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Turnpike™ catheters

Instructions For Use
USA CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
This device has not been evaluated for use in the neurovasculature.

DEVICE DESCRIPTION

The Turnpike catheters are single lumen catheters designed for use
in the coronary and/or peripheral vasculature. The catheters’ shafts
are constructed of two polymer layers that encapsulate a braid and
a dual-layer coil. The distal 60cm of each catheter has a hydrophilic
coating.

The Turnpike is available in four versions: the Turnpike catheter (long,
flexible, radiopaque distal tip), the Turnpike LP catheter (lower profile
& increased flexibility), the Turnpike Spiral catheter (adds an outer
coil onto the distal shaft for additional rotational advancement), and
the Turnpike Gold catheter (outer coil on the distal shaft and a gold-
plated, stainless steel, threaded distal tip).

There are no diagnostic or therapeutic agents known to be
incompatible with the Turnpike catheters.

The Turnpike catheters have been sterilized with ethylene oxide.
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SPECIFICATIONS

Figure 1: Turnpike Catheter (standard)
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Table 1: Turnpike Catheter (standard)

Model number 5642 5643
Working length (X) 135cm 150cm
Cpmpatible guidewire <0.014” / 0.36mm
diameter

Compatible guide > 5F

catheter size (20.056"/ 1.42mm ID)
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Figure 3: Turnpike Spiral Catheter
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Table 3: Turnpike Spiral Catheter

Model Number 5640 5641
Working length (X) 135cm 150cm
Cpmpatible guidewire <0.014”/ 0.36mm
diameter

Compatible guide > 5F

catheter size (20.056" / 1.42mm ID)
Proximal shaft outer 0.97mm/0.038”

diameter (2.9F)

Distal shaft outer 0.97mm / 0.038”

diameter (2.9F)
. . . 0.53mm /0.021”
Distal tip outer diameter (1.6F)

Maximum allowable 1.02mm / 0.040”
outer diameter (3.1F)

Proximal shaft outer

0.97mm/0.038"

diameter (2.9F)
Distal shaft outer 0.86mm / 0.034”
diameter (2.6F)

) . . 0.53mm /0.021”
Distal tip outer diameter (1.6F)
Maximum allowable 1.02mm / 0.040”
outer diameter (3.1F)

Figure 2: Turnpike LP Catheter
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Table 2: Turnpike LP Catheter

Model Number

5638 5639

Working length (X)

135cm 150cm

Compatible guidewire
diameter

<0.014"/0.36mm

Compatible guide
catheter size

2 5F
(20.056” / 1.42mm ID)

Proximal shaft outer

0.97mm/0.038"

diameter (2.9F)
Distal shaft outer 0.74mm / 0.029"
diameter (2.2F)

) B . 0.53mm/0.021”
Distal tip outer diameter (1.6F)
Maximum allowable 1.02mm / 0.040”
outer diameter (3.1F)

Figure 4: Turnpike Gold Catheter
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Table 4: Turnpike Gold Catheter

Model Number 5621 5622

Working length (X) 135cm 150cm

dempatibIe guidewire <0.014”/ 0.36mm
iameter

Compatible guide > 5F

catheter size (20.056" / 1.42mm ID)

Proximal shaft outer 0.97mm/0.038”

diameter (2.9F)
0.97mm/0.038"

Distal shaft outer

diameter (2.9F)

. . . 0.71mm / 0.028”
Distal tip outer diameter (2.1F)
Maximum allowable 1.07mm/ 0.042"
outer diameter (3.2F)
INDICATIONS

The Turnpike catheters are intended to be used to access discrete
regions of the coronary and/or peripheral vasculature. They may
be used to facilitate placement and exchange of guidewires and to
subselectively infuse/deliver diagnostic and therapeutic agents.

CONTRAINDICATIONS
The Turnpike Spiral and Turnpike Gold catheters are contraindicated
for use in vessels with an effective diameter smaller than 1mm.

WARNINGS

The Turnpike catheters are 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 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 or guidewire against
resistance may result in separation of the catheter or guidewire tip,
other device damage, or vessel injury.

Always advance the Turnpike catheters over an existing in-place
guidewire. Do not use the Turnpike catheters to cross a lesion or
occlusion ahead of the distal tip of the guidewire, as vessel injury
may result.

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

Do not rotate the catheter more than two (2) consecutive 360°
rotations in either direction if the distal tip becomes lodged and is not
also rotating, as it may result in separation of the catheter, damage
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to the catheter, or vessel injury. If using the Turnpike or Turnpike
LP, unwind the catheter to its relaxed position and apply backward
tension in order to dislodge the tip. If using the Turnpike Spiral or
Turnpike Gold, rotate the catheter in the counter-clockwise direction
with backward tension in order to dislodge the tip.

Never advance the Turnpike Spiral or Turnpike Gold catheters into
a vessel with an effective diameter smaller than 1mm. The catheter
could become lodged and result in vessel injury.

PRECAUTIONS

Do not use the Turnpike catheters if the packaging is damaged.
A damaged package could result in a breach of sterility or device
damage.

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

The catheter lumen should be flushed with sterile, heparinized saline
prior to use to ensure catheter is free from debris which could be
introduced into the body resulting in an embolism.

Care should be taken not to crush the catheter. Excessive tightening
of a hemostatic valve onto the catheter shaft may result in damage to
the wire lumen and/or difficulty while exchanging wires.

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

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

If using the Turnpike Spiral or Turnpike Gold, the catheter may only
be rotated in the counter-clockwise direction to remove. Vessel
damage and/or inability to withdraw the catheter may occur.

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

ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects that may be associated with the use of the
Turnpike catheters include, but are not limited to, the following:

. Effusion/tamponade
. Embolism

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Inflammatory response
. Myocardial infarction
. Septal hematoma

. Tachycardia

. Thrombosis

. Vessel dissection

. Vessel perforation

. Vessel rupture

. Vessel spasm

CLINICAL PROCEDURE

The Turnpike catheters 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

. 1x Dispenser coil with flushing luer

Other items required but not provided:

. Guide catheter or sheath with an inner diameter large
enough to accommodate the Turnpike catheter in use (See
Specifications section)

. Hemostasis valve (Tuohy-Borst type)

. Guidewire with diameter < 0.014” / 0.36mm

. 10mL sterile syringe (for flushing the dispenser coil and the
catheter lumen)

. Sterile heparinized saline (for system flushing)

PREPARATIONS FOR USE

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

2. Utilizing sterile technique, remove the catheter dispenser coil
from the packaging and transfer it to the sterile field.

3. Attach a 10mL syringe filled with sterile, heparinized saline

to the luer-lock guidewire entry port of the catheter and
thoroughly flush the lumen.

4. Attach a 10mL syringe filled with sterile, heparinized saline
to the flushing luer of the dispenser coil and completely flush
the coil.

5. Remove the catheter from the dispenser coil and inspect it for

any bends or kinks.
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DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the Turnpike catheters according to the following steps:

1. Secure the previously placed guidewire. Backload the distal
tip of the Turnpike catheter onto the proximal end of the
guidewire and advance through the hemostasis valve.

2. Carefully advance the Turnpike catheter through the
vasculature under fluoroscopy. If resistance is encountered
while advancing the catheter through the vessel, rotate the
catheter in either a clockwise or counter-clockwise direction
while gently pushing on the catheter to advance. If using the
Turnpike Spiral or Turnpike Gold, rotate the catheter in the
clockwise direction only to advance.

WARNING: Do not rotate the catheter more than two (2)
consecutive 360° rotations in either direction if the distal
tip is not also rotating and advancing, as it may result

in separation of the catheter, damage to the catheter, or
vessel injury.

3. If guidewire exchange is desired, after fluoroscopically
confirming that the Turnpike catheter distal tip is positioned
in the desired vascular space, slowly remove the guidewire
and insert the new guidewire into the luer-lock guidewire
entry port. Advance the guidewire until it exits the catheter tip.
Under fluoroscopy, ensure that the guidewire is sufficiently
advanced into the distal vasculature.

4. If subselective infusion/delivery of diagnostic or therapeutic
agents is desired, after fluoroscopically confirming that the
Turnpike tip is positioned in the desired vasculaure space,
slowly remove the guidewire.

5. Create an air-free, fluid-to-fluid connection between the
catheter hub and the injection syringe. Aspirate prior to
injection, and observe the syringe to remove any air bubbles
prior to injecting into the catheter.

6. Using the injection syringe, manually infuse the diagnostic or
therapeutic agent.
7. Fix the guidewire using standard catheter exchange

techniques and carefully withdraw the Turnpike catheter.

If resistance is encountered while removing the Turnpike
catheter, rotate the catheter in either a clockwise or counter-
clockwise direction while gently pulling on the catheter to
remove. If using Turnpike Spiral or Turnpike Gold, rotate the
catheter in the counter-clockwise direction only to remove.

8. Dispose of catheter following standard hospital procedure.

STORAGE & HANDLING

No special storage or handling conditions.

LIMITED WARRANTY

Teleflex Medical LLC warrants that the Turnpike catheters are

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
Teleflex Medical LLC to be defective in workmanship or materials.
Teleflex Medical LLC shall not be liable for any incidental, special
or consequential damages arising from the use of the Turnpike
catheters. Damage to the product through misuse, alteration,
improper storage or improper handling shall void this limited
warranty.

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

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

PATENTS AND TRADEMARKS

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

See: www.teleflex.com/patents-intv
Turnpike is a registered trademark of Teleflex Innovations S.a.r.l., or
Teleflex Medical LLC, each a part of Teleflex Incorporated.

See the International Symbols Glossary on page 37.
See the Content Glossary on page 40.

Katétry Turnpike™

Navod k pouziti
UPOZORNENI PRO USA

Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na zakladé
objednavky lékare ¢i z tohoto titulu.

Zatizeni nebylo posouzeno pro pouziti v nervovém cévnim systému.

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Katétry Turnpike jsou katétry s jedinym lumenem a jsou urceny k
pouziti v koronarnim nebo perifernim cévnim systému. Tubus katétru
je vyroben ze dvou polymerovych vrstev, které obaluji opleteni a
dvouvrstvou civku. Distalnich 60 cm kazdého katétru ma hydrofilni
povrchovou vrstvu.

Katétr Turnpike je k dispozici ve ¢tyfech verzich: katétr Turnpike
(dlouhy, pruzny a rentgenokontrastni distalni hrot), katétr Turnpike
LP (s nizkym profilem a zvy$enou pruznosti), spiralni katétr Turnpike
(obsahuje navic vnéj$i civku na distalni ¢asti tubusu pro dodatecny
rotacni posun) a zlaty katétr Turnpike (vnéj$i civka na distalni ¢asti
tubusu a pozlaceny zavitovy distalni hrot z nerezové oceli).

Neexistuji zadné diagnostické nebo terapeutické latky, o kterych by
bylo znamo, Ze nejsou kompatibilni s katétry Turnpike.

Katétry Turnpike jsou sterilizovany ethylenoxidem.

TECHNICKE UDAJE

Obrazek 1: Katétr Turnpike (standardni)
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Tabulka 1: Katétr Turnpike (standardni)

Cislo modelu 5642 5643

Pracovni délka (X) 135¢cm 150 cm

Prumér kompatibilniho

vodiciho dratu £0,0147/0,36 mm

25Fr
(20,056 /1,42 mm)

0,97 mm /0,038”

Velikost kompatibilniho
vodiciho katétru

Vnéjsi pramér

proximalniho tubusu (2,9 Fr)
Mip e el 0,86 mm/0,034”
Vnéjsi primér distalniho tubusu (2,6 Fr)
[P 0,53 mm/0,021”
Vnéjsi prmér distalniho hrotu (1,6 Fr)
Maximalni ptipustny vnéjsi 1,02 mm / 0,040”
primeér (3,1Fr)

Obrazek 2: Katétr Turnpike LP
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Tabulka 2: Katétr Turnpike LP

5638
135cm

5639
150 cm

Cislo modelu
Pracovni délka (X)

Prumér kompatibilniho
vodiciho dratu

<0,014"/0,36 mm

25Fr
(20,056 /1,42 mm)

0,97 mm /0,038”

Velikost kompatibilniho
vodiciho katétru

Vnéjsi pramér

proximalniho tubusu (2,9 Fr)
Miwp e el 0,74 mm / 0,029”
Vnéjsi primér distalniho tubusu (2.2 Fr)
O 0,53 mm/0,021”
Vnéjsi prumér distalniho hrotu (1,6 Fr)
Maximalni pfipustny vnéjsi 1,02 mm/ 0,040”
pramér (3,1 Fr)
Obrazek 3: Spiralni katétr Turnpike
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Tabulka 3: Spiralni katétr Turnpike

5640
135 cm

5641
150 cm

Cislo modelu

Pracovni délka (X)

Prumér kompatibilniho vodiciho
dratu

<0,014"/0,36 mm

Velikost kompatibilniho vodiciho =25Fr

katétru (20,056" /1,42 mm)
Vnéjsi pramér proximalniho 0,97 mm/0,038”
tubusu (2,9 Fr)
[ 0,97 mm/0,038”
Vnéjsi pramér distalniho tubusu (2.9 Fr)
M e il 0,53 mm/0,021”
Vnéjsi primér distalniho hrotu (1,6 F)
Maximalni pfipustny vnéjsi 1,02 mm/0,040”
prumér (3,1Fr)
Obrazek 4: Zlaty katétr Turnpike
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Tabulka 4: Zlaty katétr Turnpike

5621
135cm

5622
150 cm

Cislo modelu
Pracovni délka (X)

Prumér kompatibilniho
vodiciho dratu

<0,014" /0,36 mm

25Fr
(20,056” /1,42 mm)

0,97 mm/0,038"

Velikost kompatibilniho
vodiciho katétru

Vnéjsi pramér

proximalniho tubusu (2,9Fr)
Vnéjsi pramér 0,97 mm/ 0,038”
distalniho tubusu (2,9 Fr)
Vnéjsi pramér 0,71 mm/0,028"
distalniho hrotu (2,1 Fr)
Maximalni pripustny 1,07 mm/ 0,042”
vnéjsi pramér (3,2 Fr)

INDIKACE

Katétry Turnpike jsou uréeny k pouZiti pro pfistup k definovanym
oblastem v koronarnim nebo perifernim cévnim systému. Mohou
byt pouzity k usnadnéni umisténi a vymény vodicich dratu a k
subselektivni infuzi/davkovani diagnostickych a terapeutickych léCiv.

KONTRAINDIKACE

Pouziti spiralniho katétru Turnpike a zlatého katétru Turnpike je
kontraindikovano v pfipadé cév s efektivnim primérem mensim nez
1 mm.

VAROVANI

Katétry Turnpike jsou dodavany sterilni a jsou uréeny k
jednorazovému pouziti. Opakované pouzivani prostfedku

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

Pokud nelze katétrem protahnout vodici drat vhodné velikosti,
nepokousejte se fesit blokadu proplachovanim katétru in vivo.

Muze dojit k prasknuti katétru nebo poskozeni tepny. Identifikujte a
odstrarite pficinu ucpani nebo vymérite katétr za novy.

Nikdy nezasunujte, nevytahujte intravaskularni zafizeni proti odporu
a ani jim neotacejte, dokud skiaskopicky neuréite pfic¢inu odporu.
Pohyb katétru nebo vodiciho dratu proti odporu mtze vést k odtrzeni
hrotu katétru nebo vodiciho dratu, jinému poskozeni zafizeni nebo k
poranéni cévy.

Katétry Turnpike vzdy posunuijte po stavajicim umisténém vodicim
dratu. Nepouzivejte katétry Turnpike k prekroceni |éze nebo okluze
pred distalnim hrotem vodiciho dratu, protoZe by mohlo dojit k
poskozeni cévy.

Neprovadéjte vysokotlaké injekce. Pokud injekéni tlak prekroci
hodnotu 300 psi, muze dojit k poSkozeni katétru.

Neotacejte katétr o vice nez dvé (2) otocky o 360° v jednom sméru,
pokud distalni hrot uviznul a neotaci se také, protoze by mohlo
dojit k poskozeni katétru nebo poranéni cév. Pokud pouzivate
katétr Turnpike nebo Turnpike LP, rozvirite jej, aby se uvolnil, a pro
odblokovani hrotu na néj zatlacte smérem dozadu. Pokud pouzivate
spiralni katétr Turnpike nebo zlaty katétr Turnpike, pro odblokovani
hrotu jim otacejte proti sméru hodinovych ruci¢ek a zarover na néj
tlacte smérem dozadu.

Nikdy nezavadeéjte spiralni katétr Turnpike ani zlaty katétr Turnpike
do cév s efektivnim primérem mensim nez 1 mm. Katétr by mohl
uviznout a zpUsobit poranéni cévy.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Katétry Turnpike nepouzivejte, je-li obal poskozeny. PoSkozeni obalu
muze zpusobit naruseni sterility nebo poskozeni prostredku.

PFed pouzitim katétr prohlédnéte. PoSkozeny katétr nepouzivejte.
Mohlo by to vést k poSkozeni cévy nebo k nemoznosti katétr zavést
nebo vytahnout.

Lumen katétru je nutno pfed pouzitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby bylo zajisténo, Ze v
katétru neni usazenina, kterd by mohla byt zanesena do téla a mohla
by zpusobit embolizaci.

Je tfeba dbat na to, aby katétr nebyl zdeformovan. Nadmeérné
dotaZeni hemostatického ventilu na tubusu katétru mize vést k
poskozeni lumenu pro drat nebo obtizim pfi vyméné drata.

PFi manipulaci s katétrem béhem vykonu postupuijte opatrné, abyste
snizili riziko jeho nahodného prasknuti, ohnuti nebo zauzleni.

Je-li katetr zaveden uvnitf téla, smi se s nim manipulovat pouze
pod skiaskopickou kontrolou. Nepokousejte se hybat katetrem, aniz
byste sledovali vysledny pohyb jeho hrotu, protoZze by mohlo dojit k
poskozeni katétru nebo poranéni cév.

V pfipadé pouzivani spiralniho katétru Turnpike nebo zlatého katétru
Turnpike muze byt katétr pfi vytahovani ota¢en pouze proti sméru
hodinovych rucic¢ek. Jinak by mohlo dojit k poSkozeni cévy a/nebo k
nemoznosti katétr vytahnout.

Zkontrolujte, zda jsou zajistény vSechny armatury a pfidavna
zarizeni a zkontrolujte, Ze stfikacka neobsahuje pred vsttiknutim
bublinky vzduchu, aby do katétru béhem pouzivani nepronikal
vzduch. NedodrzZeni tohoto pozadavku muZze vést ke vniknuti
vzduchu do cévniho systému.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencialni nezadouci ucinky, které mohou souviset s pouzitim
katétr( Turnpike, patfi mimo jiné:

. Vypotek/tamponada

. Embolizace

. Hypertenze

. Hypotenze

. Infekce

. Zanétliva odpoved
. Infarkt myokardu

. Septalni hematom
. Tachykardie

. Trombéza

. Disekce cévy

. Perforace cév

. Ruptura cévy

. Cévni spasmus
KLINICKY ZAKROK

Katétry Turnpike mohou pouzivat pouze lékafi $koleni k vykonum,

k nimZ jsou tyto prostfedky uréeny. Popsané techniky a postupy
nepredstavuji VSECHNY medicinsky pfijatelné protokoly, ani
nenahrazuji zkuSenosti |ékafe a jeho Usudek pfi Ié¢bé konkrétniho
pacienta. Pfed rozhodnutim o pfisluSném planu Iécby je nutno uvazit
véechny udaje, které jsou k dispozici, véetné znamek a pfiznaku
pacienta a vysledkl dalSich diagnostickych vysetfeni.

Obsah baleni:
. 1 ks katétr
. 1 x zasobnik s proplachovaci koncovkou typu luer

Ostatni potiebné polozky, které nejsou soucasti

baleni:

. Vodici katétr nebo pouzdro s vnitfnim pramérem dostate¢né
velkym pro umisténi pouzitého katétru Turnpike (viz ¢ast
Technické udaje)

. Hemostaticky ventil (typ Tuohy-Borst)

. Vodici drat o priméru < 0,014” / 0,36 mm

. 10ml sterilni injekéni stfikacka (k proplachovani zasobniku a
lumenu katétru)

. Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (k proplachovani
systému)

PRIPRAVA K POUZITI

1. Pred pouzitim baleni katétru peclivé prohlédnéte, zda neni
poskozeno.

S vyuzitim sterilni techniky vyjméte zasobnik katétru z obalu a
preneste do sterilniho pole.

3. Pripojte 10ml injekéni stfikacku naplnénou sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem ke vstupnimu portu
pro vodici drat typu luer katétru a dikladné proplachnéte
lumen.

4. Nasadte 10ml stfikacku naplnénou sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem na proplachovaci koncovku typu luer
na zasobniku a zcela jej proplachnéte.

5. Vyjméte katétr ze zasobniku a zkontrolujte, zda neni
zkrouceny nebo ohnuty.

POSTUP ZAVEDENI

Katétry Turnpike zavedte podle nasledujicich kroku:

1. Zaijistéte dfive umistény vodici drat. Technikou backload
nasadte distalni hrot katétru Turnpike na proximalni konec
vodiciho dratu a protahnéte hemostatickym ventilem.

2. Opatrné posunuijte katétr Turnpike cévnim systémem za
skiaskopického sledovani. Jestlize pfi posunu katétru
cévou narazite na odpor, otacejte katétrem bud' ve sméru
hodinovych rucic¢ek, nebo proti sméru hodinovych rucicek a
soucasné pokracujte v zavadéni katétru lehkym tlacenim. V
pfipadé pouzivani spiralniho katétru Turnpike nebo zlatého
katétru Turnpike katétr pfi posouvani otacejte pouze ve sméru
hodinovych rucicek.
VAROVANI: Neotaéejte katétr o vice nez dvé (2) otoéky o
360° v jednom sméru, pokud se neotaci rovnéz distalni
hrot a nedochazi k posunu, protoze to muze vést k
rozdéleni katétru, poskozeni katétru nebo poranéni cév.

3. Pokud je vyzadovana vymeéna vodiciho dratu po
skiaskopickém potvrzeni, Ze je distalni hrot katétru Turnpike
umistén v pozadovaném cévnim prostoru, vodici drat pomalu
vyjméte a zavedte novy vodici drat do vstupniho portu pro
vodici drat typu luer. Posunuijte vodici drat, dokud nevystoupi
z hrotu katétru. Za skiaskopického sledovani zajistéte, aby byl
vodici drat dostate¢né zasunut do distalniho cévniho systému.

4. Pokud je Zadouci subselektivni infuze nebo pfivod
diagnostickych ¢i Ié¢ebnych latek, odstrarite pomalu vodici
drat po skiaskopickém ovéreni, Ze je hrot katétru Turnpike
umistén v pozadovaném cévnim prostoru.

5. Vytvorite spojeni mezi tekutinami v rozbocovaci katétru a ve
stiikacce, a to bez pfitomnosti vzduchu. Pred vstfiknutim
nasajte do katétru aspirujte a zkontrolujte, Ze jsou ze stiikacky
odstranény v$echny bublinky vzduchu.

6. Injekéni strikackou ruéné vstiiknéte diagnostickou nebo
lécebnou latku.

7. Vodici drat fixujte pomoci standardnich postupl pro vyménu
katétru a opatrné vytahnéte katétr Turnpike. Jestlize pfi
vytahovani katétru Turnpike narazite na odpor, otacejte
katétrem bud’ ve sméru hodinovych rucic¢ek, nebo proti sméru
hodinovych ruci¢ek a sou¢asné pokracujte ve vytahovani
katétru lehkym tahem. V pfipadé pouzivani spiralniho katétru
Turnpike nebo zlatého katétru Turnpike katétr pfi vytahovani
otacejte pouze proti sméru hodinovych rugicek.

8. Katétr zlikvidujte podle standardniho nemocni¢niho postupu.

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

OMEZENI ZARUKY

Spole¢nost Teleflex Medical LLC zarucuje, Ze katétry Turnpike budou
do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti bez vyrobnich vad a vad
materialu. Odpovédnost podle této zaruky je omezena na refundaci
nebo vyménu jakéhokoli vyrobku, jenz byl ze strany spole¢nosti
Teleflex Medical LLC shledan vadnym v dilenském zpracovani ¢i
materialech. Spole¢nost Teleflex Medical LLC neodpovida za zadné
nahodné, zvlastni ¢i nasledné skody vzniklé pfi pouzivani katétri
Turnpike. Poskozeni vyrobku zptsobené nespravnym pouzitim,
pozménénim, nespravnym skladovanim nebo nevhodnou manipulaci
rusi platnost této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zastupce ani distributor spole&nosti Teleflex
Medical LLC nema v zadném ohledu Zadnou pravomoc pozménit ¢i
doplnit tuto omezenou zaruku. Z&adné (dajné pozménéni & doplnéni
nebude u spole¢nosti Teleflex Medical 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 TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty USA nebo
mezinarodnimi patenty.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Teleflex
Innovations S.a.r.l., nebo Teleflex Medical LLC, které jsou vSechny
soucasti skupiny Teleflex Incorporated.

Viz Slovnik mezinarodnich symbol( na strané 37.

Viz Slovnik pojmU na strané 40.

Turnpike™-katetre
Brugsanvisning
USA - FORSIGTIG

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af en
lzege eller ifelge en laeges ordinering.

Denne anordning er ikke vurderet til brug i neurovaskulaturen.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Turnpike-katetrene er enkeltvolumenkatetre, der er designet til brug
i koronar- og/eller perifervaskulaturen. Kateterskafterne bestar af to
polymerlag, der indkapsler en flettet snor og en spiral med to lag. De
distale 60 cm pa hvert enkelt kateter har en hydrofil belaegning.
Turnpike fas i fire udgaver: Turnpike-kateteret (lang, fleksibel,
rontgenfast distal spids), Turnpike LP-kateteret (lavere profil og
oget fleksibilitet), Turnpike-spiralkateteret (tilfojer en ydre spiral

pa det distale skaft til ekstra, roterende fremfering), og Turnpike-
guldkateteret (ydre spiral pa det distale skaft og en guldbelagt,
gevindskaret distal spids i rustfrit stal).
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Der er sa vidt vides ikke nogen diagnostiske eller terapeutiske
midler, som ikke er kompatible med Turnpike-katetrene.

Turnpike-katetrene er steriliseret med ethylenoxid.

st i

SPECIFIKATIONER

Figur 1: Turnpike-kateter (standard)

Det distale skafts 0,97 mm/0,038”
udvendige diameter (2,9F)
Den distale spids’ 0,53 mm/0,021”
udvendige diameter (1,6F)
Maksimalt tilladte, 1,02 mm/0,040”
udvendige diameter (3,1F)

I v -

r=sr—

+ 0.97mm (2.9F)

Tabel 1: Turnpike-kateter (standard)

Figur 4: Turnpike-guldkateter

‘ +

Tabel 4: Turnpike-guldkateter

4 0.97mm (2.9F)

Modelnummer

5621 5622

Arbejdslzengde (X)

135cm 150 cm

Kompatibel
guidewirediameter

<0,014"/0,36 mm

Modelnummer 5642 5643
Arbejdslaengde (X) 135cm 150 cm
Kompatibel £0,0147/0,36 mm
guidewirediameter ’ ’
Kompatibel > 5F

guidekateterstgrrelse (20,056" /1,42 mm ID)

Kompatibel
guidekateterstarrelse

= 5F
(20,056” /1,42 mm ID)

Det proksimale skafts 0,97 mm/0,038"
udvendige diameter (2,9F)

Det proksimale skafts

0,97 mm /0,038”

Det distale skafts 0,86 mm / 0,034"
udvendige diameter (2,6F)

Den distale spids’ 0,53 mm/0,021"
udvendige diameter (1,6F)

Maksimalt tilladte, 1,02 mm/ 0,040"
udvendige diameter (3,1F)

udvendige diameter (2,9F)
Det distale skafts 0,97 mm /0,038”
udvendige diameter (2,9F)
Den distale spids’ 0,71 mm/0,028”
udvendige diameter (2,1F)
Maksimalt tilladte, 1,07 mm /0,042
udvendige diameter (3,2F)

FIGUR 2: TURNPIKE LP-KATETER

| X
rer— :
4 0.97mm (2.9F)

Tabel 2: Turnpike LP-kateter

Modelnummer 5638 5639
Arbejdsleengde (X) 135cm 150 cm
Kompatibel <0,0147/0,36 mm
guidewirediameter

Kompatibel 2 5F

guidekateterstarrelse (20,056" /1,42 mm ID)

Det proksimale skafts 0,97 mm/ 0,038”

udvendige diameter (2,9F)
Det distale skafts 0,74 mm /0,029”
udvendige diameter (2,2F)
Den distale spids’ 0,53 mm/0,021”
udvendige diameter (1,6F)
Maksimalt tilladte, 1,02 mm/0,040”

udvendige diameter (3,1F)

FIGUR 3: TURNPIKE-SPIRALKATETER

I v -
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+ 0.97mm (2.9F)

Tabel 3: Turnpike-spiralkateter

Modelnummer 5640 5641
Arbejdsleengde (X) 135cm 150 cm
Kompatibel

guidewirediameter £0,0147/0,36 mm

Kompatibel > 5F
guidekateterstarrelse (= 0,056" /1,42 mm ID)

Det proksimale skafts 0,97 mm/ 0,038”
udvendige diameter (2,9F)

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

INDIKATIONER

Turnpike-katetrene er beregnet til brug til indfering i diskrete omrader
af koronar- og/eller perifervaskulaturen. De kan anvendes til at lette
placeringen og udskiftningen af guidewirer samt indgive/levere
diagnostiske og terapeutiske midler subselektivt.

KONTRAINDIKATIONER
Turnpike-spiral- og Turnpike-guldkatetrene er kontraindiceret til brug
i kar med en effektiv diameter pa under 1 mm.

ADVARSLER

Turnpike-katetrene leveres sterile udelukkende 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 sterrelse kan bevaeges
gennem kateteret, ma man ikke forsgge at fierne blokeringen ved
gennemskylning af kateteret in vivo. Kateteret kan ga i stykker,
og det kan medfgre arterieskader. Find og afhjeelp arsagen til
blokeringen, eller udskift kateteret med et nyt.

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

For altid Turnpike-katetrene frem over en eksisterende, indlagt
guidewire. Brug ikke Turnpike-katetrene til at krydse en leesion eller
okklusion foran guidewirens distale spids, da dette kan forarsage
karskade.

Foretag ikke hgjtryksinjektioner. Kateteret kan blive beskadiget, hvis
injektionstrykket overskrider 300 psi.

Drej ikke katetret mere end to (2) konsekutive omdrejninger pa 360° i
begge retninger, hvis den distale spids har sat sig fast og ikke drejer
med, da det kan resultere i adskillelse af katetret, beskadigelse

af katetret eller karskade. Hvis der anvendes enten Turnpike eller
Turnpike LP, skal kateteret skrues tilbage til hvileposition og der
paferes bagudrettet speending, saledes at spidsen kommer fri.

Hvis der anvendes enten Turnpike Spiral eller Turnpike Gold, skal
kateteret roteres i retning mod uret med baglaens spaending, saledes
at spidsen kommer fri.

For aldrig Turnpike-spiral- eller Turnpike-guldkatetrene ind i et kar
med en effektiv diameter pa under 1 mm. Kateteret kan szette sig
fast og forarsage karskade.

FORHOLDSREGLER

Anvend ikke Turnpike-katetrene, hvis emballagen er beskadiget. En
beskadiget emballage kan resultere i brud pa steriliteten eller skade
pa anordningen.

Undersag kateteret for brug. Anvend ikke et beskadiget kateter. Der
kan opsta karskade, og/eller det kan blive umuligt at fremfare eller
treekke kateteret tilbage.

Kateterlumen skal skylles med en steril, hepariniseret
saltvandsoplgsning fer brug for at sikre, at kateteret er rent for
débris, som kan blive fgrt ind i kroppen og resultere i en emboli.

Man skal passe pa ikke at knuse kateteret. Hvis en haemostatisk
ventil strammes for hardt pa kateterskaftet, kan det beskadige wirens
lumen og/eller gore det sveert at udskifte wirer.

Handtér kateteret forsigtigt under proceduren for at reducere risikoen
for, at det utilsigtet bliver beskadiget, bgjet eller kinker.

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

Hvis man anvender Turnpike-spiral eller Turnpike-guld, ma kateteret
kun drejes mod uret for at fierne det. Der kan opsta karskade,
ogleller det kan blive umuligt at traekke kateteret tilbage.

Kontroller, at alle fittings og tilkoblinger sidder fast, og se efter, at
sprejten er fri for luftbobler inden injektion, saledes at der ikke ledes
luft ind i kateteret under brug. Undladelse heraf kan resultere i, at luft
bliver ledt ind i vaskulaturen.

BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger, som kan veere forbundet med brugen af
Turnpike-katetrene, inkluderer, men er ikke begreenset til, falgende:

. Effusion/tamponade
. Emboli

. Hypertension

. Hypotension

. Infektion

. Inflammatorisk respons
. Myokardieinfarkt

. Septal haematoma
. Takykardi

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

. Karruptur

. Karspasme

KLINISK PROCEDURE

Turnpike-katetrene skal bruges af lseger, som er uddannet i de
procedurer, hvortil anordningen er beregnet. De beskrevne teknikker
og procedurer repraesenterer ikke ALLE medicinsk acceptable
protokoller, og formalet med dem er heller ikke at erstatte lzegens
erfaring og sken i behandlingen af den enkelte patient. Alle
tilgaengelige data, herunder patientens tegn og symptomer og andre
diagnostiske testresultater, ber tages med i betragtning, for en specifik
behandlingsplan fastszettes.

Pakken indeholder:
. 1x kateter
. 1x dispenserspiral med skylleluer

Andre ting, som kraeves, men som ikke er

inkluderet:

. Guidekateter eller -hylster med en indvendig diameter, der
er stor nok til at rumme Turnpike-kateteret, der er i brug (se
afsnittet Specifikationer)

. Haemostaseventil (Tuohy-Borst-type)

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

. 10 ml steril sprajte (til gennemskylning af dispenserspiralen
og kateterlumenet)

. Sterilt, hepariniseret saltvand (til skylning af systemet)

KLARG@RING TIL BRUG
1.

Efterse omhyggeligt kateterets emballage for skade far brug.

2. Fjern kateterets dispenserspiral fra emballagen ved hjeelp af
steril teknik, og overfgr den til det sterile felt.
3. Seet en 10 ml sprgjte fyldt med sterilt, hepariniseret

saltvand pa kateterets guidewireindgangsport med luer-las,
og gennemskyl lumenet grundigt.

4. Monter en 10 ml sprgjte fyldt med sterilt hepariniseret
saltvand til skylle-lueren pa dispenserspiralen, og skyl spolen
helt igennem.

5. Tag kateteret ud af dispenserspiralen, og efterse det for
bgjninger eller knaek.

INDFGRINGSPROCEDURE

Indfer Turnpike-katetrene ved hjeelp af falgende trin:

1. Fastger den tidligere anlagte guidewire. Szet Turnpike-
kateterets distale spids pa guidewirens bagerste, proksimale
ende, og fer det frem gennem haemostaseventilen.

2. For forsigtigt Turnpike-kateteret frem gennem vaskulaturen
under brug af fluoroskopi. Hvis der maerkes modstand under
fremferingen af kateteret gennem karret, skal kateteret drejes
med eller mod uret, mens man forsigtigt skubber kateteret
frem. Hvis man anvender Turnpike-spiral eller Turnpike-guld
ma kateteret kun drejes med uret for at fore det fremad.
ADVARSEL: Drej ikke katetret mere end to (2) konsekutive
omdrejninger pa 360° i begge retninger, hvis den distale
spids ikke ogsa drejer og feres frem, da det kan resultere
i adskillelse af katetret, beskadigelse af katetret eller
karskade.

3. Hvis der er behov for udskiftning af guidewiren, fiernes
guidewiren langsomt, efter det er bekraeftet ved fluoroskopi,
at Turnpike-kateterets distale spids er anbragt i det gnskede
vaskuleere rum, hvorefter den nye guidewire indfgres gennem
guidewireindgangsporten med luer-las. For guidewiren

110485 Rev A (2025-06)



frem, indtil den kommer ud af kateterets spids. Serg under
fluoroskopi for, at guidewiren er tilstraekkeligt langt fremme i
den distale vaskulatur.

4. Safremt man @nsker subselektiv infusion/indgivelse af
diagnostiske eller terapeutiske midler, skal man langsomt
fierne guidewiren, efter man med fluoroskopi har bekrzeftet,
at spidsen af Turnpike-kateteret befinder sig i det gnskede,
vaskulaere omrade.

5. Skab en luftfri, vaeske-til-vaeske-forbindelse mellem
katetermuffen og injektionssprajten. Aspirer inden injektion,
og se sprojten efter for at fierne eventuelle luftbobler inden
injektion i kateteret.

6. Indgiv det diagnostiske eller terapeutiske middel manuelt ved
brug af injektionssprajten.
7. Fikser guidewiren ved hjeelp af standardteknikker til

kateterudskiftning, og treek forsigtigt Turnpike-kateteret tilbage.
Hvis der maerkes modstand under fiernelse af Turnpike-
kateteret, skal kateteret drejes med eller mod urets retning,
mens man forsigtigt traekker i kateteret for at fierne det. Hvis
man anvender Turnpike-spiral eller Turnpike-guld, ma man kun
dreje kateteret mod uret for at fierne det.

8. Kasser kateteret i henhold til hospitalets standardprocedure.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen szerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

BEGRANSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer, at Turnpike-katetrene er uden fejl
i fremstilling og materialer inden den angivne udlgbsdato. Ansvaret
under denne garanti er begraenset til refundering eller udskiftning
af ethvert produkt, hvori Teleflex Medical LLC har fundet fejl i
fremstilling eller materialer. Teleflex Medical LLC kan ikke holdes
ansvarlig for utilsigtede, saerlige eller falgemaessige skader, der
matte opsta ved brug af Turnpike-katetrene. Skader pa produktet,
som skyldes misbrug, andringer, forkert opbevaring eller forkert
handtering, ger, at garantien bortfalder.

Ingen medarbejder, agent eller distributer for Teleflex Medical LLC
har myndighed til at 2endre denne begraensede garanti pa nogen
made. Ingen pastaet aendring eller rettelse kan handhaeves over for
Teleflex Medical LLC.

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

PATENTER OG VAREMARKER

Kan vaere deekket af ét eller flere amerikanske (USA) eller
internationale patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike er et registreret varemzerke tilhgrende Teleflex Innovations
S.a.rl, eller Teleflex Medical LLC, som begge er en del af Teleflex
Incorporated.

Se den internationale symbolforklaring pa side 37.

Se indholdsordlisten pa side 40.

Turnpike™-katheters
Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWING (VS)
Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit instrument
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

Dit hulpmiddel is niet geévalueerd voor gebruik in de
neurovasculatuur.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Turnpike-katheters zijn katheters met een enkel lumen en zijn
ontworpen voor gebruik in de kransslagaderen en/of het perifere
vaatstelsel. De schachten van de katheters zijn opgebouwd uit twee
polymeerlagen waarin een gevlochten band en een dubbellaagse
spiraal zijn geintegreerd. De distale 60 cm van elke katheter heeft
een hydrofiele coating.

De Turnpike is verkrijgbaar in vier versies: de Turnpike-katheter
(lang, flexibel, met radiopake distale tip), de Turnpike LP-katheter
(lager profiel en verhoogde flexibiliteit), de Turnpike-spiraalkatheter
(met op de distale schacht een uitwendige spiraal voor verbeterde
roterende voortbeweging) en de Turnpike gouden katheter (met
een uitwendige spiraal op de distale schacht en een vergulde,
roestvrijstalen distale tip met schroefdraad).

Er zijn geen diagnostische of therapeutische middelen waarvan
bekend is dat deze incompatibel zijn met Turnpike-katheters.

De Turnpike-katheters zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.

sreniefe

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

SPECIFICATIES

Afbeelding 1: Turnpike-katheter (standaard)

= | n

4 0.97mm (2.9F)

Tabel 1: Turnpike-katheter (standaard)

Afbeelding 4: Turnpike gouden katheter

x
‘ +

=r— 4 0.97mm (2.9F) A

K2
—071mm (2.1F)
¥

—

Tabel 4: Turnpike gouden katheter

5621
135cm

5622
150 cm

Modelnummer

Werklengte (X)

Modelnummer

5642

5643

Werklengte (X)

135 cm

150 cm

Compatibele
voerdraaddiameter

<

0,014"/0,36 mm

Compatibele grootte
geleidekatheter

25 Fr.

(2 0,056"/1,42 mm binnendiameter)

Buitendiameter
proximale schacht

0,97 mm/0,038”

(2.9 Fr)

Buitendiameter distale
schacht

0,86 mm/0,034”

(2,6 Fr.)

Buitendiameter distale
tip

0,53 mm/0,021”

(1,6 Fr.)

Maximale toegestane
buitendiameter

1,02 mm/0,040”

(3,1Fr)

Afbeelding 2: Turnpike LP-katheter
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+ 0.97mm (2.9F)

Tabel 2: Turnpike LP-katheter

voerdraaddiameter

Modelnummer 5638 5639
Werklengte (X) 135cm 150 cm
Compatibele <0,0147/0,36 mm

Compatibele grootte
geleidekatheter

25 Fr.

(2 0,056"/1,42 mm binnendiameter)

Buitendiameter
proximale schacht

0,97 mm/0,038”

(2.9 Fr)

Buitendiameter distale
schacht

0,74 mm/0,029”

(2,2 Fr.)

Buitendiameter distale

0,53 mm/0,021”

tip (1.6 Fr)
Maximale toegestane 1,02 mm/0,040”
buitendiameter (3,1 Fr)

Afbeelding 3: Turnpike-spiraalkatheter
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+0.97mm (2.9F)

Tabel 3: Turnpike-spiraalkatheter

voerdraaddiameter

Modelnummer 5640 5641
Werklengte (X) 135cm 150 cm
Compatibele <0,0147/0,36 mm

Compatibele grootte
geleidekatheter

=5 Fr.

(= 0,056"/1,42 mm binnendiameter)

Buitendiameter 0,97 mm/0,038”
proximale schacht (2,9 Fr.)
Buitendiameter distale 0,97 mm/0,038”
schacht (29Fr.)
Buitendiameter distale 0,53 mm/0,021”
tip (1,6 Fr)
Maximale toegestane 1,02 mm/0,040”
buitendiameter (3,1 Fr.)
5

Compatibele

voerdraaddiameter <0,0147/0,36 mm

=5 Fr.
(2 0,056"/1,42 mm binnendiameter)

0,97 mm/0,038”

Compatibele grootte
geleidekatheter

Buitendiameter

proximale schacht (2,9F)
Buitendiameter distale 0,97 mm/0,038”
schacht (2,9F)
Buitendiameter distale 0,71 mm/0,028”
tip (2,1F)
Maximale toegestane 1,07 mm/0,042”
buitendiameter (3,2F)

INDICATIES

De Turnpike-katheters zijn bedoeld voor gebruik voor toegang tot
de afzonderlijke regio’s van het coronaire en/of perifere vaatstelsel.
Ze kunnen worden gebruikt om het plaatsen en verwisselen van
voerdraden mogelijk te maken en voor sub-selectieve infusie/
toediening van diagnostische en therapeutische middelen.

CONTRA-INDICATIES
De Turnpike-spiraalkatheter en de Turnpike gouden katheter zijn
gecontra-indiceerd voor gebruik in bloedvaten met een effectieve
diameter van minder dan 1 mm.

WAARSCHUWINGEN

De Turnpike-katheters worden steriel geleverd en zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik vormt een potentieel risico op infectie voor
de patiént of de gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel
aantasten, wat weer kan leiden tot ziekte of ernstig letsel bij de
patiént.

Als een voerdraad van de juiste maat 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 of voerdraad wanneer weerstand wordt
ondervonden, kan ertoe leiden dat de tip van de katheter of voerdraad
losraakt, het hulpmiddel beschadigd wordt of letsel wordt veroorzaakt
aan het vat.

Voer de Turnpike-katheters altijd op over een bestaande, eerder
geplaatste voerdraad. Gebruik de Turnpike-katheters niet om een
laesie of occlusie voor de distale tip van de voerdraad te passeren,
aangezien dit kan leiden tot andere schade aan het hulpmiddel of
letsel van het vat.

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

Draai de katheter niet meer dan twee (2) maal achter elkaar over

360° in één van beide richtingen wanneer de distale tip blijft steken

en niet meedraait, aangezien dit ertoe kan leiden dat de katheter
loslaat, of dat de katheter of een bloedvat wordt beschadigd. Wanneer
u de Turnpike of de Turnpike LP gebruikt, brengt u de katheter in zijn
ontspannen toestand en oefent u achterwaartse trekkracht uit om de
tip los te maken. Wanneer u de Turnpike-spiraalkatheter of Turnpike
gouden katheter gebruikt, draait u de katheter linksom en oefent u
achterwaartse trekkracht uit om de tip los te maken. Voer de Turnpike-
spiraalkatheter of Turnpike gouden katheter nooit op in een bloedvat
met een effectieve diameter van minder dan 1 mm. De katheter kan
dan blijven steken, wat kan leiden tot vaatletsel.

VOORZORGSMAATREGELEN

De Turnpike-katheters mogen niet worden gebruikt als de verpakking
beschadigd is. Door een beschadigde verpakking kan de steriliteit
teniet zijn gedaan of schade aan het hulpmiddel zijn ontstaan.

Inspecteer de katheter voor gebruik. Gebruik een katheter niet als
deze beschadigd is. Het bloedvat kan dan beschadigd raken en/

of het kan daardoor onmogelijk zijn om de katheter op te voeren of
terug te trekken.

Het lumen van de katheter moet véor gebruik worden gespoeld met
steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om ervoor te
zorgen dat de katheter vrij is van vuil dat in het lichaam zou kunnen
worden ingebracht en een embolie zou kunnen veroorzaken.

Wees voorzichtig dat u de katheter niet platdrukt. Te vast
aandraaien van de hemostaseklep op de katheterschacht kan
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leiden tot beschadiging van het draadlumen en/of problemen bij het
verwisselen van voerdraden.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens een
ingreep om de kans op onbedoelde breuken, verbuigingen en
knikken te verminderen.

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.

Wanneer u de Turnpike-spiraalkatheter of de Turnpike gouden
katheter gebruikt, mag de katheter bij het verwijderen uitsluitend
linksom worden gedraaid. Anders kan het bloedvat beschadigd
worden en/of kan het onmogelijk zijn de katheter terug te trekken.
Controleer of alle aansluitingen en bevestigingen goed vastzitten en
controleer véor de injectie of er geen luchtbellen in de injectiespuit
zitten, zodat er tijdens het gebruik geen lucht in de katheter kan
komen. Het niet opvolgen van deze instructie kan leiden tot lucht in
het vaatstelsel.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Potentiéle ongewenste effecten die zich kunnen voordoen in verband
met het gebruik van de Turnpike-katheters zijn onder meer:

. Effusie/tamponnade
. Embolie

. Hypertensie

. Hypotensie

. Infectie

. Ontstekingsreactie
. Myocardinfarct

. Septumhematoom
. Tachycardie

. Trombose

. Vaatdissectie

. Vaatperforatie

. Vaatruptuur

. Vaatspasme

KLINISCHE PROCEDURE

De Turnpike-katheters mogen alleen worden gebruikt door artsen die
zijn opgeleid in de procedures waarvoor het hulpmiddel bedoeld is. De
technieken en procedures die beschreven worden, vertegenwoordigen
niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen; ze zijn evenmin bedoeld
als 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

. 1x dispenserspiraal met doorspoelluer

Andere benodigde, maar niet meegeleverde

materialen:

. Geleidekatheter of -schacht met een binnendiameter die
groot genoeg is voor de gebruikte Turnpike-katheter (zie de
paragraaf Specificaties)

. Hemostaseklep (type Tuohy-Borst)

. Voerdraad met een diameter < 0,0147/0,36 mm

. Steriele injectiespuit van 10 ml (voor het doorspoelen van de
dispenserspiraal en het katheterlumen)

. Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing (voor

het doorspoelen van het systeem)

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Controleer de verpakking van de katheter véor gebruik
zorgvuldig op eventuele beschadigingen.

2. Verwijder de dispenserspiraal met de katheter met behulp van
een steriele techniek uit de verpakking en breng deze in het
steriele veld.

3. Sluit een spuit van 10 ml, gevuld met steriele

gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing, aan op de
luer-lockvoerdraadtoegangspoort van de katheter en spoel het
lumen grondig door.

4. Bevestig een 10 ml spuit gevuld met steriele gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing aan de doorspoelluer op de
dispenserspiraal en spoel de spiraal volledig door.

5. Neem de katheter uit de dispenserspiraal en inspecteer hem
op eventuele buigingen en knikken.

PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de Turnpike-katheters als volgt:

1. Zet de eerder geplaatste voerdraad vast. Breng de distale
tip van de Turnpike-katheter van achteren aan op het
proximale uiteinde van de voerdraad, en voer hem op door de
hemostaseklep.

2. Voer de Turnpike-katheter onder fluoroscopie voorzichtig op
door de vasculatuur. Indien u bij het opvoeren van de katheter
in het vat weerstand ondervindt, draai de katheter dan of
rechts- of linksom en duw daarbij de katheter voorzichtig
vooruit. Wanneer u de Turnpike-spiraalkatheter of de Turnpike
gouden katheter gebruikt, mag de katheter, om vooruit te
worden bewogen, uitsluitend rechtsom worden gedraaid.
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WAARSCHUWING: Draai de katheter niet meer dan

twee (2) maal achter elkaar over 360° in één van beide
richtingen wanneer de distale tip niet meedraait en

niet vooruitgaat, omdat het gevolg kan zijn dat de
katheter loslaat, of dat de katheter of een bloedvat wordt
beschadigd.

3. Als verwisseling van de voerdraad gewenst is moet u,
nadat u fluoroscopisch hebt bevestigd dat de distale tip
van de Turnpike-katheter in de gewenste vaatruimte is
gepositioneerd, de voerdraad langzaam verwijderen en de
nieuwe voerdraad in de luer-lockvoerdraadtoegangspoort
inbrengen. Voer de voerdraad op tot deze uit het uiteinde
van de katheter tevoorschijn komt. Stel onder fluoroscopie
vast of de voerdraad ver genoeg is opgevoerd in de distale
vasculatuur.

4. Als subselectief infunderen/toedienen van diagnostische
of therapeutische middelen gewenst is, bevestigt u onder
fluoroscopie dat de Turnpike-tip zich in de gewenste
vasculaire ruimte bevindt en verwijdert u langzaam de
voerdraad.

5. 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 en controleer de
injectiespuit om eventuele luchtbelletjes te verwijderen voor
de injectie in de katheter.

6. Infundeer het diagnostische of therapeutische middel
handmatig met de injectiespuit.
7. Houd de voerdraad op zijn plaats volgens de

standaardtechniek voor katheterverwisseling en trek

de Turnpike-katheter voorzichtig terug. Indien u bij het
terugtrekken van de Turnpike-katheter weerstand ondervindt,
draai de katheter dan of rechts- of linksom en trek daarbij
voorzichtig aan de katheter om deze te verwijderen. Wanneer
u de Turnpike-spiraalkatheter of de Turnpike gouden katheter
gebruikt, mag de katheter, om die terug te trekken, uitsluitend
linksom worden gedraaid.

8. Gooi de katheter weg volgens de standaardprocedure van het
ziekenhuis.

OPSLAG EN HANTERING

Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities.

BEPERKTE GARANTIE

Teleflex Medical LLC garandeert dat de Turnpike-katheters vooér de
vermelde vervaldatum vrij zijn van materiaal- en fabricagefouten.
Onder deze garantie is de aansprakelijkheid beperkt tot het
vergoeden of vervangen van een product waarvan door Teleflex
Medical LLC is vastgesteld dat zich hierin een materiaal- of
fabricagedefect heeft voorgedaan. Teleflex Medical LLC is niet
aansprakelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade die
voortvloeit uit het gebruik van de Turnpike-katheters. Indien het
product is beschadigd door een verkeerd gebruik, wijzigingen, een
onjuiste opslag of onjuist hanteren, dan is deze garantie niet langer
van toepassing.

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

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

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Dit artikel kan beschermd zijn door één of meer Amerikaanse of
internationale octrooien.

Zie: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike is een geregistreerd handelsmerk van Teleflex Innovations
S.a.r.l, of Teleflex Medical LLC, dochterondernemingen van Teleflex
Incorporated.

Zie de lijst van internationale symbolen op bladzijde 37.
Zie de opgave van de inhoud op bladzijde 40.

Kateetrid Turnpike™
Kasutusjuhised

USA ETTEVAATUSABINOU
Foderaalse digusega on seda seadet lubatud miiiia liksnes
arstidele voi arsti tellimusel.

Kaesoleva seadme sobivust narvi-veresoonestikus kasutamiseks ei
ole hinnatud.

SEADME KIRJELDUS

Turnpike'i kateetrid on Uihe valendikuga kateetrid, mis on ette nahtud
kasutamiseks koronaarses ja/voi perifeerses veresoonestikus.
Kateetri vars koosneb kahest poliimeerikihist, mis sisaldavad
punutist ja kahekihilist spiraali. Kateetri distaalses otsas on 60 cm
ulatuses hudrofiilne kate.

Turnpike on saadaval neljal kujul: Turnpike’i kateeter (pikk, painduv,
réntgenkontrastne distaalne ots), Turnpike LP kateeter (madala
profiiliga ja suurendatud painduvus), Turnpike’i spiraaliga kateeter
(tdiendavaks pédéravaks edasiliikumiseks on distaalsel varrel
vélimine spiraal) ja Turnpike’i kuldne kateeter (distaalsel varrel on

vélimine spiraal ja kullatud roostevabast terasest keermestatud
distaalne ots).

Ei ole teada diagnostilisi ega raviaineid, mis ei sobiks Turnpike'i
kateetritega kokku.

