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TWIN-PASS® Dual Access Catheters
Instructions For Use
USA CAUTION

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

CAUTION

The TWIN-PASS dual access catheters should be used by
physicians with adequate training in the use of the device.

The device is provided sterile for single use only. Reuse of
single-use device creates a potential risk of patient or user
infections. Contamination of the device may lead to illness
or serious patient injury.

DEVICE DESCRIPTION

The TWIN-PASS dual access catheters are dual lumen
catheters designed for use in the arterial vasculature. They
consist of a rapid exchange delivery lumen on the distal
segment, and an OTW lumen that runs the length of the
catheter. The catheters are available in different lumen
diameter configurations. The distal tip of each catheter is
identified by a radiopaque marker band, and some
configurations contain a second proximal marker band
identifying the end of the OTW lumen. The TWIN-PASS
catheters are provided with a stiffening mandrel that, when
loaded into the OTW lumen, provides support and
pushability during catheter insertion.

Product Features

Model Number 5200 5230
Max Guidewire RX 0.014”/ 0.014”/
lumen, in/ mm 0.36mm 0.36mm
Max Guidewire OTW 0.014”/ 0.018”/
lumen, in / mm 0.36mm 0.46mm
; 0.017"/ 0.017”/
RX lumen I.D., in/ mm 0.43mm 0.43mm
. 0.017"/ 0.023”/
OTW lumen I.D., in / mm 0.43mm 0.58mm
Proximal O.D., F 3F 3.5F
Distal O.D., F 3F 3.5F
TipO.D., F 1.9F 1.9F
Minimum Guide Catheter 0.058”/ 0.066" /
I.D., in/ mm 1.47mm 1.68mm
Max Recommended Flow Rate
Model Number 5200 5230
Saline 0.31ml/sec 1.24ml/sec
76% lonic Contrast 0.047ml/sec 0.163ml/sec

INDICATIONS

The TWIN-PASS catheters are intended to be used in
conjunction with steerable guidewires in order to access
discrete regions of the coronary and peripheral arterial
vasculature, to facilitate placement and exchange of
guidewires and other interventional devices, for use during
two guidewire procedures and to subselectively
infuse/deliver diagnostic or therapeutic agents.

The TWIN-PASS .023” catheter (Model 5230) is also
intended to be used to measure intra-arterial pressure
within the peripheral and coronary vasculature.

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

Do not advance the TWIN-PASS catheter without a
guidewire in place through the RX lumen. Advancement of
the catheter without a guidewire in the RX lumen may
result in intimal damage, arterial dissection, or perforation.

Do not reuse, reshape or re-sterilize the device. Re-
sterilization or reshaping may change the physical
characteristics of the material and should not be
attempted.

Do not exceed the maximum recommended flow rate when
injecting through the TWIN-PASS catheter. Catheter
rupture and arterial injury could result.

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

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

COMPLICATIONS
As with all catheterization procedures, complications may

occur when using the TWIN-PASS catheter. These may
include:

. local or systemic infection

. intimal disruption

. arterial dissection

. perforation and vessel rupture

. arterial thrombosis

. distal embolization of blood clots and plaque
. myocardial infarction

. arterial spasm

. catheter fracture with tip separation and distal
embolization

PRECAUTIONS

The TWIN-PASS catheter deployment procedure should
be performed by physicians thoroughly trained in
percutaneous, intravascular techniques and procedures.

Do not use the TWIN-PASS catheter if the packaging has
been damaged.

Inspect the catheter prior to use for any bends or kinks. Do
not use a damaged catheter because vessel damage
and/or inability to advance or withdraw the catheter may
occeur.

Both catheter lumens must be flushed with sterile,
heparinized saline prior to use.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken
when any catheter is used in the vascular system. Use of
systemic heparinization and heparinized sterile solution
should be considered.

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

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

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.
Check that all fittings and attachments are secure and that
air is not introduced into the system. The presence of an
air bubble or the use of an inappropriate extension line
(excessive length, ID or compliance) can cause damping of
the pressure signal.

CLINICAL PROCEDURE

The following instructions provide technical direction but do
not obviate the necessity of formal training in the use of the
TWIN-PASS catheter. The techniques and procedures
described do not represent ALL medically acceptable
protocols, nor are they intended to be a substitute for the
physician’s experience and judgment in treating any
specific patient.

When using the TWIN-PASS catheter as a diagnostic aid,
all available data, including the patient’s signs and
symptoms and other diagnostic test results, should be
considered before determining a specific treatment plan.
Each TWIN-PASS dual access catheter includes the
following components:

. Single-use disposable catheter

. Stiffening mandrel

. Dispenser coil with flushing luer

Other materials required but not provided are:

. Guiding catheter with an 1.D. of at least 0.058" /
1.47mm fitted with a rotating hemostatic valve (RHV)
(Tuohy-Borst type)

. Appropriate guidewires

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

. Sterile heparinized saline (for system flushing)
. Transducer (if measuring pressure)
PREPARATIONS FOR USE

1. Carefully inspect the TWIN-PASS catheter packaging
and components for damage prior to use. Utilizing
sterile technique, remove the TWIN-PASS catheter
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dispenser coil from its packaging and transfer it to
the sterile field.

2. Remove the stiffening mandrel from the dispensing
coil. DO NOT DISCARD.

3. Attach a 10ml syringe filled with sterile heparinized
saline to the luer-lock guidewire entry port of the
TWIN-PASS catheter and thoroughly flush the
catheter.

4. Completely flush the coil to activate the hydrophilic
coating on the TWIN-PASS catheter (if applicable).

5.  Insert the stiffening mandrel through the luer-lock
and into the TWIN-PASS catheter and lock it in
place.

6.  Remove the TWIN-PASS catheter from the
dispensing coil and inspect it for any bends or kinks.

7. Remove the packaging mandrel from the rapid
exchange lumen of the TWIN-PASS catheter while
under sterile saline.

DEPLOYMENT PROCEDURE

The following TWIN-PASS catheter deployment steps
assume a standard PTCA protocol using the following
items: a guiding catheter, an inserted guidewire, an
exchange length guidewire of the appropriate diameter to
be delivered through the OTW lumen.

As with any interventional procedure, proper
anticoagulation and anti-platelet therapy should be
administered prior to beginning.

Note: Familiarity with traditional long and short guidewire
exchange techniques is required for successful
deployment of the TWIN-PASS catheter and the delivery of
a second guidewire.

TWIN-PASS DEPLOYMENT STEPS

1. Backload the rapid exchange segment of the TWIN-
PASS catheter onto the proximal end of the
guidewire that is already in place in the distal
vasculature.

WARNING: Do not advance the TWIN-PASS
catheter without a guidewire in place through the
RX lumen. Advancement of the catheter without a
guidewire in the RX lumen may result in intimal
damage, arterial dissection, or perforation.

2. Carefully advance the catheter into the desired distal
vascular space.

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

3. Slowly remove the stiffening mandrel.

4.  To deliver an exchange-length guidewire through the
OTW lumen:

. Load the guidewire into the luer-lock of the
TWIN-PASS catheter.

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

. Fix both guidewires using standard
guidewire exchange techniques and
carefully withdraw the TWIN-PASS catheter
until the distal tip exits the hemostatic valve
and both wires can be secured.

5. To deliver fluid through the OTW lumen:

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

. Aspirate prior to injection to remove any air
bubbles remaining in the catheter.

Warning: Do not exceed the maximum
recommended flow rate when injecting through
the TWIN-PASS catheter. Catheter rupture and
arterial injury could result.

6.  To measure intra-arterial pressure through the OTW
lumen (TWIN-PASS 0.023” only):

. Connect the OTW lumen to a pressure
transducer using fluid-to-fluid connection.

. Remove all air bubbles from the catheter,
extension tubing (if used) and transducer.

Precaution: Check that all fittings and attachments
are secure and that air is not introduced into the
system. The presence of an air bubble or the use of
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an inappropriate extension line (excessive length, ID,
or compliance) can cause damping of the pressure
signal.

When not in use during this procedure, wipe the TWIN-
PASS catheter with a sterile gauze pad saturated with
heparinized saline, flush the OTW lumen well, reload the
stiffening mandrel, and store in the dispensing tube in a
saline bath.

