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Twin-Pass Torque 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 Torque dual access catheter (“Twin-Pass”) is a dual
lumen catheter consisting of an over-the-wire (OTW) lumen that runs
the full length of the catheter and a rapid exchange (RX) delivery
lumen on the distal segment. The distal section of the catheter has a
hydrophilic coating.

The catheter has two radiopaque platinum-iridium marker bands

to identify the two exit ports. The device has two positioning marks
located at 95cm (single mark) and 105cm (double marks) from the
distal tip, which are not visible under fluoroscopy.

There are no diagnostic or therapeutic agents known to be
incompatible with the Twin-Pass catheter. The Twin-Pass catheter
has been sterilized with ethylene oxide.
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SPECIFICATIONS

Model Number 5201
Working length 135cm
Compatible guidewire diameter <0.014"/0.36mm
OTW lumen exit port deflection angle 10°
2 5F
(> 0.056" / 1.42mm ID)
1.17mm/ 0.046"

Compatible guide catheter size

Dual-lumen outer diameter

(3.5F)

. . . 0.71mm /0.028”
Distal tip outer diameter (2.1F)
Maximum allowable outer diameter 1.30mm /0.051”
(dual-lumen) (3.9F)
S —

! 135cm !
A 1.5mm—— 6.5mm
s A [ 35F |
+ .I * T
1.17mm E@j 0.71mm 3.5F
(3.5F) fmm—| (2.1F) |
22cm | =
INDICATIONS

The Twin-Pass catheter is intended to access discrete regions of the
coronary and/or peripheral vasculature. It may be used to facilitate
placement and exchange of guidewires and to subselectively infuse/
deliver diagnostic and therapeutic agents.

CONTRAINDICATIONS

None

WARNINGS

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

If an appropriately-sized diameter guidewire cannot be passed
through the catheter, do not attempt to resolve the blockage by
flushing the catheter in vivo. Catheter rupture and arterial injury may
result. Identify and resolve the cause of the blockage or replace the
catheter with a new one.

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

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

Do not perform high pressure injections through the catheter.
Catheter damage may result if injection pressure exceeds 300 psi.

PRECAUTIONS

Do not use the Twin-Pass catheter if the packaging is damaged.
A damaged package could result in a breach of sterility or device
damage.

Inspect the catheter prior to use for any kinks. Do not use a damaged
catheter. An inability to advance or withdraw the catheter may occur.
Exercise care when handling the catheter during a procedure to
reduce the possibility of accidental breakage, bending, or kinking.
Flush both catheter lumens thoroughly with heparinized saline prior to
use to prevent clot formation.

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
oceur.

Care should be taken not to crush the catheter. Excessive tightening
of the hemostatic valve onto the catheter shaft may result in damage
to the guidewire lumen and difficulty when inserting the catheter or
guidewires.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any
catheter is used in the vascular system.

This device has not been evaluated for use in the neurovasculature.

ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects that may be associated with 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:

. 1x Catheter

Other items required but not provided:

. Guide catheter or sheath with an inner diameter large enough
to accommodate the Twin-Pass catheter (See Specifications)

. Hemostasis valve (tuohy borst type)

. Guidewire(s) with diameter < 0.014” / 0.36mm
. 10mL syringe (for system flushing)
. Sterile heparinized saline (for system flushing)

PREPARATIONS FOR USE

1. Prior to use, carefully inspect the Twin-Pass catheter
packaging for damage.

2. Using sterile technique, remove the catheter from the
packaging and transfer it to the sterile field.

3. Use a 10mL syringe filled with sterile, heparinized saline to
thoroughly flush both catheter lumens.

4. Wet the outside of the catheter with sterile, heparinized saline

to activate the hydrophilic coating.

DEPLOYMENT PROCEDURE

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

1. Backload the distal tip of the Twin-Pass catheter onto the
proximal end of the already positioned guidewire and advance
through the hemostasis valve.

2. Carefully advance the Twin-Pass catheter to the desired
location in the vasculature.

3. To deliver a second guidewire through the OTW lumen:

. Load the guidewire into the proximal hub of the catheter
and advance under fluoroscopy until the distal tip of the
guidewire reaches the proximal radiopaque marker on
the catheter.

. Slowly advance the guidewire out of the OTW lumen
exit port and identify the direction of wire deflection
using fluoroscopy.

. Rotate the catheter as needed in order to direct
the guidewire tip towards the desired location for
advancement. Advance the guidewire to the desired
location in the vasculature.

4. To deliver fluid through the OTW lumen:

. Create an air-free, fluid-to-fluid connection between the
catheter hub and the injection syringe.
. Aspirate prior to injection to remove any air bubbles in
the catheter.
. Using the injection syringe, manually deliver the
diagnostic or therapeutic agent.
5. In order to remove the catheter, fix the guidewire(s) using

standard catheter exchange techniques and carefully withdraw
the catheter until the distal tip exits the hemostatic valve and the
guidewire(s) can be secured.

6. Dispose of catheter following standard hospital procedure.

STORAGE & HANDLING

No special storage or handling conditions.
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LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions LLC warrants that the Twin-Pass dual access
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 dual
access 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 FORA
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 23.

See the Content Glossary on page 24.

Dvojcestny katétr Twin-Pass Torque

Navod k pouziti
UPOZORNENIi PRO USA

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
objednavky uc¢inéné z popudu lékare.

POPIS ZARIZENI

Dvojcestny katétr Twin-Pass Torque (, Twin-Pass") je katétr se dvéma
luminy, sestavajici z lumenu pro vyménu po dratu (OTW), ktery
prochazi celou délkou katétru, a z lumenu pro rychlou vyménu (RX) v
distalnim segmentu. Distalni sekce katétru ma hydrofilni povrchovou
vrstvu.

Katétr je opatfen dvéma platino-iridiovymi rentgenokontrastnimi
znackami ve tvaru prouzku oznacujicimi dva vystupni porty. Zafizeni
ma dvé polohovaci znacky umisténé ve vzdalenosti 95 cm (jedna
znacka) v prvnim a 105 cm (dvé znacky) od distalniho hrotu, pficemz
tyto znacky nejsou viditelné pfi pouZiti skiaskopie.

Neexistuji Zadné diagnostické nebo terapeutické latky, o kterych by
bylo znamo, Ze nejsou kompatibilni s katétrem Twin-Pass. Katétr
Twin-Pass je sterilizovan ethylenoxidem.

SPECIFIKACE

Cislo modelu

5201
135 cm
<0,014”/0,36 mm

Pracovni délka
Prumér kompatibilniho vodiciho dratu

Uhel vychyleni vystupniho portu lumina 10°
OTW

" S i =5Fr
Veh’kost kompatibilniho zavadéciho (vnitfni pramér = 0,056" /
katétru

1,42 mm)

xiwi e s . . 1,17 mm / 0,046”
Vnéjsi primér dvojitého lumina (3.5 Fr)

O 0,71 mm/0,028”
Vnéjsi prumér distalniho hrotu 2.1 Fr)
Maximalni ptipustny vnéjsi primér 1,30 mm/0,051”
(dvojity lumen) (3,9 Fr)
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INDIKACE

Katétr Twin-Pass je uréen pro pfistup k definovanym oblastem
v koronarnim nebo perifernim cévnim systému. Muze byt pouzit
k usnadnéni umisténi a vymény vodicich drat a k subselektivni
infuzi/davkovani diagnostickych a terapeutickych Iéciv.

KONTRAINDIKACE

Zadné

©2021 Vascular Solutions LLC

VAROVANI

Katétr Twin-Pass je dodavan sterilni a je uréen pouze k jednomu
pouziti. Opakované pouzivani prostfedku k jednorazovému pouziti
vystavuje pacienta nebo uZivatele potencialnimu riziku infekce a
muze narusit funkénost prostfedku, coz mize vést k onemocnéni
nebo vazné zdravotni Ujmé pacienta.

Pokud nelze katétrem protahnout vodici drat s vhodnym primérem,
nepokousejte se fesit blokadu proplachovanim katétru in vivo. Maze
dojit k prasknuti katétru nebo poSkozeni tepny. Zjistéte a vyfeste
pfi¢inu ucpani nebo katétr nahradte novym.

Nikdy nezasunujte nebo nevytahujte intravaskularni zafizeni proti
odporu a ani jim neotacejte, dokud skiaskopicky neurcite pficinu
odporu. Pohyb katétru proti odporu mize vést k odtrzeni jeho

hrotu nebo hrotu vodiciho dratu, jinému poskozeni zafizeni nebo

k poranéni cévy.

Katétr nezasunuijte bez vodiciho dratu zavedeného luminem RX.
Zasouvani katétru bez vodiciho dratu muze mit za nasledek poranéni
cévy.

Neprovadeéjte pres katétr vysokotlaké injekce. Pokud tlak pfesahne
300 psi, mize dojit k poskozeni katétru.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Katétr Twin-Pass nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Poskozeni
obalu muze zpuUsobit naruseni sterility nebo poskozeni prostredku.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni katétr zkrouceny. Poskozeny
katétr nepouzivejte. Miize se stat, Ze nebude mozné katétr zasunout
¢&i vytahnout.

Pri praci s katétrem béhem vykonu postupuijte opatrné, aby se snizila
moznost nahodného rozlomeni, ohnuti nebo zkrouceni.

Obé lumina katétru pfed pouzitim diikladné proplachnéte
heparizovanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo tvorbé
srazenin.

Pokud je katétr v lidském organismu, je nutno s nim manipulovat
pouze pfi pouziti skiaskopie. Nepokou$ejte se hybat katétrem, aniz
byste sledovali vysledny pohyb jeho hrotu, protoZe by mohlo dojit k
poskozeni katétru nebo poranéni cév.

Dbeijte, abyste katétr nerozmackli. Nadmérné utaZzeni hemostatického
ventilu na tubusu katétru muze vést k poskozeni lumina pro vodici
drat a potiZim se zavadénim katétru nebo vodicich dratu.

P¥i pouZziti jakéhokoli katétru ve vaskularnim systému vzdy provedte
takova opatieni, abyste pfedesli tvorbé srazenin nebo snizili riziko
jejich vzniku.

Zafizeni nebylo posouzeno pro pouZziti v nervovém cévnim systému.
NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencialni nezadouci G¢inky, které se mohou vyskytnout

v souvislosti s pouzivanim katétru Twin-Pass patfi mezi jinymi:

. Vypotek / Tamponada

. Embolie

. Hypertenze

. Hypotenze

. Infekce

. Zanétliva reakce
. Infarkt myokardu
. Tachykardie

. Tromboéza

. Disekce cévy

. Perforace cévy

. Ruptura cévy

. Cévni spasmus
KLINICKY VYKON

Katétr Twin-Pass smi pouzivat pouze |ékar $koleny k vykonum, pro
néz je zafizeni uréeno. Popsané techniky a postupy nepredstavuji
VSECHNY medicinsky pfijatelné protokoly, ani nenahrazuiji
zku$enosti Iékare a jeho Usudek pii I6Ebé konkrétniho pacienta. Pred
stanovenim konkrétniho planu lécby je zapotiebi zvazit vSechny
dostupné udaje véetné pfiznakl a symptomu pacienta a dal$ich
vysledkl diagnostickych testt.

Obsah baleni:

. 1 ks katétr

Ostatni potiebné polozky, které nejsou soucasti baleni:

. Vodici katétr nebo pouzdro s dostate¢né velkym vnitfnim
primérem, aby se do nich vesel katétr Twin-Pass (viz
Specifikace)

. Hemostaticky ventil (typ Tuohy-Borst)
. Vodici drat(y) o priméru < 0,014” / 0,36 mm

. Injekéni stfikacka 10 ml (k proplachovani systému)
. Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (k proplachovani
systému)

PRIPRAVA K POUZITI
1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte, zda neni obal katétru
Twin-Pass poskozeny.

2. S vyuzitim sterilni techniky vyjméte katétr z obalu a preneste
jej do sterilniho pole.
3. Pomoci stfikacky o objemu 10 ml napInéné sterilnim,

heparinizovanym fyziologickym roztokem peclivé vyplachnéte
obé lumina katétru.

4. Navlhéete vnéjsi ¢ast katétru steriinim, heparinizovanym
fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni povlak.

POSTUP PRI ZAVEDENI

Katétr Twin-Pass zavadéjte podle nasledujicich kroku:

1. Technikou backload nasadté distaini hrot katétru Twin-Pass na
proximalni konec jiz umisténého vodiciho dratu a protahnéte
hemostatickym ventilem.

2. Katétr Twin-Pass opatrné zasunujte na poZzadované misto ve
vaskulature.

3. Postup zavedeni druhého vodiciho dratu skrz lumen OTW:

. Zavedte vodici drat do proximalniho rozboCovace katétru a
posouvejte za pouziti skiaskopického sledovani, dokud distalni
hrot vodiciho dratu nedosahne proximalni rentgenokontrastni
znacky na katétru.

. Pomalu vysouveijte vodici drat z vystupu lumina OTW a
pomoci skiaskopie identifikujte smér vychyleni dratu.
. Podle potfeby natocte katétr tak, aby hrot vodiciho dratu

sméroval na pozadované misto zavedeni. Zasunujte vodici
drat na pozadované misto ve vaskulature.
4. Postup podani tekutiny skrz lumen OTW:

. Vytvorte spojeni mezi tekutinami v rozbocovaci katétru a ve
stfikacce, bez pfitomnosti vzduchu.

. Pred injekénim podanim aspirujte, aby se odstranily vSechny
vzduchové bublinky z katétru.

. Injekéni stfikackou ruéné podejte diagnostickou nebo lé¢ebnou
latku.

5. Chcete-li katétr vyjmout, upevnéte vodici drat(y) s pouzitim

standardni techniky vymény katétru a opatrné vytahujte katétr,
az distalni hrot vystoupi z hemostatického ventilu a vodici
drat(y) budou moci byt zajistény.

6. Zlikvidujte katétr s pouzitim standardnich nemocni¢nich
postupl.

SKLADOVANI A ZACHAZENI
Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky pro skladovani a
zachazeni.

OMEZENA ZARUKA

Spolecnost Vascular Solutions LLC zaru€uje, Ze dvojcestny katétr
Twin-Pass bude do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti bez
vyrobnich vad a vad materialu. Odpovédnost je podle této zaruky
omezena na refundaci nebo vyménu jakéhokoli vyrobku, jenz byl

ze strany spole¢nosti Vascular Solutions LLC shledan vadnym v
dilenském zpracovani ¢i materidlech. Spolecnost Vascular Solutions
LLC nebude odpovidat za Zadné nahodné, zvlastni ¢i nasledné Skody
vzniklé pfi pouzivani dvojcestného katétru Twin-Pass. Poskozeni
vyrobku zplisobena nespravnym pouzitim, pozménénim, nespravnym
skladovanim nebo nevhodnou manipulaci rusi platnost této omezené
zaruky.

Zadny zaméstnanec, zastupce ani distributor spoleénosti Vascular
Solutions LLC nemé v zadném ohledu zadnou pravomoc pozménit i
doplnit tuto omezenou zaruku. Zadné udajné pozménéni & doplnéni
nebude 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
VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU NEBO JAKEHOKOLI
ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
MuZe byt chranéno jednim nebo vice patenty USA nebo
mezinarodnimi patenty.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

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

Viz glosaf mezinarodnich znacek na strané 23.
Viz slovnik pojmu na strané 24.

Twin-Pass dobbeltadgangs torquekateter

Brugsanvisning
USA - ADVARSEL

Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af
en lage eller ifolge laegeordination.

BESKRIVELSE AF ARTIKLEN

Dette Twin-Pass dobbeltadgangs torquekateter (“Twin-Pass”) er et
dobbelt-lumen kateter, bestaende af et over-the-wire (OTW) lumen,
der fylder hele lzengden af kateteret, og et indfaringslumen til hurtig
udskiftning (rapid exchange, RX) pa det distale segment. Katetrets
distale del har en hydrofil beleegning.

Kateteret har to rentgenabsorberende platin-iridium markerband,
som identificerer de to udlgbsporte. Instrumentet har to
positioneringsmeerker, placeret henholdsvis ved 95 cm (enkelt
meerke) og 105 cm (dobbeltmaerker) fra den distale ende, som ikke er
synlige under fluoroskopi.

Der kendes ikke nogen diagnostiske eller behandlingsmaessige
midler, som ikke er kompatible med Twin-Pass-katetret. Twin-Pass
kateteret er blevet steriliseret med ethylenoxid.
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SPECIFIKATIONER
Modelnummer 5201
Arbejdsleengde 135 cm
Kompatibel guidewirediameter <0,014” /0,36 mm
OTW Ilumer! udlgbsportens 10°
afbgjningsvinkel

25F

Kompatibel guidekateterstarrelse @ 0,056”_/ 1,42 mm ID)

1,17 mm / 0,046”

Dobbelt-lumen udvendig diameter

(3.5F)
Udvendig diameter af den distale spids 0.71 r(r;rq /F(;,OZS
Maksimalt tilladte udvendig diameter 1,30 mm/0,051”
(dobbelt-lumen) (3,9F)
S —
| 1350m |
A 1.5mm—— 6.5mm
3 ] |- 3.5F —|
7 CnE !
1.17mm [mj 0.71mm 3.5F
(35F) 1mm—|"(2.1F)
22cm | —_
INDIKATIONER

Twin-Pass-katetret er udviklet til at give adgang til velafgreensede
omrader af den koronare og/eller perifere vaskulatur. Det kan
anvendes til at lette placering og udskiftning af guidewirer samt at
indgive/levere diagnostiske og terapeutiske midler subselektivt.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen

ADVARSLER

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

Hvis ikke en guidewire med passende diameter kan bevaeges
gennem katetret, ma man ikke forsgge at fjerne blokeringen ved
gennemskylning af katetret in vivo. Katetret kan ga i stykker,

og det kan medfgre arterieskader. Identificer og find arsagen til
blokeringen eller udskift kateteret med et nyt.

Intravaskuleert udstyr ma aldrig feres frem eller tilbage eller drejes,
hvis der maerkes modstand, for arsagen til modstanden er bestemt
ved fluoroskopi. Bevaegelse af katetret eller guidewiren ved modstand
kan medfere, at katetret eller guidewirens spids adskilles, at der
opstar anden skade pa udstyret eller karskade.

Kateteret ma ikke fremfores uden en guidewire pa plads gennem
hurtigudskiftningslumenet (RX-lumen). Fremfgring af kateteret uden
leader guidewire kan medfgre karskade.

Der ma ikke foretages injektioner ved hgijt tryk gennem kateteret.
Skade, forasaget af kateteret kan vaere en fglgeskade, hvis
injektionstrykket overtiger 300 psi.

FORHOLDSREGLER

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

Undersag, om der er bgjninger eller knaek pa kateteret for brug.
Undga at bruge et beskadiget kateter. Det kan forekomme, at det er
umuligt at anleegge eller udtreekke kateteret.

Udvis forsigtighed, nar kateteret handteres under et indgreb, for at
reducere muligheden for utilsigtet brud, bgjning eller knzek.

Skyl begge kateterets lumen grundigt med hepariniseret saltvand for
brug for at forebygge propdannelse.

Nar kateteret befinder sig inde i kroppen, ber det kun beveeges
under fluoroskopi. Forsgg ikke at beveege katetret uden at
observere spidsens deraf fglgende reaktion, idet der kan forekomme
beskadigelse af katetret eller karskade.

Der bgr udvises forsigtighed for ikke at knuse kateteret. Overdreven
stramning af haemostaseventilen pa kateterskaftet kan resultere i
beskadigelse af guidewirelumenet og gere det vanskeligt at indfere
kateter og guidewire.

Der ber tages forholdsregler for at forhindre eller reducere
koagulering, nar der anvendes et kateter i det vaskuleere system.
Denne anordning er ikke vurderet til brug i neurovaskulaturen.

BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger, der kan relateres til Twin-Pass-katetret
omfatter, men er ikke begraenset til, falgende:

. Ekssudat/tamponade

. Emboli

. Hypertension

. Hypotension

. Infektion

. Inflammatorisk respons
. Myokardieinfarkt

. Takykardi
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. Trombose

. Kardissektion
. Karperforation
. Karbrud

. Karspasme

KLINISK PROCEDURE

Twin-Pass kateteret skal anvendes af lzeger, der er uddannet i

de procedurer, som anordningen er beregnet til. Teknikkerne og
procedurerne som er beskrevet, repreesenterer ikke ALLE medicinske
acceptable metoder, og de ma ikke automatisk veaegtes fremfor
leegens erfaring og demmekraft i behandlingen af en patient. Alle
tilgeengelige data, herunder patientens tegn og symptomer og andre
diagnostiske testresultater, bar overvejes, for bestemmelse af en
specifik behandlingsplan.

Pakken indeholder:
. 1x kateter

Andre ting som kraeves, men ikke medfolger:

. Guidekateter eller indferingshylster med en indvendig
diameter, der er tilstraekkelig stor til, at den kan passe til
Twin-Pass kateteret (se Specifikationer)

. Haemostaseventil (tuohy-borst-type)

. Guidewire med diameter < 0,014"/0,36 mm

. 10 ml sprajte (til udskylning af systemet)

. Sterilt saltvand tilsat heparin (il gennemskylning af systemet)

KLARG@RING TIL BRUG

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

2. Nar der anvendes sterile teknikker, skal kateteret tages ud af
emballagen og overfgres til et sterilt omrade.

3. Brug en 10 ml sprgjte fyldt med steril, hepariniseret
saltoplesning til at gennemskylle begge kateterlumen med.

4. Veed kateterets udvendige side med steril, hepariniseret

saltvandsopl@sning for at aktivere dets hydrofile belaegning.

IBRUGTAGNINGSPROCEDURE

Twin-Pass kateteret anlzegges i henhold til falgende trin:

1. Saet Twin-Pass-kateterets distale spids pa guidewirens
bagerste, proksimale ende, og fer det frem gennem
haemostaseventilen.

2. For forsigtigt Twin-Pass kateteret ind i det enskede vaskuleere
omrade.

3. Sadan feres den anden guidewire gennem OTW lumenet:
. Seet guidewiren i den proksimale del af kateteret og

for den frem under fluoroskopi, indtil dens distale spids
nar det proksimale rentgenabsorberende maerke pa

kateteret.

. For langsomt guidewiren ud af OTW-lumenudigbet
og bestem retningen af wirens bgjning ved hjeelp af
fluoroskopi.

. Drej kateteret efter behov, sa spidsen af guidewiren

rettes mod det gnskede sted for fremfgring. For
guidewiren ind i det gnskede vaskuleere omrade.

4. Sadan tilferes vaeske gennem OTW-lumenet:
. Skab en luftfri veeske-til-veeske forbindelse mellem
kateterdelen og injektionssprajten.
. Aspirér inden injektionen for at fierne eventuelle
luftbobler i kateteret.
. Indgiv det diagnostiske eller behandlingsmaessige
middel manuelt ved hjeelp af injektionssprajten.
5. For at fierne kateteret skal begge guidewirer fikseres ved

hjeelp af standard kateterudskiftningsteknikker og kateteret
treekkes forsigtigt tilbage, indtil den distale spids gar ud af
haemostaseventilen, og guidewiren eller -wirerne kan fastgeres
forsvarligt.

6. Bortskaf kateteret ifalge hospitalets standardprocedurer.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen seerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

BEGRANSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer, at Twin-Pass dobbeltadgangskateret
er uden fejl i udferelse og materialer inden den angivne udlgbsdato.
Heeftelsen i henhold til denne garanti er begreenset til tilbagebetaling
eller ombytning af et hvilket som helst produkt, pa hvilket Vascular
Solutions LLC har konstateret fabrikations- eller materialefejl.
Vascular Solutions LLC er ikke ansvarlig for nogen indirekte, konkret
dokumenterede eller folgeskader, der opstar fra brugen af Twin-Pass
dobbeltadgangskateter. Ved beskadigelse af produktet som fglge

af misbrug, eendring, ukorrekt opbevaring eller ukorrekt handtering
bortfalder denne begraenset garanti.

Ingen ansatte, handelsagenter eller distributgrer hos Vascular
Solutions LLC har bemyndigelse til at aendre eller rette denne
begreensede garanti i nogen henseende. Ingen pastaet aendring eller
rettelse kan handhaeves over for Vascular Solutions LLC.

DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE ALLE GARANTIER, DER OMHANDLER SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT FORMAL ELLER

ANDRE FORPLIGTELSER, DER MATTE PAHVILE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAREMARKER
Kan veere daekket af ét eller flere amerikanske (USA) eller
internationale patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

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

Se Ordbog med internationale symboler pa side 23.
Se indholdsordlisten pa side 24.

Twin-Pass Torque toegangskatheter met dubbel
lumen

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING (VS)

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De Twin-Pass Torque toegangskatheter met dubbel lumen
(“Twin-Pass”) is een katheter met dubbel lumen en bestaat uit een
over-de-draad-lumen (OTW-lumen) dat over de gehele lengte van de
katheter loopt en een snelwissel-toedieningslumen (RX-lumen) op
het distale gedeelte. Het distale gedeelte van de katheter heeft een
hydrofiele coating.

De katheter heeft twee radiopake platina-iridium markerbanden die
de twee uitgangspoorten aangeven. Het instrument beschikt over
twee positioneringsmarkeringen op resp. 95 cm (enkele markering)
en 105 cm (dubbele markering) vanaf het distale uiteinde, die niet
zichtbaar zijn onder fluoroscopie.

Er zijn geen diagnostische of therapeutische middelen bekend die
incompatibel zijn met de Twin-Pass-katheter. De Twin-Pass-katheter
is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

e [

SPECIFICATIES

Modelnummer 5201
Werklengte 135 cm
Compatibele voerdraaddiameter <0,0147/0,36 mm
Afbuighoek uitgangspoort OTW-lumen 10°

=5Fr.
(20,056"/1,42 mm
binnendiameter)

1,17 mm/0,046”

Compatibele grootte geleidekatheter

Buitendiameter dubbele lumen

(3,5Fr.)

. . . ) 0,71 mm/0,028”
Buitendiameter distale tip (2,1Fr)
Maximale toelaatbare buitendiameter 1,30 mm/0,051”
(dubbele lumen) (3,9 Fr.)
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INDICATIES

De Twin-Pass-katheter is bedoeld voor toegang tot de afzonderlijke
regio’s van het coronaire en/of perifere vaatstelsel. De katheter kan
worden gebruikt om het plaatsen en verwisselen van voerdraden
mogelijk te maken en voor subselectieve infusie/toediening van
diagnostische en therapeutische middelen.

CONTRA-INDICATIES

Geen

WAARSCHUWINGEN

De Twin-Pass-katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van hulpmiddelen die bestemd
zijn voor eenmalig gebruik vormt een mogelijk infectierisico voor

de patiént of de gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel
aantasten. Dit kan op zijn beurt leiden tot ziekte of ernstig letsel bij
de patiént.

Als een voerdraad van de juiste diameter zich niet door een katheter
laat opvoeren, probeer de blokkering dan niet op te heffen door de
katheter in vivo door te spoelen. Dit kan scheuren van de katheter
en arterieel letsel tot gevolg hebben. Stel vast wat de oorzaak van
de blokkering is en verhelp deze of vervang de katheter door een
nieuwe.

Als er weerstand wordt ondervonden, mag een intravasculair
hulpmiddel nooit opgevoerd, teruggetrokken of gedraaid worden
tot de oorzaak van de weerstand met behulp van fluoroscopie

is vastgesteld. Beweging van de katheter wanneer weerstand
wordt ondervonden, kan ertoe leiden dat de tip van de katheter of
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voerdraad losraakt, het hulpmiddel beschadigd wordt of letsel wordt
veroorzaakt aan het bloedvat.

Voer de katheter niet op zonder dat er een voerdraad aanwezig is in
het RX-lumen. Het opvoeren van de katheter zonder een leidende
voerdraad kan resulteren in letsel aan het bloedvat.

Dien geen injecties onder hoge druk toe door de katheter. De katheter
kan beschadigd raken bij injecties met een druk van meer dan 300 psi.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de Twin-Pass-katheter niet als de verpakking beschadigd is.
Door een beschadigde verpakking kan de steriliteit teniet zijn gedaan,
of kan schade aan het hulpmiddel zijn ontstaan.

Inspecteer de katheter voor gebruik op eventuele knikken. Gebruik
een beschadigde katheter niet. Het kan dan gebeuren dat de katheter
niet opgevoerd of teruggetrokken kan worden.

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

Spoel beide katheterlumina grondig met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing voorafgaand aan gebruik om de vorming
van stolsels te voorkomen.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, 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.

Zorg ervoor dat de katheter niet wordt geplet. Te strak aandraaien
van de hemostaseklep op de katheterschacht kan leiden tot schade
aan het voerdraadlumen en problemen bij het inbrengen van de
katheter of voerdraden.

Wanneer een katheter in het vaatstelsel wordt gebruikt, moeten
voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolselvorming te
voorkomen of verminderen.

Dit hulpmiddel is niet geévalueerd voor gebruik in de
neurovasculatuur.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Mogelijke ongewenste effecten die gepaard kunnen gaan met het
gebruik van de Twin-Pass-katheter zijn onder meer:

. Effusie/tamponnade
. 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 instrument
bedoeld is. De beschreven technieken en procedures omvatten
niet ALLE medisch acceptabele protocollen en zijn niet bedoeld
ter vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts bij de
behandeling van specifieke patiénten. Alle beschikbare gegevens,
waaronder de tekenen en symptomen bij de patiént en de
uitslagen van diagnostische tests, moeten worden afgewogen
voordat een specifiek behandelplan wordt opgesteld.

Inhoud van de verpakking:
. 1x katheter

Andere benodigde, maar niet bijgeleverde materialen:

. Geleidekatheter of -schacht met een binnediameter die
voldoende groot is voor de Twin-Pass-kathether (zie
Specificaties)

. Hemostaseklep (type Tuohy-Borst)

. Voerdra(a)d(en) met een diameter < 0,014/ 0,36 mm
. Injectiespuit van 10 ml (voor systeemspoeling)
. Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

(voor systeemspoeling)

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Controleer voor het gebruik de verpakking van de Twin-Pass-
katheter zorgvuldig op eventuele beschadigingen.

2. Verwijder de voerdraad met behulp van een steriele techniek
uit de verpakking en breng hem in het steriele veld.

3. Gebruik een spuit van 10 ml gevuld met steriele

gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om beide
katheterlumina grondig door te spoelen.

4. Maak de buitenkant van de katheter nat met de steriele
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele
coating te activeren.

PLAATSINGSPROCEDURE

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

1. Breng de distale tip van de Twin-Pass-katheter van achteren
in op het proximale uiteinde van de reeds gepositioneerde
voerdraad, en voer hem op door de hemostaseklep.
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2. Voer de Twin-Pass-katheter voorzichtig op naar de gewenste
locatie in het vaatstelsel.

3. Om een tweede voerdraad door het OTW-lumen te plaatsen:
. Breng de voerdraad in in de proximale hub van de

katheter en voer hem onder fluoroscopie op totdat de
distale tip van de voerdraad de proximale radiopake
markering op de katheter bereikt.

. Voer de voerdraad langzaam op uit de uitgangspoort
van het OTW-lumen en stel de richting van de afbuiging
van de draad vast aan de hand van fluoroscopie.

. Draai de katheter zoals nodig om de tip van de
voerdraad naar de gewenste locatie te kunnen
opvoeren. Voer de voerdraad voorzichtig op naar de
gewenste locatie in het vaatstelsel.

4. Om vloeistof door het OTW-lumen af te geven:

. Breng een verbinding van vloeistof naar vloeistof tot
stand, die vrij is van lucht, tussen de katheterhub en de
injectienaald.

. Aspireer voorafgaand aan de injectie om eventuele in
de katheter aanwezige luchtbelletjes te verwijderen.

. Dien het diagnostische of therapeutische middel
handmatig toe met de injectiespuit.

5. Om de katheter te verwijderen moet(en) de voerdra(a)

d(en) op zijn/hun plaats worden gehouden volgens de
standaardtechniek voor voerdraadverwisseling en moet de
katheter voorzichtig worden teruggetrokken totdat de distale tip
uit de hemostaseklep komt en de voerdra(a)d(en) kan/kunnen
worden vastgezet.

6. Voer het product af in overeenstemming met de
standaardprocedure van het ziekenhuis.

OPSLAG EN HANTERING

Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities.

BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions LLC garandeert dat de Twin-Pass
toegangskatheter met dubbel lumen vrij is van fabricage- en
materiaalfouten tot de aangegeven uiterlijke gebruiksdatum. De
aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot restitutie of
vervanging van producten waarvan door Vascular Solutions LLC

is vastgesteld dat er sprake is van fabricage- of materiaalfouten.
Vascular Solutions LLC is niet aansprakelijk voor enige incidentele,
speciale of gevolgschade die voortkomt uit het gebruik van de
Twin-Pass toegangskatheter met dubbel lumen. Indien dit product is
beschadigd door een verkeerd gebruik, wijzigingen, onjuiste opslag of
onjuiste hantering, dan is deze garantie niet langer van toepassing.

Geen enkele werknemer, zaakgemachtigde of distributeur van
Vascular Solutions LLC heeft de bevoegdheid deze beperkte
garantie in welk opzicht dan ook te veranderen of aan te passen. Een
desondanks aangebrachte verandering of aanpassing kan niet bij
Vascular Solutions LLC worden afgedwongen.

DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ENIGE ANDERE
UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF
GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, OF ENIGE ANDERE VERPLICHTING
VAN VASCULAR SOLUTIONS LLC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Dit product wordt 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 Lijst met internationale symbolen op bladzijde 23.
Zie het Overzicht van de inhoud op bladzijde 24.

Twin-Pass Torque kahese juurdepaisuga
kateeter

Kasutusjuhised
USA ETTEVAATUSABINOU

Foderaalsete seaduste kohaselt on seda seadet lubatud miiiia
iiksnes arstidele voi arsti tellimusel.