Turnpike'i kateetrid on steriliseeritud etlileenoksiidiga.

sreniefe

TEHNILISED ANDMED

Joonis 1: Turnpike’i kateeter (standardne)

| n * |

r=sr—

+ 0.97mm (2.9F)

Tabel 1. Turnpike’i kateeter (standardne)

Mudeli number 5642 5643
Toopikkus (X) 135cm 150 cm
Kokkusobiva "

juhtetraadi 1abimaot <0,014 tolli/ 0,36 mm
Kokkusobiva 25F
juhtkateetri suurus (= 0,056 tolli / 1,42 mm siselabimddt)
Proksimaalse varre 0,97 mm /0,038 tolli
vélislabimoot (29F)
Distaalse varre 0,86 mm /0,034 tolli
valislabimoot (2,6 F)
Distaalse otsa 0,53 mm /0,021 tolli
valislabimddt (1,6 F)
Maksimaalne lubatud 1,02 mm / 0,040 tolli
vélislabimoot (3,1F)

Joonis 2. Turnpike’i LP kateeter

| v " I

=er—

4 0.97mm (2.9F)

Tabel 2. Turnpike’i LP kateeter

Mudeli number 5638 5639
Toopikkus (X) 135cm 150 cm
Kokkusobiva "

juhtetraadi labimaot £0,014 toli/ 0,36 mm
Kokkusobiva 25F
juhtkateetri suurus (= 0,056 tolli / 1,42 mm siselabimdot)
Proksimaalse varre 0,97 mm /0,038 tolli
valislabimoot (29F)
Distaalse varre 0,74 mm /0,029 tolli
vélislabimoot (22F)
Distaalse otsa 0,53 mm/ 0,021 tolli
valislabimoot (1,6 F)
Maksimaalne lubatud 1,02 mm /0,040 tolli
vélislabimoot (3,1F)

Joonis 3. Turnpike’i spiraaliga kateeter

| P X |

=r—

4 0.97mm (2.9F) A
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Tabel 3. Turnpike’i spiraaliga kateeter

Mudeli number 5640 5641
Toopikkus (X) 135 cm 150 cm
Kokkusobiva "
juhtetraadi labimaot <0,014 toli/ 0,36 mm
Kokkusobiva 25F
juhtkateetri suurus (= 0,056 tolli / 1,42 mm siselabimdot)
Proksimaalse varre 0,97 mm /0,038 tolli
valislabimoot (29F)
Distaalse varre 0,97 mm /0,038 tolli
vélislabimoot (29F)
Distaalse otsa 0,53 mm/ 0,021 tolli
valislabimoot (1,6 F)
Maksimaalne lubatud 1,02 mm /0,040 tolli
valislabimdat (3.1F)
Joonis 4. Turnpike’i kuldne kateeter
x
r=r— = =
4 0.97mm (2.9F) A

1.07mm
(3.2F)

* ‘
~o071mm 2.1F)
— . "

3em

0.97mm
(2.9F)

Tabel 4. Turnpike’i kuldne kateeter

5621
135cm

5622
150 cm

Mudeli number
Toopikkus (X)

Kokkusobiva
juhtetraadi labimdot

< 0,014 tolli / 0,36 mm

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

0,97 mm /0,038 tolli

Kokkusobiva
juhtkateetri suurus

Proksimaalse varre

vélislabimost (2.9F)
Distaalse varre 0,97 mm /0,038 tolli
valislabimddt (2,9F)
Distaalse otsa 0,71 mm /0,028 tolli
vélislabimost (21F)
Maksimaalne lubatud 1,07 mm / 0,042 tolli
valislabimddt (3.2F)

NAIDUSTUSED

Turnpike'i kateetrid on ette nahtud ligipaasuks koronaarse ja/
voi perifeerse veresoonestiku eraldiseisvatesse piirkondadesse.
Neid voib kasutada juhtetraatide paigaldamise ja vahetamise
hélbustamiseks ja subselektiivselt diagnostiliste voi raviainete
infusiooniks/manustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Turnpike'i spiraalne ja Turnpike’i kuldne kateeter on vastunaidustatud
kasutamiseks veresoontes, mille tegelik Iabimdét on alla 1 mm.

HOIATUSED

Turnpike'i kateetrid tarnitakse steriilsetena tihekordseks
kasutamiseks. Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud seadmete
korduskasutamine voib tekitada patsiendi v&i kasutaja nakatumise
riski ning rikkuda seadme funktsionaalsuse, mis vdib pohjustada
patsiendile haigestumist voi raskeid vigastusi.

Kui sobiva suurusega juhtetraati ei saa kateetrist labi viia, arge
Uritage takistust kdrvaldada kateetrit in vivo loputades. See voib
kateetri purustada voi vigastada veresoont. Tehke takistuse pdhjus
kindlaks ja kérvaldage see voi asendage kateeter uuega.

Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi Itikata,
tagasi tommata ega poorata, kuni fluoroskoopia abil ei ole vélja
selgitatud takistuse pdhjust. Kateetri voi juhtetraadi likumine vastu
takistust voib pdhjustada kateetri voi juhtetraadi otsa eraldumist,
kahjustada seadet muul viisil vdi vigastada veresoont.

Alati kasutage Turnpike'i kateetrite ligutamiseks olemasolevat
paigaldatud juhtetraati. Arge kasutage Turnpike'i kateetreid
juhtetraadi distaalse otsa ees lesiooni voi sulguse
labimiseks, sest see vdib vigastada veresoont.

Arge tehke kdrgsurvega vajutussiiste. Kateeter véib saada
kahjustuse, kui vajutussistide réhk téuseb tle 300 psi.

Kui distaalne ots ei pddrle kaasa voi on kinni, arge podrake kateetrit
kummaski suunas rohkem kui kaks (2) jarjestikust 360° pooret,

sest see vdib pdhjustada kateetri eraldumist, kahjustada kateetrit
voi vigastada veresoont. Kasutades kateetrit Turnpike voi Turnpike
LP, keerake kateeter puhkeasendisse ja avaldage selle otsa

lahti saamiseks tdmbejoudu. Kasutades kateetrit Turnpike Spiral

voi Turnpike Gold, keerake kateetrit selle otsa lahti saamiseks
vastupdeva ja avaldage samal ajal tdmbejoéudu.

Arge kunagi liikake Turnpike'i spiraaliga ega Turnpike'i kuldset
kateetrit veresoontesse, mille tegelik |abimdot on alla 1 mm. Kateeter
voib kinni jaada ja veresoont vigastada.
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ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage Turnpike'i kateetreid, kui pakend on kahjustatud.
Kahjustatud pakend véib tdhendada, et seade ei ole enam steriilne
voi on kahjustatud.

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

Kateetri valendikku tuleks enne kasutamist loputada steriilse
hepariinitud fiisioloogilise lahusega, et kateetrisse ei oleks jaanud
jaake, mis kehasse sisenedes voiksid tekitada embooliat.

Tuleks olla ettevaatlik, et kateetrit mitte puruks pigistada. Kui
hemostaasiklapp liiga kdvasti kateetri kiilge kinnitada, voib see
kahjustada juhtetraadi valendikku ja/vdi tekitada raskusi juhtetraatide
vahetamisel.

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

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

Turnpike spiraaliga kateetrit voi Turnpike kuldset kateetrit voib
eemaldamiseks poorata liksnes vastupdeva. See voib tekitada
veresoonte kahjustuse ja/voi olukorra, kus kateetrit ei ole véimalik
tagasi tbmmata.

Kontrollige, et kdik tihendused ja tarvikud on kindlalt kinnitatud

ja jalgige, et enne sustimist ei oleks sustlas 6humulle, et hk ei
satuks kasutamise ajal kateetrisse. Vastasel juhul v6ib 6hk sattuda
veresoontesse.

KAHJULIKUD TOIMED
Voimalikud kahjulikud toimed, mida véib seostada Turnpike'i
kateetrite kasutamisega, hélmavad muu hulgas jargmist:

. efusioon/tamponaad

. ohkemboolia

. hiipertensioon

. hiipotensioon

. infektsioon

. poletikuline reaktsioon

. muokardiinfarkt

. slidamevaheseina hematoom
. tahhukardia

. tromboos

. veresoone dissektsioon

. veresoone mulgustumine
. veresoone rebend

. veresoone spasm

KLIINILINE PROTSEDUUR

Turnpike'i kateetrid on ette nahtud 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 mdeldud
patsientide ravimisel arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks.
Koikide andmetega, kaasa arvatud patsiendi objektiivsete ja
subjektiivsete haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide
tulemustega, tuleb arvestada enne kindla raviplaani koostamist.

Tootepakend sisaldab:
. 1 x kateeter

. 1 X jaotur loputamise Luer-lukuga

Muud vajalikud materjalid, mida tootepakend

ei sisalda:

. juhtkateeter voi hiilss, mille siselabim&6t on piisavalt suur
kasutatava Turnpike'i kateetri mahutamiseks (vt jaotist
Tehnilised andmed)

. hemostaasiklapp (Tuohy-Borst-tuilipi)

. juhtetraat 1abimédduga < 0,014 tolli / 0,36 mm

. 10 ml steriilne sustal (jaoturi ja kateetri valendiku
loputamiseks)

. steriilne hepariniseeritud flsioloogiline lahus (siisteemi
loputamiseks)

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

1. Enne kasutamist kontrollige kateetri tootepakendit kahjustuste
suhtes hoolikalt.

2. Steriilse meetodiga eemaldage jaotur pakendist ja pange see
steriilsele alusele.

3. Uhendage steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega

taidetud 10 ml siistal kateetri juhtetraadi sisestuspordi Luer-
lukuga ja loputage valendikku hoolikalt.

4. Uhendage steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega
taidetud 10 ml siistal jaoturi loputamise Luer-lukuga ja
loputage jaotur taielikult.

5. Eemaldage kateeter jaoturist ning kontrollige seda véimaliku
keerdumise ja kdverdumise suhtes.

PAIGALDAMISPROTSEDUUR

Kasutage Turnpike'i kateetreid jargmiselt.

1. Kinnitage varem paigaldatud juhtetraat. Laadige Turnpike’i
kateetri distaalne ots juhtetraadi proksimaalsele otsale ning
likake edasi labi hemostaasiklapi.

2. Fluoroskoopilise jalgimise all likake Turnpike’i kateetrit
ettevaatlikult veresoonestikus edasi. Kui kateetri
edasiliikumisel veresoones tekkib takistus, péorake kateetrit
paripaeva voi vastupaeva, likates kateetrit samal ajal 6rnalt
edasi. Turnpike'i spiraaliga kateetri voi Turnpike’i kuldse
kateetri kasutamisel vdib neid edasiliikumiseks péorata
liksnes paripaeva.

HOIATUS. Kui distaalne ots ei poodrle kaasa ega liigu
edasi, arge poorake kateetrit kummaski suunas rohkem
kui kaks (2) jarjestikust 360° pooret, sest see voib
pohjustada kateetri eraldumist, kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Juhtetraadi vahetamiseks tuleb parast fluoroskoopia abil
veendumist, et Turnpike'i kateetri distaalne ots asetseb
veresoonestikus soovitud kohas, juhtetraat aeglaselt
eemaldada ja sisestada juhtetraadi sisestuspordi Luer-luku
kaudu uus juhtetraat. Likake juhtetraati edasi, kuni see valjub
kateetri otsast. Fluoroskoopia abil veenduge, et juhtetraat on
piisavalt kaugel distaal veresoonestikus

4. Kui soovitakse teostada diagnostiliste véi raviainete
subselektiivset infusiooni/ manustamist, eemaldage
juhtetraat aeglaselt parast seda, kui olete fluoroskoopia abil
veendunud, et Turnpike’i kateetri ots asetseb soovitud kohas
veresoonestikus.

5. Tekitage kateetri hilsi ja injektsioonisistla vahel 6huvaba
vedelikuiihendus. Aspireerige enne siistimist ja jalgige
sistalt, et eemaldada kéik humullid enne kateetrisse

sistimist.

6. Injektsioonististla abil teostage manuaalselt diagnostilise voi
raviaine infusioon.

7. Fikseerige juhtetraat kateetri vahetamise standardse

meetodi abil ja tommake Turnpike'’i kateeter ettevaatlikult
tagasi. Kui Turnpike'i kateetri eemaldamisel tekib takistus,
poorake kateetrit pari- voi vastupaeva, tommates samal
ajal kateetrit eemaldamiseks 6rnalt. Turnpike'i spiraaliga
kateetri v6i Turnpike’i kuldse kateetri kasutamisel voib neid
eemaldamiseks poorata lUksnes vastupaeva.

8. Korvaldage kateeter haigla tavaparase korra jargi.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid sailitamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PIIRATUD GARANTII

Teleflex Medical LLC tagab, et Turnpike'i kateetritel puuduvad
enne pakendile margitud kdlblikkusaja 16ppu téostandarditest voi
kasutatud materjalist tingitud defektid. See garantii on piiratud
kdikide selliste toodete véaljavahetamise vi nende eest raha
tagastamisega, mis on Teleflex Medical LLC arvates té6standardi
voi materjalide poolest defektsed. Teleflex Medical LLC ei

vastuta mis tahes kaasnevate, eri- voi tagajarjena tekkinud kahju
eest, mis on pdhjustatud Turnpike’i kateetrite kasutamisest.
Vaarkasutamisest, muudatuste tegemisest, valest sailitamisest voi
valest kasitsemisest tingitud toote kahjustuste korral on kaesolev
piiratud garantii digustiihine.

Mitte Ghelgi Teleflex Medical LLC to6tajal, esindajal v6i edasimiidjal
pole digust muuta voi parandada kaesolevat piiratud garantiid. Mis
tahes muudatused voi parandused pole ettevotte Teleflex Medical
LLC suhtes taitmisele pdoratavad.

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 TELEFLEX MEDICAL
LLC.

PATENDID JA KAUBAMARGID

V&ib olla héimatud tihe vai mitme Ameerika Uhendriikide v6i
rahvusvahelise patendiga.

Vt www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike on aritihingusse Teleflex Incorporated kuuluvate ettevotete
Teleflex Innovations S.a.r.l., voi Teleflex Medical LLC registreeritud
kaubamark.

Vt rahvusvaheliste simbolite sonastik |k 37.

Vt tekstisisesed terminid Ik 40.

Turnpike™-katetrit
Kayttoohjeet
HUOMIO (YHDYSVALLOISSA)

Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai
ladkarin maarayksesta.

Tata laitetta ei ole arvioitu hermoverisuonistossa kayttoa varten.

VALINEEN KUVAUS

Turnpike-katetrit ovat yksiluumenisia, sepelvaltimo- tai
aareisverisuonissa kaytettavaksi suunniteltuja katetreja. Katetrien
varret rakentuvat kahdesta polymeerikerroksesta, jotka kapseloivat
punoksen ja kaksinkertaisen kierukan. Kunkin katetrin distaalisessa
60 cm:n osassa on hydrofiilipinnoite.

Turnpike on saatavana neljana versiona: Turnpike-katetrina (pitk&,
Joustava, réntgenpositiivinen distaalikérki), Turnpike LP -katetrina
(matalampi profiili ja joustavampi), spiraalimaisena Turnpike-
katetrina (distaalivarteen on kiinnitetty ulkokierukka antamaan
lisékiertoa etenemisessé) seka kultapinnoitteella varustettuna
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Turnpike-katetrina (distaalivarteen on kiinnitetty ulkokierukka ja
kultapinnoitteella varustettu ruostumattomasta teréksesté valmistettu

kierteistetty distaalikérki).

Tiedossa ei ole diagnostisia tai terapeuttisia aineita, jotka ovat
yhteensopimattomia Turnpike-katetrien kanssa.

Turnpike-katetrit on steriloitu etyleenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT

Kuva 1: Turnpike-katetri (vakiomalli)

Distaalisen varren 0,97 mm/0,038”
ulkohalkaisija (29F)
Distaalisen karjen 0,53 mm /0,021
ulkohalkaisija (1.6 F)
Suurin sallittu 1,02 mm /0,040
ulkohalkaisija (3,1F)

| v

(= —

4 0.97mm (2.9F)

Taulukko 1: Turnpike-katetri (vakiomalli)

Mallinumero

5642

5643

Ty6skentelypituus (X)

135 cm

150 cm

Yhteensopiva
ohjainvaijerin halkaisija

<0,014"/0,36 mm

Yhteensopiva
ohjainkatetrikoko

25F

(20,056” / 1,42 mm sisahalkaisija)

Proksimaalisen varren
ulkohalkaisija

0,97 mm/0,038"

(29F)

Distaalisen varren

0,86 mm /0,034”

ulkohalkaisija (2,6 F)
Distaalisen karjen 0,53 mm/0,021”
ulkohalkaisija (1,6 F)

Suurin sallittu
ulkohalkaisija

1,02 mm/ 0,040”

(3.1F)

Kuva 2: Turnpike LP -katetri

| v

r=sr—

+ 0.97mm (2.9F)

Taulukko 2: Turnpike LP -katetri

Mallinumero

5638

5639

Ty6skentelypituus (X)

135cm

150 cm

Yhteensopiva
ohjainvaijerin halkaisija

<0,014"/0,36 mm

Yhteensopiva
ohjainkatetrikoko

25F

(20,056” / 1,42 mm sisahalkaisija)

Proksimaalisen varren
ulkohalkaisija

0,97mm /0,038"

(29F)

Distaalisen varren

0,74 mm /0,029”

ulkohalkaisija (22F)
Distaalisen karjen 0,53 mm/0,021”
ulkohalkaisija (1,6 F)

Suurin sallittu
ulkohalkaisija

1,02 mm/ 0,040”

(3.1F)

Kuva 3: Spiraalimainen Turnpike-katetri

| v

=r—=

4 0.97mm (2.9F)

Taulukko 3: Spiraalimainen Turnpike-katetri

Mallinumero

5640

5641

Ty6skentelypituus (X)

135 cm

150 cm

Yhteensopiva
ohjainvaijerin halkaisija

<0,014"/0,36 mm

Yhteensopiva
ohjainkatetrikoko

=25F

(= 0,056" / 1,42 mm sisahalkaisija)

Proksimaalisen varren
ulkohalkaisija

0,97 mm/0,038”

(29F)

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Kuva 4: Kultapinnoitteella varustettu Turnpike-katetri

x

+
=r— T 0.07mm (2.9F) =

1.07mm
(3.2F)
4

k3 ‘
~o071mm 2.1F)
—F "

3om

0.97mm
(2.9F)

Taulukko 4: Kultapinnoitteella varustettu Turnpike-katetri

5622
150 cm

Mallinumero 5621
135 cm

Tyoskentelypituus (X)

Yhteensopiva

ohjainvaijerin halkaisija £0,0147/0,36 mm

25F
(20,056” / 1,42 mm sisahalkaisija)

Yhteensopiva
ohjainkatetrikoko

Proksimaalisen varren 0,97 mm/0,038”

ulkohalkaisija (29F)
Distaalisen varren 0,97 mm/0,038”
ulkohalkaisija (29F)
Distaalisen karjen 0,71 mm /0,028
ulkohalkaisija (2,1F)
Suurin sallittu 1,07 mm/0,042”
ulkohalkaisija (3.2F)

KAYTTOAIHEET

Turnpike-katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi sepelvaltimo- ja tai
aareisverisuonien diskreeteille alueille paasya varten. Niité voidaan
kayttaa ohjainvaijerien sijoittelussa tai vaihtamisessa ja diagnostisten
aineiden seka laakinnallisten aineiden subselektiivisessa
infuusiossalkuljettamisessa.

VASTA-AIHEET

Spiraalimaisten Turnpike-katetrien ja kultapinnoitteella varustettujen
Turnpike-katetrien kaytté on kontraindikoitua suonissa, joiden
keskihalkaisija on pienempi kuin 1 mm.

VAROITUKSET

Turnpike-katetrit toimitetaan steriileina ja ne on tarkoitettu
kertakayttoisiksi. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd

voi altistaa potilaan tai kayttajan infektioriskille ja vaarantaa

laitteen toiminnan, mika voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan
potilasvammaan.

Jos sopivan kokoista ohjainvaijeria ei voida vieda katetrin lapi,
tukosta ei saa yrittaa avata huuhtelemalla katetria sen ollessa
potilaassa (in vivo). Seurauksena saattaa olla katetrin repedminen
ja valtimon vaurioituminen. Tunnista ja ratkaise tukoksen aiheuttanut
ongelma tai vaihda katetri uuteen.

Ala koskaan tydnna, veda tai kierré suonensisaista laitetta, jos tunnet
vastusta, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty fluoroskopialla.
Katetrin tai ohjainvaijerin liikuttaminen vastusta vastaan saattaa
aikaansaada katetrin tai ohjainvaijerin karjen irtoamisen, muun
laitteen vaurioitumisen tai suonen vahingoittumisen.

Vie Turnpike-katetrit aina paikallaan olevan johdinlangan paélle. Ala
kayta Turnpike-katetreja sellaisen leesion tai tukoksen ylittamiseen,
joka on ohjainvaijerin distaalikarjen edell3, sillé suoni saattaa
vahingoittua.

Ala suorita korkeapaineinjektioita. Katetri voi vahingoittua, kun
injektiopaine on yli 300 psi.

Katetria ei saa pyorittda jompaankumpaan suuntaan enemman

kuin kaksi (2) kertaa perakkain 360 astetta silloin, jos distaalikarki
juuttuu eika pyori, silla se saattaa johtaa katetrin irtoamiseen,
vaurioitumiseen tai suonen vahingoittumiseen. Turnpike- tai Turnpike
LP -katetrin juuttunut karki irrotetaan kiertamalla katetria auki
I16ysaan asentoon ja jannittamalla sité taaksepain. Spiraalimaisen
Turnpike- tai kultapinnoitteella varustetun Turnpike-katetrin juuttunut
karki irrotetaan pydrittdmalla katetria vastapaivaan ja jannittamalla
sitd samalla taaksepain.

Spiraalimaiset Turnpike-katetrit ja kultapinnoitteella varustetut
Turnpike-katetrit ovat kontraindikoituja suonissa, joiden
keskihalkaisija on pienempi kuin 1 mm. Katetri voi juuttua, mista voi
aiheutua suonen vahingoittuminen.

VAROTOIMET

Ala kaytéa Turnpike-katetreja, joiden pakkaus on vaurioitunut.
Vaurioituneesta pakkauksesta voi olla seurauksena steriiliyden
menetys tai laitteen vahingoittuminen.

Tarkasta katetri ennen kayttoa. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa.
Seurauksena voi olla suonen vaurioituminen ja/tai katetrin eteenpain
kuljettamisen tai taaksepain vetamisen epaonnistuminen.
Katetriluumen on ennen kaytt6a huuhdeltava steriililla
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella, jotta voidaan varmistua,

ettd katetrissa ei ole ja@mia, jotka saattaisivat joutua elimistéén ja
aiheuttaa embolian.

Katetrin puristuksiin joutumista tulee valttaa. Katetrin
hemostaasiventtiilin kiristdminen liian tiukaksi saattaa vaurioittaa
johdinluumenia tai vaikeuttaa johdinten vaihtamista.

Noudata varovaisuutta toimenpiteen aikana katetria kasitellessasi
vélttadksesi vahingossa tapahtuvan katkeamisen, taipumisen tai
kiertymisen.

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

Kaytettaessa spiraalimaista Turnpike-katetria tai kultapinnoitteella
varustettua Turnpike-katetria katetri voidaan poistaa vain kiertamalla
vastapaivaan. Seurauksena voi olla suonen vaurioituminen ja/

tai katetrin eteenpain kuljettamisen tai taaksepain vetamisen
epaonnistuminen.

Tarkista, etta kaikki liittimet ja kiinnikkeet ovat tiukasti kiinni ja tutki,
etta ruiskussa ei ole ilmakuplia ennen injektointia, jotta katetriin ei
paase kayton aikana ilmaa. Jos néin ei tehda, ilmaa saattaa paasta
verisuonistoon.

HAITTAVAIKUTUKSET
Turnpike-katetreihin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun
muassa seuraavat:

. effuusio/tamponaatio
. embolia

. verenpainetauti

. hypotensio

. infektio

. tulehdusvaste

. sydaninfarkti

. véliseinan verenhyytyméa
. takykardia

. tromboosi

. suonen dissekoituma
. suonen perforaatio

. suonen repedma

. suonispasmi.

KLIININEN TOIMENPIDE

Turnpike-katetrien kaytto on sallittu vain laakareille, jotka ovat
saaneet koulutuksen laitteen kayttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin. Naissa ohjeissa kuvatut menetelmat ja toimenpiteet
eivat kata KAIKKIA ladketieteellisesti hyvaksyttyja menettelytapoja,
eika niita ole tarkoitettu korvaamaan laakarin kokemusta ja harkintaa
potilaskohtaisessa hoidossa. Kaikki saatavilla olevat tiedot, mukaan
lukien potilaan oireet ja muut diagnostiset koetulokset, tulee ottaa
huomioon ennen yksityiskohtaisen hoitosuunnitelman maarittamista.

Pakkauksen sisalto:
. 1 x katetri

. 1 x annostelukierukka luer-huuhteluventtiililla.

Muut tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta
pakkauksen mukana:

. ohjainkatetri tai holkki, jonka sisalapimitta on riittdvan suuri
Turnpike-katetrin kayttoa varten (katso osio Tekniset tiedot)

. hemostaasiventtiili (Tuohy-Borst-tyyppinen)

. ohjainvaijeri jonka halkaisija < 0,014” / 0,36 mm

. 10 ml:n steriili ruisku (annostelukierukan ja katetrin luumenin
huuhteluun)

. steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (jérjestelméan
huuhteluun).

KAYTON VALMISTELU
1. Katetrin pakkaus on tarkastettava ennen kayttéa huolellisesti
vaurioiden varalta.

2. Ota katetrin annostelukierukka pakkauksesta aseptisesti ja
siirra steriilille alueelle.
3. Kiinnita steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetty

10 ml:n ruisku katetrin luer-lock-liittimella varustettuun
ohjainvaijerin sisdanvientiporttiin ja huuhtele luumen
perusteellisesti.

4. Kiinnita steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetty
10 ml:n ruisku annostelukelan luer-huuhteluventtiiliin ja
huuhtele kela kokonaan.

5. Irrota katetri annostelukierukasta ja tarkasta, ettei siiné ole
taipumia tai kiertymia.

SISAANVIENTI

Vie Turnpike-katetrit sisdan seuraavasti:

1. Kiinnité aikaisemmin asetettu ohjainvaijeri. Aseta
Turnpike-katetrin distaalikarki takaapain ohjainvaijerin
proksimaalipadhan ja vie eteenpain hemostaasiventtiilin lapi.

2. Vie Turnpike-katetria varovasti eteenpain verisuoniston lapi
lapivalaisussa. Jos tyonnettdesséa katetria suonen lapi tuntuu
vastusta, kierré katetria joko my6tapaivaan tai vastapaivaan
tyontaessasi sitd samalla varovasti eteenpain. Kaytettdessa
spiraalimaista Turnpike-katetria tai kultapinnoitteella
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varustettua Turnpike-katetria katetria voidaan tyontaa
eteenpain vain kiertamalla myotapaivaan.

VAROITUS: Katetria ei saa pyorittda kumpaankaan
suuntaan enemman kuin kaksi (2) kertaa perdkkain 360
astetta, jos distaalikarki ei myos pyori ja etene, silla se
saattaa johtaa katetrin irtc i 1, vaurioitumi: ) tai

Il n’existe aucun produit de traitement ou de diagnostic connu
comme étant incompatible avec les cathéters Turnpike.

Les cathéters Turnpike ont été stérilisés a I'oxyde d’éthyléne.

STERILE |E0

suonen vahingoittumiseen.

3. Jos johdin vaihdetaan, varmista ensin lapivalaisulla, etta
Turnpike-katetrin distaalikarki sijaitsee haluamassasi
kohteessa verisuonistossa, veda sitten ohjainvaijeri hitaasti
pois ja aseta uusi ohjainvaijeri luer-lock-liittimella varustettuun
ohjainvaijerin sisaanvientiporttiin. Kuljeta ohjainvaijeria
eteenpain, kunnes se tulee ulos katetrin paasta. Varmista
lapivalaisulla, etta ohjainvaijeria on viety riittavasti distaaliseen
verisuonistoon.

4. Jos halutaan diagnostisten tai laékinnallisten aineiden
subselektiivista infuusiota/antoa, irrota ohjainvaijeri hitaasti
sen jalkeen, kun lapivalaisulla on varmistettu Turnpike-karjen
sijainti halutussa kohdassa verisuonistossa.

5. Luo ilmakuplaton nesteyhteys katetrin keskikappaleen ja
injektioruiskun valille. Aspiroi ennen injektiota ja tarkkaile
ruiskua mahdollisten ilmakuplien poistamiseksi ennen katetriin
tehtavaa injektointia.

6. Infusoi diagnostinen tai laakinnallinen aine kasin kayttamalla
injektioruiskua.
7. Lukitse ohjainvaijeri paikalleen katetrin vakiovaihtomenetelmia

kayttden ja veda Turnpike-katetri varovasti pois. Jos Turnpike-
katetria poistettaessa tuntuu vastusta, kierra katetria joko
vastapaivaan tai myotapaivaan vetaessasi sitd samalla
varovasti pois. Kaytettdessa spiraalimaista Turnpike-katetria
tai kultapinnoitteella varustettua Turnpike-katetria katetri
voidaan poistaa vain kiertamalla vastapaivaan.

8. Havita katetri sairaalan normaalien menettelytapojen
mukaisesti.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- ja kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU

Teleflex Medical LLC takaa, ettei Turnpike-katetreissa ole materiaali-
tai valmistusvikoja ennen tuotteeseen merkittya viimeista
kayttopaivamaaraa. Taman takuun kattama vastuu rajoittuu tuotteen
hinnan palauttamiseen tai vaihtamiseen, jos Teleflex Medical LLC
toteaa tuotteen valmistuksen tai materiaalien olevan viallisia.
Teleflex Medical LLC ei ole vastuussa Turnpike-katetrien kayttoon
littyvista satunnaisista, erityisista tai valillisista vahingoista. Tuotteen
vaarinkayton, muuntelun, vaaran sailytystavan tai vaaran kasittelyn
aiheuttama vaurio mitatéi taman rajoitetun takuun.

Teleflex Medical LLC:n millaan tyontekijalla, edustajalla tai
jalleenmyyjalla ei ole oikeutta muuttaa tai tdydentaa tata rajoitettua
takuuta millaan tavalla. Vaitetyt muutokset tai taydennykset eivat
sido Teleflex Medical LLC -yhti6ta.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT

TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN
MYYNTIKELPOISUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI
MUUT TELEFLEX MEDICAL LLC -YHTION VASTUUT JA
VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Mahdollisesti yhden tai useamman yhdysvaltalaisen tai
kansainvélisen patentin suojaama.

Katso: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike on Teleflex Innovations S.a.r.l. -yhtion, -yhtion tai Teleflex
Medical LLC -yhtion rekisterdity tavaramerkki. Kukin naista yhtidista
on osa Teleflex Incorporated -yhtiéta.

Katso kansainvalisten symbolien sanasto sivulta 39.
Katso sisallon sanasto sivulla 40.

Cathéters Turnpike™
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.

Ce dispositif na fait I'objet d’aucune évaluation pour une utilisation
sur le systéme neurovasculaire.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters Turnpike sont des cathéters a lumiere simple,

congus pour étre utilisés dans le systéme vasculaire coronaire et/

ou périphérique. Le corps des cathéters est composé de deux
couches de polymeére comprenant une tresse et une spirale a double
couche. La partie distale de 60 cm de chaque cathéter comporte un
revétement hydrophile.

Les cathéters Turnpike sont disponibles en quatre versions : le
cathéter Turnpike (extrémité distale radio-opaque, longue et flexible),
le cathéter Turnpike LP (profil réduit et plus grande flexibilité), le
cathéter Turnpike Spiral (avec spirale extérieure sur la partie distale
du corps, pour une meilleure progression grace a une rotation
supplémentaire) et le cathéter Turnpike Gold (avec spirale extérieure
sur la partie distale du corps et une extrémité distale filetée, en acier
inoxydable plaqué or).
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CARACTERISTIQUES

Figure 1 : Cathéter Turnpike (standard)
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Tableau 1 : Cathéter Turnpike (standard)

Numeéro de modele 5642 5643

Longueur utile (X) 135¢cm 150 cm

Diamétre du fil-guide <0,014 po/ 0,36 mm

compatible
Taille du cathéter-guide 25F
compatible (20,056 po/ 1,42 mm ID)

Diamétre extérieur 0,97 mm /0,038 po
de la tige proximale (29F)

Diamétre extérieur 0,86 mm /0,034 po

Diameétre extérieur de 0,53 mm /0,021 po
'extrémité distale (1,6 F)
Diamétre extérieur 1,02 mm /0,040 po
maximal admissible (3,1F)
Figure 4 : Cathéter Turnpike Gold
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Tableau 4 : Cathéter Turnpike Gold

Numéro de modéle

5621 5622

Longueur utile (X)

135cm 150 cm

Diamétre du fil-guide
compatible

<0,014 po /0,36 mm

Taille du cathéter-guide
compatible

>5F
(20,056 po / 1,42 mm ID)

Diamétre extérieur

0,97 mm /0,038 po

de la tige proximale (29F)
Diamétre extérieur 0,97 mm /0,038 po
de la tige distale (29F)
Diamétre extérieur 0,71 mm /0,028 po
de I'extrémité distale (2,1F)
Diameétre extérieur 1,07 mm /0,042 po
maximal admissible (3,2F)

de la tige distale (2,6 F)
Diameétre extérieur 0,53 mm /0,021 po
de I'extrémité distale (1,6 F)
Diameétre extérieur 1,02 mm /0,040 po
maximal admissible 3,1F)

Figure 2 : Cathéter Turnpike LP
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Tableau 2 : Cathéter Turnpike LP

Numéro de modéle

5638 5639

Longueur utile (X)

135cm 150 cm

Diamétre du fil-guide
compatible

<0,014 po /0,36 mm

Taille du cathéter-guide
compatible

25F
(20,056 po/ 1,42 mm ID)

Diamétre extérieur

0,97 mm /0,038 po

de la tige proximale (29F)
Diameétre extérieur 0,74 mm /0,029 po
de la tige distale (2,2F)
Diamétre extérieur 0,53 mm /0,021 po
de I'extrémité distale (1,6 F)
Diameétre extérieur 1,02 mm /0,040 po
maximal admissible (31F)

Figure 3 : Cathéter Turnpike Spiral
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Tableau 3 : Cathéter Turnpike Spiral

Numéro de modéle

5640 5641

Longueur utile (X)

135cm 150 cm

Diamétre du fil-guide
compatible

<0,014 po/ 0,36 mm

Taille du cathéter-guide
compatible

=25F
(20,056 po/ 1,42 mm ID)

Diamétre extérieur

0,97 mm /0,038 po

de la tige proximale (29F)
Diameétre extérieur 0,97 mm /0,038 po
de la tige distale (29F)

INDICATIONS

Les cathéters Turnpike sont congus pour atteindre des zones
distinctes du systéme vasculaire coronaire et/ou périphérique. lls
peuvent 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

Les cathéters Turnpike Spiral et les cathéters Turnpike Gold sont
contre-indiqués dans les vaisseaux dont le diametre effectif est
inférieur a 1 mm.

AVERTISSEMENTS

Les cathéters Turnpike sont livrés stériles et sont a usage

unique. La réutilisation d’un dispositif a usage unique entraine un
risque potentiel d’infection du patient ou de I'utilisateur, et peut
compromettre le fonctionnement du dispositif, ce qui peut causer une
maladie ou des lésions graves au patient.

S'il n’est pas possible d’insérer un fil-guide de taille appropriée dans
le cathéter, ne pas essayer de résoudre le probléme d’obstruction
par ringage in vivo du cathéter. Une rupture du cathéter ou une
Iésion 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 intra-
vasculaire rencontrant une résistance tant que la cause de cette
derniére n'a pas été identifiée par radioscopie. Le déplacement
du cathéter ou du fil-guide malgré une résistance peut entrainer
la séparation de I'extrémité du cathéter ou du fil-guide,
'endommagement d’'un autre dispositif ou une Iésion vasculaire.

Toujours faire avancer les cathéters Turnpike sur un fil-guide
existant, déja en place. Ne pas utiliser les cathéters Turnpike pour
traverser une |ésion ou une occlusion au-dela de I'extrémité distale
du fil-guide, car cela pourrait entrainer une lésion vasculaire.

Ne pas procéder a des injections sous haute pression. Le cathéter
risque d’étre endommageé si la pression de l'injection excéde 300 psi.

Ne pas soumettre le cathéter a plus de deux (2) rotations de 360°
consécutives, quel que soit le sens, si I'extrémité distale se bloque
et ne tourne pas, car cela pourrait causer une rupture ou des
dommages au cathéter, ou encore une |ésion vasculaire. En cas
d'utilisation des cathéters Turnpike ou Turnpike LP, placer le cathéter
dans sa position détendue et appliquer une tension a l'arriére de
facon a débloquer I'extrémité. En cas d'utilisation des cathéters
Turnpike Spiral ou Turnpike Gold, faire tourner le cathéter dans le
sens inverse des aiguilles d’'une montre en appliquant une tension a
I'arriere de fagon a débloquer I'extrémité.

Ne jamais faire avancer les cathéters a spirale Turnpike et les
cathéters Turnpike Gold dans un vaisseau dont le diamétre effectif
est inférieur a 1 mm. Le cathéter pourrait se coincer et une lésion
vasculaire pourrait en résulter.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser les cathéters Turnpike si le conditionnement est
endommagé. Un emballage endommagé risquerait de compromettre
la stérilité ou d’'endommager le dispositif lui-méme.

Inspecter le cathéter avant utilisation. Ne pas utiliser le cathéter s'il
est endommagé. Il pourrait en résulter une lésion vasculaire et/ou
l'incapacité de faire progresser ou de retirer le cathéter.

La lumiere du cathéter doit étre rincée avec une solution saline
héparinée stérile avant utilisation, pour s’assurer que le cathéter ne
comporte pas de débris susceptibles de s’introduire dans le corps et
de provoquer une embolie.

110485 Rev A (2025-06)



Veiller a ne pas écraser le cathéter. Tout serrage excessif d’'une
valve hémostatique sur le corps du cathéter risque d’'endommager la
lumiére du fil et/ou de rendre difficile le remplacement des fils.

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

Une fois le cathéter introduit dans le corps, il doit étre manipulé
uniquement sous radioscopie. 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 vasculaire.
En cas d'utilisation du cathéter a spirale Turnpike ou du cathéter
Turnpike Gold, ce dernier peut uniquement étre tourné dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre afin d’étre retiré. Le vaisseau
risquerait d’étre lésé et/ou il pourrait devenir impossible de retirer le
cathéter.

S’assurer que tous les matériels et accessoires sont correctement
montés et vérifier visuellement que la seringue est dépourvue de
bulles d’air avant I'injection pour qu'il n’y ait pas d’air dans le cathéter
durant son utilisation. Le non-respect de cette consigne peut
provoquer l'introduction d’air dans les vaisseaux.

EFFETS INDESIRABLES
Les éventuels effets indésirables pouvant étre associés aux
cathéters Turnpike incluent, sans s’y limiter :

. Effusion/tamponnade
. Embolie

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Réaction inflammatoire
. Infarctus du myocarde
. Hématome du septum
. Tachycardie

. Thrombose

. Dissection vasculaire
. Perforation vasculaire
. Rupture vasculaire

. Spasme vasculaire

INTERVENTION CLINIQUE

Les cathéters Turnpike doivent étre manipulés par des médecins
ayant été formés aux interventions pour lesquelles ce dispositif

a été congu. Les techniques et modalités pratiques décrites ne
constituent pas TOUS les protocoles médicalement acceptables et
n’ont pas vocation a se substituer a I'expérience ni au jugement du
médecin lorsqu'’il traite un patient en 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

. 1x spirale de distribution avec un luer de ringage

Autres éléments requis mais non fournis :

. Cathéter de guidage ou gaine au diamétre interne suffisant
pour accueillir le cathéter Turnpike utilisé (voir la section
Caractéristiques)

. Valve hémostatique (type Tuohy-Borst)

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

. Une seringue stérile de 10 ml (pour rincer la spirale de
distribution et la lumiere du cathéter)
. Sérum physiologique hépariné stérile

(pour le ringage du systeme)

PREPARATION A L’'UTILISATION
Avant utilisation, inspecter minutieusement 'emballage du
cathéter afin de détecter tout dommage éventuel.

2. Retirer la spirale de distribution du cathéter de son
conditionnement en utilisant une technique stérile, puis la
placer sur le champ stérile.

3. Fixer une seringue de 10 ml remplie de solution saline stérile
et héparinée dans le port d’entrée du fil-guide luer-lock du
cathéter et rincer soigneusement la lumiére.

4. Fixer une seringue de 10 ml remplie d’une solution saline
héparinée stérile au systeme de ringage luer de la spirale de
distribution, et rincer complétement la spirale.

5. Retirer le cathéter de la spirale de distribution, et s’assurer de
I'absence de coudes ou d’entortillements.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

Installer le cathéter Turnpike en respectant les étapes suivantes :

1. Fixer le fil-guide préalablement installé. Charger I'extrémité
distale du cathéter Turnpike sur I'extrémité proximale
du fil-guide et la faire progresser a l'intérieur de la valve
hémostatique.

2. Faire progresser délicatement le cathéter Turnpike dans le
systéme vasculaire sous radioscopie. En cas de résistance
lors de la progression du cathéter a l'intérieur du vaisseau,
faire tourner le cathéter dans le sens normal ou inverse des
aiguilles d’'une montre tout en poussant délicatement sur le
cathéter pour le faire avancer. En cas d'utilisation du cathéter
Turnpike Spiral ou du cathéter Turnpike Gold, tourner le
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cathéter uniquement dans le sens des aiguilles d’'une montre
uniquement pour le faire avancer.

AVERTISSEMENT : ne pas soumettre le cathéter a plus de
deux (2) rotations de 360° consécutives, quel que soit le
sens, si extrémité distale ne tourne pas et n’avance pas,
car cela pourrait causer une rupture ou des dc

distalen Schaft und goldbeschichtete distale Edelstahlspitze mit
Gewinde).

Es sind keine mit den Turnpike Katheter unvertraglichen
diagnostischen oder therapeutischen Mittel bekannt.

Der Turnpike Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

au cathéter, ou encore une lésion vasculaire.

3. Si un échange de fil-guide est souhaité, aprés avoir confirmé
sous radioscopie que I'extrémité distale du cathéter Turnpike
est placée dans I'espace vasculaire désiré, retirer lentement
le fil-guide et insérer le nouveau dans le port d’entrée luer-
lock pour fil-guide. Faire progresser le fil-guide jusqu’a ce qu'il
sorte de I'extrémité du cathéter. S'assurer par radioscopie
que le fil-guide est suffisamment avancé dans les vaisseaux
distaux.

4. Si une perfusion/administration d’agents thérapeutiques ou
diagnostiques de fagon sous-sélectiveest souhaitée, apres
confirmation par radioscopie que I'extrémité du cathéter
Turnpike est positionnée dans I'espace vasculaire voulu,
retirer doucement le fil-guide.

5. Réaliser une connexion liquide-liquide, sans air, entre 'embase
du cathéter et la seringue d’injection. Aspirer avant I'injection et
vérifier visuellement la seringue afin de retirer toutes les bulles
d’air avant l'injection dans le cathéter.

6. Avec la seringue d’injection, perfuser manuellement 'agent
thérapeutique ou diagnostique.
7. Fixer le fil-guide gréace a des techniques standard d’échange

de cathéters et retirer prudemment le cathéter Turnpike. En cas
de résistance lors du retrait du cathéter Turnpike, faire tourner
le cathéter dans le sens normal ou inverse des aiguilles d'une
montre tout en tirant délicatement sur le cathéter pour le retirer.
En cas d'utilisation du cathéter Turnpike Spiral ou du cathéter
Turnpike Gold, tourner le cathéter uniquement dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre pour le retirer.

8. Eliminer le cathéter en respectant les procédures standard
de I'hopital.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage et de manipulation particuliére.

GARANTIE LIMITEE

Teleflex Medical LLC garantit que les cathéters Turnpike sont
exempts de défauts de fabrication et de matériau jusqu’a la date limite
d'utilisation indiquée. La responsabilité dans le cadre de cette garantie
est limitée au remboursement ou au remplacement de tout produit
jugé par Teleflex Medical LLC comme présentant un défaut de
fabrication ou de matériau. Teleflex Medical LLC ne pourra étre

tenu pour responsable d’'aucun dommage accidentel, particulier ou
indirect résultant de I'utilisation des cathéters Turnpike. Cette garantie
limitée sera nulle si le produit est endommagé par un usage abusif,
une transformation, des conditions de stockage inadaptées ou une
manipulation incorrecte.

Aucun employé, agent ou distributeur de Teleflex Medical LLC n’a le
pouvoir de modifier ou d’'amender cette garantie limitée de quelque
fagon que ce soit. Aucune modification ni aucun changement
prétendu ne seront opposables a Teleflex Medical 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 TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES

Ce produit est susceptible d’étre protégé par un ou plusieurs brevets
ameéricains ou internationaux.

Consulter : www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike est une marque déposée de Teleflex Innovations S.a.r.l.,
ou Teleflex Medical LLC, chacune faisant partie de Teleflex
Incorporated.

Consulter le glossaire des symboles internationaux, page 37.
Consulter le glossaire du contenu, page 40.

Turnpike™ Katheter
Gebrauchsanweisung
ACHTUNG (USA)

Aufgrund von Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerit nur
an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Dieses Geréat wurde nicht zur Verwendung in der Neurovaskulatur
beurteilt.

GERATEBESCHREIBUNG

Die Turnpike-Katheter sind Einzellumenkatheter, die fiir die
Verwendung in den Koronar- und/oder peripheren Gefaken
entworfen wurden. Die Schéfte der Katheter bestehen

aus zwei Polymerschichten, die eine geflochtene und eine
Doppelschichtspirale umschlielen. Die distalen 60 cm jedes
Katheters besitzen eine hydrophile Beschichtung.

Turnpike-Katheter gibt es in vier Versionen: Turnpike Katheter
(lange, flexible, radioopake distale Spitze), Turnpike LP Katheter
(flacheres Profil und erhéhte Flexibilitét), Turnpike Spiralkatheter (mit
AuBenspirale auf dem distalen Schaft fiir zusétzliche Drehbewegung
nach vorne) und Turnpike Gold Katheter (AuBenspirale auf dem
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TECHNISCHE DATEN

Abbildung 1: Turnpike Katheter (Standard)

I . i I

(= —

+ 0.97mm (2.9F)

Tabelle 1: Turnpike Katheter (Standard)

5642
135 cm

5643
150 cm

Modellnummer
Arbeitslange (X)

Kompatibler
Fihrungsdrahtdurch-messer

<0,014"/0,36 mm

25F
(20,056 /1,42 mm ID)

Kompatible
Flhrungskathetergrote

Proximaler Schaft 0,97 mm/ 0,038”

AuRendurchmesser (29F)
Distaler Schaft 0,86 mm/0,034”
AuRendurchmesser (2,6 F)
Distale Spitze 0,53 mm/0,021”
AuRendurchmesser (1,6 F)
Maximal erlaubter 1,02 mm /0,040
AuRendurchmesser B,1F)

Abbildung 2: Turnpike LP Katheter
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Tabelle 2: Turnpike LP Katheter

5638
135 cm

5639
150 cm

Modellnummer

Arbeitslange (X)

Kompatibler
Flhrungsdrahtdurch-messer

<0,014”/0,36 mm

25F
(20,056" / 1,42 mm ID)

Kompatible
Flhrungskathetergrofie

Proximaler Schaft 0,97 mm/0,038”

AuRendurchmesser (29F)

Distaler Schaft 0,74 mm /0,029”
AuRendurchmesser (2,2F)

Distale Spitze 0,53 mm/0,021”
AuRendurchmesser (1,6 F)

Maximal erlaubter 1,02 mm/0,040”
AuRendurchmesser (3,1F)
Abbildung 3: Turnpike Spiralkatheter
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Tabelle 3: Turnpike Spiralkatheter

5640
135cm

5641
150 cm

Modellnummer
Arbeitslange (X)

Kompatibler
Fihrungsdrahtdurch-messer

<0,014"/0,36 mm

25F
(20,056 /1,42 mm ID)

0,97 mm/ 0,038
(2.9F)

Kompatible
Fihrungskathetergroie

Proximaler Schaft
AuRendurchmesser
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Distaler Schaft 0,97 mm/0,038”
AuRendurchmesser (29F)
Distale Spitze 0,53 mm/0,021”
AuRendurchmesser (1,6 F)
Maximal erlaubter 1,02 mm/ 0,040”
AuBRendurchmesser (3,1F)

Abbildung 4: Turnpike Gold-Katheter
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Tabelle 4: Turnpike Gold-Katheter
Modellnummer 5621 5622
Arbeitslange (X) 135¢cm 150 cm

Kompatibler

Flhrungsdrahtdurch-messer £0,0147/0,36 mm

>5F
(20,056” / 1,42 mm ID)

Kompatible
Fihrungskathetergroie

Proximaler Schaft 0,97 mm/ 0,038”

AuRendurchmesser (29F)
Distaler Schaft 0,97 mm /0,038”
AuBRendurchmesser (2,9F)
Distale Spitze 0,71 mm/ 0,028”
AuRendurchmesser 2,1F)
Maximal erlaubter 1,07 mm/ 0,042”
AuRendurchmesser (3,2F)
INDIKATIONEN

Turnpike Katheter sind flir den Zugriff auf bestimmte Abschnitte der
KoronargefaRe und/oder des peripheren Gefalsystems vorgesehen.
Sie kénnen verwendet werden, um die Platzierung und den
Austausch von Flihrungsdrahten sowie die subselektive Infusion/
Verabreichung von diagnostischen oder therapeutischen Mitteln zu
erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Turnpike Spiral- und Turnpike Gold-Katheter sind fiir die
Verwendung in GefaRen mit einem tatséchlichen Durchmesser von
weniger als 1 mm kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Die Turnpike Katheter werden steril geliefert und sind ausschlieBlich
fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
von Einwegprodukten fiihrt zu einem Infektionsrisiko fir Patient
oder Anwender und kann die Funktionsfahigkeit des Produkts
beeintréchtigen, was zu Erkrankungen oder schweren Verletzungen
des Patienten flihren kann.

Wenn ein Fiihrungsdraht passender GroRe nicht durch den Katheter
vorgeschoben werden kann, darf nicht versucht werden, die
Blockierung durch Spiilen des Katheters in vivo zu beseitigen. Dies
kann zum ReiRen des Katheters und zu arteriellen Verletzungen
fiihren. Die Ursache der Blockade sollte identifiziert und beseitigt
werden oder der Katheter sollte durch einen neuen ersetzt werden.

Ein intravaskulares Gerat darf niemals gegen Widerstand
vorgeschoben, zurlickgezogen oder gedreht werden, bevor
die Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung
eindeutig festgestellt wurde. Bewegen des Katheters oder
des Fiihrungsdrahtes gegen Widerstand kann zur Abtrennung
des Katheters oder der Fiihrungsdrahtspitze, anderen
Instrumentenschaden oder zur GefaRverletzung fihren.

Schieben Sie die Turnpike Katheter stets Uiber einen bereits
liegenden Fiihrungsdraht vor. Durchqueren Sie mit den Turnpike
Kathetern nicht Lasionen oder Okklusionen vor der distalen Spitze
des Fiihrungsdrahts, da dies zu einer GefaRverletzung fiihren kann.

Fihren Sie keine Hochdruck-Injektionen durch. Es kdnnen Schaden
am Katheter eintreten, wenn der Einspritzdruck 300 psi ibersteigt.
Drehen Sie den Katheter nicht mehr als zwei (2) mal hintereinander
um 360° in beide Richtungen, wenn die distale Spitze festsitzt und
nicht auch rotiert, da dies zu einer Abtrennung des Katheters, einer
Beschadigung des Katheters oder GefaRverletzungen fiihren kann.
Bei Verwendung des Turnpike oder Turnpike LP Katheters, den
Katheter in seine ungespannte Lage bringen und zuriickziehen,

um die Spitze freizusetzen. Bei Verwendung des Turnpike
Spiralkatheters oder des Turnpike Gold Katheters, den Katheter
gegen den Uhrzeigersinn drehen und zurlickziehen, um die Spitze
freizusetzen.

Schieben Sie den Turnpike Spiral oder Turnpike Gold Katheter
niemals in ein Gefal mit einem tatsachlichen Durchmesser von
weniger als 1 mm. Der Katheter kdnnte sonst héangen bleiben und zu
einer GefaRverletzung fiihren.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie Turnpike Katheter nicht, falls die Verpackung
beschadigt ist. Eine beschadigte Verpackung kann zum Bruch der
Sterilitat oder zur Beschadigung des Geriéts fiihren.

Den Katheter vor dem Gebrauch untersuchen. Einen beschadigten
Katheter nicht verwenden. Dies kann zu GefaRschaden fiihren oder
zur Folge haben, dass sich der Katheter nicht weiter vorschieben
oder zuriickziehen lasst.

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

Der Katheter darf nicht gequetscht werden. UbermaRiges
Festziehen eines Hamostaseventils auf dem Katheterschaft kann
zur Beschadigung des Drahtlumens und/oder zu Problemen beim
Wechseln von Fiihrungsdrahten fiihren.

Achten Sie darauf, dass der Katheter wéahrend des Eingriffs
sachgemaR behandelt wird, um das Risiko zu mindern, dass er
versehentlich bricht, abgeknickt oder anderweitig verformt wird.

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 Uberwacht wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das Gefal verletzt werden kann.
Bei Verwendung der Katheter Turnpike Spiral oder Turnpike Gold
darf der Katheter beim Zurlickziehen nur gegen den Uhrzeigersinn
gedreht werden. Es kann sonst zu GefaRRschaden kommen und/oder
dazu, dass sich der Katheter nicht zuriickziehen lasst.

Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass alle Anschliisse und
Verbindungen dicht sind und dass die Spritze frei von Luftblasen

ist, sodass wahrend der Verwendung des Katheters keine Luft
eindringen kann. Sonst kann es zu einem Eindringen von Luft in die
Geféalke kommen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Unerwiinschte Wirkungen, die mit dem Gebrauch der Turnpike
Katheter im Zusammenhang stehen konnten, sind unter anderem:
. Effusion/Tamponade

. Embolie

. Hypertonie

. Hypotonie

. Infektion

. Entziindungsreaktion
. Myokardinfarkt

. Septumhamatom

. Tachykardie

. Thrombose

. GefaRdissektion
. GefaRperforation
. GefaBruptur

. GefalRspasmen

KLINISCHES VORGEHEN

Die Turnpike Katheter sind fiir die Verwendung durch Arzte
vorgesehen, die in den fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung
der Vorrichtung vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind. Die
beschriebenen Techniken und Vorgehensweisen beschreiben

nicht ALLE medizinisch akzeptablen Methoden und kénnen die
Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei der Behandlung
eines bestimmten Patienten nicht ersetzen. Alle verfligbaren
Daten, einschlielich der Symptome des Patienten und anderer
diagnostischer Testergebnisse, sollten beriicksichtigt werden, bevor
ein spezifischer Behandlungsplan festgelegt wird.

Verpackungsinhalt:
. 1x Katheter
. 1x Aufbewahrungsspule mit Luer-Spiilanschluss

Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte

Zubehorteile:

. Flhrungskatheter oder Schleuse mit einem
Innendurchmesser, der groR genug zur Aufnahme des
Turnpike Katheters ist (siehe Abschnitt Spezifikationen)

. Hamostaseventil (Tuohy-Borst-Typ)

. Fihrungsdraht mit Durchmesser < 0,014” / 0,36 mm

. Sterile 10-ml-Spritze (zum Spiilen der Aufbewahrungsspule
und des Katheterlumens)

. Sterile, heparinisierte Kochsalzlosung (zum Spiilen des
Systems)

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG
1. Vor Gebrauch die Verpackung des Katheters sorgfaltig

inspizieren.
2. Unter Anwendung einer sterilen Technik den Katheter aus
seiner Verpackung nehmen und in das sterile Feld bringen.
3. Eine 10-ml-Spritze mit steriler, heparinisierter Kochsalzlésung

an den Luer-Lock-Anschluss fiir Flihrungsdrahte des
Katheters anschlieBen und das Lumen griindlich splilen.
Eine 10-ml-Spritze gefillt mit steriler, heparinisierter
Kochsalzlésung an den Luer-Anschluss fir die Spilung der
Aufbewahrungsspule anschlieBen und die Spule komplett
spulen.