PACKAGING & STORAGE

The TWIN-PASS catheter has been sterilized with ethylene
oxide.

STERILE

Handle with care.
LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions, Inc. warrants that the TWIN-PASS
catheter is free from defects in workmanship and materials
prior to the stated expiration date. Liability under this
warranty is limited to refund or replacement of any product
that has been found by Vascular Solutions, Inc. to be
defective in workmanship or materials. Vascular Solutions,
Inc. shall not be liable for any incidental, special, or
consequential damages arising from the use of the TWIN-
PASS catheter. Damage to the product through misuse,
alteration, improper storage, or improper handling shall
void this limited warranty.

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

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

PATENTS AND TRADEMARKS
International and U.S. patents pending.

Twin-Pass® is a registered trademark of Vascular
Solutions, Inc.

See the International Symbols Glossary on page 23.

Katetry TWIN-PASS® s dvojitym vstupem
Navod k pouziti
UPOZORNENI UZIVATELUM V USA

Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku
pouze lékaifim nebo na lékarsky predpis.

UPOZORNENi

Katetry TWIN-PASS s dvojitym vstupem mohou pouzivat
pouze lékafi s patficnym zaskolenim v praci s touto
pomuckou. Toto zatizeni se dodava serilni a je ur¢eno
pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
jednorazového zafizeni nese potencialni nebezpedi
infekce pacienta ¢i uzivatele. Konzaminace zafizeni muze
vést k onemocnéni ¢i vaznému poskozeni pacienta.

POPIS VYROBKU

Katetry TWIN-PASS s dvojitym vstupem jsou uréeny k
pouziti v arteridlnim krevnim Fecisti. Jsou slozeny ze
zavadéciho lumen rychlé vymény v distalni ¢asti a ze
zavadéciho lumen slouzici k zavedeni pres vodici
drat(OTW), které zaujima celou délku katetru. Katetry jsou
vyrabény v ruznych velikostech vnitfniho praméru. Distalni
hrot kazdého katetru obsahuje RTG kontrastni prouzek,
nékteré typy obsahuji i druhy proximalnéji ulozeny RTG
kontrastni prouzek,ktery oznacuje konec OTW lumen.
Katetry TWIN-PASS jsou dodavany s vyztuznym
mandrénem, ktery pfi zavedeni do OTW lumen zpevni
katetr a usnadni jeho zavadéni.

Vlastnosti vyrobku

Cislo modelu 5200 5230
raty 4 0,36mm 0,36mm
vymény, palce/mm
Max. pramér vodiciho » u
dratu lumenu OTW, o ooy
palce/mm i i
Vnitf. pramér lumenu 0,017"/ 0,017"/
rychlé vymény, palce/mm 0,43mm 0,43mm
Vnitf. pramér — OTW 0,017"/ 0,023"/
lumen, palce/mm 0,43mm 0,58mm
Vnéj. pramér proximalni
casti, F SF 3,5F
an’éj.l pramér distalni 3F 3.5F
casti, F
Vnéj. pramér hrotu, F 1,9F 1,9F
Min. vnitf. Prmér 0,058"/ 0,066" /
vodiciho, palce/mm 1,47mm 1,68mm
Maximalni doporu¢ena pratokova
Cislo modelu 5200 5230
Fyziologicky roztok 0,31ml za vtefinu 1,24ml za
vtefinu
76% kontrastni roztok 0,047ml za vtefinu 0,163le za
vtefinu

INDIKACE

Katetry TWIN-PASS jsou uréeny k pouziti spole¢né s
ovladatelnymi vodicimi draty k zajisténi pfistupu do
diskrétnich oblasti koronarniho a periferniho arterialniho
krevniho fecisté, umoznéni rozmisténi a vyménu vodicich
dratd a jinych intervenénich pomicek pouzivanych v
prabéhu zakrokll s dvéma vodicimi draty a subselektivni
infusi k aplikaci diagnostickych nebo Ié¢ebnych latek.

Model 5230 katetru TWIN-PASS 0,023” je také ur¢en k
mérfeni intraaterialniho tlaku v perifernim a koronarnim
cévnim Fecisti.

KONTRAINDIKACE

Katetr Twin-Pass je kontraindikovan u pretlakovych
injekénich aplikaci a u aplikaci do krevniho Fecisté mozku.

UPOZORNENI

Nezavadéjte katetr Twin-Pass lumenem rychlé vymény
bez pfedem zavedeného vodiciho dratu. Zavadéni katetru
bez vodiciho dratu v lumenu rychlé vymény, mize mit za
nasledek poskozeni intimy arterie, jeji disekci nebo i
perforaci.

Neuzivejte katetr opakované, neupravujte jeho tvar ani jej
neresterilisujte. Resterilizace nebo tvarovani maze zménit
fyzikalni vlastnosti materialu a neni Zadouci se o né
pokouset.

P¥i aplikaci roztokl katetrem TWIN-PASS nepiekracujte
doporu¢enou maximalni pratokovou rychlost. Mohlo by
dojit k protrzeni katetru a naslednému arterialnimu
poranéni.

Pokud vodici drat odpovidajici velikosti nelze zavést,
nepokousejte se odstranit pfekazku v katetru
proplachovanim in vivo. Mohlo by dojit k protrzeni katetru
s naslednym arterialnim poranénim. Identifikujte a vyfeste
pri¢inu pfekazky, nebo pouzijte novy katetr.

Nikdy nezavadéjte ani nevytahujte intravaskularni pomudcku
proti odporu, pokud nezjistite jeji pfi¢inu skiaskopicky. Pohyb
katetru nebo vodiciho dratu proti odporu muze vést

k oddéleni konce katetru nebo vodiciho dratu, poskozeni
katetru nebo perforaci cévy.

KOMPLIKACE

Jako u v8ech katetriza¢nich vykon(, mUze i pfi praci s
katetrem TWIN-PASS dojit ke komplikacim. MGze se
jednat o:

. lokalni ¢i systémovou infekci
. poskozeni cévni vystelky

. disekci artérie

. perforaci a rupturu cévy

. arterialni trombozu

. distalni embolizaci krevnimi srazeninami nebo
aterosklerotickym platem

. infarkt myokardu
. arterialni spazmus

. ulomeni katetru s oddélenim konce a jeho distalni
embolizaci
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PREVENTIVNi OPATRENI

Katetr TWIN-PASS by mél byt zavadén jen Iékafi vysoce
zkuSenymi a Skolenymi v perkutannich a intravaskularnich
technikach a postupech.

Nepouzivejte katetr TWIN-PASS, pokud doslo k poSkozeni
obalu.

Pred pouzitim katetr peclivé prohlédnéte, neni-li
pfekrouceny nebo zauzleny. Nepouzivejte poSkozeny
katetr , nebot by mohlo dojit k poSkozeni cévy a/nebo k
nemoznosti zavést katetr hloubéji nebo jej vyjmout.

Oba lumen katetru musi byt pfed pouZitim proplachnuty
sterilnim, heparinizovanym fyziologickym roztokem.

PFi pouziti kteréhokoliv intravaskularniho katetru musi byt
podniknuta opatfeni k predeijiti nebo snizeni nebezpedi
vzniku krevnich srazenin. Je tfeba zvazit pouziti
systémové heparinizace a heparinizovaného sterilniho
roztoku.

PFi manipulaci s katetrem béhem vykonu postupuijte
opatrné, aby se snizilo riziko jeho nahodného protrzeni,
prekrouceni nebo zauzleni.

PFilisné utazeni hemostatického ventilu na dfik katetru
mUze mit za nasledek poskozeni vnitfniho priméru
lumene katetru,potiZe pfi zavadéni katetru nebo vodicich
drat(i nebo znehodnoceni méfenych tlakd.

Pokud je katetr v téle pacienta, musi s nim byt
manipulovano pouze pod skiaskopickou kontrolou.
NepokouS$ejte se pohybovat s katetrem bez sledovani
odpovédi konce katetru na pohyb.

Zkontrolujte spolehlivost spojek a pfipojek celého systému
tak, aby byl vzduchotésny. P¥itomnost vzduchovych bublin,
pouzivani zbyte¢né dlouhych pfipojovych setd,
nevhodnych &i nesouhlasnych vnitfnich pramérd, maze
zpusobit znehodnoceni méfenych tlaku.