SEADME KIRJELDUS

Twin-Pass Torque kahese juurdepaasuga kateeter (“Twin-Pass”)

on kahe valendikuga kateeter, mis koosneb (le traadi sisestatavast
(OTW) valendikust, mis jookseb terve kateetri pikkuses ja
kiirvahetuse (RX) valendikust selle distaalses osas. Kateetri distaalsel
osal on hiidrofiilne kate.

Kateetril on valjumisavade mérkimiseks kaks réntgenkontrastset
plaatinum-iriidium markeririba. Seadmel on kaks asendimarki, mis
asuvad 95 cm kaugusel (ihekordne mérk) ja 105 cm kaugusel
(topeltmérk) distaalsest otsast ja mis ei ole fluoroskoopias néhtavad.
Ei ole teada diagnostilisi voi raviaineid, mis ei sobiks Twin-Pass
kateetriga kokku. Twin-Pass kateeter on steriliseeritud
etlileenoksiidiga.

SPETSIFIKATSIOONID

Mudeli number 5201
Toopikkus 135cm
Kokkusobiva juhtetraadi labimoot < 0,014 tolli / 0,36 mm
OTW valendiku valjumisava kaldenurk 10°

25 F (20,056 tolli /
1,42 mm siselabimdot)
1,17 mm / 0,046 tolli

Kokkusobiva juhtkateetri suurus

Kahe valendiku valislabimdét

3,5F)
Distaalse otsa valislabimoot 0,71 mm/ 0,028 tolli
(21F)
Max. lubatud valislabimoot 1,30 mm / 0,051 tolli
(kahe valendiku) (3,9F)
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NAIDUSTUSED

Twin-Pass kateeter on ette nahtud ligipdasuks koronaarse ja/voi
perifeerse veresoonestiku eraldiseisvatesse piirkondadesse.
Seda voib kasutada juhtetraatide paigaldamise ja vahetamise
hélbustamiseks ja subselektiivselt diagnostiliste vai raviainete
infusiooniks/manustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastunaidustusi ei ole.

HOIATUSED

Twin-Pass kateeter on steriilne (ihekordseks kasutamiseks.
Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud seadmete korduskasutamine
voib tekitada patsiendi voi kasutaja nakatumise riski ning rikkuda
seadme funktsionaalsuse, mis vdib pdhjustada patsiendile
haigestumist v6i raskeid vigastusi.

Kui sobiva labimddduga juhtetraati ei saa kateetrist labi viia, arge
Uritage takistust kdrvaldada 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,
tagasi tdommata voi poodrata, kuni fluoroskoopia abil ei ole valja
selgitatud takistuse pohjust. Kateetri likumine vastu takistust voib
pohjustada kateetri voi juhtetraadi otsa eraldumist, kahjustada seadet
muul viisil voi vigastada veresoont.

Arge lilkake kateetrit edasi ilma RX valendikus paigas oleva
juhtetraadita. Kateetri likkamine ilma juhtetraadita voib vigastada
veresoont.

Arge tehke kérgsurvega vajutussiiste labi kateetri. Kateeter véib
saada kahjustuse, kui vajutussistide réhk tduseb lle 300 psi.

ETTEVAATUSABINOUD

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

Enne kasutamist kontrollige kateetrit vimaliku kéverdumise suhtes.
Arge kasutage kahjustatud kateetrit. See véib tekitada olukorra, kus
kateetrit ei ole voimalik edasi likata ega tagasi tommata.

Kasitsege kateetrit protseduuri ajal hoolikalt, et véhendada juhusliku
murdumise, keerdumise voi kdverdumise véimalust.

Kateetri valendikke tuleb enne kasutamist korralikult loputada
hepariniseeritud flisioloogilise lahusega, et ara hoida trombide teket.
Kui kateeter on patsiendi kehas, tuleks seda kasitseda Uksnes
fluoroskoopia kontrolli all. Arge piilidke kateetrit ligutada iima selle
otsa reageerimist jalgimata, sest see voib kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Kateetri [dmastamist tuleks valtida. Hemostaasiklapi kinnitamine
kateetritive kiilge Uleligse pingega vdib juhtetraadi valendikku
kahjustada ja pohjustada raskusi kateetri voi juhtetraadi sisestamisel.
Kateetri kasutamisel veresoonkonnas tuleks kasutada trombide teket
ennetavaid voi vahendavaid ettevaatusabindusid.

Kaesoleva seadme sobivust narvi-veresoonestikus kasutamiseks ei
ole hinnatud.

KORVALNAHUD
Voimalikud kdrvalnahud, mis voivad kaasneda Twin-Pass kateetri
kasutamisega on muu hulgas:

. efusioon/tamponaad

. embolism

. hipertensioon

. hiipotensioon

. infektsioon

. poletikureaktsioon

. muokardiinfarkt

. tahhtkardia

. tromboos

. veresoone dissektsioon
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. veresoone mulgustumine
. veresoone ruptuur
. veresoone spasm

KLIINILINE PROTSEDUUR

Twin-Pass kateeter on méeldud kasutamiseks selle seadmega
labiviidavate protseduuride jaoks véljadppe 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
haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide tulemustega, tuleb
arvestada enne kindla raviplaani koostamist.

Tootepakend sisaldab:
. 1 x kateeter

Muud vajalikud materjalid, mida tootepakend ei sisalda:

. Juhtkateeter v&i -kantiul, mille siselabima6t on piisavalt suur
Twin-Pass kateetri mahutamiseks (vt Spetsifikatsioonid)

. Hemostaasiklapp (tuohy-borst-tliipi)

. Juhtetraat/-traadid labim&dduga < 0,014 tolli / 0,36 mm

. 10 ml sustal (stisteemi loputamiseks)

. Steriilne hepariniseeritud flsioloogiline lahus (siisteemi
loputamiseks)

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

1. Enne kasutamist tuleb Twin-Pass tootepakendit kahjustuste
suhtes hoolikalt kontrollida.

2. Jargides steriilsuse pdhimétteid, eemaldage kateeter pakendist
ja pange steriilsele alusele.

3. Loputage pdhjalikult mdlemad kateetri valendikud kasutades

10 ml sustalt steriilse, hepariniseeritud flsioloogilise lahusega.

4. Hudrofiilse katte aktiveerimiseks tehke kateetri valimine osa
steriilse, hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega marjaks.

PAIGALDAMISPROTSEDUUR
Kasutage Twin-Pass kateetrit jargmiselt:

1. Laadige Twin-Pass kateetri distaalne ots juba paigas oleva
juhtetraadi proksimaalsele otsale ning likake edasi labi
hemostaasiklapi.

2. Likake Twin-Pass kateeter ettevaatlikult vajalikku asukohta
veresoonestikus.

3. Teise juhtetraadi kohaletoimetamiseks labi OTW valendiku:
. Laadige juhtetraat kateetri proksimaalsesse hiilssi

ning likake seda fluoroskoopilise kontrolli all edasi.
kuni juhtetraadi distaalne ots jduab kateetril oleva
proksimaalse rontgenkontrastse markerini.

. Liikake fluoroskoopilise kontrolli all juhtetraat aeglaselt
labi OTW valendiku valjumisava ja tuvastage traadi
kalde suund.

. Poorake kateetrit vastavalt vajadusele, et suunata

juhtetraadi ots vajalikku liikumissuunda. Liikake
juhtetraat vajalikku asukohta veresoonestikus.

4. Vedeliku manustamiseks labi OTW valendiku:
. Tekitage kateetri hiilsi ja injektsioonisistla vahel
ohuvaba vedelikuiihendus.
. Enne sistimist aspireerige, et eemaldada kateetris
olevad 6humullid.
. Injektsioonisustla abil teostage manuaalselt
diagnostilise vi raviaine manustamine.
5. Kateetri eemaldamiseks fikseerige juhtetraat/-traadid kateetri

vahetamise standardse meetodi abil ja tdmmake kateeter
ettevaatlikult tagasi, kuni distaalne ots valjub hemostaasiklapist
ja juhtetraati/-traate on véimalik kinnitada.

6. Korvaldage kateeter kasutusest vastavalt haigla eeskirjadele.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid sailitamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PIIRATUD GARANTII

Vascular Solutions LLC tagab, et Twin-Pass kahese juurdepaasuga
kateetril puuduvad enne pakendile margitud kélblikkusaja I6ppu
toostandarditest voi kasutatud materjalist tingitud defektid. See
garantii on piiratud kéikide selliste toodete valjavahetamise v6i nende
eest raha tagastamisega, mis on Vascular Solutions LLC arvates
toostandardi véi materjalide poolest defektsed. Vascular Solutions
LLC ei vastuta mis tahes kaasneva, eri- voi tagajarjena tekkinud
kahju eest, mis on pdhjustatud Twin-Pass kahese juurdepaasuga
kateetri kasutamisest. Vaarkasutamisest, muudatuste tegemisest,
valest séilitamisest voi valest kasitsemisest tingitud toote kahjustuste
korral on kaesolev piiratud garantii Gigustiihine.

Mitte Uhelgi Vascular Solutions LLC td6tajal, esindajal voi edasimuitjal
pole digust muuta véi parandada kaesolevat piiratud garantiid. Mis
tahes muudatused véi parandused pole ettevétte Vascular Solutions
LLC suhtes taitmisele péoratavad.

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

Vaib olla hélmatud tihe v6i mitme USA voi rahvusvahelise patendiga.
Vt: www.teleflex.com/patents-intv
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Twin-Pass on &ritihingusse Teleflex Incorporated kuuluvate ettevotete
Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC voi Teleflex
Medical kaubamark.

Vt rahvusvaheliste slimbolite sénastik Ik 23.
Vt tekstisisesed terminid Ik 24.

Cathéter double accés de torsion Twin-Pass

Mode d’emploi
AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

Aux Etats-Unis, la loi fédérale réserve la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter double accés de torsion Twin-Pass (« Twin-Pass »)

est un cathéter a double lumiere composé d’'une lumiére OTW
(Over-The-Wire) qui s’étend sur toute sa longueur et d’'une lumiére
RX (rapid exchange) pour administration & échange rapide au niveau
du segment distal. La section distale du cathéter est couverte d’'un
revétement hydrophile.

Le cathéter posséde deux bandes de marqueurs en platine-iridium
radio-opaques pour identifier les deux ports de sortie. Le dispositif
comporte deux repéres de positionnement, situés a 95 cm (simple
marque) et a 105 cm (double marque) de I'extrémité distale, qui ne
sont pas visibles sous contrdle radioscopique.

Dans I'état actuel des connaissances, aucun agent diagnostique
ou thérapeutique n’est incompatible avec le cathéter Twin-Pass. Le
cathéter Twin-Pass a été stérilisé a 'oxyde d’éthylene.

SPECIFICATIONS

Numéro de modéle 5201
Longueur utile 135 cm
Diamétre de fil-guide compatible <0,014 po /0,36 mm
Angle d'orientation du port de sortie de 10°
la lumiére OTW
25F
Taille de cathéter-guide compatible (20,056 po /
1,42 mm DI)
Diametre externe de la double lumiére 1,17:mm /0,046 po
(35F)
Diamétre externe de I'extrémité distale 0.71 m(r; 4 ?:’)028 po
Diamétre externe maximum acceptable 1,30 mm /0,051 po
(double lumiére) (3,9F)

S >7

I 135¢cm |
A 1.5mm—— 6.5mm
s Al [~ 3.5F —|
; AR !
1.47mm Emj 0.71mm 3.5F
(3.5F) imm—| “2.1F) |
22cm | I 2
INDICATIONS

Le cathéter Twin-Pass est congu pour atteindre les régions difficiles
d’accés du systéme vasculaire coronaire et/ou périphérique. Il peut
servir a faciliter la mise en place et les échanges de fils-guides

et a perfuser/administrer de fagon sous-sélective des agents
diagnostiques ou thérapeutiques.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune

MISES EN GARDE

Le cathéter Twin-Pass est fourni stérile et est a usage unique. La
réutilisation de dispositifs @ 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.

S'il n'est pas possible d’insérer un fil-guide de diametre approprié
dans le cathéter, ne pas essayer de résoudre le probléme
d’obstruction par ringage in vivo du cathéter. Une rupture du cathéter
ou une lésion artérielle pourrait en résulter. Identifier et résoudre la
cause du blocage, ou remplacer le cathéter par un nouveau.

Ne jamais faire avancer, retirer ni tourner un dispositif intravasculaire
rencontrant une résistance tant que la cause de cette derniere n'a
pas été identifiée par radioscopie. Le déplacement du cathéter ou du
fil-guide malgré résistance peut entrainer la séparation de I'extrémité
du cathéter ou du fil-guide, 'endommagement d’'un autre dispositif ou
une lésion vasculaire.

Ne pas faire progresser le cathéter sans qu’un fil-guide ne soit en
place dans la lumiére d’échange rapide. L'insertion du cathéter sans
fil-guide peut entrainer une Iésion vasculaire.

Ne pas procéder a des injections a pression élevée dans le
cathéter. Si la pression d’injection dépasse 300 psi, cela risquerait
d’endommager le cathéter.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le cathéter Twin-Pass si I'emballage est endommagé.
Un emballage endommagé risquerait de compromettre la stérilité ou
d’endommager le dispositif lui-méme.

Inspecter le cathéter avant 'emploi pour s’assurer qu'il n’est pas plié.
Ne pas utiliser un cathéter endommagé. Il pourrait devenir impossible
de le faire avancer ou de le retirer.

Lors d’'une procédure, manipuler le cathéter en prenant les mesures
nécessaires pour diminuer le risque de rupture, de formation de
coude ou d’entortillements accidentels.

Rincer les deux lumiéres du cathéter minutieusement avec une
solution saline héparinée avant utilisation pour empécher la formation
de caillots.

Une fois le cathéter introduit dans le corps, il doit étre manipulé
uniquement sous contréle radioscopique. Ne pas tenter de déplacer
le cathéter en I'absence de réaction correspondante de I'extrémité
car cela pourrait endommager le cathéter ou entrainer une Iésion du
vaisseau.

Veiller a ne pas écraser le cathéter. Le serrage excessif d'une

valve hémostatique sur le corps du cathéter peut entrainer un
endommagement de la lumiére des fils-guide et des difficultés lors de
l'insertion du cathéter ou des fils-guides.

Prendre les précautions nécessaires pour éviter ou réduire toute
coagulation lors de I'utilisation d’un cathéter dans le systéme vasculaire.
Ce dispositif n’a fait I'objet d’aucune évaluation pour son utilisation
dans le systéme neurovasculaire.

EFFETS INDESIRABLES
Les éventuels effets indésirables pouvant étre associés au cathéter
Twin-Pass incluent, sans s’y limiter :

. Effusion/tamponnade
. Embolie

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Réaction inflammatoire
. Infarctus du myocarde
. Tachycardie

. Thrombose

. Dissection vasculaire
. Perforation vasculaire
. Rupture vasculaire

. Spasme vasculaire

PROCEDURE 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 les procédures décrites ne représentent pas TOUS les
protocoles médicalement acceptables. Elles ne sont pas congues non
plus pour se substituer a 'expérience et au jugement du médecin lors
du traitement d’un patient particulier. Toutes les données disponibles,
notamment les signes et symptomes du patient et autres résultats de
tests diagnostiques, doivent étre prises en compte avant de décider
d’un plan de traitement spécifique.

Le kit comprend :
. 1x cathéter

Autres éléments requis mais non fournis :

. Cathéter-guide ou gaine ayant un diamétre interne suffisant pour
laisser passer le cathéter Twin-Pass (voir les Spécifications)

. Valve hémostatique (type Tuohy-Borst)

. Fil(s)-guide(s) d’un diamétre < 0,014 po / 0,36 mm

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

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

PREPARATION A L’EMPLOI

1. Avant I'utilisation, inspecter minutieusement I'emballage du
cathéter Twin-Pass pour s’assurer qu'il n’est pas endommagé.

2. En utilisant une technique stérile, retirer le cathéter de son
emballage et le transférer vers le champ stérile.

3. Utiliser une seringue de 10 ml remplie de solution saline

héparinée stérile pour rincer soigneusement les deux lumiéres
du cathéter.

4. Humidifier la partie extérieure du cathéter avec une solution
saline héparinée stérile afin d’activer le revétement hydrophile.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

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

1. Charger I'extrémité distale du cathéter Twin-Pass sur
I'extrémité proximale du fil-guide déja positionné et la faire
progresser a l'intérieur de la valve hémostatique.

2. Faire avancer avec précaution le cathéter Twin-Pass jusqu’a
I'espace vasculaire souhaité.

3. Pour insérer un deuxiéme fil-guide dans la lumiere OTW :
. Charger le fil-guide dans 'embase proximale du cathéter

et le faire progresser, sous contréle radioscopique,
jusqu'a ce que I'extrémité distale du fil-guide atteigne le
marqueur radio-opaque proximal sur le cathéter.

. Faire progresser lentement le fil-guide hors du port de
sortie de la lumiere OTW et identifier la direction de
I'orientation du fil sous contréle radioscopique.

. Tourner le cathéter comme il convient afin de diriger
I'extrémité du fil-guide vers 'emplacement désiré pour
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l'insertion. Faire avancer le fil-guide jusqu’a I'espace
vasculaire souhaité.

4. Pour administrer un liquide a travers la lumiére OTW :
. Réaliser une connexion liquide-liquide, sans air, entre
'embase du cathéter et la seringue d’injection.
. Aspirer avant I'injection pour retirer toutes les bulles
dair présentes dans le cathéter.
. Avec la seringue d'injection, administrer manuellement
I'agent thérapeutique ou diagnostique.
5. Pour retirer le cathéter, fixer le(s) fil(s)-guide(s) grace a

des techniques standard d’échange de cathéters, et retirer
prudemment le cathéter jusqu’a ce que son extrémité distale
sorte de la valve hémostatique et que le(s) fil(s)-guide(s)
puisse(nt) étre fixé(s).

6. Eliminer le cathéter conformément & la procédure standard
de I'hopital.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage et de manipulation particuliere.

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions LLC garantit que le cathéter double accés
Twin-Pass est exempt de défauts de fabrication et de matériau
jusqu’a la date limite d'utilisation indiquée. La responsabilité couverte
par cette garantie est limitée au remboursement ou au remplacement
de tout produit jugé par Vascular Solutions LLC comme présentant
un défaut de fabrication ou de matériau. Vascular Solutions LLC ne
pourra étre tenu pour responsable d’aucun dommage accidentel,
spécifique ou consécutif a I'utilisation du cathéter double accés
Twin-Pass. Un endommagement du produit dd @ une mauvaise
utilisation, a une transformation, a un stockage impropre ou a une
manipulation inappropriée, annulerait cette garantie limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular Solutions LLC
n’est habilité a modifier ou @ amender cette garantie limitée de
quelque fagon que ce soit. Aucune modification ni aucun changement
prétendu ne sera opposable a Vascular Solutions LLC.

CETTE GARANTIE SE SUBSTITUE EXPRESSEMENT A TOUTES
LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES,
NOTAMMENT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE
OBLIGATION DE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES
Ce produit est susceptible d’étre protégé 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.arl, Vascular Solutions LLC, ou Teleflex Medical, chacune faisant
partie de Teleflex Incorporated.

Voir le glossaire des symboles internationaux, page 23.
Voir le glossaire du contenu, page 24.

Twin-Pass Torque-Doppellumen-Katheter

Gebrauchsanweisung
ACHTUNG (USA)

Aufgrund der Bundesgesetze der USA darf dieses Instrument nur
an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Twin-Pass Torque-Doppellumen-Katheter (, Twin-Pass®) ist ein
doppellumiger Katheter mit einem OTW-Lumen (Over The Wire),

das Uber die ganze Lange des Katheters verlauft, und einem
Schnellwechsellumen (RX) im distalen Abschnitt des Katheters. Der
distale Abschnit des Katheters weist eine hydrophile Beschichtung auf.

Der Katheter verfligt Gber zwei rontgendichte Platin-Iridium-
Markierungsstreifen, die die beiden Ausgangséffnungen
kennzeichnen. Zusatzlich sind zwei Positionsmarkierungen
vorhanden, und zwar 95 cm (einzelne Markierung) und 105 cm
(doppelte Markierung) von der distalen Spitze entfernt. Diese sind
unter Fluoroskopie nicht sichtbar.

Es sind keine mit den Twin-Pass-Katheter unvertraglichen
diagnostischen oder therapeutischen Mittel bekannt. Der Twin-Pass-
Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

SPEZIFIKATIONEN

Modellnummer 5201
Arbeitslange 135 cm
Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser <0,014” /0,36 mm
Ausgangsoéffnung OTW-Lumen, 10°
Ablenkwinkel

25F
Grofe kompatibler Fiihrungskatheter (20,056"/ 1,42 mm

Innendurchmesser)

Doppellumen, AuBendurchmesser 1,17 mm /0,046

(3.5F)
Distale Spitze, AuRendurchmesser 071 r(’r;rq /F(;‘O%
Maximal zulassiger Auendurchmesser 1,30 mm /0,051”
(Doppellumen) (3,9F)

©2021 Vascular Solutions LLC
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INDIKATIONEN

Der Twin-Pass-Katheter ist dafiir vorgesehen, in unterschiedliche
Regionen des koronaren und/oder peripheren Gefallsystems
vorzudringen. Er kann verwendet werden, um die Platzierung und
den Austausch von Flihrungsdrahten sowie die subselektive Infusion/
Verabreichung von diagnostischen und therapeutischen Mitteln zu
erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine

WARNHINWEISE

Der Twin-Pass-Katheter wird steril geliefert und ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung von
Einwegprodukten flihrt zu einem potenziellen Infektionsrisiko

fir Patienten oder Benutzer und kann die Geratefunktionalitat
beeintrachtigen, was zu Krankheiten oder schweren Verletzungen
beim Patienten fiihren kann.

Wenn sich ein Fiihrungsdraht in angemessener GroRe nicht

durch den Katheter schieben lasst, darf nicht versucht werden, die
Blockierung durch Durchsplilen des Katheters in vivo aufzuldsen.
Dies kdnnte zum ReiRRen des Katheters und zu arteriellen
Verletzungen fiihren. Die Ursache der Blockade sollte identifiziert und
beseitigt oder der Katheter durch einen neuen ersetzt werden.

Ein intravaskulares Instrument darf niemals gegen Widerstand
vorgeschoben, zuriickgezogen oder gedreht werden, bevor die
Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung eindeutig
festgestellt wurde. Ein Bewegen des Katheters gegen Widerstand
kann zur Abtrennung des Katheters oder der Fiihrungsdrahtspitze,
zu einer anderweitigen Beschadigung des Katheters oder

zu GefaRverletzungen fiihren.

Der Katheter darf nicht ohne einen bereits liegenden Flihrungsdraht
durch das RX-Lumen vorgeschoben werden. Wird der Katheter ohne
Fuhrungsdraht vorgeschoben, kann dies zu GefaRverletzungen fiihren.

Hochdruckinjektionen dirfen durch den Katheter nicht vorgenommen
werden. Ubersteigt der Injektionsdruck 300 psi, kénnen Schaden am
Katheter die Folge sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Twin-Pass-Katheter darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung Schaden aufweist. Eine beschadigte Verpackung kann
zum Bruch der Sterilitat oder zur Beschadigung des Geréts fiihren.
Den Katheter vor dem Gebrauch auf Knicke untersuchen. Einen
beschéadigten Katheter nicht verwenden. Andernfalls kann die
Folge sein, dass sich der Katheter nicht weiter vorschieben oder
zuriickziehen I&sst.

Den Katheter wahrend des Eingriffs sachgemaR behandeln, um

das Risiko zu mindern, dass er versehentlich bricht, abknickt oder
anderweitig verformt wird.

Beide Katheterlumen vor Gebrauch griindlich mit heparinisierter
Kochsalzlésung durchspiilen, um eine Gerinnselbildung zu vermeiden.

Solange sich der Katheter im Korper befindet, sollte er nur unter
Durchleuchtung bewegt werden. Der Katheter darf nicht bewegt
werden, ohne dass die Bewegung der Spitze iberwacht wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das Gefafd verletzt werden kann.
Es ist darauf zu achten, dass der Katheter nicht zerbrochen wird. Ein
libermaRiges Festziehen des Hamostaseventil am Katheterschaft
kann zu Schaden am Fiihrungsdraht-Lumen und zu Schwierigkeiten
beim Einfiihren des Katheters bzw. Fiihrungsdrahts fiihren.

Es sind VorsichtsmaRnahmen gegen eine Gerinnselbildung zu
ergreifen, wenn ein Katheter im GefaRsystem eingesetzt wird.
Dieses Instrument wurde nicht hinsichtlich des Einsatzes im
neurovaskularen Bereich Giberprift.

NEBENWIRKUNGEN
Mégliche Nebenwirkungen der Verwendung des Twin-Pass-Katheters
sind u. a.:

. Effusion/Tamponade

. Embolie

. Hypertension

. Hypotension

. Infektionen

. Entziindungsreaktionen

. Myokardinfarkt

. Tachykardie

. Thrombose

. GefaRdissektion
. Gefalperforation
. GefaRruptur

. Gefalspasmus

KLINISCHES VORGEHEN

Der Twin-Pass-Katheter ist fir den Gebrauch durch Arzte
vorgesehen, die in den fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung
des Instruments vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind. Die
beschriebenen Techniken und Vorgehensweisen beschreiben

nicht die Gesamtheit der medizinisch zulassigen Methoden und
konnen die Erfahrung und das Urteilsvermégen des Arztes in der
Behandlung der Patienten nicht ersetzen. Alle verfiigbaren Daten,
einschlielich der Symptome des Patienten und andere diagnostische
Testergebnisse, sollten beriicksichtigt werden, bevor ein spezifischer
Behandlungsplan festgelegt wird.

Verpackungsinhalt:
. 1x Katheter

Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte Zubehorteile:

. Flhrungskatheter oder Schleuse mit einem Innendurchmesser,
der groR genug ist, um den Twin-Pass-Katheter aufnehmen
zu konnen (siehe Spezifikationen)

. Hamostaseventil (Tuohy-Borst-Typ)

. Flhrungsdraht bzw. Flihrungsdrahte mit Durchmesser
<0,014”/0,36 mm

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

. Sterile, heparinisierte Kochsalzlésung (zum Splilen des
Systems)

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG

1. Vor dem Gebrauch die Verpackung des Twin-Pass-Katheters
sorgféltig auf Schaden tberprifen.

2. Den Katheter unter Anwendung einer sterilen Technik aus der
Verpackung nehmen und in das sterile Feld (ibertragen.

3. Beide Katheterlumen mit einer 10-ml-Spritze mit steriler,
heparinisierter Kochsalzlésung griindlich durchspiilen.

4. Die AuRenseite des Katheters mit steriler, heparinisierter

Kochsalzlésung befeuchten, um die hydrophile Beschichtung
zu aktivieren.

ANWENDUNG

Den Twin-Pass-Katheter wie folgt einflihren:

1. Die distale Spitze des Twin-Pass-Katheters auf das proxiale
Ende des bereits platzierten Fiihrungsdrahtes aufschieben und
durch das Hamostaseventil vorschieben.

2. Den Twin-Pass-Katheter vorsichtig an die gewiinschte Stelle
im GefaRsystem vorschieben.

3. Platzieren eines zweiten Fiihrungsdrahtes durch das OTW-
Lumen:
. Den Fiihrungsdraht in den proximalen Anschluss

des Katheters filihren und unter Durchleuchtung
vorschieben, bis die distale Spitze des Fiihrungsdrahtes
die proximale rontgendichte Markierung am Katheter
erreicht.

. Den Fiihrungsdraht langsam aus der Ausgangsoffnung
des OTW-Lumens herausschieben und den
Ablenkwinkel des Drahtes unter Durchleuchtung
bestimmen.

. Den Katheter nach Bedarf drehen, um die Spitze des
Flhrungsdrahtes in Richtung der gewiinschten Stelle
vorschieben zu kdnnen. Den Fihrungsdraht an die
gewiinschte Stelle im GefaRsystem vorschieben.

4. Injizieren von Flissigkeit durch das OTW-Lumen:

. Eine Verbindung zwischen dem Katheteranschluss
und der Injektionsspritze herstellen und dabei darauf
achten, dass sich die Flussigkeiten beriihren und keine
Luft enthaltenist.

. Vor der Injektion aspirieren, um eventuell im Katheter
befindliche Luftblasen zu entfernen.
. Mit der Injektionsspritze das diagnostische oder
therapeutische Mittel manuell infundieren.
5. Um den Katheter zu entfernen, den bzw. die Fiihrungsdrahte

mit standardméfRigen Techniken zum Fihrungsdraht-
Austausch fixieren und den Katheter vorsichtig zuriickziehen,
bis die distale Spitze aus dem Hamostaseventil austritt und der
bzw. die Flihrungsdrahte gesichert werden kénnen.

6. Den Katheter gemaR Standard-Krankenhausvorschriften
entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Keine speziellen Bedingungen fiir Lagerung oder Handhabung.

BESCHRANKTE GARANTIE

Vascular Solutions LLC garantiert, dass der Twin-Pass-Doppellumen-
Katheter frei von Verarbeitungsfehlern ist und vor dem angegebenen
Verfallsdatum keine Materialfehler aufweist. Die Haftung im Rahmen
dieser Garantie beschrankt sich auf die Riickerstattung oder den
Ersatz jedes Produkts, bei dem Vascular Solutions LLC einen
Verarbeitungs- oder Materialfehler festgestellt hat. Vascular Solutions
LLC haftet nicht fiir versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die
aus dem Einsatz des Twin-Pass-Doppellumen-Katheters resultieren.
Bei Schaden am Produkt, die durch Missbrauch, Anderungen,
unsachgemaRe Lagerung oder unsachgeméfen Gebrauch verursacht
wurden, erlischt die vorliegende beschréankte Garantie.

Kein Mitarbeiter, Handelsvertreter oder Vertriebshandler von Vascular
Solutions LLC ist dazu berechtigt, diese beschrankte Garantie

in irgendeiner Form zu @andern oder zu erganzen. Angebliche
Anderungen oder Ergénzungen kénnen bei Vascular Solutions LLC
nicht eingeklagt werden.
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DIESE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN UND STILLSCHWEIGEND ANGENOMMENEN
GARANTIEN, U. A. BEZUGLICH MARKTGANGIGKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER JEGLICHER
SONSTIGER VERPFLICHTUNG VON VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTE UND MARKEN

Kann von einem oder mehreren US-Patenten oder internationalen
Patenten abgedeckt sein.

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
gehdren.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf Seite 23.
Ein Inhaltsglossar befindet sich auf Seite 24.

KaBetApag dimrAig mpooBaong Twin-Pass
Torque

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

H opooTtrovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. epiopilel Tnv TwAnon
TNG CUOKEUNG QUTAG HOVO aTTo 1aTPO 1} KATOTTIV EVTOANRG 1aTPOU.

NEPIFPA®H YZKEYHZX

O kaBetipag dITARg TpéoBacng Twin-Pass Torque («Twin-Pass»)
eival évag kabetpag diIAoU auAoU, o otroiog TrepIAapBavel évav
auAo yia diéAeuon eTTi Tou oUppatog (OTW, over-the-wire) o otroiog
SiaTpéxel OAO TO PRAKOG TOU KABETHAPa Kal évav auAd xopriynong
Taxeiag evaAhayrg (RX) oTo TepI@epIkd TPAPA. To TIEPIQEPIKS TUAHA
TOU KOBETAPaA QEPEI UBPOPIAN ETTIKGAUYN.

O kabetrpag eépel dUO aKTIVOOKIEPOUG daKTUAIOUG AEUKGXPUCOU-
1p1Siou, WaTe va avayvwpidovTal ol dUo BUpeg £§6dou. H ouokeur
@épel U0 BeikTeG TOTTOBETNONG TTOU evToTTi(OVTal OE aTTéaTAon 95 cm
(Movog deikTng) Kat 105 cm (SITTAGG BeikTNG) ATTd TO TIEPIPEPIKG AKPO,
ol oTT0i0I OEV Eival OPATOf UTTG OKTIVOOKOTTNGT.

Aev uttdipyouv SIayvwaTIKOi 1} BEPATTEUTIKOI TTAPAYOVTEG TTOU va gival
YVWOoTO 6T TTApoUaIadouv acupBatdtnTa pe Tov kaBeTripa Twin-Pass.
O kaBeTrpag Twin-Pass éxel ammooTelpwbei pe 0&gidlo Tou aiBueviou.

st i

MPOAIAFPA®EX

Ap10u6g povréAou

EITOUPYIKO PAKOG

AiGpeTpog oupBatouy 0dnyoU oUPUATOG
Fwvia amrékAiong BUpag ££6dou auhol

5201
135 cm
<0,014”/0,36 mm

oW 10
25F
MéyeBog ouppatol odnyou kabeTrpa (=0,056"/

1,42 mm gowT. dIGY.)
1,17 mm / 0,046”

E¢wrepikr didpeTpog dimrhou aulol

(3.5F)

Cs . 0,71 mm/0,028”
Egwrepikn SIGUETPOG TTEPIPEPIKOU GKPOU 2.1F)
MéyioTn eTITPETTOUEVN EEWTEPIKN 1,30 mm/0,051”
SIGPETPOG (8ITTAGS aUAGS) (3,9F)

I 135cm
1.5 .
A . mmﬁl' I65mm
o [« 3.5F —|
T .n T T
1.17mm [‘“?E 0.71mm 3.5F
mm
BSF) o | @1F) |
ENAEIZEIZ

O kaBetpag Twin-Pass mrpoopideTal yia TTpooTréAacn o€ SIaKPITEG
TIEPIOXEG TWV OTEPAVIAIWY KAI/f TWV TTEPIPEPIKWV ayyeiwyv. MTopei
Va XPNoIPOTIoINBEl TTPOKEIPEVOU va SIEUKOAUVOET N TOTTOBETNON Kal N
gvalAayr) odnywv cUpPATwY, KOBWG Kal yia UTTOETTIAEKTIKA €yxuon/
XopAyNon dIayVWOTIKWY Kal BEPATTEUTIKWY TTOPAYOVTWY.