5. Den Katheter aus der Aufbewahrungsspule nehmen und auf
Knickstellen und Verformungen kontrollieren.

1"

ANWENDUNG

Die Turnpike Katheter gemaR den folgenden Schritten verwenden:

1. Den vorher gelegten Fiihrungsdraht fixieren. Die distale Spitze
des Katheters auf das proximale Ende des Flihrungsdrahts
auffadeln und durch das Hamostaseventil vorschieben.

2. Den Turnpike Katheter vorsichtig unter Durchleuchtung durch
die Vaskulatur vorschieben. Wenn beim Vorwartsbewegen
des Katheters durch das Gefal Widerstand auftritt,
den Katheter im oder gegen den Uhrzeigersinn drehen,
wahrend er behutsam weiter vorwarts geschoben wird. Bei
Verwendung von Turnpike Spiral oder Turnpike Gold den
Katheter nur im Uhrzeigersinn drehen, um ihn vorwarts zu
bewegen.

WARNUNG: Drehen Sie den Katheter nicht mehr als zwei
(2) Mal hintereinander um 360° in beide Richtungen,
wenn die distale Spitze nicht auch rotiert und sich
vorwértsbewegt, da dies zu einer Abtrennung des
Katheters, einer Beschiadigung des Katheters oder
GefaBverletzungen fiihren kann.

3. Wenn ein Fiihrungsdraht ausgetauscht werden soll, nachdem
die gewtlinschte Position der Turnpike Katheterspitze mit
Durchleuchtung bestéatigt wurde, den Fiihrungsdraht langsam
entfernen und den neuen Fiihrungsdraht in den Luer-Lock-
Anschluss fur Fiihrungsdrahte einfiihren. Den Fiihrungsdraht
vorschieben, bis er aus der Katheterspitze austritt. Die
korrekte Lage des Fiihrungsdrahts im distalen GefaRsystem
muss fluoroskopisch tberprift werden.

4. Fir eine subselektive Infusion/Verabreichung von
diagnostischen oder therapeutischen Mitteln erst per
Durchleuchtung uberpriifen, dass die Spitze des Turnpike
im gewlinschten GefaRraum platziert ist, dann langsam den
Fihrungsdraht herausziehen.

5. Stellen Sie eine Verbindung zwischen dem Katheteransatz
und der Injektionsspritze her, sodass sich die Fliissigkeiten
beriihren und keine Luft enthaltenist. Aspirieren Sie vor
der Injektion und beobachten Sie die Spritze, um jegliche
Luftblasen vor der Injektion in den Katheter zu entfernen.

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

7. Den Fihrungsdraht mit Standard-Katheter-Austausch-
Techniken fixieren und den Turnpike Katheter vorsichtig
zurlickziehen. Wenn beim Zurlickziehen des Turnpike
Katheters Widerstand auftritt, drehen Sie den Katheter
entweder im oder gegen den Uhrzeigersinn, wahrend Sie ihn
weiter vorsichtig zuriickziehen. Bei Verwendung der Katheter
Turnpike Spiral oder Turnpike Gold den Katheter beim
Zuriickziehen nur gegen den Uhrzeigersinn drehen.

8. Den Katheter geméaR der Standardverfahren des
Krankenhauses entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Keine speziellen Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen.

BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Teleflex Medical LLC gewahrleistet, dass der Turnpike Katheter

vor dem angegebenen Verfallsdatum keine Material- und
Verarbeitungsfehler aufweist. Die Haftung im Rahmen dieser
Gewahrleistung beschrankt sich auf die Riickerstattung oder

den Ersatz jedes Produkts, bei dem Teleflex Medical LLC einen
Verarbeitungs- oder Materialfehler festgestellt hat. Teleflex Medical
LLC ist fiir versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die

aus dem Einsatz der Turnpike Katheter entstehen, nicht haftbar.

Bei Schiaden am Produkt, die durch Missbrauch, Anderungen,
unsachgemafe Lagerung oder unsachgemaien Gebrauch
verursacht wurden, erlischt die vorliegende beschrénkte
Gewahrleistung.

Kein Mitarbeiter, Handelsvertreter oder Vertriebshandler von Teleflex
Medical LLC ist berechtigt, diese beschrankte Gewahrleistung

in irgendeiner Form zu andern oder zu erganzen. Angebliche
Anderungen oder Ergénzungen kénnen bei Teleflex Medical LLC nicht
eingeklagt werden.

DIES BETRIFFT AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT
AUF DIE GEWAHRLEISTUNG DER ALLGEMEINEN
GEBRAUCHSFAHIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN VERWENDUNGSZWECK ODER IRGENDWELCHE
SONSTIGEN VERPFLICHTUNGEN VON TELEFLEX MEDICAL
LLC.

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

Siehe: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike ist eine eingetragene Marke von Teleflex Innovations
S.a.r.l., oder Teleflex Medical LLC, die alle zu Teleflex Incorporated
gehoren.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf Seite 37.
Siehe das Inhaltsglossar auf Seite 40.
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Ka@etpeg Turnpike™

Odnyieg xpriong

MPOZOXH (H.M.A.)

H opooTmovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. epiopilel Tnv TwAnon
TNG CUOKEUNG AUTAG HOVO aTré 1aTP6 1 KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.
H ouokeun auTr dev €xel aglohoynBei wg TTPog TN Xprion TngG o€
VEUPAYYEIAKA GUOTAPATA.

NMEPIFPA®H XYZKEYHX

O1 kaBetripeg Turnpike eival KaBeTpeg Hovou auAoU oxedIaouEVol
yia Xprion oTo OTEQAVIaio fi/ KAl OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO TUTTNHA.
O1 dgoveg Twv KaBeTpwWY Kataokeuadovtal atéd dUo oTpWHaTa
TroAupEPOUG UAIKOU TTou TrepIBAAAOUY pia TTAEEiOa Kal pia oTTeipa dUo
oTpwHATWY. Ta TEPIPEPIKE 60 eKaTOOTE TOU KABE KABETAPA £XOUV
Hia uSPAPIAN eTTioTPWON.

O kaBetiipag Turnpike diaTiBeTal oe TE0OEPIG EKDOXEG: KaBeTrpag
Turnpike (ue pakpU, EUKQUTTTO, QKTIVOOKIEPO TTEPIPEPIKO GKPO),
KaBetripag Turnpike LP (ue xaunAdérepo mpogiA kai auénuévn
euKapia), ZeipoeIdng kabetrpag Turnpike (ue emmpoodern
£EWTEPIKN) OTTEIPQ OTOV TTEPIPEPIKO GEova yia ETTITTAEOV TTEPITTPOPIKT)
mpow6bnan), ko Xpuoodg kabetipag Turnpike (e§wrepikn omeipa otov
TTEPIPEPIKO GEova Kal ETTiXPUOO, aITd avoseidwro XGAuBa TepIpepIkO
GKpo e OTTEipWUA).

Aev uttdpyouv diayvwaTIKoi i BEPATTEUTIKOI TTAPAYOVTEG TTOU va

gival yvwaToé 6Tl Tapouacidlouv acupBatdTnTa JE TOUG KABETAPES
Turnpike.

O1 kaBetrpeg Turnpike éxouv atrooTelpwOei Pe 0&eidio Tou alBuAeviou.

st [

MPOAIATPA®EX

Eikéva 1: KaBetpag Turnpike (rumikéc)

| P * |

(= —

4 0.97mm (2.9F)

MNivakag 1: KaBetripag Turnpike (Tumikég)

Ap1Bpog povtéAou 5642 5643

Aerroupyikéd prkog (X) 135¢cm 150 cm

AiGpeTpog ocupBarol

P <0,014" /0,36 mm
odnyou aUpaTOg

MéyeBog oupBatou 25F
odnyou KaBeTrpa (20,056" /1,42 mm eowr. didy.)

0,97 mm /0,038”

E€wrtepikr| didpETPOG

£yyUg GEova (29F)
Egwrepikn} SicipeTpog 0,86 mm / 0,034”
TIEPIPEPIKOU GOV (26F)
Egwrepikn SidpeTpog 0,53 mm/0,021”
TTEPIPEPIKOU AKPOU (1,6 F)
MéyioTtn emiTpeTTOEVN 1,02 mm / 0,040”
£EWTEPIKN DIAPETPOG 3,1F)

Eikéva 2: KaBetpag Turnpike LP

| n * |

=r—

+ 0.97mm (2.9F)

Mivakag 2: KaBetpag Turnpike LP

5638
135cm

5639
150 cm

ApIBu6G povTéAou

A&IToupyIké UAKog (X)

AiapeTpog oupBatou

hatd <0,014" /0,36 mm
odnyou oUppaTog

25F
(= 0,056" / 1,42 mm eowrt. dIGy.)

0,97 mm/0,038"

MéyeBog oupBatol
odnyou kabetrpa

Egwrepikn dicipeTpog

eyyUg agova (29F)
Egwrepikr} SIGpeTpog 0,74 mm /0,029”
TIEPIPEPIKOU dgova (2,2F)
E¢wrtepikr dIdPETPOG 0,53 mm/0,021”
TIEPIPEPIKOU GKPOU (16 F)
MéyioTn emTpeTTépevn 1,02 mm/ 0,040”
€EWTEPIKA BIGPETPOG (3,1F)

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
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Eikéva 3: Ztreipoeidrg kabeTripag Turnpike

I v - I

4 0.97mm (2.9F) A

MNivakag 3: Zmeipoeidng kabetipag Turnpike

Ap1Bpo6G povTéAou 5640 5641

135cm 150 cm

Aerroupyikd pnkog (X)

AiGpeTpog cupBarol

Hatd <0,014" /0,36 mm
odnyou aUpuarog

25F
(20,056" /1,42 mm eowr. didy.)

MéyeBog oupBatou
odnyou KaBeTrpa

E€wrtepikr| dIGPETPOG 0,97 mm/0,038”

£yyug GEova (29F)
Egwrepikn} dicipeTpog 0,97 mm /0,038”
TIEPIPEPIKOU GOV (29F)
Egwrepikn SidpeTpog 0,53 mm/0,021”
TTEPIPEPIKOU AKPOU (1,6 F)
MéyioTn emiTpeTTOpEVN 1,02 mm / 0,040”
£EWTEPIKN DIAPETPOG 3,1F)

r=r—

Eikéva 4: Xpuodg kaBeTiipag Turnpike

x
3 ‘

4 0.97mm (2.9F)

1(.072m;n
3.2F)
+

*
—_0.71mm (2.1F)
03

3o

Mivakag 4: Xpuoog kabetrpag Turnpike

Ap1Bu6G povtéAou 5621 5622

Aermoupyiké prkog (X) 135cm 150 cm

AiGpeTpog cupBarol

atd <0,014" /0,36 mm
odnyou aUpuaTog

25F
(20,056" /1,42 mm eowr. didy.)

MéyeBog oupBatou
odnyou KaBeTrpa

Egwrepikn SiapeTpog 0,97 mm /0,038”

eyyUg agova (29F)
Egwrepikn SicpeTpog 0,97 mm/0,038”
TEPIPEPIKOU Ggova (2,9F)
Egwrepikry SIGpeTpOg 0,71 mm /0,028”
TIEPIPEPIKOU GKPOU (21F)
Méyiotn emTpeTépevn 1,07 mm/0,042”
€EWTEPIKA DIGPETPOG (3,2F)

ENAEIZEIX

O1 kaBetpeg Turnpike TTpoopifovTal va XpnoipoTroindouyv yia Tnv
TTPOCTTIEAQON TTEPIOXWV TOU OTEQPAVIAIOU /KAl TOU TTEPIPEPIKOU
ayyelakoU ouoTrpaTog. MITopouv va xpnoiuoTroinBouyv yia Tn
SigukdAUVON TNG TOTTOBETNONG Kal EVAAAQYAG 0dNYWV CUPHETWY
KOl VIO TNV UTTOEKAEKTIKR £yXuon/Xxopriynon SiayVwoTIKWY Kal
BEPATTEUTIKWY TTAPAYOVTWV.

ANTENAEIZEIZ

O Zmeipoeidnig kabeTripag Turnpike kai 0 Xpuodg kaBeTripag Turnpike
avTeVOEIKVUVTAI YIO XPAON O€ ayyeia Pe W@EAIUN SIGUETPO HIKPOTEPN
Tou 1 mm.

MPOEIAOMOIHZEIZ

O1 kaBeTApeg Turnpike TTapPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVOI YIA Hia KOl JOVO
Xpron. H emravaypnoigoTroinan CuUoKEUwY piag xpriong dnuioupyei
mOavo Kivouvo AoIPWEEWY oTov aoBevr I} OTOV XPHOTN Kal EVOEXETAI
va diakuBeUTEl TNV AEITOUPYIKOTNTA TNG TUOKEUNG, YEYOVAG TTOU UTTOPET
va €xel WG aToTéAeopa aobéveia fj coBapd TPAUPATIOUG Tou aoBEVOUG.
Edv dev eivar duvaTth n diéAeucn evog odnyou oUppaTtog KatdAAnAou
HEYEBOUG PECW TOU KABETAPA, PNV ETTIXEIPOETE VO ATTOUAKPUVETE
NV amoéepagn péow EKTTAUONG Tou KABEeTAPA in vivo. Mmopei

va TTPoKANBEi pri§n Tou KABETAPA KAl apTNPIAKOS TPAUHATIOHAG.
EvToTTioTE KOl ATTOKATAGTAOTE TNV QITia TNG amoéepagng f
QVTIKATAOTAOTE TOV KABETAPa PE Evav VEO.

Moté unv TTPowWBEiTE, ATTOCUPETE 1} TIEPICTPEPETE HIa EVOAYYEIQKT
€dv oUVaVTAOETE avVTIOTAON, AV TIPWTIOTWG SEV TTPOCDIOPIOTEN N
aITia TNG avTioTaoNng PE aKTIVOOKOTTIKG éAeyxo. H peTakivnon Tou
KaBeTApa fj Tou 08nNyoU CUPPATOG EVW UTTAPXE! QVTIOTAON EVOEXETAI
va TTPOKaA£oEl DlaxwpIopé Tou dkpou Tou KaBeTrpa ) Tou odnyou
oUppaTog, GAAN {NUIG OTN CUOKEUR 1) TPAUNATIOUO ayyeiou.

Na powbeite TTévTa Toug KaBeTAPEG Turnpike eTavwW aTrd éva dn
TOTTOBETNPEVO 08Ny TUPHA. MV XpNOIPOTIOIEITE TOUG KABETHPES
Turnpike yia va diaoxioete BAGRN 1) amdéepagn umpoaTd améd o
TTEPIPEPIKO AKPO TOU 0dNnyoU oUPHATOG, KABWS PTTOPET va TTPOKANBET
AYYEIOKOG TPAUPATIONOG.

Mnyv ekTeAeiTe eyxUoelg upnAng Trieong. MTopei va TTpokAnBei nuid
oTov KaBeTApa eav n Triean Tng éyxuong utrepPei Ta 300 psi.

Mnv kavete TrepioadTepeg amd dU0 (2) SIaSOXIKEG TTEPIOTPOPES

Twv 360° Tou KaBETAPA TTPOG OTTOIAdATIOTE KATEUBUVON £GV TO
TTEPIPEPIKO AKPO EVOPNVWOE Kal SEV TIEPIOTPEPETAI KAI QUTO €TTIONG,
KABWG PTTOPET va TTPOKUWE! DIaXWPIOHOG ToU KaBeTApa, {nuId

oToV KaBeTAPa ) ayyelakdg TpaupaTiopds. Edv xpnoiyotoieite

Tov kaBeTrpa Turnpike 1) Turnpike LP, §eTuAi§Te TOV KaBeTpa 0TN
XaAapri Tou B€an Kal EQapUOaTE TEON TIPOG TA TTOW, WOTE VA
aTTOKOAANBEi To Gkpo. EGv XpnaoioTToliTe TOV ZTTEIPOEIdn KaBeThpa
Turnpike 1) Tov Xpuod kaBetripa Turnpike, TTEPIOTPEWTE TOV KABETHPA
apIoTEPOTTPOPA, EPAPHOIOVTAG TACT TTPOG TA THOW, WOTE VA
aTTOKOAANBET TO GKPO.

Mnv mpowBeiTe TTOTE TOV ZTTEIPOEIdA KABeTAPQ Turnpike i Tov
Xpuo6 kaBetrpa Turnpike o€ ayyeio pe wEAIUN SIGPETPO PIKPATEPN
Tou 1 mm. O KaBeTAPAG PTTOPET VO EVOPNVWOET PE aTTOTEAECA VO
TTPOKUWEI AYYEIAKOG TPAUHATIONAG.

NMPO®YAAZEIX

Mnv xpnoipotroieite Toug kaBeTripeg Turnpike eGv n cuokeuaaoia €xel
uTToOTEi {NpId. ZuoKkeuaaia TTou €xel UTTOOTE {NUIG Ba pTTopoucE va
kataAngel og rapaBiaon Tng oTeIPdTNTAG 1 {NUIG TNG GUCKEUNG.

Mpiv T Xprion, emBewpAaTe Tov KABETAPA. Mnv XpnolyoTToigiTe
KaBeTAPa TToU €xel UTTOOTET {NpId. EvéxeTal va TIpokANBEi ayyelakdg
TpaupaTiopdg fi/kal aduvapia TTPowONONG 1 aTTOoUPONG TOU KABETHPA.
O auAdg Tou KaBeTApa TTPETTEN VO EKTTAEVETAI UE OTEIPO, NTTAPIVIOUEVO
PUOCI0AOYIKO OPO TIPIV TN XPHON, TTPOKEIPEVOU va dlacPaAideTal

671 0 kaBeTAPAG dev TIEPIEXEI UTTOAEIYpaTa TTou Ba pTTopoloav va
£I0XWPAOOUV OTO CWHA PE aTTOTEAEOHA TNV TTPOKANON EPBOAAG.
ATraiTeiTal Tpogoxr yia TNV atmro@uyr) oUvBAIYNG Tou KaBeTrpa.

To uTrePPOAIKG TPIgINO TNG QIPOCTATIKAG BaABIdag eTTAvw oTOV
dgova Tou KaBeTAPa eVOEXETAI VA TTPOKAAETEI {NHIG OTOV AUAG Tou
oUppaTog f/Kal SUCKOAIQ KATA TNV eVOAAQyT) CUPHATWY.

Na gioTe TIPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOPS TOU KABETAPA KATA TN
Sidipkela piag eTEPRAONG, yia va PelwBe n TBavaTnTa akouaiag
Bpavong, kKapwng f oTpERAwONG.

‘Otav o kaBeTrpag BpiokeTal EVIOG TOU OCWHATOG Tou aoBevoUg, ol
XEIpIopoi Ba TTPETTEN var TTpayUaToTToloUvTal JOVo UTTO aKTIVOOKATTNGN.
Mnv aTroTTelpabeiTe Vo HETAKIVAOETE TOV KABETAPA XWPIG va
TTapaTnpEite TNV £TTAKGAOUBN aTTOKPIoT TOU AKPOU TOU, ETTEIDN) UTTOPET
va TTPoKANBEei {nuid oTov KaBETHPA 1 TPAUPATIOPOG TOU ayyeiou.

Edv xpnoipotrolgite Tov ZTeipogidr) kabBetripa Turnpike r) Tov Xpuod
kaBetpa Turnpike, o KaBEeTAPAG UTTOPE va TTEPIOTPaPEi HOVO TTPOG
TNV apioTepdoTPOPN KatelBuvon yia va agaipeBei. Mopei va oupBei
BAGBN oTo ayyeio f/kal aduvayia atréoupong Tou KaBeTAPa.

EAéygTe 6T OAa Ta ESAPTAPATA KAl T TIPOTOPTAHATA Eival CUVSESEPEVT
He ao@dAeia Kal TTapatneroTe TN oUplyya yia va BeBaiwBeite ot gival
eAeUBePN aTTd QUOOAIBES Gépa, TTPIV ATTO TNV £YXUOT, WOTE VA UNV
€10€ABel aépag oTov KaBeTrpa katd Tn didpkeia TNG Xprong. Av dev 1o
KAVETE QUTO, PTTOPET Va EI0EABEI A€POG OTO AYYEIOKO OUTTNHA.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 mBavEg aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU EVOEXETAI VO OXETICOVTAI
He TN xprion Twv Kabetpwv Trunpike eival, peTagl dAAwv, ol
OKOAOUBEG:

. ZuMoyr UYPOU/ETTITTIWHATIONOG
. EppoAn

. Ymépraon

. Ymoértaon

. Noipwgn

DAeypovwdng avridpaon
. ‘Epgpaypa Tou puokapdiou
. Alpdtwpa Tou dlappdyuaTog
. Taxukapdia
. Opoupwon
. Alaxwpiopodg ayyeiou
. Aidtpnon ayyeiou
PRAgn ayyeiou
Ayyei60TIOONOG

KAINIKH AIAAIKAZIA

O1 kaBetrpeg Turnpike TTPETTEl va XpnalpoTrolodvTal aTrd 1aTpoUs
KATAPTIOPEVOUG OTIG ETTEURATEIS, YIa TIG OTTOIEG TTPOOPICETAI N
ouokeur). O1 TEXVIKEG Kal ol SIadIKaaieg TToU TTEPIyPAPovTal Sev
avTiImpoowtretouv OAA Ta 10TPIKWG ATTOSEKTA TTPWTOKOAAT, 0UTE
TTPoOPI{OVTal WG UTTOKATAOTATO TNG TTEIPAG Kal TNG KPIoNng Tou
10TPOU KATA TN BEPATTEiQ OTIOIOUSHTIOTE OUYKEKPIPEVOU aoBEVOUG.
MpIv aTToQacIOTEl £va CUYKEKPIPEVO TTAGVO BepaTTeiag, TTPETTEl va
An@BoUv uown dAa Ta diaBéoiua dedopéva, CUPTIEPIAAHBAVOEVWY
TWV ONUEIWY Kal TwV CUPTITWHATWY Tou aoBevoUg Kal Twv
ATTOTEAEOHATWY AAAWY DIOYVWOTIKWY EGETAOEWV.

H ouokevaoia epi€xer:
. 1x kaBeTApa
. 1x oTreipa Tapoxng He luer ékTrAuong

AAAa uAiké TToU aTtraiToUuvTal aAAd dev

oupTrepIAappdvovral:

. 0dnyo6 KaBeTAPAG i} ONKAPI PHE ECWTEPIKT DIAPETPO APKETA
HEYAAN, WoTe va xwpdel Tov kabetripa Turnpike TTou
xpnoipotroieital (BA. TNV evotnTa MNpodiaypapég)

. AipooTartikr) BaABida (TUTToU Tuohy-Borst)

. 0Odnyo6 oUppa pe didueTpo < 0,014” /0,36 mm
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AtroaTeipwpévn oUplyya Twv 10 mL (yia ékmmAuon tng omeipag
TTapOX1S Kai Tou auAou Tou Kaberripa)

21€ipOg NTTAPIVIOUEVOG PUTIOAOYIKOG 0pdG (Via éKTTAUGN Tou
ouoTAEATog)

NMPOETOIMAZIA TIA TH XPHZH

1.

Mpiv TN XpAon eAéyETe TTPOTEKTIKG TN CUCKEUATia TOU
KaBeTAPa yia {NUIEG.

XpNOIPOTIOIVTAG GONTITN TEXVIKT, AQPAIPECTE TNV OTTEIPA
TIOPOXNG TOU KABETAPA OTTO T OUOKEUOTIA TNG KOl HETAPEPETE
v o€ oTeipo Tedio.

ZuvdéoTe pia oUplyya Twv 10 mL yepdTn pe oTeipo,
nNTapIVIoPEVO QuaIoloyIkd opd oTnv BUpa el06dou 0dnyol
ouUppatog Pe luer-lock Tou KaBeTrpa Kal EKTTAUVETE OXOAAOTIKG
TOV QUAG.

MpooaptroTe pia oUplyya Twy 10 mL pe aTeipo, NTTapIvioPévo
pualooyiké opd oTo luer £KTTAUONG TNG OTTEIPAG TTAPOXAG Kal
€KTTAUVETE TN OTTEIPA TIARPWG.

A@aipéoTe TOV KABETAPQ OTTO TNV OTTEipa TTAPOXNS Kal
ETMOEWPNOTE TOV VIO TUXOV KAPWEIG 1) OTPEBAWOEIG.

AIAAIKAZIA EKMTYZHZ
EkmTUiooeTe Toug KaBeTripeg Turnpike cUppwva pe Ta akdAouba
BrAuara:

1.

ZTEPEWOTE TO 0dNYS CUPHA TTOU €XETE ON TOTTOBETATEI.
TotroBeTrOTE AVASPONA TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU KABETHPA
Turnpike 070 £yyUg GKpo TOU 0BNYoU GUPUATOG Kal
TPOWOROTE PEoW TNG QIpoaTaTKAG BaABIdAG.

MpowBroTe TTPOCEKTIKA TOoV KaBeTApa Turnpike péow Tou
ayYEI0KOU GUCTAPATOG UTTO aKTIVOOKOTINON. EGv ouvavTtioeTe
avTioTaon KaTé TNV TTPowenon Tou Kabetripa diapéoou Tou
ayyeiou, TTEPIOTPEWTE TOV KABETAPA €iTe SECIOTTPOPA, EiTE
aAPIOTEPOTTPOPA EVW) TAUTOXPOVA TTPOWBEITE TOV KABETHPa
. Edv kavete xprion Tou Zmeipoeidoug kabeTripa Turnpike
Tou XpuooU kaBetripa Turnpike, TTEPIOTPEWTE TOV KABETAPT
Oe€I60TPOPA POVO YIa va TTPoweNnBEi.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv kdveTe TEPIOCOTEPEG aTTd SUO

(2) diadoxIkég TTEPIOTPOPEG TwV 360° TOU KABETHPA TTPOG
oTToIa8ATTOTE KATEUBUVOT EGV TO TTEPIPEPIKO GKPO SV
TEPICTPEPETAN KOl SEV TTPOWOEITAI KAl AUTO £TTioNG, KABWG
HTTOpEi Va TTpoKUYEl SIaXwpPIoHOg Tou KABeTHpA, nuId
oTOV KABETAPA 1} AYYEIOKOG TPAUUATIONOG.

Edv eival emBupntA n evaAiayr) odnyol cUppaTog, agou
£MRERAIWOEI AKTIVOOKOTTIKA OTI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
kaBetpa Turnpike gival ToTToBeTNUEVO OTOV £TTMIOBUUNTO
AYYEIOKSO XWPO, apaIpEOTE apyd To 0dnyd cUppa Kai
£loaydyeTe TO VEO 0dnyod oUppa oTnv BUpa £16650u 0dnyoU
oUppatog pe luer-lock. MpowBroTe To 0dnNy6 oUppa £wg 6TOU
£€€NBEI aTTO TO AKPO TOU KABETAPA. YTTG aKTIVOOKOTINGN,
BeBaiwBeite 6T TO 0ONYO CUPHA £XEI TTPOWBNOET ETTAPKWG OTO
TTEPIPEPEIAKS AYYEIKS aUTTNHA.

Av gival emBupNTA UTTOEKAEKTIKY €yXuan/xopriynon
SIAYVWOTIKWY 1} BEPATIEUTIKWY TTAPayOVTwY, agou
ETMRERAIWOETE AKTIVOOKOTTIKG OTI TO AKPO TOU KaBETAPT
Turnpike gival TOTTOBETNPEVO OTOV ETTIOUPNTO AYYEIAKS XWPO,
agaipéoTe apyd To odnyo oUppa.

AnpioupyAoTe pia eAelBepn amod aépa oUvdeon pPeuoToU TTPOG
PEUCTO PETAGU TOU OJPaAOU TOU KABETAPA Kal TNG CUPIYYaAG
£yxuong. MpaypatotroiRoTe avappdenon TrpIv atmod TNV
£yXUOn Kal TTapaTnPAOTE T oUPIYYa VIO VO AQAIPECETE TUXOV
PuoaAidEg agpa TIPIV aTTd TNV £yXuon OTOV KABETAPA.
XpnoigoTroIvTag Tn ouplyya £yxuong, dlEvepynoTe Un
autépaTn €yXuon Tou diayvwoTikoU fi BepaTtreuTikol
TTapdyovra.

ZTEPEWOTE TO 0dNYO CUPHA XPNOIHOTIOIWVTAG TIG CUVHBEIG
TEXVIKEG EVOAAQYING KABETAPA KAl ATTOCUPETE TTIPOTEKTIKA

Tov kaBeTrpa Turnpike. Eav TrapouciaoTei avriotaon

KaBwg agaipeital o kabeTrpag Turnpike, TEPICTPEWTE TOV
KaBeTApa SeIOaTPOPA 1} APITTEPOOTPOPA EVW) TOV TPARATE
HE ATTIEG KIVAOEIG YIa va Tov aaipéoeTe. EQv xpnoipotroieite
Tov XTelpoeldr) kaBetripa Turnpike ) Tov Xpuad kabetipa
Turnpike, TTEPIOTPEWTE TOV KABETAPA APIOTEPOTTPOPA HOVO
YO Va TOV 0QaIPETETE.

ATToppiyTe TOV KABETAPA OCUPUPWVA PE TIG TUTTIKEG
VOOOKOMEIAKEG DIAdIKATIEG.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ

Aev atrairouvTal €181kEG TUVORKEG UAAENG 1 XEIPIOHOU.

MNEPIOPIZMENH ETTYHZH

H Teleflex Medical LLC eyyudrai 611 o1 kaBetripeg Turnpike dev
PEPOUV EAATTWHATA OXETIKA JE TA UAIKG KaI TNV KATAOKEUN TTPIV OTTO
NV avaypapopevn nuepopnvia Angng. H euBivn oto TAaioio Tng
TrapoUoag £yyUnong TrepIopiCeTal OTNV ETMIOTPOQN TNG agiag ayopdg
f) OTNV QVTIKATEOTAO OTTOIOUSATIOTE TTPOIGVTOG TO OTToI0 £XEl BPEOEi
ehatTwpaTtiké amo T Teleflex Medical LLC oTnv kataokeur fj ota
UAIkd. H Teleflex Medical LLC &ev gépel euBUvn yia oTroleadRTIoTE
OUPTITWHATIKEG, EISIKEG 1} TIAPETTOPEVEG {NUIEG TUXOV TTPOKUWOUV aTTd
N xprion Tou kabetrpa Turnpike. Tuxdv {nuid Trou Ba TTpokAnBei oTo
TTPOIGV AGYW KOKAG XProNG, HETATPOTTAG, akataAANANg atmobrikeuang
1) akatdAAnAou XeIpIoPOU Ba KATAOTACE! TNV TTAPOUCA TTIEPIOPICHEVN
gyyunon akupn.

TpoTT0. Kapia utroTiBépevn peTatpoTti fi Tpotrotroinan dev Ba ival
ekTeAEOTA Katd TG Teleflex Medical LLC

H NAPOYZA EMMYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OAEX TIZ AAAEX
EFTYHZEIZ, PHTEX ‘H ZIQMNHPES, XYMMNEPINAMBANOMENHZ
OMOIAZAHMOTE EMYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ A ENAN ZYTKEKPIMENO 2KOMO 'H
OlMOIAZAHMOTE AAAHZ YMOXPEQXHY THX TELEFLEX MEDICAL
LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMMOPIKA
ZHMATA

Evdexopévwg va KaAUTITETaI aTTO éva 1| TTEPIOTOTEPA DITTAWHATA
eupeoitexviag Twv H.M.A. fj diebvn.

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

To Turnpike eival orjpa katatebév Tng Teleflex Innovations S.a.r.l., Tng
1 g Teleflex Medical LLC, kaBepia atmd Tig oTT0iEG OTTOTEAET TUAPA
Tng Teleflex Incorporated.

Acite To MFAwoodpio AieBvwv ZupBoAwv oTn oehida 37.
Avarpégre otnv MAwoadplo TepIeXOUEVWY EIBWY OTn oeAida 40.

Turnpike™ katéterek
Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesitheto.

Az eszkoz neurovasculaturdban torténé hasznalata nem lett
értékelve.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Turnpike katéterek egylumenii katéterek, amelyeket a
koszoruerekben és/vagy a periférids erekben valé hasznalatra
terveztek. A katéterek szara szalszovetet és kétrétegli tekercset
magaban foglalé két polimerrétegbdl készil. A katéterek disztalis
60 cm-es szakasza hidrofil bevonatu.

ATurnpike eszkéz a kovetkez6 négyféle valtozatban kaphato:
Turnpike katéter (hosszu, hajlékony, sugarfogé disztalis cstcsu),
Turnpike LP katéter (keskenyebb profilti, nagyobb hajlékonysagu),
Turnpike spiralkatéter (mely a disztalis szaran kiilsé tekerccsel van
ellatva a forgatassal térténé eléretolhatésag javitasa érdekében) és
Turnpike aranykatéter (mely a disztalis szaran kiilsé tekerccsel van
ellatva, tovabba aranyozott rozsdamentes acél anyagut, menetes
disztélis csticcsal rendelkezik).

Nincsenek a Turnpike katéterekkel ismerten inkompatibilis
diagnosztikai vagy terapias anyagok.
A Turnpike katéterek etilén-oxiddal lettek sterilizalva.

srenie[e

MUSZAKI JELLEMZOK

1. abra: Turnpike katéter (standard)

I v § I

r=r—

4 0.97mm (2.9F)

1. tablazat: Turnpike katéter (standard)

Modellszam 5642 5643
Munkahossz (X) 135 cm 150 cm
Kompatibilis

vezetddrot-Atmers < 0,014 hivelyk / 0,36 mm

z5Fr
(20,056 hiivelyk / 1,42 mm
belsd atméro)

0,97 mm /0,038 hiivelyk

Kompatibilis
vezetbkatéter-méret

Proximalis szar kiilsé

atmérdje (2,9 Fr)
Disztalis szar kiils6 0,86 mm /0,034 hivelyk
atmérdje (2,6 Fr)
Disztalis csucs kilsé 0,53 mm /0,021 hivelyk
atmérdje (1,6 Fr)
Maximalis megengedett 1,02 mm / 0,040 hivelyk
kiilsé atméré (3,1 Fr)
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4 0.97mm (2.9F)

2. abra: Turnpike LP katéter

2. tablazat: Turnpike LP katéter

vezetddrot-atmérd

Modellszam 5638 5639
Munkahossz (X) 135 cm 150 cm
Kompatibilis

< 0,014 hiivelyk / 0,36 mm

Kompatibilis
vezetbkatéter-méret

25Fr
(20,056 hiivelyk / 1,42 mm
bels6 atméro)

Proximalis szar kiilsé

0,97 mm /0,038 hiivelyk

atmérdje (2,9 Fr)
Disztalis szar kiilsé 0,74 mm /0,029 hivelyk
atmérdje (2,2 Fr)
Disztalis csucs kiilsé 0,53 mm /0,021 hivelyk
atmérdje (1,6 Fr)
Maximalis megengedett 1,02 mm /0,040 hiivelyk
kiilsé atmérd (3,1Fr)

3. abra: Turnpike spiralkatéter

u:n%u:l :
4 0.97mm (2.9F)

3. tabla Turnpike spira
Modellszam 5640 5641
Munkahossz (X) 135cm 150 cm

Kompatibilis
vezetédrot-atmeérd

< 0,014 huvelyk / 0,36 mm

Kompatibilis
vezetbkatéter-méret

25Fr
(20,056 hiivelyk / 1,42 mm
bels6 atméro)

Proximalis szar kilsé 0,97 mm /0,038 hivelyk
atmérdje (2,9 Fr)
Disztalis szar kiils6 0,97 mm / 0,038 hivelyk
atmérdje (2,9 Fr)
Disztalis csucs kulsé 0,53 mm /0,021 hivelyk
atmérdje (1,6 Fr)
Maximalis megengedett 1,02 mm /0,040 hiivelyk
kiilsé atméré (3,1 Fr)

4. abra: Turnpike aranykatéter
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4 0.97mm (2.9F)

4. tablazat: Turnpike aranykatéter

vezet6drot-atmérd

Modellszam 5621 5622
Munkahossz (X) 135cm 150 cm
Kompatibilis

< 0,014 hiivelyk / 0,36 mm

Kompatibilis
vezetbkatéter-méret

>5Fr
(20,056 hiivelyk / 1,42 mm
bels6 atméro)

Proximalis szar kiilsé

0,97 mm /0,038 hiivelyk

atmérdje (2,9Fr)
Disztalis szar kiilsé 0,97 mm /0,038 hivelyk
atmérdje (2,9 Fr)
Disztalis csucs kiilsé 0,71 mm /0,028 hivelyk
atmérsje (2,1Fr)
Maximalis megengedett 1,07 mm / 0,042 hivelyk
kiilsé atméré (3,2 Fr)

Kavévag umrdAAnAog, avTirpéowTrog 1 diavopéag Tng Teleflex
Medical LLC &ev éxel oudepia appodidtnta va aAAagel ) va
TPOTIOTIOINCEI TNV TTapoUoa TTEPIOPICHEVN £yyUNOT KATE Kavévav
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JAVALLATOK

A Turnpike katéterek a koszoruérrendszer és/vagy a periférias

érrendszer bizonyos teriileteihez t6rténé hozzaférés biztositasara
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szolgalnak. Ezenkivil hasznalhatok vezetédrotok elhelyezésének
és cseréjének megkonnyitésére, illetve diagnosztikai és terapias
anyagok szubszelektiv infundalasara / célba juttatasara.

ELLENJAVALLATOK
A Turnpike spiralkatéterek és a Turnpike aranykatéterek hasznalata
ellenjavallott 1 mm-nél kisebb effektiv atméréjii erekben.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
ATurnpike katéterek steril kiszereléslek, és kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgalnak. Az egyszer hasznalatos eszk6zok
ismételt felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznalé
fert6zésének potencialis kockazata, emellett az eszkéz
mikodoképessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

Ha nem lehet megfeleld atmérdjii vezetédrotot atvezetni a
katéteren, akkor ne probalja meg a katéter in vivo &blitésével
feloldani az elzarédast. Ellenkez6 esetben a katéter szétrepedhet,
és artériasérilés kovetkezhet be. Azonositsa és sziintesse meg az
elzarédas okat, vagy cserélje ki a katétert egy Uj katéterre.

Ha ellenallast tapasztal, tilos el6retolni, visszahtzni, illetve elforgatni
az intravascularis eszkdzt mindaddig, amig fluoroszkdpos eljarassal
meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha ellenallas jelentkezése
esetén mozgatja a katétert vagy a vezetddrétot, akkor a katéter vagy
a vezetddrot csicsanak levalasa, az eszkoz egyéb karosodasa vagy
az ér sérlilése kovetkezhet be.

A Turnpike katétert mindig mar korabban behelyezett vezetédrot
mentén tolja elére. Tilos a Turnpike katéterrel athaladni a vezetédrot
disztalis cstcsa el6tti laesion vagy elzarédason, mert ez érsériilést
eredményezhet.

Tilos nagynyomasu befecskendezést végrehajtani. A katéter
karosodasa kovetkezhet be, ha a befecskendezési nyomas értéke
meghaladja a 300 psi-t.

A katétert tilos egymas utan egyazon iranyba két (2) 360°-os
fordulatnal jobban elforgatni, ha a disztalis cstcs beragad és nem
forgathato el, mivel ez a katéter levalasat, a katéter sériilését vagy
az ér sérllését eredményezheti. A Turnpike vagy a Turnpike LP
katéter hasznalatakor visszafelé forgatva lazitsa meg a katétert,
és alkalmazzon hatrafelé irdnyulé mechanikai fesziiltséget a cstcs
elmozditasa érdekében. A Turnpike spiralkatéter vagy a Turnpike
aranykatéter hasznalatakor forgassa el a katétert az 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyba, és kozben alkalmazzon hatrafelé
iranyuld mechanikai fesziiltséget a cstics elmozditasa érdekében.

A Turnpike spiralkatétert és a Turnpike aranykatétert tilos 1 mm-nél
kisebb effektiv atmérgji erekbe eléretolni. Ellenkezé esetben a
katéter beszorulhat, és az ér sériilése kdvetkezhet be.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a Turnpike katétereket, ha a csomagolas sérilt. A
sérllt csomagolas a sterilitds megsziinését vagy az eszkoz sériilését
eredményezheti.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert. Tilos sérlilt katétert
hasznalni. Ellenkez6 esetben érsériilés kdvetkezhet be, és/vagy
lehetetlenné valhat a katéter eléretolasa vagy visszahtzasa.

Hasznalat el6tt a katéterlument steril heparinos fiziologias séoldattal
at kell 6bliteni, hogy a katéter mentes legyen az olyan térmeléktol,
amely a szervezetbe keriilhetne és embdliat okozhatna.

Ugyeljen arra, hogy a katéter ne nyomédjon 6ssze erésen. Ha a
vérzéscsillapité szelepet tulzottan raszoritja a katéter szarara, akkor
a vezetédrotiumen megsériilhet, és/vagy a vezetédrétok cseréje
nehézzé véalhat.

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

Miutan a katéter a testbe kerdlt, csak fluoroszképos ellenérzés
mellett szabad manipulalni. Ne prébalja a csucs reakcidjanak
medgfigyelése nélkil mozgatni a katétert, ellenkezd esetben a katéter
karosodhat, vagy az ér megsérilhet.

A Turnpike spiralkatéter vagy a Turnpike aranykatéter hasznalata
esetén az eltavolitashoz kizardlag az 6ramutato jarasaval ellentétes
iranyba szabad forgatni a katétert. Ellenkezé esetben érsériilés
kovetkezhet be, és/vagy lehetetlenné valhat a katéter eléretolasa
vagy visszahuzasa.

Befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy az dsszes illesztés

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

NEMKIVANATOS HATASOK

A Turnpike katéterek hasznalataval dsszefliggésbe hozhatd
potencialis nemkivanatos hatasok kdzé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezok:

. folyadékgyllem/tamponad;
. embolia;

. magas vérnyomas;

. alacsony vérnyomas;
. fertézés;

. gyulladasos reakcio;

. szivizominfarktus;

. septum haematomaja;
. tachycardia;

. trombozis;

. ér disszekcioja;

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

. ér perforacidja;
. ér rupturdja;
. érgorces.

KLINIKAI ELJARAS

A Turnpike katétereket kizardlag olyan orvosok hasznalhatjak, akiket
kiképeztek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszkdz szolgal.

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

A csomag tartalma:
. 1 db katéter

. 1 db tarolétekercs oblités céljara szolgald Luer-zarral

Tovabbi sziikséges, de nem mellékelt termékek:
. a hasznalando6 Turnpike katéter befogadasahoz elegendéen
nagy belsé atméréjli vezetokatéter vagy hively (lasd a

Miiszaki jellemz6k c. szakaszt);

. vérzéscsillapitd szelep (Tuohy—Borst-tipusu);

. legfeljebb 0,014 hiivelyk / 0,36 mm atmérdji vezetddrot;

. 10 ml-es steril fecskend6 (a tarolotekercs és a katéterlumen
atoblitéséhez);

. steril heparinos fiziolégias soéoldat (a rendszer atoblitéséhez).

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a katéter
csomagolasat, hogy nem sérlilt-e meg.

2. Steril technikaval tavolitsa el a katéter tarolotekercsét a
csomagolasbdl, és helyezze at a steril teriletre.

3. Csatlakoztasson egy steril, heparinos fiziolégias séoldattal

feltltott 10 ml-es fecskendét a katéteren 1év6 Luer-zaras
vezetédrét-bemeneti nyildsahoz, és alaposan 6blitse at a
katétert.

4. Csatlakoztasson egy steril, heparinos fiziologias séoldattal
felt6ltétt 10 ml-es fecskend6t a tarolotekercs Luer-zaras
oblitényilasahoz, és teljesen oblitse at a tekercset.

5. Vegye ki a katétert a taroldtekercsbél, és vizsgalja meg, hogy
nincs-e meghajolva vagy megtérve.

ALKALMAZASI ELJARAS
Hajtsa végre a kdvetkezo Iépéseket a Turnpike katéterek
alkalmazasahoz:

1. Régzitse a korabban elhelyezett vezetédroétot. Vezesse ra
a Turnpike katéter disztdlis csucsat a vezetédrét proximalis
végére, majd tolja elére a vérzéscsillapitd szelepen at.

2. Fluoroszkoépos ellenérzés mellett dvatosan tolja elére a
Turnpike katétert az erezeten at. Ha ellendllast tapasztal,
mikdzben a katétert megprébalja eléretolni az érben, forgassa
el a katétert az dramutato jarasaval megegyez6 vagy azzal
ellentétes iranyba, és kdzben dvatosan nyomja a katétert,
hogy el6retolédjon. A Turnpike spiralkatéter vagy a Turnpike
aranykatéter hasznalata esetén az eléretolashoz kizarolag
az éramutatd jarasaval megegyezd irdnyba szabad forgatni
a katétert.

VIGYAZAT: A katétert tilos egymas utan egyazon iranyba
két (2) 360°-os fordulatnal jobban elforgatni, ha a disztalis
csuics nem forgathaté el és nem tolhaté elére, mivel ez a
katéter leva a sériilését vagy az ér sériilését

eredményezheti.

3. Ha vezetédroétot kivan cserélni, elészor fluoroszkdpiaval
ellendrizze, hogy a Turnpike katéter disztalis cstcsa a kivant
vascularis térben helyezkedik-e el, majd lassan tavolitsa el
a vezetddrotot, és vezessen be Uj vezetddrétot a Luer-zaras
vezetddrét-bemeneti nyilasaba. Tolja elére a vezetddrotot,
amig ki nem |ép a katéter csucsan. Fluoroszkdpos ellenérzés
mellett gy6z6djon meg réla, hogy a vezetddrot kelléen elére
lett-e tolva a disztalis erezetbe.

4. Diagnosztikai vagy terapias anyag szubszelektiv infuziéjahoz
/ célba juttatasahoz el6szor fluoroszkdpiaval ellendrizze,
hogy a Turnpike katéter cstcsa a kivant vascularis térben
helyezkedik-e el, majd lassan tavolitsa el a vezetédrotot.

5. Hozzon létre Iégmentes folyadék-folyadék kapcsolatot
a katéter konusza és az injekcios fecskend6 kozott. A
katéterben maradt esetleges levegébuborékok eltavolitasahoz
a befecskendezés elétt aspiraljon, és figyelje a fecskendét.

6. Injekcids fecskend6vel manualisan infundalja a diagnosztikai
vagy terapias anyagot.

7. Standard katétercserélé technikaval rogzitse a vezetédrotot,
és dvatosan hlzza vissza a Turnpike katétert. Ha ellenallast
tapasztal, mikézben a Turnpike katétert megprobalja
visszahuzni, forgassa el a katétert az éramutaté jarasaval
megegyez6 vagy azzal ellentétes iranyba, és kdzben
dvatosan huizza a katétert az eltavolitashoz. A Turnpike
spiralkatéter vagy a Turnpike aranykatéter hasznalata esetén
az eltavolitashoz kizarélag az éramutatd jarasaval ellentétes
iranyba szabad forgatni a katétert.

8. A katétert a standard kérhazi eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kiilonleges tarolasi és kezelési kdvetelmények.
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KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

ATeleflex Medical LLC szavatolja, hogy a Turnpike katéterek a jelzett
lejarati ideig kivitelezési hibaktdl és anyaghibaktél mentes maradnak.
A jelen szavatossag keretében a Teleflex Medical LLC felel6ssége az
olyan termékek cseréjére vagy aranak visszatéritésére korlatozodik,
amelyekben a Teleflex Medical LLC kivitelezési hibat vagy anyaghibat
talalt. A Teleflex Medical LLC semmiféle felelésséget nem vallal

a Turnpike katéterek hasznalatabol adédé jarulékos, kiilonleges
vagy kovetkezményes karokért. A termék nem rendeltetésszer(i
hasznalatabol, médositasabdl, nem megfeleld tarolasabdl vagy

nem eléirasszer(i kezelésébdl ad6dé termékkarosodas esetén a
korlatozott szavatossag érvényét veszti.

ATeleflex Medical LLC egyetlen alkalmazottja, képviseltje

vagy forgalmazoja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben médositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos médositas vagy kiegészités nem
érvényesitheté a Teleflex Medical 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 TELEFLEX MEDICAL LLC VALLALAT
BARMILYEN EGYEB KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

Egy vagy tobb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkozi szabadalom
oltalma alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

A Turnpike a Teleflex Innovations S.a.r.l., a vagy a Teleflex Medical
LLC bejegyzett védjegye; mindharom fenti véllalat a Teleflex
Incorporated része.

A nemzetkdzi szimbdlumok jegyzékét lasd a 37. oldalon.

A tartalmazott elemek jegyzékét lasd a 40. oldalon.

Cateteri Turnpike™
Istruzioni per I'uso
PER GLI USA

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri Turnpike sono cateteri a lume singolo indicati per 'uso

nei vasi coronarici e/o periferici. Gli steli dei cateteri sono realizzati
con due strati polimerici che incapsulano una treccia e una spira

a doppio strato. | 60 cm distali di ciascun catetere hanno un
rivestimento idrofilo.

Il Turnpike ¢ disponibile in quattro versioni: il catetere Turnpike (punta
distale radiopaca, lunga, flessibile), il catetere Turnpike LP (basso
profilo e maggiore flessibilita), il catetere Turnpike Spiral (presenta
una spira esterna sullo stelo distale per un avanzamento rotatorio
aggiuntivo) e il catetere Turnpike Gold (spira esterna sullo stelo
distale e punta distale in acciaio inossidabile placcato in oro, filettata).
Non esiste alcun agente diagnostico o terapeutico noto per essere
incompatibile con i cateteri Turnpike.

| cateteri Turnpike sono sterilizzati con ossido di etilene.

SPECIFICHE

Figura 1: Catetere Turnpike (standard)

I v § I
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4 0.97mm (2.9F)

Tabella 1: Catetere Turnpike (standard)

5642
135cm

5643
150 cm

Numero del modello

Lunghezza di lavoro (X)

Diametro del filo guida

L <0,014"/0,36 mm
compatibile

Dimensione del catetere guida 25Fr

compatibile (20,056 / 1,42 mm DI)
Diametro esterno stelo 0,97 mm/ 0,038”
prossimale (2,9 Fr)

) ' 0,86 mm / 0,034”
Diametro esterno stelo distale (2,6 Fr)

) ) 0,53 mm/0,021"
Diametro esterno punta distale (1,6 Fr)
Diametro esterno massimo 1,02 mm/0,040”
consentito (3,1Fr)
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Figura 2: Catetere Turnpike LP
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4 0.97mm (2.9F)

Tabella 2: Catetere Turnpike LP

5638
135cm

5639
150 cm

Numero del modello

Lunghezza di lavoro (X)

Diametro del filo guida

o <0,014" /0,36 mm
compatibile

>5Fr
(20,056 / 1,42 mm DI)

0,97 mm/0,038”

Dimensione del catetere
guida compatibile

Diametro esterno stelo

prossimale (2,9Fr)
Diametro esterno stelo distale 0.74 (n;? ::IE)),OZQ

) ) 0,53 mm/0,021”
Diametro esterno punta distale (1,6 Fr)
Diametro esterno massimo 1,02 mm / 0,040”
consentito (3,1 Fr)
Figura 3: Catetere Turnpike Spiral
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Tabella 3: Catetere Turnpike Spiral

5640
135 cm

5641
150 cm

Numero del modello

Lunghezza di lavoro (X)

Diametro del filo guida

L <0,014"/0,36 mm
compatibile

Dimensione del catetere guida 25Fr

compatibile (20,056" /1,42 mm DI)
Diametro esterno stelo 0,97 mm/ 0,038”
prossimale (2,9 Fr)
) ’ 0,97 mm /0,038”
Diametro esterno stelo distale (2.9 Fr)
) ) 0,53 mm/0,021”
Diametro esterno punta distale (1,6 Fr)
Diametro esterno massimo 1,02 mm/ 0,040”
consentito (3,1Fr)
Figura 4: Catetere Turnpike Gold
=—=r— 2 =
4 0.97mm (2.9F) A
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Tabella 4: Catetere Turnpike Gold

Numero del modello 5621 5622
Lunghezza di lavoro (X) 135cm 150 cm

Diametro del filo guida

e <0,014" /0,36 mm
compatibile

Dimensione del catetere guida >25Fr

compatibile (=0,056"/ 1,42 mm DI)
Diametro esterno stelo 0,97 mm/0,038”
prossimale (2,9Fr)

. . 0,97 mm/0,038”
Diametro esterno stelo distale (2,9Fr)

) ) 0,71 mm/0,028”
Diametro esterno punta distale (2.1 Fr)
Diametro esterno massimo 1,07 mm /0,042
consentito (3,2 Fr)

INDICAZIONI PER L’'USO

| cateteri Turnpike sono progettati per essere utilizzati per accedere
a regioni discrete dei vasi coronarici e/o periferici. Possono essere
usati per facilitare il posizionamento e lo scambio di fili guida e

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

per l'infusione e I'erogazione subselettiva di agenti diagnostici e
terapeutici.

CONTROINDICAZIONI
| cateteri a spirale Turnpike e Turnpike Gold sono controindicati per
I'uso nei vasi con diametro effettivo minore di 1 mm.

AVVERTENZE

| cateteri Turnpike vengono forniti sterili e sono esclusivamente
monouso. |l riutilizzo di un dispositivo monouso crea un rischio
potenziale di infezioni per i pazienti o per gli operatori e pud
compromettere la funzionalita del dispositivo, con conseguenti
malattie o gravi lesioni al paziente.

Se non si riesce a far passare un filo guida di dimensioni appropriate
nel catetere, non tentare di eliminare I'ostruzione irrigando il catetere
in vivo. Questa operazione 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, ritirare o ruotare
forzatamente un dispositivo intravascolare senza prima aver stabilito
la causa di tale resistenza tramite fluoroscopia. Lo spostamento

del catetere o del filo guida malgrado la resistenza incontrata pud
provocare il distacco della punta del catetere o del filo guida, altri
danni al dispositivo o una lesione vascolare.

Fare avanzare sempre i cateteri Turnpike su un filo guida esistente
in posizione. Non utilizzare i cateteri Turnpike per attraversare una
lesione o un’occlusione davanti alla punta distale del filo guida, in
quanto potrebbero derivarne lesioni vascolari.

Non eseguire iniezioni ad alta pressione. Una pressione di iniezione
superiore a 2068,4 kPa (300 psi) puo danneggiare il catetere.

Non ruotare il catetere di oltre due (2) rotazioni consecutive di 360°
in entrambe le direzioni se la punta distale rimane bloccata e non
ruota, poiché cid potrebbe comportare la separazione del catetere,
danni al catetere o lesioni ai vasi. Se si utilizza il catetere Turnpike
o Turnpike LP, distendere il catetere e applicare tensione all'indietro
per sbloccare la punta. Se si utilizza il catetere Turnpike Spiral o
Turnpike Gold, ruotare il catetere in senso antiorario applicando
tensione all'indietro in modo da sbloccare la punta.

Non fare avanzare mai i cateteri Turnpike Spiral o Turnpike Gold
in un vaso con diametro effettivo minore di 1 mm. Il catetere pud
restare bloccato e provocare lesioni del vaso.

PRECAUZIONI

Non utilizzare i cateteri Turnpike se la confezione € danneggiata.
Una confezione danneggiata pué comportare la compromissione
della sterilita o danni al dispositivo.

Ispezionare il catetere prima dell’'uso. Non utilizzare il catetere se
danneggiato. Possono derivarne danni ai vasi e/o I'impossibilita di
inserire o ritirare il catetere.