KLINICKY POSTUP

Nasledujici instrukce poskytuji technicky navod, nezbavuji
v8ak uzivatele nutnosti projit formalnim Skolenim v
pouzivani TWIN-PASS katetru. Techniky a postupy zde
popsané nepiedstavuji vSechny medicinsky pfijatelné
protokoly, ani nechté&ji byt nahradou Iékafovy zkuSenosti a
usudku pfi 1é¢bé konkretniho pacienta.

Pouzivate-li ke stanoveni diagnézy katetr TWIN-PASS,
zvazte pred stanovenim konkrétni Ié€by veskeré dostupné
Udaje, véetné pfiznakud a vysledku jinych diagnostickych
testu.

Kazdy katetr TWIN-PASS s dvojitym prFistupem se sklada z
nasledujicich soucasti:

. Katetr k jednorazovému pouziti

. Vyztuzny mandrén

. Nosi¢ s namotanym katetrem s luerovou
proplachovaci koncovkou

Ostatni pozadované, ale nedodavané materialy jsou:

. Zavadéci katetr s vnitfnim pradmérem nejméné
0,058"/1,47mm vybaveny rotaénim hemostatickym
ventilem (RHV) typu Tuohy-Borst.

. Vhodné vodici draty

. 10ml injekéni stfikacka k proplachovani prepojky a
lumenu katetru

. Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok k
proplachovani celého systému

. Snimac¢ (pokud jsou méfeny tlaky)
PRIPRAVA K POUZITi

1. Peclivé prohlédnéte obal a soucasti katetru TWIN-
PASS a pred pouzitim zkontrolujte, zda nejsou
poskozeny. Za pouziti sterilni techniky vyjméte nosi¢
se smotanym TWIN-PASS katetrem z obalu a
preneste jej na sterilni pfipravnou plochu.

2. Vyjméte z plastového nosice vyztuzny mandrén.
NELIKVIDUJTE.

3. Pfipojte 10ml injekéni stfikacku naplnénou sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem k prepojce
typu Luer napojené na vstup pro vodici drat katetru
TWIN-PASS a dokonale jej proplachnéte.

4.  Vyplachnéte celou navinutou smyc¢ku katetru TWIN-
PASS, aby se mohl aktivovat hydrofilni obal katetru
(pokud tam je).

5. Luerovou pfepojkou zavedte vyztuzny mandrén do
katetru TWIN-PASS a na zavedeném misté jej
uzamknéte.

6.  Vyjméte TWIN-PASS katetr z plastového nosice a
zkontrolujte neni-li pfekrouceny nebo zauzleny.
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7. Pfibaleny vodici mandrén vyjméte z lumene rychlé
vymeény za staleho prutoku sterilniho fyziologického
roztoku.

POSTUP ZAVADENI

Nasledujici postup pfi zavadéni katetru TWIN-PASS
predpoklada soulad se standardnim protokolem PTCA a
pouziti nasledujicich pomucek: vodici katetr,zavedeny
vodici drat, vyménny vodici drat pfislusné délky a priméru
k zavedeni lumenem OTW.

Jako u v8ech intervenénich vykonu, musi byt pred
samotnym zavadénim zahajena patfi¢na antikoagulaéni a
antiagregacni lé¢ba.

Poznamka: K uspésnému zavedeni katetru TWIN-PASS a
druhého vodiciho dratu je naprosto nutné ovladat tradi¢ni
techniky vymeény dlouhych i kratkych vodicich dratd.

KROKY PRI ZAVADENI KATETRU TWIN-PASS

1. Technikou "backload"( znovuzavedeni) nasurite
segment rychlé vymeény katetru TWIN-PASS na
proximalni konec vodiciho dratu jiz zavedeného do
distalniho arterialniho fecisté.

UPOZORNENI: Neprotahujte katetr TWIN-PASS
lumenem rychlé vymény bez predem zavedeného
vodiciho dratu. Zavadéni katetru bez vodiciho
dratu v lumenu rychlé vymény muze zpusobit
poskozeni cévni vystelky, disekci artérie nebo jeji
perforaci.

2. Opatrné zavedte katetr do potfebné €asti distalniho
cévniho feciste.

UPOZORNEN:I: Nikdy nezavadéjte ani nevytahuijte
intravaskularni pomucku proti odporu, dokud
neni pfi¢ina prekazky skiaskopicky
identifikovana. Pohyb katetru nebo vodiciho
dratu proti odporu muize vést k oddéleni konce
katetru nebo vodiciho dratu, poskozeni katetru
nebo perforaci cévy.

Pomalu vyjméte vyztuzny mandrén.

Zavedeni dlouhého vyménného vodiciho dratu OTW
lumenem:

. Zasurite vodici drat Luerovou spojkou
katetru TWIN-PASS.

. Zavadéjte drat, dokud neopusti OTW lumen
v distalnim cévnim fecisti.

. Zafixujte oba vodici draty standardni
vyménnou technikou a poté opatrné
vytahujte katetr TWIN-PASS, dokud jeho
distalni hrot nevystoupi z hemostatického
ventilu tak, aby mohly byt oba vodici draty
zajistény.

5. Aplikace tekutin lumenem OTW:

. Vytvorte vzduchotésné a vodotésné spojeni
mezi injekéni stfikackou a OTW lumenem.

. Pred injekéni aplikaci katetr dokonale
odvzdusnéte aspiraci zbytkovych
vzduchovych bublin.

Upozornéni: Pfi aplikaci tekutiny katetrem TWIN-
PASS nepiekracujte maximalni doporuc¢enou
prutokovou rychlost. Mohlo by dojit k protrzeni
katetru a arterialnimu poranéni.

6.  Méfeni intra-arteriainiho tlaku pfes OTW lumen( tyka
se pouze katetru TWIN-PASS 0,023”):

. Spojte vzduchotésné OTW lumen s
tlakovym snimacem.

. Odvzdusnéte katetr, cely infusni set( pokud
je pouzit) a snimac.
Preventivni opatreni: Zkontrolujte té€snost pfipojeni
vSech spojek a pfidatnych zafizeni a zabezpecte
vzduchotésnost celého systému. Pfitomnost
vzduchovych bublin nebo pouzivani nevhodnych
prodluzovacich linek ( nadmérna délka, nespravny
vnitfni pramér,rozdilny typ) mize znehodnotit
namérené tlaky.
Pokud neni béhem zakroku katetr TWIN-PASS
momentalné pouzivan, navlhcete jej sterilni gazou
smocenou v heparinizovaném fyziologickém roztoku,
peclivé proplachnéte OTW lumen, znovu zavedte vyztuzny
mandrén a uloZte do pfipravené vanicky s fyziologickym
roztokem.

BALENI & SKLADOVANI
Katetr byl sterilizovan etylenoxidem.

STERILE

Zachazejte opatrné.
OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost Vascular Solutions, Inc.zaru¢uje,ze katetr
TWIN-PASS je do uvedeného data expirace bez
materialnich a vyrobnich zavad. Odpovédnost v ramci této
zaruky se vztahuje na finan¢ni nahradu nebo vyménu
vyrobku za novy, pokud bude shledan spole¢nosti
Vascular Solutions, Inc. za zavadny z hlediska vyrobniho
materidlu a pracovniho postupu. Spole¢nost Vascular
Solutions,Inc. neponese zadnou zodpoveédnost za
nahodné, mimoradné ¢i nasledné poskozeni vyplyvajici z
nespravného pouzivani TWIN-PASS katetru. PoSkozeni
vyrobku nespravnym pouzitim, jeho Upravou, nevhodnym
skladovanim nebo nespravnou manipulaci, anuluje tuto
limitovanou zaruku.

Zadny zaméstnanec, zastupce nebo distributor spole¢nosti
Vascular Solutions,Inc. neni opravnén meénit nebo
doplriovat tuto limitovanou zaruku v jakémkoliv smyslu.
Vuci spole¢nosti Vascular Solutions,Inc. nelze uplatriovat
zadnou zamyslenou zménu &i dopInéni.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY
OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE Cl ODVOZENE,VCETNE
ZARUKY UPLATNITELNOSTI NA TRHU A VHODNOSTI
VYROBKU PRO URCITY UCEL NEBO JINYCH
ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR SOLUTIONS,INC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Mezinarodni patenty a patenty v USA jsou pfedmétem
projednavani.