ANTENAEIZEIZ
Kapia

MPOEIAOMOIHZEIZ

O kaBetipag Twin-Pass TTapéxeTal aTTooTEIPWHEVOG YIa pia Kal Jévo
Xprion. H emmavaypnoipoTroinan CUCKEUWY piag xpriong dnuioupyei
MOavO KivOuvo AOIWEEWY OTOV a0BEVH 1) OTOV XPHOTN Kal EVOEXETA
va dIoKUBEUOE! TN AEITOUPYIKOTNTA TNG OUCKEUNG, YEYOVOG TTOU UTTOPET
va €xel wg atroTéAeapa aoBéveia oofapr) KAKWaon Tou aoBevoug.

Edv dev gival duvarr) n SiEAeuan evog odnyou oUpPaTog
KATEAANANG dlapéTpou dlapéoou Tou KABETAPA, MNV ETTIXEIPAOETE
Va QTTOPOKPUVETE TNV amré@pagn PEow EKTTAUONG TOU KaBETHpa

in vivo. MTropei va TrpokAnBei prign Tou KaBeTrpa Kal KEKWan NG
apTnpiag. EvToTrioTe Kal avTIHETWTTIOTE TNV aitia Tng amégpagng f
QVTIKATAOTAOTE TOV KABETHAPA WE £vav KavoUupylo.

©2021 Vascular Solutions LLC

MoTé unv TTPOwWBEITE, PNV ATTOCUPETE KAl PNV TTEPICTPEPETE HITt
£VOQYYEIOKF) OUOKEUN EVW UTTAPXEI QVTIOTOON, EAV TIPONYOUHEVWG
Oev TTPOOdIOPICTEN N AITia TG AVTIOTACNG PECW OKTIVOOKOTINONG.

H petakivnon Tou KaBeTApa eV UTTAPXEI QVTIOTACT EVOEXETAI VO
TTPOKaA£TEl SlaXwPITHO TOu AKPOU Tou KABETApa 1) Tou odnyou
oUppaTog, GAAN {nuId oTn CUCKEUN A KAKWON TOU ayyeiou.

Mnv TpowBeite Tov KaBeTPa €6V dev gival TOTTOBETNPEVO 0BNYO
oUppa oTov auAd Taxeiag evaAiayrig (RX). H mpowBnon tou
KABETAPA XWPIG kaBodnynTIkG 0dnyd cUPUa EVOEXETAI VO 0ONYROEl OE
K&Kwaon Tou ayysiou.

Mnv exTeAeiTe eyxUoeig uwnAng Trieong diapéoou Tou KabetApa. Edv n
Tieon NG €yxuong utepPei Ta 300 psi evOéxeTal va TTPOKANBET (NG
oTOoV KaBETAPA.

NMPO®YAAZEIZ

Mn xpnoigotroleite Tov KaBeTripa Twin-Pass ed@v n ouokeuaaoia €xel
utrooTel ¢nuid. Mia ouokeuaoia TTou €xel UTTOOTE {nid Ba puTTopoloe
va odnynoel og Trapafiaon Tng oTEIPOTNTAG i O€ {NUIG TNG CUCKEUNAG.
EmBeswprioTe Tov kaBeTrpa TTPIV atré Tn XPAoT, Yia TUXOV OTPEBAWOEIG.
Mn xpnoipoTroleite KaBeTAPQ TTOU €XeEl UTTOOTET {NUId. EvdéxeTal va
atoBei adUvarn n Tpowenan 1 n aréoupon Tou KaBeTAPa.

XpelageTal TTpoooxr OToV XEIPIOUO Tou KABETAPa KaTa TN SIdpKeIa
HI0G ETTEPRAONG, TTPOKEINEVOU VO UEIWOET TO EVOEXONEVO aKoUaIag
6pavong, kapyng r oTpEPAWONG.

EkTTAUVETE OXOAQOTIKG Kal Toug dU0 auAoUg Tou KaBETHPa HE
nTapiviopgévo aAatoUyo didAupa TTpoTol Tov XPNOIUOTIOINCETE,
TTPOKEIPEVOU VO OTTOTPATIEI O OXNUATIOPOG BpOHBWY.

‘Orav o kabetrpag BpioKeTal EVTIOS TOU OWHATOG Tou aoBevoug, ol
XEIPIOPOI TOU Bl TIPETTEN VO TIPAYHATOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG UTTO
QKTIVOOKOTINON. Mnyv ETTIXEIPAOETE va UETAKIVAOETE TOV KABETApA
XWPIG Vo TTapaTnpEiTe TNV £TTAKOAOUON ATTOKPION TOU AKPOU TOU, YIaTi
£VOEXETAI VO TTPOKANBET {NMIG GTOV KABETAPA 1) KAKWON TOU ayyeiou.
ATtraTeital TTpoooyn yia TNV amoguyry cUvBAIYng Tou kaBethpa. To
uTTEPBOAIKS OQIgINO TNG QIPOOTATIKAG BaABiIdag eTTavw oTov dgova
TOU KOBETAPO EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI {NpIG OTOV QUAG Tou 03nyou
oUppaTog Kal SUOKOAI KaTd TNV el0aywyr} Tou KaBeTApa ) Twv
03NYWY CUPHATWY.

Kartd n xprion otroloudiTroTe KaBeTApa aTo ayyelakd oUoTnya,

Ba mpémel va AapBdvovtal TTPoQUAGEEIS yia TNV aTToTPOTTA A TOV
TTEPIOPITHO BPSUPWY.

H ouokeun} autA dev €xel agiohoynBei wg TTPog Tn Xprion Tng oTa
ayyeia TOU VEUPIKOU CUOTANATOG.

ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEX
211G MOaVEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU EVOEXOUEVWG OXETIOVTAl PE
Tov KaBetpa Twin-Pass ouykataAéyovtal, peTagl GAAwV, ol e§NG:

. ZuA\oyr| uyPOU/ETTITIWHATIONOS
. EpBoAn

. Yméptaon

. Ymoéraon

. Noipwén

. DAeypovwdng avtidpaon
. ‘Epgpaypa puokapdiou

. Tayukapdia

. Opdupwon

. Alaxwpiopdg ayyeiou

. Aidtpnon ayyeiou

. Prgn ayyeiou

. Ayyei6oTIaopog

KAINIKH AIAAIKAZIA

O kabetrpag Twin-Pass Ba TTPETTEl va XPNOIWOTIOIEITAI OTTO IATPOUG
EKTTAIDEUPEVOUG OTIG ETTEPRAOEIG VIO TIG OTTOIEG TTPOOPIZETal

n ouokeur). O1 TEXVIKEG kal o JIadIKaaieg TTou Treplypa@ovTal dev
avTirpoowTrebouv OAA Ta IaTPIKWG OTTODEKTE TTPWTOKOAAA, oUTE
TTpoopPifovTal VA UTTOKATAOTACOUV TNV IATPIKN EUTTEIpIA KOl KPion
KATE TNV QVTILETWTTION VOGS OUYKEKPIPEVOU aaBevoug. OAa Ta
Si100éoipa dedopéva, CUPTIEPIAAUBAVOREVWY TWV ONUEIWV Kal
OUPTITWHATWY ToU aoBevoUg, KaBWG Kal TwV AOITTWV TTOTEAETUATWY
TWV SIAYVWOTIKWY e§eTdoewy, Ba TpéTTel va AngBolv utrdwn Tpiv
KaBoPIOTEl £Va OUYKEKPINEVO BEPATTEUTIKG TTAGVO.

H ouokevaoia TrepIExer:
. 1x KaBeTrpa

AMAa UAIkd TTou atraiToUvTal, aAAd Sev TTapéxovTal:

. 0Odnyég KaBeTpag 1 Onkdp! Pe ECWTEPIKN DIGPETPO APKETE
HeYAaAn, woTe va xwpdel Tov kaBetpa Twin-Pass (BA.
Mpodiaypapég)

. AipooTariki BaABida (TUTTou Tuohy-Borst)

. 0dnyé oupya (1) oUppata) pe diduetpo < 0,014” /0,36 mm

. Z0piyya Twv 10 ml (yia ékrAuon Tou ouoTriuarog)
. Zreipo nmrapiviopgévo alartouyo didhupa (yia ékrrAuon Tou
ouoTAUATog)

MPOETOIMAZIA TIA TH XPHZH

1. Mpiv a1m6 TN XPAoN, ETTIBEWPNOTE TIPOCEKTIKA TN CUOKEUATTT
Tou KaBeTrpa Twin-Pass yia Tuxov {nuIEg.

2. XpnoIgoTroIwvTag AoNTITN TEXVIKA, aPaIpéTTE TOV KABETHPA
aTrd T CUOKEUAGTIO TOU KAl JETAPEPETE TOV GTO ATTOCTEIPWHEVO
Tredio.

3. XpnoigotroioTe pia aUplyya Twv 10 ml TAnpwpévn pe oTeipo

NTapIvioPévo aAatoUyo diIGAuPa yia va eKTTAUVETE OXOAAOTIKA
Kal Toug SUo auAoug Tou KaBeTripa.

4. AlaBpEETe TO EEWTEPIKO TOU KABETAPA E OTEIPO NTTAPIVIOUEVO
aAaToUX0 JIGAUA VIO VO EVEPYOTTOINOETE TNV USPOPIAN
EmKAAUYN.

AIAAIKAZIA EKNTY=ZHZ

EkTrT0gTE TOV KOBeTAPa Twin-Pass oUpgwva pe Ta akdhouba Bripara:

1. MepdoTe Tov kKaBeTApa Twin-Pass, Pe TO TTEPIPEPIKO TOU GKPO
va TTponyeital, €17 Tou £yyUg AKPOU TOU TTPOTOTIOBETNHEVOU
0odnyouU aUppaTog Kal TTPowenoTe Tov dlapéoou TG
QIMOOTATIKAG BaABIdaG.

2. MpowBnoTe TTPooeKTIKA ToV KaBeTpa Twin-Pass atnv
£mMBupunT Bé0n péoa oTo ayyelaké oUoTNUaA.

3. Ma v ToTroB€TNoN deUTEPOU 0dNYoU cUPPaATOg SIaPETOU TOU
auAou OTW:
. MepdoTe To 0dNY6 OUPUA PETT OTOV EYYUG OPPAAS TOU

KABETAPA Kal TTPOWBNOTE TO UTTO AKTIVOOKAOTINGT £WG
ATOU TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU 0BNYOU CUPHATOG PTATE!
OTOV £YYUG aKTIVOOKIEPO BEIKTN TOU KABETAPA.

. MpowBroTe apyd 10 0dnyd cUppa WoTe va £EEABEI aTTd
™ BUpa 680U Tou auhol OTW kai TTpoodiopioTe TNV
KaTeUBuvon TNG aTTOKAITNG TOU OUPHATOG HE TN XPron
QKTIVOOKOTINONG.

. MepIoTPEWTE TOV KABETHPA OTTWG ATTAITEITAI TIPOKEINEVOU
va KaTEUBUVETE TO GKPO Tou 0dNyoU GUPHATOG TTPOG TNV
£mBuPNTA KaTeUBUVON TTPoWBNoNG. MpowBnoTe To 0dNYd
oUppa otny emBupunT 80N Péoa 0TO ayyelok6 oUoTNHA.

4. Mo xopriynon uypoU péow Tou auhou OTW:

. AnpioupyoTe pia oUvOECN UypoU HE UYpO Xwpig
TrapEPBOAR aépa HETAgU Tou op@aiol Tou KaBETAPa Kal
NG OUPIYYOG EyXUONG.

. Avappo@AoTe TIpIV aTTd TNV £YXUOT VIO VO OTTOMOKPUVETE
OTT0IECONATIOTE PUOCAIDEG aépa EXOUV TTOPAUEIVEI EVTOG
TOU KaBeTrpa.

. XpNnoIWoTIoIWVTag TN oUpPIYYa £yXuong, XopnynoTe un
auTopaTa ToV dIayVWOTIKS 1) TOV BEPATTEUTIKS TTapdyovTa.

5. Mo va aaipéoeTe TOV KABETAPA, OTABEPOTTOINOTE TO 0BNYS
gUppa (1) oUpPATa) XPNOIPOTIOIWVTOG TIG TUTTIKEG TEXVIKES
£vaAAaynG KABETAPWY Kal aTToCUPETE TIPOCEKTIKG TOV

KaBeTAPa €wg GTOU TO TIEPIPEPIKS TOU BKPO EEEABEI ATTO TNV

aipooTatikr BaABida kal va gival duvaTr| n oTepEwon Tou

0dnyou cUpPaTog (f TWV CUPPETWY).
6. ATroppiyTe Tov KABETAPaA CUPPWVA PE TIG TUTTIKEG dIadIKAaieg

TOoU VOUOKOUEiOU.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ

Aev amraitoOvTal €1I01KEG OUVBNKES UAAENG 1 XEIPIOHOU.

NEPIOPIZMENH ETTYHZH

H Vascular Solutions LLC gyyudrai 611 0 KaBeTrpag dITTANG
TpdoBaong Twin-Pass dev TTAPOUCIAdel EAATTWHATA WG TTPOG TNV
KATOOKEUN Kal Ta UAIKG TOU, TTPO TNG avaypagpopEVNG NUEPOUNViag
AAgnG. H euBUvn oTo TTACioI0 TNG €yyUNONG QUTAG TTEPIOPICETal OTNV
£TMOTPOPN| TOU TTOTOU TToU €Xel KaTaBANBEi fi TNV avTikardotaon
OTTOIOUBATIOTE TTPOIGVTOG TO OTTOI0 £XEl BPEBE EAATTWHATIKG ATTd TNV
Vascular Solutions LLC 60ov agopd Tnv kataokeun i Ta UAIKa. H
Vascular Solutions LLC dev @épel euBUvn yia OTTOIEOSATIOTE TUXAIES,
€IBIKEG I} TTOPETTOUEVES CNMIEG TUXOV TTPOKUWOUV aTrd T XPrion Tou
KaBeTrpa dITTARG TTpdoBaong Twin-Pass. Znuid Tou Ba TTpokANnBEi
070 TIPOIGV AGYW KOKAG XPrioNG, HETATPOTTAG, akatdAANANG @UAagNg
1) akatdAAnAou XeIpIopoU Ba KATaoTAOEI AKupn TNV Trapouoa
TTEPIOPICUEVN EYYUNOT).

Kavévag utrdAAnAog, avTirpéowTrog i diavopéag g Vascular
Solutions LLC dev éxel 1o dikaiwpa va aAAdgel i va TpoTToTroInoel
QUTH TNV TTEPIOPICHEVN £yyUnon Katd kavéva TpoTro. Kapia gepduevn
HETATPOTTA 1) TPoTToTTOINON eV Ba eival ekTeAEOTH KaTd TnG Vascular
Solutions LLC.

HTMAPOYZAEIMMYHZH ANTIKAGIZTA PHTQX OAEX TIZ AAAEX
EMTYHZEIZ, PHTEX 'H EMMEZEZ, YYMMNEPIAAMBANOMENHZ KAl
KAGE EIMMYHZHX EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAMAHAOTHTAZ
A ENAN XZYTKEKPIMENO 2KOMO 'H OMOIAZAHMNOTE AAAHZ
YNOXPEQXHX THX VASCULAR SOLUTIONS LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMMOPIKA
ZHMATA

Evdexopévwg va KaAUTITETaI OTTO £va A} TIEPIOOOTEPA DITTAWMATA
eupeoitexviag Twv H.M.A. ) diebvn.

BAémre: www.teleflex.com/patents-intv

To Twin-Pass eival eutropikéd orjpa g Teleflex Innovations S.a.r.l.,
NG Vascular Solutions LLC A Tng Teleflex Medical, kaBepia atré Tig
otoieg amoteAei TpApa TG Teleflex Incorporated.

Avarpégre otnv ETe€rynon diebvidv cupBoAwv oTn oeAida 23.
Avatpégre otnv Meplypagr TePIEXOUEVWY EIDWV OTN OEAIdA 24.

Twin-Pass Torque kettés hozzaférést biztosité
katéter

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendeletére értékesithetd.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

ATwin-Pass Torque kett6s hozzaférést biztosité katéter (,Twin-Pass”)
egy kétlumend katéter, amely a katéter teljes hosszan végigfuté
vezetédrotlumenbdl (OTW lumenbdl) és a disztalis szegmensen
talalhaté gyorsan cserélheté (rapid exchange, RX) bejuttatélumenbd|
all. A katéter disztalis szakasza hidrofil bevonatu.

Akiléponyilasok azonositasa céljabdl a katéter két sugarfogd
platina-iridium markersavval rendelkezik. Az eszkdz két pozicionalast
segitd jelzéssel rendelkezik: a szimpla jelzés 95 cm-re, mig a dupla
jelzés 105 cm-re talalhato a disztélis csucstol. Ezek a jelzések
fluoroszképos maédszerrel nem jelenitheték meg.

Nincsenek a Twin-Pass katéterekkel ismerten inkompatibilis
diagnosztikai vagy terapias anyagok. A Twin-Pass katéter etilén-
oxiddal lett sterilizalva.

MUSZAKI JELLEMZOK

Modellszam

Munkahossz

Kompatibilis vezetédrot-atmérd

OTW lumen kilép&nyilasanak elhajlasi
szoge

5201
135 cm
<0,014" /0,36 mm

10°

>5Fr
(20,056" /1,42 mm
bels6 atméro)
1,17 mm/ 0,046”

Kompatibilis vezetékatéter-méret

Kétlumeni katéter kiils6 atméréje

(3,5 Fr)
- . o e 0,71 mm/0,028”
Disztalis csucs kiilsé atmérdje 21 Fr)
Maximalis megengedett kiilsé atmér6 1,30 mm/0,051”
(kétlumenti katéter) (3,9 Fr)

rSr— >7

I 135cm |
A 1.5mm—— 6.5mm
3 A [ 3.5F —|
T I T T
1.17mm [@I 0.71mm 3.5F
(3.5F) fmm—| " (2.1F) |
22cm | —_
JAVALLATOK

A Twin-Pass katéter a koszoruérrendszer és/vagy a periférias
érrendszer bizonyos teriileteihez torténé hozzaférés biztositasara
szolgal. Ezenkivil hasznélhato vezetddrotok elhelyezésének és
cseréjének megkonnyitésére, illetve diagnosztikai és terapias
anyagok szubszelektiv infundalasara/célba juttatasara.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A Twin-Pass katéter steril kiszerelés(, és kizarolag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkozok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznalé fertézésének
potencialis kockazata, emellett az eszkdz miikddéképessége is
romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez vagy sulyos sériiléséhez
vezethet.

Ha nem lehet megfelelé atmérdji vezetddrotot atvezetni a
katéteren, akkor ne prébalja meg a katéter in vivo dblitésével
feloldani az elzarédast. Ellenkez6 esetben a katéter szétrepedhet,
és artériasériilés kovetkezhet be. Azonositsa és sziintesse meg az
elzarédas okat, vagy cserélje ki a katétert egy uj katéterre.

Ha ellendllast tapasztal, tilos eléretolni, visszahuzni, illetve elforgatni
az intravascularis eszkdzt mindaddig, amig fluoroszképos eljarassal
meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha ellendllas jelentkezése
esetén mozgatja a katétert, akkor a katéter vagy a vezet6drot
csucsanak levalasa, az eszkdz egyéb karosodasa vagy az ér
sériilése kovetkezhet be.

Tilos el6retolni a katétert, ha nincs vezetédrét az RX lumenben.
Ersériilést eredményezhet, ha a katétert Gigy tolja elére, hogy nincs
behelyezve vezetddrot.

Ne hajtson végre nagynyomasu befecskendezést a katéteren
keresztlil. A katéter karosodasa kévetkezhet be, ha a
befecskendezési nyomas értéke meghaladja a 300 psi-t.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a Twin-Pass katétert, ha a csomagolas sériilt. A
sérlilt csomagolas a sterilitds megsz(inését vagy az eszkoz sériilését
eredményezheti.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert, hogy nincs-e megtérve. Tilos
sérlilt katétert hasznalini. Ellenkez6 esetben lehetetlenné valhat a
katéter el6retolasa vagy visszahuzasa.

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

A vérrogképzédés megeldzése érdekében hasznalat el6tt alaposan
oOblitse at a katéter mindkét lumenét heparinos fizioldgias soéoldattal.
Miutan a katéter a testbe kertilt, csak fluoroszképos ellenérzés mellett
szabad manipulalni. Ne prébalja a cstcs reakcidjanak megfigyelése
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nélkiil mozgatni a katétert, ellenkez6 esetben a katéter karosodhat,
vagy az ér megsériilhet.

Ugyeljen arra, hogy a katéter ne nyomédjon éssze erésen. Ha a
vérzéscsillapitd szelepet tllzottan raszoritja a katéter szarara, akkor
a vezetddrétlumen megsériilhet, és a katéter vagy a vezetédrotok
behelyezése nehézzé valhat.

A vérrogképzédés megel6zése vagy csokkentése érdekében
dvintézkedéseket kell tenni, ha barmilyen katétert hasznalnak az
érrendszerben.

Az eszkdz neurovasculaturaban torténé hasznalata nem lett értékelve.

NEMKIVANATOS HATASOK

A Twin-Pass katéter hasznalataval dsszefliggésbe hozhatd
potencialis nemkivanatos hatasok kozé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezdk:

. folyadékgylilem/tamponad;
. embolia;

. magas vérnyomas;

. alacsony vérnyomas;
. fertézés;

. gyulladasos reakcio;
. szivizominfarktus;

. tachycardia;

. trombdzis;

. ér disszekcidja;

. ér perforacioja;

. ér rupturdja;

. érgorcs.

KLINIKAI ELJARAS

A Twin-Pass katétert kizarolag 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 itél6képességét helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az
osszes rendelkezésre allé adatot, kdztlk a beteg altal mutatott jeleket
és tlneteket, valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeit is
figyelembe kell venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz.

A csomag tartalma:
. 1 db katéter

Tovabbi sziik de nem mellékelt termékek:

. a Twin-Pass katéter befogadasahoz elegend6en nagy belsé
atmérgjli vezetokatéter vagy hively (lasd Miiszaki jellemzék);

. vérzéscsillapité szelep (Tuohy-Borst-tipusu);

. legfeljebb 0,014 hiivelyk / 0,36 mm atmérdji vezetédrot(ok);

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

. steril heparinos fiziolégias séoldat (a rendszer atéblitéséhez).

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgélja meg a Twin-Pass katéter
csomagolasat, hogy nem sérllt-e meg.

2. Steril technikaval tavolitsa el a katétert a csomagolasbdl, és
helyezze at a steril terliletre.

3. Steril, heparinos fiziolégias séoldattal feltdltott 10 ml-es
fecskenddvel alaposan oblitse at a katéter mindkét lumenét.

4. A hidrofil bevonat aktivalasahoz nedvesitse meg a katéter

kilsejét steril, heparinos fizioldgias soéoldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS

Hajtsa végre a kovetkez6 lépéseket a Twin-Pass katéter

alkalmazasahoz:

1. Vezesse ra a Twin-Pass katéter disztalis csucsat a korabban
elhelyezett vezet6drot proximalis végére, majd tolja elére a
vérzéscsillapitd szelepen at.

2. Ovatosan tolja elére a Twin-Pass katétert az érrendszer kivant
helyére.

3. Masodik vezetddroét bejuttatdsahoz az OTW lumenen keresztil:
. Vezesse a vezetddrotot a katéter proximalis konuszaba,

majd fluoroszképos ellenérzés mellett tolja elére,
amig a vezetddrot disztalis cslcsa a katéteren Iévé
proximalis sugarfogé markerhez nem kertil.

. Lassan tolja ki a vezetddrétot az OTW lumen
kiléponyilasan, majd fluoroszképos ellendrzés mellett
azonositsa a vezet6drét elhajlasi iranyat.

. Sziikség szerint forgassa el a katétert, hogy a
vezetddrot cslicsa az el6retolas kivant iranyaba
forduljon. Tolja elére a vezetddroétot az érrendszer
kivant helyére.

4. Folyadék bejuttatdsahoz az OTW lumenen keresztil:
. Hozzon létre légmentes folyadék-folyadék kapcsolatot a
katéter konusza és az injekcids fecskendé kozott.
. A katéterben lévé esetleges levegébuborékok
eltavolitdsahoz a befecskendezés elétt aspiraljon.
. Injekcids fecskenddvel manudlisan juttassa be a
diagnosztikai vagy terapias anyagot.
5. A katéter eltavolitasahoz standard katétercserél6 technikaval

rogzitse a vezetddroto(ka)t, és dvatosan hiizza vissza a
katétert, amig a disztalis cstcs ki nem |ép a vérzéscsillapitd
szelepbdl, és a vezetddrét(ok) rogzithetévé nem valik/valnak.

6. A katétert a standard kérhazi eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kiilénleges tarolasi és kezelési kovetelmények.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A Vascular Solutions LLC szavatolja, hogy a Twin-Pass kett6s
hozzaférést biztositd katéter a jelzett lejarati ideig kivitelezési
hibaktol és anyaghibaktol 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 felelésséget nem vallal a
Twin-Pass kettés hozzaférést biztosité katéter hasznalatabol
adodo jarulékos, kilonleges vagy kdvetkezményes karokért. A
termék nem rendeltetésszer(i hasznalatabdl, médositasabél, nem
megfeleld tarolasabol vagy nem el6irasszerl kezelésébdl adédo
termékkarosodas esetén a korlatozott szavatossag érvényét veszti.

A Vascular Solutions LLC egyetlen alkalmazottja, képvisel6je

vagy forgalmazdja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben modositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos médositas vagy kiegészités nem
érvényesitheté a Vascular Solutions LLC vallalattal szemben.

EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYETTESIT

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

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

Egy vagy tobb egyesdlt allamokbeli vagy nemzetkdzi szabadalom
oltalma alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

ATwin-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 23. oldalon.

A tartalmazott elemek jegyzékét lasd a 24. oldalon.

Catetere a doppio accesso Twin-Pass Torque

Istruzioni per I'uso
AVVERTENZA PER GLI STATI UNITI

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere a doppio accesso Twin-Pass Torque ("Twin-Pass”) & un
catetere a doppio lume costituito da un lume ad accesso filoguidato
(OTW) che corre sullintera lunghezza del catetere e da un lume a
scambio rapido (RX) sul segmento distale. La sezione distale del
catetere ha rivestimento idrofilo.

Il catetere ha due bande marker radiopache in platino-iridio per
identificare le due porte di uscita. Il dispositivo presenta due
tacche di posizionamento situate a 95 cm (tacca singola) e 105 cm
(tacca doppia) dall'estremita distale, che non sono visibili tramite
fluoroscopia.

Non esiste alcun agente diagnostico o terapeutico noto per essere
incompatibile con il catetere Twin-Pass. Il catetere Twin-Pass &
sterilizzato con ossido di etilene.

SPECIFICHE

Codice modello

Lunghezza di lavoro

Diametro del filo guida compatibile

5201
135 cm
<0,014”/0,36 mm

Angolo di flessione porta di uscita lume 10°

OTW

Dimensione del catetere guida >5Fr
compatibile (>0,056" /1,42 mm DI)

Diametro esterno doppio lume 1,17 mm /0,046

(3,5 Fr)

) ) 0,71 mm/0,028"
Diametro esterno punta distale 2.1 Fr)
Diametro esterno massimo consentito 1,30 mm/0,051”
(doppio lume) (3,9 Fr)

A
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INDICAZIONI

Il catetere Twin-Pass € progettato per accedere a regioni discrete
dei vasi coronarici e/o periferici. Pud essere usato per facilitare
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il posizionamento e lo scambio di fili guida e per l'infusione e
I'erogazione subselettiva di agenti diagnostici e terapeutici.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna

AVVERTENZE

Il catetere Twin-Pass viene fornito sterile ed € esclusivamente
monouso. |l riutilizzo di un dispositivo monouso crea rischi potenziali
di infezioni per i pazienti o per gli operatori e pud6 compromettere la
funzionalita del dispositivo, con conseguenti malattie o gravi lesioni
al paziente.

Se non si riesce a far passare un filo guida di diametro appropriato
nel catetere, non tentare di eliminare l'ostruzione irrigando il catetere
in vivo. Farlo potrebbe causare la rottura del catetere e danni alle
arterie. Identificare e risolvere la causa dell’'ostruzione o sostituire il
catetere con uno nuovo.

In caso di resistenza, evitare di introdurre, estrarre o ruotare
forzatamente un dispositivo intravascolare senza prima aver stabilito
la causa di tale resistenza tramite fluoroscopia. Il movimento del
catetere malgrado la resistenza incontrata pud provocare il distacco
della punta del catetere o del filo guida, altri danni al dispositivo o
lesione vascolare.

Non fare avanzare il catetere senza avere posizionato un filo guida
attraverso il lume di scambio rapido. Far avanzare il catetere senza
aver posizionato il filo guida pud provocare lesioni vascolari.

Non eseguire iniezioni ad alta pressione attraverso il catetere.

Un pressione di iniezione superiore a 2068,4 kPa (300 psi) puo
danneggiare il catetere.

PRECAUZIONI

Non utilizzare il catetere Twin-Pass se la confezione risulta
danneggiata. Una confezione danneggiata pud comportare la
compromissione della sterilita o danni al dispositivo.

Prima dell’'uso, verificare che il catetere non sia piegato o attorcigliato.

Non utilizzare il catetere se danneggiato. Potrebbe derivarne
I'impossibilita di inserire o ritirare il catetere.

Durante la procedura maneggiare il catetere con estrema attenzione
per ridurre il rischio di rotture accidentali, curvature o attorcigliamenti.
Irrigare accuratamente entrambi i lumi del catetere con soluzione
salina eparinata prima dell’'uso per evitare la formazione di coaguli.

Quando il catetere & inserito nel corpo del paziente, manipolarlo sotto
osservazione fluoroscopica. Non provare a spostare il catetere senza
osservare la risposta della punta per non rischiare di danneggiare il
catetere o il vaso.

Fare attenzione a non schiacciare il catetere. Il serraggio eccessivo
della valvola emostatica sullo stelo del catetere pu6 danneggiare il
lume del filo guida e rendere difficoltoso I'inserimento del catetere o
dei fili guida.

E necessario adottare precauzioni per impedire o ridurre la
coagulazione quando un catetere viene utilizzato nel sistema vascolare.

Questo dispositivo non & stato sottoposto a valutazione per I'utilizzo
nel sistema neurovascolare.

EFFETTI INDESIDERATI
Tra i possibili effetti indesiderati associati all'utilizzo del catetere
Twin-Pass vi sono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

. Effusione/tamponamento
. Embolia

. Ipertensione

. Ipotensione

. Infezione

. Risposta infiammatoria

. Infarto del miocardico

. Tachicardia

. Trombosi

. Dissezione del vaso

. Perforazione del vaso

. Rottura del vaso

. Spasmo del vaso
PROCEDURA CLINICA

Il catetere Twin-Pass deve essere utilizzato da medici con adeguata
formazione per I'esecuzione delle procedure per cui il dispositivo &
previsto. Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano
TUTTI i protocolli accettabili a livello medico né intendono sostituire
I'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento dei singoli
pazienti. Prima di definire un piano di trattamento specifico, occorre
tenere conto di tutti i dati disponibili, compresi i segnali e i sintomi del
paziente e i risultati degli altri test diagnostici.

Contenuto della confezione:
. 1 catetere

Altri articoli necessari ma non forniti:

. Catetere guida o introduttore con diametro interno
sufficientemente grande da ospitare il catetere Twin-Pass
(vedere la sezione Specifiche)

. Valvola emostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Filo/i guida di diametro < 0,014” / 0,36 mm

. Siringa da 10 ml (per irrigare il sistema)

. Soluzione salina sterile eparinata (per irrigare il sistema)
PREPARAZIONE ALL’'USO

1. Prima dell’'uso, ispezionare con attenzione I'imballaggio del

catetere Twin-Pass per escludere la presenza di danni.
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2. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il catetere
dall'imballaggio e trasferirlo in campo sterile.

3. Utilizzare una siringa da 10 ml riempita di soluzione fisiologica
eparinata sterile per irrigare accuratamente entrambi i lumi del
catetere.

4. Bagnare I'esterno del catetere con soluzione fisiologica

eparinata sterile per attivare il rivestimento idrofilo.
PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO
Applicare il catetere Twin-Pass procedendo come segue:

1. Caricare a ritroso la punta distale del catetere Twin-Pass
sull’'estremita prossimale del filo guida collocato in precedenza,
quindi farlo avanzare attraverso la valvola emostatica.

2. Fare avanzare delicatamente il catetere Twin-Pass nella
posizione desiderata nel sistema vascolare.

3. Posizionamento di un secondo filo guida attraverso il lume OTW:
. Inserire il filo guida nel raccordo prossimale del catetere

e farlo avanzare sotto fluoroscopia fino a quando
I'estremita distale del filo guida raggiunge il marker
radiopaco prossimale sul catetere.

. Far avanzare lentamente il filo guida al di fuori della
porta di uscita del lume OTW e identificare la direzione
del filo tramite fluoroscopia.

. Ruotare il catetere secondo necessita per dirigere
la punta del filo guida verso la posizione desiderata
di avanzamento. Fare avanzare il filo guida nella
posizione desiderata nel sistema vascolare.

4. Somministrazione di liquidi attraverso il lume OTW:
. Creare una connessione liquido-liquido priva di aria tra
il raccordo del catetere e la siringa di iniezione.
. Aspirare prima dell'iniezione per eliminare eventuali bolle
d’aria nel catetere.
. Utilizzando la siringa d'iniezione, erogare manualmente
I'agente diagnostico o terapeutico.
5. Per rimuovere il catetere, fissare il filo guida (o i fili guida)

utilizzando la tecnica standard di scambio e ritirare con cautela
il catetere fino a quando I'estremita distale fuoriesce dalla
valvola emostatica e il filo guida puo essere fissato.