Prima dell'uso, irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica
eparinata sterile per assicurarsi che il catetere non contenga
particelle estranee che, se introdotte nell’'organismo, potrebbero
causare un embolo.

Prestare attenzione a non schiacciare il catetere. Il serraggio
eccessivo della valvola emostatica sullo stelo del catetere pud
danneggiare il lume del filo guida e/o rendere difficoltoso lo scambio
dei fili guida.

Durante la procedura, maneggiare il catetere con estrema cautela

per ridurre il rischio di rotture accidentali, curvature o attorcigliamenti.

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.

Se si utilizza il catetere Turnpike Spiral o il catetere Turnpike

Gold, per la rimozione procedere sempre e solo con rotazione in
senso anti-orario. In caso contrario sono possibili danni ai vasi e/o
l'impossibilita di estrarre il catetere.

Controllare prima dell’iniezione che tutti i raccordi e i collegamenti
siano fissati saldamente e che la siringa sia priva di bolle d’aria,
in modo che non vi sia introduzione di aria nel catetere durante
I'utilizzo. La mancata osservanza di queste indicazioni pud
comportare I'introduzione di aria nel sistema vascolare.

EFFETTI AVVERSI

| potenziali effetti avversi che possono essere associati all’'uso dei
cateteri Turnpike comprendono a titolo esemplificativo, ma non
esaustivo:

. Effusione/tamponamento
. Embolia

. Ipertensione

. Ipotensione

. Infezione

. Risposta infiammatoria

. Infarto del miocardio

. Ematoma del setto nasale
. Tachicardia

. Trombosi

. Dissezione vascolare

. Perforazione del vaso

. Rottura di vasi

. Spasmo vasale

PROCEDURA CLINICA

| cateteri Turnpike devono essere utilizzati da medici con
adeguata formazione per I'esecuzione delle procedure per cui il
dispositivo € previsto. Le tecniche e le procedure descritte non
sono rappresentative di TUTTI i protocolli clinicamente accettabili,
né intendono sostituirsi all’esperienza e al giudizio del medico nel
trattamento del singolo paziente. Prima di definire specifici piani di
trattamento, tenere conto di ogni dato disponibile, compresi segni e
sintomi rilevati sul paziente e i risultati di altri test diagnostici.
Contenuto della confezione

. 1 catetere

. 1 erogatore a spirale con attacco luer per irrigazione

Altri articoli necessari ma non forniti

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

. Valvola emostatica (tipo Tuohy-Borst)

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

. Siringa sterile da 10 ml (per irrigare I'erogatore a spirale e il
lume del catetere)

. Soluzione fisiologica eparinata sterile (per irrigare il sistema)

PREPARAZIONE ALL'USO

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

catetere per escludere la presenza di danni.

2. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre dall'imballaggio
I'erogatore a spirale del catetere e trasferirlo nel campo
sterile.

3. Collegare una siringa da 10 ml riempita di soluzione

fisiologica eparinata sterile alla porta di ingresso luer-lock del
filo guida del catetere e irrigare completamente il lume.

Collegare una siringa da 10 ml riempita di soluzione
fisiologica eparinata sterile al luer di irrigazione dell’erogatore
a spirale e irrigare completamente la spirale.

Rimuovere il catetere dall’erogatore a spirale e controllare che
non sia piegato o attorcigliato.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Utilizzare i cateteri Turnpike attenendosi alla procedura seguente.

1. Fissare il filo guida posizionato in precedenza. Caricare a
ritroso la punta distale del catetere Turnpike sull’estremita
prossimale del filo guida, quindi farlo avanzare attraverso la
valvola emostatica.

2. Fare avanzare con cura il catetere Turnpike attraverso il vaso
sotto fluoroscopia. Qualora si dovesse avvertire resistenza
durante 'avanzamento del catetere attraverso il vaso,
ruotare il catetere in senso orario o anti-orario, spingendo
delicatamente sul catetere per farlo avanzare. Se si utilizza il
catetere Turnpike Spiral o il catetere Turnpike Gold, ruotarlo
solo in senso orario per farlo avanzare.

AVVERTENZA: non ruotare il catetere di oltre due (2)
rotazioni consecutive di 360° in entrambe le direzioni se
la punta distale non ruota e avanza, poiché cio potrebbe
comportare la separazione del catetere, danni al catetere
o lesioni ai vasi.

3. Se si desidera eseguire lo scambio del filo guida, rimuovere
lentamente il filo guida, dopo aver verificato mediante
fluoroscopia che la punta del catetere Turnpike si trova nello
spazio vascolare desiderato e inserire il nuovo filo guida
nella porta di ingresso del luer-lock riservata al filo guida. Far
avanzare il filo guida fino a quando non fuoriesce dalla punta
del catetere. Verificare mediante fluoroscopia che il filo guida
sia stato fatto avanzare a sufficienza nei vasi distali.

4. Se si desidera I'infusione/rilascio subselettivo di agenti
diagnostici o terapeutici, rimuovere lentamente il filo guida
dopo aver confermato con la fluoroscopia il posizionamento
corretto della punta del Turnpike nello spazio vascolare
desiderato.

5. Creare una connessione liquido-liquido priva di aria tra il
raccordo del catetere e la siringa di iniezione. Aspirare prima
dell'iniezione, e controllare la siringa per eliminare eventuali
bolle d’aria prima dell'iniezione nel catetere.

6. Utilizzando la siringa d’iniezione, infondere manualmente
I'agente diagnostico o terapeutico.
7. Fissare il filo guida con la tecnica standard di scambio del

catetere e ritirare con cautela il catetere Turnpike. Qualora si
dovesse avvertire resistenza durante la rimozione del catetere
Turnpike, ruotare il catetere in senso orario o anti-orario,
tirando delicatamente il catetere per rimuoverlo. Se si utilizza
il catetere Turnpike Spiral o il catetere Turnpike Gold, ruotarlo
solo in senso anti-orario per rimuoverlo.

8. Smaltire il catetere attenendosi alle procedure ospedaliere
standard.

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

GARANZIA LIMITATA

Teleflex Medical LLC garantisce che i cateteri Turnpike 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 Teleflex Medical LLC ritiene presenti difetti di fabbricazione o
dei materiali. Teleflex Medical LLC non sara responsabile di danni
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indiretti, speciali o conseguenti derivanti dall'uso dei cateteri
Turnpike. Danni al prodotto causati da un uso errato, modifiche,
conservazione o manipolazione improprie annullano questa garanzia
limitata.

Nessun dipendente, agente o distributore di Teleflex Medical LLC

ha la facolta di alterare o modificare la presente garanzia limitata in
qualsiasi modo. Teleflex Medical LLC declina ogni responsabilita per
alterazioni o modifiche.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
ESPRESSE O TACITE, INCLUSE EVENTUALI GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE
O QUALUNQUE ALTRO OBBLIGO CONTRATTO DA TELEFLEX
MEDICAL LLC.

BREVETTI E MARCHI REGISTRATI

Il prodotto pud essere tutelato da uno o pit brevetti internazionali o
statunitensi.

Visitare: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike € un marchio registrato di Teleflex Innovations S.a.r.l.,

o Teleflex Medical LLC, ciascuna delle quali fa parte di Teleflex
Incorporated.

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina 37.
Vedere il glossario del contenuto a pagina 40.

Turnpike™ katetri
LietoSanas instrukcija
BRIDINAJUMS, KAS ATTIECAS UZ ASV

Federala likumdosana ierobezo §is ierices pardoSanu — to drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

ST ierice nav parbaudita lieto$anai nervu sistémas asinsvados.

IERICES APRAKSTS

Turnpike katetri ir vienlimena katetri, kas paredzéti izmanto$anai
koronarajos un/vai periférajos asinsvados. Katetru asis ir veidotas
no diviem poliméra slaniem, kas ietver pinumu un disvlanu spirali.
Katetra distalajam galam 60 cm garuma ir hidrofils parklajums.
Pieejami ¢etru veidu Turnpike katetri: Turnpike katetrs (gars, elastigs,
starojumu necaurlaidigs distalais gals), Turnpike LP katetrs (zema
profila un ar palielinatu elastibu), Turnpike Spiral katetrs (distala
ass papildinata ar aréju spirali, kas uzlabo virzisanu uz priekSu ar
palidzibu) un Turnpike Gold katetrs (aréja spirale uz distalas ass un
nerisosa térauda, vitnots distalais gals ar zelta parklajumu).

Nav zinami diagnostiski vai terapeitiski [idzekli, kas nebatu saderigi
ar Turnpike katetriem.

Turnpike katetri ir sterilizéti ar etilena oksidu.

SPECIFIKACIJA

1. attéls. Turnpike katetrs (standarta)

I v - I
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4 0.97mm (2.9F)

1. tabula. Turnpike katetrs (standarta)

Modela numurs 5642 5643
Darba garums (X) 135cm 150 cm

Saderigas vaditajstigas

diametrs

<0,014 collas/0,36 mm

Saderiga vaditajkatetra
izmérs

>5F
(20,056 collas/1,42 mm ID)

Proksimalas ass arégjais

0,97 mm/0,038 collas

diametrs (29F)
Distalas ass aréjais 0,86 mm/0,034 collas
diametrs (26F)
Distala gala aréjais 0,53 mm/0,021 colla
diametrs (1,6 F)

Maksimali pielaujamais
aréjais diametrs

1,02 mm/0,040 collas
(31F)
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2. attéls. Turnpike LP katetrs

= | v
+ 0.97mm (2.9F)

2. tabula. Turnpike LP katetrs

Modela numurs

5638 5639

Darba garums (X)

135cm 150 cm

Saderigas vaditajstigas
diametrs

<0,014 collas/0,36 mm

Saderiga vaditajkatetra
izmérs

>5F
(20,056 collas/1,42 mm ID)

Proksimalas ass argjais

0,97 mm/0,038 collas

diametrs (2,9F)
Distalas ass aréjais 0,74 mm/0,029 collas
diametrs (2,2F)
Distala gala aréjais 0,53 mm/0,021 colla
diametrs (1,6 F)

Maksimali pielaujamais
aréjais diametrs

1,02 mm/0,040 collas
(31F)

3. attéls. Turnpike Spiral katetrs

u:n%u:l :
4 0.97mm (2.9F)

3. tabula. Turnpike Spiral katetrs

Modela numurs

5640 5641

Darba garums (X)

135 cm 150 cm

Saderigas vaditajstigas
diametrs

<0,014 collas/0,36 mm

Saderiga vaditajkatetra
izmérs

25F
(20,056 collas/1,42 mm ID)

Proksimalas ass ar&jais

0,97 mm/0,038 collas

diametrs (29F)
Distalas ass aréjais 0,97 mm/0,038 collas
diametrs (29F)

Distala gala arégjais
diametrs

0,53 mm/0,021 colla

Maksimali pielaujamais
aréjais diametrs

1,02 mm/0,040 collas
(3,1F)

4. attéls. Turnpike Gold katetrs

+
= +0.97mm (2.9F)

.97mm 1.07mm
(2.9F) (BEF)

+
__0.71mm (2.1F)
[ *

o

4. tabula. Turnpike Gold katetrs

Modela numurs

5621 5622

Darba garums (X)

135cm 150 cm

Saderigas vaditajstigas
diametrs

<0,014 collas/0,36 mm

Saderiga vaditajkatetra
izmérs

>5F
(20,056 collas/1,42 mm ID)

Proksimalas ass aréjais

0,97 mm/0,038 collas

diametrs (2,9F)
Distalas ass aréjais 0,97 mm/0,038 collas
diametrs (29F)
Distala gala aréjais 0,71 mm/0,028 collas
diametrs (2,1F)

Maksimali pielaujamais
aréjais diametrs

1,07 mm/0,042 collas
(32F)

INDIKACIJAS

Turnpike katetrus ir paredzéts izmantot, lai pieklatu attalam koronaro
un/vai periféro asinsvadu vietam. Tos var izmantot, lai atvieglotu
vaditajstigu ievietoSanu un apmainu un lai subselektivi veiktu
diagnostisku vai terapeitisku lidzeklu infaziju/ievadi.

KONTRINDIKACIJAS
Turnpike Spiral un Gold katetri ir kontrindicéti lietoSanai asinsvados,
kuru efektivais diametrs ir mazaks par 1 mm.

BRIDINAJUMI

Turnpike katetri tiek piegadati sterili un ir paredzeéti tikai vienreizé&jai
lietoSanai. Vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lietoSana rada
potencialu pacientu vai lietotaju inficé$anas risku un var pasliktinat
ierices funkcionalitati, kas var izraisit pacienta saslim$anu vai
smagus savainojumus.

Ja caur katetru nav iespéjams ievadtt atbilsto$a izméra vaditajstigu,
neméginiet likvidét oklaziju, skalojot katetru in vivo. Tas var izraisit
katetra pltlsumu un artérijas bojajumu. Noskaidrojiet un likvid&jiet
oklzijas céloni vai nomainiet katetru.

Nekada gadijuma nevirziet uz priek3u, neatvelciet un nerotéjiet
intravaskularo ierici, ja ir jotama pretestiba, kamér pretestibas
célonis nav noskaidrots fluoroskopiski. Katetra vai vaditajstigas
parvieto$ana, sajitot pretestibu, var radit katetra vai vaditajstigas
gala atdali$anos, citus bojajumus vai asinsvada bojajumu.

Vienmér virziet Turnpike katetrus pari jau ieprieks ievaditai
vaditajstigai. Neizmantojiet Turnpike katetrus, lai $kérsotu bojajumu
vai oklziju, kas atrodas talak par vaditajstigas distalo galu, jo
tadéjadi var rasties asinsvada bojajums.

Neveiciet augsta spiediena injekcijas. Ja injekcijas spiediens
parsniedz 300 psi, var rasties katetra bojajums.

Neroté&jiet katetru vairak neka divas (2) reizes péc kartas par 360°
jebkura virziena, ja iesprist un neroté arf distalais gals, jo tadé&jadi
katetrs var atdalities, var rasties katetra vai asinsvada bojajumi. Ja
izmantojat Turnpike vai Turnpike LK katetru, attiniet katetru briva
pozicija un velciet to atpakal, lai atbrivotu iespriiduso galu. Ja
izmantojat Turnpike Spiral vai Turnpike Gold katetru, rot&jiet katetru
pretéji pulkstenraditaja virzienam un velciet to atpakal, lai atbrivotu
iespraduso galu.

Nekada gadijuma nevirziet Turnpike Spiral vai Gold katetrus
asinsvados, kuru efektivais diametrs ir mazaks par 1 mm. Katetrs var
iestrégt un tadéjadi radit asinsvada bojajumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Nelietojiet Turnpike katetrus, ja ir bojats to iepakojums. Bojats
iepakojums var izraisit sterilitates zudumu vai ierices bojajumu.

Parbaudiet katetru pirms lietoSanas. Nelietojiet bojatu katetru. Var
rasties asinsvadu bojajumi un/vai nespéja virzit katetru uz priek$u vai
to izvilkt.

Katetra IGmens pirms lieto$anas jaskalo ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko $kidumu, lai nodro$inatu, ka katetra nav sveskermenu,
kas var tikt ievaditi kerment, izraisot emboliju.

Japievers uzmaniba, lai katetrs netiktu saspiests. Parmériga
hemostatiska varsta pievilkSsana ap katetra asi var radit vaditajstigas
IGmena bojajumus un/vai apgratinat vaditajstigu apmainu.

Lai samazinatu nejausas sali$anas, saliek§anas vai ielociS8anas
iesp&ju, procedaras laika ar katetru rikojieties rapigi.

Kad katetrs atrodas kermenf, 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.

Turnpike Spiral vai Turnpike Gold katetru var izvilkt, tikai rot&jot pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam. Var rasties asinsvadu bojajumi un/
vai nespéja izvilkt katetru.

Pirms injekcijas parbaudiet, vai visi savienojumi un piederumi

ir stingri piestiprinati un vai Slircé nav gaisa burbulu, lai katetra
lietoSanas laika neievaditu gaisu. Pretéja gadijuma gaiss var tikt
ievadits asinsvados.

BLAKUSPARADIBAS
lespéjamas blakusparadibas, kas var bit saistitas ar Turnpike
katetru lietosanu, ietver, bet neaprobezojas ar turpmak minétajam:

. izsvidums/tamponade
. embolija

. hipertensija

. hipotensija

. infekcija

. iekaisuma reakcija

. miokarda infarkts

. starpsienas hematoma
. tahikardija

. tromboze

. asinsvada disekcija

. asinsvada perforacija
. asinsvada plisums

. asinsvada spazma

KLINISKA PROCEDURA

Turnpike katetrus drikst lietot tikai arsti, kas apmaciti veikt
procediras, kuras izmanto katetrus. Aprakstitas metodes un
proceddras neietver VISUS mediciniski pienemamos protokolus,

un tas nav paredzétas arsta pieredzes un Ilemumu aizvieto$anai,
arstéjot katru individualo pacientu. Pirms konkréta arstéSanas plana
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izvéles janem véra visi pieejamie dati, tostarp pacienta simptomi un
citu diagnostisko testu rezultati.

lepakojuma saturs
. 1 katetrs

. 1 transportéSanas spole ar skalo$anas Luera pieslégvietu

Piederumi, kas ir nepiecieSami, bet nav ieklauti

komplektacija
. Vaditajkatetrs vai vaditajslazas ar iek§&jo diametru, kura var
ievadit Turnpike katetru (skat. sadalu Specifikacija)

. Hemostazes varsts (Tuohy-Borst tips)

. Vaditajstiga ar diametru <0,014 collas/0,36 mm

. 10 ml sterila Slirce (transportéSanas spoles un katetra limena
skalosanai)

. Sterils, heparinizéts fiziologiskais Skidums (sistémas
skalosanai)

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

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

2. Izmantojot sterilu metodi, iznemiet transportésanas spoli no
iepakojuma un parvietojiet to uz sterilu lauku.

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

fiziologisko $kidumu, katetra vaditajstigas ieejas vietai ar
Luera vitnoto savienojumu un rlpigi izskalojiet Ilimenu.

4. Pievienojiet 10 ml $lirci, kas piepildita ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko $kidumu transporté$anas spoles skalo$anas
Luera pieslégvietai un pilntba izskalojiet spoli.

5. Iznemiet katetru no transportésanas spoles un parbaudiet, vai
tam nav saliekumu vai ieloctjumu.

IEVIETOSANAS PROCEDURA

levietojiet Turnpike katetrus, veicot $adus solus:

1. Nostipriniet ieprieks ievietoto vaditajstigu. Retrogradi uzbidiet
uz vaditajstigas proksimala gala Turnpike katetra distalo galu,
un virziet to cauri hemostatiskajam varstam.

2. Fluoroskopijas kontrolé uzmanigi virziet Turnpike katetru
asinsvada. Ja, katetru virzot cauri asinsvadam, ir jatama
pretestiba, rotéjiet katetru pulkstenraditaju kustibas virziena
vai pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, vienlaikus
uzmanigi bidot katetru un virzot to uz priek$u. Ja izmantojat
Turnpike Spiral vai Turnpike Gold katetru, virzisanas uz
priek8u nolika rotéjiet to tikai pulkstenraditaju kustibas
virziena.

BRIDINAJUMS: nerotgjiet katetru vairak neka divas (2)

reizes péc kartas par 360° jebkura virziena, ja neroté un
uz priekSu nevirzas ari distalais gals, jo tadéjadi katetrs
var atdalities, var rasties katetra vai asinsvada bojajumi.

3. Ja nepiecieS§ama vaditajstigas apmaina, fluoroskopiski
parliecinoties, ka Turnpike katetra distalais gals ir ievietots
vajadzigaja asinsvada vieta, Iénam izvelciet vaditajstigu
un caur vaditajstigas ievadisanai paredzéto Luera
vitnoto savienojumu ievadiet jaunu vaditajstigu. Virziet
vaditajstigu, I1dz ta izvirzas arpus katetra gala. Fluoroskopiski
parliecinieties, ka vaditajstiga ir pietieckami distali ievirzita
asinsvada.

4. Ja ir nepiecieSama subselektiva diagnostiska vai terapeitiskas
lldzekla inflzija/ievadiSana, péc tam, kad fluoroskopiski ir
apstiprinata Turnpike gala ievadi$ana vajadzigaja asinsvada
vieta, |énam izvelciet vaditajstigu.

5. Izveidojiet starp katetra galvinu un injekcijas $lirci tieSu
Skidruma parvades savienojumu bez gaisa klatbitnes. Pirms
injekcijas veiciet aspiraciju un pirms injicésanas katetra
apskatiet, vai no $lirces ir izvadtti visi gaisa burbuli.

6. Izmantojot injekcijas $lirci, manuali veiciet diagnostiska vai
terapeitiska I1dzek|a inflziju.
7. Nofiksé&jiet vaditajstigu, izmantojot standarta katetra apmainas

metodes, un uzmanigi izvelciet Turnpike katetru. Ja Turnpike
katetra izvilk§anas laika ir sajatama pretestiba, rotéjiet
katetru vai nu pulkstenraditaju kustibas virziena, vai pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, vienlaikus uzmanigi
velkot katetru, lai to iznemtu. Ja izmantojat Turnpike Spiral vai
Turnpike Gold katetru, iznem8anas nolika katetru rotéjiet tikai
pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

8. Likvidéjiet katetru saskana ar standarta slimnicas proceduru.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS
Nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli vai rikoSanas
nosacijumi.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Teleflex Medical LLC garanté, ka Turnpike katetriem neradisies

ne materialu, ne razo$anas bojajumi [1dz noteikta deriguma

termina beigam. Saskana ar $o garantiju atbildiba aprobeZojas ar
kompensaciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums Teleflex
Medical LLC ir konstat&jis materialu vai razo$anas defektu.
Uznémums Teleflex Medical LLC nav atbildigs par jebkadiem
netiSiem, tiSiem vai izrietoSiem bojajumiem Turnpike katetru lietoSanas
dél. Izstradajuma bojajumi, kas radusies nepareizas lietosanas,
uzlabo$anas, nepareizas glabasanas vai nepareizas rikoSanas
rezultata, So garantiju anulé.

Nevienam Teleflex Medical LLC darbiniekam, agentam vai
izplatitajam nav pilnvaru nekada zina labot vai grozit So ierobezoto

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

garantiju. Neviens labojums vai grozijums nav izmantojams pret
Teleflex Medical LLC.

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

PATENTI UN PRECZIMES

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

Skatit: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike ir Teleflex Innovations S.a.r.l., vai Teleflex Medical LLC, kas
katrs ir Teleflex Incorporated dala, registréta pre¢u zime.

Skatiet starptautisko simbolu skaidrojumus 37. Ipp.

Skatiet satura glosariju 40. Ipp.
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»Turnpike™ kateteriai
Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS

Federaliné teisé leidzia parduoti $j jtaisg tik gydytojams arba jy
nurodymu.
Jtaisas nebuvo jvertintas naudoti nervy sistemos kraujagysléms.

|TAISO APRASYMAS

,Turnpike* kateteriai yra vienkanaliai kateteriai, skirti naudoti
vainikinéms arterijoms ir (arba) periferinéms kraujagysléms.
Kateteriy stiebai yra sukonstruoti i$ dviejy polimero sluoksniy ir tarp
jy uzrakintos dvisluoksnés vijos. Kiekvieno kateterio distaliné 60 cm
ilgio dalis yra dengta hidrofiline danga.

LTurnpike* kateteriai galimi keturiy versijy: , Turnpike“ kateteris (ilgas,
lankstus, rentgenokontrastinis distalinis galiukas), ,Turnpike LP”
kateteris (mazesnio profilio ir padidinto lankstumo), ,Turnpike Spiral”
kateteris (su iSorine spirale ant distalinio stiebo pagerinti judéjimui

| priekj sukant) ir ,Turnpike Gold” kateteris (su iSorine spirale ant
distalinio stiebo ir auksu dengtu, nerddijanciojo plieno, sraigtiniu
distaliniu galiuku).

Néra Zinoma apie diagnostines ar gydomasias priemones, kurios
baty nesuderinamos su , Turnpike" kateteriais.

,Turnpike* kateteriai yra sterilizuoti etileno oksidu.

et [

TECHNINIAI DUOMENYS

1 pav. ,, Turnpike“ kateteris (standartinis)

| n * |

r=sr—

+ 0.97mm (2.9F)

1 lentelé: ,, Turnpike“ kateteris (standartinis)

5642
135cm

5643
150 cm

Modelio numeris

Darbinis ilgis (X)
Suderinamos
kreipiamosios vielos

<0,014 col. /0,36 mm

skersmuo
Suderinamo
kreipiamojo kateterio 25F

P d (20,056 col. /1,42 mm ID)
dydis
Proksimalinio stiebo 0,97 mm /0,038 col.
iSorinis skersmuo (29F)
Distalinio stiebo iSorinis 0,86 mm /0,034 col.
skersmuo (26F)
Distalinio galiuko 0,53 mm /0,021 col.
iSorinis skersmuo (1,6 F)

1,02 mm /0,040 col.
(3,1F)

Maksimalus leidziamas
iSorinis skersmuo

2 pav. ,, Turnpike LP” kateteris

I 7 § I

rsr—

+ 0.97mm (2.9F)

2 lentelé: ,, Turnpike LP” kateteris

5638
135cm

5639
150 cm

Modelio numeris

Darbinis ilgis (X)

Suderinamos kreipiamosios

vielos skersmuo <0014 col. /0,36 mm

=25F
(20,056 col. / 1,42 mm ID)

Suderinamo kreipiamojo
kateterio dydis

Proksimalinio stiebo iSorinis 0,97 mm /0,038 in

skersmuo (29F)
Distalinio stiebo iSorinis 0,74 mm /0,029 col.
skersmuo (22F)
Distalinio galiuko iSorinis 0,53 mm /0,021 col.
skersmuo (1,6 F)

Maksimalus leidZiamas 1,02 mm / 0,040 col.

iSorinis skersmuo (3,1F)
3 pav. ,, Turnpike Spiral” kateteris
h—" : =
= + 0.97mm (2.9F) A

3 lentelé: ,, Turnpike Spiral” kateteris

Modelio numeris 5640 5641

Darbinis ilgis (X)

135cm 150 cm

Suderinamos kreipiamosios

R <0,014 col. /0,36 mm
vielos skersmuo

Suderinamo kreipiamojo >25F

kateterio dydis (20,056 col. / 1,42 mm ID)
Proksimalinio stiebo iSorinis 0,97 mm /0,038 col.
skersmuo (2,9F)

Distalinio stiebo iSorinis 0,97 mm /0,038 col.
skersmuo (29F)

Distalinio galiuko iSorinis 0,53 mm/ 0,021 col.
skersmuo (1.6 F)

Maksimalus leidZziamas 1,02 mm / 0,040 col.

iSorinis skersmuo 3,1F)
4 pav. ,,Turnpike Gold” kateteris
x
u:@u:,t‘ : =
4 0.97mm (2.9F) \—)A

k2
—_071mm (2.1F)
Y

4 lentelé: , Turnpike Gold” kateteris

5621
135cm

5622
150 cm

Modelio numeris

Darbinis ilgis (X)

Suderinamos kreipiamosios

R <0,014 col. / 0,36 mm
vielos skersmuo

Suderinamo kreipiamojo 25F
kateterio dydis (= 0,056 col. / 1,42 mm ID)

Proksimalinio stiebo iSorinis 0,97 mm /0,038 col.

skersmuo (2,9F)
Distalinio stiebo iSorinis 0,97 mm /0,038 col.
skersmuo (29F)
Distalinio galiuko iSorinis 0,71 mm/ 0,028 col.
skersmuo (21F)

1,07 mm /0,042 col.
(3,2F)

Maksimalus leidziamas
iSorinis skersmuo

INDIKACIJOS

~Turnpike” kateteriai skirti pasiekti atskiroms vainikiniy arterijy ir
(arba) periferiniy kraujagysliy sritims. Juos galima naudoti palengvinti
kreipiamujy viely jvedimg ir pakeitima ir subselektyviai jSvirksti / tiekti
diagnostines ir terapines priemones.

KONTRAINDIKACIJOS
,Turnpike Spiral” ir , Turnpike Gold” kateteriy negalima naudoti
kraujagyslése, kuriy spindzZio skersmuo mazesnis nei 1 mm.
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ISPEJIMAI

»Turnpike” kateteriai tiekiami sterils ir skirti naudoti tik vieng karta.
Pakartotinis vienkartiniy jtaisy naudojimas sukelia infekcijos pavojy
pacientui ar naudotojui ir gali sutrikdyti jtaiso veikima, todél pacientas
gali susirgti ar patirti sunky suzeidima.

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

in 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 pasiprieSinima, kol nenustatéte pasipriesinimo
priezasties naudodami fluoroskopijg. Kateterj ar kreipiamaja vielg
judinant nepaisant pasiprie$inimo gali atsiskirti kateterio arba
kreipiamosios vielos galiukas, gali bati kitaip paZeisti kateteris arba
kraujagyslé.

Visuomet jveskite , Turnpike” kateterius, uzverdami ant jau jstatytos
kreipiamosios vielos. Nebandykite , Turnpike* kateteriais perverti
pakitusiy audiniy arba okliuzijos, esanciy toliau nei kreipiamosios
vielos distalinis galiukas, nes galite pazZeisti kraujagysle.
Nevykdykite injekcijy dideliu slégiu. Kateteris gali bati pazeistas, jei
injekcijos slégis virsija 300 psi.

Nesukite kateterio daugiau kaip du (2) 360° apsisukimus i$ eilés,

jei distalinis galiukas stringa arba jei jis nesisuka, nes taip kateteris
gali atsiskirti arba galite paZeisti kateterj arba kraujagysle. Jei
naudojate , Turnpike" arba , Turnpike LP“, atsukite kateterj j jo laisvg
padétj ir patempkite atgal, kad atlaisvintuméte jstrigusj galiuka. Jei
naudojate , Turnpike Spiral“ arba , Turnpike Gold“, pasukite kateterj
prie$ laikrodZio rodykle tempdami atgal, kad atlaisvintuméte jstrigusj
galiuka.

Niekada nestumkite , Turnpike Spiral” arba , Turnpike Gold” kateteriy j
kraujagysle, kurios spindZio skersmuo mazesnis nei 1 mm. Kateteris
gali jstrigti ir pazeisti kraujagysle.

ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite , Turnpike” kateteriy, jei pazeista jy pakuoté. Dél
pazeistos pakuotés jtaisas gali prarasti sterilumg arba bati pazeistas.

Prie§ naudodami apziarékite kateterj. Nenaudokite paZeisto
kateterio. Juo galima pazeisti kraujagysle ir (arba) gali nepavykti jj
jvesti arba istraukti.

Prie$ naudojant reikia praplauti kateterio spindj steriliu, heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, kad batuméte uztikrinti, jog kateteryje néra
nuosédy, kurios gali patekti j kling ir sukelti embolijg.

Stenkités nesutraiskyti kateterio. Per stipriai uzverzus hemostatinj
voztuvg ant kateterio stiebo galima pazeisti kateterio kanalg ir (arba)
apsunkinti vielos pakeitima.

Atsargiai elkités su kateteriu per procedira, kad iSvengtuméte
atsitiktinio 10zio, sulenkimo ar susisukimo.

Kai kateteris yra jvestas kine, jis turi bati judinamas tik vadovaujantis
fluoroskopija. Nebandykite judinti kateterio nestebédami, kaip kartu
juda galiukas, nes galite pazeisti kateterj arba kraujagysle.
Naudojant , Turnpike Spiral” ar , Turnpike Gold” kateterius, iStraukti
juos galima tik pasukant prie$ laikrodZio rodykle. Gali biti pazeista
kraujagysleé ir (arba) kateterio nebus galima iStraukti.

Prie$ injekcijg patikrinkite, ar visos jungiamosios detalés ir priedai yra
tvirtai sujungti, ir apziarékite Svirkstg, ar jame néra oro burbuliuky,
kad naudojant j kateterj negaléty patekti oro. Jei to nepadarysite, |
kraujagysles galite jvesti oro.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bati susije su , Turnpike”
kateteriy naudojimu:

. skyscio sankaupa / tamponada;
. embolija;

. hipertenzija;

. hipotenzija;

. infekcija;

. uzdegiminé reakcija;

. miokardo infarktas;

. pertvaros hematoma;

. tachikardija;

. trombozé;

. kraujagyslés atsluoksniavimas;
. kraujagyslés perforacija;

. kraujagyslés plySimas;

. kraujagysliy spazmai.

KLINIKINE PROCEDURA

,Turnpike® kateterius turi naudoti gydytojai, iSmokyti atlikti
proceddras, kurioms $is jtaisas skirtas. Apradyti metodai ir
procediros nepateikia VISY medicini$kai priimtiny protokoly bei
negali pakeisti gydytojo patirties ir nuomonés gydant konkrety
pacientg. Reikia aptarti visus jmanomus duomenis, jskaitant pacienty
pozymius ir simptomus ir kity diagnostiniy tyrimy rezultatus, prie$
nustatant tam tikrg gydymo plana.

Pakuotés turinys:
. kateteris, 1 vnt.
. dalytuvo rité su Luerio jungtimi praplovimui, 1 vnt.

Kiti batini, bet netiekiami reikmenys:

. kreipiamasis kateteris arba mova su pakankamai dideliu
vidiniu skersmeniu , Turnpike* kateteriui tilpti (Zr. skirsnj

. TECHNINIAI DUOMENYS);

. hemostatinis voZtuvas (,Tuohy-Borst* tipo);
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. kreipiamoji viela < 0,014 col. / 0,36 mm skersmens;

. 10 ml sterilus Svirkstas (praplauti dalytuvo ritei ir kateterio
kanalui);

. sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (sistemai praplauti).

PASIRUOSIMAS NAUDOTI

1. Prie§ naudodami atsargiai apzitrékite kateterio pakuote, ar
nepazeista.
2. Steriliu badu iSimkite kateterio dalytuvo rite i$ pakuotés ir

perkelkite j sterily lauka.

3. Prijunkite 10 ml 8virksta, pripildytg steriliu heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, prie Luerio jungties ties kateterio
kreipiamosios vielos jvedimo anga ir nuodugniai praplaukite
kanalg.

4. Prijunkite 10 ml Svirksta, pripildytg steriliu heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, prie dalytuvo rités Luerio jungties ir
nuodugniai praplaukite rite.

5. Atjunkite kateterj nuo dalytuvo movos ir apzidrékite, ar néra
sulenkimy ar perlenkimy.

JVEDIMO PROCEDURA

,Turnpike* kateterius jveskite vykdydami Siuos veiksmus:

1. Saugiai pritvirtinkite anksciau jvestg kreipiamajg vielg. |veskite
L, Turnpike" kateterio distalinj galiukg ant kreipiamosios vielos
proksimalinio galo ir uzmaukite per hemostatinj voztuva.

2. Atsargiai stumkite , Turnpike” kateterj per kraujagysles
stebédami fluoroskopu. Jei stumdami kateterj jusite
pasipriesinimg, pasukite kateterj pagal arba pries laikrodzio
rodykle Svelniai stumdami kateterj pirmyn. Jei naudojate
,Turnpike Spiral” arba , Turnpike Gold” kateterj, sukite tik
laikrodZio rodyklés kryptimi stumdami j priekj.
|SPEJIMAS. Nesukite kateterio daugiau kaip du (2) 360°
apsisukimus i$ eilés, jei distalinis galiukas taip pat
nesisuka ir nejuda pirmyn, nes taip kateteris gali atsiskirti
arba galite pazeisti kateterj arba kraujagysle.

3. Jei norite pakeisti kreipiamajg vielg, fluoroskopijos badu
jsitikinkite, kad , Turnpike” kateterio distalinis galiukas yra
pageidaujamoje kraujagyslés vietoje, étai iSimkite kreipiamajg
vielg ir jverkite naujg per kreipiamosios vielos jvedimo
angg su Luerio jungtimi. Stumkite kreipiamajg viela, kol ji
iSljs per kateterio galiuka. Fluoroskopijos badu jsitikinkite,
kad kreipiamoiji viela yra pakankamai jvesta  distaling
kraujagyslés dalj.

4. Jei pageidaujate subselektyviai jSvirksti / tiekti diagnostines
ar terapines priemones, fluoroskopijos badu jsitikinkite, kad
,Turnpike“ galiukas yra pageidaujamoje kraujagyslés vietoje,
ir létai iSimkite kreipiamajg viela.

5. Injekcijos Svirkstg prijunkite prie kateterio jvorés taip,
kad sujungimas baty be oro. Prie$ injekcijg pasiurbkite ir
apzidrékite Svirksta, kad pasalintuméte visus kateteryje
uzsilikusius oro burbuliukus, tik tuomet Svirkskite j kateter;.

6. Naudodami injekcijy Svirksta, rankiniu badu jSvirkSkite
diagnostine ar terapine priemone.
7. Pritvirtinkite kreipiamaja vielg standartiniais kateterio keitimo

metodais ir atsargiai iStraukite , Turnpike” kateterj. Jei
iStraukdami , Turnpike” kateterj jusite pasiprieSinima, pasukite
kateterj pagal arba pries$ laikrodZio rodykle Svelniai traukdami
kateterj. Jei naudojate , Turnpike Spiral” arba , Turnpike Gold”
kateterj, iSimdami sukite tik prie$ laikrodZio rodykle.

8. ISmeskite kateterj laikydamiesi standartinés ligoninés
procedaros.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTA GARANTIJA

,Teleflex Medical LLC* garantuoja, kad , Turnpike” kateteriai bus be
gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos galiojimo laiko pabaigos.
Pagal $ig garantijg , Teleflex Medical LLC* yra sipareigojusi grazinti
pinigus arba pakeisti gaminius, kuriuose nustaté gamybos ar
medziagy defekty. ,Teleflex Medical LLC* neatsako uz bet kokig
netycing, ty¢ine ar pasekmine zala, kilusig dél , Turnpike* kateteriy
naudojimo. Si garantija netaikoma, pazeidus produkta dél netinkamo
naudojimo, deformacijos arba netinkamo laikymo.

Jokiam , Teleflex Medical LLC" darbuotojui, atstovui arba platintojui
neleidziama keisti arba taisyti Sios garantijos jokiais atzvilgiais. Bet
koks tariamas pakeitimas arba taisymas negali bati vykdomas be
»Teleflex Medical LLC* Zinios.

SI GARANTIJA TIKSLIAI IR AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |[SKAITANT
TINKAMUMO PREKYBAI AR KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA,
IR BET KOKIA KITA ,TELEFLEX MEDICAL LLC“ PRIEVOLE.

PATENTAI IR PREKIY ZENKLAI
Gali bati apsaugotas vienu ar keliais JAV arba tarptautiniais
patentais.

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

,Turnpike® yra registruotas prekiy Zenklas, priklausantis jmonéms
,Teleflex Innovations S.a.r.l.“, ,“ arba ,Teleflex Medical LLC*, kuriy
kiekviena yra ,Teleflex Incorporated” dalis.

Zr. tarptautiniy Zenkly Zodyng 37 psl.
Zr. turinio Zodyna 40 psl.

Turnpike™-katetere
Bruksanvisning
FORSIKTIG — GJELDER USA

Ifelge federal lov (i USA) kan dette utstyret kun selges av eller
etter henvisning fra lege.

Denne enheten har ikke blitt evaluert for bruk i nevrovaskulaturen.

ENHETSBESKRIVELSE

Turnpike-katetere er et enkeltlumenkateter utviklet for bruk i

den koronare og/eller den perifere vaskulaturen. Katetrenes

skaft er konstruert av to polymerlag som kapsler inn en flette og

en dobbeltlag-vikling. De distale 60 cm av hvert kateter har et
hydrofilbelegg.

Turnpike er tilgjengelig i fire versjoner: Turnpike-kateter (lang,
fleksibel, rentgentett distal spiss), Turnpike LP-kateter (lavere profil
og okt fleksibilitet), Turnpike Spiral-kateter (har en ytre ledning pa
det distale skaftet for ekstra rotasjonsfremfaring), og Turnpike Gold-
kateter (ytre ledning pa det distale skaftet og en gullbelagt, gjenget
distal spiss i rustfritt stal).

Det er ingen diagnostiske eller terapeutiske agenter som er kjent for
a veere ikke-kompatible med Turnpike-kateterene.

Turnpike-kateterene har blitt sterilisert med etylenoksid.

srenie i

SPESIFIKASJONER

Figur 1: Turnpike-kateter (standard)
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=r—

+ 0.97mm (2.9F)

Tabell 1: Turnpike-kateter (standard)

5642
135cm

5643
150 cm

Modellnummer
Arbeidslengde (X)

Kompatibel
ledetraddiameter

<0,014”/0,36 mm

>5F
(20,056 / 1,42 mm ID)

0,97 mm/0,038"

Kompatibel ledekateter-
storrelse

Proksimalt skaft ytre

diameter (2,9F)
Distalt skaft ytre 0,86 mm /0,034
diameter (2,6 F)
Distal spiss ytre 0,53 mm/0,021”
diameter (1,6 F)
Maksimum tillatt ytre 1,02 mm/ 0,040”
diameter (3,1F)

Figur 2: Turnpike LP-kateter

I v - I

E 4 0.97mm (2.9F)

Tabell 2: Turnpike LP-kateter

Modellnummer 5638 5639

Arbeidslengde (X) 135cm 150 cm

Kompatibel

ledetraddiameter £0,0147/0,36 mm

Kompatibel ledekateter- 25F
storrelse (20,056" /1,42 mm ID)
Proksimalt skaft ytre 0,97 mm/ 0,038”
diameter (29F)

Distalt skaft ytre 0,74 mm / 0,029”
diameter (2,2F)

Distal spiss ytre 0,53 mm/0,021”
diameter (16 F)
Maksimum tillatt ytre 1,02 mm/ 0,040”
diameter (3,1F)
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Figur 3: Turnpike-Spiral-kateter
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Tabell 3: Turnpike-Spiral-kateter

Modellnummer 5640 5641

Arbeidslengde (X) 150 cm

Kompatibel
ledetraddiameter

135 cm

<0,014"/0,36 mm

Kompatibel ledekateter- >25F

storrelse (>0,056" /1,42 mm ID)
Proksimalt skaft ytre 0,97 mm / 0,038”
diameter (2,9F)
Distalt skaft ytre 0,97 mm/ 0,038”
diameter (29F)
Distal spiss ytre 0,53 mm/0,021”
diameter (1,6 F)
Maksimum tillatt ytre 1,02 mm/ 0,040”
diameter (3,1F)
Figure 4: Turnpike Gold-kateter
x
v
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Tabell 4: Turnpike Gold-kateter

5621
135cm

5622
150 cm

Modellnummer
Arbeidslengde (X)

Kompatibel
ledetraddiameter

<0,014"/0,36 mm

Kompatibel ledekateter- 25F
storrelse (20,056" /1,42 mm ID)

0,97mm/0,038"

Proksimalt skaft

ytre diameter (29F)
Distalt skaft 0,97 mm/ 0,038”
ytre diameter (29F)
Distal spiss 0,71 mm/0,028”
ytre diameter (2,1F)
Maksimum tillatt 1,07 mm/0,042"
ytre diameter (3,2F)

INDIKASJONER

Turnpike-katetrene er ment a brukes for tilgang til avgrensede
omrader i den koronare og/eller den perifere vaskulaturen. De kan
brukes til a lette plassering og utskifting av ledetrader og til selektivt
a fore inn/levere diagnostiske eller terapeutiske midler.

KONTRAINDIKASJONER
Turnpike Spiral- og Turnpike Gold-katetre kontraindiseres for bruk i
kar med en effektiv diameter som er mindre enn 1 mm.

ADVARSLER

Turnpike-katetre leveres sterile og 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 fore til sykdom eller alvorlig pasientskade.

Hvis en ledetrad av riktig sterrelse ikke kan fgres gjennom kateteret,
ma du ikke forsgke a lgse blokkeringen ved & skylle kateteret in vivo.
Det kan resultere i kateterbrist og arterieskade. Identifiser og finn
arsaken til blokkeringen eller skift ut kateteret med et nytt.

Skyv aldri inn, trekk ut eller roter intravaskulzert utstyr mot motstand
for arsaken til motstanden er fastslatt ved fluoroskopi. Bevegelse

av kateteret eller ledetraden mot motstand kan resultere i at
kateteret eller ledetradspissen lgsner, annen skade pa kateteret eller
karskade.

For alltid Turnpik e over en ende plassert ledetrad.
Ikke bruk Turnpike-katetere for a krysse en lesjon eller okklusjon foran
den distale spissen pa ledetraden, da dette kan fere til karskade.

Ikke utfer hoytrykksinjeksjoner. Det kan fare til kateterskade hvis
injeksjonstrykket overstiger 300 psi.

Ikke roter kateteret mer enn to (2) etterfelgende 360°-rotasjoner i
noen retning hvis den distale spissen blir sittende fast og ikke roterer,
da dette kan fore til at kateteret lgsner, kateterskade eller karskade.
Hvis man bruker Turnpike eller Turnpike LP, frigjer kateteret til det
kommer i en lgsnet posisjon og pafer tilbakegaende spenning for &
lasne spissen. Hvis man bruker Turnpike Spiral eller Turnpike Gold,
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drei kateteret mot klokken med tilbakegaende spenning for a lgsne
spissen.

For aldri Turnpike Spiral- eller Turnpike Gold-katetre inn i et kar
med en effektiv diameter som er mindre enn 1 mm. Kateteret kan bli
sittende fast og forarsake karskade.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk Turnpike-k e hvis emball 1 er skadet. En skadet
emballasje kan fore til at steriliteten til enheten eller selve enheten blir
odelagt.

Sjekk kateteret for bruk. Ikke bruk et skadet kateter. Dette kan fore
til karskade og/eller at det blir vanskelig a fore kateteret frem og
tilbake.

Kateterlumenet ma skylles med sterilt, heparinisert saltvann fer bruk
for & sikre at kateteret er fritt for avfall som kan bli fert inn i kroppen,
noe som kan fare til emboli.

Veer forsiktig slik at kateteret ikke blir klemt. Overdreven stramming
av en hemostaseventil pa kateterskaftet kan resultere i skade pa
tradlumen og/eller vanskeligheter ved skifting av trader.

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

Nar kateteret er inne i kroppen, ber det kun styres under fluoroskopi.
Ikke prov & bevege kateteret uten & observere hvordan spissen
reagerer, ettersom dette kan fere til skade pa kateteret eller
karskade.

Hvis man bruker Turnpike Spiral eller Turnpike Gold, skal kateteret
kun roteres mot klokken for & fierne det. Karskade og/eller
vanskeligheter med a fore kateteret frem og tilbake kan oppsta.

Sjekk at alle beslag og alt tilbehgr er sikret og kontroller at sprayten
er fri for luftbobler fer injeksjon, slik at luft ikke spraytes inn i
kateteret under bruk. Hvis dette ikke gjeres, kan luft injiseres i
blodkarene.

BIVIRKNINGER
Potensielle bivirkninger som kan knyttes til bruken av Turnpike-
katetrene inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende:

. Effusjon/tamponade
. Emboli

. Hypertensjon

. Hypotensjon

. Infeksjon

. Betennelsesrespons
. Myokardinal infarkt
. Septumhematom

. Takykardi

. Trombose

. Kardisseksjon

. Karperforering

. Karbrist

. Karspasme

KLINISK PROSEDYRE

Turnpike-katetrene 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, og 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 prgveresultater, skal vurderes for en spesifikk
behandlingsplan bestemmes.

Pakken inneholder:
. 1x kateter

. 1x dispenserspiral med skylleluer

Annet utstyr som kreves, men som ikke folger

med:

. Ledekateter eller hylse med en indre diameter som er stor
nok til & passe til Turnpike-kateteret som brukes (se avsnittet
Spesifikasjoner)

. Hemostaseventil (Tuohy-Borst type)

. Ledevaier med diameter < 0,014” / 0,36 mm

. Steril 10 ml sproyte (for & skylle dispenserspiralen og
kateterlumen)

. Steril, heparinisert saltoppl@sning (for systemskylling)

KLARGJ@RING TIL BRUK

1. Inspiser kateterets pakning ngye for skade for bruk.

2. Bruk steril teknikk og ta kateterets dispenserspiral ut av
emballasjen og overfer til det sterile feltet.

3. Fest en 10 ml sproyte fylt med sterilt, heparinisert saltvann til
luer-las ledetradinngangsporten til kateteret og skyll lumenet
grundig.

4. Fest en 10 ml sprayte med steril, heparinisert saltigsning til

skyllelueren pa dispenserspiralen og skyll spiralen fullstendig.

5. Fjern Turnpike-kateteret fra dispenserspiralen og kontroller det
neye for bayninger eller knekk.

PLASSERINGSPROSEDYRE

Plasser Turnpike-kateteret i henhold til falgende trinn:

1. Sikre den tidligere plasserte ledetraden. Last den distale
spissen pa Turnpike-kateteret pa den proksimale enden pa
ledetraden og fer frem gjennom hemostaseventilen.

2. For Turnpike-kateteret, under fluoroskopi, gjennom
vaskulaturen. Hvis du meter motstand ved fremfaringen av
kateteret gjennom karet, vri kateteret med eller mot klokken
mens du fortsetter & fremfore kateteret forsiktig. Hvis du
bruker Turnpike Spiral eller Turnpike Gold, kan kateteret kun
roteres med klokken for & fremfare det.

ADVARSEL: Ikke roter kateteret mer enn to (2)
etterfelgende 360°-rotasjoner i hvilken som helst
retning hvis den distale spissen ikke roterer og samtidig
fores fremover, da dette kan fore til at kateteret lasner,
kateterskade eller karskade.

3. Hvis utskifting av ledetraden er gnskelig, fiern langsomt
ledetraden etter fluoroskopisk bekreftelse av at Turnpike-
kateterspissen er i stilling i det nskede vaskulaere rommet
og sett inn den nye ledetraden i luerlas-ledetradens
inngangsport. Skyv ledetraden inn til den kommer ut av
kateterspissen. Under fluoroskopi, pase at ledetraden er
tilstrekkelig fremfart inn i den distale vaskulaturen.

4. Hvis det er gnskelig & ha subselektiv infusjon/levering av
diagnostiske eller terapeutiske midler etter & ha bekreftet
fluoroskopisk at Turnpike-spissen er posisjonert i det enskede
vaskulaere rommet, skal ledetraden fiernes langsomt.

5. Skap en luftfri, vaeske-til-vaeske forbindelse mellom
katetermuffen og injeksjonssproyten. Trekk sproytestempelet
tilbake (aspirasjon) for selve injeksjonen og kontroller
sproyten for a fierne eventuelle luftbobler for middelet
injiseres i kateteret.

6. Injiser det diagnostiske eller terapeutiske middelet manuelt
ved hjelp av injeksjonssproyten.
7. Fest ledetraden ved a bruke standard utskiftningsteknikker

for kateter og trekk Turnpike-kateteret forsiktig tilbake. Hvis
du meter motstand ved fierningen av Turnpike-kateteret,

vri kateteret enten med eller mot klokken mens du trekker
forsiktig i kateteret for & fierne det. Hvis man bruker Turnpike
Spiral eller Turnpike Gold, skal kateteret kun roteres mot
klokken for & fierne det.

8. Avhend kateteret i henhold til standard sykehusprosedyre.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle betingelser for oppbevaring eller handtering.

BEGRENSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer at Turnpike-katetrene er frie for
defekter i utferelse og materialer frem til den oppgitte utlepsdatoen.
Denne garantien er begrenset til tilbakebetaling av kjgpesum eller
erstatning av ethvert produkt som Teleflex Medical LLC har funnet
defekt med hensyn til fabrikasjon eller materialskader. Teleflex
Medical LLC har ikke noe ansvar for tilfeldige tap, spesielle tap eller
folgeskader som oppstar ved bruk av Turnpike-katetrene. Skade pa
produktet gjennom misbruk, modifisering, uriktig lagring eller uriktig
handtering opphever denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributer for Teleflex Medical LLC har
myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen mater.
Ingen slik endring eller omarbeiding skal veere rettskraftig mot
Teleflex Medical LLC.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISERTE, INKLUDERT
ENHVER GARANTI OM SALGBARHET, EGNETHET TIL ET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE
FOR TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTER OG VAREMERKER

Kan veere dekket av ett eller flere amerikanske eller internasjonale
patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike er et registrert varemerke for Teleflex Innovations
S.a.rl, eller Teleflex Medical LLC, som alle er en del av Teleflex
Incorporated.

Se den internasjonale symbolordlisten pa side 37.

Se innholdsordlisten pa side 40.

Cewniki Turnpike™
Instrukcja stosowania
PRZESTROGA (USA)

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

Nie dokonano oceny uzycia urzagdzenia w uktadzie nerwowo-
naczyniowym.

OPIS PRODUKTU

Cewniki Turnpike sg cewnikami jednokanatowymi przeznaczonymi
do stosowania w naczyniach wiencowych i/lub obwodowych. Trzony
cewnikéw zbudowane sg z dwoch warstw polimerowych, pod ktérymi
znajduje si¢ plecionka i dwuwarstwowa spirala. Dystalny odcinek
kazdego cewnika o dtugosci 60 cm posiada powtoke hydrofilng.
Cewnik Turnpike dostepny jest w czterech wersjach: cewnik Turnpike
(dtugi, z elastyczng radiocieniujgcg koricowka dystalng), cewnik
Turnpike LP (z nizszym profilem i bardziej elastyczny), cewnik
Turnpike Spiral (z dodatkowa spiralg zewnetrzng na dystalnym
trzonie, zapewniajacag dodatkowe obrotowe wprowadzanie)
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oraz cewnik Turnpike Gold (ze spiralg zewnetrzng na dystalnym
trzonie oraz pozfacang, gwintowang koricéwka dystalng ze stali
nierdzewnej).

Brak jest znanych srodkéw diagnostycznych lub terapeutycznych,
ktére sg niezgodne z cewnikami Turnpike.

Cewniki Turnpike zostaty wysterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu.