Twin-Pass® je registrovana ochranna znamka Vascular
Solution, Inc.

Viz Slovnik mezinarodnich znakud na strané 23.

TWIN-PASS® katetre med dobbeltadgang
Brugsanvisning
FORSIGTIG (USA)

Forbundslovgivningen (USA) begraenser dette produkt til
salg ved eller efter ordination af en leege.

FORSIGTIG

TWIN-PASS katetre med dobbeltadgang skal anvendes af
leeger med tilstreekkelig uddannelse i brugen af produktet.
Anordningen leveres steril og er kun beregnet til
engangsbrug. Genbrug af anordninger til engangsbrug
medfarer potentiel risiko for brugerinfektioner.
Kontamination af anordningen kan resultere i sygdom eller
alvorlige patientskader.

PRODUKTBESKRIVELSE

TWIN-PASS katetre med dobbeltadgang er
dobbeltlumenkatetre konstrueret til brug i
arterievaskulaturen. De bestar af et fremfaringslumen til
hurtig udveksling pa det distale segment og et OTW
lumen, som Igber i hele kateterets leengde. Katetrene fas i
konfigurationer med forskellige lumendiametre. Den distale
spids af hvert kateter er identificeret med et rentgenfast
markerband, og nogle konfigurationer har et andet
regntgenfast markgrband der identificerer enden af OTW
lumenet. TWIN-PASS katetrene leveres med en
afstivningsmandrin, der giver stgtte under indfgring i OTW
lumenet og mulighed for at skubbe under kateterindfering.

Produktegenskaber

Model nummer 5200 5230
Maks. RX lumen for 0,014"/ 0,014"/
guidewire, i/mm 0,36mm 0,36mm
Maks. OTW lumen for 0,014”/ 0,018”/
guidewire, i/mm 0,36mm 0,46mm
Indvendig diameter pa 0,017"/ 0,017"/
RX lumen, i/mm 0,43mm 0,43mm
Indvendig diameter pa 0,017"/ 0,023"/
OTW lumen, i/mm 0,43mm 0,58mm
P.rok3|mal udvendig 3F 35F
diameter, F
Elstal udvendig diameter, 3F 35F
Udyendig diameter pa 1.9F 1.9F
spids, F
Minimum indvendig 0,058" / 0,066" /
diameter, i/mm 1,47mm 1,68mm
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Maks. anbefalet flowhastighed

Model nummer 5200 5230

Saltvand 0,31ml/sekund 1,24ml/sekund

76 % ionkontrast

INDIKATIONER

TWIN-PASS katetrene er beregnet til brug sammen med
styrbare guidewirer til at skabe adgang til adskilte omrader
af koronararterievaskulaturen og den perifere
arterievaskulatur, til at lette placering og udskiftning af
guidewirer og andre interventionelle anordninger, til brug
under procedurer med to guidewirer og til at
infundereftilfere diagnostiske eller terapeutiske midler
subselektivt.

TWIN-PASS 0,023 tommer kateter (Model 5230) er ogsa
beregnet til maling af intra-arterielt tryk inden i den perifere
vaskulatur og i koronararterievaskulaturen.
KONTRAINDIKATIONER

Twin-Pass kateteret er kontraindiceret ved
hgjtryksinjektioner og til brug i cerebralvaskulaturen.

ADVARSLER

TWIN-PASS kateteret ma ikke fremfgres uden en
guidewire pa plads gennem hurtigudskiftningslumenet.
Fremfgring af kateteret uden en guidewire i
hurtigudskiftningslumenet kan resultere i beskadigelse af
intima, arteriedissektion eller perforation.

0,047ml/sekund 0,163ml/sekund

Produktet ma ikke genbruges, omformes eller
resteriliseres. Resterilisering eller omformning kan sendre
materialets fysiske egenskaber og ma ikke forsgges.

Den maksimale anbefalede flowhastighed ma ikke
overstiges ved injektion gennem TWIN-PASS kateteret.
Dette kan resultere i kateterruptur og arterielaesion.

Hvis en guidewire af passende diameter ikke kan fares
igennem kateteret, ma det ikke forsgges at lase
blokeringen ved at skylle kateteret in vivo. Dette kan
resultere i kateterruptur og arterieleesion. Identificér og las
arsagen til blokeringen eller udskift kateteret med et nyt
kateter.

En intravaskulaer anordning ma aldrig feres frem eller
treekkes tilbage mod modstand, ferend arsagen til
modstanden er bestemt ved hjeelp af fluoroskopi.
Bevaegelse af kateteret eller guidewiren mod modstand
kan resultere i lgsrivelse af kateteret eller
guidewirespidsen, beskadigelse af kateteret eller
karperforation.

KOMPLIKATIONER

Som ved alle kateterisationsprocedurer kan der opsta
komplikationer, nar TWIN-PASS kateteret bruges. Disse
kan omfatte:

. lokal eller systemisk infektion

. intimaskade

. arteriel dissektion

. perforation og karruptur

. arterietrombose

. distal embolisering af blodkoagler og plaque
. myokardieinfarkt

. arteriespasme

. kateterbrud med adskillelse af spidsen og distal
embolisering

FORHOLDSREGLER

TWIN-PASS kateteranlaeggelsesproceduren skal udferes
af leeger, der er grundigt uddannet i perkutane,
intravaskulaere teknikker og procedurer.

TWIN-PASS kateteret ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget.

Efterse kateteret inden brug for eventuelle bgjninger eller
knaek. Anvend ikke et beskadiget kateter, da der kan opsta
karskade og/eller det kan veere umuligt at fore kateteret
frem eller traekke det tilbage.

Begge kateterlumener skal gennemskylles med sterilt,
hepariniseret saltvand inden brug.

Tag forholdsregler for at forhindre eller reducere
koageldannelse, nar et kateter bruges i det vaskuleere
system. Overvej anvendelse af systemisk heparinisering
og hepariniseret steril oplasning.

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

©2011 Vascular Solutions, Inc.

For kraftig stramning af en haemostaseventil pa
kateterskaftet kan resultere i beskadigelse af
guidewirelumen, vanskeligheder under indfgring af
kateteret eller guidewirer eller daeempning af de malte tryk.

Nar kateteret befinder sig i kroppen, ma det kun
manipuleres under fluoroskopi. Forsgg ikke at bevaege
kateteret uden at iagttage den resulterende reaktion i
spidsen.

Kontrollér, at alle fittinger og tilkoblinger er sikre, og at der
ikke indferes luft i systemet. Tilstedeveerelese af en
luftboble eller brug af en forkert forlaengerslange (for stor
leengde, indvendig diameter eller komplians) kan medfare
daempning af tryksignalet.

KLINISK PROCEDURE

Falgende instruktioner giver teknisk vejledning, men
overfladigger ikke nedvendigheden af formel uddannelse i
brug af TWIN-PASS kateteret. De beskrevne teknikker og
procedurer repreesenterer ikke ALLE medicinsk acceptable
protokoller, de er heller ikke beregnet som erstatning for
lzegens erfaring og sken ved behandling af nogen specifik
patient.

Ved anvendelse af et TWIN-PASS kateter som et
diagnostisk hjeelpemiddel skal alle tilgeengelige data,
heriblandt patientens tegn og symptomer samt andre
diagnostiske testresultater, tages i betragtning, inden en
specifik behandlingsplan fastleegges.

Hvert TWIN-PASS kateter med dobbeltadgang bestar af
felgende komponenter:

. Engangskateter

. Afstivningsmandrin

. Dispenserspiral med skylleluer

Andre ngdvendige materialer, som ikke medfalger, er:

. Guidekateter med en indvendig diameter pa mindst
0,058 tommer / 1,47mm udstyret med en roterende
haemostaseventil (RHV) (Tuohy-Borst typen)

. Hensigtsmeessige guidewirer

. 10ml spraijte (til gennemskylning af dispenserspiralen
og kateterlumen)

. Sterilt, hepariniseret saltvand (til gennemskylning af
systemet)

. Transducer (hvis trykket males)
KLARG@GRING

1.  Efterse TWIN-PASS kateterets pakning og
komponenter for beskadigelse inden brug. Tag ved
hjeelp af steril teknik dispenserspiralen med TWIN-
PASS kateteret ud af pakningen og overfer den til
det sterile felt.