6. Smaltire il catetere attenendosi alle procedure ospedaliere
standard.

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

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions LLC garantisce che i cateteri Twin-Pass sono privi
di difetti di fabbricazione e di materiale fino alla data di scadenza
indicata. La responsabilita relativa a questa garanzia & limitata al
rimborso del prezzo pagato o alla sostituzione di qualsiasi prodotto
che Vascular Solutions LLC ritiene presenti difetti di fabbricazione

o di materiale. Vascular Solutions LLC non potra essere ritenuta
responsabile per danni indiretti, speciali o conseguenti derivanti
dall’'uso dei cateteri Twin-Pass. Danni al prodotto causati da un uso
errato, modifiche, conservazione o manipolazione improprie annullano
questa garanzia limitata.

Nessun dipendente, agente o distributore di Vascular Solutions LLC
ha la facolta di alterare o modificare la presente garanzia limitata

in qualsiasi modo. Vascular Solutions LLC declina qualsiasi
responsabilita per qualunque alterazione o modifica presunta.
QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE EVENTUALI GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE
O QUALUNQUE ALTRO OBBLIGO CONTRATTO DA VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

BREVETTI E MARCHI REGISTRATI

Il prodotto pud essere coperto da uno o piu brevetti internazionali o
statunitensi.

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 internazionale dei simboli a pagina 23.

Vedere il glossario del contenuto a pagina 24.

Twin-Pass divkarsas piekluves pagriezams
katetrs

LietoSanas instrukcija
BRIDINAJUMS, KAS ATTIECAS UZ ASV

Federala likumdosana ierobezo $is ierices pardo$anu — to drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Twin-Pass divkarsas piekluves pagriezams katetrs (“Twin-Pass”)

ir divu limenu katetrs, kas ietver vadam uzmontétu (over-the-

wire — OTW) limenu visa katetra garuma un atras apmainas (rapid
exchange — RX) piegades limenu uz distala segmenta. Katetra
distalajam segmentam ir hidrofils parklajums.

Uz katetra atrodas divas starojumu necaurlaidigas platina-iridija
markiera joslas, lai identificétu abas izejas atveres. Uz ierices ir
divas pozicionéSanas atzimes, kas atrodas 95 cm (viena atzime)

un 105 cm (dubulta atzime) no distala gala, un tas nav redzamas
fluoroskopijas kontrolé.

Nav zinams neviens diagnostisks vai terapeitisks l1dzeklis, kas nebatu
saderigs ar Twin-Pass katetru. Twin-Pass katetrs ir sterilizéts ar
etiléena oksidu.

SPECIFIKACIJA

Modela numurs 5201

Darba garums 135 cm

Saderigas vaditajstigas diametrs <0,0147/0,36 mm

OTW lamena izejas atveres noliekuma 10°
lenkis

25F

Saderiga vaditajkatetra izmérs (2 0,056"/1,42 mm ID)

1,17 mm/0,046”

Divkarsa limena aréjais diametrs (3,5F)
Distala gala aréjais diametrs 0 ET/'(:))’O%
Maksimalais pielaujamais aréjais 1,30 mm/0,051”
diametrs (divkarsais lamens) (3,9F)
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INDIKACIJAS

Twin-Pass katetru ir paredzéts izmantot, lai piekl|dtu attalam koronaro
un/vai periféro asinsvadu vietam. To var izmantot, lai atvieglotu
vaditajstigu ievietoSanu un apmainu un lai subselektivi veiktu
diagnostisku vai terapeitisku lidzek|u infaziju/ievadi.

KONTRINDIKACIJAS

Nav

BRIDINAJUMI

Twin-Pass katetrs tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai
vienreizéjai lietoSanai. Atkartoti lietojot vienreizéjas lietoSanas
ierices, tiek radits potencials risks inficét pacientu vai lietotaju un var
pasliktinat ierices funkcionalitati, kas var izraistt pacienta saslimsanu
vai smagus savainojumus.

Ja caur katetru nevar ievadit atbilsto$a izméra vaditajstigu,
neméginiet likvidét oklaziju, skalojot katetru in vivo. Tas var izraisit
katetra plisumu un artérijas bojajumu. Noskaidrojiet un likvidgjiet
oklazijas céloni vai nomainiet katetru.

Nekada gadijuma nevirziet, neizvelciet un nerotégjiet intravaskularo
ierici, ja ir jutama pretestiba, [1dz pretestibas célonis nav noskaidrots
fluoroskopiski. Katetra parvietoSana, sajatot pretestibu, var radit
katetra vai vaditajstigas gala atdali§anos, ka arf citus ierices vai
asinsvadu bojajumus.

Katetru nedrikst virzit uz priekSu, ja caur RX limenu nav ievietota
vaditajstiga. Katetra virziSana uz priekSu bez virzosas vaditajstigas
var radit asinsvada bojajumus.

Katetru nedrikst izmantot augsta spiediena injekciju veik$anai. Ja
injekcijas spiediens parsniedz 300 psi, var rasties katetra bojajums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Twin-Pass katetru nedrikst lietot, ja ta iepakojums ir bojats. Bojats
iepakojums var izraisit sterilitates zudumu vai ierices bojajumu.
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai katetrs nav ielocijies. Nelietojiet
bojatu katetru. Pret&ja gadijuma var nebat iespéjams katetru virzit uz
prieksu vai izvilkt.

Lai samazinatu nejausas salGsanas, saliekSanas vai ielociSanas
risku, proceddras laika ar katetru rikojieties uzmanigi.

Pirms lieto$anas rapigi izskalojiet abus katetra limenus ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai novérstu trombu veido$anos.
Kad katetrs atrodas kerment, tas ir javada tikai fluoroskopiska
uzraudziba. Neméginiet parvietot katetru, ja neredzat, ka kustas
katetra gals parvietoSanas rezultata, pretéja gadijuma var rasties
katetra vai asinsvadu bojajumi.

Japievérs uzmaniba, lai katetrs netiktu saspiests. Parmériga
hemostatiska varsta pievilk§ana ap katetra asi var radit vaditajstigas
lGmena bojajumus un apgratinat katetra vai vaditajstigu ievietoSanu.
Lietojot katetru asinsvadu sistéma, jaievéro piesardzibas pasakumi,
lai novérstu vai samazinatu trombu veido$anos.

STierice nav parbaudtta lietodanai nervu sistémas asinsvados.

BLAKUSPARADIBAS
Ar Twin-Pass katetra lietoSanu var bt saistitas talak minétas (bet ne
tikai) iespéjamas blakusparadibas:

. izsvidums/tamponade
. embolija

. hipertensija

. hipotensija
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. infekcija

. iekaisuma reakcija

. miokarda infarkts

. tahikardija

. tromboze

. asinsvada disekcija

. asinsvada perforacija
. asinsvada plisums

. asinsvada spazma

KLINISKA PROCEDURA

Twin-Pass katetru drikst lietot tikai arsti, kas apmaciti veikt
proceddras, kuras izmanto $o ierici. Aprakstitas metodes un
procediras neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus,
un tas nav paredzétas arsta pieredzes un Iemuma aizvieto$anai,
arstéjot katru individualo pacientu. Pirms konkréta arstésanas plana
izvéles janem vera visi pieejamie dati, tai skaita pacienta simptomi un
citu diagnostisko testu rezultati.

lepakojuma saturs:
. 1 katetrs

Piederumi, kas ir nepiecieSami, bet nav ieklauti komplektacija:

. Vaditajkatetrs vai vaditajslizas ar iek$&jo diametru, kura var
ievadit Twin-Pass katetru (skatit sadalu “Specifikacija”)

. Hemostazes varsts (Tuohy-Borst tips)

. Vaditajstiga(-s) ar diametru < 0,014"/0,36 mm

. 10 ml Slirce (sistémas skalo$anai)

. Sterils, heparinizéts fiziologiskais $kidums (sistémas skalosanai)

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

1. Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet, vai
Twin-Pass katetra iepakojumam nav bojajumu.

2. Izmantojot sterilu metodi, iznemiet katetru no iepakojuma un
parvietojiet to sterila lauka.

3. Izmantojiet 10 ml §lirci, kas uzpildita ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko 8kidumu, lai riipigi izskalotu abus katetra IGmenus.

4. Samitriniet katetra arpusi ar sterilu, heparinizétu fiziologisko

$kidumu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu.

IEVIETOSANAS PROCEDURA

Lai ievietotu Twin-Pass katetru, izpildiet $adas darbibas:

1. Retrogradi uzbidiet uz jau ievietotas vaditajstigas proksimala
gala Twin-Pass katetra distalo galu, un virziet to uz priekSu
cauri hemostatiskajam varstam.

2. Uzmanigi virziet Twin-Pass katetru vélamaja vieta asinsvada.
3. Lai ievaditu otro vaditajstigu caur OTW limenu, rikojieties $adi:
. levadiet vaditajstigu katetra proksimalaja galvina

un virziet to uz prieksu fluoroskopijas kontrol&, Iidz
vaditajstigas distalais gals sasniedz proksimalo
starojumu necaurlaidigo markieri uz katetra.

. Léni virziet vaditajstigu uz prieksu, lidz ta izvirzas
arpus OTW limena izejas atveres, un, izmantojot
fluoroskopiju, nosakiet vaditajstigas noliekuma virzienu.

. Ja nepiecieSams, rotgjiet katetru, lai varétu virzit
vaditajstigas galu uz priek$u vélamas atrasanas vietas
virziena. Virziet vaditajstigu vélamaja vieta asinsvada.

4. Lai ievaditu $kidrumu caur OTW Idmenu, rikojieties $adi:
. Izveidojiet starp katetra galvinu un injekcijas $lirci tieSu
Skidruma parvades savienojumu bez gaisa klatbatnes.
. Pirms injicéSanas veiciet aspiraciju lai izvaditu no
katetra visus gaisa burbulus.
. Izmantojot injekcijas $lirci, manuali ievadiet diagnostisko
vai terapeitisko lTdzekli.
5. Lai iznemtu katetru, fikséjiet vaditajstigu(-as), izmantojot

standarta katetru apmainas metodes, un uzmanigi izvelciet
katetru, Iidz ta distalais gals izvirzas arpus hemostatiska varsta
un vaditajstigu(-as) var nostiprinat.

6. Likvidéjiet katetru atbilstosi slimnicas standarta proceddram.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS

Nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli vai rikoSanas nosacijumi.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Uznémums Vascular Solutions LLC garant&, ka Twin-Pass divkarSas
piekluves katetram neradisies ne materialu, ne razoSanas bojajumi lidz
noteikta deriguma termina beigam. Saskana ar $o garantiju atbildiba
aprobeZojas ar kompensaciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums
Vascular Solutions LLC ir konstatéjis materialu vai razo$anas defektu.
Uznémums Vascular Solutions LLC nav atbildigs par jebkadiem
netiSiem, tiSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies saistiba

ar Twin-Pass divkarSas piekluves katetra lietoSanu. Izstradajuma
bojajumi, kas radusies saistiba ar nepareizu lieto$anu, uzlabosanu,
nepareizu uzglabasanu vai nepareizu rikosanos, $o garantiju anulé.
Nevienam Vascular Solutions LLC darbiniekam, agentam vai
izplatitajam nav pilnvaru nekada zina labot vai grozit So ierobeZoto
garantiju. Neviens labojums vai grozijums nav izmantojams pret
Vascular Solutions LLC.

STGARANTIJA TIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAI
NETIESI IZTEIKTAS GARANTIJAS, TAI SKAITA GARANTIJU

PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, KA ART JEBKADAS CITAS VASCULAR SOLUTIONS LLC
SAISTIBAS.

©2021 Vascular Solutions LLC

PATENTI UN PRECZIMES

Uz izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV vai starptautiski
patenti.

Skatiet: 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 23. Ipp.
Skatiet satura terminu vardnicu 24. Ipp.

»Twin-Pass Torque“ dvigubos prieigos kateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS

Pagal federalinius jstatymus §j jtaisg leidziama parduoti tik
gydytojams arba jy nurodymu.

|ITAISO APRASAS

,Twin-Pass Torque“ dvigubos prieigos kateteris (, Twin-Pass”) yra
dviejy kanaly kateteris, kurj sudaro viela perveriamas (OTW) kanalas,
einantis per visg kateterio ilgj, ir greitai pakeic¢iamas (RX) tiekimo
kanalas distalinéje dalyje. Kiekvieno kateterio distaliné dalis padengta
hidrofiline danga.

Kateteryje yra dvi radiokontrastinés platinos ir iridZio Zyméjimo
juostelés, zymincios du i$éjimo prievadus. |taisas pazymétas dviem

ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite , Twin-Pass" kateterio, jei pazeista jo pakuoté. Dél
pazeistos pakuotés jtaisas gali prarasti sterilumg arba bati pazeistas.

Prie§ naudodami apzitrékite kateterj, ar nebuvo perlenktas.
Nenaudokite pazeisto kateterio. Gali nepavykti jstumti arba istraukti
kateterio.

Atsargiai elkités su kateteriu per procedira, kad iSvengtuméte
atsitiktinio 10zZio, sulenkimo ar perlenkimo.

Kad iSvengtumeéte kresuliy, kruopsciai praplaukite abu kateterio
kanalus heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Kai kateteris jvestas j kiing, jis turi bati judinamas tik vadovaujantis
fluoroskopija. Nebandykite judinti kateterio nestebédami, kaip kartu
juda galiukas, nes galite paZeisti kateterj arba kraujagysle.

Reikia bati atsargiems ir nesuspausti kateterio. Pernelyg stipriai
priverzus hemostatinj voztuva ant kateterio veleno, galima pazeisti
kreipiamosios vielos spindj ir gali bati sunku jvesti kateterj arba
kreipiamasias vielas.

Bet kokj kateterj naudojant kraujagysliy sistemoje, bitina imtis
atsargumo priemoniy, kad baty pasalinta arba sumazinta kreSuliy
susidarymo tikimybé.

Nebuvo jvertinta, ar jtaisas tinkamas nervy sistemos kraujagysléms.
SALUTINIS POVEIKIS

Toliau nurodytas galimas Salutinis , Twin-Pass" kateterio poveikis
(sgradas néra baigtinis).

padéties nustatymo Zymomis, esanciomis 95 cm (vienguba Zymé) . Efuzija / tamponada
ir 105 cm (dviguba zymé) nuo distalinio galiuko. Siy Zymiy nematyti . Embolija
atliekant fluoroskopinj tyrima. . Hipertenzija
Nezinoma apie diagnostines ar gydomasias priemones, kurios baty . Hipotenzija
nesuderinamos su , Twin-Pass" kateteriu. , Twin-Pass" kateteris . Infekcija
sterilizuotas etileno oksidu. . Uzdegiminis atsakas
. Miokardo infarktas
. Tachikardija
. Trombozé
TECHNINIAI DUOMENYS . Kraujagysliy perpjovimas
Modelio numeris 5201 ° Kraujagysliy perdirimas
Darbinis ilgis 135 cm . Kraujagysliy plysimas
" — - - . Kraujagysliy spazmas
Suderinamos kreipiamosios vielos <0,014 col. / 0,36 mm
skersmuo . -
OTW kanalo i$éjimo prievado 10° KLINIKINE PROCEDURA
nukreipimo kampas ,Twin-Pass" kateterj turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti
> 5F proceddras, kurioms skirtas Sis jtaisas. Aprasyti metodai ir proceddros
Suderinamo kreipiamojo kateterio dydis (20,056 col. / neapima VISY medicini$kai priimtiny protokoly ir negali pakeisti
1,42 mm ID) gydytojo patirties ir nuomonés gydant konkrety pacientg. Prie§
117 rY'nm 70.046 col nustatant tam tikrg gydymo plang reikia aptarti visus jmanomus
Dvigubo kanalo i$orinis skersmuo ! (3.5 ,:_) . duomenis, jskaitant pacienty poZymius bei simptomus ir kity
. diagnostiniy tyrimy rezultatus.
- . e 0,71 mm/ 0,028 col.
Distalinio galiuko iSorinis skersmuo 21 F
(21F) Pakuotés turinys:
Maksimalus leistinas iSorinis skersmuo 1,30 mm /0,051 col. . kateteris, 1 vnt.
(dvigubas kanalas) (3,9F)

S >7

I 135¢cm |

A 1.5mm— 6.5mm
. Al [ 35k~
; nE !
1.17mm CMARKER] | 0 71mm 3.5F
(3.5F) imm—| “2.1F) |
22cm | I 2
INDIKACIJOS

,Twin-Pass" kateteris skirtas atskiroms vainikiniy arterijy ir (arba)
periferiniy kraujagysliy sritims pasiekti. Jj galima naudoti norint
lengviau jvesti ir pakeisti kreipiamasias vielas bei subselektyviai
iSvirksti ar tiekti diagnostines ir terapines priemones.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra

ISPEJIMAI

,Twin-Pass" kateteris tieckiamas sterilus ir jj galima naudoti tik vieng
kartg. Pakartotinis vienkartiniy jtaisy naudojimas sukelia infekcijos
pavojy pacientui ar naudotojui ir gali sutrikdyti prietaiso veikimg, dél to
pacientas gali susirgti ar patirti sunky suzeidima.

Jei per kateterj nepavyksta perverti tinkamo skersmens kreipiamosios
vielos, nebandykite panaikinti uzsikimsimo praplaudami kateterj

Lin vivo". Kateteris gali plysti ir galite paZeisti arterijg. Nustatykite ir
pasalinkite uzsikimsimo priezastj arba pakeiskite kateterj nauju.
Niekuomet nestumkite, netraukite ir nesukite j kraujagysles jvesty
jtaisy, jei jauciate pasiprie$inima, kol nenustatéte pasipriesinimo
priezasties naudodami fluoroskopija. Kai judinate kateterj, nepaisant
pasipriesinimo, gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios vielos
galiukas, gali bati kitaip paZeistas kateteris arba kraujagysle.

Nestumkite kateterio per RX kanalg, jei nejstumta kreipiamoji viela.
|vedant kateterj be kreipiamosios vielos galima paZzeisti kraujagysle.
Kateteriu nesvirkskite injekcijy dideliu slégiu. Kateteris gali bati
pazeistas, jei injekcijos slégis virsija 300 psi.

Kiti baitini, bet nepridedami reikmenys:

. pakankamai didelio vidinio skersmens kreipiamasis kateteris
arba mova, j kurig telpa , Twin-Pass" kateteris (Zr. techninius
duomenis);

. hemostatinis voztuvas (,Tuohy-Borst* tipo);

. < 0,014 col. / 0,36 mm skersmens kreipiamoji (-osios) viela (-os);

. 10 ml Svirkstas (sistemai praplauti);

. sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (sistemai praplauti).

PASIRUOSIMAS NAUDOTI

1. Prie$ naudodami apziarékite, ar , Twin-Pass" kateterio pakuoté
nepazeista.

2. Steriliu badu iSimkite kateterj i$ pakuotés ir perkelkite j sterilig
vietg.

3. Naudodami 10 ml $virksta, uzpildyta steriliu heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, praplaukite abu kateterio kanalus.

4. Sudrékinkite kateterio iSore steriliu heparinizuotu fiziologiniu

tirpalu, kad suaktyvintuméte hidrofiling danga.

NAUDOJIMO PROCEDURA

|veskite , Twin-Pass" kateterj atlikdami toliau nurodytus veiksmus.

1. |veskite , Twin-Pass* kateterio distalinj galiukg ant jau jstatytos
kreipiamosios vielos proksimalinio galo ir uzmaukite per
hemostatinj voZtuva.

2. Atsargiai stumkite ,Twin-Pass" kateterj j reikiamag kraujagysliy
vietg.

3. Toliau paaiskinta, kaip jstumti antrg kreipiamaja vielg per OTW
kanala.
. Istumkite kreipiamaja vielg per kateterio proksimaling

moving jungtj ir stumkite stebédami fluoroskopijos
vaizda, kol distalinis kreipiamosios vielos galiukas
pasieks proksimaling radiokontrasting kateterio Zyma.

. Létai iSstumkite kreipiamajg vielg per OTW kanalo
iSéjimo prievada ir pagal fluoroskopinj vaizdg
nustatykite vielos nukreipimo kryptj.

. Pasukite kateterj reikiama kryptimi, kad nukreiptuméte
kreipiamosios vielos galiukg reikiama stdmimo
kryptimi. Atsargiai stumkite kreipiamajg vielg j reikiamag
kraujagysliy vieta.

4. Toliau paaiskinta, kaip jSvirksti skyscio per OTW kanala.

. Injekcijos $Svirkstg prijunkite prie kateterio jvorés taip,

kad jungtyje nebdty oro.
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. Prie§ injekcijg pasiurbkite, kad pasalintuméte oro
burbuliukus i$ kateterio.

. Naudodami injekcijy Svirksta, rankiniu badu jSvirkskite
diagnostine ar teraping priemone.

5. Kad galétumeéte iStraukti kateterj, pritvirtinkite kreipiamaja (-sias)
vielg (-as) standartiniais kateterio keitimo metodais ir atsargiai
traukite kateterj, kol distalinis galiukas isljs per hemostatinj
voztuvg ir kreipiamaja (-sias) vielg (-as) bus galima pritvirtinti.

6. ISmeskite kateterj vadovaudamiesi standartine ligoninés
proceddra.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTA GARANTIJA

,Vascular Solutions LLC" garantuoja, kad , Twin-Pass" dvigubos
prieigos kateteris bus be gamybos ir medziagy defekty iki
nurodytos galiojimo laiko pabaigos. Pagal $ig garantijg ,Vascular
Solutions LLC" yra jsipareigojusi tik grazinti pinigus arba pakeisti
gaminius, jei nustatyta, kad jie turi gamybos ar medziagy defekty.
,Vascular Solutions LLC" neatsako uz bet kokig nety¢ine, ty¢ine
ar pasekmine Zala, kilusig dél ,Twin-Pass" dvigubos prieigos
kateterio naudojimo. Si garantija netaikoma pazeidus produktag dél
netinkamo naudojimo, deformacijos arba netinkamo laikymo.

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.

S| GARANTIJA TIKSLIAI IR AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT
TINKAMUMO PREKYBAI AR KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA,
AR BET KOKIA KITA ,VASCULAR SOLUTIONS LLC* PRIEVOLE.

PATENTAI IR PREKIY ZENKLAI

Gali bati apsaugotas vienu ar keliais JAV arba tarptautiniais patentais.

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

,Twin-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 Zodyno 23 p.

Zr. turinio Zzodyno 24 p.

Twin-Pass Torque-katetre med dobbel tilgang

Bruksanvisning
FORSIKTIG — GJELDER USA

Foderal lov (i USA) begrenser salg av denne enheten til salg av
eller etter ordre fra en lege.

ENHETSBESKRIVELSE

Twin-Pass Torque-kateter med dobbel tilgang (“Twin-Pass”) er et
kateter med dobbelt lumen som bestar av et OTW-lumen langs hele
kateteret, og et hurtig (RX) tilferselslumen pa det distale segmentet.
Det distale segmentet av kateteret har et hydrofilbelegg.

Kateteret har to rentgentette platina-iridium-markerband

for & identifisere de to utgangsportene. Enheten har to
posisjoneringsmerker plassert 95 cm (enkelt merke) og 105 cm (doble
merker) fra den distale tuppen, som ikke er synlige under fluoroskopi.
Det er ingen diagnostiske eller terapeutiske midler som er kjent for &
veere ikke-kompatible med Twin-Pass-kateteret. Twin-Pass-kateteret
er sterilisert med etylenoksid.

e i

SPESIFIKASJONER
Modellnummer 5201
Arbeidslengde 135 cm
Kompatibel ledetraddiameter <0,014” /0,36 mm
Bayningsvinkel pa OTW-lumenets 10°
utgangsport

25F

Kompatibel ledekateter-starrelse @ 0,056”_/ 1,42 mm ID)

1,17 mm / 0,046”

Ytre diameter pa dobbelt lumen

(3.5F)
X - ; 0,71 mm/0,028”
Ytre diameter pa distal spiss 2.1F)
Maksimalt tillatt ytre diameter 1,30 mm/0,051”
(dobbelt lumen) (3,9F)
A
S —
! 135cm !
A 1.5mm—— 6.5mm
. A |- 35F |
7 i
1.17mm [@ 0.71mm 3.5F
(35F) 1mm—|"(2.4F)
22cm | —_
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INDIKASJONER

Twin-Pass-kateteret er ment for & fa tilgang til avgrensede deler av
den koronare og/eller den perifere vaskulaturen. Det kan brukes til

a lette plassering og utskifting av ledetrader og til selektivt a fore inn/
levere diagnostiske eller terapeutiske midler.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen

ADVARSLER

Twin-Pass-kateteret leveres sterilt kun til engangsbruk. Gjenbruk av
engangsenheter skaper en potensiell fare for infeksjoner hos pasient
eller bruker, og dette kan skade enhetens funksjonalitet, noe som kan
fare til sykdom eller alvorlig pasientskade.

Ikke forsgk & lgse blokkeringen ved a skylle kateteret in vivo hvis en
ledetrad med passende diameter ikke kan bli fert gjennom kateteret.
Det kan resultere i kateterruptur og arterieskade. Identifiser og finn
arsaken til blokkeringen eller skift ut kateteret med et nytt.

Skyv aldri inn, trekk ut eller roter intravaskuleert utstyr mot motstand
for arsaken til motstanden er fastslatt ved fluoroskopi. Bevegelse
av kateteret mot motstand kan resultere i at kateteret eller
ledetradspissen lgsner, annen skade pa kateteret eller karskade.

Ikke far frem kateteret uten at ledetraden er pa plass gjennom RX-
lumenet. Hvis kateteret fares frem uten en ledetrad, kan dette fore til
skade pa karet.

Ikke utfer injeksjoner med hoyt trykk gjennom kateteret. Hvis
injeksjonstrykket overgar 300 psi, kan dette fore til skade pa kateteret.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk Twin-Pass-kateteret hvis emballasjen er skadet. En skadet
emballasje kan fore til at steriliteten til enheten eller selve enheten
blir gdelagt.

Sjekk om det er bayninger eller knekk pa kateteret for bruk. lkke

bruk et skadet kateter. Dette kan fere til at det blir vanskelig & fere
kateteret frem og tilbake.

Utev varsomhet ved handteringen av kateteret under en prosedyre
for & redusere muligheten for utilsiktet brekkasje, bayning eller knekk.
Skyll begge kateterlumenene grundig med heparinisert saltigsning for
bruk for & hindre koagulering.

Nar kateteret er inne i kroppen, bgr det kun styres under fluoroskopi.
Ikke prov a bevege kateteret uten a observere hvordan spissen
reagerer, ettersom dette kan fgre til skade pa kateteret eller karskade.
Veer forsiktig slik at kateteret ikke blir klemt. Overdreven stramming

av en hemostaseventil pa kateterskaftet kan resultere i skade pa
ledetradlumenet og vanskeligheter ved innfering av kateteret eller
ledetradene.

Ta forholdsregler for a hindre eller redusere koagulering nar katetre
brukes i det vaskuleere systemet.

Denne enheten har ikke blitt evaluert for bruk i nevrovaskulaturen.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger som kan veere forbundet ved bruk av Twin-Pass-
kateteret inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

. effusjon/tamponade
. emboli

. hypertensjon

. hypotensjon

. infeksjon

. betennelsesreaksjon
. myokardialt infarkt
. takykardi

. trombose

. kardisseksjon

. karperforering

. karbrist

. karspasme

KLINISK PROSEDYRE

Twin-Pass-kateteret skal brukes av leger med oppleering i prosedyrene
som instrumentet er beregnet for. Teknikkene og prosedyrene som er
beskrevet representerer ikke ALLE medisinsk akseptable metoder, de
er heller ikke beregnet som en erstatning for legens erfaring og skjgnn
i behandlingen av en spesifikk pasient. All tilgjengelig informasjon,
inkludert pasientens symptomer og diagnostiske preveresultater, bar
vurderes for en spesifikk behandlingsplan bestemmes.

Pakken inneholder:
. 1x kateter

Annet utstyr som kreves, men som ikke felger med:

. Ledekateter eller hylse med en indre diameter som passer til
Twin-Pass-kateteret (se Spesifikasjoner)
. Hemostaseventil (Tuohy-Borst type)

. Ledetrad(er) med diameter < 0,014” / 0,36 mm
. 10 ml sproyte (for systemskylling)

. Steril, heparinisert saltiasning (for systemskylling)
KLARGJ@RING TIL BRUK

1. Inspiser Twin-Pass-kateterets pakning ngye for skade for bruk.
2. Bruk steril teknikk til a ta kateteret ut av emballasjen og

overfgre det til det sterile feltet.

3. Bruk en 10 ml sproyte fylt med steril, heparinisert
saltopplesning for & skylle begge kateterlumenene grundig.

4. Fukt utsiden av kateteret med steril, heparnisert saltlgsning for
a aktivere kateterets hydrofile belegg.

PLASSERINGSPROSEDYRE

Utlgs Twin-Pass-katereret iht. fglgende trinn:

1. Last den distale spissen pa Twin-Pass-kateteret pa den
proksimale enden pa ledetraden som allerede ma ligge i riktig
stilling, og fer frem gjennom hemostaseventilen.

2. For Twin-Pass-kateteret forsiktig inn til den gnskede
plasseringen i vaskulaturen.

3. For a fere en andre ledetrad giennom OTW-lumenet:
. Last ledetraden inn i den proksimale muffen pa

kateteret og fer inn under fluoroskopi helt til den distale
spissen pa ledetraden nar den proksimale rgntgentette
markgren pa kateteret.

. For ledetraden sakte ut av OTW-lumenets utgangsport
og identifiser tradbgyningens retning ved bruk av
fluoroskopi.

. Roter kateteret etter behov for & rette ledetradens spiss

mot gnsket plassering for fremfering. Fer ledetraden inn
til den gnskede plasseringen i vaskulaturen.

4. For a tilfgre veeske gjennom OTW-lumenet:
. Lag en Iuftfri, vaeske-til-vaeske forbindelse mellom
katetermuffen og injeksjonssprayten.
. Aspirer for injisering for a fierne eventuelle luftbobler i
kateteret.
. Injiser det diagnostiske eller terapeutiske middelet
manuelt ved hjelp av injeksjonssprayten.
5. Fjern kateteret ved & feste ledetraden(e) ved bruk av

standard utskiftningsteknikker for kateter og trekk kateteret
forsiktig tilbake helt til den distale spissen kommer ut av
hemostatventilen og ledetraden(e) kan festes.

6. Avhend kateteret i henhold til standard sykehusprosedyrer.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle betingelser for oppbevaring eller handtering.

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer at Twin-Pass-kateteret med
dobbel tilgang er uten defekt i fagmessig utferelse og materialer
for den oppgitte utiepsdatoen. Denne garantien er begrenset til
tilbakebetaling av kjspesum eller erstatning av ethvert produkt som
Vascular Solutions LLC har funnet defekt med hensyn til fabrikasjon
eller materialskader. Vascular Solutions LLC er ikke ansvarlig for
tilfeldige eller spesielle skader eller falgeskader som stammer

fra bruken av Twin-Pass-kateteret med dobbel tilgang. Skade pa
produktet gjennom misbruk, modifisering, uriktig lagring eller uriktig
handtering opphever denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributer for Vascular Solutions LLC har
myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen mater.
Ingen slik endring eller omarbeiding skal veere rettskraftig mot
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 veere dekket av ett eller flere amerikanske eller internasjonale
patenter.

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 23.
Se innholdsordlisten pa side 24.

Obrotowy cewnik podwdjnego dostepu
Twin-Pass

Instrukcja uzytkowania
PRZESTROGA DOTYCZACA USA

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS URZADZENIA

Obrotowy cewnik podwdéjnego dostepu Twin-Pass (, Twin-Pass”)
to cewnik dwukanatowy sktadajacy sie z kanatu OTW biegnacego
wzdtuz catego cewnika oraz kanatu do szybkiej wymiany prowadnika
(RX) w segmencie dystalnym. Dystalny odcinek cewnika posiada
powtoke hydrofilng.

Cewnik posiada dwa platynowo-irydowe, radiocieniujgce paski
znacznikowe, ktére pozwalajg zidentyfikowa¢ dwa wyjécia
cewnika. Urzadzenie jest wyposazone w dwa znaczniki potozenia,
umieszczone w odlegtosci 95 cm (znacznik pojedynczy) i 105 cm
(znacznik podwadjny) od koncéwki dystalnej. Znaczniki nie sg
widoczne we fluoroskopii.

Brak jest znanych $rodkéw diagnostycznych lub terapeutycznych,
niezgodnych z cewnikiem Twin-Pass. Cewnik Twin-Pass
wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

st i
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SPECYFIKACJA

Numer modelu

Dtugos¢ robocza

Srednica kompatybilnego prowadnika

5201
135 cm
<0,014”/0,36 mm

Kat wygiecia wyjscia kanatu OTW 10°
Rozmiar kompatybilnego cewnika 25F
prowadzgcego (>0,056" /1,42 mm ID)

Zewnegtrzna $rednica podwdjnego 1,17 mm / 0,046”
kanatu (3,5F)
Srednica zewnetrzna koncéwki dystalnej 0 r(grq /F(;’OZS
Najwieksza dopuszczalna $rednica 1,30 mm/ 0,051”
zewnetrzna (podwdjnego kanatu) (3,9F)
A
S —
! 135cm !
A 1.5mm—— 6.5mm
& L |- 35F —|
T .n T T
1.17mm DMARRER | ,71mm 3.5F
3.5F) fmm—| (2.1F) |
22cm | —_
WSKAZANIA

Cewnik Twin-Pass przeznaczony jest do stosowania w celu
dostepu do mato widocznych obszaréw naczyn wiencowych i/lub
obwodowych. Moze by¢ stosowany do tatwiejszego umieszczania
i wymiany prowadnikéw oraz subselektywnego wprowadzania/
dostarczania $rodkéw diagnostycznych i terapeutycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak

OSTRZEZENIA

Dostarczony cewnik Twin-Pass jest jatowy i przeznaczony

do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie urzadzen
jednorazowego uzytku niesie ze sobg ryzyko zakazenia pacjenta lub
uzytkownika i moze negatywnie wptyngé na dziatanie urzadzenia oraz
prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazen pacjenta.