DANE TECHNICZNE

Rysunek 1: Cewnik Turnpike (standardowy)
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4 0.97mm (2.9F)

Tabela 1: Cewnik Turnpike (standardowy)

5642
135 cm

5643
150 cm

Numer modelu

Dtugos¢ robocza (X)

Srednica kompatybilnego

prowadnika <0,014 cala/ 0,36 mm

Rozmiar kompatybilnego 25F
cewnika prowadzacego ($r wewn. = 0,056 cala / 1,42 mm)

0,97 mm /0,038 cala

Srednica zewnetrzna

trzonu proksymalnego (29F)
Srednica zewnetrzna 0,86 mm /0,034 cala
trzonu dystalnego (26 F)
Srednica zewnetrzna 0,53 mm/ 0,021 cala
koncéwki dystalnej (1,6 F)
Maksymalna = 1,02 mm /0,040 cala
dopuszczalna $rednica

(3,1F)
zewnetrzna

Rysunek 2: Cewnik Turnpike LP
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4 0.97mm (2.9F)

Tabela 2: Cewnik Turnpike LP

Numer modelu 5638 5639
Dtugos¢ robocza (X) 135¢cm 150 cm
Srednica kompatybilnego <0,014 cala / 0,36 mm

prowadnika

25F
(8r wewn. 2 0,056 cala / 1,42 mm)

0,97 mm /0,038 cala

Rozmiar kompatybilnego
cewnika prowadzacego

Srednica zewnetrzna

trzonu proksymalnego (29F)
Srednica zewnetrzna 0,74 mm/ 0,029 cala
trzonu dystalnego (2,2F)
Srednica zewnetrzna 0,53 mm /0,021 cala
koncowki dystalnej (1,6 F)
Maksymana = 1,02 mm /0,040 cala
dopuszczalna $rednica
(3.1F)
zewnetrzna
Rysunek 3: Cewnik Turnpike Spiral
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Tabela 3: Cewnik Turnpike Spiral

5640
135cm

5641
150 cm

Numer modelu

Dtugos¢ robocza (X)

Srednica kompatybilnego

prowadnika <0,014 cala/ 0,36 mm

25F
($r wewn. = 0,056 cala / 1,42 mm)

Rozmiar kompatybilnego
cewnika prowadzacego
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Srednica zewnetrzna 0,97 mm /0,038 cala

trzonu proksymalnego (29F)
Srednica zewnetrzna 0,97 mm /0,038 cala
trzonu dystalnego (29F)

Srednica zewnetrzna 0,53 mm /0,021 cala

koncéwki dystalnej (1,6 F)
Maksymalna = 1,02 mm /0,040 cala
dopuszczalna srednica
3,1F)
zewnetrzna
Rysunek 4: Cewnik Turnpike Gold
rr— 2 =
1 0.97mm (2.9F) \—)A
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Tabela 4: Cewnik Turnpike Gold

5621
135 cm

5622
150 cm

Numer modelu

Dtugos¢ robocza (X)

Srednica kompatybilnego

prowadnika <0,014 cala/ 0,36 mm

Rozmiar kompatybilnego 25F
cewnika prowadzacego (8r wewn. 2 0,056 cala / 1,42 mm)

Srednica zewnetrzna 0,97 mm /0,038 cala
trzonu proksymalnego (29F)

0,97 mm /0,038 cala

Srednica zewnetrzna

trzonu dystalnego (29F)
Srednica zewnetrzna 0,71 mm /0,028 cala
koncéwki dystalnej (2,1F)
Maksymalna = 1,07 mm /0,042 cala
dopuszczalna $rednica
(3,2F)

zewnetrzna
WSKAZANIA:

Cewniki Turnpike przeznaczone sg do stosowania w celu dostepu do
mato widocznych obszaréw naczyn wiericowych i/lub obwodowych.
Moga by¢ stosowane do tatwiejszego umieszczania i wymiany
prowadnikéw oraz subselektywnego wprowadzania/dostarczania
$rodkéw diagnostycznych i terapeutycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Cewnik Turnpike Spiral i cewnik Turnpike Gold sg przeciwwskazane
w przypadku naczyn o skutecznej $rednicy mniejszej niz 1 mm.

OSTRZEZENIA

Cewniki Turnpike sg produktami jatowymi przeznaczonymi wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie urzadzen
jednorazowego uzytku stanowi potencjalne ryzyko zakazenia
pacjenta lub uzytkownika i moze negatywnie wptyng¢ na dziatanie
urzadzenia, co moze prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazen
pacjenta.

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika o odpowiednim
rozmiarze przez cewnik, nie nalezy prébowac przeptukiwaé cewnika
in vivo w celu usuniecia blokady. Takie dziatanie moze skutkowaé
peknieciem cewnika i uszkodzeniem uktadu tetniczego. Nalezy
okresli¢ i zlikwidowac¢ przyczyne niedroznosci lub wymieni¢ cewnik
na nowy.

Nigdy nie nalezy wsuwac¢, wycofywaé ani obraca¢ urzadzenia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym oporze, dopoki

przyczyna tego oporu nie zostanie okreslona za pomocg fluoroskopii.

Ruch cewnika lub prowadnika mimo oporu moze spowodowac
oddzielenie koricdwki cewnika lub prowadnika, inne uszkodzenie
urzgdzenia lub uraz naczynia.

Cewniki Turnpike nalezy zawsze wprowadzaé¢ po umieszczonym
prowadniku. Nie nalezy stosowa¢ cewnikéw Turnpike do
przechodzenia przez zmiany chorobowe lub okluzje znajdujgce

sig przed dystalng koficéwka prowadnika, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do urazu naczynia.

Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknig¢ pod wysokim cisnieniem.
Przekroczenie cisnienia wstrzykiwania wynoszacego 300 psi moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

Nie obraca¢ cewnika o ponad dwa (2) petne obroty o 360° w
dowolnym z kierunkéw, gdy dystalna konicéwka utknie i nie obraca
sie, poniewaz moze to doprowadzi¢ do oddzielenia si¢ cewnika,
uszkodzenia cewnika lub urazu naczynia. W przypadku stosowania
cewnika Turnpike lub Turnpike LP, odwing¢ cewnik do jego
rozluznionej pozycji i zastosowa¢ naprezenie do tytu, aby uwolni¢
koncéwke. W przypadku stosowania cewnika Turnpike Spiral lub
Turnpike Gold, obraca¢ cewnik w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara z naprezeniem do tytu, aby uwolni¢ koncowke.
Nie wprowadza¢ cewnika Turnpike Spiral ani cewnika Turnpike Gold
do naczynia o skutecznej srednicy mniejszej niz 1 mm. Moze to
doprowadzi¢ do zablokowania cewnika i urazu naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Cewnikéw Turnpike nie wolno uzywac, jesli opakowanie zostato
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze doprowadzi¢ do
naruszenia jatowosci lub uszkodzenia urzadzenia.
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Przed uzyciem sprawdzi¢ cewnik. Nie korzysta¢ z uszkodzonego
cewnika. Moze to spowodowac uszkodzenie naczynia i/lub
niezdolno$¢ do wprowadzenia lub wycofania cewnika.

Przed uzyciem nalezy przeptuka¢ przes$wit cewnika jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, zapewniajgc tym
samym, ze cewnik nie bedzie zawiera¢ resztek, ktére mogtyby
dosta¢ sie do ciata, doprowadzajac do zatoru.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢, by nie zgnie$¢ cewnika. Nadmierne
docisniecie zaworu hemostatycznego na trzonie cewnika moze
prowadzi¢ do uszkodzenia $wiatta przewodu i/lub trudnosci podczas
wymiany przewodow.

Uzywajac cewnika podczas zabiegu nalezy zachowac ostroznosc,
aby zmniejszy¢ ewentualno$¢ przypadkowego uszkodzenia, zgigcia
lub skrecenia.

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

W trakcie stosowanie systemu Turnpike Spiral lub Turnpike Gold,
aby wyja¢ cewnik nalezy obraca¢ nim wytacznie w lewo. Moze
nastgpi¢ uszkodzenie naczynia i/lub niemozno$é wyjecia cewnika.
Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie ztaczki i potgczenia sg szczelne, a
strzykawka nie zawiera pecherzykéw powietrza, aby powietrze nie
dostato sig do cewnika podczas jego stosowania. Zaniechanie tej
czynnosci moze doprowadzi¢ do wprowadzenia powietrza do uktadu
naczyniowego.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej przedstawiono niektére sposréd dziatan niepozadanych,
jakie moga wystapi¢ przy stosowaniu cewnikéw Turnpike:

. Wylew/tamponada

. Zator

. Nadci$nienie tetnicze
. Niedoci$nienie

. Zakazenie

. Reakcja zapalna

. Zawat serca

. Krwiak przegrody
. Tachykardia

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia
. Perforacja naczynia

. Peknigcie naczynia

. Skurcz naczynia

ZABIEG KLINICZNY

Cewnikéw Turnpike powinni uzywac lekarze przeszkoleni w
stosowaniu procedur, do ktérych te urzadzenia sg przeznaczone.
Opisane techniki i procedury nie wyczerpujg WSZYSTKICH
mozliwych z medycznego punktu widzenia dziatan i przy leczeniu
okreslonego pacjenta nie moga zastgpi¢ doswiadczenia i wiedzy
lekarza. Przed ustaleniem konkretnego planu leczenia nalezy
rozwazy¢ wszystkie dostepne dane, w tym objawy przedmiotowe
i podmiotowe wystepujace u pacjenta, oraz wyniki badan
diagnostycznych.

Opakowanie zawiera:

. 1x cewnik

. 1x spirala dozujgca wyposazona w kofncéwke do
przeptukiwania typu luer

Inne niezbedne elementy, ale niedotaczone

do zestawu:

. Cewnik prowadzacy lub koszulka o $rednicy wewnetrznej na
tyle duzej, aby zmiesci¢ uzywany cewnik (patrz sekcja Dane
techniczne)

. Zastawka hemostatyczna (typu Tuohy-Borst)

. Prowadnik o $rednicy < 0,014 cala / 0,36 mm

. Jatowa strzykawka 10 ml (do ptukania spirali dozujgcej i
kanatu cewnika)

. Jatowy roztwor heparynizowanej soli fizjologicznej (do

przeptukiwania ukfadu)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem dokfadnie obejrze¢ opakowanie cewnika pod
katem uszkodzen.

2. Stosujac zasady aseptyki, wyjac spirale dozujacg cewnika z
opakowania i przenies¢ jg do jatowego pola.

3. Przymocowac¢ strzykawke o pojemnosci

10 ml napetniong jatowym roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej do portu wejsciowego prowadnika typu luer-lock
w cewniku i doktadnie przeptukac kanat.

4. Przymocowa¢ strzykawke o pojemnosci
10 ml napetniong jatowym roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej do portu ptukania typu luer w spirali dozujacej
i doktadnie przeptukac spirale.

5. Wyja¢ cewnik ze spirali dozujgcej i sprawdzi¢ pod katem
zagie¢ i zapetlen.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA

Wprowadzi¢ cewniki Turnpike zgodnie z nastgpujgcymi krokami:

1. Zabezpieczy¢ poprzednio umieszczony prowadnik. Umiesci¢
koncdéwke dystalng cewnika Turnpike na proksymalnym koncu
prowadnika i wsuwac przez zastawke hemostatyczng.
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2. Ostroznie wsung¢ cewnik Turnpike przez uktad naczyniowy
przy zastosowaniu fluoroskopii. Jesli podczas wprowadzania
cewnika przez naczynie wystgpi op6r, nalezy obréci¢ cewnik
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara lub
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara przy jednoczesnym
delikatnym popychaniu cewnika w celu jego wsuniecia.

W przypadku uzycia cewnika Turnpike Spiral lub cewnika
Turnpike Gold, cewnik nalezy obraca¢ jedynie w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara w celu jego wsunigcia.

OSTRZEZENIE: Nie obracaé cewnika o ponad dwa

(2) petne obroty o 360° w dowolnym z kierunkow, gdy
dystalna koncéwka sig nie obraca i nie wsuwa, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do oddzielenia si¢ cewnika,
uszkodzenia cewnika lub urazu naczynia.

3. Jesli konieczna jest wymiana prowadnika, po potwierdzeniu
za pomocg fluoroskopii, ze dystalna korncéwka cewnika
Turnpike jest umieszczona w zgdanym obszarze
naczyniowym, powoli wysuwac¢ prowadnik, a nastepnie wozy¢
nowy prowadnik do portu wejsciowego prowadnika typu
luer-lock. Prowadnik nalezy wprowadzac¢ tak dtugo, az wyjdzie
z koncowki cewnika. W warunkach fluoroskopii nalezy
upewnic sie, ze prowadnik jest dostatecznie wprowadzony do
dystalnego uktadu naczyniowego.

4. Jesli pojawi sig potrzeba wykonania wlewu, podania
$rodka diagnostycznego lub leczniczego, po uprzednim
potwierdzeniu w warunkach fluoroskopii, ze koncowka
cewnika Turnpike umiejscowiona jest w pozadanej przestrzeni
naczyniowej, powoli wysung¢ prowadnik.

5. Utworzy¢ niezawierajgce powietrza i wypetnione ptynem
potagczenie pomigdzy gniazdem cewnika a strzykawka. Przed
wstrzyknieciem nalezy zaaspirowac strzykawke i obserwowac
ja, aby usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza przed
wstrzyknigciem do cewnika.

6. Za pomocg strzykawki recznie wykonac wlew $rodka
diagnostycznego lub leczniczego.
7. Przymocowa¢ prowadnik przy uzyciu standardowych technik

wymiany cewnikéw i ostroznie wycofa¢ cewnik Turnpike.
Jesdli podczas wysuwania cewnika Turnpike wystapi opor,
nalezy obrdci¢ cewnik w kierunku zgodnym z ruchem
wskazoéwek zegara lub przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara przy jednoczesnym delikatnym pocigganiu cewnika
w celu jego wyjecia. W przypadku uzycia cewnika Turnpike
Spiral lub cewnika Turnpike Gold, cewnik mozna obraca¢
jedynie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
w celu jego wyjecia.

8. Cewnik nalezy utylizowa¢ zgodnie ze standardowg procedurg
szpitalng.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE
SIE Z URZADZENIEM

Brak jest szczegdlnych warunkéw przechowywania i obchodzenia
sie z urzadzeniem.

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Teleflex Medical LLC gwarantuje, ze przed uptywem podanej
daty waznosci cewniki Turnpike nie majg wad wykonawstwa i
materiatowych. Odpowiedzialnos¢ z tytutu niniejszej gwarancji
ogranicza sie do refundacji lub wymiany dowolnego produktu, ktéry
zostanie uznany przez firme Teleflex Medical LLC za wadliwy ze
wzgledu na wady wykonawstwa lub materiatowe. Firma Teleflex
Medical LLC nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe,
szczegolne ani wtérne szkody wynikajgce z uzytkowania cewnikow
Turnpike. Uszkodzenia produktu wynikajace z niewtasciwego
uzytkowania, przerébek, niewtasciwego przechowywania lub
niewtasciwego postugiwania sie spowodujg uniewaznienie
niniejszej ograniczonej gwarancii.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor firmy

Teleflex Medical LLC nie jest upowazniony do wprowadzania

do niniejszej gwarancji jakichkolwiek zmian lub poprawek.

Firma Teleflex Medical LLC nie uwzgledni zadnych roszczen
wynikajgcych ze zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE
JAKIEKOLWIEK INNE GWARANCJE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ CZY PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
ORAZ JAKIEKOLWIEK INNE ZOBOWIAZANIA FIRMY TELEFLEX
MEDICAL LLC.

PATENTY | ZNAKI HANDLOWE

Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami
amerykanskimi lub miedzynarodowymi.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike jest zarejestrowanym znakiem towarowym Teleflex
Innovations S.a.r.l., lub Teleflex Medical LLC, bedacych czgscig
Teleflex Incorporated.

Patrz Stownik symboli miedzynarodowych na stronie 37.
Patrz Stownik zawarto$ci na stronie 40.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Cateteres Turnpike™
Instrugdes de utilizagao
ATENGAO (EUA)

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

A utilizagdo deste dispositivo em neurovasculatura ndo foi avaliada.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres Turnpike séo cateteres de limen Unico concebidos
para utilizagdo na vasculatura corondria e/ou periférica. As hastes
dos cateteres s&o constituidas por duas camadas de polimeros
que encapsulam uma tranca e uma espiral de camada dupla. Os
60 cm distais de cada cateter tém um revestimento hidréfilo.

O cateter Turnpike esta disponivel em quatro versdes: o cateter
Turnpike (ponta distal longa, flexivel e radiopaca), o cateter Turnpike
LP (perfil reduzido e maior flexibilidade), o cateter Turnpike em
espiral (acrescenta uma espiral externa a haste distal para um
maior avango rotativo) e o cateter Turnpike em ouro (espiral externa
na haste distal e uma ponta distal roscada em ago inoxidavel

e revestida a ouro).

Né&o se conhece incompatibilidade de agentes de diagndstico ou
terapéuticos com os cateteres Turnpike.

Os cateteres Turnpike foram esterilizados com éxido de etileno.

ESPECIFICACOES

Figura 1: Cateter Turnpike (padrédo)
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4 0.97mm (2.9F)

Tabela 1: Cateter Turnpike (padrédo)

Numero do modelo 5642 5643
Comprimento util (X) 135cm 150 cm
Diametro do fio-guia

compativel < 0,36 mm/0,014 pol.
Tamanho do cateter-guia 25F
compativel (= 1,42 mm DI/0,056 pol.)
Diametro externo da 0,97 mm/0,038 pol.
haste proximal (2,9F)
Diametro externo da 0,86 mm/0,034 pol.
haste distal (2,6 F)
Diametro externo 0,53 mm/0,021 pol.
da ponta distal (1,6 F)
Diametro externo 1,02 mm/0,040 pol.
méaximo permitido (3,1F)

Figura 2: Cateter Turnpike LP
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Tabela 2: Cateter Turnpike LP

5638
135cm

5639
150 cm

Numero do modelo

Comprimento util (X)

Diametro do fio-guia

., < 0,36 mm/0,014 pol.
compativel

25F
(= 1,42 mm DI/0,056 pol.)

0,97 mm/0,038 pol.

Tamanho do cateter-
guia compativel

Diametro externo da

haste proximal (29F)
Diametro externo da 0,74 mm/0,029 pol.
haste distal (2,2F)
Diametro externo 0,53 mm/0,021 pol.
da ponta distal (1,6 F)
Diametro externo 1,02 mm/0,040 pol.
maximo permitido (3,1F)
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Figura 3: Cateter Turnpike em espiral
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Tabela 3: Cateter Turnpike em espiral

Numero do modelo 5640 5641

Comprimento util (X) 135cm 150 cm

Diametro do fio-guia

compativel < 0,36 mm/0,014 pol.

Tamanho do cateter- =25F
guia compativel (= 1,42 mm DI/0,056 pol.)

Diametro externo da 0,97 mm/0,038 pol.

haste proximal (29F)
Diametro externo da 0,97 mm/0,038 pol.
haste distal (29F)
Diametro externo 0,53 mm/0,021 pol.
da ponta distal (1,6 F)
Diametro externo 1,02 mm/0,040 pol.
méaximo permitido (3,1F)

Figura 4: Cateter Turnpike em ouro
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Tabela 4: Cateter Turnpike em ouro

5621
135cm

5622
150 cm

Numero do modelo

Comprimento util (X)

Diametro do fio-guia
compativel

< 0,36 mm/0,014 pol.

Tamanho do cateter- 25F
guia compativel (= 1,42 mm DI/0,056 pol.)

0,97 mm/0,038 pol.

Diametro externo da

haste proximal (2,9F)
Diametro externo da 0,97 mm/0,038 pol.
haste distal (29F)
Diametro externo da 0,71 mm/0,028 pol.
ponta distal (21F)
Diametro externo 1,07 mm/0,042 pol.
maximo permitido (3,2F)

INDICAGOES

Os cateteres Turnpike destinam-se a ser utilizados para aceder a
regides discretas da vasculatura coronaria e/ou periférica. Podem
ser utilizados para facilitar a colocagéo e troca de fios-guia e
subseletivamente perfundir/administrar agentes diagnésticos e
terapéuticos.

CONTRAINDICAGCOES

Os cateteres Turnpike em espiral e Turnpike em ouro estéo
contraindicados para utilizagdo em vasos sanguineos com um
diametro efetivo inferior a 1 mm.

ADVERTENCIAS

Os cateteres Turnpike séo fornecidos estéreis apenas para uma
unica utilizagéo. A reutilizacdo de dispositivos de utilizagéo Unica cria
um potencial risco de infe¢cdes 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 apropriado
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.

Nunca faga avangar, recue ou rode um dispositivo intravascular se
sentir resisténcia até determinar a causa da mesma por fluoroscopia.
O movimento do cateter ou do fio-guia em caso de resisténcia podera
resultar na separagao da ponta do cateter ou do fio-guia, em outros
danos no dispositivo ou lesdes no vaso.

Faga avancgar sempre os cateteres Turnpike sobre um fio-guia
colocado. N&o utilize os cateteres Turnpike para atravessar uma
leséo ou oclusdo a frente da ponta distal do fio-guia, visto que isso
pode causar lesdes no vaso.

Nao realize injegdes de alta pressdo. Podem ocorrer danos no
cateter se a pressao da injegao exceder os 300 psi.

Néo rode o cateter por mais de duas (2) rotagdes consecutivas de
360° em qualquer sentido se a ponta distal ficar presa e ndo estiver
também a rodar, uma vez que isso pode provocar a separagdo do
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cateter, danos no cateter ou lesdes na vasculatura. Em caso de
utilizagéo do cateter Turnpike ou Turnpike LP, desenrole o cateter
para posigéo relaxada e aplique tensao inversa para retirar a ponta.
Em caso de utilizagdo do Turnpike em espiral ou Turnpike em ouro,
rode o cateter no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio com
uma tensao inversa para retirar a ponta.

Nunca faga avangar os cateteres Turnpike em espiral ou Turnpike
em ouro para dentro de um vaso com um didmetro efetivo inferior a
1 mm. O cateter pode ficar preso e provocar lesdes no vaso.

PRECAUGOES

Néo utilize os cateteres Turnpike se a embalagem estiver danificada.
Uma embalagem danificada podera comprometer a esterilidade ou
danificar o dispositivo.

Inspecione o cateter antes da utilizagdo. Nao utilize um cateter
danificado. Podem ocorrer lesdes no vaso e/ou pode ser impossivel
fazer avangar ou recuar o cateter.

O lumen do cateter deve ser irrigado com soro fisiolégico
heparinizado estéril antes da utilizagdo para assegurar que o cateter
esta livre de detritos que poderiam ser introduzidos no corpo e
provocar uma embolia.

Deve ter 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 e/ou em dificuldade em trocar de fio.
Exerca os devidos cuidados ao manusear o cateter durante um
procedimento para reduzir a possibilidade de quebra, dobras ou
torcéo acidental.

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

Se estiver a utilizar o cateter Turnpike em espiral ou Turnpike em
ouro, o cateter sé pode ser rodado no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio para remover. Podem ocorrer lesdes no vaso e/
ou pode ser impossivel recuar o cateter.

Antes da injecéo, verifique se todos os encaixes e conexdes estao
bem fixos e se a seringa ndo tem bolhas de ar para que néo seja
introduzido ar no cateter durante a utilizagado. O incumprimento
desta indicagdo pode resultar na introducéo de ar na vasculatura.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem estar relacionados com a
utilizagao dos cateteres Turnpike incluem, mas ndo estéo limitados a:

. Derrame/tamponamento
. Embolia

. Hipertensédo

. Hipotensao

. Infegao

. Reacéo inflamatéria
. Enfarte do miocardio
. Hematoma do septo
. Taquicardia

. Trombose

. Dissecgao do vaso

. Perfuracéo do vaso
. Rutura do vaso

. Espasmo do vaso

PROCEDIMENTO CLINICO

Os cateteres Turnpike devem ser utilizados apenas por médicos com
a devida formagao nos procedimentos aos 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
diagndstico, devem ser considerados antes de se determinar um
plano de tratamento especifico.

A embalagem contém:
. 1x cateter

. 1x embalagem tubular dispensadora com luer de irrigagéo

Outros artigos necessarios, mas nao

fornecidos:

. Cateter-guia ou bainha com diametro interno suficientemente
grande para acomodar o cateter Turnpike utilizado (consulte a
seccdo Especificagoes)

. Valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

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

. Seringa estéril de 10 ml (para irrigar a embalagem tubular
dispensadora e o limen do cateter)

. Soro fisiolédgico heparinizado estéril (para irrigagdo do
sistema)

PREPARAQAO PARA A UTILIZAGAO
Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a embalagem
do cateter para verificar a existéncia de danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, retire a embalagem tubular
dispensadora do cateter da embalagem e transfira-a para o
campo estéril.

3. Ligue uma seringa de 10 ml cheia com soro fisiologico
heparinizado estéril a porta de entrada do fio-guia luer-lock do
cateter e irrigue cuidadosamente o limen.
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4. Ligue uma seringa de 10 ml com soro fisiolégico heparinizado
estéril ao luer de irrigagdo da embalagem tubular
dispensadora e irrigua completamente.

5. Remova o cateter da embalagem tubular dispensadora
e verifique se existem dobras ou tor¢éo.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO

Coloque os cateteres Turnpike de acordo com os seguintes passos:

1. Fixe o fio-guia colocado previamente. Retrocarregue a ponta
distal do cateter Turnpike na extremidade proximal do fio-guia
e faga-a avancar através da valvula hemostatica.

2. Sob fluoroscopia, faga avangar cuidadosamente o cateter
Turnpike através da vasculatura. Se sentir resisténcia ao
fazer avangar o cateter pelo vaso, rode-o no sentido dos
ponteiros do relégio ou no sentido contrario enquanto
empurra cuidadosamente o cateter para o fazer avancgar. Se
estiver a utilizar o cateter Turnpike em espiral ou Turnpike
em ouro, rode o cateter no sentido dos ponteiros do relégio
apenas para o fazer avangar.

AVISO: néo rode o cateter por mais de duas (2) rotagdes
consecutivas de 360°

em qualquer um dos sentidos se a ponta distal também
nao estiver a rodar e a avancgar, uma vez que isso pode
provocar a separacao do cateter, danos no cateter ou
lesbes no vaso.

3. Se pretender trocar o fio-guia, apds confirmagao
fluoroscopica da posicédo da ponta distal do cateter Turnpike
no espago vascular desejado, remova lentamente o fio-guia
e introduza o novo fio-guia na porta de entrada do fio-guia.
Faga avangar o fio-guia até este sair pela ponta do cateter.
Através de fluoroscopia, certifique-se de que o fio-guia esta
suficientemente introduzido na vasculatura distal.

4. Apds confirmacéo fluoroscopica da posigéo da ponta do
cateter Turnpike no espago vascular desejado, remova
lentamente o fio-guia se pretender uma perfusao/
administragdo subseletiva de agentes de diagndstico ou
terapéuticos.

5. Crie uma conexao isenta de ar, fluido a fluido, entre o
conector do cateter e a seringa de inje¢cdo. Aspire antes da
injecdo e observe a seringa para remover quaisquer bolhas
de ar antes de injetar dentro do cateter.

6. Proceda a perfusdo manual do agente de diagnéstico ou
terapéutico com a seringa de injeg&o.
7. Fixe o fio-guia através de técnicas padréo de troca do

cateter e retire cuidadosamente o cateter Turnpike. Se sentir
resisténcia ao remover o cateter Turnpike, rode-o no sentido
dos ponteiros do relégio ou no sentido contrario enquanto
puxa cuidadosamente o cateter para o remover. Se estiver

a utilizar o cateter Turnpike em espiral ou Turnpike em ouro,
rode o cateter no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
para remover.

8. Elimine o cateter de acordo com os procedimentos padrao
do hospital.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
N&o existem condi¢des especiais de armazenamento ou
manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

ATeleflex Medical LLC garante que os cateteres Turnpike estao
isentos de defeitos, tanto a nivel de materais como de fabrico, até
ao fim do prazo de validade indicado. A responsabilidade, no @mbito
desta garantia, limita-se ao reembolso ou a substitui¢gdo de qualquer
produto que a Teleflex Medical LLC considere estar defeituoso,

em termos de materiais ou de fabrico. A Teleflex Medical LLC

nédo se responsabiliza por quaisquer danos acessorios, especiais
ou imateriais resultantes da utilizagao dos cateteres Turnpike.

Se os danos do produto forem causados por utilizagéo indevida,
alteragdes, armazenamento ou manuseamento inadequados, esta
garantia limitada sera anulada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Teleflex Medical LLC
possui autoridade para alterar esta garantia limitada, sob nenhum
aspeto. Qualquer alteragdo ou corregéo expressa nao ¢ executavel
contra a Teleflex Medical 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 TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS

Pode estar protegido por uma ou mais patentes dos EUA ou
internacionais.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike € uma marca comercial registada da Teleflex Innovations
S.a.rl., da ou da Teleflex Medical LLC, cada uma parte da Teleflex
Incorporated.

Consulte o Glossario de simbolos internacionais na pagina 37.
Consulte o Glossario do contetido na pagina 40.
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Catéteres Turnpike™
Instrucciones de uso
PRECAUCION - EE. UU.

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

Este dispositivo no ha sido evaluado para usarse en la
neurovasculatura.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres Turnpike son catéteres de una sola luz, disefiados
para usarse en la vasculatura coronaria y/o periférica. El cuerpo

de los catéteres esta fabricado con dos capas de polimero que
encapsulan un trenzado y una bobina de doble capa. Los 60 cm
distales de los catéteres tienen un recubrimiento hidrdfilo.

Estan disponibles en cuatro versiones: el catéter Turnpike (punta distal
radiopaca, flexible y larga), el catéter Turnpike LP (perfil bajo y mayor
flexibilidad), el catéter en espiral Turnpike (afiade una bobina exterior
en el cuerpo distal para proporcionar un avance rotacional adicional) y
el catéter de oro Turnpike (bobina exterior en el cuerpo distal y punta
distal roscada, de acero inoxidable y bafiada en oro).

No existen agentes diagndsticos ni terapéuticos conocidos que sean
incompatibles con los catéteres Turnpike.

Los catéteres Turnpike se han esterilizado con 6xido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Figura 1: Catéter Turnpike (estandar)
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+ 0.97mm (2.9F)

Tabla 1: Catéter Turnpike (estandar)

5642
135 cm

5643
150 cm

Numero de modelo
Longitud util (X)

Diametro de alambre
guia compatible

<0,014” mm /0,36 mm

25F
(=0,056"/ 1,42 mm DI)

0,97 mm/0,038”

Tamafio de catéter guia
compatible

Diametro externo

del cuerpo proximal (29F)
Diametro externo 0,86 mm /0,034”
del cuerpo distal (2,6 F)
Diametro externo 0,53 mm/0,021”
de la punta distal (1,6 F)
Diametro externo 1,02 mm / 0,040”
maximo admisible (3,1F)

Figura 2: Catéter Turnpike LP
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Tabla 2: Catéter Turnpike LP

5638
135 cm

5639
150 cm

Numero de modelo
Longitud atil (X)

Diametro de alambre
guia compatible

Tamano de catéter guia 25F

<0,014"/0,36 mm

compatible (20,056 / 1,42 mm DI)
Diametro externo 0,97 mm/0,038”
del cuerpo proximal (29F)
Diametro externo 0,74 mm / 0,029”
del cuerpo distal (2,2 F)
Diametro externo 0,53 mm/0,021”
de la punta distal (1,6 F)
Diametro externo 1,02 mm /0,040
maximo admisible (3,1F)
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Figura 3: Catéter en espiral Turnpike
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Tabla 3: Catéter en espiral Turnpike

5640
135 cm

5641
150 cm

Numero de modelo
Longitud util (X)
Diametro de alambre
guia compatible

Tamario de catéter guia
compatible

Diametro externo

<0,014"/0,36 mm

>5F
(20,056 / 1,42 mm DI)

0,97 mm /0,038”

del cuerpo proximal (2,9F)

Diametro externo 0,97 mm/ 0,038”
del cuerpo distal (29F)

Diametro externo 0,53 mm/0,021”
de la punta distal (1,6 F)

Diametro externo 1,02 mm/ 0,040”
maximo admisible (3,1F)

Figura 4: Catéter de oro Turnpike

rr— = =
4 0.97mm (2.9F) A

0.97mm 1.07mm A
(2.9F) (3.2F)
* 2 "
—071mm (2.1F)
% "
3om

Tabla 4: Catéter de oro Turnpike

5621
135 cm

5622
150 cm

Numero de modelo
Longitud util (X)

Diametro de alambre
guia compatible

<0,014"/0,36 mm

>5F
(20,056 / 1,42 mm DI)

0,97 mm/0,038"

Tamafio de catéter guia
compatible

Diametro externo

del cuerpo proximal (2,9F)
Diametro externo 0,97 mm /0,038”
del cuerpo distal (29F)
Diametro externo de la 0,71 mm/0,028”
punta distal 2,1F)
Diametro externo 1,07 mm/0,042"
maximo admisible (3,2F)

INDICACIONES

Los catéteres Turnpike estan disefiados para acceder a regiones
especificas de la vasculatura coronaria y/o periférica. Se pueden
utilizar para facilitar la colocacion y el intercambio de alambres guia
y para infundir o administrar subselectivamente agentes diagndsticos
y terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres Turnpike en espiral y Turnpike de oro estan
contraindicados en vasos con un didametro efectivo de menos de
1 mm.

ADVERTENCIAS

Los catéteres Turnpike se proporcionan esterilizados para un solo
uso. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso conlleva un
possible riesgo de infeccién para el paciente y el usuario. Ademas,
el funcionamiento del dispositivo puede verse afectado, y puede
ocasionar enfermedades o lesiones graves al paciente.

Si no se puede pasar un alambre guia de un tamafio adecuado

a través del catéter, no intente solucionar el bloqueo irrigando el
catéter en vivo. Puede 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 si nota
resistencia hasta que determine la causa de la misma mediante
fluoroscopia. EI movimiento del catéter o del alambre guia en
condiciones de resistencia puede hacer que se separe la punta del
catéter o del alambre guia, y causar dafios a otros dispositivos o al
vaso.

Avance siempre los catéteres Turnpike a través de un alambre guia
previamente insertado. No utilice los catéteres Turnpike para cruzar
una lesién u oclusion por delante de la punta distal del alambre guia,
ya que podria dafar el vaso.

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

No realice mas de dos (2) giros de 360° consecutivos en cualquier
direccién si la punta distal esta atascada y no gira, ya que se puede

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

producir la separacion del catéter, dafios al catéter o lesiones del
vaso. Si usa Turnpike o Turnpike LP, desenrolle el catéter hasta su
posicion relajada y aplique una tension hacia atras para desatascar
la punta. Si usa Turnpike en espiral o Turnpike de oro, gire el catéter
en el sentido contrario a las agujas del reloj aplicando tension hacia
atras para desatascar la punta.

No avance nunca los catéteres Turnpike en espiral o Turnpike de
oro por un vaso con un didmetro efectivo menor a 1 mm. El catéter
podria atascarse y dafar el vaso.

PRECAUCIONES
Si el envase esta dafiado, no utilice los catéteres Turnpike, porque
podria haberse perdido la esterilidad o dafiado el dispositivo.

Inspeccione el catéter antes de utilizarlo. No use un catéter dafiado.
De hacerlo, podria dafarse el vaso o imposibilitar el avance o la
retirada del catéter.

Antes del uso, debe irrigarse la luz del catéter con solucién salina
heparinizada estéril para asegurarse de que el catéter no contenga
residuos que pudieran introducirse en el cuerpo y producir una
embolia.

Se debe tener cuidado de no aplastar el catéter. Si se aprieta
demasiado la valvula hemostatica del cuerpo del catéter, podria
dafiarse la luz del alambre guia o dificultar el intercambio de guias.

Tenga mucho cuidado cuando manipule el catéter durante un
procedimiento para reducir la posibilidad de romperlo, doblarlo o
acodarlo sin querer.

Cuando el catéter se encuentre dentro del cuerpo, solo se debe
manipular bajo fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar
el movimiento resultante de la punta, ya que podria dafiar el catéter
o el vaso.

Si se utiliza el catéter en espiral Turnpike o el catéter de oro
Turnpike, el catéter solo se puede girar en el sentido contrario a las
agujas del reloj para retirarlo. De lo contrario, pueden producirse
dafios a los vasos y/o incapacidad para retirar el catéter.

Revise que todos los adaptadores y accesorios estén seguros y que
la jeringa no contenga burbujas de aire antes de la inyeccién para
que no entre aire en el catéter durante su uso. De lo contrario puede
entrar aire en la vasculatura.

EFECTOS ADVERSOS
Entre los posibles efectos adversos que pueden asociarse al uso de
los catéteres Turnpike se incluyen los siguientes:

. Derrame/taponamiento
. Embolia

. Hipertension

. Hipotension

. Infeccion

. Respuesta inflamatoria
. Infarto de miocardio

. Hematoma septal

. Taquicardia

. Trombosis

. Diseccion vascular

. Perforacion de los vasos
. Ruptura de los vasos

. Espasmo de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO

Los catéteres Turnpike deben utilizarlos médicos formados en los
procedimientos para los cuales esta destinado el dispositivo. Las
técnicas y los procedimientos descritos no representan TODOS

los protocolos médicamente aceptables ni pretenden sustituir la
experiencia y el criterio del médico en el tratamiento de un paciente
determinado. Antes de determinar un plan de tratamiento especifico,
debe tenerse en cuenta toda la informacién disponible, como los
signos y los sintomas del paciente, asi como los resultados de otras
pruebas diagndsticas.

El envase contiene:
. 1 catéter
. 1 bobina distribuidora con conector Luer de irrigacion

No incluye los demas elementos requeridos:

. Catéter o vaina guia con un didmetro interno suficiente para
acomodar el catéter Turnpike que se esté usando (consulte el
apartado Especificaciones)

. Valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Guia con un didmetro < 0,014”/ 0,36 mm

. Jeringuilla estéril de 10 ml (para irrigar la bobina
dispensadora y la luz del catéter)

. Solucion salina heparinizada estéril (para purgar el sistema)

PREPARATIVOS PARA EL USO

1. Antes de usar el catéter, examine detenidamente el envase
para comprobar que no tenga dafios.

2. Usando una técnica aséptica, extraiga la bobina dispensadora

del envase y transfiérala al campo estéril.

3. Conecte una jeringa de 10 ml llena de solucién salina
heparinizada estéril al puerto de entrada con cierre de tipo
Luer de la guia del catéter e irrigue bien la luz.

4. Conecte una jeringa de 10 ml llena de solucion salina
heparinizada estéril al conector Luer de irrigacion de la bobina
dispensadora e irrigue completamente la bobina.
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5. Retire el catéter de la bobina dispensadora e inspecciénelo
para descartar que esté doblado o acodado.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

Coloque los catéteres Turnpike conforme a los pasos siguientes:

1. Asegure la guia previamente colocada. Cargue la punta distal
del catéter Turnpike por el extremo proximal de la guia y
héagalo avanzar a través de la valvula hemostatica.

2. Avance con cuidado el catéter Turnpike a través de la
vasculatura bajo fluoroscopia. Si nota resistencia al avanzar
el catéter por el vaso, gire el catéter en el sentido de las
agujas del reloj o en el sentido contrario mientras contintia
empujando con cuidado el catéter para hacerlo avanzar. Si
esta utilizando los catéteres Turnpike en espiral o Turnpike de
oro, para avanzar el catéter debe girarlo exclusivamente en el
sentido de las agujas del reloj.

ADVERTENCIA: No realice mas de dos (2) giros de 360°
consecutivos en cualquier direccion si la punta distal no
gira y avanza, ya que se puede producir la separacion del
catéter, dafios al catéter o lesiones del vaso.

3. Si desea cambiar la guia tras confirmar mediante fluoroscopia
que la punta distal del catéter Turnpike esta colocada en el
espacio vascular deseado, retire lentamente la guia en uso e
introduzca la guia nueva a través del puerto de entrada con
cierre tipo Luer de la guia. Haga avanzar la guia hasta que
salga por la punta del catéter. Bajo fluoroscopia, asegurese
de que la guia haya avanzado lo suficiente en la vasculatura
distal.

4. Si se desea infundir/administrar de forma subselectiva
agentes de diagnostico o terapéuticos, después de confirmar
mediante fluoroscopia que la punta Turnpike esta colocada en
el espacio vascular deseado, retire lentamente la guia.

5. Establezca una conexion de liquido a liquido sin aire entre
el conector del catéter y la jeringa de inyeccion. Aspire antes
de inyectar y elimine las posibles burbujas de aire que pueda
haber en la jeringa antes de inyectar en el catéter.

6. Use la jeringa de inyeccién para infundir manualmente el
agente de diagnostico o terapéutico.
7. Fije la guia usando las técnicas habituales de intercambio

de catéteres, y retire con cuidado el catéter Turnpike. Si nota
resistencia al retirar el catéter Turnpike, gire el catéter en el
sentido de las agujas del reloj o al contrario mientras tira de
él con cuidado para extraerlo. Si esta utilizando los modelos
Turnpike en espiral o Turnpike de oro, para retirar el catéter
debe girarlo exclusivamente en el sentido contrario al de las
agujas del reloj.

8. Deseche el catéter siguiendo el procedimiento estandar del
hospital.

CONSERVACION Y MANIPULACION

No existen condiciones especiales de conservacion y manipulacion.

GARANTIA LIMITADA

Teleflex Medical LLC garantiza que los catéteres Turnpike estan
libres de defectos de fabricacion y materiales antes de la fecha de
vencimiento indicada. Su responsabilidad en virtud de esta garantia
se limita al reembolso o al reemplazo de cualquier producto que
Teleflex Medical LLC haya determinado defectuoso en cuanto a
fabricacion o materiales. Teleflex Medical LLC no sera responsable
por ningun dafo incidental, especial o resultante ocasionado por el
uso de los catéteres Turnpike. Cualquier dafio que sufra el producto
debido a un mal uso, alteracion, o una conservacién o manipulacién
incorrectas anulara esta garantia limitada.

Ningliin empleado, agente o distribuidor de Teleflex Medical LLC esta
autorizado para alterar o modificar esta garantia limitada en ningin
aspecto. Cualquier presunta alteracion o modificacion no sera
exigible frente a Teleflex Medical LLC.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER
OTRA GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD
PARA UNA FINALIDAD DETERMINADA O CUALQUIER OTRA
OBLIGACION DE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

El producto puede estar cubierto por una o mas patentes
internacionales o de los EE. UU.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv
Turnpike es una marca registrada de Teleflex Innovations S.a.r.l., o
Teleflex Medical LLC; cada una es parte de Teleflex Incorporated.

Consulte el glosario de simbolos internacionales en la pagina 37.
Consulte el glosario de contenidos en la pagina 40.

Turnpike™-katetrar
Bruksanvisning
VARNING, USA

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

Denna enhet har inte utvarderats for anvandning i neurovaskulatur.

PRODUKTBESKRIVNING

Turnpike-katetrarna ar enkellumenkatetrar avsedda fér anvandning
i den koronara och/eller perifera vaskulaturen. Katetrarnas skaft

ar konstruerade av tva polymerskikt som inkapslar en flata och
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en tvaskiktsspole. De distala 60 cm av katetern har en hydrofil
belaggning.

Turnpike finns i fyra versioner: Turnpike-katetern (/ang, flexibel,
réntgentét spets), Turnpike LP-katetern (/&gre profil och 6kad
flexibilitet), Turnpike spiralkateter (en yttre spiral &r tillagd pa det
distala skaftet for att ytterligare kunna vrida katetern framat) och
Turnpike guldkateter (utvéndig spiral pa det distala skaftet och en
guldbelagd flétad distal spets i rostfritt stal).

Det finns inga diagnostiska eller behandlande medel som ar kanda
for att vara oférenliga med Turnpike-katetrarna.

Turnpike-katetrarna har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Bild 1: Turnpike-kateter (standard)

| n * |

r=r—

4 0.97mm (2.9F)

Tabell 1: Turnpike-kateter (standard)

Modellnummer 5642 5643
Arbetslangd (X) 135 cm 150 cm
Diameter pa kompatibel

ledare <0,014 tum /0,36 mm
Storlek pa kompatibel > 5F
styrkateter (20,056 tum/ 1,42 mm ID)

0,97 mm /0,038 tum
(2,9F)

0,86 mm /0,034 tum

Ytterdiameter
pa proximalt skaft

Ytterdiameter pa distalt

skaft (2,6F)
Ytterdiameter pa distal 0,53 mm/ 0,021 tum
spets (1,6F)
Hogsta tillatna 1,02 mm /0,040 tum
ytterdiameter (3,1F)
Bild 2: Turnpike LP-kateter
ha— : =
= 1 0.97mm (2.9F) A

Tabell 2: Turnpike LP-kateter

5638
135cm

5639
150 cm

Modellnummer
Arbetsléngd (X)

Diameter pa kompatibel
ledare

<0,014 tum /0,36 mm

=25F
(20,056 tum/ 1,42 mm ID)

0,97 mm /0,038 tum
(29F)

0,74 mm /0,029 tum

Storlek pa kompatibel
styrkateter

Ytterdiameter
pa proximalt skaft

Ytterdiameter pa distalt

skaft (2,2F)
Ytterdiameter pa distal 0,53 mm /0,021 tum
spets (16F)
Hogsta tillatna 1,02 mm /0,040 tum
ytterdiameter (3,1F)
Bild 3: Turnpike spiralkateter
I v * I

r=r—
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+0.97mm (2.9F) A

Tabell 3: Turnpike spiralkateter

Modellnummer 5640 5641

135cm 150 cm

Arbetslangd (X)

Diameter pa kompatibel

<0,014 tum /0,36 mm
ledare

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

0,97 mm/ 0,038 tum
(2.9F)

0,97 mm /0,038 tum

Storlek pa kompatibel
styrkateter

Ytterdiameter
pa proximalt skaft

Ytterdiameter pa distalt

skaft (2,9F)

Ytterdiameter pa distal 0,53 mm/ 0,021 tum
spets (16F)

Hogsta tillatna 1,02 mm /0,040 tum
ytterdiameter 3,1F)

Bild 4: Turnpike guldkateter
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Tabell 4: Turnpike guldkateter

5621
135 cm

5622
150 cm

Modellnummer
Arbetslangd (X)
Diameter pa kompatibel

<0,014 tum /0,36 mm

ledare
Storlek pa kompatibel 25F
styrkateter (20,056 tum/ 1,42 mm ID)

Ytterdiameter
pa proximalt skaft

0,97 mm /0,038 tum
(29F)

0,97 mm /0,038 tum

Ytterdiameter pa distalt

skaft (2.9F)
Ytterdiameter pa distal 0,71 mm /0,028 tum
spets (2,1F)
Hogsta tillatna 1,07 mm /0,042 tum
ytterdiameter (3,2F)

INDIKATIONER

Turnpike-katetrarna ar avsedd att na avlagsna regioner i den
koronara och/eller perifera vaskulaturen. De kan anvandas for att
underlatta placering och byte av ledare och for att selektivt inféra/
leverera diagnostiska och terapeutiska medel.

KONTRAINDIKATIONER
Turnpike spiralkateter och Turnpike guldkateter kontraindiceras i karl
med en effektiv diameter som ar mindre an 1 mm.

VARNINGAR

Turnpike-katetrarna levereras sterila och ar endast for engangsbruk.
Ateranvindning 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 av Iamplig storlek 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
undanrdj orsaken till stoppet eller ersatt katetern med en ny.

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

For alltid fram Turnpike-katetrarna med hjalp av en ledare som redan
ar pa plats. Anvand inte Turnpike-katetrarna for att passera en lesion
eller ocklusion framfér den distala spetsen pa ledaren, eftersom det
kan leda till karlskada.

Utfor inte hogtrycksinjektioner. Kateterskada kan intréffa om
injektionstrycket dverstiger 300 psi.

Vrid inte katetern mer &n tva (2) varv i rad i nagon riktning om den
distala spetsen fastnar och inte vrids, eftersom det kan leda till att
katetern delas eller skadas, eller till karlskada. Om du anvander
Turnpike eller Turnpike LP, rulla tillbaka katetern till dess vilolage och
tillampa bakatriktad spanning for att I6sgéra spetsen. Om du anvander
Turnpike Spiral eller Turnpike Gold, rotera katetern moturs med
bakatriktad spanning for att I6sgora spetsen.

For aldrig fram Turnpike spiralkateter eller guldkateter i kérl med en
effektiv diameter som &r mindre &n 1 mm. Katetern kan fastna och
orsaka kérlskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte Turnpike-katetrarna om férpackningen ar skadad. En
skadad férpackning kan leda till att steriliteten bryts eller att enheten
skadas.
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Inspektera katetern fore anvandning. Anvand inte en skadad kateter.
Karlskada kan uppsta och/eller det kan bli oméjligt att fora in eller
dra ut katetern.

Kateterns lumen maste spolas med steril, hepariniserad
koksaltlésning fére anvandningen for att sakerstélla att katetern ar

fri fran skrap, som skulle kunna foras in i kroppen och leda till emboli.

Var forsiktig sa att katetern inte klams sénder. Om en hemostasventil
spanns at for hart pa kateterskaftet kan det skada ledarlumen och/
eller gora det svart att byta ledare.

Hantera katetern forsiktigt under ingreppet for att minska risken for
att den oavsiktligt bryts, viks eller repas.

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

Om en Turnpike spiralkateter eller guldkateter anvands kan katetern
endast vridas moturs nar den ska tas bort. Karlskada kan uppsta
och/eller det kan bli oméjligt att fora in eller dra ut katetern.

Kontrollera att alla kopplingar och tillbehér ar tata samt att det inte
finns nagra luftbubblor i sprutan fore injektion, sa att luft inte kommer
in i katetern under anvandning. Underlatenhet att géra detta kan leda
till att det kommer in luft i blodkarlen.

BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som kan vara associerade med
anvandningen av Turnpike-katetrarna inkluderar, men ar inte
begransade till, foljande:

. Effusion/tamponad
. Emboli

. Hypertoni

. Hypotoni

. Infektion

. Inflammatorisk reaktion
. Myokardiell infarkt
. Septalt hematom

. Takykardi

. Trombos

. Karldissektion

. Karlperforation

. Karlruptur

. Karlspasm

KLINISKT FORFARANDE

Turnpike-katetrar ska anvandas av lakare som ar utbildade i de
ingrepp som anordningen ar avsedd for. De tekniker och ingrepp
som beskrivs representerar inte ALLA medicinskt acceptabla
protokoll, de &r heller inte avsedda att erséatta lakarens erfarenhet
och bedémning vid behandling av en viss patient. Alla tillgangliga
data, inklusive patientens tecken och symtom samt andra
diagnostiska testresultat, bor tas i beaktande innan en specifik
behandlingsplan bestams.

Forpackningen innehaller:
. 1 x kateter

. 1x dispenserspole med spolningsluer

(")vrigt material som behovs, men som inte
ingar:
. Styrkateter eller hylsa med en innerdiameter som ar stor
nog for den Turnpike-kateter som anvéands (Se avsnittet

Specifikationer)

. Hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

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

. 10 ml steril spruta (for spolning av dispenserspole och
kateterlumen)

. Steril, hepariniserad koksaltlosning (for spolning av systemet)

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Inspektera kateterns férpackning noga fére anvandning sa att
den inte ar skadad.

2. Anvand steril teknik och ta ur kateterns dispenserspole ur

férpackningen och 6verfor den till det sterila omradet.

3. Fast en 10 ml-spruta fylld med steril, hepariniserad
koksaltlésning till ledarens ingangsport med luerlas pa
katetern och spola lumen noggrant.

4. Fast en 10 ml-spruta fylld med steril, hepariniserad
koksaltldsning till spolningsluern pa dispenserspolen och
spola spolen fullstandigt.

5. Ta ur katetern ur dispenserspolen och inspektera den for
eventuella béjningar eller repor.

PLACERINGSFORFARANDE

Placera Turnpike-katetrarna enligt féljande steg:

1. Fast den redan placerade ledaren. Skjut upp den distala
spetsen av Turnpike-katetern pa den proximala anden av
ledaren och for fram genom hemostasventilen.

2. For forsiktigt fram Turnpike-katetern genom vaskulaturen
under fluoroskopi. Om motstand uppstar nar katetern fors
fram genom karlet ska katetern vridas medurs eller moturs,
samtidigt som katetern forsiktigt fors framat. Om Turnpike
spiralkateter eller Turnpike guldkateter anvands ska katetern
endast vridas medurs nér den fors framat.
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VARNING: Fortsitt inte att vrida katetern mer an tva (2)
360°-varv i rad i nagon riktning om den distala spetsen
inte ocksa vrids och fors framat, eftersom det kan leda till
att katetern delas eller skadas, eller till kdrlskada.

3. Om byte av ledaren 6nskas efter fluoroskopisk bekréaftelse av
att Turnpike-kateterns distala spets ar placerad i det 6nskade
vaskulara utrymmet, dra ut ledaren sakta och for in den nya
ledaren genom ledarens ingangsport med luerlas. For in
ledaren tills den kommer ut genom kateterns spets. Sékerstall
med hjalp av genomlysning att ledaren har forts tillrackligt
langt in i det distala kérlet.

4. Om selektiv infusion/leverans av diagnostiska eller
terapeutiska medel 6nskas, kan ledaren langsamt avlagsnas
efter det att man med hjélp av genomlysning bekraftat att
Turnpike-kateterns spets har placerats i 6nskat vaskulart
omrade.

5. Skapa en luftfri, vatska-till-vatska-anslutning mellan
kateterfattningen och injektionssprutan. Aspirera fore injektion
och kontrollera sprutan for att avidgsna eventuella luftbubblor
fore injektion i katetern.

6. Anvand injektionssprutan for att manuellt infundera det
diagnostiska eller terapeutiska medlet.
7. Fixera ledaren med hjélp av standardteknik

for kateterbyte och dra forsiktigt tillbaka Turnpike-katetern.
Om motstand uppstar medan Turnpike-katetern tas bort ska
den vridas, antingen medurs eller moturs, samtidigt som du
forsiktigt drar i katetern for att ta bort den. Om en Turnpike
spiral eller guld anvands ska katetern endast
vridas moturs nar den ska tas bort.

8. Kassera katetern i enlighet med sjukhusets standardrutiner.

FORVARING OCH HANTERING

Inga sarskilda férhallanden for forvaring och hantering.

BEGRANSAD GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterar att Turnpike-katetrar &r fria fran
defekter i utférande och material fére angivet utgangsdatum.

Ansvar under denna garanti begréansas till aterbetalning eller

utbyte av produkt som av Teleflex Medical LLC befunnits vara
defekt i utférande eller material. Teleflex Medical LLC ska inte

hallas ansvarigt for nagra tillfalliga skador, sarskilda skador eller
foljdskador som uppstar vid anvandning av Turnpike-katetrarna. Den
har begransade garantin géller ej om produkten skadats till foljd av
felanvandning, andringar, felaktig forvaring eller felaktig hantering.

Inga anstallda, ombud eller distributorer for Teleflex Medical LLC

har befogenhet att andra eller gora tillagg till den har begransade
garantin pa nagot satt. Pastadda andringar eller tillagg skall inte gélla
gentemot Teleflex Medical 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 TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Kan omfattas av ett eller flera amerikanska eller internationella
patent.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike ar ett registrerat varuméarke som tillhér Teleflex Innovations

OZELLIKLER

Sekil 1: Turnpike Kateter (standart)

u:n%u:‘fl 2
4 0.97mm (2.9F)

Tablo 1: Turnpike Kateter (standart)

Model numarasi

5642 5643

Calisma uzunlugu (X)

135 cm 150 cm

Uyumlu kilavuz tel capi

<0,014in¢ /0,36 mm

Uyumlu kilavuz kateter

=25F

Sekil 4: Turnpike Altin Kaplamali Kateter
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Tablo 4: Turnpike Altin Kaplamali Kateter

Model numarasi 5621 5622

Calisma uzunlugu (X) 135 cm 150 cm

Uyumlu kilavuz tel gapi <0,014ing/ 0,36 mm

Uyumlu kilavuz kateter 25F )
boyutu (20,056 in¢/ 1,42 mm IC)
0,97 mm /0,038 ing

Proksimal saft dis ¢api

Sekil 2: Turnpike LP Kateter

n:%u_\fl +
+ 0.97mm (2.9F)

Tablo 2: Turnpike LP Kateter

Model Numarasi

5638 5639

Calisma uzunlugu (X)

135cm 150 cm

Uyumlu kilavuz tel capi

<0,014 ing/ 0,36 mm

Uyumlu kilavuz kateter
boyutu

>5F
(20,056 ing / 1,42 mm i)

Proksimal saft dis ¢capi

0,97 mm /0,038 ing

(29F)
Distal saft dis capi 0.74 m(r; g(l):,;)zg ing
Distal u¢ dis ¢api 053 m(T é?:‘;)m ing
Maksimum izin verilen 1,02 mm /0,040 in¢
dis cap (3,1F)

S.arl, eller Teleflex Medical LLC, var och en del av Telefl
Incorporated.