2.  Tag afstivningsmandrinen ud af dispenserspiralen.
MA IKKE KASSERES.

3. Saeten 10 ml sprojte fyldt med sterilt, hepariniseret
saltvand TWIN-PASS kateterets
guidewireindgangsport med luer-las og gennemskyl
kateteret grundigt.

4.  Skyl spiralen fuldsteendig igennem for at aktivere den
hydrofile coating pa TWIN-PASS kateteret (hvis
relevant).

5. Indfgr afstivningsmandrinen gennem luer-lasen og
ind i TWIN-PASS kateteret og las det pa plads.

6. Tag TWIN-PASS kateteret ud af dispenserspiralen
og efterse det for bgjninger eller knaek.

7.  Tag emballeringsmandrinen ud af
hurtigudskiftningslumen pa TWIN-PASS kateteret,
mens det er nedseenket i sterilt saltvand.

ANLAGGELSESPROCEDURE

De felgende anlaeggelsestrin for TWIN-PASS kateteret
forudseetter en standard PTCA protokol med anvendelse af
felgende dele: et guidingkateter, en indfert guidewire, en
guidewire af udskiftelig leengde af passende diameter til at
blive fart gennem OTW lumenet.

Som ved ethvert interventionelt indgreb skal der inden start
indgives korrekt antikoagulations- og
antitrombocytbehandling.

Bemazerk: Der kraeves fortrolighed med traditionelle
udskiftningsteknikker af lange og korte guidewirer for
vellykket anlaeggelse af TWIN-PASS kateteret og
indferingen af en anden guidewire.

TRIN TIL ANLAGGELSE AF TWIN-PASS KATETER
1. Fer hurtigudskiftningssegmentet p4 TWIN-PASS
katereret ind over den proksimale ende af

guidewiren, som allerede er anbragt i den distale
vaskulatur.

ADVARSEL: TWIN-PASS kateteret ma ikke
fremferes uden en guidewire pa plads gennem
hurtigudskiftningslumenet. Fremfering af
kateteret uden en guidewire i
hurtigudskiftningslumenet kan resultere i
beskadigelse af intima, arteriedissektion eller
perforation.

2. Fremfor forsigtigt kateteret ind i det gnskede distale,
vaskulaere rum.

ADVARSEL: En intravaskulzar anordning ma
aldrig feres frem eller traekkes tilbage mod
modstand, ferend arsagen til modstanden er
bestemt ved hjaelp af fluoroskopi. Bevaegelse af
kateteret eller guidewiren mod modstand kan
resultere i losrivelse af kateteret eller
guidewirespidsen, beskadigelse af kateteret eller
karperforation.

3. Fjern afstivningsmandrinen langsomt.

4.  Sadan fremfgres en guidewire med
udskiftningsleengde gennem OTW lumenet:

. Saet guidewiren ind i luer-lasen pa TWIN-
PASS kateteret.

. Fremfer guidewiren, indtil den kommer ud af
OTW lumenet og ind i det distale, vaskuleere
rum.

. Fiksér begge guidewirer ved hjeelp af
standard guidewireudskiftningsteknikker og
traek forsigtigt TWIN-PASS kateteret tilbage,
indtil den distale spids gar ud af
haemostaseventilen, og begge wirer kan
fastgeres forsvarligt.

5.  Sadan tilferes vaeske gennem OTW lumenet:

. Skab en luftfri veeske-til-veeske forbindelse
mellem OTW lumenet og injektionssprajten.

. Aspirér inden injektionen for at fierne
eventuelle tilbagevaerende luftbobler i
kateteret.

Advarsel: Den maksimale anbefalede
flowhastighed ma ikke overstiges ved injektion
gennem TWIN-PASS kateteret. Dette kan resultere
i kateterruptur og arterielaesion.

6.  Sadan males det intra-arterielle tryk gennem OTW
lumenet (kun TWIN-PASS 0,023 tommer):

. Tilslut OTW lumenet til en tryktransducer
ved hjeelp af en vaeske-til-vaeske
forbindelse.

. Fjern alle luftbobler fra kateteret,
forleengerslangen (hvis anvendt) og
transduceren.

Forsigtighedsregel: Kontrollér, at alle fittinger og
tilkoblinger er sikre, og at der ikke indferes luft i
systemet. Tilstedevaerelse af en Iuftboble eller brug af
en forkert forleengerslange (for stor lsengde, indvendig
diameter eller komplians) kan forarsage deempning af
tryksignalet.

Nar TWIN-PASS katereret ikke er i brug under dette indgreb,
afterres det med en steril gazeserviet gennemvaedet med
hepariniseret saltvand, gennemskyl OTW lumenet godt, saet
igen afstivningsmandrinen i og opbevar kateteret i
dispenserrgret i et saltvandsbad.

PAKNING OG OPBEVARING
TWIN-PASS kateteret er steriliseret med ethylenoxid.

STERILE

Skal handteres forsigtigt.
BEGRANSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at TWIN-PASS
kateteret er uden fejl i udferelse og materialer inden den
angivne udlgbsdato. Ansvar under denne garanti er
begreenset til refundering eller ombytning af ethvert
produkt, som Vascular Solutions, Inc. mener at veere
defekt i udfgrelse eller materialer. Vascular Solutions, Inc.
er ikke ansvarlig for nogen indirekte, konkret
dokumenterede eller fglgeskader, der opstar fra brugen af
TWIN-PASS kateteret. Beskadigelse af produktet gennem
forkert brug, aendring, forkert opbevaring eller forkert
handtering vil gare denne begreensede garanti ugyldig.

Ingen medarbejder, repreesentant eller forhandler af
Vascular Solutions, Inc. har nogen bemyndigelse til at
aendre eller rette denne begraensede garanti i nogen
henseende. En eventuel pastaet eendring eller rettelse kan
ikke handhaeves mod Vascular Solutions, Inc.
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DENNE GARANTI TRAEDER UDTRYKKELIGT | STEDET
FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKTE ELLER
UNDERFORSTAEDE, HERUNDER ENHVER GARANTI
FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
SARLIGT FORMAL ELLER ENHVER ANDEN AF
VASCULAR SOLUTIONS, INC.'S FORPLIGTELSE.

PATENTER OG VAREMARKER
Anmeldte internationale og amerikanske patenter.

Twin-Pass® er et registreret varemeerke tilhgrende
Vascular Solutions, Inc.

Se Glossar over internationale symboler pa side 23.

TWIN-PASS®katheters voor dubbele toegang
Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS

Volgens de federale wetgeving (in de Verenigde Staten
van Amerika) mag dit apparaat uitsluitend door of in
opdracht van een arts worden verkocht.

LET OP

De TWIN-PASS-katheters voor dubbele toegang mogen
alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het
gebruik van het instrument. Het apparaat wordt steriel
geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van apparaten voor eenmalig gebruik vormt
een mogelijk infectierisico voor de patiént of de gebruiker.
Verontreiniging van het apparaat kan resulteren in ziekte
van of ernstig letsel bij de patiént.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De TWIN-PASS-katheters voor dubbele toegang hebben
twee lumina en zijn bestemd voor gebruik in het
slagaderstelsel. Ze bestaan uit een lumen voor snelle
uitwisseling op het distale segment, en een
overdraadslumen dat zich over de volledige lengte van de
katheter uitstrekt. De katheters zijn verkrijgbaar in
verschillende configuraties voor lumina mt verschillende
diameters. De distale tip van elke katheter wordt
geidentificeerd door een radiopake markeringsband, en
een aantal configuraties bevatten een tweede proximale
markeringsband die het einde van het overdraadslumen
identificeert. De TWIN-PASS-katheters zijn voorzien van
een verstevigingsmandrijn dat wanneer het aangebracht is
in het overdraadslumen, zorgt voor ondersteuning en
duwbaarheid tijdens het inbrengen van de katheter.