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika o odpowiedniej $rednicy
przez cewnik, nie nalezy prébowac przeptukiwa¢ cewnika in vivo w celu
usunigcia blokady. Takie dziatanie moze skutkowa¢ peknigciem cewnika
i uszkodzeniem ukfadu tetniczego. Nalezy wéwczas zidentyfikowac

i usuna¢ przyczyne blokady lub wymieni¢ cewnik na nowy.

Nigdy nie nalezy wsuwac, wycofywac ani obraca¢ urzadzenia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym oporze, dopdki przyczyna
tego oporu nie zostanie okreslona za pomocg fluoroskopii. Ruch
cewnika mimo oporu moze spowodowa¢ oddzielenie koncowki cewnika
lub prowadnika, inne uszkodzenie urzgdzenia lub uraz naczynia.

Nie nalezy wprowadza¢ cewnika bez prowadnika umieszczonego
w kanale RX. Wprowadzanie cewnika bez prowadnika moze
spowodowac uraz naczynia.

Nie nalezy wykonywac przez cewnik zastrzykéw
wysokocisnieniowych. Jesli ci$nienie zastrzyku przekroczy 300 psi,
moze doj$¢ do uszkodzenia cewnika.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie nalezy uzywac¢ cewnika Twin-Pass, jesli opakowanie jest
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze doprowadzi¢ do
naruszenia jatowosci lub uszkodzenia urzagdzenia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cewnik nie ulegt zapetleniu.
Nie uzywac¢ uszkodzonego cewnika. Mogtoby to doprowadzi¢ do
niemoznosci wycofania lub wprowadzenia cewnika.

W czasie zabiegu zachowywac ostroznos$¢ przy obstudze cewnika,
aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ przypadkowego ztamania, zgiecia lub
zapetlenia.

Aby zapobiec tworzeniu sig¢ zakrzepéw, przed uzyciem cewnika
nalezy doktadnie przeptuka¢ obydwa jego $wiatta heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej.

Gdy cewnik znajduje sie w ciele pacjenta, nalezy nim manipulowac
tylko przy stosowaniu fluoroskopii. Nie podejmowac¢ préby poruszania
cewnikiem przy braku reakcji koncéwki, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazu naczynia.

Nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie zmiazdzy¢ cewnika.
Nadmierne przykrecenie zaworu hemostatycznego do trzonu cewnika
moze spowodowac uszkodzenie $wiatta prowadnika i trudnosci
podczas umieszczania cewnika lub prowadnika.

Podczas stosowania dowolnego cewnika w uktadzie naczyniowym
nalezy podja¢ $rodki zapobiegajace powstawaniu zakrzepéw lub je
redukujgce.

Nie przeprowadzono oceny uzycia urzadzenia w uktadzie nerwowo-
naczyniowym.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z uzyciem cewnika
Twin-Pass obejmujg migdzy innymi takie nastepstwa, jak:

. wylew/tamponada,
. zator,

. nadci$nienie,

. niedocisnienie,

. zakazenie,
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. reakcja zapalna,

. zawal migénia sercowego,
. tachykardia,

. zakrzepica,

. rozwarstwienie naczynia,
. perforacja naczynia,

. peknigcie naczynia,

. skurcz naczyniowy.

ZABIEG KLINICZNY

Cewnika Twin-Pass powinni uzywac lekarze przeszkoleni w
stosowaniu procedur, do ktérych to narzedzie jest przeznaczone.
Opisane techniki i procedury nie wyczerpujg WSZYSTKICH
medycznie akceptowanych zastosowan, ani nie majg na celu
zastgpienia do$wiadczenia i oceny lekarza w leczeniu konkretnego
pacjenta. Przed wyborem okreslonego planu leczenia nalezy wzig¢
pod uwage wszystkie dostepne dane, w tym dolegliwosci, objawy
oraz wyniki badan diagnostycznych.

Opakowanie zawiera:
. 1x Cewnik

Inne niezbedne elementy, ale niedotaczone do zestawu:

. Cewnik prowadzacy lub koszulka o $rednicy wewnetrznej
na tyle duzej, aby zmiesci¢ cewnik Twin-Pass (Patrz
Specyfikacja)

. Zastawka hemostatyczna (typ Tuohy-Borst)

. Prowadnik(-i) o $rednicy < 0,014”/ 0,36 mm
. Strzykawka 10 ml (do przeptukiwania uktadu)

. Jatowy, heparynizowany roztwor soli (do przeptukiwania
uktadu)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem doktadnie obejrze¢ opakowanie cewnika
Twin-Pass pod katem uszkodzen.

2. Stosujgc technike jatowa, wyjg¢ cewnik z opakowania
i przenies$¢ na jatowe pole.

3. Przy pomocy strzykawki 10 ml wypetnionej jatowym,

heparynizowanym roztworem soli doktadnie przeptuka¢ oba
Swiatta cewnika.

4. 2Zwilzy¢ zewnetrzng strone cewnika heparynizowang solg
fizjologiczna, aby uaktywni¢ powtoke hydrofilowa.

ZABIEG WPROWADZANIA CEWNIKA

Wprowadzi¢ cewnik Twin-Pass zgodnie z ponizszymi krokami:

1. Umiesci¢ koncowke dystalng cewnika Twin-Pass na
proksymalnym koncu ustawionego uprzednio prowadnika i
wsuwac przez zastawke hemostatyczna.

2. Ostroznie wsuwac cewnik Twin-Pass do docelowego
pofozenia w naczyniu.

3. Aby wprowadzi¢ drugi prowadnik przez kanat OTW, nalezy:
. wprowadzi¢ prowadnik do proksymalnej nasadki

cewnika i wsuwac pod fluoroskopia, az dystalna
koncéwka prowadnika siegnie proksymalnego
znacznika radiocieniujgcego na cewniku;

. powoli wysunag¢ prowadnik przez wyjécie kanatu OTW i
zidentyfikowa¢ kierunek ugiecia koncéwki przy pomocy
fluoroskopii;

. w razie potrzeby odwraca¢ cewnik, aby skierowac¢

koncéwke prowadnika do wprowadzenia do docelowej
lokalizacji. Wsuwa¢ prowadnik do docelowego
pofozenia w naczyniu.
4. Aby podac¢ ptyn przez kanat OTW, nalezy:
. stworzy¢ potgczenie pomiedzy kanatem OTW i
strzykawka niezawierajgce powietrza i wypetnione

ptynem;
. przed wstrzyknigciem zaaspirowac, aby usungé
wszystkie pecherzyki powietrza pozostajace w cewniku;
. Za pomocg strzykawki recznie wykona¢ wlew srodka
utatwiajgcego diagnozowanie albo $rodka leczniczego.
5. Aby wyjac cewnik, przymocowac prowadnik(-i) przy uzyciu

standardowych technik wymiany prowadnikéw i ostroznie
wysung¢ cewnik, az jego dystalna kofncéwka przejdzie
przez zastawke hemostatyczng i bedzie mozna zamocowaé
prowadnik(i).

6. Zutylizowa¢ cewnik zgodnie z obowigzujgcymi standardowymi
procedurami szpitalnymi.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE Z
URZADZENIEM

Brak jest szczegolnych warunkéw przechowywania i zasad
obchodzenia sie z urzagdzeniem.

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Vascular Solutions LLC gwarantuje, ze cewnik podwdjnego
dostepu Twin-Pass nie bedzie zawierat wad wykonawstwa

i materiatowych przed uptywem podanej daty waznosci.
Odpowiedzialno$¢ z tytutu niniejszej gwaranciji jest ograniczona do
zwrotu warto$ci lub wymiany produktu uznanego przez firme Vascular
Solutions LLC za posiadajgcy wady wykonawstwa lub materiatowe.
Firma Vascular Solutions LLC nie odpowiada za jakiekolwiek
uboczne, wymierne lub wynikowe szkody wynikajace z zastosowania
cewnika podwdjnego Twin-Pass. Uszkodzenie produktu powstate

w wyniku niewtasciwego uzycia, przechowywania lub manipulacji
spowoduje uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

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

ani poprawek niniejszej ograniczonej gwarangii z jakichkolwiek
wzgledoéw. Vascular Solutions LLC nie uwzgledni zadnych roszczen
wynikajgcych z takich zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE JAKIECHKOLWIEK
INNE GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ CZY PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU ORAZ JAKIEKOLWIEK INNE
ZOBOWIAZANIA 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, bedacych czescig
Teleflex Incorporated.

Patrz Stowniczek symboli migdzynarodowych na stronie 23.
Patrz Stowniczek zawarto$ci na stronie 24.

Cateter de duplo acesso por torque Twin-Pass

Instrugoes de utilizagdao
ATENGAO (EUA)

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter de duplo acesso por torque Twin-Pass (“Twin-Pass”) é
um cateter de limen duplo que consiste num Iimen sobre o fio
(OTW) que percorre todo o comprimento do cateter e num [imen
de administragéo de troca rapida (RX) no segmento distal. A seccao
distal do cateter tem um revestimento hidrofilo.

O cateter tem duas bandas marcadoras radiopacas em platina-
iridio para identificar as duas portas de saida. O dispositivo inclui
duas marcas de posicionamento situadas a 95 cm (marca Unica)

e 105 cm (marca dupla) da ponta distal, ndo visiveis sob orientagcéo
fluoroscépica.

Nao se conhece incompatibilidade de agentes de diagndstico ou
terapéuticos com o cateter Twin-Pass. O cateter Twin-Pass foi
esterilizado com 6xido de etileno.

ESPECIFICAGOES

Numero do modelo
Comprimento Util
Diametro do fio-guia compativel

Angulo de deflexao da porta de
saida do limen OTW

5201
135 cm
< 0,014 pol./0,36 mm

10°

25F
(20,056 pol./1,42 mm DI)
1,17 mm/0,046 pol.

Tamanho do cateter-guia compativel

Diametro externo do litmen duplo

(3,5F)
Diametro externo da ponta distal 07 "1(2/10'9)28 pol.
Diametro externo maximo permitido 1,30 mm/0,051 pol.
(limen duplo) (3,9F)

rSr— )7

I 135cm |
A 1.5mm— 6.5mm
s Al [~ 3.5F —|
| : —_
: L !
1.17mm CMARKER] | 0 71mm 35F
(3.5F) fmm—| " (2.1F) |
22cm | I 2
INDICAGOES

O cateter Twin-Pass destina-se a ser utilizado para aceder a regides
discretas da vasculatura coronaria e/ou periférica. Pode ser utilizado
para facilitar a colocagéo e a troca de fios-guia e, subseletivamente,
perfundir/administrar agentes de diagnéstico e terapéuticos.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma

ADVERTENCIAS

O cateter Twin-Pass é fornecido estéril apenas para uma Unica
utilizagado. A reutilizagdo de dispositivos de utilizagao Unica cria

um potencial risco de infegcdes no paciente ou no utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do dispositivo, o que podera resultar
em doengas ou lesdes graves no paciente.

Se néo for possivel passar um fio-guia com o tamanho e o didmetro
apropriados através do cateter, ndo tente resolver o bloqueio irrigando
o cateter in vivo. Isso podera provocar a rutura do cateter e lesdes
arteriais. Identifique e resolva a causa do bloqueio ou substitua o
cateter por outro novo.
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Nunca faga avancar, recue ou rode um dispositivo intravascular se
sentir resisténcia até determinar a causa da mesma por orientagéo
fluoroscoépica. O movimento do cateter em caso de resisténcia
podera resultar na separagdo da ponta do cateter ou do fio-guia,
outros danos no dispositivo ou em lesées no vaso.

Néo faga avancar o cateter sem um fio-guia colocado no limen RX.
Aintrodugéo o avango do cateter sem a existéncia de um fio-guia de
orientagdo podera resultar em lesdes no vaso.

Na&o realize inje¢des de alta presséo através do cateter. Podem
ocorrer danos no cateter se a pressao da injecdo exceder os 300 psi.

PRECAUCOES

Na&o utilize o cateter Twin-Pass se a embalagem estiver danificada. Uma
embalagem danificada podera comprometer a esterilidade ou danificar
o dispositivo.

Inspecione o cateter antes da utilizagéo para verificar a existéncia de
dobras. N&o utilize um cateter danificado. Pode ser impossivel fazer
avancar ou recuar o cateter.

Exerga os devidos cuidados ao manusear o cateter durante um
procedimento para reduzir a possibilidade de quebra, dobras ou torgao
acidentais.

Irrigue os limens do cateter minuciosamente com soro fisiolégico
heparinizado antes da utilizagao para prevenir a formagéo de
coagulos.

Quando o cateter se encontrar no corpo, deve ser manipulado
apenas sob orientagéo fluoroscopica. Nao tente mover o cateter sem
observar a resposta da ponta resultante, visto que isso pode danificar
o cateter ou causar lesdes no vaso.

Deve ter-se cuidado para ndo esmagar o cateter. O aperto excessivo
de uma valvula hemostatica sobre a haste do cateter podera resultar
em danos no limen do fio-guia ou em dificuldade em inserir o cateter
ou os fios-guia.

Devem ser tomados cuidados para prevenir ou reduzir a coagulagao
ao utilizar o cateter no sistema vascular.

A utilizagéo deste dispositivo em na neurovasculatura néo foi avaliada.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem estar relacionados com o
cateter Twin-Pass incluem, mas n&o estdo limitados a:

. Derrame/tamponamento
. Embolia

. Hipertensao

. Hipotensao

. Infegéo

. Reacéo inflamatéria
. Enfarte do miocardio
. Taquicardia

. Trombose

. Dissecgéo do vaso

. Perfuragao do vaso
. Rutura do vaso

. Espasmo do vaso

PROCEDIMENTO CLINICO

O cateter Twin-Pass deve ser utilizado por médicos com a devida
formagao nos procedimentos para os quais o dispositivo se destina.
As técnicas e os procedimentos descritos ndo representam TODOS
os protocolos medicamente aceitaveis nem se destinam a substituir
a experiéncia e o parecer do médico no tratamento de um paciente
especifico. Todos os dados disponiveis, designadamente os sinais e
sintomas do paciente e outros resultados de testes de diagnostico,
devem ser considerados antes de se determinar um plano de
tratamento especifico.

A embalagem contém:
. 1x Cateter

Outros artigos necessarios, mas nao fornecidos:

. Cateter-guia ou bainha com diametro interno suficientemente
grande para acomodar o cateter Twin-Pass (consulte a sec¢éo
Especificagoes)

. Valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Fio(s)-guia com diametro < 0,014 pol./ 0,36 mm

. Seringa de 10 ml (para irrigagédo do sistema)

. Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigacdo do sistema)

PREPARA(;AO PARA A UTILIZAGAO
Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a embalagem do
cateter Twin-Pass para verificar a existéncia de danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o cateter da embalagem e
transfira-o para o campo estéril.
3. Utilize uma seringa de 10 ml com soro fisiolégico heparinizado

estéril para irrigar abundantemente os limens do cateter.

4. Humedeca o exterior do cateter com soro fisiolégico
heparinizado estéril para ativar o revestimento hidrofilo.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO
Proceda a colocagéo do cateter Twin-Pass de acordo com os
seguintes passos:

1. Retrocarregue a ponta distal do cateter Twin-Pass na
extremidade proximal do fio-guia que ja esta colocado e faca
avangar o cateter através da valvula hemostatica.
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2. Faca avancar cuidadosamente o cateter Twin-Pass até a
localizagéo desejada na vasculatura.

3. Para colocar um segundo fio-guia pelo ltmen OTW:
. Carregue o fio-guia para dentro do conector

proximal do cateter e faga-o avangar, sob orientagao
fluoroscépica, até que a ponta distal do fio-guia alcance
o marcador radiopaco proximal no cateter.

. Faga avancar lentamente o fio-guia pela porta de saida
do ltmen OTW e identifique o sentido da deflexdo do
fio, sob orientagao fluoroscopica.

. Rode o cateter conforme necessario para direcionar a
ponta do fio-guia em diregéo a localizagéo desejada,
para que progrida. Faga avangar o fio-guia até a
localizagéo desejada na vasculatura.

4. Para administrar fluido pelo ltmen OTW:
. Crie uma conexao isenta de ar, fluido a fluido, entre o
conector do cateter e a seringa de inje¢ao.
. Antes de injetar, aspire para remover quaisquer bolhas
de ar do cateter.
. Administre manualmente o agente de diagnéstico ou
terapéutico com a seringa de injegéo.
5. Para remover o cateter, fixe o(s) fio(s)-guia através de técnicas

padrao de troca do cateter e recue cuidadosamente o cateter
até a ponta distal sair da valvula hemostatica e o(s) fio(s)-guia
poder(em) ser fixo(s).

6. Elimine o cateter de acordo com os procedimentos padréo do
hospital.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Nao existem condi¢des especiais de armazenamento ou
manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions LLC garante que o cateter de duplo acesso
Twin-Pass esta isento de defeitos, tanto a nivel de materiais
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 n&o se responsabiliza por
quaisquer danos acessorios, especiais ou imateriais resultantes
da utilizagdo do cateter de duplo acesso Twin-Pass. Se os danos
no produto forem causados por utilizagdo indevida, alteragdes,
armazenamento ou manuseamento inadequados, esta garantia
limitada sera anulada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular
Solutions LLC possui autoridade para alterar esta garantia
limitada, sob nenhum aspeto. Qualquer alteragdo ou corregéo
expressa ndo 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 é 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 23.
Consulte o Glossario do Contetido na pagina 24.

Catéter de acceso doble Twin-Pass Torque

Instrucciones de uso
ATENCION EN CASO DE USO EN EE. UU.

La Ley Federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a
meédicos o por orden facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de acceso doble Twin-Pass Torque («Twin-Pass») es un
catéter de doble luz: una luz para la colocacion del catéter sobre

la guia (OTW) que se extiende a lo largo del catéter y una luz de
intercambio rapido (RX) en el segmento distal. La seccion distal del
catéter tiene un recubrimiento hidréfilo.

El catéter tiene dos bandas marcadoras radiopacas de platino-iridio
para identificar los dos puertos de salida. El dispositivo dispone de
dos marcas de posicionamiento situadas a 95 cm (marca Unica) y
105 cm (marcas dobles) de la punta distal, respectivamente, que no
se ven con fluoroscopia.

No se conocen agentes diagnosticos ni terapéuticos incompatibles
con el catéter Twin-Pass. El catéter Twin-Pass se ha esterilizado con
oxido de etileno.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Numero de modelo 5201
Longitud util 135 cm
Diametro del alambre guia compatible <0,014” /0,36 mm
Angulo de desviacion del puerto de 10°
salida de la luz OTW

>5F

Tamafio de catéter guia compatible (20,056 / 1,42 mm D.1.)

Diametro exterior de las dos luces 1,17 mm /0,046

(3,5F)
Diametro exterior de la punta distal 071 r(gn] /F(;’OZS
Diametro exterior maximo permitido 1,30 mm/ 0,051”
(luz doble) (3,9F)
S —
! 135cm |
A 1. 5mmﬁ 6.5mm
‘ I | |~ 35F —|
r s !
1.47mm Em 0.71mm 3.5F
mm
BSF) o ! (21F) |
INDICACIONES

El catéter Twin-Pass esta disefiado para acceder a regiones
especificas de la vasculatura coronaria y/o periférica. Se puede
utilizar para facilitar la colocacién y el intercambio de alambres
guia y para infundir o administrar de forma subselectiva agentes
diagnosticos y terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna

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 infeccion para el paciente y el usuario, y puede
afectar al funcionamiento del dispositivo, lo que puede ocasionar
enfermedades o lesiones graves al paciente.

Si no se puede pasar un alambre guia de un didmetro adecuado a
través del catéter, no intente solucionar el bloqueo irrigando el catéter
en vivo, ya que podria provocar la rotura del catéter y lesiones
arteriales. Identifique y solucione la causa del bloqueo o sustituya el
catéter por uno nuevo.

Nunca haga avanzar, retire o gire un dispositivo intravascular
cuando encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la
misma mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter en caso de
resistencia puede causar la separacion de la punta del catéter o del
alambre guia, el dafio de otro dispositivo o la lesion del vaso.

No haga avanzar el catéter sin colocar previamente un alambre guia
a través de la luz RX, ya que podria dafiar el vaso.

No administre inyecciones a alta presion a través del catéter. Si la
presion de la inyeccion supera los 300 psi, podria dafiarse el catéter.

PRECAUCIONES
Si el envase esta dafiado, no utilice el catéter Twin-Pass, porque
podria haberse perdido la esterilidad o dafado el dispositivo.

Inspeccione el catéter antes de utilizarlo para ver si presenta
acodamientos. No use un catéter dafiado porque puede resultar
imposible el avance o la retirada del catéter.

Tenga mucho cuidado al manipular el catéter durante una
intervencion para reducir la posibilidad de rotura, dobleces o
acodamientos accidentales.

Antes del uso, irrigue completamente las luces del catéter con una
solucion salina heparinizada para evitar la formacion de coagulos.

Cuando el catéter se encuentre en el cuerpo, solo 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.

Se debe tener cuidado de no aplastar el catéter. Una tensién
excesiva de la valvula hemostatica en el cuerpo del catéter puede
provocar dafios a la luz del alambre y dificultades al insertar el
catéter o el alambre guia.

Cuando se usa cualquier catéter en el sistema vascular se deben
tomar todas las precauciones para prevenir o reducir la formacion
de coagulos.

Este dispositivo no ha sido evaluado para su uso en la
neurovasculatura.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos asociados al catéter Twin-Pass
incluyen, entre otros, los siguientes:

. Derrame/taponamiento
. Embolia

. Hipertension

. Hipotension

. Infeccion

. Respuesta inflamatoria
. Infarto de miocardio
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. Taquicardia

. Trombosis

. Diseccion del vaso

. Perforacion del vaso
. Rotura del vaso

. Espasmo vascular

PROCEDIMIENTO CLINICO

El catéter Twin-Pass debe ser utilizado por médicos con formacion
en las intervenciones para las cuales esté destinado el dispositivo.
Las técnicas y las intervenciones descritas no representan TODOS
los protocolos aceptables desde el punto de vista médico ni estan
destinadas a sustituir la experiencia y el criterio del médico en

el tratamiento de un paciente determinado. Toda la informacion
disponible, incluidos los signos y los sintomas del paciente, y otros
resultados de analisis, se debe tener en cuenta antes de determinar
un plan de tratamiento especifico.

El envase contiene:
. 1 catéter

No incluye los demas elementos requeridos:

. Catéter guia o vaina con un didmetro interior lo
suficientemente grande como para acomodar el catéter
Twin-Pass (véase Caracteristicas técnicas)

. Valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Alambre(s) guia con un didmetro < 0,014” / 0,36 mm

. Jeringa estéril de 10 ml (para el purgado del sistema)

. Solucién salina heparinizada y estéril (para el purgado del
sistema)

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Antes de utilizarlo, inspeccione atentamente el envase del
catéter Twin-Pass para descartar dafos.

2. Mediante una técnica estéril, extraiga el catéter de su envase
y transfiéralo al campo estéril.

3. Irrigue bien las dos luces del catéter usando la jeringa de
10 ml llena de la solucién salina heparinizada y estéril.

4. Humedezca la parte exterior del catéter con solucion salina

heparinizada y estéril para activar el recubrimiento hidrdfilo.
PROCEDIMIENTO DE COLOCACION
Coloque el catéter Twin-Pass de acuerdo con los siguientes pasos:

1. Cargue por detras la punta distal del catéter Twin-Pass en
el extremo proximal del alambre guia ya colocado y hagalo
avanzar a través de la valvula hemostatica.

2. Haga avanzar cuidadosamente el catéter Twin-Pass hasta el
lugar deseado en la vasculatura.

3. Para introducir un segundo alambre guia a través de la
luz OTW:
. Cargue el alambre guia en la seccién proximal del

catéter y hagalo avanzar bajo fluoroscopia hasta que
la punta distal del alambre guia alcance la marca
radiopaca proximal del catéter.

. Saque lentamente el alambre guia del puerto de salida
de la luz OTW e identifique la direccion de la desviacion
de la guia mediante fluoroscopia.

. Gire el catéter segun sea necesario para dirigir la punta
del alambre guia hacia el lugar deseado para avanzar.
Haga avanzar el alambre guia al lugar deseado en la
vasculatura.

4. Para introducir liquido a través de la luz OTW:
. Establezca una conexion de liquido a liquido sin aire
entre el conector del catéter y la jeringa de inyeccion.
. Aspire antes de realizar la inyeccion para eliminar las
posibles burbujas de aire que permanecen en el catéter.
. Use la jeringa de inyeccion para infundir manualmente
el agente de diagnéstico o terapéutico.
5. Para retirar el catéter, fije el o los alambres guia mediante

técnicas estandar de intercambio de catéteres y retire
cuidadosamente el catéter hasta que la punta distal salga de
la valvula hemostatica y se puedan fijar el o los alambres guia.

6. Deseche el catéter de acuerdo con los procedimientos
hospitalarios habituales.

CONSERVACION Y MANIPULACION

No existen condiciones especiales de conservacién y manipulacion.

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions LLC garantiza que el catéter de acceso doble
Twin-Pass no posee defectos de fabricacion y materiales antes

de la fecha de vencimiento indicada. La responsabilidad bajo

esta garantia se limita al reembolso o al reemplazo de cualquier
producto que Vascular Solutions LLC haya encontrado defectuoso
en su fabricacién o sus materiales. Vascular Solutions LLC no se
responsabiliza de ningun dafio incidental, especial o resultante
ocasionado por el uso del catéter de acceso doble Twin-Pass. El
dafo del producto por el mal uso, alteracion, conservacion incorrecta
o manipulacion incorrecta anulara esta garantia limitada.

Ningun empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions LLC
tiene autoridad para modificar o alterar esta garantia limitada en
ningun aspecto. Cualquier supuesta alteracion o modificacién no sera
exigible frente a Vascular Solutions LLC.

ESTA GARANTIA SE OTORGA EXPRESAMENTE EN LUGAR DE
TODA OTRA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO
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TODA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A
UN FIN PARTICULAR O CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Puede estar cubierto por una o mas patentes internacionales o de
los EE. UU.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass es una marca comercial de Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical; cada una es parte de
Teleflex Incorporated.

Consulte el glosario de simbolos internacionales en la pagina 23.
Consulte el glosario de contenidos en la pagina 24.

Twin-Pass kateter med vridmoment for dubbel
atkomst

Bruksanvisning
VARNING, USA

Enligt federal lagstiftning far denna anordning endast siljas av
lékare eller pa lakares ordination.

ENHETSBESKRIVNING

Twin-Pass kateter med vridmoment fér dubbel atkomst ("Twin-Pass”)
ar en katetern med dubbla lumen bestaende av ett OTW-lumen
(over the wire, éver ledaren) som I6per langs med hela katetern
samt ett tillférsellumen for snabbt utbyte (RX-lumen, rapid exchange)
for det distala segmentet. Den distala delen av katetern har en
hydrofil belaggning.

Katetern har tva platina-iridium-markeringsband for att identifiera de
tva utgangsportarna. Enheten har tva positionsmarkeringar placerade
95 cm (enkelmarkering) respektive 105 cm (dubbelmarkeringar) fran
den distala spetsen som inte &r synliga vid genomlysning.

Det finns inga diagnostiska eller terapeutiska medel som ar kant
oférenliga med Twin-Pass-katetern. Twin-Pass-katetern har
steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Modellnummer 5201
Arbetslangd 135 cm
Diameter pa kompatibel ledare < 0,014 tum/0,36 mm
Bf)jrjingsvinkel for OTW-lumens 10°
utgangsport

25F
(20,056 tum/1,42 mm ID)
1,17 mm/0,046 tum

Storlek pa kompatibel styrkateter

Ytterdiameter, dubbellumen

(3.5F)
Ytterdiameter, distal spets 0,71 mm/0,028 tum
(2,1F)
Maximalt tillaten ytterdiameter 1.30 mm/0,051 tum
(dubbellumen) (3,9F)
S —
! 1350m |
A 1. 5mmﬁ 6.5mm
v | |~ 35F —|
7 CnE I
1.17mm [m 71mm 3.5F
mm
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INDIKATIONER

Twin-Pass-katetern ar avsedd att na avlagsna regioner i den koronara
och/eller perifera vaskulaturen. Den kan anvéndas for att underlatta
placering och byte av ledare och for att selektivt infora/leverera
diagnostiska och terapeutiska medel.

KONTRAINDIKATIONER

Inga

VARNINGAR

Twin-Pass-katetern levereras steril fér engéngsbruk. Ateranvéndning
av engangsenheter skapar en potentiell risk for patient- eller
anvandarinfektioner och kan riskera enhetens funktionalitet, vilket kan
leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.

Om en ledare med lamplig diameterstorlek inte kan féras genom
katetern ska man inte forsoka att I6sa blockeringen genom att spola
katetern in vivo. Kateterbristning och arteriell skada kan uppsta.
Faststall och undanréj orsaken till stoppet eller ersatt katetern med
en ny.

En intravaskular anordning far aldrig foras fram, dras ur eller vridas
under motstand forran orsaken till motstandet bestamts med hjalp
av genomlysning. Forflyttning av katetern under motstand kan leda
till separation av kateterns eller ledarens spets, andra skador pa
enheten, eller till karlskada.

Katetern far ej foras fram utan att det finns en ledare i RX-lumen.
Kateterinférande utan ledare kan leda till karlskada.

14

Utfor inte hogtrycksinjektioner, genom katetern. Katetern kan skadas
om injektionstrycket dverstiger 300 psi.

SAKERHETSFORESKRIFTER

Anvand inte Twin-Pass-katetern om forpackningen &r skadad. En
skadad forpackning kan leda till att steriliteten bryts eller att enheten
skadas.

Inspektera katetern fére anvandning for att kontrollera att den inte har
nagra kinkar. Anvand inte en skadad kateter. Det kan bli oméjligt att
féra in eller dra ut katetern.

Var forsiktig vid hantering av katetern under proceduren, for att
minska risken for att katetern oavsiktligt bryts, bockas eller snor sig.
Spola bada kateterlumen noga med hepariniserad koksaltlésning fére
anvéandning for att forebygga koagelbildning.

Nar katetern befinner sig i kroppen ska den endast mandvreras
med hjélp av genomlysning. Forsok inte flytta katetern utan att iaktta
den resulterande kateterspetsens lage, eftersom kateterskada eller
karlskada kan intraffa.

Forsiktighet bor iakttas sa att katetern inte gar sonder. Om
hemostasventilen dras at for hart pa kateterskaftet kan skador uppsta
pa ledarens lumen och det kan bli svart att fora in katetern eller ledarna.
Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska koagulering bor
iakttas nar en kateter anvands i det vaskulara systemet.

Denna enhet har inte utvarderats for anvandning i neurovaskulatur.

BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan férknippas med Twin-Pass-katetern omfattar,
men &r inte begransade till, foljande:

. Effusion/tamponad
. Hypertoni

. Hypotoni

. Emboli

. Infektion

. Inflammatorisk respons
. Myokardiell infarkt
. Takykardi

. Trombos

. Karldissektion

. Karlperforation

. Karlruptur

. Karlspasm

KLINISKT FORFARANDE

Twin-Pass-katetern ska anvandas av lékare som har utbildats

i anvandning av utrustningen. De tekniker och procedurer som
beskrivs galler inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll, de ar
heller inte avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och beddmning
vid behandling av en viss patient. Alla tillgéangliga data, inklusive
patientens tecken och symptom samt andra diagnostiska testresultat,
bor tas i beaktande innan en specifik behandlingsplan bestams.

Forpackningen innehaller:
. 1 x kateter

(')vrlgt material som behdvs men som inte ingar:
Ledarkateter eller hylsa med en inre diameter som &r tillrackligt
stor for att rymma Twin-Pass-kateter (Se Specifikationer)

. Hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

. Ledare med diameter < 0,014 tum/0,36 mm

. Spruta 10 ml (fér systemspolning)

. Steril, hepariniserad koksaltlosning (fér systemspolning)

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Undersok forpackningen med Twin-Pass-katetern noga for
eventuella skador fore anvandning.

2. Plocka ut katetern ur férpackningen med steril teknik och
placera den i det sterila omradet.

3. Anvand en 10 ml-spruta fylld med steril, hepariniserad
koksaltlésning for att spola igenom bada kateterlumen ordentligt.

4. Blot kateterns utsida med steril, hepariniserad koksaltlésning
for att aktivera kateterns hydrofila belaggning.

PLACERINGSFORFARANDE

Gor sa har for att placera Twin-Pass-katetern:

1. Skjut upp den distala spetsen av Twin-Pass-katetern pa den

proximala &nden av ledaren som tidigare satts pa plats och fér

fram genom hemostasventilen.

2. For forsiktigt fram Twin-Pass-katetern till den énskade platsen

i vaskulaturen.

3. For att tillféra ytterligare en ledare genom OTW-lumen:

. For in ledaren in i kateterns proximal fattning och for
den framat under genomlysning tills den distala &nden
av ledaren nar kateterns réntgentéta markering.

. For sakta ledaren framat ut ur OTW-lumens
utgangsport och identifiera ledarens béjningsriktning
med hjalp av genomlysning.

. Rotera katetern efter behov for att rikta ledarens spets
mot 6nskad plats for att fora den framat. For ledaren
framat till den 6nskade platsen i vaskulaturen.

4. For att tillféra vatska genom OTW-lumen:

. Skapa en luftfri, vatska-till-vatska-anslutning mellan

kateterfattningen och injektionssprutan.
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. Aspirera fore injektion for att aviagsna eventuella
luftbubblor i katetern.