Se Forklaringen av internationella symboler pa sidan 37.
Se Ordlistan pa sidan 40.

Turnpike™ kateterler
Kullanim Talimatlari
ABD ICIN UYARI

ABD federal kanunlari, bu cihazin sadece bir hekim tarafindan
veya hekimin siparisi ile satigina izin verir.

Bu cihaz nérovaskilatir iginde kullanim igin degerlendiriimemistir.

CIHAZ TANIMI

Turnpike kateterler koroner ve/veya periferik damar sisteminde
kullanim igin tasarlanmis tek limenli bir kateterlerdir. Kateterlerin
saftlar 6rgull ve ¢ift katmanl bir sarmali kaplayan iki polimer
katmandan olusmaktadir. Her kateterin distal 60 cm’sinin hidrofilik
kaplamasi bulunur.

Turnpike dort versiyonda mevcuttur: Turnpike kateter (uzun, esnek,
radyopak distal ug), Turnpike LP kateter (distik profil ve arttirilan
esneklik), Turnpike Spiral kateter (ek rotasyonel ilerleme saglamak
amaciyla distal safta bir dis sarmal takilidir) ve Turnpike Altin
Kaplamali kateter (distal safta takili dis sarmal ve bir altin kaplamali
paslanmaz gelikten burgulu distal ug).

Turnpike kateterlerle uyumsuz oldugu bilinen diyagnostik veya
terap6tik madde bulunmamaktadir.

Turnpike kateterler etilen oksit ile sterilize edilmistir.

srenie i

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Sekil 3: Turnpike Spiral Kateter
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Tablo 3: Turnpike Spiral Kateter

Model Numarasi

5640 5641

Calisma uzunlugu (X)

135 cm 150 cm

Uyumlu kilavuz tel ¢api

<0,014 ing /0,36 mm

Uyumlu kilavuz kateter
boyutu

25F _
(20,056 ing/ 1,42 mm IQ)

Proksimal saft dis capi

0,97 mm /0,038 ing

(29F)

. 0,97 mm /0,038 ing
Distal saft dis ¢capi 29F)

. 0,53 mm /0,021 ing
Distal ug dis ¢api (1,6 F)
Maksimum izin verilen 1,02 mm /0,040 ing
dis cap (3,1F)
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boyutu (20,056 ing / 1,42 mm i) (2,9F)
) 0,97 mm /0,038 in ) 0,97 /0,038 i
Proksimal saft dis gapi 2.9F) ¢ Distal saft dis capi m(r;g F) ing
. 0,86 mm /0,034 in¢ . 0,71 mm /0,028 ing
Distal saft dis capi (2.6 F) Distal ug dis gapi @21F)
Distal uc d 0,53 mm /0,021 ing Maksimum izin verilen 1,07 mm /0,042 in¢
Istal ug dis cap! (1,6 F) dis cap (3.2F)
Maksimum izin verilen 1,02 mm/ 0,040 in :
dis oap GAR) ENDIKASYONLAR

Turnpike kateterler, koroner ve/veya periferik damar sisteminin
diskret bélgelerine erismek amaciyla tasarlanmistir. Kilavuz tellerin
yerlestirilmesini ve degistirilmesini kolaylastirmak ve diyagnostik ve
terap6tik maddeleri ikincil segim olarak infiize etmek/dagitmak igin
kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Turnpike Spiral ve Turnpike Altin Kaplamali kateterler, efektif capi
1 mm’den kiglk olan damarlarda kullanim igin kontrendikedir.

UYARILAR

Turnpike kateterler 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 agabilecek sekilde cihaz islevselligini bozabilir.

Eger dogru boyutta bir kilavuz tel kateterden gegirilemezse, blokaji
kateterden in vivo sekilde sivi gegirerek ¢ozmeye galismayin.
Kateter yirtilmasina ve arter yaralanmasina neden olabilir. Tikaniklik
nedenini tanimlayip ortadan kaldirin veya kateteri yenisiyle degistirin.
Direncin nedeni floroskopiyle belirlenene dek intravaskuler bir cihazi
asla dirence ragmen ilerletmeyin, geri cekmeyin veya déndiirmeyin.
Kateter veya kilavuz telinin dirence karsi hareket ettiriimesi kateter
veya kilavuz tel ucunun ayrilmasina, cihazin zarar gérmesine veya
damar yaralanmasina yol agabilir.

Turnpike kateterleri daima 6nceden yerlestirilmis bir kilavuz tel
Uzerinden ilerletin. Damar yaralanmasina neden olabileceginden,
Turnpike kateterleri kilavuz telin distal ucunun ilerisindeki bir lezyonu
veya okllizyonu gegmek igin kullanmayin.

Yiksek basingli enjeksiyonlar yapmayin. Enjeksiyon basinci 300 psi
degerini asarsa kateter hasari ortaya ¢ikabilir.

Distal ug sikistiysa ve dénmiyorsa, kateterin zarar gérmesine veya
damar hasarina neden olabileceginden kateteri her iki yonde de art
arda iki (2) defa 360°’den fazla dondirmeyin. Turnpike ya da Turnpike
LP kullaniliyorsa kateteri gevsek konumuna gelecek sekilde salin ve
sikismay! ortadan kaldirmak icin geriye dogru ¢ekin. Turnpike Sprial
ya da Turnpike Altin Kaplama kullaniliyorsa ucun sikismasini ortadan
kaldirmak icin kateteri saat yoniinin tersine gevirerek geriye dogru
cekin.

Turnpike Spiral veya Turnpike Altin Kaplama kateterleri efektif gapi

1 mm’den kiiglik damarlarin igine dogru asla ilerletmeyin. Kateter
sikisarak damar yaralanmasina neden olabilir.

ONLEMLER

Paket hasarliysa Turnpike kateterleri kullanmayin. Hasarli bir
ambalaj sterilitenin bozulmasina veya cihaz hasarina yol agabilir.
Kullanmadan 6nce kateteri kontrol edin. Hasarli bir kateteri
kullanmayin. Damar hasari meydana gelebilir ve/veya kateter
itlemez veya cekilemez.

Kateter Iimeni, kateterde viicuda girerek emboli olusumuna neden
olabilecek kalintilar bulunmadigindan emin olmak igin, kullanmadan
once steril, heparinli tuzlu gozelti ile yikanmalidir.

Kateteri ezmemeye dikkat edilmelidir. Hemostatik bir vananin kateter
saftina asir derecede sikilarak baglanmasi tel [imenine zarar
verebilir ve telleri degistirirken zorluk ¢ikarabilir.

Bir prosediir sirasinda kateterin kullanilirken kazara kirilma, egrilme
veya kivrilma olasihigini azaltmak icin dikkatli davranin.

Kateter viicut icerisindeyken sadece floroskopi altinda hareket
ettirilmelidir. Kateter veya damar hasarina neden olabileceginden,
son ug tepkisini gézlemlemeden kateteri hareket ettirmeye
calismayin.

Turnpike Spiral veya Turnpike Altin Kaplamali kullanilirken, kateter,
ilerletilmek igin, yalnizca saat yoniiniin aksinde dénd(ir(lebilir.
Damarda hasar meydana gelebilir ve/veya kateter geri
cekilemeyebilir.
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Enjeksiyon éncesinde, tiim baglantilarin ve eklentilerin saglam
oldugunu kontrol edin ve enjektérde hava kabarcidi olup olmadigini
inceleyin, boylece kullanim sirasinda katetere hava girmez. Aksi
takdirde, damar sistemine hava girebilir.

ADVERS ETKILER
Turnpike kateterlerin kullanimiyla iliskilendirilebilen potansiyel advers
etkiler, bunlarla sinirli olmamakla birlikte, asagida verilmistir:

. Eflizyon/tamponad

. Emboli

. Hipertansiyon

. Hipotansiyon

. Enfeksiyon

. Enflamatuar tepki

. Miyokardiyal enfarktiis
. Septal Hematom

. Tasikardi

. Tromboz

. Damar diseksiyonu
. Damar perforasyonu
. Damar yirtiimasi

. Damar spazmi

KLINIK PROSEDUR

Turnpike kateterler, cihazin kullanilacagi prosedirlerle ilgili egitim
almis hekimler tarafindan kullanilmalidir. Tarif edilen teknikler

ve prosediirler, tibbi olarak kabul edilmis TUM protokolleri temsil
etmemektedir, ayrica herhangi bir hastanin tedavisinde hekimin
deneyimi ve kararlarinin yerini almay amaglamamaktadir. Belirli bir
tedavi plani belirlemeden dnce, hastanin bulgu ve belirtileri ile diger
tani testi sonuglari da dahil olmak tizere, mevcut tim veriler géz
6niinde bulundurulmalidir.

Paket icerigi:
. 1x Kateter
. 1 x Yikama luerli dispenser sarmali

Gerekli olan ancak tedarik edilmeyen objeler:
. Turnpike kateterin sigacagi buyuklikte

ic capi olan kilavuz kateter veya kilf

(Ozellikler bélimiine bakin)

. Hemostaz vanasi (Tuohy-Borst tipi)

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

. 10 ml steril siringa (dispenser sarmali ve kateter liimeninden
SIvi gegirmek igin)

. Steril heparinize salin

(sistemden sivi gegirmek igin)

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kullanmadan 6nce kateter ambalajinda hasar olup olmadigini
dikkatle kontrol edin.

2. Steril teknik kullanarak, kateter dispenser sarmalini
ambalajdan gikarin ve steril alana aktarin.

3. Steril, heparinize salinle doldurulmus 10 ml’lik bir siringayi

Turnpike kateterin luer kilidi kilavuz tel girig portuna takin ve
limenden sivi gegirin.

4. Dispenser sarmalinin yikama luerine steril, heparinize salin ile
doldurulmus 10 ml'lik bir enjektor takin ve sarmali tamamen
yikayin.

5. Kateteri dispenser sarmaldan gikarin ve herhangi bir egilme

veya blkilme agisindan inceleyin.

YERLESTIRME iSLEMi

Turnpike kateterleri asagidaki adimlar dogrultusunda yerlestirin:

1. Daha 6nceden yerlestiriimis kilavuz teli sabitleyin. Turnpike
kateterin distal ucunu kilavuz telin proksimal ucu tzerine
yerlestirin ve hemostaz vanasi iginden ilerletin.

2. Turnpike kateteri floroskopi altinda vaskdlatir icinden dikkatle
ilerletin. Kateteri damarda ilerletirken direngle karsilasilirsa,
kateteri, ilerlemesi icin nazikge iterken saat yoniinde veya
saat yonlinln aksine dondirin. Turnpike Spiral veya Turnpike
Altin Kaplamali kullanilirken, kateteri ilerletmek igin yalnizca
saat yonlinde dondurin.

UYARI: Distal u¢ da donmiiyor ve ilerlemiyorsa, kateterin
ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya damar
hasarina neden olabileceginden kateteri her iki yonde de
art arda iki (2) 360°’den fazla dondiirmeyin.

3. Eger kilavuz tel degistiriimek isteniyorsa Turnpike
kateterin distal ucunun istenilen vaskiler bosluk igcerisinde
konumlandirildigini floroskopik olarak dogruladiktan sonra
kilavuz teli yavasca ¢ikarin ve luer kilitli kilavuz tel giris
portundan yeni kilavuz teli yerlestirin. Kilavuz teli kateter
ucundan ¢ikincaya kadar ilerletin. Floroskopi altinda, kilavuz
telin distal vaskilatiire yeterince girdiginden emin olun.

4. Tanisal veya terap6tik maddelerin subselektif inflizyonu/
iletimi isteniyorsa, Turnpike ucunun istenilen vaskiler alanda
konumlandigini floroskopik olarak dogruladiktan sonra kilavuz
teli yavasga cikarin.

5. Kateter gobegi ile enjektor arasinda havasiz, sividan siviya
bir baglanti olusturun. Enjeksiyon éncesinde aspire edin ve
katetere enjeksiyon yapmadan 6nce tiim hava kabarciklarini
gidermek icin enjektori inceleyin.

6. Enjeksiyon siringasini kullanarak, tanisal veya terapétik
maddeyi manuel olarak infiize edin.
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7. Standart kateter degistirme tekniklerini kullanarak kilavuz teli
sabitleyin ve Turnpike kateteri dikkatlice geri ¢cekin. Turnpike
kateteri gikarirken direngle karsilasilirsa, kateteri gikarmak igin
nazikge gekerken saat yoniinde veya saat yoniniin aksine
dondiiriin. Turnpike Spiral veya Turnpike Altin Kaplamali
kullaniliyorsa, ¢ikartmak igin kateteri yalnizca saatin aksi
yoniinde déndrin.

8. Kateteri standart hastane proseduriini takip ederek atin.

DEPOLAMA VE TASIMA

Ozel bir saklama veya tagima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI

Teleflex Medical LLC, Turnpike kateterlerde belirtilen son kullanma
tarihinden 6nce iscilik ve malzeme kusurlar bulunmayacagini garanti
eder. Bu garanti kapsamindaki sorumluluk Teleflex Medical LLC
tarafindan iscilik veya malzeme agisindan hatali bulunan bir Griiniin
degistiriimesi veya Ucretinin iade edilmesiyle sinirldir. Teleflex
Medical LLC Turnpike kateterlerin kullanimindan kaynaklanan
tesadiifi, 6zel veya izleyen hasarlardan sorumlu tutulamaz. Uriinde
hatali kullanim, degistirme, uygun olmayan saklama veya uygun
olmayan kullanim nedeniyle olusan hasar bu sinirli garantiyi gegersiz
kilacaktir.

Teleflex Medical LLC'in hig bir galisan, temsilci veya distributoriiniin
bu sinirli garantiyi herhangi bir sekilde degistirme veya diizeltme
yetkisi yoktur. Herhangi bir degisiklik veya diizeltme iddiasi Teleflex
Medical LLC agisindan yiikiimlulik getirmeyecektir.

ISBU GARANTI HERHANGI BIR TICARI GARANTI VEYA BELIRLI
BIR AMAC ICIN UYGUNLUK YA DA TELEFLEX MEDICAL LLC'IN
DIGER TUM YUKUMLULUKLERI DE DAHIL OLMAK UZERE,
SARIH VEYA ZIMNI TUM DIGER GARANTI VE YASAL HAKLARIN
YERINE GEGER.

PATENTLER VE TiCARI MARKALAR

Bir veya daha fazla ABD patenti veya uluslararasi patent
kapsaminda bulunabilir.

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

Turnpike her biri Teleflex Incorporated’in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., veya Teleflex Medical LLC’in bir tescilli ticari
markasidir.

Sayfa 37’daki Uluslararasi Semboller Sézliigi'ne bakin.

Sayfa 40'daki Igerik S6zligii'ne bakin.

Katétre Turnpike™

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podra federalnych zakonov je mozné tito pomécku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

Téato pomdcka nebola vyhodnotena na pouzitie v neurovaskulature.

OPIS POMOCKY

Katétre Turnpike su jednolimenové katétre ur¢ené na pouzitie v
koronarnych alebo periférnych cievach. Tela katétrov su vyhotovené
z dvoch polymérovych vrstiev, ktoré zapuzdruju spletany material

a dvojvrstvovu cievku. Distélna 60 cm ¢ast kazdého katétra ma
hydrofilny potah.

Katétre Turnpike su k dispozicii v Styroch verziach: katéter Turnpike
(dlhy, flexibilny, RTG-kontrastna distalna Spicka), katéter Turnpike LP
(nizky profil a vysSia flexibilita), Spiralovy katéter Turnpike (na
distalnej Easti tela je pridané vonkajsia cievka ulahcujuca rotacné
zavadzanie) a zlaty katéter Turnpike (vonkaj$ia cievka na distalnej
Casti tela a distalna zavitova pozlatena Spicka z nehrdzavejticej
ocele).

Diagnostické alebo terapeutické latky inkompatibilné s katétrami
Turnpike nie st zname.

Katétre Turnpike su sterilizované etylénoxidom.

CEE

SPECIFIKACIE

Obrazok 1: Katéter Turnpike (Standardny)

I v - I

(= —

4 0.97mm (2.9F)

Tabulka 1: Katéter Turnpike (Standardny)

5642
135cm

5643
150 cm

Cislo modelu

Pracovna dizka (X)

Kompatibilny priemer

vodiaceho drétu 0,36 mm/0,014

>5Fr.
(vnutorny priemer
21,42 mm/0,056")

Kompatibilna velkost
vodiaceho katétra

= | n

+ 0.97mm (2.9F)

Vonkajsi priemer

0,97 mm/0,038”

proximalneho tela (29Fr.)
Vonkajsi priemer 0,86 mm/0,034”
distalneho tela (2,6 Fr.)
Vonkaj$i priemer 0,53 mm/0,021”
distalnej $picky (1,6 Fr.)
Maximalny pripustny 1,02 mm/0,040”
vonkaj$i priemer (3,1 Fr.)

Obrazok 2: Katéter Turnpike LP

= | v
+ 0.97mm (2.9F)

Tabulka 2: Katéter Turnpike LP

vodiaceho drétu

Cislo modelu 5638 5639
Pracovna dizka (X) 135¢cm 150 cm
Kompatibilny priemer <0.36 mm/0.014”

Kompatibilna velkost
vodiaceho katétra

>5Fr.
(vnatorny priemer
> 1,42 mm/0,056")

Vonkaj$i priemer

0,97 mm/0,038”

proximalneho tela (29Fr.)
Vonkajsi priemer 0,74 mm/0,029”
distalneho tela (2,2Fr.)
Vonkajsi priemer 0,53 mm/0,021”
distalnej $picky (1,6 Fr.)
Maximalny pripustny 1,02 mm/0,040”
vonkajsi priemer (3,1 Fr.)

Obrazok 3: Spiralovy katéter Turnpike

Taburka 3: Spiralovy katéter Turnpike

Cislo modelu

5640 5641

Pracovna dizka (X)

135cm 150 cm

Kompatibilny priemer
vodiaceho drétu

< 0,36 mm/0,014”

Kompatibilna velkost
vodiaceho katétra

25 Fr.
(vnutorny priemer
21,42 mm/0,056")

Vonkajsi priemer

0,97 mm/0,038”

proximalneho tela (2,9 Fr.)
Vonkajsi priemer 0,97 mm/0,038”
distalneho tela (29Fr.)
Vonkaj$i priemer 0,53 mm/0,021”
distalnej $picky (1,6 Fr.)
Maximalny pripustny 1,02 mm/0,040”
vonkajsi priemer (3,1 Fr.)

Obrazok 4: Zlaty katéter Turnpike

r=r— L
4 0.97mm (2.9F)

Tabulka 4: Zlaty katéter Turnpike

Cislo modelu

5621 5622

Pracovna dizka (X)

135 cm 150 cm

Kompatibilny priemer
vodiaceho drétu

< 0,36 mm/0,014”

Kompatibilna velkost
vodiaceho katétra

25Fr.
(vnutorny priemer
> 1,42 mm/0,056")

Vonkajsi priemer

0,97 mm/0,038”

proximalneho tela (2,9 Fr.)
Vonkaj$i priemer 0,97 mm/0,038”
distalneho tela (29Fr.)
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Vonkajsi priemer 0,71 mm/0,028”
distalnej Spicky (2,1Fr.)
Maximalny pripustny 1,07 mm/0,042”
vonkajsi priemer (3,2Fr,)

INDIKACIE

Katétre Turnpike st uréené na pouZzitie pri pristupe do definovanych
oblasti koronarnych alebo periférnych ciev. M6Zu sa pouzit na
ulah¢enie zavedenia a vymeny vodiacich drétov a na subselektivnu
infuziu/podanie diagnostickych a terapeutickych latok.

KONTRAINDIKACIE
Spiralovy a zlaty katéter Turnpike su kontraindikované na pouzitie v
cievach s efektivnym priemerom mensim ako 1 mm.

VAROVANIA

Katétre Turnpike sa dodavaju sterilné a len na jednorazové pouzitie.
Opakované pouzitie pomdcok na jednorazové pouzitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a méze narusit
funkénost' pomacky, o mdze viest k ochoreniu alebo zavaznej ujme
pre pacienta.

Ak cez katéter nie je mozné prevliect vodiaci drét vhodnej

velkosti, blokadu sa nepokusaijte vyriesit preplachnutim katétra v
podmienkach in vivo. Mohlo by ddjst k rupture katétra a poraneniu
tepny. Identifikujte a vyrie$te pricinu blokady alebo vymerite katéter
za novy.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte, nevytahujte ani
neotacajte proti odporu, kym fluoroskopicky neurcite pri¢inu odporu.
Pohyb katétrom alebo vodiacim drétom proti odporu méze sposobit’
oddelenie katétra alebo $picky vodiaceho drétu, iné poskodenie
pomdcky alebo poranenie cievy.

Katétre Turnpike vzdy zavadzajte po existujucom vodiacom drote
zavedenom na mieste. Katétre Turnpike nepouzivajte na prechod
léziou alebo okltziou pred distalnou $pi¢kou vodiaceho drétu,
pretoze moze dojst k poraneniu cievy.

Nevykonavajte vysokotlakové injekcie. Ak tlak vstreknutia prekroci
300 psi (2068 kPa), katéter sa moze poskodit.

Katéter neotacajte o viac ako dve (2) za sebou nasledujlce otocky
0 360° v lubovolnom smere, ak je distalna Spicka zablokovana a
neotaca sa, pretoze méze dojst k oddeleniu katétra, poskodeniu
katétra alebo poraneniu cievy. V pripade pouzitia katétra Turnpike
alebo Turnpike LP, odvirite katéter do uvolnenej polohy a napinanim
smerom dozadu uvolnite $picku. V pripade pouZzitia $piralového
alebo zlatého katétra Turnpike otacajte katéter v protismere
hodinovych ruci¢iek s napinanim smerom dozadu, ¢im sa uvolni
$picka.

Spiralovy ani zlaty katéter Turnpike nikdy nezasuvaijte do cievy s
efektivnym priemerom mensim ako 1 mm. Katéter by sa tam mohol
zablokovat a sposobit’ poranenie cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poskodené, katétre Turnpike nepouzivajte. Poskodené
balenie méze znamenat narusenie sterility alebo po$kodenie
pomacky.

Katéter pred pouzitim skontrolujte. Poskodeny katéter nepouzivajte.
Mobhlo by déjst k poSkodeniu cievy alebo nemoznosti zasunut alebo
vytiahnut katéter.

Lumen katétra treba pred pouzitim preplachnut steriinym
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby v katétri neboli
necistoty, ktoré by sa mohli zaniest do tela a spdsobit embdliu.

Davaijte pozor, aby ste katéter nepomliazdili. Nadmerné utiahnutie
hemostatického ventilu na tele katétra moze viest k poskodeniu
limenu drétu alebo tazkostiam pri vymene drotov.

Pri manipuldcii s katétrom po¢as zakroku postupujte opatrne, aby sa
znizila moznost nelimyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.

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

V pripade pouZitia Spiralového alebo zlatého katétra Turnpike sa
katéter méZe odstrariovat otacanim len v protismere hodinovych
ruciCiek. Mohlo by dojst k poskodeniu cievy alebo nemoznosti
vytiahnut katéter.

Pred vstreknutim skontrolujte utiahnutie vSetkych spojov a pripojok
a pozorujte, i v striekacke nie s vzduchové bubliny, aby do katétra
pri pouziti nevnikal vzduch. V opaénom pripade méze dojst’ k
prieniku vzduchu do vaskulatury.

NEZIADUCE UCINKY

K moznym neziaducim G¢inkom, ktoré m6zu mat spojitost s
katétrami Turnpike, patria okrem iného:

. Vypotok/tamponada

. Embodlia

. Hypertenzia

. Hypotenzia

. Infekcia

. Zapalova odpoved
. Infarkt myokardu

. Hematém septa

. Tachykardia

. Trombéza

. Disekcia cievy
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. Perforacia cievy
. Ruptura cievy
. Spazmus cievy

KLINICKY POSTUP

Katétre Turnpike maju pouzivat len lekari vyskoleni na vykony,
pre ktoré je tato pomocka uréena. Opisané techniky a postupy
nepredstavuji VSETKY medicinsky prijatefné protokoly ani
nemaju sluzit ako nahrada za prax a usudok lekara pri oSetrovani
konkrétneho pacienta. Pred rozhodnutim o konkrétnom liecebnom
plane sa musia zvazit vSetky dostupné udaje vratane znamok a
priznakov pacienta a vysledkov dal$ich diagnostickych vysetreni.

Obsah balenia:
. 1x katéter
. 1x dispenzacna cievka s preplachovacim spojom Luer

Dalsie potrebné, ale nedodavané polozky:

. Vodiaci katéter alebo puzdro s vnitornym priemerom
dotatocne velkym na pouzitie katétra Turnpike (pozri ¢ast
Specifikacie)

. Hemostaticky ventil (typ Tuohy-Borst)

. Vodiaci drot s priemerom < 0,36 mm/0,014”

. Sterilna striekacka objemu 10 ml (na vyplachnutie
dispenzacnej cievky a limenu katétra)

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie
systému)

PRIPRAVA NA POUZITIE

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

2. Sterilnou technikou vyberte dispenzacnu cievku katétra z
obalu a preneste ju do sterilného pola.

3. Na luerovy port vstupu vodiaceho drétu na katétri

pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnent sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom a dokladne
vyplachnite katéter.

4. Na preplachovaci luerovy spoj na dispenzacnej cievke
pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnenu steriinym
heparinizovanym fyziologickym roztokom a vyplachnite celt
cievku.

5. Katéter odstrarite z dispenzacnej cievky a skontrolujte, ¢i nie
je ohnuty alebo zalomeny.

POSTUP ZAVEDENIA

Katétre Turnpike zavedte podla nasledujucich krokov:

1. Zaistite uz zavedeny vodiaci drét. Zozadu nasadte distalnu
Spicku katétra Turnpike na proximalny koniec vodiaceho drétu
a zavedte ju cez hemostaticky ventil.

2. Pod fluoroskopickou kontrolou opatrne vedte katéter Turnpike
vaskulatirou. Ak pri zastvani katétra cievou narazite na
odpor, katéter otacajte v smere alebo protismere hodinovych
ruciciek, pricom ho zlahka tlacte, aby sa zasuval. V pripade
pouzitia Spiralového alebo zlatého katétra Turnpike zasuvajte
katéter otac¢anim len v smere hodinovych ruciciek.

VAROVANIE: Katéter neotacajte o viac ako dve (2) za
sebou nasledujice otocky o 360° v fubovolnom smere,
ak sa neotaca a nezastiva aj distalna Spicka, pretoze
moze dojst’ k oddeleniu katétra, poSkodeniu katétra alebo
poraneniu cievy.

3. Ak je potrebna vymena vodiaceho drétu, po fluoroskopickom
overeni, i sa distalna Spicka katétra Turnpike nachadza
v pozadovanom vaskularnom priestore, pomaly vytiahnite
vodiaci drot a do luerového portu vstupu vodiaceho drétu
zavedte novy vodiaci drét. Vodiaci drét zasuvajte, kym
nevyjde zo $picky katétra. Fluoroskopicky skontrolujte, ¢i
vodiaci drét je dostatoéne zasunuty do distalnej vaskulatary.

4. Ak je potrebna subselektivna infuzia/podanie diagnostickych
alebo terapeutickych latok, po fluoroskopickom overeni,
i sa $picka katétra Turnpike nachadza v pozadovanom
vaskularnom priestore, pomaly vytiahnite vodiaci drét.

5. Medzi hrdlom katétra a injekEnou striekackou vytvorte spoj
typu kvapalina/kvapalina bez pritomnosti vzduchu. Pred
vstreknutim aspirujte a sledujte striekacku, aby ste pred
vstreknutim do katétra odstranili pripadné vzduchové bubliny.

6. Injekénou striekackou manualne podajte diagnosticku alebo
terapeuticku latku.

7. Vodiaci drét zafixujte pomocou Standardnych technik
vymeny katétra a opatrne vytiahnite katéter Turnpike. Ak pri
odstrarnovani katétra Turnpike narazite na odpor, katéter
otacajte v smere alebo protismere hodinovych ruciciek,
pricom ho zlahka tahajte, aby sa vysuval. V pripade pouzitia
$piralového alebo zlatého katétra Turnpike odstrarite katéter
otacanim len v protismere hodinovych ruéiiek.

8. Katéter zlikvidujte podla Standardnych nemocniénych
postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Teleflex Medical LLC zarucuje, Ze katétre Turnpike
budu do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovania a
materialu. Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na
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refundaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podia
spolocnosti Teleflex Medical LLC zistia chyby spracovania alebo
materialu. Spolo¢nost Teleflex Medical LLC nie je zodpovedna za
Ziadne vedlajsie, osobitné ani nasledné odsSkodnenie vyplyvajtice z
pouzitia katétrov Turnpike. Tato obmedzena zaruka zanika v pripade
poskodenia vyrobku v désledku nespravneho pouZzitia, pozmenenia,
nevhodného skladovania alebo nespravnej manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribttor spoloénosti Teleflex
Medical LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Teleflex Medical 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
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Produkt méZe byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA
alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Teleflex
Innovations S.a.r.l., alebo Teleflex Medical LLC, pricom kazda z nich
je sucastou skupiny Teleflex Incorporated.

Pozri ast’ Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 37.

Pozri ¢ast’ Slovnik obsahu na strane 40.

Ong thong Turnpike™

Hwéng dan sir dung
THAN TRONG O HOA KY

Luat phap Lién bang gi®i han thiét bi nay chi dwoc ban béi
hoéc theo yéu ciu cua bac si.

Dung cu nay chwa dwoc danh gia dé st dung trén hé than kinh-
mach mau.

MO TA DUNG CU

Ong thong Turnpike la éng thdng mot long dwoc thiét ké dé st dung
trong mach vanh va/hoéc mach ngoai vi. Cac than clia éng théng
duoc cau tao bai hai Iép polyme bao kin mét day bén va mét cudn
16p kép. DAu xa 60cm ctia mbi 6ng thong c6 mot Iép phi wa nuéc.
Turnpike c6 s&n dwéi dang bdn phién ban: éng théng Turnpike (ddu
xa dai, mém, c6 chan birc xa), 6ng thong Turnpike LP (mét cét thép
hon va tang d6 mém déo ), ng thong Turnpike Spiral (thém mot
cudn day ngoai vao than déu xa dé day xoay thém) va éng thong
Turnpike Gold (cuén day bén ngoai trén than dau xa va dau xa ma
vang, thép khéng ri, ranh xoén).

Khéng c6 chét chan doan hodc thubc didu tri nao dwoc biét 1a khdng
twong thich véi cac éng théng Turnpike.

Ong thong Turnpike da dwoc tiét tring bang ethylene oxit.

PAC DIEM KY THUAT

Hinh 1: Ong théng Turnpike (tiéu chuén)

| n * |

(= —

4 0.97mm (2.9F)

Bang 1: Ong théng Turnpike (tiéu chuén)

5642
135cm

5643
150cm

S clia mau
Do dai thao tac (X)

Buwong kinh day dan
hwéng twong thich

<0,36mm/0,014"

= 5Fr.
(dwong kinh trong
> 1,42mm / 0,056")

0,97mm/0,038"

Kich thudc ng thong
dan huéng twong thich

DBuong kinh ngoai cia

than dau gan (2,9Fr)
ch‘mg kinh ngoai cta 0,86mm / 0,034”
than dau xa (2,6Fr.)
Puong kinh ngoai cla 0,53mm/0,021”
dau xa (1,6Fr,)
Buong kinh ngoai cho 1,02mm / 0,040”
phép t6i da (3,1Fr.)
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Hinh 2: Ong théng Turnpike LP

= | v
+ 0.97mm (2.9F)

Bang 2: Ong théng Turnpike LP

S clia mau

5638 5639

D6 dai thao tac (X)

135cm 150cm

DPuong kinh day dan
huwéng twong thich

<0,36mm/0,014”

Kich thuoc éng thong
dan huwéng twong thich

> 5Fr.
(dwong kinh trong
> 1,42mm / 0,056")

Buong kinh ngoai cua

0,97mm/0,038”

than dau gan (2,9Fr.)
Duong kinh ngoai cia 0,74mm / 0,029”
than dau xa (2,2Fr)
Buwong kinh ngoai cla 0,53mm /0,021”
dau xa (1,6Fr.)
Buong kinh ngoai cho 1,02mm / 0,040”
phép tdi da (3,1Fr.)

Hinh 3: Ong théng Turnpike Spiral

n:n%u:_l v
4 0.97mm (2.9F)

Bang 3: Ong théng Turnpike Spiral

Sé ctia mau

5640 5641

Do dai thao tac (X)

135cm 150cm

Buwong kinh day dan
hwéng twong thich

<0,36mm/0,014"

Kich thuéc éng théng
dan hwéng twong thich

= 5Fr.
(dwong kinh trong
> 1,42mm / 0,056")

Duong kinh ngoai cia

0,97mm/0,038"

than dau gan (2,9Fr.)
ch‘yng kinh ngoai cta 0,97mm /0,038”
than dau xa (2,9Fr.)
Duong kinh ngoai cia 0,53mm / 0,021”
dau xa (1,6Fr.)
Dwf)'ng kinh ngoai cho 1,02mm / 0,040”
phép toi da (3,1Fr.)

Hinh 4: Ong théng Turnpike Gold

‘ +

[ —

1 0.97mm (2.9F)

Bang 4: Ong théng Turnpike Gold

Sé clia mau

5621 5622

D6 dai thao tac(X)

135cm 150cm

Buwong kinh day dan
hwéng twong thich

<0,36mm/0,014"

Kich thwéc 6ng thong
dan hwéng twong thich

= 5Fr.
(dwong kinh trong
> 1,42mm / 0,056")

Puwong kinh ngoai cla

0,97mm/0,038”

than dau gan (2,9Fr.)
Puwong kinh ngoai cla 0,97mm / 0,038”
than dau xa (2,9Fr.)
Duong kinh ngoai cia 0,71mm / 0,028”
dau xa (2,1Fr))
ch‘rng kinh ngoai cho 1,07mm / 0,042"
phép toi da (3,2Fr.)

CHi BINH

Céc 6ng thong Tumpike duoc dung dé st dung vao viéc tiép can
cac vung riéng cia mach vanh va’hodc mach ngoai vi. Cac ong

thong nay c6 thé duoc stiv dung dé tao diéu kién thuan Ioi cho viéc

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

sép xep va thay ddi cac day dan huéng va dé truyén/phan phdi ty y
céc chét chan doan va thubc diéu tri.

CHONG CHI BINH
Chéng chi dinh dung céac 6ng thong Turnpike Spiral va Turnpike Gold
trong cadc mach mau cé dwong kinh trong nhé hon 1Tmm.

CANH BAO

Ong thong Turnpike duoc cung cap vé tring dé chi dung mét 1an.
Viéc s dung lai cac dung cu diing mét 1an tao nguy co tiém an vé
nhi&m triing cho bénh nhan hodc ngudi ding va cé thé lam héng
dung cu vé& mét chirc néng, didu do6 c6 thé dan dén bénh ly hosc ton
thwong nghiém trong cho bénh nhan.

Néu mét day dan hwéng cé kich thuwdc phi hop khong thé di qua
6ng théng, dirng cb gang loai bé phan tic nghén d6 bang cach xa
6ng théng trong co thé. Diéu nay co thé dan dén vé 6ng thong va
tén thuwong déng mach. Xac dinh va giai quyét nguyén nhan gay tac
nghén hoac thay thé éng thdng bang mét éng thong mai.

Khéng bao gi&r day, rit hodc xoay dung cu trong mach mau chdng lai
Iwc can cho dén khi nguyén nhan gay ra luc can dwoc xac dinh bang
soi huynh quang. Di chuyén éng théng hodc day dan hwéng chéng
lai lwc can co6 thé 1am tach éng thong hoac dau day dan hwong, lam
héng dung cu khac, hodc ton thwong mach mau.

Ludn ludn day éng théng Turnpike trén mot day dan huéng hién co
tai chd. Khéng st dung céc 6ng thong Turnpike dé di qua mot tén
thwong hodc phan tac nghén truéc dau xa clia day dan huéng, vi co
thé gay tén thwong mach mau.

Khong tiém véi ap lwc cao. Héng dng thong cé thé xay ra néu ap
suat tiém vwot qua 300 psi (2068 kPa).

Khong xoay éng thong nhiéu hon hai (2) lan quay 360° lién tiép theo
mot trong hai hu-dng néu dau xa da dat vao va cung khéng quay, vi
diéu d6 cé thé dan dén viéc tach 6ng thong, hdng éng thong hoac
tdn thu'cvng mach mau. Néu str dung Turnplke hoac Turnpike LP,
hay trai ong thong ra dén chd chiing clia 6ng théng va dung lyc kéo
nguoc dé thao dau ra. Néu stiv dung Turnpike Spiral hoac Turnpike
Gold, xoay 6ng théng theo hwéng ngwoc chidu kim dong hd véi lvc
kéo ngwoc dé thao dau ra.

Khéng bao gi¢r ddy 6ng théng Turnpike Spiral hogc Turnpike Gold
vao trong mach mau c6 duwong kinh trong nhd hon 1mm. Ong théng
c6 thé bi ket va dan dén tdn thwong mach mau.

PHONG NGUA ,

Khong st dung ong thong Turnpike néu bao bi bi hw héng. Bao bi
héng cé thé lam anh hudng dén kha nang vé tring hoac hdng dung
cu.

Kiém tra 6ng thong tréc khi st dung. Khéng st dung dng théng da
bi hang. C6 thé xay ra tén thwong mach mau va/hodc khong thé day
ho&c rat 6ng thong ra.

Can xa long 6ng thong bang nuwéc muéi sinh ly cé heparin, vé tring
trwéc khi stv dung @& dam bao dng thong khong cé cac manh vun cé
thé bi dwa vao co thé dan dén thuyén téc.

Nén can than dé khong ép vao ong thong Thét chat van cdm mau
qua murc I&n than ng thong cé thé dan dén 1am héng Iong day dan
huwéng valhodc gay kho khan khi di day dan huéng.

Can than trong khi x& Iy 6ng théng trong qua trinh 1am thad thuat dé
lam gidm kha nang bat ng& bi nit, gap hodc xoan.

Khi éng thong trong co’ the chi nén thao tac khi cé soi huynh quang.
Khéng co gang di chuyen 6ng thong ma khong quan sat tin hiéu dap
rng hop lwc clia dau, vi co thé bi hong dng thdng hoac tdn thuong
mach mau.

Néu st dung Turnpike Spiral hoac Turnpike Gold, chi c6 thé xoay
theo hwéng nguoc chidu kim dong hd dé Iay 6ng théng ra. Co thé
xay ra tén thwong mach mau va/hodc khong thé rat 6ng thong ra.
Kiém tra xem tat ca cac phu ting va phu kién c6 chac chan khong va
quan sat xem xi-lanh khang cé bot khi, trwéc khi tiém, dé khong khi
khéng bi lot vao 6ng théng trong khi str dung. Khéng lam nhuw vay co
thé dwa khong khi vao mach mau.

TAC DUNG BAT LQI o
Cac tac dung bat 191 c6 kha nang xay ra co thé lién quan dén ong .
thdng Turnpike bao gom, nhwng khéng gi¢i han véi, nhivng van de
sau day:

. Tran dich/chen ép

. Thuyén tac

. Huyét ap cao

. Tut huyét ap

. Nhiém tring

. Phan (rng viém

. Nhéi méu co tim

. Khéi mau tu & vach ngan

. Nhip tim nhanh
. Huyét khéi

. Boc tach mach mau
. Thing mach mau

. Réach mach mau

. Co that mach mau

THU THUAT LAM SANG

Ong théng Turnpike phai do bac si da dwoc dao tao v& cac thd thuat
theo muc dich st dung dung cu st dung Cac ky thuat va céac tha
thuat da mé ta khong dai dién cho TAT CA cac quy trinh da dwoc
chép nhan vé& mat y khoa, cling khdng phai diing dé thay thé cho kinh
nghiém va danh gia clia bac si trong viéc diéu tri bt civ bénh nhan
cu thé nao. T4t ca cac dir liéu co s&n, bao gdbm cac d4u higu va triéu
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ching clia bénh nhén va két qua xét nghiém chan doan khac, can
duoc xem xét trudc khi xac dinh mot ké hoach diéu tri cu thé.

Géi dung cu co:
. 1x Ong théng
. 1x Cuén day ctia bd phan phéi cé Luer xa

Cac hang muc khac can phai c6 nhwng khéng
dwoc cung cap
Ong thong dan hwéng hodc vé boc co dwong kinh trong du
I6n dé& chia dng thong Turnpike dang st dung (Xem phan
Dic diém ky thuat)

. Van c&m mau (loai Tuohy-Borst)

. Day dan c6 dwong kinh < 0,36mm /0,014

. Xi-lanh v6 triing 10mL (dé xa sach cudn déy cta bo phan phéi
va long ong théng)

. Dung dich nuéc muéi sinh ly vé tring cé heparin (dé x4 sach
hé thong)

CHUAN B| PE SU’ DUNG

1. Trwéc khi dung, kiém tra that can than bao bi cta éng thong

d& xem c6 bj hong khong.
2. St dung ky thuat vé tring, thdo cudn day ctia bd phan phéi
éng thong ra khoi bao bi va chuyén n6 vao truong vo tring.
3. Gé&n mét xi-lanh 10mL chua day nuwéc mudi sinh Iy co
heparin, v6 tring vao cong vao cuia day dan huéng c6 khoa
luer ctia dng théng va xa that ky 1ong éng.

4. Gan mot xi-lanh 10mL chira day nwéc mudi sinh ly cé
heparin, vo triing vao luer xa clia cudn day clia bd phan phéi
va xa sach hoan toan cuén day.

5. Thao bng thdng ra khdi cudn day cta bd phan phdi va kiém
tra xem c6 bt ky ché gap hodc xoén nao.

QUY TRINH SU DUNG

St dung 6ng thong Turnpike theo cac buwéc sau day:

1. Budc chét day dan hwéng da dat truéc do. Nap lai dau xa cla
éng thong Turnpike vao dau gan clia day dan huéng va day
qua van cam mau.

2. Cén than day éng thong Turnpike qua mach mau khi c6 soi
huynh quang. Néu gap phai luc can trong khi day 6ng thong
qua mach mau, xoay dng théng theo chiéu kim ddng hd hoéc
nguoc chidu kim ddng hd trong khi nhe nhang day ng thong
vé phia trwéc. Néu st dung Turnpike Spiral hodc Turnpike
Gold, chi xoay 6ng thong theo chidu kim déng hd dé day.
CANH BAO: Khong xoay 6ng théng nhiéu hon ha| (2) lan
quay 360° lién tiép theo mot trong hai hwang néu dau xa
ciing khéng xoay va ddy, vi diéu d6 c6 thé dan dén tach
6ng théng, héng 6ng théng, hoic tén thwong mach mau.

3. Néu mudn dbi day dan hwéng, sau khi xac dinh béng soi
huynh quang thay dau xa clia 6ng théng Turnpike dwoc dinh
vi trong khoang khéng ctia mach mau mong muén, hay tir tir
lay day d&n huéng ra va chén day dan hwéng méi vao cdng
vao cla day dan huéng c6 khéa luer. Day day dan huéng
cho dén khi day ra khdi dau 6ng théng. Du6i soi huynh
quang, dam bao rang day dan huéng dwoc day vira di vao
mach mau & dau xa.

4. Néu mudn truyén/phan phéi tiiy chon cac chat chan doan
hogc thudc diéu tri, sau khi xac nhan béing soi huynh quang
rang dau Turnplke duwoc dat trong khoang khong cua mach
mau mong mudn, hay tlr tir 14y day dan hwéng ra.

5. Tao mét két ndi khong co khi, chat 18ng voi chét 18ng gitra
éng néi ngoai clia 6ng thong va xi-lanh tiém. Hut ra trwéc khi
tiém va quan sat xi-lanh dé loai bo bat ctr bot khi ndo trwéc
khi tiém vao 6ng thong.

6. S& dung xi-lanh tiém, truyén tht cong chét chan doan hodc
thudc diéu tri.

7. C6 dinh day dan hwéng béng cach st dung k¥ thuat trao déi
6ng théng tiéu chuan va can than rat dng théng Turnpike ra.
Néu gép phai luc can trong khi l4y 6ng thong Turnpike ra, hay
xoay 6ng théng theo chiéu kim déng hd hodc nguoc chiéu
kim ddng hd trong khi nhe nhang day éng théng dé lay ra.
Néu st dung Turnpike Spiral ho&c Turnpike Gold, chi xoay
6ng théng theo hwéng nguoc chiéu kim ddng hd dé 14y ra.

8. Vitbo 6ng thong theo cac quy trinh tiéu chuén cda bénh vién.

BAO QUAN & XU’ LY

Khoéng c6 diéu kién bao quan hodc x ly d&c biét.

BAO HANH CO GIOI HAN

Teleflex Medlcal LLC dam bao réng éng thong Turnplke khéng c6
khiém khuyét vé thiét ké va vat lidu trwdc ngay hét han da néu.
Trach nhiém phap Iy theo bao hanh nay cé gidi han véi viéc hoan lai
tién hoac thay thé bat ky san pham nao, da dwoc Teleflex Medical
LLC phat hién ra khiém khuyét vé thiét ké hoac vat ligu. Teleflex
Medical LLC sé khong chiu trach nhiém dbi voi bat ky thiét hai ngau
nhién, dac biét hoac do hau qua nao phat sinh tir viéc st dung 6ng
thong Turnpike. Lam héng san pham do str dung sai, thay déi, bao
quan khdng dung cach hodc xi Iy khong ding cach sé lam méat higu
Iwe bao hanh co gi¢i han nay.

Khoéng c6 nhan vién, dai ly hodc nha phan phéi nao cuia Teleflex
Medical LLC c6 bat ky quyén thay dbi hodc stra dbi nao véi bao
hanh c6 gioi han nay dwoi bt ky khia canh nao. Bat ky thay dbi
hoac stra @i co muc dich nao sé khéng dwoc thi hanh chéng lai
Teleflex Medical LLC.
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BAO HANH NAY BUQ'C DIEN BAT HOAC BU'QC HIEU NGAM LA
TUYET BOI CAM THAY THE CHO TAT CA CAC BAO HANH KHAC,
BAO GOM BAT CU* BAO HANH BAN HANG NAO HOAC PHU HOP
V&1 MOT MUC BICH CU THE HOAC BAT CU’ NGHIA VU NAO
KHAC CUA TELEFLEX MEDICAL LLC.

PHAT MINH VA THUONG HIEU

C6 thé bao gdm béi mét hodc nhiéu béng sang ché ctia Hoa Ky
hodc qudc té.

Xem: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike la thuwong hiéu da dang ky clia Teleflex Innovations S.a.r.l.,
hoéc Teleflex Medical LLC, m&i mét thuwong hiéu 1& mét phan clia
Teleflex Incorporated.

Xem Bang thuat ngir biéu twong quéc té trén trang 37.

Xem Bang chu giai ngi dung & trang 40.

Kateteri Turnpike™

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lije¢niku ili na njegov zahtjev.
Ovaj uredaj nije procijenjen za uporabu u Ziv€anim krvnim Zilama.

OPIS UREDAJA

Kateteri Turnpike su jednoluminalni kateteri namijenjeni uporabi

u koronarnim i/ili perifernim krvnim Zilama. Osi katetera su
konstruirane od dva polimerna sloja unutar kojih se nalazi upletena
Zica i dvoslojna zavojnica. Na distalnom kraju duljine 60 cm svaki
kateter ima hidrofilni premaz.

Kateter Turnpike dostupan je u Cetiri verzije: kateter Turnpike
(dugacki, fleksibilan, rendgenski vidljiv distalni vrh), kateter Turnpike
LP (niskoprofilni i poveéane fleksibilnosti), kateter Turnpike Spiral
(dodaje vanjsku zavojnicu na distalnu os za dodatno rotacijsko
uvodenje) i kateter Turnpike Gold (vanjska zavojnica na distalnoj osi
i pozlacen distalni vrh od nehrdajuceg celika s navojem).

Nisu poznata dijagnosticka ili terapijska sredstva koja su
nekompatibilna s kateterima Turnpike.

Kateteri Turnpike sterilizirani su etilen-oksidom.
[STERLE [e0

TEHNICKE ZNACAJKE

Slika 1: Kateter Turnpike (standardni)
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4 0.97mm (2.9F)

Tablica 1: Kateter Turnpike (standardni)

5642
135cm

5643
150 cm

Broj modela
Radna duljina (X)

Promjer kompatibilne
vodilice

< 0,36 mm/0,014 inca

>5Fr.
(unutarnjeg promjera
> 1,42 mm/0,056 in¢a)
0,97 mm/0,038 in¢a
(2,9 Fr.)

Vanjski promjer distalne 0,86 mm/0,034 inca
osi (2,6 Fr.)

0,53 mm/0,021 in¢

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Vanjski promjer
proksimalne osi

Vanjski promjer

distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalni dopusteni 1,02 mm/0,040 inca
vanjski promjer (3,1Fr.)

Slika 2: Niskoprofilni kateter Turnpike LP
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+ 0.97mm (2.9F)

Tablica 2: Niskoprofilni kateter Turnpike LP

5638
135 cm

5639
150 cm

Broj modela
Radna duljina (X)

Promjer kompatibilne
vodilice

< 0,36 mm/0,014 in¢a
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Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

=5 Fr.
(unutarnjeg promjera
> 1,42 mm/0,056 inca)

Vanjski promjer

0,97 mm/0,038 in¢a

proksimalne osi (2,9 Fr.)
Vanjski promjer distalne 0,74 mm/0,029 inca
osi (2,2 Fr.)
Vanjski promjer 0,53 mm/0,021 in¢
distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalni dopusteni 1,02 mm/0,040 in¢a
vanjski promjer (3,1 Fr.)

= I v

4 0.97mm (2.9F)

Slika 3: Kateter Turnpike Spiral

Tablica 3: Kateter Turnpike Spiral

Broj modela

5640 5641

Radna duljina (X)

135 cm 150 cm

Promjer kompatibilne
vodilice

< 0,36 mm/0,014 inca

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

>5Fr.
(unutarnjeg promjera
= 1,42 mm/0,056 in¢a)

Vanjski promjer

0,97 mm/0,038 inca

proksimalne osi (29Fr.)
Vanijski promjer distalne 0,97 mm/0,038 inca
osi (2,9Fr,)
Vanjski promjer 0,53 mm/0,021 in¢
distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalni dopusteni 1,02 mm/0,040 in¢a
vanjski promjer (3,1 Fr.)

Slika 4: Kateter Turnpike Gold
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Tablica 4: Kateter Turnpike Gold

Broj modela

5621 5622

Radna duljina (X)

135 cm 150 cm

Promjer kompatibilne
vodilice

< 0,36 mm/0,014 in¢a

Veli¢ina kompatibilnog
vodeéeg katetera

>5Fr.
(unutarnjeg promjera
> 1,42 mm/0,056 in¢a)

Vanjski promjer

0,97 mm/0,038 inca

proksimalne osi (29Fr.)
Vanjski promjer distalne 0,97 mm/0,038 in¢a
osi (2,9 Fr.)
Vanjski promjer 0,71 mm/0,028 inca
distalnog vrha (2,1Fr)
Maksimalni dopusteni 1,07 mm/0,042 in¢a
vanjski promjer (3,2Fr.)

INDIKACIJE

Kateteri Turnpike namijenjeni su uporabi za pristup odvojenim
regijama koronarne i/ili periferne vaskulature. Mogu se koristiti za
postavljanje i izmjenu vodilica te za podselektivno ubrizgavanje/
uvodenije dijagnostickih i terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE
Kateteri Turnpike Spiral i Turnpike Gold kontraindicirani su za uporabu
u krvnim Zilama ako je ucinkoviti promjer katetera manji od 1 mm.

UPOZORENJA

Kateteri Turnpike isporucuju se sterilni samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno kori$tenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara
mogucu opasnost od infekcije bolesnika ili korisnika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teske ozljede

bolesnika.

Ako vodilica odgovarajuce veli¢ine ne moze proci kroz kateter,
nemojte pokusavati otkloniti blokadu ispiranjem katetera in vivo.
MozZe do¢i do puknuéa katetera i ozljede arterije. Utvrdite i otklonite
uzrok blokade ili zamijenite kateter novim.
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Nikada nemojte uvoditi, povladiti ili okretati intravaskularni uredaj
u slucaju otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora.
Pomicanje katetera ili vodilice u slu¢aju otpora moze dovesti do
odvajanja katetera ili vrha vodilice, oSte¢enja drugog uredaja ili
ozljede krvne Zile.

Uvijek uvodite katetere Turnpike preko postojece pri¢vrséene vodilice.
Nemojte koristiti katetere Turnpike za prelazak preko lezije ili okluzije
ispred distalnog vrha vodilice jer moze do¢i do ozljede krvne Zile.

Nemojte vrsiti ubrizgavanje pod visokim tlakom. MoZze do¢i do
ostecenja katetera ako tlak ubrizgavanja premasa 300 psi (2068 kPa).

Nemojte okretati kateter viSe od dva (2) uzastopna okretaja od 360°
u oba smjera ako se distalni vrh zaglavi i takoder ako se prestane
okretati jer moze do¢i do odvajanja katetera, njegova ostecenja ili
ozljede krvne Zile. Ako koristite katetere Turnpike ili Turnpike LP,
okrenite kateter u opusteni polozaj i pritisnite sa straznje strane kako
biste izvadili vrh. Ako koristite katetere Turnpike Spiral ili Turnpike
Gold, okrecite kateter u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na
satu i pritisnite sa straznje strane kako biste izvadili vrh.

Nikada nemojte uvoditi katetere Turnpike Spiral ili Turnpike Gold u
krvnu Zilu ako je ucinkoviti promjer katetera manji od 1 mm. Kateter
bi se mogao zaglaviti, $to moze dovesti do ozljede krvne Zile.

MJERE OPREZA

Nemojte koristiti katetere Turnpike ako je pakiranje oSte¢eno.
Osteceno pakiranje moze narusiti sterilnost ili dovesti do oStecenja
uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter. Nemojte koristiti oSteceni kateter.
Moze doéi do ozljede krvne Zile i/ili nemogucénosti uvodenija ili
povlagenja katetera.

Prije uporabe lumen katetera mora se isprati sterilnom,
hepariniziranom fiziolo§kom otopinom kako bi se osiguralo da u
kateteru nema debrisa (otpada) koji bi se mogao unijeti u organizam,
$to bi dovelo do embolije.

Pazite da ne prignjecite kateter. Prekomjerno pritezanje
hemostatskog ventila na os katetera moze dovesti do ostecenja
lumena za Zicu i/ili pote$koca prilikom izmjene Zica.

Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.

Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte poku$avati pomicati kateter bez promatranja
posljedi¢nog odgovora vrha jer moze do¢i do oSte¢enja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Ako koristite katetere Turnpike Spiral ili Turnpike Gold, kateter
mozete okretati samo u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke

na satu kako biste ga uklonili. MoZe do¢i do ozljede krvne Zile i/ili
nemogucnosti povlacenja katetera.