Producteigenschappen

Model nummer 5200 5230
e o aeana | oo | ogw
. 9 0,36mm 0,36mm
in/mm
Max. voerdraad voor 0,014”/ 0,018"/
overdraadslumen, in/mm 0,36mm 0,46mm
Binnendiameter van lumen
L 0,017"/ 0,017"/
voor snelle uitwisseling, 0.43mm 0,43mm
in/mm
Binnendiameter van 0,017"/ 0,023"/
overdraadslumen, in/mm 0,43mm 0,58mm
'I:roxmale buitendiameter, 3F 35F
Distale buitendiameter, F 3F 3,5F
Eunendlameter van de tip, 1.9F 1.9F
Mimimale binnendiameter 0,058”/ 0,066" /
van geleidekatheter, inf/mm 1,47mm 1,68mm
Max. aanbevolen stroomsnelheid
Model nummer 5200 5230
Zoutoplossing 0,31ml/sec 1,24ml/sec
76% ionisch
contrastmiddel 0,047ml/sec 0,163ml/sec

INDICATIES

De TWIN-PASS-katheters zijn bestemd voor gebruik in
combinatie met stuurbare voerdraden voor toegang tot
specifieke gebieden van het coronaire en perifere
slagaderstelsel, om het plaatsen en verwisselen van
voerdraden en andere interventionele instrumenten
mogelijk te maken, voor gebruik tijdens ingrepen met twee
voerdraden en voor sub-selectieve infusie/afgifte van
diagnostische of therapeutische middelen.

De TWINN-PASS-kathether van 0,023 inch (model 5230)
is eveneens bestemd voor het meten van de inter-arteriéle
druk in het perifere en coronaire slagaderstelsel.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

CONTRA-INDICATIES

De Twin-Pass-katheter is gecontraindiceerd voor injecties
onder hoge druk en voor gebruik in het hersenvaatstelsel.

WAARSCHUWINGEN

Voer de TWIN-PASS-katheter niet op zonder dat er een
voerdraad aanwezig is in het lumen voor snelle
uitwisseling. Als u de katheter opvoert zonder dat er een
voerdraad aanwezig is in het lumen voor snelle
uitwisseling, kan dat leiden tot schade aan de intima,
arteriedissectie of arterieperforatie.

Het instrument niet hergebruiken, vervormen of opnieuw
steriliseren. Probeer niet de katheter opnieuw te
steriliseren of te vervormen; hierdoor kunnen de fysieke
eigenschappen van het materiaal worden gewijzigd.

De maximale aanbevolen stroomsnelheid bij het injecteren
via de TWIN-PASS-katheter niet overschrijden. Dit kan
scheuren van de katheter en arterieletsel tot gevolg
hebben.

Als het niet lukt om een voerdraad met de geschikte
diameter door de katheter op te voeren, probeer de
blokkering dan niet op te heffen door de katheter in vivo
door te spoelen. Dit kan scheuren van de katheter en
arterieletsel tot gevolg hebben. Stel vast wat de oorzaak
van de blokkering is en verhelp deze of vervang de
katheter door een nieuwe.

U dient een intravasculair instrument nooit op te voeren of
te verwijderen als u weerstand ondervindt, totdat de
oorzaak van de weerstand vastgesteld is met behulp van
rontgendoorlichting. Bewegen van de katheter of
voerdraad wanneer weerstand wordt ondervonden, kan
ertoe leiden dat de tip van de katheter of voerdraad
losraakt, de katheter beschadigd wordt of het vat
geperforeerd wordt.

COMPLICATIES

Bij gebruik van de TWIN-PASS-katheter kunnen zich
dezelfde complicaties voordoen als bij andere
katheterisaties. Mogelijke complicaties zijn onder meer:

. plaatselijke of systemische infectie

. disruptie van de intima

. dissectie van de arterie

. perforatie en scheuren van het vat

. arteriéle trombose

. distale embolisatie van bloedstolsels en plaque
. myocardinfarct

. arterieel spasme

. katheterbreuk met losraken van de tip en distale
embolisatie

VOORZORGSMAATREGELEN

Plaatsing van de TWIN-PASS-katheter mag uitsluitend
worden verricht door artsen die een grondige opleiding
hebben gevolgd in percutane intravasculaire technieken en
procedures.

Gebruik de TWIN-PASS-katheter niet als de verpakking
beschadigd is.

Inspecteer de katheter voor het gebruik op buigingen en
knikken. Gebruik geen beschadigde katheter omdat dit kan
leiden tot beschadiging van het vaatstelsel en/of
problemen bij het opvoeren of terugtrekken van de
katheter.

Beide katheterlumina dienen vé6r gebruik te worden
doorgespoeld met een steriele gehepariniseerde
zoutoplossing.

Bij het gebruik van een katheter in het vaatstelsel moeten
altijd voorzorgsmaatregelen worden genomen om de kans
op stolsels te voorkomen of te verminderen. Overweeg het
gebruik van systemische heparinisatie en een
gehepariniseerde steriele oplossing.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens
de ingreep om de kans op schade, verbuiging en knikken
te verminderen.

Te strak aandraaien van de hemostaatklep op de
katheterschacht kan leiden tot schade aan het
voerdraadlumen, problemen bij het inbrengen van de
katheter of de voerdraden, of demping van de gemeten
druk.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag
deze uitsluitend onder réntgendoorlichting worden
gemanipuleerd. Probeer de katheter niet te verplaatsen
zonder de resulterende beweging van de tip in het oog te
houden.

Controleer of alle hulpstukken en toebehoren goed
bevestigd zijn en dat er geen lucht in het systeem kan
binnendringen. De aanwezigheid van een luchtbel of het
gebruik van een onjuiste verlengslang (te lang, te grote
binnendiameter of buigzaamheid) kan overmatige demping
van het druksignaal tot gevolg hebben.

KLINISCHE PROCEDURE

De onderstaande aanwijzingen vormen een technische
richtlijn, maar een formele opleiding in het gebruik van de
TWIN-PASS-katheter blijft een absolute noodzaak. 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.

Bij het gebruik van de TWIN-PASS-katheter als
diagnostisch middel, moeten alle beschikbare gegevens,
zoals de tekenen en symptomen van de patiént en andere
resultaten van diagnostische testen, in aanmerking
genomen worden voordat een specifiek behandelplan
opgesteld wordt.

Elke TWIN-PASS-katheter voor dubbele toegang bevat de
volgende onderdelen:

. Wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik

. Verstevigingsmandrijn

. Houderspoel met doorspoel-Luer

Andere benodigdheden die niet worden meegeleverd zijn:

. Geleidekatheter met een binnendiam. van minimaal
0.058 inch / 1,47mm voorzien van een draaiende
hemostaatklep (van het type Tuohy-Borst)

. Correcte voerdraden

. Spuit van 10ml (voor het doorspoelen van de
houderspoel en het katheterlumen)

. Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor
systeemdoorspoeling)

. Transductor (als de druk wordt gemeten)
VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en onderdelen van de
TWIN-PASS-katheter voor het gebruik mauwkeurig
op schade. Neem de TWIN-PASS-
katheterhouderspoel volgens een steriele methode
uit de verpakking en breng hem over naar het
steriele veld.

2. Verwijder de verstevigingsmandrijn uit de
toedieningsspoel. NIET WEGWERPEN.

3. Sluit een spuit van 10ml gevuld met steriele
gehepariniseerde zoutoplossing aan op de
voerdraadtoegangspoort met Luer-lock van de
TWIN-PASS-katheter en spoel de katheter grondig
door.

4.  Spoel de spoel volledig door om de hydrofiele
coating op de TWIN-PASS-katheter te activeren
(indien van toepassing).

5. Breng het verstevigingsmandrijn via het Luer-lock in
de TWIN-PASS-katheter in en zet het op zijn plaats
vast.

6. Neem de TWIN-PASS-katheter uit de houderspoel
en inspecteer de katheter op eventuele buigingen en
knikken.

7.  Verwijder het verpakkingsmandrijn uit het lumen voor
snelle uitwisseling van de TWIN-PASS-katheter
terwijl u deze in een steriele zoutoplossing houdt.

PLAATSINGSPROCEDURE

Bij de onderstaande aanwijzingen voor het plaatsen van de
TWIN-PASS-katheter wordt uitgegaan van een standaard-
PTCA-protocol met gebruik van de volgende
benodigdheden: een geleidekatheter, een ingebrachte
voerdraad, een uitwisselingsvoerdraad met de gewenste
diameter die door het overdraadslumen gebracht moeten
worden.