. Anvand injektionssprutan for att spruta in det
diagnostiska eller terapeutiska medlet manuellt.
5. For att avliagsna katetern, fast ledaren/ledarna med hjélp av

standardteknik for byte av kateter och dra forsiktigt ut katetern
tills den distala spetsen kommer ut ur hemostasventilen och
ledarna kan fastas.

6. Kassera katetern i enlighet med sjukhusets standardrutin.

HANTERING OCH FORVARING

Inga sarskilda férhallanden for hantering och forvaring.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterar att Twin-Pass kateter for

dubbel atkomst &r fri fran defekter i utforande och material fére
angivet utgangsdatum. Ansvar under denna garanti begréansas till
aterbetalning eller utbyte av produkt som av Vascular Solutions LLC
befunnits vara defekt i utférande eller material. Vascular Solutions
LLC skall inte hallas ansvariga for nagra tillfélliga eller speciella
skador, eller foljdskador som uppstar vid anvandning av Twin-Pass
kateter for dubbel atkomst. Den har begrénsade garantin géller gj
om produkten skadats till féljd av felanvandning, andringar, felaktig
forvaring eller felaktig hantering.

Inga anstallda, ombud eller distributérer for Vascular Solutions LLC
har befogenhet att andra eller gora tillagg till denna begransade
garanti pa nagot satt. Pastadda andringar eller tillagg skall inte gélla
gentemot Vascular Solutions LLC.

DEN HAR GARANTIN GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET

FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER
BETRAFFANDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL ELLER EVENTUELLA ANDRA SKYLDIGHETER FOR
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Kan tackas av ett eller flera amerikanska eller internationella patent.
Se: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass ar ett varumarke som tillhér Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical, var och en del av
Teleflex Incorporated.

Se Forklaringen av internationella symboler pa sidan 23.

Se ordlistan pa sidan 24.

Twin-Pass Torque ¢ift erisim kateteri

Kullanim Talimatlari
A.B.D. iCiN UYARI

Federal yasalar bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktor
emriyle satilmasi gerektigi seklinde kisitlama getirmektedir.

CIHAZ TANIMI

Twin-Pass Torque cift erisim kateteri ("Twin-Pass”) kateterin uzunlugu
boyunca ilerleyen tel lizerindeki (OTW) bir limenden ve distal
bolimundeki hizli degisim (RX) aktarim limeninden olusan cift Iimenli
bir kateterdir. Kateterin distal kisminin hidrofilik kaplamasi bulunur.
Kateter, iki ¢ikis portunun tanimlanabilmesi igin iki adet radyopak
platin-iridyum markér banda sahiptir. Cihazin, floroskopi altinda
goriinemeyen, distal ugtan 95 cm (tek isaret) ve 105 cm (cift isaret)
uzaklikta bulunan iki konumlandirma isareti vardir.

Twin-Pass kateterle uyumsuz oldugu bilinen diyagnostik veya
terapdtik madde bulunmamaktadir. Twin-Pass kateteri etilen oksitle
sterilize edilmigtir.

TEKNIK OZELLIKLER

Model Numarasi
Calisma uzunlugu 135 cm
Uyumlu kilavuz tel gapi <0,014 ing /0,36 mm
OTW limen gikis portu dondiirme agisi 10°
> 5F
(20,056 ing / 1,42 mm ID)
1,17 mm / 0,046 ing
(3,5F)
0,71 mm /0,028 ing
(2,1F)
izin verilebilen maksimum dis gap 1,30 mm /0,051 in¢
(cift liimen) (3,9F)

5201

Uyumlu kilavuz kateter boyutu

Cift [limen dis ¢ap1

Distal ug dis gapi

! 135cm

A 1.5mmﬁl' I6.5mm
ul |+ 3.5F |
|
mj' 0.71mm 35F
fmm—| " (2.1F) |
| -

o

T
1.17mm
(3.5F)

22cm
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ENDIKASYONLAR

Twin-Pass Kateter koroner ve/veya periferik damar sisteminin diskret
bélgelerine erismek amaciyla tasarlanmistir. Cihaz, kilavuz tellerin
yerlestiriimesini ve degistiriimesini kolaylastirmak ve diyagnostik ve
terapétik maddeleri ikincil segim olarak inflize etmek/dagitmak icin
kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

UYARILAR

Twin-Pass kateteri steril olarak sadece tek kullanim igin saglanir.
Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi, hasta veya kullanici
enfeksiyonu riski yaratir ve hastalik veya ciddi hasta yaralanmasina
yol acabilecek sekilde cihaz islevselligini bozabilir.

Egder dogru boyutta ¢apa sahip bir kilavuz tel kateterden gegirilemezse,
blokaji kateterden in vivo sekilde sivi gegirerek cézmeye calismayin.
Kateter yirtilmasina ve arter yaralanmasina neden olabilir. Blokajin
nedenini belirleyip gideriniz veya kateteri yenisiyle degistiriniz.
Direncin nedeni floroskopiyle belirlenene dek intravaskdler bir cihazi
asla dirence ragmen ilerletmeyin, geri gekmeyin veya dondirmeyin.
Kateterin dirence karsi hareket ettiriimesi kateter veya kilavuz

tel ucunun ayrilmasina, cihazin zarar gérmesine veya damar
yaralanmasina yol agabilir.

Kateteri, yerlestirilmis bir kilavuz telinin yoklugunda RX Iimeni
boyunca ilerletmeyin. Onde bir kilavuz tel olmadan kateterin
ilerletilmesi damar yaralanmasina neden olabilir.

Kateter Uizerinden yliksek basingl enjeksiyonlar gergeklestirmeyin.
Enjeksiyon basinci 300 psi (izerinde olursa kateter hasar gérebilir.

ONLEMLER

Paketi hasarliysa Twin-Pass kateterini kullanmayin. Hasarl bir
ambalaj sterilitenin bozulmasina veya cihaz hasarina yol agabilir.
Kullanmadan &nce kateteri kontrol ederek herhangi bir kivrilma olup
olmadigina bakin. Hasar gérmis bir kateteri kullanmayiniz. Kateterin
ileri veya geri hareket ettirilememesi durumu olusabilir.

Bir prosediir sirasinda kateteri kullanirken kazara kirilma, egilme
veya bukilme olasiligini azaltmak igin dikkatli olun.

Pihti olusumunu 6nlemek icin her iki kateter Iimenini kullanmadan
once heparinli tuzlu ¢ozelti ile iyice yikayin.

Kateter viicut igerisindeyken sadece floroskopi altinda hareket
ettirilmelidir. Kateter veya damar hasarina neden olabileceginden, son
ug tepkisini gdzlemlemeden kateteri hareket ettirmeye calismayin.
Kateteri ezmemeye dikkat edilmelidir. Hemostatik bir valfin kateter
saftina asiri derecede sikilarak baglanmasi tel liimenine zarar
verebilir ve telleri degistirirken zorluk ¢ikarabilir.

Damar sisteminde kateter kullanilirken pihtilasmayi énlemek ya da
azaltmak Uzere énlemler alinmalidir.

Bu cihaz nérovaskiilatir icinde kullanim icin degerlendirilmemistir.

ADVERS ETKILER
Twin-Pass kateterinin sahip olabilecegi advers etkiler, sayilanlarla
sinirll olmamak kaydiyla, sunlardir:

. Eflizyon/tamponad

. Embolizm

. Yiiksek tansiyon

. Duslk tansiyon

. Enfeksiyon

. Yangisal yanit

. Miyokard enfarktiisti
. Tasikardi

. Tromboz

. Damar diseksiyonu
. Damar perforasyonu
. Damar yirtilmasi

. Damar spazmi

KLINIK PROSEDUR

Twin-Pass kateteri aletle ilgili alandaki islemlerin egitimini almis
hekimler tarafindan kullaniimalidir. Tarif edilen teknikler ve islemler,
tibbi olarak kabul edilmis TUM protokolleri temsil etmemektedir

ve ayrica herhangi bir hastanin tedavisinde doktorun deneyimi ve
kararlarinin yerini almay1 amaglamamaktadir. Belirli bir tedavi plani
belirlemeden dénce, hastanin bulgu ve belirtileri ile diger tani testi
sonuglari da dahil olmak lzere, mevcut tiim veriler géz 6niinde
bulundurulmalidir.

Paket icerigi:
. 1x Kateter

Gerekli olan ancak saglanmayan 6geler:

. Twin-Pass kateter ile uyumlu boyutta i¢ gapi olan kilavuz
kateteri ya da set (Bkz. Teknik 6zellikler)

. Hemostaz vanasi (tuohy borst tipi)

. <0,014 ing / 0,36 mm c¢apinda kilavuz teli

. 10 mL siringa (sistem yikamast igin)

. Steril heparinize salin (sistemden sivi gegirmek igin)

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kullanmadan énce, Twin-Pass kateter paketini agin ve hasara
kars! dikkatlice kontrol edin.
2. Steril teknik kullanarak, kateteri ambalajindan gikarin ve steril
alana tasiyin.
15

3. Her iki kateteri iyi bir sekilde yikamak igin steril, heparnize salin
ile doldurulmus 10 mL siringa kullanin.
4. Kateterin hidrofilik kaplamasini aktive etmek igin dis kismini

steril, heparinize salinle islatin.

YERLESTIRME PROSEDURU

Twin-pass kateteri asagida yer alan adimlara gore yerlestirin:

1. Twin-Pass kateterin distal ucunu dogru konuma getirilmis
kilavuz telin proksimal ucu tizerine yerlestirin ve hemostaz
vanasi iginden ilerletin.

2. Twin-Pass kateteri damar sisteminde istenen konuma dogru
dikkatlice ilerletin.

3. OTW Itmeni tizerinden ikinci bir kilavuz tel yerlestirmek igin:
. Kilavuz teli kateterin proksimal merkezine yukleyin ve

kilavuz telin distal ucu kateter Gzerindeki proksimal
radyoopak markore ulagana kadar floroskopi altinda

ilerletin.
. Kilavuz teli yavasga OTW limen gikis portundan ilerletin
ve floroskopi kullanarak tel dondiirme yoniinii tespit edin.
. Kilavuz tel ucunu dilediginiz ilerleme konumuna getirmek

lizere gerekli oldugu sekilde kateteri dondiriin. Kilavuz
teli damar sisteminde istenen konuma dogru ilerletin.

4. OTW limeni tizerinden sivi saglamak igin:
. Kateter merkeziyle enjektor arasinda havasiz, sividan
siviya bir baglanti olusturun.
. Enjeksiyon 6ncesinde kateterdeki hava kabarciklarini
uzaklastirmak icin aspire edin.
. Enjeksiyon siringasini kullanarak, tanisal veya terapétik
maddeyi manuel olarak aktarin.
5. Kateteri gikarmak icin standart kateter degisim tekniklerini

kullanarak kilavuz telleri sabitleyin ve kateteri distal ug
hemostatik vanadan gikana ve kilavuz teller saglamlastirilana
kadar dikkatle gekin.

6. Standart hastane usullerini takip ederek kateteri bertaraf edin.

SAKLAMA VE TASIMA

Ozel bir saklama veya tasima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions LLC Twin-Pass ¢ift erisim kateterler belirtilen
son kullanma tarihinden énce isgilik ve malzeme kusurlari
bulunmayacagini garanti eder. Bu garanti kapsamindaki sorumluluk
Vascular Solutions LLC tarafindan iscilik veya malzeme agisindan
hatali bulunan bir driiniin degistirimesi veya ticretinin iade
edilmesiyle sinirhdir. Vascular Solutions LLC Twin-Pass ¢ift erisim
kateterin kullanimindan kaynaklanan tesadifi, 6zel veya izleyen
hasarlardan sorumlu tutulamaz. Uriiniin yanlis kullanim, degisiklik,
hatali depolama veya hatall tasinma sebebiyle zarar gérmesi bu
garantiyi gegersiz kilacaktir.

Vascular Solutions LLC’ in higbir ¢alisani, temsilcisi veya distriblitori
bu sinirli garantiyi herhangi bir anlamda degistirme yetkisine sahip
degildir. Herhangi bir sézde degisiklik Vascular Solutions LLC
aleyhine uygulatilamaz.

BU GARANTI, SATILABILIRLIK YA DA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUKLA ILGILI TUM GARANTILER VE VASCULAR
SOLUTIONS LLC ILE ILGILI DIGER YUKUMLULUKLER DE
DAHIL OLMAK UZERE, AGIK YA DA IMA EDILEN TUM DIGER
GARANTILERIN YERINE GEGMEKTEDIR.

PATENTLER VE TiCARI MARKALAR
Bir veya daha fazla ABD patenti veya uluslararasi patent kapsaminda
bulunabilir.

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.

Sayfa 23'deki Uluslararasi Semboller Sozlugiine bakin.

Sayfa 24'deki Igerik S6zlugiine bakin.

Momentovy dvojpristupovy katéter Twin-Pass

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podla federalnych zakonov je mozné tito pomocku predavat’ len
prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY

Momentovy dvojpristupovy katéter Twin-Pass (,Twin-Pass”) sa
sklada z dvojitého lumenu pozostavajiceho z limenu na zavadzanie
po dréte (OTW), ktory vedie pozdiz celého katétra, a z aplikaéného
limenu na rychle vymeny (RX) v distadlnom segmente. Distalna ¢ast’
katétra ma hydrofilny potah.

Katéter ma dva RTG-kontrastné platinovo-iridiové znackovacie
pasiky, ktoré oznacuju oba vystupné porty. Na pomocke su dve
polohovacie znac¢ky nachadzajlce sa 95 cm (jednoducha znacka) a
105 cm (dvojita znacka) od distalnej Spicky, ktoré nie su viditelné pod
fluoroskopiou.

Diagnostické alebo terapeutické latky inkompatibilné s katétrom Twin-
Pass nie st zname. Katéter Twin-Pass je sterilizovany etylénoxidom.
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SPECIFIKACIE
Cislo modelu 5201
Pracovna dizka 135 cm
Kompatibilny priemer vodiaceho drétu < 0,36 mm/0,014”
Qhol vychylenia vystupného portu 10°
limenu OTW

>5Fr.

Kompatibilna velkost vodiaceho katétra (vnutorny priemer
21,42 mm/0,056")

1,17 mm/0,046"

Vonkajsi priemer dvojitého lumenu

(3,5 Fr.)
- i x 0,71 mm/0,028”
Vonkajsi priemer distalnej Spicky (2.1 Fr)
Maximalny pripustny vonkajsi priemer 1,30 mm/0,051”
(dvojity lumen) (3,9 Fr.)
A
S —
! 135cm !
A 1.5mm—— 6.5mm
: A [ 35F |
¥ I * T
1)
1.17mm E@j 0.71mm 3.5F
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INDIKACIE

Katéter Twin-Pass je uréeny na pristup do definovanych oblasti
koronarnych alebo periférnych ciev. M6Ze sa pouZit na ulahéenie
zavedenia a vymeny vodiacich drétov a na subselektivnu infuziu/
podanie diagnostickych a terapeutickych latok.

KONTRAINDIKACIE

Nie su

VAROVANIA

Katéter Twin-Pass sa dodava sterilny a len na jednorazové pouzitie.
Opakované pouzitie pomécok na jednorazové pouzitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a méze narusit
funkénost' pomécky, o mozZe viest k ochoreniu alebo zavaznej ujme
pre pacienta.

Ak cez katéter nie je mozné prevliect vodiaci drét s priemerom
vhodnej velkosti, blokadu sa nepokusajte vyriesit' preplachnutim
katétra v podmienkach in vivo. Mohlo by dojst k ruptire katétra

a poraneniu tepny. Identifikujte a vyrieste pri¢inu blokady alebo
vymeiite katéter za novy.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte, nevytahujte ani neotacajte
proti odporu, kym fluoroskopicky neurcite pricinu odporu. Pohyb
katétrom proti odporu méze spdsobit oddelenie katétra alebo Spicky
vodiaceho drétu, iné poskodenie pomdcky alebo poranenie cievy.
Katéter nezasuvajte, ak nie je cez lumen RX zavedeny vodiaci drét.
Zasuvanie katétra bez veduceho vodiaceho drotu méze viest k
poskodeniu cievy.

Cez katéter nevykonavajte vysokotlakové injekcie. Ak tlak vstreknutia
prekro¢i 300 psi (2068 kPa), katéter sa moze poskodit.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poskodené, katéter Twin-Pass nepouzivajte. Poskodené
balenie méze znamenat naruSenie sterility alebo poSkodenie
pomacky.

Katéter pred pouzitim skontrolujte, &i nie je zalomeny. PoSkodeny
katéter nepouzivajte. Katéter by sa nemusel dat zasunut alebo
vytiahnut'.

Pri manipulacii s katétrom pocas zakroku postupujte opatrne, aby sa
zniZila moZnost neimyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.

Pred pouzitim oba Iimeny katétra dékladne preplachnite
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa netvorili zrazeniny.

Ked je katéter zavedeny v tele, mdzZe sa s nim manipulovat len
pod fluoroskopickou kontrolou. Nepokusajte sa hybat katétrom
bez sledovania naslednej reakcie Spicky, pretoZze moéze dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Davajte pozor, aby ste katéter nepomliazdili. Nadmerné utiahnutie
hemostatického ventilu na tele katétra moéze viest k poskodeniu
limenu na vodiaci drét a k tazkostiam pri zavadzani katétra alebo
vodiacich drotov.

Pri kazdom pouziti akéhokolvek katétra v cievnom systéme je potrebné
prijat bezpe¢nostné opatrenia na prevenciu alebo redukciu zrazenin.

Tato pombcka nebola vyhodnotena na pouzitie v neurovaskulature.

NEZIADUCE UCINKY

K moznym neziaducim uc¢inkom, ktoré mézu mat’ spojitost’ s katétrom
Twin-Pass, patria okrem iného:

. Vypotok/tamponada

. Embdlia

. Hypertenzia

. Hypotenzia

. Infekcia

. Zapalova odpoved
. Infarkt myokardu

. Tachykardia

. Tromboza
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. Disekcia cievy

. Perforacia cievy
. Ruptura cievy

. Spazmus cievy

KLINICKY POSTUP

Katéter Twin-Pass maju pouzivat len lekari vyskoleni na vykony,
pre ktoré je tato pombcka uréena. Opisané techniky a postupy
nepredstavuji VSETKY medicinsky prijateiné protokoly ani
nemaju sluzit ako nahrada za prax a usudok lekara pri oSetrovani
konkrétneho pacienta. Pred rozhodnutim o konkrétnom lie¢ebnom
plane sa musia zvazit vSetky dostupné Udaje vratane znamok a
priznakov pacienta a vysledkov dalSich diagnostickych vySetreni.

Obsah balenia:
. 1x katéter

Dalsie potrebné, ale nedodavané polozky:

. Vodiaci katéter alebo puzdro s vnitornym priemerom
dostato¢ne velkym na pouZzitie katétra Twin-Pass (pozri ¢ast
Specifikacie)

. Hemostaticky ventil (typ Tuohy-Borst)

. Vodiaci drét (dréty) s priemerom < 0,36 mm/0,014”

. Striekacka objemu 10 ml (na preplachnutie systému)

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie
systémuy)

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie katétra Twin-Pass,
¢i nie je poskodené.

2. Sterilnou technikou vyberte katéter z obalu a preneste ho do
sterilného pola.

3. Striekackou s objemom 10 ml naplnenou steriinym

heparinizovanym fyziologickym roztokom dékladne vyplachnite
oba lumeny katétra.

4. Vonkajsiu stranu katétra navlhcite steriinym heparinizovanym
fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny potah.

POSTUP ZAVEDENIA

Katéter Twin-Pass zavedte podla nasledujucich krokov:

1. Zozadu nasadte distalnu $picku katétra Twin-Pass na
proximalny koniec uz zavedeného vodiaceho drétu a zavedte
ju cez hemostaticky ventil.

2. Katéter Twin-Pass opatrne zasuvajte do pozadovaného
priestoru vo vaskulature.

3. Zavedenie druhého vodiaceho drétu cez limen OTW:
. Vodiaci drot zaloZte do proximalneho hrdla katétra a

pod fluoroskopickou kontrolou ho zasuvajte, az kym
distalna $picka vodiaceho drétu nedosiahne proximalnu
RTG-kontrastnt znacku na katétri.

. Vodiaci drét pomaly zasuvaijte von cez vystupny port
limenu OTW a fluoroskopicky zistite smer vychylenia
drotu.

. Katéter natocte podla potreby tak, aby Spicka
vodiaceho dr6tu smerovala k pozadovanému miestu
zasunutia. Vodiaci drot zasurite do poZzadovaného
priestoru vo vaskulatire.

4. Podanie kvapaliny cez limen OTW:
. Medzi hrdlom katétra a injekénou striekackou vytvorte
spoj typu kvapalina/kvapalina bez pritomnosti vzduchu.
. Pred vstreknutim aspirujte, aby sa z katétra odstranili
pripadné vzduchové bubliny.
. Injekénou striekackou manualne podajte diagnosticku
alebo terapeuticku latku.
5. Ak chcete katéter vytiahnut, vodiaci drét (droty) zafixujte

pomocou standardnych technik vymeny katétra a opatrne
stahujte katéter, az kym distalna Spicka nevyjde z
hemostatického ventilu a nebude mozné zaistit vodiaci drét
(droty).

6. Katéter zlikvidujte podla Standardnych nemocni¢nych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Vascular Solutions LLC zarucuje, Ze dvojpristupovy
katéter Twin-Pass bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb
spracovania a materialu. Zodpovednost' v ramci tejto zaruky sa
obmedzuje na refundéaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom
sa podla spolo¢nosti Vascular Solutions LLC zistia chyby spracovania
alebo materialu. Spolo¢nost Vascular Solutions LLC nie je
zodpovedna za Ziadne vedlajSie, osobitné ani nasledné odskodnenie
vyplyvajuce z pouzitia dvojpristupového katétra Twin-Pass. Tato
obmedzena zaruka zanika v pripade poskodenia vyrobku v dosledku
nespravneho pouzitia, pozmenenia, nevhodného skladovania alebo
nespravnej manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribttor spolo&nosti Vascular
Solutions LLC, nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzent 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 spolo¢nosti 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 23.

Pozri ¢ast Slovnik obsahu na strane 24.

Kaksiluumeninen vaantoa kestava Twin-Pass-
katetri

Kayttéohjeet
YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMIO

Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laékari
tai ladkarin maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Kaksiluumeninen vaantéa kestava Twin-Pass-katetri ("Twin-Pass”) on
kaksiluumeninen katetri, joissa on katetrin koko pituuden mittainen
johdinluumen (OTW) seké distaalisessa osassa pikavaihtoluumen
(RX). Katetrin distaalisessa paassa on hydrofiilinen pinnoite.
Katetrissa on kaksi rontgenpositiivista platina-iridium-merkkirengasta,
jotta kaksi ulostuloaukkoa voidaan tunnistaa. Laitteessa on kaksi
paikannusmerkkid, jotka sijaitsevat 95 cm:n (yksi merkki) ja 105 cm:n
(kaksoismerkki) paassa distaalikarjesta. Naita merkkeja ei voi nahda
lapivalaisussa.

Mitaan Twin-Pass-katetrin kanssa yhteensopimattomia diagnostisia
tai terapeuttisia aineita ei tunneta. Twin-Pass-katetri on steriloitu
eteenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT
Mallinumero 5201
Tyoskentelypituus 135 cm
Yhteensopivan ohjainvaijerin lapimitta <0,36 mm/0,014"
Johdinluumenin poistoaukon 10°
taivutuskulma
. . . 25Fr.
::tftfi’llz‘;‘;"’a“ ohjainkatetrin (sisalapimitta = 1,42 mm /
0,056")
) . - 1,17 mm/ 0,046"
Kaksoisluumenin ulkolapimitta (3,5 Fr)
) - i 0,71 mm/0,028"
Distaalikarjen ulkolapimitta (2,1 Fr)
Suurin sallittu ulkolapimitta 1,30 mm/ 0,051"
(kaksoisluumen) (3,9 Fr.)
A
S —
! 135cm !
A 1.5mmﬁl' IG.Smm
J ¥ " [« 3.5F —|
¥ .n T T
1.17mm [@ 0.71mm 3.5F
(3.5F) 1mm | “(2.1F) |
22cm | —_
KAYTTOAIHEET

Twin-Pass-katetri on tarkoitettu sepelvaltimo- ja/tai aareisverisuonten
erillisille alueille padsemiseen. Sita voidaan kayttaa apuna
ohjainvaijerien sijoittamisessa ja vaihtamisessa seka diagnostisten ja
terapeuttisten aineiden subselektiiviseen infusointiin tai antamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Eiole

VAROITUKSET

Twin-Pass-katetri toimitetaan steriiling, ja se on ainoastaan
kertakayttdinen. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd
muodostaa mahdollisen infektiovaaran potilaalle tai kayttajalle ja
voi heikentaa laitteen toimintakykya, mika voi johtaa sairauteen tai
vakavaan potilasvahinkoon.

Jos sopivan lapimittaista ohjainvaijeria ei voida vieda katetrin lapi,
estettd ei saa yrittaa selvittdd huuhtelemalla katetria kehossa in vivo.
Katetri voi reveta ja vaurioittaa valtimoa. Tunnista ja ratkaise esteen
syy tai vaihda katetri uuteen.

Ala koskaan tydnné, veda tai pyorita suonensisaista laitetta vastusta
vastaan, ennen kuin vastuksen syy on maaritelty lapivalaisulla.
Katetrin liike vastusta vastaan voi johtaa katetrin tai ohjainvaijerin
karjen irtoamiseen, muuhun laitevaurioon tai verisuonen
vaurioitumiseen.

Ala tydnné katetria eteenpéin, ellei ohjainvaijeri ole paikallaan
pikavaihtoluumenissa. Katetrin tydntdminen ilman ohjaavaa
ohjainvaijeria voi johtaa verisuonivaurioon.

Katetrin |api ei saa tehda korkeapaineinjektioita. Jos injektiopaine on
yli 300 psi (2 068 kPa), katetri voi vahingoittua.
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VAROTOIMET

Ala kayta Twin-Pass-katetria, jos pakkaus on vaurioitunut.
Vaurioitunut pakkaus voi johtaa steriiliyden menetykseen tai
laitevaurioon.

Tutki ennen kéayttdd, onko katetrissa mutkia tai taitoksia. Alé kéyta
vaurioitunutta katetria. Vaurion seurauksena katetria ei ehka voi
tyontaa eteenpain tai vetaa taaksepain.

Kasittele katetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta valtetaan
vahingossa tapahtuva murtuminen, taipuminen tai kiertyminen.

Huuhtele ennen kayttda katetrin molemmat luumenit heparinoidulla
keittosuolaliuoksella perusteellisesti, jotta hyytyman muodostuminen
estetaan.

Kun katetri on kehon sisélla, katetria saa kasitella vain
lapivalaisuohjauksessa. Ala yrité liikuttaa katetria iiman, ettd samalla
tarkkailet siité aiheutuvaa vastetta karjessa, silla katetri tai verisuoni
voi vauroitua.

Ole varovainen, jotta katetri ei puserru. Hemostaasiventtiilin liiallinen
kiristdminen katetrin varteen voi johtaa ohjainvaijerin luumenin
vaurioitumiseen, ja katetrin tai ohjainvaijerien asettaminen voi olla
vaikeaa.

Kun mita tahansa katetria kaytetaan verisuonistossa, on
ryhdyttéva varotoimiin hyytyman muodostumisen estéamiseksi tai
vahentamiseksi.

Taman laitteen kayttda hermoston verenkierrossa ei ole arvioitu.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia Twin-Pass-katetrin kayttoon liittyvia haittavaikutuksia
voivat olla mm. seuraavat:

. effuusio/tamponaatio
. embolia

. hypertensio

. hypotensio

. infektio

. tulehdusvaste

. sydaninfarkti

. takykardia

. tromboosi

. verisuonen dissekoituma
. verisuonen puhkeama
. verisuonen repeama

. verisuonispasmi.

KLIININEN TOIMENPIDE

Twin-Pass-katetria saavat kayttaa lagdkarit, jotka on koulutettu

niihin toimenpiteisiin, joihin laite on tarkoitettu. Kuvatut tekniikat ja
toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA ladketieteellisesti hyvaksyttavia
protokollia, eika niiden ole tarkoitus korvata laakarin kokemusta ja
harkintaa tietyn potilaan hoitamisessa. Kaikki kaytettavissa olevat
tiedot, kuten potilaan merkit ja oireet ja muut diagnostisten kokeiden
tulokset, on otettava huomioon ennen tietyn hoitosuunnitelman
paattamista.

Pakkauksen sisalto:

. 1 katetri.

Muut tarvittavat vélineet, joita ei toimiteta mukana:

. ohjainkatetri tai -holkki, jonka sisalapimitta on riittdvan iso
kyseiselle Twin-Pass-katetrille (katso kohta Tekniset tiedot)

. hemostaasiventtiili (Tuohy-Borst-tyyppinen)

. ohjainvaijeri(t), Iapimitta < 0,36 mm / 0,014”

. 10 ml:n ruisku (jérjestelmén huuhtelua varten)

. steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (jérjestelméan huuhtelua
varten).

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

1. Tarkasta ennen kayttoa, ettei Twin-Pass-katetripakkauksessa
ole vaurioita.

2. Ota katetri pakkauksesta steriilia tekniikkaa kayttéen ja siirra
katetri steriilille alueelle.

3. Huuhtele katetrin molemmat luumenit perusteellisesti 10 ml:n

ruiskun avulla, joka on taytetty steriililla, heparinoidulla
keittosuolaliuoksella.

4. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kastelemalla katetrin ulkopinta
steriililla, heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

ASETUSTOIMENPIDE

Aseta Twin-Pass-katetri paikalleen seuraavia vaiheita noudattaen:

1. Lataa Twin-Pass-katetrin distaalikarki sen ohjainvaijerin
proksimaaliseen paahan, joka on jo paikallaan verisuonistossa,
ja tydnna karki hemostaasiventtiilin lapi.

2. Tyénna Twin-Pass-katetria varovasti eteenpain haluttuun
kohtaan verisuonistossa.

3. Toisen ohjainvaijerin sisdanvienti johdinluumenin lapi:

. Lataa ohjainvaijeri katetrin proksimaaliseen kantaan
ja tydnna eteenpain lapivalaisuohjauksessa, kunnes
ohjainvaijerin distaalikarki saavuttaa katetrissa olevan
proksimaalisen réntgenpositiivisen merkin.

. Ty6nna ohjainvaijeria hitaasti eteenpain ulos
johdinluumenin ulostuloaukosta. Tunnista langan
taivutuskulman suunta lapivalaisun avulla.

. Kierra katetria tarpeen mukaan, jotta ohjainvaijerin
karki suuntautuu haluttua kulkusuuntaa kohti.
Tyoénna ohjainvaijeria eteenpain haluttuun kohtaan
verisuonistossa.

©2021 Vascular Solutions LLC

4. Nesteen antaminen johdinluumenin kautta:
. Luo ilmaton nesteiden tayttdma yhteys katetrin liittimen
ja injektioruiskun valille.
. Poista mahdolliset ilmakuplat katetrista aspiroimalla
ennen injisointia.
. Anna diagnostinen tai terapeuttinen aine manuaalisesti
injektioruiskua kayttaen.

I 135cm |

A 1.5mmﬁl' |6.5mm

5. Poista katetri kiinnittdmalla ohjainvaijeri (tai -vaijerit) t:
katetrinvaihtotekniikoilla ja vetamalla katetria varovasti,
kunnes distaalinen karki tulee ulos hemostaasiventtiilista ja
ohjainvaijeri (tai -vaijerit) voidaan kiinnittaa.

6. Havita katetri sairaalan vakiomenettelyad noudattaen.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- tai kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions LLC takaa, etta kaksiluumenisessa Twin-Pass-
katetrissa ei ole valmistus- tai materiaalivikoja annettua viimeista
kayttopaivamaaraa edeltdvana aikana. Taman takuun sisaltama
vastuu rajoittuu vain sellaisen tuotteen hinnan palauttamiseen tai
vaihtoon, jossa Vascular Solutions LLC on todennut valmistus- tai
materiaalivian. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan
satunnaisista, erityisista tai valillisisté vahingoista, joita aiheutuu
kaksiluumenisen Twin-Pass-katetrin kaytosta. Tama rajoitettu takuu
raukeaa, jos tuotteen vaurio aiheutuu vaarinkaytosta, muuttamisesta,
virheellisesta sailytyksesta tai virheellisesta kasittelysta.

Kellaan Vascular Solutions LLC -yhtién tyontekijalla, edustajalla

tai jakelijalla ei ole oikeutta muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua
takuuta millaan tavalla. Mikéan oletettu muutos tai laajennos ei ole
taytantéonpanokelpoinen Vascular Solutions LLC -yhtiéta vastaan.
TAMA TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT
TAKUUT, ILMAISTUT TAI OLETETUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT SEKA KAIKKI MUUUT VASCULAR
SOLUTIONS LLC:N VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen tai kansainvalisen
patentin suojaama.

Ks. verkkosivu: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass on Teleflex Innovations S.a.r.l. -yhtién, Vascular Solutions
LLC -yhti6n tai Teleflex Medical -yhtion tavaramerkki. Kukin naista
yhtidista on osa Teleflex Incorporated -yhti6ta.

Katso kansainvalisten merkkien selitykset, sivu 23.
Katso sisaltéa kuvaavien merkkien selitykset, sivu 24.

Dvosmijerni kateter Twin-Pass Torque

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA

Dvosmijerni kateter Twin-Pass Torque (u nastavku ,Twin-Pass") je
dvoluminalni kateter s lumenom ,preko Zice” (engl. over-the-wire)

koji se proteZe cijelom duljinom katetera i lumena za plasiranje za
brzu izmjenu na distalnom segmentu. Na distalnom kraju kateter ima
hidrofilni premaz.