Provjerite jesu li svi spojevi i prikljucci pri¢vr§éeni te da u Strcaljki
nema mjehuri¢a zraka prije ubrizgavanja, tako da se tijekom uporabe
zrak ne uvodi u kateter. Ako to ne ucinite, moze do¢i do uvodenja
zraka u krvne Zile.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu biti povezane s uporabom katetera Turnpike
podrazumijevaju ali nisu ograni¢ene na:

. izljev/tamponadu,

. emboliju,

. hipertenziju,

. hipotenziju,

. infekciju,

. upalni odgovor,

. infarkt miokarda,

. septalni hematom,
. tahikardiju,

. trombozu,

. disekciju krvne Zile,
. perforaciju krvne Zile,
. puknuce krvne Zile,
. spazam krvne Zile.

KLINICKI POSTUPAK

Katetere Turnpike trebaju koristiti lijecnici obuceni za postupke
kojima je uredaj namijenjen. Opisane tehnike i postupci ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni
zamjeni za lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lije¢enju bilo kog
pojedinac¢nog bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke,
uklju€ujuci bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih
dijagnostickih ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lijecenja.

Pakiranje sadrzi:

. 1 x kateter
. 1 x spiralni dispenzer s Luer priklju¢kom (otvorom) za
ispiranje

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju

zasebno:

. vodeci kateter ili uvodnica unutarnjeg promjera dostatno
velikog da primi kateter Turnpike koji se koristi (pogledajte
odjeljak Tehnicke znacajke),

. hemostatski ventil (rotacijski, tip Tuohy-Borst),

. vodilica promjera < 0,36 mm/0,014 in¢a,

. sterilna $trcaljka od 10 ml (za ispiranje spiralnog dispenzera i
lumena katetera),

. sterilna heparinizirana fiziolo$ka otopina (za ispiranje sustava).
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PRIPREME ZA UPORABU

1. Prije uporabe pozorno pregledajte na oSte¢enja pakiranje
katetera.

2. Koristenjem asepti¢ne (sterilne) tehnike, izvadite spiralni
dispenzer katetera iz pakiranja i prenesite ga na sterilno polje.

3. Pricvrstite $trcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom,

hepariniziranom fiziolo§kom otopinom na ulazni Luer
priklju¢ak (otvor) za vodilicu katetera i temeljito isperite lumen.

4. Pri¢vrstite Strcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom,
hepariniziranom fizioloS§kom otopinom na Luer priklju¢ak (otvor)
za ispiranje spiralnog dispenzera i temeljito isperite zavojnicu.

5. Izvadite kateter iz spiralnog dispenzera i pregledajte ga na
bilo kakve znakove savijanja ili uvijanja.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite katetere Turnpike prema sljedeéim koracima:

1. Pric¢vrstite prethodno uvedenu vodilicu. Prebacite distalni vrh
katetera Turnpike preko proksimalnog kraja vodilice i uvedite
ga kroz hemostatski ventil.

2. Pomocu fluoroskopije pozorno uvedite kateter Turnpike kroz
krvnu Zilu. U slu¢aju otpora prilikom uvodenja katetera kroz
krvnu Zilu, okrecite kateter ili u smjeru kretanja kazaljke na
satu ili u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu
lagano gurajuci kateter kako biste ga uveli. Ako koristite
katetere Turnpike Spiral ili Turnpike Gold, okrecite kateter
samo u smjeru kretanja kazaljke na satu kako biste ga uveli.
UPOZORENJE: Nemojte okretati kateter vise od dva (2)
uzastopna okretaja od 360° u oba smjera ako se distalni
vrh prestane okretati i uvoditi jer moze do¢i do odvajanja
k a, njegova ostecenja ili ozljede krvne Zile.

3. Ako je potrebna izmjena vodilice, nakon potvrde
fluoroskopijom da je distalni vrh katetera Turnpike postavljen u
Zeljeni krvozilni prostor, lagano uklonite vodilicu i uvedite novu
u ulazni Luer prikljuak (otvor) za vodilicu. Uvodite vodilicu
sve dok ne izade iz vrha katetera. Pomocu fluoroskopije
provijerite je li vodilica dostatno uvedena u distalnu krvnu Zilu.

4. Ako je potrebno podselektivno ubrizgavanje/uvodenje
dijagnostickih ili terapijskih sredstava, nakon potvrde
fluoroskopijom da je vrh katetera Turnpike postavljen u Zeljeni
krvozilni prostor, lagano uklonite vodilicu.

5. Spojite ¢voriste katetera i $trcaljku za ubrizgavanje pomocu
veze tekucina na tekuéinu bez zraka. Aspirirajte prije injekcije
i pregledajte Strcaljku kako biste uklonili sve mjehuri¢e zraka
prije ubrizgavanja u kateter.

6. Pomocu strcaljke ruéno ubrizgajte dijagnosticko ili terapijsko
sredstvo.
7. Pric¢vrstite vodilicu koristec¢i standardne tehnike izmjene

katetera i pozorno uklonite kateter Turnpike. U slu€aju otpora
prilikom uklanjanja katetera Turnpike, okrecite kateter ili u
smjeru kretanja kazaljke na satu ili u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu lagano povlacedi kateter kako biste
ga uklonili. Ako koristite katetere Turnpike Spiral ili Turnpike
Gold, okrecite kateter samo u smjeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu kako biste ga uklonili.

8. Odlozite kateter u otpad slijedeci standardni bolnicki postupak.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti cuvanja i rukovanja.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Teleflex Medical LLC jam¢i da kateteri Turnpike nemaju
propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka
roka uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ograniena je
na povrat ili zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Teleflex
Medical LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka
Teleflex Medical LLC nece biti odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu,
posebnu ili posljediénu Stetu koja proizlazi iz koristenja katetera
Turnpike. Osteéenje proizvoda zbog pogre$ne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ogranic¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Teleflex
Medical 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 Teleflex
Medical 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
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI

Mogu biti pokriveni jednim ili vise americkih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike je registrirani zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations
S.a.rl, ili Teleflex Medical LLC, od kojih je svaka dio tvrtke Teleflex
Incorporated.

Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 37. stranici.
Pogledajte Kazalo sadrzaja na 40. stranici.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Turnpike™ kateteri

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
dozvoljena je iskljucivo lekarima ili na/prema njihovom nalogu.

Ovaj uredaj nije testiran za upotrebu u neurovaskulaturi.

OPIS UREDAJA

Kateteri Turnpike su jednolumenski kateteri namenjeni za upotrebu u
koronarnoj i/ili perifernoj vaskulaturi. Osovine katetera su napravljene
od dva sloja polimera koji obmotavaju pletenicu i dvoslojnu spiralu.
Distalnih 60 cm svakog katetera ima hidrofilnu oblogu.

Kateter Turnpike je dostupan u Cetiri verzije: Kateter Turnpike
(dugacak, savitljiv, rendgen-nepropusni distalni vrh), kateter Turnpike
LP (pljosnatiji i savitljiviji), spiraini kateter Turnpike (dodata spoljasnja
spirala na distalnu osovinu radi dodatnog rotacionog uvlacenja
katetera) i zlatni kateter Turnpike (spoljasnja spirala na distalnoj
osovini i distalni vrh sa navojem, pozlacen, od nerdajuceg celika).
Nije poznato neko dijagnosticko ili terapijsko sredstvo koje bi bilo
nekompatibilno sa kateterima Turnpike.

Kateteri Turnpike su sterilizovani etilen-oksidom.

st i

SPECIFIKACIJE

Slika 1: Kateter Turnpike (standardni)
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4 0.97mm (2.9F)

Tabela 1: Kateter Turnpike (standardni)

(= —

Slika 3: Spiralni kateter Turnpike
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Tabela 3: Spiralni kateter Turnpike

5640
135cm

5641
150 cm

Broj modela
Radna duzina (X)

Preénik kompatibilne
Zice vodilje

<0,36 mm/0,014 in¢a

>5Fr.
(un. preénik = 1,42 mm/0,056 inca)

0,97 mm/0,038 in¢a

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Spoljadnji precnik

proksimalne osovine (2,9 Fr.)
Spoljasniji preénik 0,97 mm/0,038 in¢a
distalne osovine (29Fr.)
Spoljadnji pre¢nik 0,53 mm/0,021 in¢a
distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalno dozvoljen 1,02 mm/0,040 in¢a
spoljasnji preénik (3,1 Fr.)
Slika 4: Zlatni kateter Turnpike
x |
I : :I
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4 0.97mm (2.9F) A
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I T
T 3om

5: " < 0,36 mm/0,014 inca
Zice vodilje

>5Fr.
(un. pre¢nik 2 1,42 mm/0,056 inca)

0,97 mm/0,038 in¢a

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Spoljasnji precnik

proksimalne osovine (29Fr.)
Spoljasniji pre¢nik 0,86 mm/0,034 in¢a
distalne osovine (2,6 Fr.)
Spoljadnji precnik 0,53 mm/0,021 in¢a
distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalno dozvoljen 1,02 mm/0,040 in¢a
spoljasnji pre¢nik (3,1Fr.)

Slika 2: Kateter Turnpike LP
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Tabela 2: Kateter Turnpike LP

5638
135 cm

5639
150 cm

Broj modela
Radna duzina (X)

Prec¢nik kompatibilne
Zice vodilie

< 0,36 mm/0,014 in¢a

>5Fr.
(un. preénik = 1,42 mm/0,056 inca)

0,97 mm/0,038 in¢a

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Spoljasnji precnik

proksimalne osovine (29Fr.)
Spoljasniji pre¢nik 0,74 mm/0,029 in¢a
distalne osovine (2,2 Fr.)
Spoljadnji pre¢nik 0,53 mm/0,021 in¢a
distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalno dozvoljen 1,02 mm/0,040 in¢a
spoljasnji pre¢nik (3,1Fr.)

30

Tabela 4: Zlatni kateter Turnpik
Broj modela 5642 5643 abela 4: Zlatni kateter Turnpike
Radna duzina (X) 135 cm 150 cm Broj modela 5621 5622
Prec¢nik kompatibilne Radna duzina (X) 135¢cm 150 cm

Preénik kompatibilne

5 i < 0,36 mm/0,014 in¢a
Zice vodilje

>5Fr.
(un. pre¢nik = 1,42 mm/0,056 inca)

0,97 mm/0,038 in¢a

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Spoljadnji precnik

proksimalne osovine (2,9 Fr.)
Spoljasniji preénik 0,97 mm/0,038 inca
distalne osovine (29Fr.)
Spoljasniji pre¢nik 0,71 mm/0,028 in¢a
distalnog vrha (2,1 Fr.)
Maksimalno dozvoljen 1,07 mm/0,042 in¢a
spoljasnji preénik (3,2 Fr.)

INDIKACIJE

Kateteri Turnpike su namenjeni za pristup zasebnim regionima
koronarne i/ili periferne vaskulature. Mogu se koristiti za

lakse plasiranje i razmenu Zica vodilja, kao i za podselektivno
ubrizgavanje, odnosno dostavu dijagnostickih i terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE
Spiralni i zlatni kateteri Turnpike su kontraindikovani za upotrebu u

krvnim sudovima ciji je efektivni pre¢nik manji od 1 mm.

UPOZORENJA

Kateteri Turnpike dostavljaju se sterilni i isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu dovodi
do moguceg rizika od infekcije pacijenta ili korisnika i moze da ugrozi
funkcionalnost uredaja, $to moze da dovede do razvoja oboljenja ili
ozbiljne povrede pacijenta.

Ako Zica vodilja odgovarajuceg pre¢nika ne moze da prode kroz
kateter, ne poku$avajte da resite blokadu ispiranjem katetera in
vivo. MoZe do¢i do rupture katetera i povrede arterije. Identifikujte i
sanirajte uzrok blokade ili zamenite kateter novim.

Nemojte nikada uvoditi, izvlaciti niti rotirati intravaskularni uredaj

ako postoji otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora.
Pomeranje katetera ili Zice vodilje uprkos otporu moze da dovede do
odvajanja vrha katetera ili Zice vodilje, do drugih ostec¢enja uredaja ili
do povrede krvnog suda.

Uvek uvlacite katetere Turnpike preko postojece plasirane Zice
vodilje. Nemojte koristiti katetere Turnpike za prolaz kroz lezije ili
okluzije koje su ispred distalnog vrha Zice vodilje, jer moze doci do
povrede krvnog suda.

Nemojte vrsiti ubrizgavanja pod visokim pritiskom. Moze do¢i do
ostecenja katetera ukoliko pritisak ubrizgavanja prelazi 300 psi
(2068 kPa).

Ukoliko se distalni vrh zaglavi i ne rotira se zajedno sa osovinom,
nemoijte rotirati kateter viSe od dva (2) uzastopna kruga od 360° u
bilo kom smeru, jer moze do¢i do odvajanja katetera, do ostecenja
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katetera ili do povrede krvnog suda. Ukoliko koristite Turnpike ili
Turnpike LP, odmotajte kateter u opusten polozaj i vucite unazad
kako biste izmestili vrh. Ukoliko koristite spiralni ili zlatni Turnpike,
vukuc¢i kateter unazad rotirajte ga u smeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu kako biste izmestili vrh.

Nemojte nikada uvlaciti spiralne ili zlatne katetere Turnpike u krvni
sud ciji je efektivni pre¢nik manji od 1 mm. Kateter bi mogao da se
zaglavi i povredi krvni sud.

MERE OPREZA

Nemojte koristiti katetere Turnpike ako je pakovanje oSteceno.
Ostecenje pakovanja bi moglo da dovede do naru$avanja sterilnosti
ili do oStecenja uredaja.

Pregledaijte kateter pre upotrebe. Nemojte koristiti oSteceni kateter.
MozZe doci do ostecenja krvnog suda i/ili nemoguénosti da se kateter
uvuce ili izvuce.

Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom, kako biste bili sigurni da u njemu nema
hirurskih otpadaka koji bi mogli biti uneseni u organizam i time
dovesti do embolije.

Vodite rauna da ne zgnjecite kateter. Prekomerno zatezanje
hemostatskog ventila na osovinu katetera moze dovesti do o$tec¢enja
lumena Zice i/ili otezane razmene Zica.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata, kako biste smanijili
mogucnost sluéajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.

Kada je kateter u organizmu, njime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer moze do¢i do ostecenja katetera ili
povrede krvnog suda.

Ako koristite spiralni ili zlatni kateter Turnpike, moZete ga ukloniti
samo tako $to ¢ete ga okretati u smeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu. MozZe doci do o$tecenja krvnog suda i/ili
nemogucnosti da se kateter izvuce.

Proverite da li su svi prikljucci i dodaci fiksirani, i pogledajte da li ima
zaostalih mehuri¢a u Spricu, pre ubrizgavanja, kako tokom kori¢enja
vazduh ne bi uSao u kateter. Ako to ne ucinite, vazduh bi mogao da
ude u vaskulaturu.

NEZELJENA DEJSTVA
U nezeljena dejstva koja mogu biti povezana sa upotrebom katetera
Turnpike spadaju, izmedu ostalog:

. izlivitamponada

. embolija

. hipertenzija

. hipotenzija

. infekcija

. inflamatorna reakcija

. infarkt miokarda

. septalni hematom

. tahikardija

. tromboza

. disekcija krvnog suda

. perforacija krvnog suda
. ruptura krvnog suda

. spazam krvnog suda
KLINICKA PROCEDURA

Katetere Turnpike 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 lecenja
konkretnog pacijenta. Treba uzeti u obzir sve znake i simptome

kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnostickih analiza, pre
odredivanja specifi¢nog plana le¢enja.

U pakovanju se nalaze:
. 1 kateter

. 1 spiralna prevlaka sa Luer priklju¢kom za ispiranje

Potreban pribor koji nije dostavljen u

pakovanju:
. Vodedi kateter ili uvodnik sa unutradnjim pre¢nikom dovoljno
velikim da u njega stane konkretni kateter Turnpike (videti

odeljak Specifikacije)

. Hemostatski ventil (tip Tuohy-Borst)

. Zica vodilja pre¢nika < 0,36 mm/0,014 inga

. Sterilni Spric od 10 ml (za ispiranje spiralne previake i lumena
katetera)

. Heparinizovani fizioloSki rastvor (za ispiranje sistema)

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje katetera i
proverite da nema oStecenja.

2. Koriste¢i tehnike sterilizacije, izvadite spiralnu previaku
katetera iz pakovanja i prenesite je na sterilno polje.

3. Na Luer prikljuéak ulaznog otvora za Zicu vodilju na kateteru

prikacite $pric od 10 ml napunjen heparinizovanim fizioloSkim
rastvorom i temeljno isperite lumen.

4. Na Luer prikljuak za ispiranje na spiralnoj prevlaci prikacite
$pric od 10 ml napunjen heparinizovanim fizioloSkim
rastvorom i isperite ¢itavu spiralu.

5. Izvadite kateter iz spiralne previake i pregledajte da nije
negde savijen ili prelomljen.
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PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA

Plasirajte katetere Turnpike prate¢i sledece korake:

1. Fiksirajte prethodno plasiranu Zicu vodilju. Prevucite distalni
vrh katetera Turnpike nazad preko proksimalnog kraja Zice
vodilje i uvladite kateter kroz hemostatski ventil.

2. Pazljivo uvlacite kateter Turnpike kroz vaskulaturu pod
vodstvom fluoroskopa. Ukoliko tokom uvlacenja katetera
kroz krvni sud naidete na otpor, rotirajte kateter bilo u smeru
kretanja kazaljke na satu, bilo u suprotnom od toga, lagano
gurajuci kateter napred. Ako koristite spiralni ili zlatni kateter
Turnpike, moZete ga uvlaciti samo tako $to cete ga okretati u
smeru kretanja kazaljke na satu.

UPOZORENJE: Ukoliko se distalni vrh ne rotira zajedno
sa osovinom i ne krec¢e se dalje, nemojte rotirati kateter
vise od dva (2) uzastopna kruga od 360° u bilo kom
smeru, jer moze do¢i do odvajanja katetera, do o$tecenja
katetera ili do povrede krvnog suda.

3. Ukoliko Zelite da uradite razmenu Zice vodilje, nakon $to
ste pomocu fluoroskopa potvrdili da je distalni vrh katetera
Turnpike postavljen na Zeljenom mestu u krvnom sudu,
lagano uklonite Zicu vodilju i ubacite novu u Luer priklju¢ak
ulaznog otvora za zicu vodilju. Uvladite Zicu vodilju sve dok ne
izade iz vrha katetera. Uz pomoc¢ fluoroskopa, pazite da Zica
vodilja bude dovoljno uvuéena u distalnu vaskulaturu.

4. Ukoliko Zelite da izvrSite podselektivno ubrizgavanje, odnosno
isporuku dijagnostickih ili terapijskih sredstava, lagano
uklonite Zicu vodilju nakon §to ste pomocu fluoroskopa
potvrdili da je vrh katetera Turnpike postavljen u Zeljenom
vaskularnom prostoru.

5. Napravite vezu tecnosti sa te¢no$¢u, bez vazduha, izmedu
Svorista katetera i Sprica za ubrizgavanje. Aspirirajte pre
ubrizgavanja i posmatraijte Spric kako biste uklonili bilo kakve
mehuri¢e vazduha pre ubrizgavanja u kateter.

6. Pomocu $prica za ubrizgavanje, ruéno ubrizgajte
dijagnosticko ili terapijsko sredstvo.

7. Fiksirajte Zicu vodilju pomocu standardnih tehnika razmene
katetera i pazljivo izvucite kateter Turnpike. Ukoliko tokom
izvlacenja katetera Turnpike naidete na otpor, rotirajte kateter
bilo u smeru kretanja kazaljke na satu, bilo u suprotnom od
toga, lagano izvlacedi kateter napolje. Ako koristite spiralni
ili zlatni kateter Turnpike, uklonite ga samo tako $to ¢ete ga
okretati u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu.

8. Odlozite kateter u otpad prema standardnim bolnickim
procedurama.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanje i rukovanje.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Teleflex Medical LLC garantuje da kateter Turnpike
nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i materijala pre isteka
navedenog roka trajanja. Odgovornost pod ovom garancijom je
ograni¢ena na refundaciju ili zamenu bilo kog proizvoda za koji
kompanija Teleflex Medical LLC utvrdi da ima nedostatke u pogledu
kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija Teleflex Medical LLC nije
odgovorna ni za kakvu slu¢ajnu, posebnu ili posledi¢nu Stetu nastalu
upotrebom katetera Turnpike. Ova ograni¢ena garancija ne pokriva
ostecenja proizvoda nastala njegovom pogreSnom upotrebom,
izmenom, nepravilnim ¢uvanjem ili nepravilnim rukovanjem.
Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Teleflex
Medical LLC nema ovlas¢enje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezuju¢e za kompaniju Teleflex Medical 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 TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI

Mogu biti obuhvaceni jednim ili viSe patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.

Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike je registrovani zastitni znak kompanija Teleflex Innovations

S.a.rl., ili Teleflex Medical LLC, a svaka je deo kompanije Teleflex
Incorporated.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na strani 37.
Pogledajte re¢nik sadrzaja na strani 40.

Catetere Turnpike™

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

Acest dispozitiv nu a fost evaluat in privinta utilizarii in cadrul
neurovascularizatiei.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterele Turnpike sunt catetere cu un singur lumen, proiectate
pentru utilizare in cadrul vascularizatiei coronariene si/sau periferice.
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Axurile cateterelor sunt realizate din doua straturi polimerice care
incapsuleaza o portiune impletitd si o spirala cu doua straturi.
Portiunea distala de 60 cm a fiecarui cateter prezinta un invelis
hidrofil.

Turnpike este disponibil in patru versiuni: cateterul Turnpike (varf
distal lung, flexibil, radioopac), cateterul Turnpike LP (profil mai jos
si flexibilitate crescuté), cateterul Turnpike spiralat (cu o bobina
exterioara suplimentara la nivelul axului distal pentru avansare
rotationalé suplimentar4) si cateterul Turnpike placat cu aur (bobina
exterioard la nivelul axului distal si un varf distal filetat, din otel
inoxidabil placat cu aur).

Nu se cunosc substante diagnostice sau terapeutice incompatibile
cu cateterele Turnpike.

Cateterele Turnpike au fost sterilizate cu oxid de etilena.

SPECIFICATII

Figura 1: Cateterul Turnpike (standard)

I 7 § I
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4 0.97mm (2.9F)

Tabelul 1: Cateterul Turnpike (standard)

Numérul modelului 5642 5643

Lungime functionala (X) 135cm 150 cm

Diametrul firului de

ghidaj compatibil <0,36 mm /0,014 in.

>5Fr.
(21,42 mm /0,056 in. D.l.)

0,97 mm /0,038 in.

Masura cateterului de
ghidaj compatibil

Diametrul exterior al

axului proximal (29Fr.)
Diametrul exterior al 0,86 mm /0,034 in.
axului distal (2,6 Fr.)
Diametrul exterior al 0,53 mm /0,021 in.
varfului distal (1,6 Fr.)
Diametrul exterior 1,02 mm/ 0,040 in.
maxim permis (3,1Fr.)

Figura 2: Cateterul Turnpike LP

I 7 § I
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+ 0.97mm (2.9F)

Tabelul 2: Cateterul Turnpike LP

5638
135 cm

5639
150 cm

Numérul modelului

Lungime functionala (X)

Diametrul firului de

ghidaj compatibil <0,36 mm /0,014 in.

>5Fr.
(21,42 mm /0,056 in. D.l.)

0,97 mm /0,038 in.

Masura cateterului de
ghidaj compatibil

Diametrul exterior al

axului proximal (2,9 Fr.)

Diametrul exterior al 0,74 mm /0,029 in.

axului distal (2,2 Fr.)

Diametrul exterior al 0,53 mm /0,021 in.

varfului distal (1,6 Fr.)

Diametrul exterior 1,02 mm/ 0,040 in.

maxim permis (3,1Fr)

Figura 3: Cateterul Turnpike spiralat

h—" : =
= + 0.97mm (2.9F) A
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Tabelul 3: Cateterul Turnpike spiralat

5640
135cm

5641
150 cm

Numérul modelului

Lungime functionala (X)

Diametrul firului de

ghidaj compatibil <0,36 mm /0,014 in.

=5 Fr.
(21,42 mm /0,056 in. D.l.)

0,97 mm /0,038 in.

Mésura cateterului de
ghidaj compatibil

Diametrul exterior al

axului proximal (2,9 Fr.)
Diametrul exterior al 0,97 mm /0,038 in.
axului distal (29Fr.)
Diametrul exterior al 0,53 mm /0,021 in.
varfului distal (1,6 Fr.)
Diametrul exterior 1,02 mm /0,040 in.
maxim permis (3,1 Fr.)

Figura 4: Cateterul Turnpike placat cu aur

‘ X |
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Tabelul 4: Cateterul Turnpike placat cu aur

5621
135 cm

5622
150 cm

Numérul modelului

Lungime functionala (X)

Diametrul firului de

ghidaj compatibil <0,36 mm /0,014 in.

=5 Fr.
(21,42 mm /0,056 in. D.l.)

0,97 mm /0,038 in.

Mésura cateterului de
ghidaj compatibil

Diametrul exterior al

axului proximal (2,9Fr,)
Diametrul exterior al 0,97 mm /0,038 in.
axului distal (2,9 Fr.)
Diametrul exterior al 0,71 mm /0,028 in.
varfului distal (2,1Fr.)
Diametrul exterior 1,07 mm /0,042 in.
maxim permis (3,2 Fr.)

INDICATII

Cateterele Turnpike sunt destinate utilizarii pentru a accesa regiuni
discrete ale vascularizatiei coronariene si/sau periferice. Acestea

pot fi utilizate pentru a facilita amplasarea si schimbul de fire de
ghidaj si pentru perfuzarea/administrarea subselectiva a substantelor
diagnostice si terapeutice.

CONTRAINDICATII

Cateterele Turnpike spiralat si Turnpike placat cu aur sunt
contraindicate pentru utilizare in vase cu un diametru efectiv mai mic
de 1 mm.

AVERTISMENTE

Cateterele Turnpike sunt furnizate sterile si destinate 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
imbolndvirea sau vatamarea grava a pacientului.

Daca un fir de ghidaj de masura corespunzatoare 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 inlocuiti 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
sau firului de ghidaj impotriva rezistentei poate duce la separarea
cateterului sau a varfului firului de ghidaj, la deteriorarea altor
dispozitive sau la lezarea vasului.

ntotdeauna avansati cateterele Turnpike peste un fir de ghidaj
pozitionat in prealabil. Nu utilizati cateterele Turnpike pentru a
traversa o leziune sau o ocluzie situata fnaintea varfului distal al
firului de ghidaj, intrucat poate rezulta lezarea vasului.

Nu efectuati injectii sub presiune. Daca presiunea de injectare
depaseste 300 psi (2068 kPa), poate rezulta deteriorarea cateterului.

Nu efectuati mai mult de doua (2) rotatii consecutive la 360° ale
cateterului in orice directie, in cazul in care varful distal ramane
blocat si nu se roteste si el, intrucat acest lucru poate cauza
separarea cateterului, deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.
Daca utilizati cateterul Turnpike sau Turnpike LP, detensionati
cateterul in pozitia de relaxare a acestuia si aplicati tensiune
retrograda pentru a debloca varful. Daca utilizati cateterul Turnpike
spiralat sau Turnpike placat cu aur, rotiti cateterul in sensul invers
acelor de ceasornic, aplicand tensiune retrograda pentru a debloca
varful.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Nu avansati niciodata cateterele Turnpike spiralat sau Turnpike
placat cu aur intr-un vas cu diametrul efectiv mai mic de 1 mm.
Cateterul s-ar putea bloca si cauza lezarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati cateterele Turnpike in cazul in care ambalajul este
deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea
sterilitatii sau la deteriorarea dispozitivului.

Inspectati cateterul inaintea utilizarii. Nu utilizati un cateter deteriorat.
Se poate produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a
avansa sau de a retrage cateterul.

Lumenul cateterului trebuie spalat cu solutie salina sterila,
heparinizata inaintea utilizarii, pentru a asigura absenta din cateter
a reziduurilor care ar putea fi introduse in organism, fapt ce poate
cauza embolie.

Aveti grija sa nu striviti cateterul. Strangerea excesiva a valvei
hemostatice pe axul cateterului poate cauza deteriorarea lumenului
firului si/sau dificultate la schimbarea firelor.

Actionati cu prudenta atunci cand manipulati cateterul in timpul
unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentala.

Atunci cand cateterul este n 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.

Daca utilizati cateterul Turnpike spiralat sau Turnpike placat cu
aur, acesta poate fi rotit doar in sensul invers acelor de ceasornic
pentru a fi inlaturat. Se poate produce deteriorarea vasului si/sau
incapacitatea de a retrage cateterul.

Tnaintea injectiei, verificati c& toate racordurile si accesoriile sunt bine
fixate si observati ca seringa sa fie lipsita de bule de aer, astfel incat
aerul sa nu fie introdus in cateter in timpul utilizarii. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la introducerea aerului in vascularizatie.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu utilizarea
cateterelor Turnpike includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

. Efuziune/tamponada
. Embolie

. Hipertensiune arteriala
. Hipotensiune arteriala
. Infectie

. Réspuns inflamator

. Infarct miocardic

. Hematom septal

. Tahicardie

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului

. Ruptura vasului

. Spasm vascular

PROCEDURA CLINICA

Cateterele Turnpike trebuie utilizate de cétre medici instruiti cu privire
la procedurile pentru care dispozitivul este destinat. Tehnicile si
procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele acceptabile
din punct de vedere medical, nici nu sunt destinate drept substituent
al experientei si rationamentului medicului in tratarea oricarui pacient
individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului, precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate in considerare Tnainte de a determina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:
. 1x cateter
. 1x bobina de distribuire cu conexiune tip Luer pentru spalare

Alte elemente necesare, dar care nu sunt

furnizate:

. Cateter de ghidaj sau teacd, cu un diametru interior suficient
de mare incat sa acomodeze cateterul Turnpike utilizat (Vezi
sectiunea Specificatii)

. Valva hemostatica (tip Tuohy-Borst)

. Fir de ghidaj cu diametrul < 0,36 mm /0,014 in.

. Seringa sterila de 10 ml (pentru spélarea bobinei de distribuire
si a lumenului cateterului)

. Solutie salina sterila heparinizata (pentru spélarea
ansamblului)

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Tnaintea utiliz&rii, inspectati cu atentie ambalajul cateterului
pentru a observa orice deteriorari.

2. Utilizand o tehnica sterild, scoateti bobina de distribuire a
cateterului din ambalaj si transferati-o in campul steril.

3. Atasati o seringa de 10 ml umplut& cu solutie salina sterila,

heparinizata la orificiul de intrare pentru firul de ghidaj tip
luer-lock al cateterului si spalati temeinic lumenul.

4. Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu solutie salina sterila,
heparinizata la conexiunea tip luer pentru spalare a bobinei
de distribuire si spalati in totalitate bobina.

5. Scoateti cateterul din bobina de distribuire si inspectati-I
pentru a observa orice indoituri sau rasuciri.
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PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti cateterele Turnpike conform urmatorilor pasi:

1. Securizati firul de ghidaj amplasat anterior. Inserati prin spate
varful distal al cateterului Turnpike catre capatul proximal al
firului de ghidaj si avansati prin valva hemostatica.

2. Avansati cu atentie cateterul Turnpike prin vascularizatie, sub
ghidaj fluoroscopic. Daca se intampina rezistenta in timpul
avansarii cateterului prin vas, rotiti cateterul fie in sensul
acelor de ceasornic, fie in sensul invers acelor de ceasornic,
in timp ce impingeti usor cateterul pentru a avansa. Daca
utilizati cateterul Turnpike spiralat sau Turnpike placat cu aur,
rotiti cateterul doar in sensul acelor de ceasornic pentru a
avansa.

AVERTISMENT: Nu efectuati mai mult de doua (2) rotatii
consecutive la 360° ale cateterului in orice directie,

in cazul in care varful distal nu se roteste si el si nu
avanseaza, intrucat acest lucru poate cauza separarea
cateterului, deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

3. Daca se doreste schimbarea firului de ghidaj, dupa
confirmarea fluoroscopica a faptului ca varful distal al
cateterului Turnpike este pozitionat in spatiul vascular dorit,
indepartati usor firul de ghidaj si introduceti noul fir de ghidaj
in orificiul de intrare tip Luer-lock pentru firul de ghidaj.
Avansati firul de ghidaj pana cand acesta iese din varful
cateterului. Sub ghidaj fluoroscopic, asigurati-va ca firul de
ghidaj este avansat suficient in vascularizatia distala.

4. Daca se doreste perfuzarea/administrarea subselectiva a
substantelor diagnostice sau terapeutice, dupa confirmarea
fluoroscopica a faptului ca varful cateterului Turnpike este
pozitionat in spatiul vascular dorit, indepartati incet firul de
ghidaj.

5. Creati o conexiune de tip lichid-lichid lipsita de aer intre
amboul cateterului si seringa pentru injectare. Aspirati inaintea
injectiei si observati seringa, pentru a inlétura orice bule de
aer fnainte de a injecta in cateter.

6. Utilizand seringa de injectie, perfuzati manual substanta
diagnostica sau terapeutica.

7. Fixati firul de ghidaj utilizand tehnici standard de schimbare
a cateterului si retrageti cu grija cateterul Turnpike. Daca se
ntampina rezistenta la retragerea cateterului Turnpike, rotiti
cateterul fie in sensul acelor de ceasornic, fie in sensul invers
acelor de ceasornic, in timp ce trageti usor cateterul pentru
a-l indeparta. Daca utilizati cateterul Turnpike spiralat sau
Turnpike placat cu aur, rotiti cateterul doar in sensul invers
acelor de ceasornic pentru a-| indeparta.

8. Eliminati cateterul conform procedurilor standard ale spitalului.

DEPOZITARE S| MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

GARANTIE LIMITATA

Teleflex Medical LLC garanteaza ca cateterele Turnpike sunt lipsite
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 Teleflex
Medical LLC. Teleflex Medical LLC nu isi asuma raspunderea pentru
daune accidentale, speciale sau pe cale de consecinta generate

de utilizarea cateterelor Turnpike. Deteriorarea produsului in urma
utilizarii inadecvate, alterarii, depozitarii necorespunzatoare sau
manipularii incorecte anuleaza aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Teleflex Medical LLC nu

are nicio autoritate sa amendeze sau sa modifice aceasta garantie
limitata n nicio privinta. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Teleflex Medical
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
TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale sau

din SUA.

Vezi: www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike este o marca inregistrata a Teleflex Innovations S.a.r.l., sau
Teleflex Medical LLC, fiecare facand parte din Teleflex Incorporated.

Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 37.
Vezi Glosarul de termeni la pagina 40.

Kartetepsb! Turnpike™

WHCcTpyKuMa no npumeHeHu1Io
NPEOOCTEPEXEHUE (CLUA)

CornacHo ceaepanbHOMY 3aKOHOAATENbLCTBY, AAHHOe
yCTpOVICTBO noanexuT npoaaxe TofIbKO Bpayam Unm no ux
3akasy.

Hacrosiee nagenve He oLEHWBANOCH NPU UCNONb3OBAHWN B
cocyaax HEPBHOM CUCTEMBI.
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OMNMUCAHUE U3OENUA

Katetepbl Turnpike npeactaBnsioT co6on 0A4HONPOCBETHbIE
KaTeTepbl, NpegHa3HaveHHbIe Ans NPUMEHEHUs B KOPOHAPHOW 1
(nnun) nepudpepuyeckoii cocyaucToi cucteme. Tpy6ku kaTeTepoB
COCTOSIT U3 BYX COEB NONIMMEPHOTro Matepuarna, NokpbiBatoLLux
onneTKy 1 ABYXCIONHYIO crivpans. [luctanbHas YacTb kateTepa
AnvHon 60 cM uMeeT rnapodunbLHoOe NoKpbITUE.

Katetepbl Turnpike BbinyckalTCs B YeTbIpex BapuaHTax: katetep
Turnpike (¢ OnuHHBIM, 2UBKUM, PEHM2EHOKOHMPAaCMHbIM
ducmarnbHbIM KOHYUuKoM), katetep Turnpike LP (HuskornpogusibHbil,
rosbiweHHoU aubkocmu), cnvpabHbii katetep Turnpike (¢
HapyHol cnupasbto Ha ducmanbHoOM cmepxHe 07151 obrieayeHus
npodsuXxeHUs eneped rnpu epaujeHuU) n 3onoToi karetep Turnpike
(c HapyxHoU criuparbto Ha OuUCManbHOM CMEPXHE U MOKPbIMbIM
3010mom ducmaribHbIM KOHYUKOM U3 Hepxasetoweli cmanu ¢
pesbboll).

HecosmecTtumble ¢ kaTeTepamu Turnpike guarHocTuyeckme unm
TepaneBTUYeckue CPeAcTBa He U3BECTHbI.

KateTtepbl Turnpike ctepunusoBaHbl 3TUNEHOKCUAOM.

TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PucyHok 1: Katetep Turnpike (cmaH0apmHbili)

[ANCTasIbHOro CTePXKHSA (2,9Fr,)

| M | HapyHbi guametp 0,53 mm (0,021 arorima)
+ MCTanbHOro KOHuYMKa 1,6 Fr.
=, ! asr)

r=r—

PucyHok 3. CnupanbHbiv katetep Turnpike

I v - I

(= —

4 0.97mm (2.9F) A

Ta6nuua 3: CnupanbHbIv kaTteTep Turnpike

5640
135 cm

5641
150 cm

Homep mogenwu

Paboyas anuHa (X)

[vameTp COBMECTUMOrO

< 0,36 mm (0,014 aroiima)
NPOBOAHMKA

Pasmep coBmecTnmoro =25 Fr.

NPOBO/IHNKOBOIO (BHYTpeHHUI AnameTp = 1,42 Mm
Katetepa (0,056 groiima))
HapyxHeiit pnametp 0,97 mm (0,038 ftoiima)
npoKkcMmarnbHoro ! @ 9 Fr)

CTEPXHA ’ )

HapyHblii anametp 0,97 mm (0,038 arorima)

4 0.97mm (2.9F)

Ta6nuua 1: Katetep Turnpike (cmaHOapmHbili)

5642 5643

150 cm

Homep mozenwu

Pab6ouasi gnuHa (X) 135 cm

,ElmameTp COBMECTUMOro <0,36 MM (0’014 moﬁma)

MakcumanbHbIi
AONYCTUMBIN HaPYXHbIN
avametp

1,02 mm (0,040 grovima)
(3,1 Fr)

PucyHok 4: 3onotou katetep Turnpike

| x |

| +

=r— + 0.97mm (2.9F) =A

PucyHok 2: Katetep Turnpike LP

npoBoAHUKa
Pa3mep coBmecTnmoro >5Fr.
NPOBO/IHNKOBOTO (BHYTpEHHUI AnameTp = 1,42 MM Ta6nuua 4: 3onoToii katetep Turnpike
Katetepa (0,056 groima))
HapyxHblit anameTp 0,97 MM (0,038 Atoiima) Homep mozenwu 5621 5622
NpOKCUManbLHOro Fr)
CTepXHs . Pab6ouasi gnuxa (X) 135 cm 150 cm
HapyxHbiit anameTp 0,86 mm (0,034 froitma) Awametp ]
ANCTANBHOTO CTEPXKHS! (2,6 Fr) COBMECTUMOro < 0,36 mm (0,014 arorima)
- — npoBoAHMKa
HapyxHblii anametp 0,53 mm (0,021 arorima) PaaMep COBMECTMOTO >5F"
AVCTanLHOro KoH4Mka (16Fr) NPOBO/IHNKOBOIO (BHYTPEHHUI gnameTp = 1,42 MM
g/l:n'(;:m?m?:;‘::pywblﬁ 1,02 mm (0,040 grovima) KHaTeTepa _ (0,056 groitma))
avamerp (B.1Fr) BPYXHEIN ANaMETP 0,97 mm (0,038 aronma)
NpoKCUManbHOro 2.9 Fr)
CTEPXHS o

HapyxHbilt auametp 0,97 mm (0,038 arorima)

=r—

| [ANCTasIbHOrO CTePXKHSA (2,9Fr)
x
v l HapyHbi guametp 0,71 mm (0,028 arorima)
4 0.97mm (2.9F) C>A [MCTanbHOro KoH4YMKa (2,1 Fr.)
MarkcumansHeiii § 1,07 mm (0,042 mroiima)
[10MYCTUMBbIN HaPYXXHbIi (3.2 Fr)
AnameTp ) )
NMOKA3AHUA

Ta6nuua 2: Katetep Turnpike LP

5638
135 cm

5639
150 cm

Homep mozenwu

Pabouas anuna (X)

[lnameTp coBmecTMMOro

< 0,36 mm (0,014 grorima)
npoBoaHUKa

Pa3smep coBmecTmMoro >5Fr.

NPOBOJHNKOBOIO (BHYTpPeHHWIA anameTp = 1,42 Mm
Katetepa (0,056 grorma))
HapyxHeiit pnametp 0,97 Mm (0,038 Fioivia)
NpoKCMMarnbsHOro ! @ 9 Fr)

CTEePXHSA ’ )

HapyxHbli anametp
AUCTarbHOro CTEPXHA

0,74 mm (0,029 pronima)
(2,2 Fr.)

HapyxHbilt aunametp 0,53 mm (0,021 arorima)
[AMCTasIbHOro KOHYMKa (1,6 Fr.)

MakcumanbHbIin
[OMYCTUMBIVA HAPYXXHbI
avameTp

1,02 mm (0,040 grorima)
(3,1 Fr.)

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

KateTtepbl Turnpike npegHasHaveHbl Ans obecneveHns gocrtyna

K KOHKPETHBIM y4acTkaM KOPOHapHO 1 (Mnu) nepudepuyeckomn
COCYAMCTON cucTeMbl. OHM MOTYT UCMONb30BaTLCS Al obnervyeHns
YCTaHOBKM U 3aMeHbl MPOBOAHUKOB, a Taioke Ans cybcenekTuBHO

l/IHquQIIIl/I / BBeAEeHNA ONarHoCTUYECKUX N TepaneBTUYEeCKUX CPenCTB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
CnmpanbHbI 1 3onoToi kateTepbl Turnpike He nokasaHbl Ans
MCMOMNb30BaHUsA B cocyaax ahdeKTVBHLIM AMameTpom MeHee 1 Mm.

NPEAYNPEXAOEHNA

KaTeTepr Turnpike NOCTaBNAKTCA CTEPUITBHBIMU UCKNKYUTENBHOIO
Ans 0QHOPa3oBOro UCNOSIb30BaHUA. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHne
0AHOPa30BbIX MS,ELeI'II/II;I C0o34aeT puUck MH(t)VILlMpOEaHMFl nauneHTa
N nonb3oBartensa N MOXeT HapyLUUTb (byHKLlVIOHaﬂbeIe
XapakTepuCcTUKKU n3genunsi, 4To MOXeT NPpUBeCcTn K 3aboneBaHuo unu
TSXKKON TpaBMme nauueHTa.

Ecnmn npoBoAHMK COOTBETCTBYIOLLETO pasMepa He MPOXOAMT Yepes
KaTeTep, He MbITAaUTECh YCTPaHWUTL 3aKynopKy NyTeEM NPOMbIBaHWS
kaTetepa in vivo. 3TO MOXET NPUBECTM K Pa3pbIBy KaTeTepa u
noBpexaeHUio aptepun. ONpeaenuTe n ycTpaH1Te NpudnHy
3aKyMopKM1 UMK 3aMEeHUTE KaTeTep Ha HOBBIN.

Hukorga He npoasuranTe BHYTPMCOCYANCTOE U3fenue Bnepes, He
n3BnekawTe v He BpaLLanTe ero, ecnu oLyLaeTcs ConpoTuBneHve,
noka npu4nHa conpoTueneHus He ByaeT onpeaeneHa ¢ NOMOLLbIO
peHTreHockonuu. MepeasuxeHne kateTepa Unu NPoBOAHVKA Npu
HanM4mm conpoTuBeHNa MOXET NPUBECTU K OTAENEHNKO KOHYMKa
KateTepa unv NpoBoAHMKA, APYrMM NOBPEXAEHUAM U3AEeNusa nnu
TpaBme cocyaa.
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Bceraa npoaeuraiiTe katetepbl Turnpike no 3apaHee
yCTaHOBMEHHOMY NpoBoAHMKY. He ncnonbayiite katetepbl Turnpike
NSt NPOXOX/AEHNS NOPaXeHHOro y4acTka U OKKMio3un nepep
[AncTanbHbIM KOHYMKOM NPOBOAHMKA, TaK Kak 3TO MOXET NMPUBECTY K
noBpeXAeHunIo cocyaa.

He npoBoguTe MHbEKLMM Nnog BbICOKMM AaBneHvemM. Ecnin
AaBnexHne npu nHbekumn npesbicut 300 psi (2068 kMa), BO3MOXHO
noBpexaeHne kateTepa.

He noopauuBaiite katetep 6onee Yem Ha ABa (2) nonHbIx (360°)
oGopoTa noapsa B N0GOM HanpaeneHun, ecnm AUcTanbHbIi KOHUMK
KaTeTepa 3acTpsin U He NOBOPAYMBAETCS BMECTE C KaTeTepoM,

Tak KaK 9TO MOXeT NPUBECTU K Pa3pbiBy KaTeTepa, NOBPEXAEHUIO
kaTetepa unu Tpasme cocyaa. Mpu ucnonb3oBaHuK katetepa
Turnpike unu Turnpike LP packpyTtuTe kateTtep Tak, 4Tobbl yopath
€ro HaTsKEHWe, W MOTSIHUTE KaTeTep B 06paTHOM HanpaBneHuu,
4T0Bb! BbICBOGOANTL €ro KOHYMK. Mpu NCnonb3oBaHUKM kaTeTepa
CNWpanbLHOro UMK 30110Toro kateTepa Turnpike NoBepHUTE KaTeTep
NPOTWB YaCOBOW CTPErKW, OIHOBPEMEHHO NOTSIHYB 3@ HEro Hasapj,
4TOGbI BLICBOGOANTL €r0 KOHYMK.

CnupanbHbIi 1 30110TON kaTeTepbl Turnpike Henb3s BBOAUTbL B
cocyapl adhhekTUBHbIM AnameTpom MeHee 1 MMm. KateTep moxeTt
3acTpsATb B COCYE, 4TO NPUBEAET K TpaBMe cocyaa.

MEPbLI NPEQOCTOPOXHOCTHU

He ncnonbayiite katetepsl Turnpike, ecnu ynakoska nospexaeHa.
[MoBpexaeHne ynakoBkn MOXeT NPUBECTU K HapyLLEHUIO
CTEPUNBHOCTY UNW NOBPEXAEHUIO YCTPONCTBA.

Mepen vcnonb3oBaHMeM oCMOTpUTe KaTeTep. He ncrnonbayinte
NOBPEXAEHHBIN KaTeTep. ATO MOXKET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO
cocyaa v (Unu) HeBO3MOXHOCTY NPOBEAEHUS BNiEpes Uiv
U3BMneYeHns karetepa.

Mepep vcnonb3oBaHMeM NPOCBET kaTeTepa crneayeT NPoMbITh
CTEPUIbHBIM renapuHU3VPOBaHHBIM (PU3NONOrMHECKUM PacTBOPOM,
4TOGbI yaanuTb BCe YacTuLbl, KOTOPble MOTYT NONacTb B OPraHU3m 1
npvBecTH k amGonuu.

Takke HeOGXO,CMMO NposiBUTb OCTOPOXXHOCTb, 4TOObI HE chaenueaTb
KaTeTep. YpeamepHoe 3aTsirMBaHne reMocTaTM4eckoro knanaHa Ha
CTepXXHe KaTeTepa MOXeT NMpUBEeCTU K NOBpeXaAeHWIo npoceeTa Ans
npoBOAHUKA 1 (VU'IIA) 3aTpyaHeHusaM rnpu 3ameHe npoBOAHUKA.

Mpu obpalleHnm C KaTeTepoM B XOA€e NPoLeAypbl HEOBXOANMO
MPOSIBASTL OCTOPOXHOCTb, YTOBbI CHU3UTL BEPOSITHOCTL Pa3pbIBa,
U3rMGaHus N CKpyuMBaHuUs Karetepa.

Korpa kaTeTep HaxoAuTCs B Tene nauveHTa, Bce MaHunynsiuum ¢
HUM CriefyeT NPOBOAUTL UCKITIOUNUTENBHO MO, PEHTTEHOCKOMUYECKUM
KOHTponem. He nbiTaiTeck nepeasuraTh katetep, He Habnogas 3a
COOTBETCTBYHOLMM NEPEMELLEHNEM KOHYMKA, TaK KaK 3TO MOXET
NPVBECTY K NOBPEXAEHUIO KaTeTepa uin cocyaa.

Mpu ncnonb3oBaHUM CnpanbHOro UK 30M10Toro Katetepa Turnpike
npuv U3BMNEYeHUN KateTepa ero MOXHO BpaLLaTtb TONbKO NPOTUB
YacoBoii cTpenku. BpalleHne B NpOTVBOMONOXHOM HanpaBneHnn
MOXET MPUBECTM K NMOBPEX/AEHMI0 cocyaa U (Unn) HEBO3MOXHOCTN
U3BneYveHns katetepa.

Mepen nHbEKUMeN NPOBEPLTE HAAEKHOCTL (PUKCALMN BCEX
NEePEXOAHUKOB 1 HAacafoK 1 BU3yarnbHo yBeanTech B TOM, YTO B
LUNPULE MOMTHOCTBIO OTCYTCTBYHOT My3bIPbKK, YTOBbLI HE BBECTM
BO3yX B KaTreTep Mpu ero 1Cnosb3oBaHUv. HeBbinonHeHne aToro
TpeboBaHNs MOXET NPUBECTM K BBEAEHUIO BO3AYXa B COCYANCTYIO
cucTemy.

HEXENATEJNIbHbIE 3®®PEKTbI
B 4ncno BO3MOXHbIX HexenaTtenbHbIX 3pheKToB 1CMoNb30BaHNUS
kaTeTepoB Turnpike BXOAST, B YMCne Npoumx:

. Bebinot/tamnoHaga

. Ombonus

. vnepTeHans

. [vnoTeHaus

. WHdekums

. BocnanutensHasi peakuust
. WHdapkT muokapaa

. [emaToma neperopoaku
. Taxvkapaus

. Tpom603

. Paccnoenue cocyna

. Mpo6oaeHwne cocyna

. PaspbiB cocyna

. Cna3m cocyga

KNMMHUYECKAA NPOLIEQYPA

Katetepbl Turnpike A0MmKHbLI UCNONL30BATHLCA UCKIOYUTENBHO
BpayYamu, npoLueaLmMMmn obydeHne NpoBeaeHuo NpoLeayp,

ANsi KOTOPbIX NPeiHasHaveHbl 3Tn n3genus. OnucaxHble 30ech
MeanuMHCKMe meToael U npoueaypbl HE npeactaensaioT Bcex
NPOTOKONOB, NPUEMMEMbIX C MEAULIMHCKON TOYKN 3PEHUS, U He
AOIMKHbI 3aMEeHATb OMbIT Bpaya u ero cyxaeHve npu okasaHun
NOMOLLY KOHKPETHOMY nauueHTy. MNepen paspaboTkon KOHKPETHOrO
nnaHa nevyeHus criegyet y4eCTb BCe UMetolmMecs AaHHble, BKNoYasa
OCHOBHbl€ NoKasaTenu XXn3HeaeaTenbHOCTU U CMMNTOMbI NauueHTa,
a Takxe pesynbratbl AUarHOCTUYECKUX TECTOB.

YnakoBKa coaepxuT:

. 1x Katetep

. 1x PaspgaTtoyHas cnvparb ¢ HakoHeyHukom Jioapa ans
npomMbliBaHNA
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Mpoune HeobGxoauMbIe U3nenus, He BxoasiLme

B KOMNJEKT NOCTaBKWU:

. MpoBOAHMKOBLIN KaTeTep UNu MHTPOABIOCEP C JOCTAaTOYHO
6onbLUNM BHYTPEHHUM AVAMETPOM ANS pasMeLLeHus
ucnonb3yemMoro katetepa Turnpike (cm. pasgen TexHuyeckue

XapaKTepUCTUKM)

. lemocTaTuyeckuin knanaH (Tuna Tyoxu-bopcra)

. MpoBoaHuk AnameTpom < 0,36 mm (0,014 aroiima)

. CrepunbHblit lWinpuvy 10 mn (07157 npomblieaHus pazdamoyHol
cnupanu u poceema Kkamemepa)

. CTepunbHbIii renapuHU3MpPOBaHHbIN OU3MONOrNYecKUii

pacTBop (0519 MPoMbI8aHUsI cucmeMmbl)

I'IOHFOTOBKA K UCMOJIb3OBAHUIO
Mepen NCnonb30BaHMEM TLIATENBLHO OCMOTPUTE YMaKOBKY
KaTeTepa Ha NpeAMET NOBPeXAEHUN.

2. Cobniogast cTepunbHOCTb, U3BIIEKUTE pa3faTouHyto cnupanbs
KaTeTepa 13 ynakoBKu 1 NepeMecTuTe ee B CTepUIibHOE rnore.
3. MpucoenunnTe wnpuy 10 M, HANOMHEHHbIA CTEPUNBHBIM

renapuH1U3npoBaHHbIM dJMBI/IOJ'IOrVNeCKI/IM pacTBOpOM, K
nopTy KateTepa AnA BBeAeHUs NpoBOAHUKA, CHaﬁ)KeHHOMy
HaKOHEe4YHNKOM nK)Spa, N TwartenbHo I'IpOMOVITe npoceeT.

4. MpucoeaunuTe wnpuy, 10 M, HANOMHEHHbIA CTEPUNbHLIM
renapuHU3NPOBaHHbLIM PU3NONOrMYECKUM pacTBOPOM, K
HaKOHeYHWKy JTioapa pasgaToqHo cnnpan v NoNHOCTLI0
npomMonTe cnupanb.

5. M3BnekuTe Katetep 13 pasgaTtoqHon Cnpany u 0CcMoTpuTe
€ro Ha NpeaMeT N3rnboB 1 CKPYHMBaHNS.

NMPOLEQYPA PA3SBEPTbIBAHUA

Pa3ssepHuTte kateTep Turnpike, BbINOMHWB crieyloLume AeicTBus:

1. 3akpenuTe paHee yCTaHOBMNEHHbIN NPOBOAHWK. HageHsTe
[UCTanbHbIA KOHYUK kaTeTepa Turnpike Ha NpokcUManbHbi
KOHeL, NPOBOAHMKA ¥ NPOABUHLTE KaTeTep Yepes
remocTaTM4eckuii knanaH.

2. OCTOpPOXHO NpoABKHETE KaTeTep Turnpike Yepea cocyamcTyo
CUCTEMY MOA PEHTTEHOCKONUYECKUM KOHTponem. Ecnn
npuv NpoABMXKEHUM KaTeTepa Mo cocyay BCTpeyaeTcs
COMPOTUBIIEHNE, NOBEPHUTE KaTETEP M0 YAaCOBOW CTPErke
v NpoTmnB Hee, OCTOPOXXHO HaXXnmas Ha KkaTeTep Ans
npoaswxeHus ero snepep. MNpu ncnonb3oBaHUM cnpansbHOro
WM 30M0TOro KaTeTepa Turnpike Npy NPoOABUXEHUN ero
Brepes BpallainTe kateTep UCKMIOYUTENBHO MO YacoBON
cTperke.