Net als bij elke chirurgische ingreep moeten van tevoren
geschikte antistollingsmiddelen en plaatjesremmers
worden toegediend.

Opmerking: Oor een geslaagde plaatsing van de TWIN-
PASS-katheter en het aanbrengen van een tweede
voerdraad, dient u bekend te zijn met de traditionele
uitwisselingstechnieken voor lange en korte voerdraden.
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PLAATSING TWIN-PASS-KATHETER

1. Laad het segment voor snelle uitwisseling van de
TWIN-PASS-katheter van achteren op het proximale
uiteinde van de voerdraad die reeds is aangebracht
in de distale vaten.

WAARSCHUWING: Voer de TWIN-PASS-katheter
niet op zonder dat er een voerdraad aanwezig is
in het lumen voor snelle uitwisseling. Als u de
katheter opvoert zonder dat er een voerdraad
aanwezig is in het lumen voor snelle uitwisseling
kan dat leiden tot schade aan de intima,
arteriedissectie of arterieperforatie.

2. Voer de katheter voorzichtig op in het gewenste
distale vaatgebied.

WAARSCHUWING: U dient een intravasculair
instrument nooit op te voeren of te verwijderen
als u weerstand ondervindt, totdat de oorzaak
van de weerstand vastgesteld is met behulp van
rontgendoorlichting. Bewegen van de katheter of
voerdraad wanneer weerstand wordt
ondervonden, kan ertoe leiden dat het uiteinde
van de katheter of voerdraad losraakt, de katheter
beschadigd wordt of het vat geperforeerd wordt.

3. Het verstevigingsmandrijn langzaam verwijderen.

4. Om een uitwisselingsvoerdraad door het
overdraadslumen aan te brengen:

. Schuif de voerdraad in het Luer-lock van de
TWIN-PASS-katheter.

. Voer de voerdraad op tot deze uit het
overdraadslumen in het distale vaatgebied
komt.

. Houd beide voerdraden op hun plaats
volgens de standaardtechniek voor
voerdraaduitwisseling en trek de TWIN-
PASS-katheter voorzichtig terug tot het
distale uiteinde uit de hemostaatklep komt
en beide draden kunnen worden vastgezet.

5. Om vloeistof door het overdraadslumen af te geven:

. creéer een luchtvrij, vloeistof-
vloeistofverbinding tussen het
overdraadslumen en de injectiespuit.

. tracht véor de injectie eventuele luchtbellen
die in de katheter zijn achtergebleven, te
verwijderen.

Waarschuwing: De maximale aanbevolen
stroomsnelheid bij het injecteren via de TWIN-
PASS-katheter niet overschrijden. Dit kan
scheuren van de katheter en arterieletsel tot
gevolg hebben.

6. Om de inter-arteriéle druk te meten via het
overdraadslumen (uitsluitend TWIN-PASS van 0,023
inch):

. Sluit het overdraadslumen aan op een
druktransductor door middel van een
vloeistof-vloeistofverbinding.

. Verwijder luchtbellen uit de katheter,
verlengslang (indien gebruikt) en
transductor.

Varotoimi: Controleer of alle hulpstukken en
toebehoren goed bevestigd zijn en dat er geen lucht
in het systeem kan binnendringen. De aanwezigheid
van een luchtbel of het gebruik van een incorrecte
verlengslang (te lang, te grote binnendiameter of
buigzaamheid) kan overmatige demping van het
druksignaal veroorzaken.
Wanneer de TWIN-PASS-katheter tijdens de ingreep
tijdelijk niet wordt gebruikt, veegt u de TWIN-PASS-
katheter af met een steriel gaasdoekje doordrenkt met
gehepariniseerde zoutoplossing, spoelt u het
overdraadslumen goed door, brengt u het
verstevigingsmandrijn weer aan en slaat u de houderspoel
op in een bad van zoutoplossing.
VERPAKKING & OPSLAG

De TWIN-PASS-katheter is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

STERILE

Voorzichtig behandelen.
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BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat de TWIN-PASS-
katheter vrij is van vervaardigings- en materiaalfouten tot
de aangegeven uiterlijke gebruiksdatum. De
aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot
restitutie of vervanging van producten waarbij door
Vascular Solutions, Inc. is vastgesteld dat er sprake is van
fabricage- of materiaalfouten. Vascular Solutions, Inc. is
niet aansprakelijk voor eventuele schadevergoedingen
voor bijkomende, bijzondere of gevolgschade die
voortkomt uit het gebruik van de TWIN-PASS-katheter. Bij
beschadiging van het product door misbruik, modificaties,
incorrecte opslag of onjuiste hantering komt deze beperkte
garantie te vervallen.

Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of distributeur
van Vascular Solutions, Inc. heeft de bevoegdheid om
deze garantie op enige wijze te wijzigen of uit te breiden.
Geen enkele wijziging of aanvulling kan van Vascular
Solutions, Inc. afgedwongen worden.

DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE
ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK DAN WEL
IMPLICIET, INCLUSIEF EVENTUELE GARANTIES VAN
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL OF WELKE ANDERE VERPLICHTING
VAN VASCULAR SOLUTIONS, INC. DAN OOK.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Octrooien in de VS en internationaal aangevraagd.

Twin-Pass® is een gedeponeerd handelsmerk van
Vascular Solutions, Inc.

Zie de lijst van internationale symbolen op bladzijde 23.

TWIN-PASS® Dual Access -katetrit
Kayttoohjeet
VAROITUS (USA)

Yhdysvaltain lain mukaan tdman tuotteen saa myyda vain
laékari tai vain 1adkarin maarayksesta.

VAROITUS

TWIN-PASS-kaksoisluumenkatetreja saavat kayttaa vain
laékarit, joilla on riittava laitteen kayttoa koskeva koulutus.
Laite toimitetaan steriiling, ja se on kertakayttdinen.
Kertakayttdisen laitteen uudelleenkayttd voi altistaa
potilaan tai kayttajan infektioriskille. Laitteen kontaminaatio
voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

VALINEEN KUVAUS

TWIN-PASS-kaksoisluumenkatetrit ovat
kaksoisluumenkatetreja, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
valtimosuonissa. Niiden distaaliosassa on
pikavaihtoluumen ja johdinluumen, joka ulottuu katetrin
paasta paahan. Katetreja on saatavana eri lapimittaisina
malleina. Kunkin katetrin distaalikarjessa on
rontgenpositiivinen merkkirengas, ja joissakin malleissa on
johdinluumenin paan merkkina toinen proksimaalinen
merkkirengas. TWIN-PASS-katetrien mukana toimitetaan
jaykistava mandriini, joka johdinluumeniin tyénnettyna
tukee katetria ja helpottaa sen kuljettamista eteenpain
sisdanviennin aikana.

Tuotteen ominaisuudet

Malli numero 5200 5230
Pikavaihtoluumenin johtimen 0,014/ 0,014/
enimmaislapimitta,tuumaa/mm 0,36mm 0,36mm
Johdinluumenin johtimen 0,014/ 0,018"/
enimmaislapimitta, tuumaa/mm 0,36mm 0,46mm
Pikavaihtoluumenin 0,017"/ 0,017"/
sisalapimitta, tuumaa/mm 0,43mm 0,43mm
Johdinluumenin sisélapimitta, 0,017/ 0,023"/
tuumaa/mm 0,43mm 0,58mm
Eroksmaallosan ulkolapimitta, 3F 3.5F
Distaaliosan ulkolapimitta, F 3F 3,5F
Karjen ulkolapimitta, F 1,9F 1,9F
A miesiosiapinita 0,088/ 0,086/

pimitia, 1,47mm 1,68mm
tuumaa/mm
Suurin suositeltav
Malli numero 5200 5230
Keittosuolaliuos 0,31ml/s 1,24ml/s
76-pros. ionivarjoaine 0,047ml/s 0,163ml/s

KAYTTOAIHEET

TWIN-PASS-katetrit on tarkoitettu kaytettaviksi ohjattavien
johtimien kanssa vietaviksi kohteisiin sepelvaltimoissa ja
adreisvaltimoissa, helpottamaan johtimien ja muiden
interventiovalineiden sisédanvientia ja vaihtoa kaytettaviksi
toimenpiteissa, joissa kdytetdan kahta johdinta seka
diagnostisten tai terapeuttisten valmisteiden
subselektiiviseen infundointiin tai antoon.