Kateter ima dvije rendgenski vidljive platinum-iridijske trake markera za
identifikaciju dva izlazna prikljucka (otvora). Uredaj ima dvije oznake
postavljanja koje se nalaze 95 cm (pojedinac¢na oznaka) i 105 cm
(dupla oznaka) od distalnog vrha koje se ne vide fluoroskopijom.

Nisu poznata dijagnosticka ili terapijska sredstva koja su
nekompatibilna s kateterom Twin-Pass. Kateter Twin-Pass steriliziran
je etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE

Broj modela 5201
Radna duljina 135 cm
Promjer kompatibilne vodilice < 0,36 mm/0,014 in¢a
Kut otklona izla'z.nog prikljucka (otvora) 10°
lumena ,preko Zice" (engl. over-the-wire)

>5Fr.

Veli¢ina kompatibilnog vodeceg katetera (unutarnjeg promjera

> 1,42 mm/0,056 in¢a)

Vanjski promjer dvostrukog lumena 1,17 mm/0,046 inca

(3,5Fr.)
Vanjski promjer distalnog vrha 0.7 "(1;140':22)8 inca
Maksimalni dopusteni vanjski promjer 1,30 mm/0,051 in¢
(dvostruki lumen) (3,9 Fr.)

| N
1.47mm (MARKER] i6.71mm 3.5F
(:
1

1mm
(3.5F) 22em

INDIKACIJE

Kateter Twin-Pass namijenjen je pristupu odvojenim regijama
koronarnih i/ili perifernih krvnih Zila. MoZe se koristiti za lakSe
postavljanje i izmjenu vodilica te za podselektivno ubrizgavanje/
uvodenje dijagnostickih i terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE

Nema

UPOZORENJA

Kateter Twin-Pass isporucuje se sterilan samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno koristenje 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.

Ako vodilica odgovaraju¢eg promjera ne moze proci kroz kateter,
nemojte pokusavati otkloniti blokadu ispiranjem katetera in vivo. Moze
do¢i do puknuca katetera i ozljede arterije. Utvrdite i otklonite uzrok
blokade ili zamijenite kateter novim.

Nikada nemojte uvoditi, povlaciti ili okretati intravaskularni uredaj

u slucaju otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora.
Pomicanje katetera u slucaju otpora moze dovesti do odvajanja
katetera ili vrha vodilice, o$te¢enja drugog uredaja ili ozljede krvne Zile.

Nemojte uvoditi kateter kroz lumen za brzu izmjenu bez unaprijed
postavljene vodilice. Uvodenje katetera bez vodilice mozZe dovesti do
ozljede krvne Zile.

Nemojte vrsiti ubrizgavanje pod visokim tlakom kroz kateter. Moze
doci do ostecenja katetera ako tlak ubrizgavanja premasa 300 psi
(2068 kPa).

MJERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter Twin-Pass ako je pakiranje oSteceno.
Osteceno pakiranje moze narusiti sterilnost ili dovesti do ostecenja
uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter na bilo kakve znakove uvijanja.
Nemojte koristiti oSteceni kateter. MoZe do¢i do nemogucénosti
uvodenja ili povlacenja katetera.

Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.

Prije uporabe hepariniziranom fizioloSkom otopinom temeljito isperite
oba lumena katetera kako biste sprijecili stvaranje ugrusaka.

Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte pokusavati pomicati kateter bez promatranja
posljedi¢énog odgovora vrha jer moze do¢i do ostecenja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Pazite da ne prignjecite kateter. Prekomjerno pritezanje
hemostatskog ventila na os katetera moze dovesti do osteéenja
lumena za vodilicu, poteskoc¢a prilikom uvodenja katetera ili vodilica.
Moraju se poduzeti mjere opreza za spriecavanje ili smanjenje
stvaranja ugru$aka kada se kateter koristi u krvoZilnom sustavu.
Ovaj uredaj nije procijenjen za uporabu u zivéanim krvnim Zzilama.

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,
. puknuce krvne Zile,
. spazam krvne Zile.

KLINICKI POSTUPAK

Kateter 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 pojedinacnog
bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke, ukljuéujuci
bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih dijagnostickih
ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lije¢enja.

Pakiranje sadrzi:
. 1 x kateter

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju zasebno:
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. vodeci kateter ili uvodnica unutarnjeg promjera dostatno
velikog da primi kateter Twin-Pass (pogledajte odjeljak
Tehnicke znacajke),

. hemostatski ventil (rotacijski, tip Tuohy-Borst),

. vodilica/-e promjera < 0,36 mm/0,014 inca,

. Strcaljka od 10 ml (za ispiranje sustava),

. sterilna heparinizirana fizioloSka otopina (za ispiranje sustava).

PRIPREME ZA UPORABU
1. Prije uporabe pozorno pregledajte na oste¢enja pakiranje
katetera Twin-Pass.

2. Koristenjem asepticne (sterilne) tehnike, izvadite kateter iz
pakiranja i prenesite ga na sterilno polje.

3. Za temeljito ispiranje oba lumena katetera koristite Strcaljku
od 10 ml napunjenu sterilnom, hepariniziranom fizioloSkom
otopinom.

4. Namocite kateter Twin-Pass sterilnom, hepariniziranom

fizioloSkom otopinom kako biste aktivirali hidrofilni premaz.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite kateter Twin-Pass prema sljede¢im koracima:

1. Prebacite distalni vrh katetera Twin-Pass preko proksimalnog
kraja unaprijed uvedene vodilice i uvedite kateter kroz
hemostatski ventil.

2. Pozorno uvodite kateter Twin-Pass do Zeljene lokacije u krvnoj
Zili.

3. Postavljanje druge vodilice kroz lumen ,preko Zice" (engl.
over-the-wire):
. Postavite vodilicu u proksimalno ¢voriste katetera

i uvodite ju pod fluoroskopijom sve dok distalni vrh
vodilice ne dosegne proksimalni rendgenski vidljivi
marker na kateteru.

. Lagano izvlacite vodilicu iz izlaznog otvora za lumen
Jpreko Zice* (engl. over-the-wire) i koristenjem
fluoroskopije identificirajte smjer otklona Zice.

. Po potrebi okrenite kateter kako biste usmijerili vrh
vodilice prema Zeljenoj lokaciji za uvodenje. Uvedite
vodilicu do Zeljene lokacije u krvnoj Zili.

4. Isporuka tekucine kroz lumen ,preko Zice* (engl. over-the-wire):
. Spojite Evoriste katetera i Strcaljku za ubrizgavanje
pomocu veze tekucina na tekuéinu bez zraka.
. Aspirirajte prije ubrizgavanja kako biste uklonili sve
mjehuri¢e zraka u kateteru.
. Pomocu strcaljke ruéno isporudite dijagnosticko ili
terapijsko sredstvo.
5. Za uklanjanje katetera pricvrstite vodilicu/-e koristeci

standardne tehnike izmjene katetera i pozorno povlacite
kateter sve dok distalni vrh ne izade iz hemostatskog ventila te
dok se vodilica/-e ne bude/-u mogla/-e pri¢vrstiti.

6. Odlozite kateter u otpad slijedeci standardni bolnicki postupak.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti Cuvanja ili rukovanja.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Vascular Solutions LLC jam¢i da dvosmijerni kateter Twin-Pass
nema propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka
roka uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ogranic¢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 dvosmjernog
katetera Twin-Pass. OSte¢enje proizvoda zbog pogre$ne 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.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI

Mogu biti pokriveni jednim ili vi§e 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 23. stranici.
Pogledajte Kazalo sadrzaja na 24. stranici.

Twin-Pass obrtni kateter za dvostruki pristup

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili
prema nalogu lekara.

©2021 Vascular Solutions LLC

OPIS UREDAJA

Obrtni kateter Twin-Pass za dvostruki pristup (,Twin-Pass"“) predstavlja
dvolumenski kateter koji 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. Distalni deo katetera ima hidrofilnu oblogu.

Kateter ima dva rendgen-nepropusna prstenasta obelezivaca
nacinjena od platine i iridijuma, pomocu kojih se lociraju dva izlazna
otvora. Uredaj ima dva poziciona obeleZivac¢a na udaljenosti od

95 cm (jednostruki obelezivac) i 105 cm (dvostruki obelezivac) od
distalnog vrha, koji se ne prikazuju na fluoroskopiji.

Nije poznato neko dijagnosticko ili terapijsko sredstvo koje bi bilo
nekompatibilno sa kateterom Twin-Pass. Kateter Twin-Pass je
sterilizovan etilen-oksidom.

SPECIFIKACIJE
Broj modela 5201
Radna duzina 135 cm

Pre¢nik kompatibilne Zice vodilje < 0,36 mm/0,014 inca

Ugao skretanja izlaznog otvora lumena

oTW 10
=5 Fr.
Veli¢ina kompatibilnog vodeceg katetera (un. preénik

> 1,42 mm/0,056 inca)
1,17 mm/0,046 in¢a

Spoljadnji precnik dvostrukog lumena

(3,5Fr.)

R - 0,71 mm/0,028 inca
Spoljasnji pre¢nik distalnog vrha (2,1 Fr)
Maksimalno dozvoljen spoljasniji pre¢nik 1,30 mm/0,051 in¢a
(dvostruki lumen) (3,9 Fr.)
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INDIKACIJE

Kateter Twin-Pass je namenjen za pristup zasebnim regionima
koronarne i/ili periferne vaskulature. MoZe se koristiti za lak$e
plasiranje i razmenu Zica vodilja, kao i za podselektivno ubrizgavanje,
odnosno dostavu dijagnostickih i terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE

Nema

UPOZORENJA

Kateter Twin-Pass dostavlja se sterilan i iskljucivo 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.

Ako Zica vodilja odgovarajuceg pre¢nika ne moze da prode kroz
kateter, ne pokusavajte da resite blokadu ispiranjem katetera in
vivo. Moze doci do rupture katetera i povrede arterije. Identifikujte i
sanirajte uzrok blokade ili zamenite kateter novim.

Nemojte nikada uvoditi, izvlagiti niti rotirati intravaskularni uredaj
ako postoji otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora.
Pomeranje katetera uprkos otporu mozZe da dovede do odvajanja
vrha katetera ili Zice vodilje, do drugih osteéenja uredaja ili do
povrede krvnog suda.

Nemojte uvlaciti kateter bez postavljene Zice vodilje kroz lumen RX.
Uvlacenje katetera bez predvodne Zice vodilie moze dovesti do
povrede krvnog suda.

Nemojte vrsiti ubrizgavanje pod visokim pritiskom kroz kateter. Moze
doci do ostecenja katetera ukoliko pritisak ubrizgavanja prelazi
300 psi (2068 kPa).

MERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter Twin-Pass ako je pakovanje osteceno.
Ostecenje pakovanja bi moglo da dovede do naru$avanja sterilnosti
ili do o$tecenja uredaja.

Pre upotrebe proverite da nije negde doslo do prelamanja katetera.
Nemojte koristiti oSteceni kateter. MoZe doc¢i do nemogucnosti da se
kateter uvuce ili izvuce.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata kako biste smanijili
mogucnost slu¢ajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.

Pre upotrebe temeljno isperite oba lumena katetera pomoc¢u
heparinizovanog fiziolo§kog rastvora, kako biste sprecili nastanak
ugruska.

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 mozZe doci do oStecenja katetera ili
povrede krvnog suda.

Vodite racuna da ne zgnjecite kateter. Prekomerno zatezanje
hemostatskog ventila na osovinu katetera moze dovesti do o$tecenja
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lumena Zice vodilje i poteSkoca prilikom ubacivanja katetera ili Zica
vodilja.

Mere opreza u cilju sprecavanja ili smanjenja formiranja ugrusaka
moraju se preduzeti pri upotrebi bilo kog katetera u vaskularnom
sistemu.

Ovaj uredaj nije testiran za upotrebu u neurovaskulaturi.

NEZELJENA DEJSTVA
U nezZeljena dejstva koja mogu biti povezana sa kateterom Twin-Pass
spadaju, izmedu ostalog:

. izlivitamponada

. 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
specificnog plana lecenja.

U pakovanju se nalazi:
. 1 kateter

Potreban pribor koji nije dostavljen u pakovanju:

. Vodeci kateter ili uvodnik sa unutrasnjim pre¢nikom dovoljno
velikim da u njega stane kateter Twin-Pass (videti odeljak
Specifikacije)

. Hemostatski ventil (tip Tuohy-Borst)

. Zice vodilje pre¢nika < 0,36 mm/0,014 in¢a

. Spric od 10 ml (za ispiranje sistema)

. Heparinizovani fiziolo$ki rastvor (za ispiranje sistema)

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje katetera
Twin-Pass i proverite da nema ostecenja.

2. Koristeci tehnike sterilizacije, izvadite kateter iz pakovanja i

prenesite ga na sterilno polje.
3. Pomocu $prica od 10 ml napunjenog heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom temeljno isperite oba lumena katetera.
4. Spoljadnju povrsinu katetera navlaZite heparinizovanim slanim
rastvorom, kako biste aktivirali hidrofilnu oblogu.

PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA

Plasirajte kateter Twin-Pass prateci sledece korake:

1. Prevucite distalni vrh katetera Twin-Pass nazad preko
proksimalnog kraja ve¢ postavljene Zice vodilje i uvlacite
kateter kroz hemostatski ventil.

2. Pazljivo uvlacite kateter Twin-Pass do Zeljene lokacije u
vaskulaturi.

3. Za isporuku druge Zice vodilje kroz lumen OTW:
. Stavite Zicu vodilju u proksimalno ¢voriste katetera i

uvlacite je pod vodstvom fluoroskopa sve dok distalni
vrh Zice vodilje ne dode do proksimalnog rendgen-
nepropusnog obelezivaca na kateteru.

. Lagano gurajte Zicu vodilju izvan izlaznog otvora
lumena OTW i pomocu fluoroskopa ustanovite pravac
skretanja Zice.

. Rotirajte kateter po potrebi kako biste pri uvlacenju
usmerili vrh Zice vodilje ka Zeljenoj lokaciji. Uvlacite Zicu
vodilju do Zeljene lokacije u vaskulaturi.

4. Za isporuku tec¢nosti kroz lumen OTW:
. Napravite vezu te¢nosti sa te€no$¢u, bez vazduha,
izmedu ¢vorista katetera i Sprica za ubrizgavanje.
. Pre ubrizgavanja aspirirajte kako biste uklonili bilo
kakve mehuri¢e vazduha u kateteru.
. Pomocu $prica za ubrizgavanje, ruéno isporucite
dijagnosticko ili terapijsko sredstvo.
5. Kod uklanjanja katetera, fiksirajte Zice vodilje pomocu

standardnih tehnika za razmenu katetera i pazljivo izvlacite
kateter sve dok distalni vrh ne izade iz hemostatskog ventila i
Zice vodilje mogu biti fiksirane.

6. Odlozite kateter u otpad prema standardnim bolni¢kim
procedurama.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za €uvanje i rukovanje.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Vascular Solutions LLC garantuje da kateter Twin-Pass

za dvostruki pristup nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i
materijala pre isteka navedenog roka trajanja. Odgovornost pod ovom
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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 za dvostruki pristup.
Ova ograni¢ena garancija ne pokriva o$te¢enja proizvoda nastala
njegovom pogre$nom upotrebom, izmenom, nepravilnim ¢uvanjem ili
nepravilnim rukovanjem.

Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Vascular
Solutions LLC nema ovlascéenje 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 KOMERCIJALNOSTI ILI PODESNOSTI
ZA ODREDENU NAMENU ILI BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI
Mogu biti obuhvacéeni 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 23.
Pogledajte re¢nik sadrzaja na strani 24.

Cateter Twin-Pass Torque 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 Torque cu acces dual (,Twin-Pass*) este un
cateter prevazut cu lumen dual, 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 administrare pentru schimb
rapid (rapid exchange, RX) la nivelul segmentului distal. Sectiunea
distala a cateterului prezinta un invelis hidrofil.

Cateterul prezinta doua benzi de marcaj radioopace din platina-iridiu
pentru a identifica cele doua orificii de iesire. Dispozitivul are doua
marcaje de pozitionare localizate la 95 cm (marcaj simplu) si la

105 cm (marcaj dublu) fata de varful distal, care nu sunt vizibile sub
fluoroscopie.

Nu se cunosc substante diagnostice sau terapeutice incompatibile

AVERTISMENTE

Cateterul Twin-Pass este furnizat steril si destinat unei singure
utilizari. Refolosirea dispozitivelor 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.

Daca un fir de ghidaj cu diametrul corespunzator nu poate fi trecut
prin cateter, nu incercati sa rezolvati blocajul prin spalarea cateterului
in vivo. Pot rezulta ruptura cateterului si lezarea arteriala. Identificati
si rezolvati cauza blocajului sau Tnlocuiti cateterul cu unul nou.

Daca se intampina rezistenta, nu avansati, nu retrageti sau nu rotiti
niciodata un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu
este determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului
impotriva rezistentei poate duce la separarea cateterului sau a varfului
firului de ghidaj, la deteriorarea altor dispozitive sau la lezarea vasului.
Nu avansati cateterul fara a avea un fir de ghidaj amplasat prin
lumenul RX. Avansarea cateterului fara un fir de ghidaj pentru
orientare poate cauza lezarea vasului.

Nu efectuati injectii sub presiune prin cateter. Daca presiunea de
injectare depaseste 300 psi (2068 kPa), poate rezulta deteriorarea
cateterului.

PRECAUTII

Nu utilizati cateterul Twin-Pass in cazul in care ambalajul este
deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea
sterilitatii sau la deteriorarea dispozitivului.

Inspectati cateterul inaintea utilizarii pentru a observa orice rasuciri.
Nu utilizati un cateter deteriorat. Se poate produce incapacitatea de a
avansa sau de a retrage cateterul.

Actionati cu prudenta atunci cand manipulati cateterul in timpul

unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentala.

Spalati temeinic ambele lumene ale cateterului cu solutie salina
heparinizata Tnaintea utilizarii, pentru a preveni formarea de cheaguri.

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.

Aveti grija sa nu striviti cateterul. Strangerea excesiva a valvei
hemostatice pe axul cateterului poate duce la deteriorarea lumenului
firului de ghidaj si dificultate la introducerea cateterului sau firelor de
ghidaj.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni sau a reduce
coagularea atunci cand orice cateter este utilizat in sistemul vascular.
Acest dispozitiv nu a fost evaluat in privinta utilizarii in cadrul
neurovascularizatiei.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu cateterul
Twin-Pass includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

cu cateterul Twin-Pass. Cateterul Twin-Pass a fost sterilizat cu oxid . Efuziune/tamponada
de etilena. . Embolie
. Hipertensiune arteriala
. Hipotensiune arteriala
. Infectie
SPECIFICATII . Raspuns inflamator
id . Infarct miocardic
Numarul modelului 5201 . Tahicardie
Lungime functionala 135cm . Tromboza
Diametrul firului de ghidaj compatibil < 0,36 mm /0,014 in. . Disectia vasului
pnghiul de deflecgie al orificiului de 10° . Perforarea vasului
iesire al lumenului OTW . Ruptura vasului
« . . . 25 Fr. . . Spasm vascular
Mésura cateterului de ghidaj compatibil (21,42 mm /0,056 in.
D) PROCEDURA CLINICA
Diametrul exterior al lumenului dual 1,17:mm /0,046 in. Cateterul Twin-Pass trebuie utilizat de catre medici instruiti cu privire
(3,5Fr.) la procedurile pentru care dispozitivul este destinat. Tehnicile si
. . A - 0,71 mm /0,028 in. procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele acceptabile
Diametrul exterior al varfului distal (2,1Fr.) din punct de vedere medical, nici nu sunt destinate drept substituent
Diametrul exterior maxim permis (lumen 1,30 mm /0,051 in. al experientei si rationamentului medicului in tratarea oricarui pacient
dual) (3,9 Fr.) individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului, precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate in considerare inainte de a determina un plan de tratament
=r— - > specte
—
! 135cm | Ambalajul contine:
. 1x cateter
Alte elemente necesare, dar care nu sunt furnizate:
A . 1.5mmﬁl' ,6.5_"”11 = 3.5F —| . Cateter de ghidaj sau teaca, cu un diametru interior suficient
. T ge méfr_e Tr:_(?;élt sa acomodeze cateterul Twin-Pass (Vezi
pecificatii
1 17mm [mj 6 3.5F . Valva hemostatica (tip Tuohy-Borst)
B pom | @ w A + Fir(e) de ghidaj cu diametrul < 0,36 mm /0,014 in.
. Seringa de 10 ml (pentru spélarea ansamblului)
INDICATII . Solutie salina sterild heparinizata (pentru spalarea
Cateterul Twin-Pass este destinat accesérii regiunilor discrete ale ansamblului)

vascularizatiei coronariene si/sau periferice. Acesta poate fi utilizat
pentru a facilita amplasarea si schimbul de fire de ghidaj si pentru
perfuzarea/administrarea subselectiva a substantelor diagnostice si
terapeutice.

CONTRAINDICATII

Fara

©2021 Vascular Solutions LLC

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE
Tnaintea utiliz&rii, inspectati cu atentie ambalajul cateterului
Twin-Pass pentru a observa orice detenorarl

2. Utilizand o tehnica sterild, scoateti cateterul din ambalaj si
transferati-l in campul steril.
3. Spalati temeinic ambele lumene ale cateterului folosind o

seringa de 10 ml umpluta cu solutie salina sterila, heparinizata.
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4. Umeziti exteriorul cateterului cu solutie salina sterila,
heparinizata pentru a activa invelisul hidrofil.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti cateterul Twin-Pass conform urmétorilor pasi:

1. Inserati prin spate varful distal al cateterului Twin-Pass peste
capatul proximal al firului de ghidaj deja pozitionat si avansati
prin valva hemostatica.

2. Avansati cu atentie cateterul Twin-Pass catre locul dorit de la
nivelul vascularizatiei.

3. Pentru a introduce un al doilea fir de ghidaj prin lumenul OTW:
. incércati firul de ghidaj in amboul proximal al cateterului

si, sub control fluoroscopic, avansati pana cand varful
distal al firului de ghidaj ajunge la marcajul radioopac
proximal de pe cateter.

. Avansati lent firul de ghidaj in afara orificiului de iesire
al lumenului OTW si identificati directia devierii firului
sub fluoroscopie.

. Rotiti cateterul dupa cum este necesar, pentru a
directiona varful firului de ghidaj inspre locul catre care
se doreste avansarea. Avansati firul de ghidaj catre
locul dorit de la nivelul vascularizatiei.

4. Pentru a introduce lichid prin lumenul OTW:
. Creati o conexiune de tip lichid-lichid lipsita de aer intre
amboul cateterului si seringa pentru injectare.
. Aspirati inaintea injectiei pentru a inlatura orice bule de
aer din cateter.
. Utilizand seringa de injectie, administrati manual
substanta diagnostica sau terapeutica.
5. Pentru a indeparta cateterul, fixati firul (firele) de ghidaj

utilizand tehnici standard de schimb al cateterului si retrageti
cu atentie cateterul pana cand capatul distal iese din valva
hemostatica si firul (firele) de ghidaj poate (pot) fi securizat(e).

6. Eliminati cateterul conform procedurilor standard ale spitalului.

DEPOZITARE SI MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

GARANTIE LIMITATA

Vascular Solutions LLC garanteaza ca cateterul Twin-Pass cu acces
dual 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 cu acces
dual. Deteriorarea produsului in urma utilizarii inadecvate, alterarii,
depozitarii necorespunzatoare sau manipularii incorecte anuleaza
aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Vascular Solutions LLC nu
are autoritatea de a modifica sau amenda prezenta garantie limitata
n niciun fel. 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 23.
Vezi Glosarul de termeni la pagina 24.

[ByxnpocBeTHbIN KaTeTep AocTtyna Twin-Pass
Torque

WHCcTpyKuma no npumeHeHu1Io
NMPEOOCTEPEXEHUE (CLUA)

CornacHo tefepanbHOMy 3aKOHOAATENLCTBY, AaHHOe
YCTPOMCTBO NOAMEXUT NpoAaKe TOMbLKO Bpayam Un no ux
3aKasy.

OMUCAHUE U3OENUA

[ByxnpocBeTHbIN kaTeTep fgoctyna Twin-Pass Torque («Twin-Pass»)
cHabxeH npocseToM Ans npoBogHuka (OTW), npoxoasiuym no Bcew
[NuHe kaTeTepa, W NPOCBETOM /115l BBEAEHUS 1 BbICTPOI 3aMeHb!
xupyprudeckux usgenuin (RX), pacnonoxeHHsIM B AUCTanbHOM
cermeHTe. [luctanbHas 4acTb katetepa UMeeT rmapodubHoe
NoKpbITHE.

KateTtep cHaGxeH ABYMSi PEHTTEHOKOHTPACTHbBIMU NNaTUHOBO-
1pUaYEBbLIMA NOMOCKaMn, 0603Ha4aOLLMMM ABA BbIXOAHbIX

nopta. Msaenve cHaBxeHo ABYMS NO3ULIMOHHLIMU METKaMK,
pacnonoXeHHbIMM Ha paccTosiHum 95 cm (ogHa meTka) n 105 cm
(nBOVIHas MeTKa) OT ANCTANBHOMO KOHYMKA, KOTOPbIE HE BUAHBI NPy
PEHTreHOCKONNM.
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HecoBmecTumble ¢ kateTepom Twin-Pass agnarHoctuyeckve nnm
TepaneBTU4ecKk/e CPeAcTBa He U3BecTHbl. Katetep Twin-Pass
CTepunn3oBaH aTUNEHOKCUAOM.

TEXHUWYECKUWE XAPAKTEPUCTUKU
5201
135 cm
< 0,36 mm (0,014 aronima)

Homep mopenu
Pabouas anvHa
,ElmameTp COBMECTUMOrO NpoBOgHMKA

Yron oTKNoHeHust BbIXOAHOro nopra
npoceeta OTW

10°

25Fr.
(BHYTpeHHUIA AuameTp
> 1,42 mm (0,056 gronima))
1,17 mm (0,046 grorima)

Paamep COBMECTUMOro
NPOBOAHUKOBOrO Kartetepa

HapyHblit AMameTp AByXMNPOCBETHOMO

yyacTtka (3,5 Fr.)
HapyHbIll auameTp gucTanbHoro 0,71 mm (0,028 proiima)
KOHYMKa (2,1 Fr.)
MaKCVIMaJ:IbeIVI [IOMyCTUMBIi 1,30 mm (0,051 mioiia)
Hapy>XHbI AnameTp (3.9 Fr)

(dsyxnpoceemHoeo yyacmka)

S —

I 135cm |
A 1.5mmﬁ 6.5mm
s A [ 35F |
+ .I ¥ T
1.17mm E@j 0.71mm 3.5F
3.57) fmm—| (2.1F) |
22cm | =
NMOKA3AHUA

Katetep Twin-Pass npegHasHadeH ans obecneyenus gocryna

K KOHKPETHBbIM y4acTkaM KOpoHapHoW 1 (unu) nepudepunyeckoi
cocyaucToi cuctembl. OH MOXET UCMONb30BaTLCS AMs obrneryeHnst
YCTaHOBKM 11 3aMeHbl MPOBOAHMUKOB, @ TakKe Ars Cy6cenekTMBHoM
VH(Y31M / BBEAEHUSA ANArHOCTUYECKVX 1 TepaneBTUYECKUX CPEACTB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

OTcyTcTBYIOT

NPEAYNPEXOEHUA

Katetep Twin-Pass noctaBnaeTcs CTepunbHbIM UCKITIOHATENBHOTO
[N OfHOPA30BOro UCMOMNb30BaHysi. OBTOPHOE UCMONb30BaHNe
OAIHOPA30BbIX N3NNI CO3AAET PUCK MHULIMPOBAHWS NaLMeHTa
UMK Monb3oBaTens U MOKET HapyLUUTb (hyHKLUMOHAambHbIE
XapaKTepUCTUKI U3LENKsi, YTO MOXET NPUBECTM k 3aGoneBaHuio 1nm
TSDKKOI TpaBMe nauueHTa.

Ecnn npoBoAHMK COOTBETCTBYIOLLIETO AnamMeTpa He NPOXOAWT Yepes
KaTeTep, He MbITaliTeCh YCTPaHUTL 3aKynopKy NyTem NpoMblBaHst
KaTeTepa in vivo. OTO MOXET NPUBECTM K pa3pbiBy kaTeTepa u
noepexaeHuto aptepun. Onpeaenute 1 ycTpaHuTe NpuymHy
3aKynopK1 Unu 3aMeHnTe KaTeTep Ha HOBbIN.

Hukoraa He npoaBuranTe BHYTPUCOCYANCTOE U3fenvie Bnepea, He
n3BrekanTe u He BpaLLanTe ero, eCnu OLLYLLIaeTcs CONpoTUBIEHNE,
noka npu4vHa ConpoTUBIeHNst He GyaeT onpeaeneHa ¢ NOMOLLbI
peHTreHockonuu. MepeaswkeHne katetepa Npy Hanu4um
COMpPOTUBNEHUS MOXET NPUBECTN K OTAENEHUIO KOHYMKa KaTeTepa
Uy NPOBOAHUKA, APYrM NOBPEXOEHUAM U3Oenus unm Tpasvme
cocyaa.

He npoppuraiite Bnepen katetep Twin-Pass, ecnu yepes npocseT RX
He nponyLeH NpoBoAHWK. [poaBuxeHve Bnepes katetepa Twin-Pass
6e3 HanpaBnstoLLEero NPOBOAHMKA MOXET NMPUBECTU K TpaBMe cocyaa.

He npoBoauTe MHBbEKLMM NOA BbICOKUM [aBeHVeM Yepes AaHHbIn
katetep. Ecnu gaenexune npu nHbekumn npesbicut 300 psi
(2068 klMa), Bo3MOXHO noBpexaeHne kateTepa.

MEPbLI NPEAOCTOPOXHOCTHU

He vcnonbayiite katetep Twin-Pass, ecnu ero ynakoska
noepexzaeHa. MNoBpexaeHre ynakoBKu MOXET NMPUBECTU K
HapyLLEHWUIO CTEePUIIHOCTU UM NOBPEXAEHMIO YCTPOUCTBA.

Mepen ucnonb3oBaHWeM OCMOTPUTE KaTeTep Ha NpeAMeT
CKpy4umBaHus. He ncnonbayiiTe NoOBPEXAEHHbIN kaTeTep. OTo MOXeT
NpnBeCTU K HEBO3MOXXHOCTW NpoBeAeHUs Bnepea unv n3enevyeHnsa
Karetepa.

Mpwn oBpalleHnn ¢ kaTeTepoM B XOAe NpoLeaypbl HEO6XoANMO
NpoABNATbL OCTOPOXHOCTb, YTOObI CHU3UTL BEpPOATHOCTb pa3pblBa,
narmbaHus unu CKpy4unBaHuNA KateTepa.

Mepen ucnonb3oBaHWeM kaTeTepa TLiaTerbHO NpoMoinTe oba
npoceeTa renapuH1N3poBaHHbIM (bMSI/IOJ'IOI’I/NeCKVIM pacTBopomMm,
4yT06bI NPenoTBpaTMTL 06pa3oBaHe TPOMGOB.

Korfa kaTeTep HaxoAuTcs B TeNne nauueHTa, Bce MaHUnynsiumm ¢
HUM CrieayeT NPOBOANTL UCKITOYNTENBHO MOA PEHTIEHOCKOMNYECKUM
KOHTpoOneM. He nbiTanTeck Nepeasurath katetep, He Habnoaast 3a
COOTBETCTBYHLLMM NEPEMELLEHNEM KOHUMKE, TaK Kak 3TO MOXKET
NPVBECTM K MOBPEXAEHUIO KaTeTepa Unu cocyaa.

Tarke HeOﬁXO[J,I/IMO NPOABUTb OCTOPOXXHOCTb, 4TOBbI HE cOoasnumeaTb
Kartetep. L‘|peC<)MEpHC)E 3ardArMBaHne reMmocTtaTnyecKkoro KranaHa

Ha CTepXXHEe KaTeTepa MOXET NpUBECTU K MOBPEXAEHUI0 NpocBeTa
ANA NPOBOAHUKA U 3aTPyAHEHUAM NPW BBEAEHUU KaTeTepa unm
NPOBOOHNKOB.
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Mpw ncnonb3oBaHun Nioboro kateTepa B COCYAUCTON cucTeMe
H806X0,U.VIMO NPUHATL Mepbl NPEAO0CTOPOXHOCTU ANIA CHUXEeHNA
CBepTbiIBaeMOCTU.

Hacrosiee nsgenune He oLEHNBaNOCh Npy UCMONb30BaHUN B
cocyaax HEPBHOW CUCTEMBI.

HEXENATEJNIbHbIE 3®®PEKTbI
B 41cno BO3MOXHbIX HexenaTtenbHbIx 3theKToB, CBA3aHHbIX C
KateTepoM Twin-Pass, BXoAAT, B YMCNE NPOYMnX:

. Bobinot/TamnoxHaga

. Owmbonusa

. [vnepTeHauns

. [vnoTeHsus

. WHdekumns

. BocnanutensHas peakuus
. WHdapkT Mnokappa
. Taxvikapaust

. TpomGo3

. Paccrnoenue cocyna
. Mpo6ogexwe cocyna
. Pa3pbiB cocyaa

. Cna3am cocyaa

KNMMHNYECKAA NMPOLUEOYPA

Katetepbl Twin-Pass fomkHbI UCMONb30BaTLCS UCKIMIOYNTENBHO
Bpayamu, npoLuefwnmm obyyeHne npoBeaeHUio NpoLeayp,

[nsl KOTOpbIX NpeAHa3HaveHbl 3T n3genusi. OnucaHHble 30ech
MeavUMHCKUe MeToAbl 1 npoueaypbl He npeactasnsoT BCEX
NPOTOKOIIOB, MPUEMIIEMbIX C MEAULIMHCKOM TOUKM 3pEHMs, 1 He
[IOIDKHBI 3aMEHSITb OMbIT Bpaya 1 ero CyxaeHne npu okasaHumn
NIOMOLLI KOHKPETHOMY NauueHTy. [Nepen pa3paboTkol KOHKPETHOrO
rnaHa neyeHust crneayeT y4ecTb BCe UMEIOLLMECs! AaHHbIE, BKITloYas
OCHOBHbIE MOKa3aTeny KU3HeAEATENbHOCTM U CUMMTOMbI NaLMeHTa,
a Taloke pesynbTaThl AUarHoOCTUYECKUX TECTOB.