NPEAYNPEXOEHUE He noBopauuBaiiTe katetep 6onee
4Yem Ha ABa (2) nonHbIx (360°) o6opoTa noapsA B nto6om
HanpaBreHWUm, ecny AUCTanbHbIN KOHYMK KaTeTepa He
rnoBopaYMBaeTcs U He NPOABUraeTcs Bnepea BMecTe

C KaTeTepoM, TaK Kak 3TO MOXeT NPMBECTU K pa3pbIBy
KaTeTepa, NOBPeXAEeHUIO kKaTeTepa Unn TpaBme cocyaa.

3. Ecnun Heo6xoanMo 3amMeHUTb NPOBOAHUK, Nocne
PEHTreHOCKONNYEeCKOro NoATBepXXAeHUA nNpaBuIibHOro
MNONOXeHNA KOHYMKa KaTeTepa B HY>XHOM MecCTe cocyaa
OCTOPOXHO M3BIIEKUTE NPOBOAHUK U BBEAUTE HOBbI
NPOBOAHUK Yepes NMopT Ans BBeAEeHUA NPOBOAHMKAE,
CHabXeHHbI HakoHe4HUKoM JTioapa. MpoasuraiiTe NPOBOAHUK
Bnepen 40 Tex nop, noka oH He BblﬁﬂeT 13 KOH4YKUKa KaTeTepa.
|-|0L| PEHTreHOCKONMMU4YeCcKUM KOHTponem y6e,qme0b B TOM,
4YTO NPOBOAHWK BBEOEH B ,CMCTaJ'II:HbIVI y4acTtok COCY,CIMCTOIZ
CUCTEMbI Ha AOCTaTO4YHYH AJTUHY.

4. Mpu HeobxoanMocTH cyBcenekTUBHON MHY3UN/BBEAEHUSA
[IMarHoCTUYECKMX UM TepaneBTUYeCKUX CPeaCTB nocre
PEHTreHOCKOMMYECKOTo MOATBEPXKAEHUS PACONOXeHNst
KOHYMKa kaTeTepa Turnpike B HYXHOM y4acTke cocyda
MEAEHHO N3BMeKVUTe NPOBOAHUK.

5. Cospnaitte He cofiepxallee Bo3ayxa COeANHEHNEe XIUAKOCTb-
XKUAKOCTb Mexzy BTYMKOI kaTeTepa U Wnpuuem Ans
VHBbeKUMI. Mepea HbekLyelt BLIMONHUTE acnvpauuio,
Habntogas 3a Wnpuuem, YTobbl y6eanTbCs B yaaneHny Bcex
ny3bIpbKOB BO3AyXa NEpeA UHbEKLUMEN XUAKOCTU B KaTeTep.

6. C nomoLubto WNpuLa ANs UHbEKUMUI BBEAUTE
[IMarHoCTU4ECKOe N TepaneBTNYeckoe CPEACTBO BPYUHYHO.

7. Bachukempyiite NPOBOAHUK COrNMAacHo CTaHAapTHOW MeToanke
3aMeHbl KaTETEPOB 1 OCTOPOXHO U3BMekuTe KateTep Turnpike.
Ecnu npu nsBneyexun katetepa Turnpike BcTpeyaetcs
COMpPOTUBIIEHUE, MOBEPHUTE KaTeTep Mo YacoBOW CTPenke
UMW NPOTUB Hee, OCTOPOXHO MOTSIHYB 3a KaTeTep Ansi ero
u3BneyeHust. MNpn UCNonb3oBaHWUM CIYPATLHOTO UIU 30110TOTO
kaTteTepa Turnpike nNpu n3BrneyYeHun katetepa noBopaymBanTe
€ro TOMbKO MPOTUB YaCOBOW CTPENKU.

8. YaanuTe katetep B OTXOAbI COTNACHO CTaHAapTHOM
npoueaype Ne4ebHOro yupexaeHus.

XPAHEHWUE U OBPALLEEHUE

Ocobble yCroBUsi XpaHeHUsi Unu obpalLeHust OTCYTCTBYHOT.

OrPAHNYEHHAA FTAPAHTUA

Komnanwus Teleflex Medical LLC rapaHTupyer, 4To A0 UcTe4YeHus
yKasaHHOro cpoka rogHocTu katetepbl Turnpike He ByayT umeTb
[edeKTOB U3roTOBNEHWS U MaTepuanoB. O6a3aTenbcTBa KoMnaHum
B cBETE HaCTOﬂLLleVI rapaHTun orpaHn4YnBatOTCs BO3MeELLeHNneM
CTOMMOCTU UK 3amMeHoit Noboro n3genuvs, B KOTOpoM KoMnanuen
Teleflex Medical LLC 6yayT o6Hapy»keHbl AetheKTbl N3roTOBMNEHUs
unn matepuanos. Komnanus Teleflex Medical LLC He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a CNy4aiHbli, CneumnanbHbIi UM KOCBEHHbIV

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

yuiep6, BO3HUKLLIMIA B pedynbTaTe aKcnnyaTtauum katetepos Turnpike.

ﬂoape)K,quMﬂ n3genuns, BO3HUKLLNE BCNeacTBMe HeHaanexatilero
MCNonb3oBaHUA, BHECEHUA KOHCTPYKTUBHbIX N3MEHEHUI,
HeHaanexawlero xpaHeHusa unm HeHaanexatiero OGpaLLleHWiI
OﬁHyJ'IﬂT HacCTOALLYI0 OrpaHUYEHHYI0 rapaHTuto.

Hw oanH 13 paGoTHWKOB, NpeacTaBuUTenen NN AUCTpUGHLIOTOPOB
komnanuu Teleflex Medical LLC He uMeeT Hukakux npas U3MeHeHus!
UNN JOMOMHEHNS KAKUX-NMGO acrnekToB HACTOSILLEN OrpaHUYeHHO
rapaHTuu. JTloBble BHECEHHbIE KeM-TMBO UMEHEHNS UK
[I0NOMNHEHNSA HeleNCTBUTENbHbI B OTHOLLEeHWUN KoMmnaHum Teleflex
Medical LLC.

HACTOSALLASA TAPAHTUA BAMEHAET COBOW BCE NMPOYNE
FAPAHTUW, MPAMBIE N MOOPA3YMEBAEMBIE, BKITIOYAA
FAPAHTUW NPUrOOHOCTW ANA NMPOOAXN NN OCOBOro
MPUMEHEHWA UNW NOBbLIE NPOYME OBASATENBCTBA
KOMMAHUW TELEFLEX MEDICAL LLC.

MNATEHTbI U TOBAPHbIE 3HAKU

Mapenue moxeT BbiTb 3aLLMLLEHO OAHWUM U HECKONbKUMMU
nateHtamu CLUA vnu gpyrux cTpaH.

Cwm. www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike siBnsieTcs 3aperucTpUpoBaHHbIM TOBapHbLIM 3HAKOM
komnaHun Teleflex Innovations S.a.r.l., unu Teleflex Medical
LLC, kaxaasi n3 KoTopbIX BXOAUT B cocTaB koprnopauum Teleflex
Incorporated.

CM. rnoccapuit MexayHapoaHbIX CMMBOMOB Ha cTp. 37.
CM. rnoccapuii cogepxanus Ha cTp. 40.

Katetepu Turnpike™

IHCTpyKUii ANA 3acTocyBaHHA
NOMNEPEAXEHHA CLUA

DepepanbHUii 3aKkoH 06MeXye NPoaax LbOro NPUCTPOIO 3a
3aMOBMeEHHsIM nikapsi.

BuvikopucTaHHs LibOro NpucTporo B HEMPO-CYAVHHIN Xipyprii e He
[OCHIIXKEHO.

onuc NPUCTPOIO

Katetepu Turnpike - Lie ogHONPOCBITHI KaTeTepu, NpU3HaYeHi

[ANs BAKOPUCTaHHS B KOPOHapHIi Ta/abo nepucepuyHin CyamnHHin
cuctemi. CTepxHi kaTeTepiB cknagatoTbCs 3 ABOX NONIMEPHUX
Lapis, siki TOKpUBaIOTb NIETIHHA Ta ABowapoBe obnneteHHs. KoxeH
KaTeTep AucTanbHO Ha BigcTaHi 60 cM Mae rigpodinbHe NoKpUTTS.
Katetep Turnpike OCTYNHWMIA y YOTUPLOX BapiaHTax: kaTeTep
Turnpike (dosaudl, 2Hy4Kul, peHmaeHoKoHmpacmHul ducmarnsHul
KiHeup), katetep Turnpike LP (3 Husbkum rnpoghinem ma nocuneHor
2Hy4Kicmio), cnipanbHuit katetep Turnpike (do0aHo 308HiwHe
obriemeHHs no ducmanbHOMY CMepXHi Ons 000amKosuUX Kpy208ux
pyxie) Ta 3onotui katetep Turnpike (308HiwHe 06rnemMeHHs

10 OucMasnbHOMy CMepXHi ma Mo30/104eHuUl MPOHU3yrYUL
ducmarnbHull KiHeub 3 Hepxasito4oi cmarti).

Hemae piarHocTnyHux abo nikytoumnx 3acobis, siki, sk BiGoMo,
HecyMicHi 3 kaTeTepamu Turnpike.

Katetepu Turnpike npoctepunizoBaHi eTMneHoKcuaom.

CNELMN®IKALIT

MantoHok 1: Katetep Turnpike (cmaHOapmHuti)

| n * |

=tr—=

4 0.97mm (2.9F)

Ta6nuus 1: Katetep Turnpike (cmaHOapmHuti)

Homep mogeni 5642 5643
Poboya foexuHa (X) 135 cm 150 cm
[fiameTp cymicHoro <0.36 MM/0,014”

npoBigHWKa

=5 Fr.
(BHYTPpILLHI AiameTp
> 1,42 mm/0,056")

0,97 mm/0,038”

Poamip cymicHoro
CNpsIMOBYIOYOTO KaTeTepa

30BHiLWHIl giameTp

NPOKCUManbHOTO CTEPXKHS (2,9 Fr.)
BoBHiLWHi AiameTp 0,86 mm/0,034”
[AWCTarnbHOTO CTEPXHS (2,6 Fr.)
3oBHiLWHi AiameTp 0,53 mm/0,021”
[ANCTaNbHOrO KiHLS (1,6 Fr.)
M()e;KBC:ﬂMeaHrI/II‘I:ZH::BHiLLIHiIZ 1,02 mm/0,040"
AC (3,1 Fr.)
niametp
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MantoHok 2: Katetep Turnpike LP

= | v
+ 0.97mm (2.9F)

Ta6nuus 2: Katetep Turnpike LP

Homep mogeni

5638 5639

Poboya foexuHa (X)

135 cm 150 cm

[iameTp cymicHoro
npoBiAHMKa

< 0,36 mm/0,014”

Poamip cymicHoro
CNpsAMOBYKOYOro Karetepa

>5Fr.
(BHYTpILLHI AiameTp
> 1,42 mm/0,056”)

BoBHiLWHii AiameTp

0,97 mm/0,038”

NPOKCUMAIbHOIO CTEPXHSA (2,9Fr)
30BHiLWHIl giameTp 0,74 mm/0,029”
[ANCTaNbHOrO CTePXKHS (2,2 Fr.)
BoBHiLWHi AiameTp 0,53 mm/0,021”
[AWCTarnbHOrO KiHUs (1,6 Fr.)

MakcumanbHwii
[,03BOSIEHMIN 30BHILLHIN
npiameTp

1,02 MM/0,040”
(3.1Fr)

MantoHok 3: CnipanbHui katetep Turnpike

= | v
4 0.97mm (2.9F)

Tabnuus 3: CnipanbHuit kateTtep Turnpike

Homep mogeni

5640 5641

Poboua poexuHa (X)

135¢cm 150 cm

[LiameTp cymicHoro
npoBigHWKa

<0,36 mm/0,014”

Poamip cymicHoro

=5 Fr.

CMPSIMOBYHOYOMO (BHYTpILLHIN giameTp
kaTeTepa > 1,42 mm/0,056")
B0BHiLWHIl giameTp 0.97 MM/0,038”
NpOKCUManbLHOro (2.9 Fr)
CTEePXHA ) )

30BHiLWHi AiameTp

0,97 mm/0,038”

[NCTanbHOrO CTePXKHS (2,9 Fr.)
BoBHiLWHi AiameTp 0,53 mm/0,021”
[AVCTarnbHOro KiHUs (1,6 Fr.)

MakcumanbHwii
[,03BOSIEHMI 30BHILLHIN
npiameTp

1,02 mm/0,040”
(3,1Fr,)

MantoHok 4: 3onotun katetep Turnpike

x

+
= 4 0.97mm (2.9F)

71mm (2.1F)

Ta6nuus 4: 3onoTtui katetep Turnpike

Homep mogeni

5621 5622

Poboua goexuHa (X)

135 cm 150 cm

[iameTp cymicHoro
npoBigHWKa

< 0,36 mm/0,014”

Poamip cymicHoro
CMPsIMOBYIOHOTO KaTeTepa

25Fr.
(BHYTpILLHI AiameTp
= 1,42 mm/0,056")

3oBHiLWHi AiameTp

0,97 mm/0,038”

NPOKCUMAIbHOIO CTEPXKHS (2,9Fr.)
30BHiLWLHIl giameTp 0,97 mm/0,038”
[AVCTanbHOrO CTEPXHS (29Fr.)
BoBHiLWHii AiameTp 0,71 mm/0,028”
[AWCTarnbHOTO KiHUS (2,1Fr)

MakcumanbHwii
[,03BOSIEHMI 30BHILLHIN
piameTp

1,07 Mm/0,042"
(3.2 Fr)
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NMOKA3AHHA

Katetepu Turnpike npusHaveHi Ans BUKOPUCTaHHS ANs AOCTYMy

[0 OKpeMuX [insHOK KopoHapHoi Ta/abo nepudepnyHoi CyanHHOT
cucteMu. BoHU MOXyTb BUKOPUCTOBYBATUCS [N NOMETEHHS
PO3MiLLIeHHS Ta 06MiHY NPOBIAHVKIB Ta Cy6CENeKTMBHOTO BIMBaHHS/
[0CTaBKM [iarHOCTUYHMX Ta Nikapcbkux 3acobiB.

NMPOTUNOKA3AHHSA
CnipanbHui katetep Turnpike Ta 3onotuii katetep Turnpike
npoTUNoKa3aHi A0 3aCTOCyBaHHS B CyAWHAX AiaMeTpoM MeHLue 1 MM.

3ACTEPEXEHHSA

Katetep Turnpike gocTaBnaeTbCcst CTEPUNbHUM ANS OAHOPA30BOro
BUKOPUCTaHHS. [TOBTOPHE BUKOPWUCTAHHA OAHOPA30BMX NPUCTPOIB
CTBOPIOE NOTEHLINHWI PU3WK iHiKyBaHHS NaLieHTiB abo
KOPUCTYBaYiB Ta MOXE HEeraTUBHO BMANHYTU Ha (OYHKUIOHANbHICTL
MPUCTPOIO, L0 MOXE CMPUYMHWTYI 3aXBOPIOBAHHS 260 CeprosHy
TpaBMmy nauieHTa.

SAKLLIO NPOBIAHWK BiANOBIAHOMO PO3MIipY HE NPOXOAUTL Yepes
KaTeTep, He HamaranTecsi ycyHyTu NepernoHy, MPOMMBLLN KaTeTep in
vivo. BHacnifok Lboro Moxe cTtaTucsi po3puB kaTeTepa Ta TpaBma
apTepii. BusHauTe Ta BUpILWIiTL NpUYnHYy GriokyBaHHs abo 3aMiHiTh
KaTeTep Ha HOBWIA.

Hikonwu He BBOAETE, HEe BuAansiTe abo He KpyTiTb
BHYTPILUHbOCYANHHWIA MPUCTPI NPU HAABHOCTI OMOPY, A0KN

He BU3HauMTe NpUYMHY ornopy dritoopockonieto. Pyx katetepa
a60 NpoBiaHMKa Npu HAasBHOCTI OMOPY MOXe NPU3BECTU A0
BiJOKPEMITEHHS ANCTaNbHOrO KiHLS kaTeTepa abo npoBigHwKa,
iHLLOrO MOLLKOKEHHSI NPUCTPOO 60 MOLLKOMKEHHS CYAVNHN.

3apxau BBoAbTe kateTepn Turnpike no HasiBHOMY po3MilLleHOMY
npoBsigHuKy. He BukopucTtoByiiTe katetepu Turnpike Ans nepetuHy
ypaxeHHsi aB0o 3aKyrnopku nepez AucTanbHAM KiHLeM nposiaHuka,
OCKINbKM Lie MOXe MPU3BECTY A0 MOLUKOKEHHS CYANHN.

He npoBoabTe iH'ekuii Nig BUCOKUM TUCKOM. AKLLO TUCK i Yac iH'ekuii

nepeenwnTb 300 psi (2068 klMa), kaTteTep MoOXe NOLIKOANTUCS.

He obepraiiTe kaTeTep GinbLue ABOX (2) nocninosHKx 0bepTie Ha 360°
y Byab-sKOMy HanpsiMKy, SIKLLO AUCTanbHUI KiHELb 3aCTPSIrHE i TakoxX
He 06epTaeTbCs, OCKINbKY Lie MOXe NPU3BECTU A0 BiAOKPeMNeHHs
KaTeTepa, NOLIKOAKEHHS kaTeTepa abo NOLIKOMAXXEHHS CyAnHU. AKLWO
BUKOp1CTOBYeTbCS Turnpike a6o Turnpike LP, poamoTyiiTe kateTep

y po3crnabneHomy NoroXeHHi Ta HaTUCHITb, LWOG 3pyLLINTY KiHELb.
SKLLO BUKOPUCTOBYETLCS crnipanbHuii katetep Turnpike abo 3onotui
kateTep Turnpike, oGepraiite KaTeTep NPOTU FOAUHHUKOBOI CTPINKK i
HaTuckanTe, LWo6 3pyLUMTY KiHeLb.

Hikonwu He BBOAbTE cnipanbHuii katetep Turnpike abo 3onotwii
kateTep Turnpike y cyauHy aiametpom meHwe 1 Mm. Katetep moxe
3aCTPArHYTM | NPU3BECTM 10 NOLLIKOMKEHHS CYANHU.

3ANOBIKHI 3AX0OU

He BukopucToByiTe kateTep Turnpike, sikwio ynakoska 6yna
noLIKokeHa. MOLKOMKEHHS yNakoBKU MOXeE NpU3BecTn [0
NOPYLUEHHSI CTEPUIBHOCTI @60 MOLLKOIKEHHS MPUCTPOLO.

Mepen BUKOpUCTaHHAM NepeBipTe kaTeTep. He BUKkOpUCTOBYIiTE
NOLUKOMKEeHWI kaTeTep. MOoXnVBi NOLLKOAKEHHS CyAuH Ta/abo
HECNPOMOXHICTb BBECTM abo BUAANUTY KaTeTep.

Mepen BUKOpWCTaHHSM NPOCBIT kKaTeTepa Chif MPOMUTU CTEPUIBHAM
izionoriyHnm po3ymHoMm, o6 3abesneunTi YNCTOTy KaTeTepa

Bif cMiTTA, sike morno 6 6yTv BBeAEHe B opraHiam i npu3BecT Ao
embonii.

HeobxiaHo 06epexxHO NOBOAWTUCS, LLOG He PO3TUCHYTU KaTeTep.
HagmipHe 3aTsiryBaHHsi reMOCTaTUHHOTO KnanaHa Ha CTepXHi
KaTeTepa MoXe Npu3BeCTV [0 NOLUKOKEHHS NPOCBITY nposoay Ta/
abo TpyAHOLLIB Mia Yac 3amiHu NPOBIAHWKIB.

Mpu po6oTi 3 kaTeTepom Mia Yac npoLeaypy BXvBaiTe 3axoais
NSt 3MEHLUEHHSI MOXMMBOCTi BUNaAKOBUX 3aroMy, 3rMHaHHsa abo
nepekpyyyBaHHs.

Konwu kateTep 3HaxoauTbCA B OpraHiami, HUM crig MaHinynosaTn
nwiLLe BUKOPUCTOBYHOYM chritoopockonito. He Hamarantecs
nepemiliati katetep, siKLIO By He MOXeTe crocTepiraTi NpocyBaHHs!
KiHLS Yy CYZMHI, OCKiNbKU Lie MOXe NPU3BECTU [0 MOLLKOMKEHHS
KaTeTepa abo TpaBMu CyaVHW.

SAKLLIO BUKOPUCTOBYETLCA cnipanbHuii katetep Turnpike a6o 3onoTwit
katetep Turnpike, Wo6 BuaanuTy katetep, obepraiite ioro nuile
3a roAMHHUKOBO CTPINKO. MOXNWBI NOLIKOIKEHHS CYAUH Ta/abo
HECMNPOMOXHICTb BUAANUTK KaTeTep.

Mepepn iH'exuieto nepesipTe, UM BCi CNONYYHi YaCTUHM Ta KpPIiNSieHHs
HafiHO 3aKpinneHi i Yn B WNpuLI Hemae NoBiTpsHWX Bynbbaluok,
o6 NOBITPSt He NOTPanUIo B KaTeTep Mif Yac oro BUKOPUCTaHHS.
Akuio Bu uboro He 3pobuTe, Lie MOXe NPU3BECTU 10 BBEAEHHS
NOBITPS B CyAVNHHY CUCTEMY.

NOBIYHI E®PEKTH
MoTeHUiiHi No6iuHi ecbekTn, siki MOXYTb ByTH NOB’A3aHi 3 kaTeTepom
Turnpike, BKntoYatoTb, ane He 0BMEXYHTLCSH HACTYMHUMU:

. eddyazis/tamnoHana

. embonis

. apTepianbHa rinepTeHsis
. apTepianbHa rinoTeHsis
. iHdbekuia

. 3ananbHa peakuis

. iHbapkT miokapaa

. cenTarnbHa rematoma

. Taxikapgis

. TpomG0o3

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

. po3LuapyBaHHsi CTIHOK CyAuHU
. cyAvHHa nepdopauis

. pO3puB CyaAnHU

. crnasm CyanHu

KNIHIYHA NPOLUEQYPA

Katetep Turnpike noBuHeH BUKOPUCTOBYBaTUCS NikapsiMu, siki
NPOMLLNN BUBYEHHS NpoLeayp, ANS AKUX BiH NpusHadyeHunin. Onucani
MeToAM Ta npoLueaypu He npeacTaensAioTe BCl MeanyHo NpunHATHI
NPOTOKOMNMW, @ TaKOX He MPU3HaYeHi ANs 3aMiHW JOCBIAY i CyMKEHHs
nikapsi npw nikyBaHHi 6yab-AKoro KOHKpeTHOro nauieHTa. Mepen
BU3HAYEHHSIM KOHKPETHOTO NaHy NikyBaHHS HEOOXiAHO BpaxoByBaTH
BCi HasiBHI iaHi, BKMKOYa4M 03Hakv Ta CUMMNTOMM nauieHTa Ta iHLwi
pe3ynsTaTit iarHOCTUYHKX TECTIB.

YnakoBKa MiCTUTb:
. 1x kaTeTep
. 1X cnipanbHe 0BGNNETEHHS 3 PO3’EMOM /N5 NPOMUBAHHS

IHWi HeoOXigHi NnpeameTH, AAKi He HaAalTLCA:

. CnpsiMmoBytoumii kateTep abo NPoBiAHWK 3 BHYTPILLHIM
ZliaMeTpoM, JOCTaTHbO BENUKUM [f1si PO3MILLEHHS!
3acTocoByBaHoro katetepa Turnpike (auB. po3ain
Cneuudpikauir)

. lemocTatuyHui knanax (Tun Tyoxi-BopcT)

. MpoBigHuk giametpom < 0,36 mm/0,014”

. CrepunbHuii wWnpuu Ha 10 Mn (05159 npomuaHHs cripanbHo20
obriiemeHHs ma npoceimy kamemepa)

. CTepunbHUiA renapuHisoBaHuin gisionoriyHnii po3ynH (015

rpoMuBaHHsi cucmemu)

I'II,EI,FOTOBKA 00 BUKOPUCTAHHA

I'Iepe,q BUKOPUCTAHHSAM YB2)KHO OMMAHbLTE, YM HE MOLUKOLKEeHa
ynakoBKa Kartetepa.

2. BurikopucToBytoumn CTepunbHy TexHiKy, BUAanite crnipansHe
0BnneTeHHs 3 ynakoBKM i NEPEMICTITb 10ro y CTepUnbHY
obnacTb.

3. MpuegranTte wnpuy Ha 10 M1, HANOBHEHWIA CTEPUNBHUM,

renapuHioBaHUM @isionoriyHuM po3ynHOM, [0 HaKOHEeYHWKa
IMoepa BxigHOro NopTy NpoBigHMKa KaTeTepa i peTensHo
NpOMUINTE MPOCBIT.

4. MpvearanTe wnpuy Ha 10 MI1, HANOBHEHWI CTEPUNBHUM,
renapuHizoBaHUM isionoriYHMM po3ynHOM, [0 po3'eMy Ans
NPOMUBaHHSI CNipanbHOro 06nneTeHHs Ta NOBHICTIO NPOMUIATE
obnnetexHs.

5. BupaniTe cnipansHe obnneTeHHs 3 kateTepa Ta nepesipte
0ro Ha HasiBHICTb ByAb-SIKUX 3ruHiB abo NepekpyYeHsb.

NMPOLUEAOYPA BBEOEHHA

BeogbTe kaTtetep Turnpike y HacTynHin NocnigoBHOCTI:

1. BakpiniTb nonepeaHLO BBEAEHWIA NpoBiAHMK. BeTaBTe
[UCTanbHWUiA KiHelb kaTeTepa Turnpike B npokcumanbHWiA KiHeLb
NPOBiAHMKA Ta MPOCYHbTE Yepesa reMoCTaTUYHUN KNanax.

2. BukopucToBytoum hnoopockonito, 06epeHo NpocyHbTe
kateTep Turnpike yepes cyanHHy cuctemy. AKLWO nia vac
npocyBaHHs kaTeTepa Yepes CyauHy BUHUKaE onip, obepTaiTe
KaTeTep abo 3a roAMHHVKOBOIO CTpINKkot, abo npoTn
FOAVHHMKOBOI CTPIfIKW, M'SKO HaTUCKatloumn Ha KaTeTep, LWob
Oro NPoOCyHyTU. AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA CMipanbHUin KaTeTep
Turnpike a6o 3onotuit katetep Turnpike, o6 NpocyHyTM
KaTteTtep, obepraiiTe oro nuile 3a roANHHUKOBOK CTPINKO.

3ACTEPEXEHHS: He oGepraiiTe kaTeTep Ginblue ABOX (2)

8. YTunisyiite katetep 3rigHo 3i CTaHAAPTHUMM NiKapPHAHUMUN
npoueaypamu.

3BEPIFTAHHA TA OBPOBKA

CneuianbHunx ymoB 36epiraHHs Ta 06pobku Hemae.

OBMEXEHA FAPAHTIA

Teleflex Medical LLC rapaHTye, wo katetep Turnpike He MicTUTb
nedekTis BMpoGHULTBA Ta MaTepianis 40 BCTAHOBNEHO! AaTu
3akKiH4eHHs TepMiHy npuaaTHocTi. BianosiganbHicTb 3a Uieio
rapaHTieto 0BMexyeTbCs NoBEpPHEHHAM abo 3amiHoto Byab-sikoro
NpoAYKTY, sikuiA, 3a BUCHOBKOM komnarii Teleflex Medical LLC, micTus
nedekT BupobHuuTBa abo matepianis. Teleflex Medical LLC He Hece
BiANOBiAanbHocTi 3a ByAb-5Ky BUNaAKoBy, hakTUiHy abo BTOPUHHY
LKoY, WO BUHUKMNA BHACMIZOK BUKOPUCTaHHS kaTeTepa Turnpike.
[MOLIKOMAKEHHS NPOAYKTY Yepes HenpaBUbHE BUKOPUCTAHHS,
MOLLKOZPKEHHS! YNaKoBKU, HenpasubHe 36epiraHHst aGo HeHanexHe
NOBOMPKEHHS NPK3BEAe 40 BTPATK Liei 0bMexeHoi rapaHTii.

>KogeH npauiBHuk, areHT abo auctpub’totop Teleflex Medical LLC He
Ma€e NOBHOBaXEHb 3MiHIOBATW @60 BHOCWTU NPaBKK B L0 OBMEXEHY
rapaHTito TUM 4y iHWUM YuHoM. Byab-sika nepenbavysaHa 3miHa abo
nonpaska He Moxe ByTu NPUMYCOBO BUKOHaHa Y BifHoLLEeHHi Teleflex
Medical LLC.

LiA TAPAHTIA ABHVM Y/HOM 3AMIHAE BCI IHLLI FTAPAHTII,
ABHO BUPAXEHI ABO TAKI, O MAKOTbLCA HA YBA3I,
BKITFOYAKOUM BY[Ib-AKI TAPAHTIT TOBAPHOIO CTAHY |
NPUOATHOCTI ANt BUKOPUCTAHHS 3A NMPU3HAYEHHAM ABO
BYAb-5KI IHLLMX OBOB’A3KM TELEFLEX MEDICAL LLC.

NMATEHTU TA TOPITOBEJNIbHI MAPKU
Moxe oxonntoBaTucs ogHuM abo kinbkoma nateHtamu CLUA a6o
Mi)KHapO,ClHVIMVI nateHTamu.

[ve. www.teleflex.com/patents-intv

Turnpike - Le 3apeecTpoBaHa ToproeenbHa Mapka Teleflex
Innovations S.a.r.l., abo Teleflex Medical LLC, wo € cknagosumu
Teleflex Incorporated.

[ine. CnoBHWK Mi>KHapOAHWX CUMBONIB Ha CTOPIHL 37.
[ve. CnoBHUK TEPMiHIB Ha CTOpIHUi 40.
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nocnigoBHux o6epTiB Ha 360° y GyAb-sIKOMY Harf Y,
SAKLLO AUCTaNbHUM KiHeLlb TaKoX He 06epTaeTbes i

He NPOCYBAaETbLCA, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BeCcTU A0
BilOKpeMIeHHs KaTeTepa, NOLIKOXKeHHs1 KaTeTepa abo
MOLUKOXKEHHS1 CYAVHMU.

3. Akwo HeobxiaHO NpoBeCTU 3amiHy NpoBiAHMKa, nicnsa
hnoOpPOCKONIYHOTO MiATBEPAXKEHHS TOTO, LLO ANCTAmNbHWIA
KiHeLlb kaTeTepa Turnpike posTalloBaHui y NoTpiGHOMY
CYAVHHOMY MPOCTOPI, MOBINbHO BUAAMITL NPOBIAHWK | BCTaBTe
HOBUIA NPOBIAHWUK B HAKOHEYHWK JTioepa BXiAHOMo nopTy
npoeigHvKa. BctaBTe NpoBigHWK, NOKM BiH He BUiAE 3 KiHUSA
KaTeTepa. BukopucToBytoum hroopockonito nepekoHanTecs,
LLIO NPOBIAHWK AOCTaTHLO NPOCYHYTWIA y ANCTANbHY CYAUHHY
cuctemy.

4. Akuio noTpibHO NpoBecTn cybcenekTnBHe BNMBaHHS/
[0CTaBKy AiarHOCTUYHUX Ta Nikapcbkux 3acobis, nicns
DnOOPOCKONIYHOrO NIATBEPMKEHHS TOrO, WO KiHeub Turnpike
posTalloBaHuil B MOTPIGHIN AiNsSHLi CyAnHHOT cuctemm,
noBiNbHO BMAANITL NPOBIAHWK.

5. CTBOpITb 6€3NO0BITPsIHE, PIANHHO-PIANHHE 3'€QHAHHS MK
KrnanaHom KaTeTepoMm Ta LWnpuuom Ans iH'exkuin. Mpopyiite
nepef iH'ekuieto i nepesipTe WNpwLy i BuAanite 6yab-aki
noBiTpsiHi Gynbballkv nepep iH'ekuieto y kateTep.

6. 3a 40MoMOroto iH’EKLIMHOTO LUNpULIa BPYYHY BBEAITH
npiarHocTUYHMn abo nikapcbkuii 3aci6.

7. BacpikcyiTe NpoBiAHUK, BUKOPUCTOBYOUM CTaHAAPTHI MeToan
3amiHu kaTeTepiB Ta 06epEXHO BUIAMITL kaTeTep Turnpike.
Akwo nig Yac BuaaneHHs katetepa Turnpike BUHMKae onip,
obepraiiTe kaTeTep abo 3a rogUHHUKOBOIO CTPINKo, abo
NpOTH FOAVNHHWUKOBOI CTPINKW, M'IKO TATHYYM Ha KaTeTep, o6
oro BUAanuTyh. SKWO BUKOPUCTOBYETLCA CriparnbHUiA kateTep
Turnpike a6o 3onotwuit katetep Turnpike, Wo6 BuganuTn
KaTeTep, obepTaiTe 10ro NuLLe 3a FOAUHHUKOBOLO CTPIrNKOIo.
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ANANYUZIANIZ

gﬂﬁ 1: @989U Turnpike (4795§71)
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Uil 2: swdu Turnpike LP

I v - I
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a319# 2: awau Turnpike LP

ey 5638 5639
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P <036 ./ 0014 1
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= 5Fr
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0.74 3./ 0.029 2
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oy el (3.1F1)
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r—— : =
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International Symbols Glossary

GCID

GWOD

sanasto

merkitsinkyna

International Symbols Glossary Guide catheter inner diameter Guidewire outer diameter Radiopaque marker Caution Consult instructions for use
Glosaf mezinarodnich symbolt Vnitfni pramér vodiciho katetru Vnéjsi pramér vodiciho dratu Rentgenkontrastni znacka Upozornéni Ridte se navodem k pouziti
International symbolforklaring Kateterleders indvendige Guidewires udvendige diameter | Rentgenfast markerpen Forsigtig Se brugsanvisningen

diameter
Verklaring van internationale Binnendiameter geleidekatheter | Buitendiameter voerdraad Radiopake marker Let op Gebruiksaanwijzing raadplegen
symbolen
Rahvusvaheline siimbolite Juhtkateetri siselabimdot Juhtetraadi valislabimaot Réntgenkontrastne marker Ettevaatust Lugege kasutusjuhendit
sonastik
Kansainvalisten merkkien Ohjainkatetrin sisalapimitta Ohjainvaijerin ulkolapimitta Rontgenpositiivinen Huomio Katso kayttdohjeita

Glossaire des symboles

Diamétre interne du

Diamétre externe du guide

Repére radio-opaque

Mise en garde

Consulter le mode d’emploi

markieris

internationaux cathéter-guide

Glossar der internationalen Innendurchmesser des Aufendurchmesser des Réntgendichte Markierung Vorsicht Gebrauchsanweisung beachten

Symbole Fihrungskatheters Fihrungsdrahts

FAwoodpi dieBvwv cupBOAwY Eowrtepikn dIGUETPOG 0dnyou Egwrepikry diGpeTpog odnyou AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG Mpoaooxn ZupBouAeuBEiTe TIG 0BNYiEg
KaBeTipa oupuaTog xprong

Nemzetkdzi szimbolumok Vezetdkatéter belsé atmérdje Vezetddrot kiilsé atmérdje Sugarfogé marker Figyelem Nézze meg a hasznalati

jegyzéke utasitast

Glossario internazionale dei Diametro interno del catetere Diametro esterno del filo guida Marker radiopaco Attenzione Consultare le istruzioni per 'uso

simboli guida

Starptautisko simbolu vardnica Vaditajkatetra iek$€jais diametrs | Vaditajstigas aréjais diametrs Rentgenstarojuma necaurlaidigs | Uzmanibu! Skattt lietoSanas pamacibu

Tarptautiniy simboliy Zodynas

Kreipiamojo kateterio vidinis
skersmuo

Kreipiamosios vielos iSorinis
skersmuo

Rentgenokontrastinis Zymiklis

Perspéjimas

Zr. naudojimo instrukcijg

Internasjonal symbolforklaring Indre diameter pa ledekateter Ytre diameter pa ledevaier Rentgentett marker Forsiktig Se bruksanvisningen
Stowniczek symboli Srednica wewnetrzna cewnika Srednica zewnetrzna Znacznik radiocieniujgcy Przestroga Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia
miedzynarodowych prowadzacego prowadnika

Glossario de simbolos Diametro interno do cateter-guia | Diametro externo do fio-guia Marcador radiopaco Cuidado Consultar as instrugdes de
internacionais utilizagéo

Glosario de simbolos Diametro interior del catéter Diametro exterior de la guia Marcador radiopaco Aviso Consulte las instrucciones
internacionales guia de uso

Ordlista internationella symboler | Ledarkateterns innerdiameter Ledarens ytterdiameter Rontgentat markering Var forsiktig Se bruksanvisningen
Uluslararasi Semboller SozIugi Kilavuz kateter i¢ capi Kilavuz tel dis gapi Radyoopak isaretleyici Dikkat Kullanma talimatina bakiniz

Slovnik medzinarodnych
symbolov

Vnutorny priemer vodiaceho
katétra

Vonkajsi priemer vodiaceho
drotu

RTG-kontrastny marker

Upozornenie

Pozrite si navod na pouzitie

Bang thuat ngl biéu twong
quéc t&

BPuwang kinh trong clia 6ng
théng dan huwéng

Buong kinh ngoai ctia day dan
hwéng

Panh dau chén phéng xa

Thén trong

Tham khao hwéng dan st dung

Kazalo medunarodnih simbola

Unutarnji promjer vodeceg
katetera

Vanjski promjer vodilice

Rendgenski vidljiv marker

Poziv na oprez

Procitajte upute za uporabu

CUMBOJTbHUX NO3Ha4Y€Hb

HanpsAMHOro Kkatetepa

HanpsiMHUKa/npoBiaHUKa

Reénik medunarodnih simbola Unutra$nji precnik vodeceg Spoljasnji pre¢nik Zice vodica Rendgen-nepropusni marker Oprez Pogledajte uputstvo za upotrebu
katetera

Glosar de simboluri Diametrul interior al cateterului Diametrul exterior al firului de Marker radioopac Atentie Consultati instructiunile de

internationale de ghidaj ghidaj utilizare

noccapuii MexayHapoaHbIX BHyTpeHHUi anameTp BHelwHWit anameTp npoBoaHuka | PeHTreHOKOHTpacTHas MeTka MpepoctepexeHue CMOTpUTE MHCTPYKLMIO MO

CUMBOMOB NPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa npYMeHeHnIo

CnOBHUK MiXKHApOAHUX BHyTpilHin giameTp BoBHilWHi giameTp PeHTreHoKoHTpacTHa MiTka Yeara! 3BepHiTbCA A0 IHCTPYKLUIi 3

3acTocyBaHHA

afisufwivesdyanuniaina

durnpudnansneluvasaneaniniy

ushgudnansmeuanyasaini

iAspavIefiuiad

Anfiou

Anwuuziilunisiiou
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Rx only

International Symbols Glossary

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed healthcare practitioner

Do not re-use

Sterilized using ethylene oxide

Non-pyrogenic

Glosar mezinarodnich symbolt

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto
prostfedku pouze na predpis |ékare

Nepouzivejte opakované

Sterilizovano ethylenoxidem

Apyrogenni

International symbolforklaring

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges
af, eller efter anvisning af, en autoriseret laege

Ma ikke genanvendes

Steriliseret med ethylenoxid

Ikke-pyrogen

Verklaring van internationale
symbolen

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een bevoegde professional in de zorg

Niet opnieuw gebruiken

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet-pyrogeen

Rahvusvaheline siimbolite
sBnastik

Ettevaatust! Foéderaalseadus lubab seda seadet miia
litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema korraldusel

Mitte korduvalt kasutada

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitteplrogeenne

Kansainvalisten merkkien
sanasto

Huomio: Liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
laillistettu terveydenhuollon lagkari tai taman maarayksesta

Ei saa kayttaa uudelleen

Steriloitu eteenioksidilla

Ei-pyrogeeninen

Glossaire des symboles
internationaux

Mise en garde : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un professionnel de santé
autorisé a exercer ou sur ordonnance médicale

Ne pas réutiliser

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Apyrogene

Glossar der internationalen
Symbole

Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung
verkauft werden.

Nicht wiederverwenden

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht pyrogen

FAwaoadpr SiEBvv oupBOAwv

Mpoooxn: H OpooTtrovdiakr vopobeoia Twv H.M.A. emTpéTel TNV
TTWANON auToU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HOVO aTTd ) KATOTTIV
€VTOAIG adel0d0TNHEVOU ETTAYYEAPATIO UYEIOG

Na pnv gmavaypnoigoTroleital

ATTooTEIpWONKE PE XPAON
ogeidiou Tou aiBueviou

Mn TrupeToy6vo

licencétam veselibas apriipes specialistam vai péc vina pasatijuma.

etilénoksidu

Nemzetkézi szimbolumok Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei Ne hasznalja Gjra Etilén-oxiddal sterilizalt Nem pirogén
jegyzéke értelmében ez az eszkoz kizardlag engedéllyel rendelkezé orvos

altal vagy annak rendelvényére értékesitheto
Glossario internazionale dei Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di Non riutilizzare Sterilizzato con ossido di etilene | Apirogeno
simboli questo dispositivo esclusivamente agli operatori sanitari o su

prescrizione medica
Starptautisko simbolu vardnica Uzmanibu! Saskana ar federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai Nelietot atkartoti Sterilizéts, izmantojot Nepirogéns

Tarptautiniy simboliy Zodynas

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus $i priemoné gali bati
parduodama tik licencijg turin¢iam sveikatos priezidros specialistui
paskyrus arba uzsakius.

Nenaudoti pakartotinai

Sterilizuota etileno oksidu

Nepirogeniska

Internasjonal symbolforklaring

Forsiktig: Federal lov begrenser denne anordningen til salg av eller
etter ordre fra en lege med lisens.

Kun til engangsbruk

Sterilisert med etylenoksid

Ikke-pyrogen

Stowniczek symboli
migdzynarodowych

Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez uprawnionego pracownika ochrony zdrowia lub na
jego zlecenie

Nie uzywa¢ ponownie

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Produkt niepirogenny

internacionales

meédicos o por prescripcion facultativa

Glossario de simbolos Cuidado: A legislagéo federal restringe a venda deste dispositivo Nao reutilizar Esterilizado por 6xido de etileno | Apirogénico
internacionais por ou @ ordem de um médico ou profissional de saiide credenciado
Glosario de simbolos Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a No reutilizar Esterilizado con dxido de etileno | Apirégeno

Ordlista internationella symboler

Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast
saljas av lakare eller pa legitimerad lakares ordination.

Far ej ateranvandas

Steriliserad med etylenoxid

Icke-pyrogen

Uluslararasi Semboller S6zIugl

Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin satigini lisansli bir saghk
hizmeti saglayicisi tarafindan veya saglik hizmeti saglayicisinin
emriyle yapilacak sekilde kisitlar

Tekrar kullanmayin

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Pirojenik degildir

Slovnik medzinarodnych
symbolov

Upozornenie: Federalne zakony obmedzuju predaj tejto pomécky
len na licencovaného zdravotnickeho pracovnika alebo na jeho
objednavku

Nepouzivajte opakovane

Sterilizované etylénoxidom

Nepyrogénne

Bang thuat ngi¥ bidu twong
quéc té

Than trong: Luat phap Lién bang gi¢i han thiét bj nay dwoc ban bai
hodc theo don clia bac siy khoa dwoc cip phép.

Khong dwoc st dung lai

Tiét trung bang ethylene oxit

Khéng gay sbt

CnmBOnoB

AaHHoe yCTpOVICTBO NOANEeXUT NpoAaxe TOrbKO No 3akady unun
Ha3Ha4YeHuo NUUeH3NpoBaHHOIo MeguUnNHCKOro paGOTHMKa

Kazalo medunarodnih simbola Poziv na oprez: prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod Nemojte ponovno upotrebljavati | Sterilizirano etilen-oksidom Apirogeno
smije prodavati samo lijecnik ili osoba po njegovom nalogu.
Re¢nik medunarodnih simbola Oprez: Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja Nemojte ponovo koristiti Sterilisano etilen-oksidom Apirogeno
ograni¢ena je na licencirane zdravstvene radnike ili prema njihovom
nalogu
Glosar de simboluri Atentie: Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui Anu se redutiliza Sterilizat utilizand oxid de Apirogen
internationale dispozitiv la vanzarea doar de catre sau la recomandarea unui etilena
profesionist autorizat din domeniul sanatatii
Inoccapuii MexayHapoAHbIX MpepocTtepexerne: CornacHo deaepansHOMy 3aKoHOAATENLCTBY, MoBTOpHO He 1CnoNb3oBaTh CTepunusoBaH aTuneHokcnaom | AnuporeHHo

CnoBHUK MiXXHapOAHUX
CUMBOJIbHUX NO3HAYEHb

Yeara: ®epepanbHuii 3akoH CLLUA obmexye npofax Lboro
npucTpoto. [103BONEHO nuLLe NiLleH30BaHUM fikapsiM abo 3a iXHiM
3aMOBIIEHHAM/MPUNNCOM.

He BMKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO

CrepunizoBaHo €TUNEHOKCUIOM

AniporeHHuin

afsudmivesdrydnvalaina

Andlou: ngminpvesizuanarsirialiimiegunsalillnsypainsmmsundalasuoynavioniu
Mdaasypansdandn

duniinduulisn

Lo & p
shliusendelaslfiefidueenied

Tl duld
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LOT

REF

qubc té

tham khao hwéng dan st dung

International Symbols Glossary Do not use if package is damaged and Batch code Catalogue number Use-by date Manufacturer
consult instructions for use
Glosaf mezinarodnich symbolt Nepouzivejte, je-li baleni poSkozeno, Kaéd sarze Cislo v katalogu Datum pouzitelnosti Vyrobce
a fidte se navodem k pouziti
International symbolforklaring Ma ikke anvendes, hvis pakningen er Batchkode Katalognummer Anvendes inden Fabrikant
beskadiget, og se brugsanvisningen
Verklaring van internationale Niet gebruiken als verpakking is Batchcode Catalogusnummer Uiterste gebruiksdatum Fabrikant
symbolen beschadigd en gebruiksaanwijzing
raadplegen
Rahvusvaheline simbolite Kahjustatud pakendi korral mitte Partii kood Katalooginumber Kalblik kuni Tootja
sdnastik kasutada. Lugege kasutusjuhendit
Kansainvalisten merkkien Ei saa kayttaa, jos pakkaus on Erakoodi Luettelonumero Kaytettava viimeistaan Valmistaja
sanasto vaurioitunut, ja katso kayttéohjeita paivamaara
Glossaire des symboles Ne pas utiliser si 'emballage est Code de lot Référence Utiliser jusqu’au Fabricant
internationaux endommagé et consulter le mode
d’emploi
Glossar der internationalen Nicht verwenden, wenn die Packung Chargencode Katalog-Nummer Haltbarkeitsdatum Hersteller
Symbole beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten.
Mwaoodpl Si1EBVWV cUPBOAwY Na pn xpnoipotrolgital &v N cuokeuaaia Kwdikdg TapTidag ApIBUOG KaTaAdyoU Hupepopnvia Afgng KaraokeuaoTig
£X€1 UTTOOTET {NMIG Kal CUPBOUAEUBEITE TIg
odnyieg xpriong
Nemzetkdzi szimbolumok Tilos hasznalni, ha a csomagolas sérlilt; Tételkod Katalégusszam Felhasznalhat6 a kévetkezd Gyarté
jegyzéke nézze meg a hasznalati utasitast idépontig
Glossario internazionale dei Non utilizzare se la confezione & Codice lotto Numero di catalogo Data di scadenza Fabbricante
simboli danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso
Starptautisko simbolu vardnica Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit Partijas kods Kataloga numurs JIzlietot ITdz” datums RaZzotajs
lietoSanas pamacibu
Tarptautiniy simboliy Zodynas Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista ir Partijos kodas Katalogo numeris Tinkamumo naudoti data Gamintojas
Zidréti naudojimo instrukcijas
Internasjonal symbolforklaring Skal ikke brukes hvis pakningen er Partikode Katalognummer Brukes innen Produsent
skadet, og se bruksanvisningen
Stowniczek symboli Nie stosowac, jesli opakowanie jest Kod partii Numer katalogowy Data przydatnosci Producent
miedzynarodowych uszkodzone i sprawdzi¢ w instrukcji
uzycia
Glossario de simbolos Nao utilizar se a embalagem estiver Cadigo de lote Numero de catélogo Prazo de validade Fabricante
internacionais danificada; consultar as instrugdes de
utilizagdo.
Glosario de simbolos No utilizar si el envase esta dafiado y Cadigo de lote Numero de catélogo Fecha de caducidad Fabricante
internacionales consultar las instrucciones de uso
Ordlista internationella symboler | Far inte anvéandas om férpackningen har Batchkod Katalognummer Anvéands fore datum Tillverkare
skadats och se bruksanvisningen
Uluslararasi Semboller S6zIugi Paket hasarliysa kullanmayiniz ve Parti kodu Katalog numarasi Son kullanma tarihi Uretici
kullanma talimatina bakiniz
Slovnik medzinarodnych Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a Kaéd Sarze Katalégové Cislo Pouzite do datumu Vyrobca
symbolov pozrite si ndvod na pouzitie
Bang thuat ng bidu twong Khéng st dung néu bao bi bj hu hdng va | Sé 16 S6 danh muc Han st dung Nha san xuét

CUMBOJTbHUX MNO3Ha4Y€eHb

yNakoBKy MoLukozxeHo! 3BEpHITbCS A0
IHCTpPYKUIi 3 3acTOCyBaHHS

npuaaTHoCTi

Kazalo medunarodnih simbola Ne upotrebljavati ako je pakiranje Oznaka serije Katalo$ki broj Upotrijebiti do Proizvoda¢
osteceno i proditajte upute za uporabu
Recnik medunarodnih simbola Nemojte koristiti ako je pakovanje Sifra serije Katalo$ki broj Rok upotrebe Proizvoda¢
osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu
Glosar de simboluri A nu se utiliza daca ambalajul este Cod de lot Numar de catalog A se utiliza pana la data de Producator
internationale deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare
moccapuin MexayHapoaHbIX He ucnonb3oBatb, ecnu ynakoBka Kop napTtumn Homep no katanory Cpok rogHocTn WarotoBuTens
CUMBOJIOB noBpexaeHa, CMOTPUTE MHCTPYKLIMIO MO
NpUMeHeHIIo
CnOBHUK MDKHAPOOHUX 3abopOHeHO KOpUCTYBaTUCh, SIKLLO Kog cepii/naprii Homep 3a katanorom [aTa 3aKiH4eHHsI CTPOKY Bnpo6Huk

afsudwivesdoydnualana

sullimnussyiasidomouarAnuduusilunsliog

sviagunIHan

MNUAVUARAIEDN

Idneluiun

R
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Turnpike catheter (standard), Turnpike LP catheter

Turnpike Gold catheter

Turnpike Spiral catheter

Slovnik pojmu

Katétr Turnpike (standardni), Katétr Turnpike LP

Zlaty katétr Turnpike

Spiralni katétr Turnpike

Indholdsordlisten

Turnpike-kateter (standard), Turnpike LP-kateter

Turnpike-guldkateter

Turnpike-spiralkateter

Opgave van de inhoud

Turnpike-katheter (standaard), Turnpike LP-katheter

Turnpike gouden katheter

Turnpike-spiraalkatheter

Tekstisisesed terminid

Turnpike'i kateeter (standardne), Turnpike’i LP kateeter

Turnpike kuldne kateeter

Turnpike spiraaliga kateeter

Sisallén sanasto

Turnpike-katetri (vakiomalli), Turnpike LP -katetri

Kultapinnoitteella varustettu Turnpike-katetri

Spiraalimainen Turnpike-katetri

Glossaire du contenu

Cathéter Turnpike (standard), Cathéter Turnpike LP

Cathéter Turnpike Gold

Cathéter Turnpike Spiral

Inhaltsglossar

Turnpike Katheter (Standard), Turnpike LP Katheter

Turnpike Gold-Katheter

Turnpike Spiralkatheter

FAwoadpio TTepIEXOUEVWV EIBWV

KaBetpag Turnpike (Turrikég), KaBetrpag Turnpike LP

Xpuoog kabetipag Turnpike

>mreIpoeIdng kabeTrpag Turnpike

Tartalmazott elemek jegyzéke

Turnpike katéter (standard), Turnpike LP katéter

Turnpike aranykatéter

Turnpike spiralkatéter

Glossario del contenuto

Catetere Turnpike (standard), Catetere Turnpike LP

Catetere Turnpike Gold

Catetere Turnpike Spiral

Satura glosarijs

Turnpike katetrs (standarta), Turnpike LP katetrs

Turnpike Gold katetrs

Turnpike Spiral katetrs

Turinio Zodynélis

,Turnpike* kateteris (standartinis), ,Turnpike* LP
kateteris

,Turnpike Gold” kateteris

,Turnpike Spiral” kateteris

Innholdsordliste

Turnpike-kateter (standard), Turnpike LP-kateter

Turnpike Gold-kateter

Turnpike-Spiral-kateter

Stownik zawartosci

Cewnik Turnpike (standardowy), Cewnik Turnpike LP

Cewnik Turnpike Gold

Cewnik Turnpike Spiral

Glossario do contetido

Cateter Turnpike (padrdo), Cateter Turnpike LP

Cateter Turnpike em ouro

Cateter Turnpike em espiral

Glosario de contenidos

Catéter Turnpike (estandar), Catéter Turnpike LP

Catéter de oro Turnpike

Catéter en espiral Turnpike

Ordlista

Turnpike-kateter (standard), Turnpike LP-kateter

Turnpike guldkateter

Turnpike spiralkateter

igerik Sozligu

Turnpike kateter (standart), Turnpike LP kateter

Turnpike Altin Kaplamali Kateter

Turnpike Spiral Kateter

Slovnik obsahu

Katéter Turnpike (Standardny), katéter Turnpike LP

Zlaty katéter Turnpike

Spiralovy katéter Turnpike

Bang thuat ngt ndi dung

Ong thong Turnpike (tiéu chudn), 6ng théng Turnpike LP

Ong théng Turnpike Gold

Ong théng Turnpike Spiral

Kazalo sadrzaja

Kateter Turnpike (standardni), kateter Turnpike LP

Kateter Turnpike Gold

Kateter Turnpike Spiral

Recénik sadrzaja

Kateter Turnpike (standardni), kateter Turnpike LP

Zlatni kateter Turnpike

Spiralni kateter Turnpike

Glosar de termeni

Cateterul Turnpike (standard), cateterul Turnpike LP

Cateterul Turnpike placat cu aur

Cateterul Turnpike spiralat

Moccapwii cogepxaHnus

Katetep Turnpike (cmaHOapmHbili), kateTep
Turnpike LP

Bonotoin katetep Turnpike

CnupanbHbiii kateTep Turnpike

CnoBHUK TEPMIHIB

Katetep Turnpike (cmaHdapmHuti), katetep Turnpike LP

Bonotuit katetep Turnpike

CnipanbHui katetep Turnpike

afgudwivaaiiom

awddu Turnpike (4773g73), @eddu Turnpike LP

aneau Turnpike Tnad

angau Turnpike alusa
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