YnakoBka coAepXuT:
. 1x Katetep

Mpoune HeobXxoAnMbIe U3AENUS, HE BXOASILLME B KOMMIEKT

nocTaBKu:

. [pOBOAHMKOBSIV KaTeTep U MHTPOABLIOCEP C AOCTATOYHO
BOsbLUMM BHYTPEHHUM AUAMETPOM ANst pa3MeLLeHuns
kateTepa Twin-Pass (cM. TexHU4eckme xapakTepUCcTUKK)

. lemocTtatuyeckuii knanaH (Tuna Tyoxu-Bopcra)

. MposoaHwk (-v) anametpom < 0,36 mm (0,014 groiima)
. LLnpwvy 10 mMn (8515 npombigaHusi cucmembi)

. CTepurbHbIi renapuH13MPOBaHHbI (hU3VONOrUYeCKii

pacTBop (07151 npoMbI8aHUsi cucmembi)

I'IO.I],FOTOBKA K UCMOJIb3OBAHUIO
I'Iepe/:L WCMONb30BaHMEM TLLATENTbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY
KateTepa Twin-Pass Ha npegmetr I'IOBpE)KJJ,eHVII/I.

2. CO6J'IIO,CI35| CTEepUnbHOCTb, U3BMEKUTE KaTeTep 13 ynakoBkU U
nepemMecTuUTe ero B CTepusibHoe nore.
3. C nomotubto wnpuua 10 M, HaNOMHEHHOTO CTePUNbHLIM

renapuHU3NPOBaHHbLIM PU3NONOTMHECKM PACTBOPOM,
TLaternbHO NpomoiTe 06a NpocBeTa KaTteTepa.

4. CMOu4UTE HapYKHYHO MOBEPXHOCTb KareTepa CTepUrbHbIM
renapuHU3NPOBaHHbLIM PU3NOMOTMHECKIM PACTBOPOM 115t
aKTUBaLMN MAPOMUIIEHOTO MOKPLITHSI.

NMPOLUEAOYPA PA3BEPTbIBAHUA
PasBepHuTe katetep Twin-Pass, BbINONHWB crieaytowme AeiCcTBus:
1. HapeHbTe ancTanbHbIN KOHYMK KaTeTepa Twin-Pass
Ha NPOKCUMarbHbI KOHEL, YCTaHOBMEHHOTO Ha MecTo
NPOBO/HVIKA 1 MPOMYCTUTE €ro Yepes reMoCcTaTUHecKuit

KnanaH.

2. OcTopoxHo npoBeauTe kateTep Twin-Pass Bnepes B HyXHbI
y4acToK COCYAUCTOI CUCTEMbI.

3. Mopsinok BBEAEHNS BTOPOro MPoBOAHWKa Yepes npocseT OTW:
. BBeauTe NpoBOAHMK B NPOKCUMArbHYIO BTYIKY

KaTeTepa 1 npozBuraiTe ero Brepea nog
PEHTIEHOCKOMUYECKM KOHTPONeM [0 Tex Nnop, rnoka
KOHYVK NPOBOJHMKA He AOCTUTHET NPOKCUMarIbHOM
PEHTIEHOKOHTPACTHOWN MeTKW KaTeTepa.

. MezaneHHo NpoABUHLTE NMPOBOAHMK 3@ NpeAerbl
BbIxoAHoro nopta npoceeta OTW u onpepenute
HanpasreHe OTKIMOHEHVs! MPOBOAHMKA C NOMOLLbIO
PEHTreHOCKOMK.

. Mpu HeoBxoaMMOCTH NoBepHUTE KaTeTep, YTOObI
HanpaBWTb KOHYVK NPOBOHKA B HY)XHOM HanpaeneHumn
npu npoaBwxeHun Briepes. MpoaBUHLETE NPOBOAHUK
Brepe[ B HY>XHOE MECTO COCYANCTOM CUCTEMbI.

4. Mopsiaok BBeAeHUs xuakocTh Yepes npocseT OTW:

. CospaliTe He cofepxalliee Bo3ayxa coeanHeHne
JKUAKOCTb-XWAKOCTb MEX/y BTYIKOMN katetepa 1
LUNPULEM AN UHBEKLMIA.

. Mepen BBegeHVEM XMOKOCTM BbINOIHUTE acnnpaLmio,
YTOGbI yOanuTb 13 katetepa ny3sblpbkit BO3AyXa.
. C nomoLLbIo WNpuLa Ans UHbEKUWIA BBeauTe
[IMarHoCTU4eckoe 1nm TepaneBTMYeckoe CPeAcTBo
BPYYHYHO.
5. Y106kl M3BNEYb KaTeTep, 3aduKCUpyiTe NPOBOAHWUK (-1),

nonb3ysAcb CTaH4aPTHbIMU MeTOAUKaMn obmeHa NpOBOAHWMKOB,
1 OCTOPOXHO U3BIEKUTE KaTeTep Tak, 4TOGbI ero [J,I/ICTaJ'IbeIVI
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KOHYMK BbILUEN U3 reMOCTaTUYECKOro KrnanaHa 1 MoXHO 6bino
3aKpenuTb NPOBOAHWK (-11).

6. Ypanute kateTep B OTXOAbl COMMAacHO CTaHAapTHOW npoueaype
ne4eBHOro yupexaeHus.

XPAHEHWUE U OBPALLEHUE

Ocobble YCroBUsSt XpaHEHWS UMK 0BpaLLEHNS OTCYTCTBYIOT.

OrPAHNYEHHAA TAPAHTUA

Komnanus Vascular Solutions LLC rapaHTupyer, 4To A0 UCTEYEHUs
yKa3aHHOro cpoka rofHOCTW ABYXMPOCBETHbIN kaTteTep AOCTyna
Twin-Pass He ByneT umeTb AedeKTOB U3rOTOBNEHNS U MaTepUarnoB.
O6s13aTenbCTBa KOMMNaHUK B CBETE HACTOsILLE rapaHTun
OrpaHN4MBaIOTCS BO3MELLEHNEM CTOUMOCTU WIK 3aMeHo NoGoro
n3genus, B kKOTopom komnaHuen Vascular Solutions LLC 6ygyt
o6Hapy>KeHbl AedeKTbl U3TOTOBNEHWSt UNW MaTepuanos. Komnaxus
Vascular Solutions LLC He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Cry4anHbliA,
cneumanbHbli NN KOCBEHHbIN yLLep6, BO3HUKLLNIA B peaynbsrate
aKCnMyaTaLmuu AByXMNpoCBETHOro kateTepa AocTyna Twin-Pass.
MoBpexaeHWst n3aenus, BO3HVKLLIXE BCIEACTBME HEeHaAnexallero
MCMOMb30BaHNUs, BHECEHUS KOHCTPYKTUBHbIX M3MEHEHUI,
HeHaanexallero XpaHeHust N HeHaanexatuero obpatleHus
OGHYNSAT HACTOSILLYIO OFPaHNYEHHYIO FapaHTuIo.

Hu oauH 13 paGoTHWKOB, NpeacTaBUTENEN UM AUCTPUOLIOTOPOB
komnaHum Vascular Solutions LLC He nmeeT Hukakux npas
U3MEHEHWSI UMK JOMNONHEHUS KakX-Nbo acrneKkToB HacTosLLei
orpaHWyeHHoN rapaHTuu. Jltlobble BHECEHHbIE KEM-NTMGO N3MEHeHNs
UNu JOMNOMHEeHUst HeAeNCTBUTENbHBI B OTHOLLEHUU KOMMaHU1
Vascular Solutions LLC.

HACTOSALLASA FAPAHTUA 3AMEHAET COBOW BCE MPOYME
FAPAHTUN, NPAMBIE UM MOOPA3YMEBAEMBIE, BKIMIOYAA
FAPAHTUN MPUFOAHOCTW ANA NPOOAXN UMK OCOBOIro
MPUMEHEHNA NN NIOBLIE MPOYME OBA3ATENIbCTBA
KOMMNAHWU VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NMATEHTbI U TOBAPHbLIE 3HAKU
W3apenvie MoxeT GbiTb 3aLLMLLEHO OOHUM UM HECKOMbKUMMN
nateHtamu CLUA vunu gpyrux cTpaH.

Cm. www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass siBnseTca ToBapHbIM 3HakoM koMnaHum Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC unu Teleflex Medical,
KaXkaas 13 KOTopbIX BXOAUT B cocTas kopriopauum Teleflex
Incorporated.

CM. rnoccapuii MexayHapoaHblX CUMBOMOB Ha CTp. 23.
CM. rnoccapuii coaepxanus Ha cTp. 24.

OBonopTtoBui katetep Twin-Pass Torque

IHCTpyKUii Ana 3acTocyBaHHA
NOMNEPEOXEHHA CLUA

®epepanbHUA 3aKOH OBMEXYE NPOAAX LILOro NPUCTPOIO 3a
3aMOBJIEHHAM ﬂiKapﬂ.

onuc NPUCTPOLO

[lBonopToBwii kateTep Twin-Pass Torque (Twin-Pass) - ue
[BOXMPOCBITHUI KaTeTep, Lo CKNaJaeTbCcst 3 NPOCBIT [AOCTaBKN
CTeHTa Mo NpOBIAHUKY, LLIO MPOCTSAraeTbCS Ha BCIO AOBXWHY KaTeTepa
Ta NPOCBITY LUBUAKOI 3aMiHW B AUCTaNbHOMY CerMeHTi. quctansHa
ceKLUist kaTeTepa Mae rigpodinbHe NOKPUTTS.

KaTeTtep mae fBi peHTreHOKOHTPACTHI NNaTUHOBO-IpUAIEBI MapKepHi
nomnockv Ans ineHTudikadii 4Box BUXiAHWX nopTis. MpucTpiit mae ABi
NO3WLLIAHI MiTKK, pOo3TalloBaHi Ha BiacTaHi 95 cM (oauHapHa MiTka)
Ta 105 cm (noggiiiHa MiTka) Bif AUCTanNbHOrO KiHLS, SIKi HEe BUAHO Npun
chntoopockoni.

Hemae giarHocTuyHux abo nikyrounx 3acobis, siki, K BioMo,
HecyMicHi 3 kateTepom Twin-Pass. Katetep Twin-Pass
NpOCTepUIi30BaHNIA ETUIEHOKCUAOM.

CMELUM®IKALIT
Homep mogeni 5201
Po6oya nosxuHa 135 cm

[iameTp cymicHoro npoBigHuka < 0,36 mm/0,014”

KyT BigxvneHHsi BuxigHoro nopta 10°
NpOCBITY JOCTaBKV CTEHTA MO NPOBIHUKY

2 5Fr
(BHYTpILLHI AiameTp
= 1,42 mm/0,056")
1,17 mm/0,046”
(3,5Fr.)

0,71 mm/0,028”
(2,1 Fr.)

1,30 mm/0,051”
(3,9 Fr.)

Po3mip cymicHoro cnpsimoByto4oro
Katetepa

BHyTpiLUHi giameTp ABiHOrO NPOCBITY

B0BHiLLHIl AiameTp AUCTanbHOro KiHUs

MakcumanbHWii 4O3BONEHUIA 30BHILLHIN
piameTp (d8oxnpoceimHuli)

107659 Rev B 11/21



I 135¢cm |
A 1.5mmﬁ 6.5mm
s A\ - 35F |
+ .I I+ T
1.17mm EEJ 0.71mm 3.5F
(35F) mm =1 "2.1F) |
22cm | —_
NMOKA3AHHA

Katetep Twin-Pass npusHadeHuii ana gocTyny [0 OKpeMUX AiNsHOK
KOpoHapHoi Ta/abo nepudepnyHoi CyauHHOI cuctemu. Bil Moxe
BYKOPUCTOBYBATUCS AN MONETLUEHHS PO3MILLEHHS Ta 06MiHY
NPOBIAHUKIB Ta CYGCENEKTUBHOTO BIIMBAHHS/AOCTABKW [iarHOCTUYHUX
Ta Nikapcbknx 3acobiB.

NMPOTUNOKA3AHHA
BincyTHi

3ACTEPEXEHHSA

KateTtep Twin-Pass focTaBnseTbCA CTEPUNbHUM NnLLe Anst
0JHOPa30BOro BUKOPWCTaHHS. [TOBTOPHE BUKOPUCTaHHS!
0[IHOPA30BOro MPUCTPOID CTBOPKOE MOTEHLAHNIA PUSKK iHIDIKYBaHHSA
nauieHTa abo KOpUCTyBaya Ta MOXe HeraTMBHO BMIIMHYTU Ha
DYHKLIOHANBHICTb MPUCTPOIO, LLIO MOXE CNPUYUHUTI 3aXBOPIOBAHHS
abo cepiio3Hy TpaBmy nauieHTa.

SAKLWOo NPOBIAHWK 3 AiaMeTpoM BiMNOBIAHOrO PO3Mipy He NPOXoAUTb
yepes kaTeTep, He HamaraTecs yCyHy T NeperoHy, MPOMUBLLIN
kateTep in vivo. BHacnigok Lporo Moxe ctatucs po3puB katetepa
Ta TpaBMa apTepii. BusHauTe Ta BUpILLiTh NpU4nHy 6rnokyBaHHs abo
3aMiHiTb KaTeTep Ha HOBUIA.

Hikonu He BBOABTE, HE BUAANsiiTe abo He KPYTiTb BHYTPILLIHBOCYANHHWIA
MPUCTPIA NPU HAsIBHOCTi ONOPY, AOKW HE BU3HAYUTE MPUYUHY

onopy ¢noopockonieto. Pyx katetepa Npu HasBHOCTI ONopy MOXe
NPU3BECTU A0 BiAOKPEMIEHHS! KiHLA kaTeTepa abo NpoBiAHWKa, iHLIOMO
MOLLKOZYKEHHS MPUCTPOIO aGO MOLLKOMKEHHS CYAUHN.

He BBOAbTE KaTETEP YEPE3 NPOCBIT WBUAKOT 3aMiHU 6€3 HasiBHOro
pOo3MiLLeHOro NpoBiaHNKa. BBeeHHs kaTeTepa 6e3 cnpsMoByHYOro
I'IpOBi,ElHVIKa MOXe NPU3BeCTV 40 MOLUKOLKEHHA CyanHN.

He npoBoabTe iH'ekUii Nig BUCOKUM TUCKOM Yepes kaTeTep. FAKLLOo
TUCK nig Yac iH'ekuii nepeemwmTb 300 psi (2068 klMa), kateTep Moxe
MOLUKOANTUCS.

3AMOBIXHI 3AX0OU

He BukopucToByiiTe kateTep Twin-Pass, siKLo ynakoBka
roLKoKeHa. MoLIKOMKEHHS! yNakoBKy MOXe MpU3BecTU 10
TNOPYLLEHHS CTEPUITbHOCTI @60 MOLLKOAKEHHS! MPUCTPOLO.

Mepep BUKOPUCTaHHSM NepeBipTe KaTeTep Ha HasiBHICTb Byab-sKnX
nepekpyyeHb. He BUKOPUCTOBYINTE NOLIKOMKEHUI kaTeTep. Lie moxe
NPW3BECTM 10 HECMIPOMOXHOCTI BBECTU aB0 BUAaNUTK KaTeTep.

Mpu poGorTi 3 kKaTeTepom Mg Yac NpoLeaypy BXVBaiiTe 3axomis

AN 3MEHLUEeHHsA MOXXIUBOCTI BUMNAAKOBKUX 3arioMy, 3rMHaHHSA abo
nepexkpy4yBaHHs.

[nsi nonepemxeHHs! yTBOPEHHS! 3ryCTKiB Nepes BUKOPUCTaHHSIM
peTtenbHo npomuiiTe o6uaBa NPOCBITU kKaTeTepa renapuHi3oBaHUM
i3ionoriYHMM po34NHOM.

Konu kaTeTep 3HaxoanTbCs B OpraHiami, HUM chif, MaHinynoBaTm
NnLLE BUKOPUCTOBYIOYM hnitoopockonito. He Hamarantecs
nepemilLaTh kaTeTep, SKLO Bu He MoXeTe cnocTepiraTi NpocyBaHHs
KIHLIS1 Y CY/AUHI, OCKINbKM Lie MOXE NPU3BECTY A0 NOLUKOAXKEHHS!
KaTeTepa abo TpaBMW CYANHU.

HeobxigHo 06epexHo NoBoanTHCS, LWOG He PO3TUCHYTU KaTeTep.
HapmipHe 3aTaryBaHHsi reMOCTaTUYHOIO KnanaHa Ha CTEepXHi
KaTeTepa Moxe MpU3BECTM 10 MOLLKOIKEHHS NPOCBITY NPOBiAHMKa
abo TpyaHOLLiB NpY BBEAEHHI kaTeTepa abo NpOoBiAHWKIB.

[Mig Yac BukopucTaHHs Byab-AKoro kaTeTepa B CyAWHHI cucTeMi
cnig BxuBaTh 3axoais Ans 3anobiraHHs abo 3MEHLLEHHSI MOXITMBOCTI
YTBOPEHHS 3ryCTKIB.

BWKOPUCTaHHS LIbOro NPUCTPOI0 B HENPO-CYANHHIi Xipyprii Le He
[[OCNImMKEHO.

NOBIYHI E®PEKTH
MoTeHuiiHi NobiuHi edpekTn, siki MOXyTb ByTW NOB’A3aHi 3 kKaTeTepom
Twin-Pass, BKOYaloTb, ane He 0BGMeXyoTbCs HACTYMHUMK:

. eddysis/tamnoHana

. embonis

. apTepianbHa rinepTensis
. apTepianbHa rinoTeH3is
. iHdekLis

. 3ananbHa peakuis

. iHdbapkT miokapga

. Taxikapais

. Tpom603

. po3LuapyBaHHsl CTIHOK CyAVNHM
. cyavHHa nepdopais

. PO3pUB CyANHM

. crnasm CyavHu

KNIHIYHA NPOLUEOYPA

KateTtep Twin-Pass noBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCS fMikapsiMu, siki
NPONLLNM BUBYEHHS NpoLeayp, AN AKX BiH NpusHaveHnin. Onucani
MeTOAM Ta npoLenypu He npeactasnsoTe BCl MegnyHo NpuitHATHI
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NMPOTOKONW, @ TaKoX He NpU3HaYeHi Ans 3aMiHW JOCBIAY | CymMKEeHHs
nikapsi npy nikyBaHHi 6yab-AKoro KOHKpeTHoro nauieHTa. Mepen
BU3HAYEeHHSIM KOHKPETHOTO MniaHy nikyBaHHA HeobXiAHO BpaxoByBaTu
BCi HasBHi JaHi, BKMOYaYM 03HaKM Ta CUMNTOMM MauieHTa Ta iHLwi
pesynbsTaTyt 4iarHOCTUYHKX TECTiB.

YnakoBka MiCTUTb:
. 1x kaTeTep

IHWi HeoGXiaHI NpeaMeTH, AKi He HaAaTLCA:

. CnpsiMoBYtoUMiA KaTeTep abo CTepXeHb 3 BHYTPILLHIM
AiameTpoMm, 4OCTaTHLO BEMNWKMM ANS PO3MILLEHHS KaTteTepa
Twin-Pass ([us. Cneundikauii)

. lemocTaTtnyHmiA knanaH (Tun Tyoxi-Bopcr)

. MpoBigHwk(-n) giameTtpom < 0,36 mm/0,014”

. LWnpuu Ha 10 mn (815 npomusaHHsA cucmemu)

. CTepunbHuUiA renapuHisoBaHuii (isionorivyHnii poaunH (dns

MPOMUBaHHS cucmemu)

I'IILI,I'OTOBKA A0 BUKOPUCTAHHSA
Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXXHO OFMSHBTE, Y HE MOLLKOKEHa
ynakoBka katetepa Twin-Pass.

2. BuKopu1CTOBYI0UM CTEPUNBHY TEXHIKY, BUTSITHITL KaTeTep 3
YNaKoBKY i NEPEMICTiTb y CTepuribHy obnacTb.
3. BuikopucTaiite wnpuy Ha 10 M, HAaNnOBHEHWIA CTEPUITBHUM,

renapuHi3oBaHM i3ioNnoriyHNM PO34NHOM, L6 peTenbHO
npomMuTK 061aBa NpOCBIiTH KaTeTepa.

4. 3MOuiTh 30BHILLHIO YaCTUHY KaTeTepa CTEPUNbHUM,
renapuHisoBaH1M ¢oisionoriYHnM po34nHom, LWob akTuByBaTH
rigpodpinebHe NOKPUTTS.

NPOLEQYPA BBELEHHS

BeogbTe kateTep Twin-Pass y HacTynHiin nocninoBHOCTi:

1. BcraBTe gncTanbHwWii kiHeub kateTepa Twin-Pass B
NPOKCMManbHWiA KiHeLlb BXe BCTAHOBIMEHOro NpoBigHMKa Ta
BBE/liTb Yepe3 reMoCTaTUYHWI KnanaH.

2. BuikopucToBytoum chntoopockonito, 06epexHo NpocyHsTe
kateTep Twin-Pass y noTpibHy obnacTte CyaAUHHOI cucTEMMU.
3. [ins noctaBky Apyroro NpoBiAHMKA Yepes NPOCBIT J4OCTaBKMU

CTeHTa no n pOBi,qHIAKy:

. BcTtaBTe NpoBigHUK Y NPOKCUManbHUI po3’em kaTteTepa
i, BUKOPUCTOBYIOYM (hNIOOPOCKONIt0, BBOALTE MOTO,
[OKN ANCTanbHWIA KiHeLb NPOoBIAHMKa JOCATHE
pafiopeHTreHiBCbKOI MITKM Ha kaTeTepi.

. BukopucToBytoum cbritoopockonito, NOBIiNbHO NPOCYHbTE
NPOBIAHUK 3 NPOCBITY AOCTABKW CTEHTA MO NPOBIAHKKY i
BU3HAYTe HaNpPsIMOK 3rviHaHHs MPOBOAY.

. AKwo noTpibHo, obepTaiiTe kateTep, Wob cnpsiMyBaTu
KiHeLb NpoBigHMKa Y NOTPiIBGHY 0BnacTb Ans BBEAEHHS.
BBoabTe NpoBiaHWK A0 NOTPiGHOT obnacTi cyanHHoT

cucTemu.
4. [ins goctaeky piavHW Yepes NpocBiT A0CTaBKW CTEHTa Mo
MPOBIAHVKY:
. CTBOpITb GE3MoBITPSIHE, PIANHHO-PIAVHHE 3'€AHAHHS
MiX PO3’EMOM KaTeTepa Ta LUNPULOM ANs iH eKLiN.
. MpogayiiTte nepen iH'ekuieto, LWo6 BuaanuTn byab-ski
noBiTpsiHi Bynbbalukv nepep iH'ekuieto y kateTep.
. 3a 40MoMOroto iH eKLIMHOrO Wnpuua Bpy4HY BBEAITH
AiarHoCTUYHMIA abo nikapcbkui 3aci6.
5. [ns Toro, wob BuaanuTn katetep, 3adikcynte nNpoBiaHNK(-1),

BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI METOAW 3aMiHu KaTeTepiB Ta
obepexHO BUNMITb KaTeTep, oKV AUCTanbHUN KiHeLb He
BUiiAe 3 reMOCTaTUYHOrO KnanaHa, a NPoBIAHMK(-M) MOXHa
Byne 3akpinuTu.

6. YTunisyite kateTep 3rigHo 3i CTaHAAPTHUMM MiKAPHSAHUMN
npoleaypamu.

3BEPIFTAHHA TA OBPOBKA

CneujanbHux ymoB 36epiraHHsi Ta 06pobku HeMae.

OBMEXEHA rAPAHTIA

Vascular Solutions LLC rapaHTye, Lo ABONOPTOBWIA KateTep
Twin-Pass He MiCTUTb AedekTiB BUpOBHULTBA Ta MaTepianis

[0 BCTAHOBMEHOT AaTW 3aKiHYeHHS! TEPMiHY NMpUAATHOCTI.
BignoBiganbHICTb 3a Ljeto rapaHTie 06MEXYETbCA MOBEPHEHHSIM
abo 3amiHot ByAb-AKOro NPOAYKTY, AKUM, 3@ BUCHOBKOM KOMMaHiIT
Vascular Solutions LLC, micTuB fedekt BupobHuLTBa abo
matepianis. Vascular Solutions LLC He Hece BianosigansHocTi 3a
6yap-siky BUNaaKoBy, hakTU4Hy abo BTOPUHHY LLKOAY, LLO BUHMKIIA
BHaCNifOK BUKOPMCTaHHS ABOMOPTOBOrO KateTepa Twin-Pass.
MoLuKomKeHHS! NPOAYKTY Yepes HempaBuiibHe BUKOPUCTAHHS,
MOLLKOKEHHS YNaKoBKW, HempasuribHe 36epiraHHs abo HeHanexHe
NOBOMKEHHS MPU3BEAE A0 BTPATH LiEi 0BMexeHOoi rapaHTii.

YXopeH npauiBHuk, areHT abo auctpu6’iotop Vascular Solutions LLC
He Mae NMoBHOBaXXeHb 3MiHIOBaTK abo BHOCUTUN NPaBKM B L0
oBMeXxeHy rapaHTito TUM Yy iHLWKMM YuHOM. Byab-sika nepenbadvyBaHa
3MiHa abo nonpaska He Moxe ByT1 MPUMYCOBO BUKOHaHa y
BigHoweHHi Vascular Solutions LLC.

LISt TAPAHTIA ABHUM YMHOM 3AMIHSIE BCI IHLLI TAPAHTII,
ABHO BMPAXEHI ABO TAKI, O MAKOTBCA HA YBASI,
BKIMOYAIOUM BYAb-AKI TAPAHTII TOBAPHOIO CTAHY |
MPUOATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHA 3A MPUSHAYEHHAM ABO
BYOb-AKI IHWNX OBOB’A3KN VASCULAR SOLUTIONS LLC.

21

NMATEHTWU TA TOPITOBEJIbHI MAPKU
Moxxe oxonntoBaTtucst ogHum abo kinbkoma nateHtamu CLUA a6o
MiXXHaPOAHUMM NaTeHTaMu.

[ue. www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass - Lie 3apeecTpoBaHa ToproBenbHa Mapka Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC a6o Teleflex Medical, wo
€ cknaposumu Teleflex Incorporated.

[ine. CnoBHUK MiXkKHApOAHWX CUMBOIIB Ha CTOPIHLI 23.
[ine. CnoBHWK TEPMIHIB Ha CTOPIHL 24.
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International Symbols Glossary

GCID

GWOD

Y

sBnastik

International Symbols Glossary Fax number Guide catheter inner diameter Guidewire outer diameter Phone number Radiopaque marker

Slovnik mezinarodnich symbolti | Cislo faxu Vnitini pramér zavadéciho Vnéjsi pramér vodiciho dratu Telefonni Eislo RTG kontrastni znacka
katétru

Ordbog med internationale Faxnummer Indvendig diameter pa Yderdiameter af guidewire Telefonnummer Rentgenfast marker

symboler guidekatetret

Lijst met internationale Faxnummer Binnendiameter geleidekatheter | Buitendiameter voerdraad Telefoonnummer Radiopake markering

symbolen

Rahvusvaheliste simbolite Faksi nr Juhtkateetri siselabimdot Juhtetraadi valislabimdot Tel nr Réntgenkontrastne marker

Glossaire des symboles

Numéro de fax

Diamétre interne du

Diamétre externe du fil-guide

Numéro de téléphone

Repére radio-opaque

jegyzéke

internationaux cathéter-guide

Glossar der internationalen Faxnummer Innendurchmesser des AuRendurchmesser des Telefonnummer Réntgendichte Markierung

Symbole Flhrungskatheters Flhrungsdrahtes

Emegriynon diebviyv oupBowv ApiBuog pag EowrtepikA SiGpeTpog 0dnyou E¢wrepikr| diIGpETPOG 0dnyou ApiBu6G TNAEQUIVOU AkTIVOOKIEPOG OEIKTNG
KaBeTAPQ oUppaTrog

Nemzetkdzi szimbdélumok Faxszam Vezetdkatéter bels6 atmérdje Vezetddrot kilsé atméréje Telefonszam Sugarfogd marker

Glossario internazionale dei
simboli

Numero di fax

Diametro interno del catetere
guida

Diametro esterno del filo guida

Numero di telefono

Marker radiopaco

Starptautisko simbolu
skaidrojums

Faksa numurs

Vaditajkatetra iek$&jais diametrs

Vaditajstigas aréjais diametrs

Talruna numurs

Starojumu necaurlaidigs
markieris

Tarptautinis Zenkly Zodynas

Fakso numeris

Kreipiamojo kateterio vidinis
skersmuo

Kreipiamosios vielos iSorinis
skersmuo

Telefono numeris

Radiokontrastiné zymé

Internasjonal symbolordliste

Faksnummer

Indre diameter pa
ledekateter

Ytre diameter pa ledetrad

Telefonnummer

Rontgentett marker

Stowniczek symboli
miedzynarodowych

Numer faksu

Wewnetrzna $rednica cewnika
prowadzacego

Zewnetrzna $rednica
prowadnika

Numer telefonu

Znacznik radiocieniujgcy

Glossario de Simbolos
Internacionais

Fax

Diametro interno do cateter-guia

Diametro externo do fio-guia

Telefone

Marcador radiopaco

Glosario de simbolos
internacionales

Numero de fax

Diametro interior del catéter
guia

Diametro exterior del alambre
guia

Numero de teléfono

Marcador radiopaco

Foérklaring av internationella
symboler

Faxnummer

Ledarkateterns innerdiameter

Ledarens yttre diameter

Telefonnummer

Réntgentat markor

Uluslararasi Semboller Sézlugl

Faks numarasi

Kilavuz kateter i¢ gapi

Kilavuz tel dis capi

Telefon numarasi

Radyopak deki

Slovnik medzinarodnych
symbolov

Faxové &islo

Vnutorny priemer vodiaceho
katétra

Vonkaj$i priemer vodiaceho
drétu

Telefénne &islo

RTG-kontrastna znacka

Kansainvalisten merkkien
selitykset

Faksinumero

Ohjainkatetrin sisalapimitta

Ohjainvaijerin ulkolapimitta

Puhelinnumero

Réntgenpositiivinen merkki

katetera

Kazalo medunarodnih simbola Broj faksa Unutarnji promjer vodeceg Vanjski promjer vodilice Broj telefona Rendgenski vidljiv marker
katetera
Recnik medunarodnih simbola Broj faksa Unutra$nji preénik vodeceg Spoljasnji pre¢nik zice vodilje Broj telefona Rendgen-nepropusni obeleziva¢

Glosar international de simboluri

Numar de fax

Diametrul interior al cateterului
de ghidaj

Diametrul exterior al firului de
ghidaj

Numér de telefon

Marcaj radioopac

Moccapuii mexayHapoaHbIx
CUMBOJIOB

Homep dakca

BHyTpeHHUIn anametp
NpOBOAHUKOBOTO kaTeTepa

HapyxHbii anametp
npoBoAHMKa

Homep Tenedona

PeHTI’eHOKOHTpECTHaﬂ MeTKa

CnoBHUK MiXXHapOAHUX
cumMBOniB

Homep dakcy

BHyTpilwHii giametp
CMPsIMOBYIOHOTO KaTeTepa

30BHILLHI AiameTp NpoBigHWKa

Homep Tenedony

PeHTreHoKoHTpacTHa MiTka
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Content Glossary

Content Glossary

Twin-Pass dual access catheter

Slovnik pojmu

Dvojcestny katétr Twin-Pass

Indholdsordliste

Twin-Pass dobbeltadgangskateter

Overzicht van de inhoud

Twin-Pass toegangskatheter met dubbel lumen

Tekstisisesed terminid

Twin-Pass kahese juurdepaasuga kateeter

Glossaire du contenu

Cathéter double accés Twin-Pass

Inhaltsglossar

Twin-Pass-Doppellumen-Katheter

Mepiypagr TEPIEXOHEVWV EIDWV

KaBetripag dimAfg mpdoBaong Twin-Pass

Tartalmazott elemek jegyzéke

Twin-Pass kettés hozzaférést biztosito katéter

Glossario del contenuto

Catetere a doppio accesso Twin-Pass

Satura terminu vardnica

Twin-Pass divkarSas piekluves katetrs

Turinio Zodynas

,Twin-Pass" dvigubos prieigos kateteris

Innholdsordliste

Twin-Pass-katetre med dobbel tilgang

Stowniczek zawartosci

Cewnik podwajnego dostgpu Twin-Pass

Glossario do contetdo

Cateter de duplo acesso Twin-Pass

Glosario de contenido

Catéter de acceso doble Twin-Pass

Ordlista

Twin-Pass kateter for dubbel atkomst

Icerik SozIigu

Twin-Pass cift erisim kateteri

Slovnik obsahu

Dvojpristupovy katéter Twin-Pass

Sisaltéa kuvaavien merkkien selitykset

Kaksiluumeninen katetri Twin-Pass

Kazalo sadrzaja

Dvosmjerni kateter Twin-Pass

Recnik sadrzaja

Kateter za dvostruki pristup Twin-Pass

Glosar de termeni

Cateter Twin-Pass cu acces dual

Moccapwii cogepxanus

[IByxnpocBeTHbIV kaTeTep goctyna Twin-Pass

CnoBHUK TEPMIHIB

[BonopToBuii kateTep Twin-Pass
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