Twin-Pass 0,023” -katetri (malli 5230) on tarkoitettu myos
valtimonsisaisen paineen mittaukseen sepelvaltimoissa ja
aareissuonistossa.

KAYTTORAJOITUKSET

TWIN-PASS-katetrin kdyttd on vasta-aiheinen injektioissa,
joissa kaytetdan suurta painetta. Kéyttdé on myos vasta-
aiheinen aivoverisuonissa.

VAROITUKSIA

Ala kuljeta TWIN-PASS-katetria eteenpain, ellei RX-
luumenissa ole johdinta. Jos katetria kuljetetaan eteenpain
ilman RX-luumenissa olevaa johdinta, seurauksena voi olla
intimavaurio, valtimon dissekoituma tai perforaatio.

Se on kertakayttdinen. Tata tuotetta ei saa kayttaa,
muotoilla tai steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi tai
uudelleenmuotoilu voi muuttaa katetrin materiaalin
fysikaalisia ominaisuuksia, minka vuoksi naita toimenpiteita
ei saa suorittaa.

Al ylita suurinta suositeltua virtausnopeutta, kun ruiskutat
nestettd TWIN-PASS-katetrin 1api. Seurauksena voi olla
repedma ja valtimon vaurioituminen.

Jos oikeanlapimittaista johdinta ei voida vieda katetrin 1api,
tukosta ei saa yrittda avata huuhtelemalla katetria sen
ollessa potilaassa. Seurauksena voi olla repedma ja
valtimon vaurioituminen. Selvité tukoksen syy ja poista se
tai vaihda katetri uuteen.

Ala koskaan kuljeta suonensisaisté vélinetta eteenpain tai
veda sita taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin
vastuksen syy on maaritetty lapivalaisulla. Katetrin tai
johtimen liikuttaminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa
katetrin tai johtimen karjen irtoamisen, katetrin
vaurioitumisen tai suonen perforaation.

KOMPLIKAATIOT
TWIN-PASS-katetria kaytettdessa voi ilmeta

komplikaatioita kuten kaikkien muidenkin
katetrointitoimenpiteiden yhteydessa. Naita ovat mm:

. paikallinen tai systeeminen infektio
. intimarepeama

. valtimon dissekoituma

. suonen perforaatio ja repedminen
. valtimotromboosi

. hyytymien ja ateroskleroottisten plakkien aiheuttamat
distaaliset emboliat

. sydaninfarkti
. valtimospasmi

. katetrin katkeaminen ja sen karjen irtoaminen ja
distaalinen embolisaatio

VAROTOIMET

TWIN-PASS-katetrin saavat vieda sisdan vain laakarit,
joilla on riittdva perkutaanisia intravaskulaarisia tekniikoita
ja toimenpiteita koskeva koulutus.

TWIN-PASS-katetria ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Tarkasta ennen kayttoa, ettei katetrissa ole taipumia tai
kiertymia. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa, silla
seurauksena voi olla suonen vaurioituminen ja/tai katetrin
eteenpain kuljettamisen tai taaksepain vetamisen
epaonnistuminen.

Katetrin molemmat luumenit on ennen kaytt6d huuhdeltava
heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

On ryhdyttava varotoimiin hyytymisen ehkaisemiseksi tai
vahentamiseksi aina kun miké tahansa katetri on
verisuonistossa. Systeemista heparinointia ja
heparinoitujen steriilien liuosten kayttéa on harkittava.

Kasittele katetria toimenpiteen aikana varoen, ettei se
vahingossa katkea, taivu tai kierry.

Jos hemostaattiventtiilia kiristetéan likaa katetrin varren
ympaéirrille, katetrin johdinluumen voi vaurioitua ja katetrin tai
johtimien sisdanvienti voi vaikeutua tai painemittauksessa
voidaan rekisterdida todellista pienempia arvoja.

Kun katetri on potilaan suonistossa, manipulointi pitéa aina
suorittaa lapivalaisukontrollissa. Al yrita liikuttaa katetria
tarkkailematta katetrin paan vastetta.
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Tarkista, etta kaikki liittimet ovat tiiviisti kiinni ja etta ilmaa
ei ole paassyt jarjestelmaan. limakupla tai sopimattoman
jatkoletkun kaytto (liian pitka, liian suuri sisélapimitta tai
liian suuri komplianssi) voivat vaimentaa painesignaalia.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Seuraavat kayttéohjeet sisaltavat toimenpidetekniikkaan
liittyvié ohjeita, mutta sen liséksi tarvitaan TWIN-PASS-
katetrin kayttoa koskevaa muodollista koulutusta. Naissa
ohjeissa kuvatut menetelmat ja toimenpiteet eivat kata
KAIKKIA hyvaksyttavia menettelytapoja eika niita ole
tarkoitettu korvaamaan laakarin kokemusta ja harkintaa
potilaskohtaisessa hoidossa.

Kaytettdessa TWIN-PASS-katetria diagnostisena
apuvalineena, kaikki kaytettavissa olevat tiedot, myds
potilaan oireet ja muut diagnostiset testitulokset, pitéa
ottaa huomioon ennen hoitosuunnitelman tekoa.

TWIN-PASS -kaksoisluumenkatetrin mukana toimitetaan
seuraavat komponentit:

. Kertakayttdinen, kayton jalkeen havitettava katetri

. Jaykistava mandriini

. Pakkauskierukka, jossa on luer-huuhteluliitin

Muut tarvittavat valineet (ei mukana pakkauksessa):

. Ohjainkatetri, jonka sisalapimitta on vahintadan 0,058"
/1,47mm, johon on kiinnitetty kiertyva
hemostaattiventtiili (KHV) (Tuohy-Borst-tyyppinen)

. Sopivia johtimia

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

. Steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (jarjestelman
huuhteluun)

. Anturi (tarvittaessa paineenmittaukseen)
ESIVALMISTELUT ENNEN KAYTTOA

1. TWIN-PASS-katetrin pakkaus ja komponentit on
tarkastettava vaurioiden varalta ennen kayttéa. Ota
TWIN-PASS-katetrin suojakierukka pakkauksesta
aseptisesti ja siirra se steriilille alueelle

2. Ota jaykistava mandriini suojakierukasta. SITA El
HAVITTAA.

3. Liita steriililld heparinoidulla keittosuolaliuoksella
taytetty 10ml:n ruisku TWIN-PASS-katetrin luer-lock-
littimella varustettuun johtimen sisdanvientiporttiin ja
huuhtele katetri perusteellisesti.

4. Huuhtele kierukka perusteellisesti TWIN-PASS-
katetrin hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.

5. Vie jaykistdva mandriini katetrin luer-lock-liittimen |api
TWIN-PASS-katetrin sisdan ja lukitse se paikalleen.

6.  Ota TWIN-PASS-katetri suojakierukasta ja tarkasta,
ettei se ole taipunut tai kiertynyt.

7. Poista pakkausmandriini TWIN-PASS-katetrin
pikavaihtoluumenista sen ollessa keittosuolaliuoksen
peittama.

SISAANVIENTI

Seuraavissa ohjeissa, joissa opastetaan TWIN-PASS-
katetrin vaiheittainen sisdanvienti, oletetaan kaytettavan
PTCA-katetrin vakiosisaanvientikytantoa. ohjainkatetri,
sisaanviety johdin, johdinluumenin kautta lapimitaltaan
vietdvéaksi sopiva vaihtopituinen johdin.

Kuten kaikissa interventiotoimenpiteissa potilaalle on
annettava asianmukainen antikoagulaatio- ja
antitrombosyyttihoito ennen toimenpiteen suorittamista.

Huomaa: TWIN-PASS-katetrin ja toisen johtimen
menestyksellisen sisdanviennin mahdollistamiseksi
ladkarin pitéa tuntea perinteelliset lyhyiden ja pitkien
johtimien vaihtotekniikat.

TWIN-PASS-KATETRIN SISAANVIENNIN VAIHEET

1. Vie TWIN-PASS-katetrin pikavaihto-osa takakautta
distaaliseen verisuonistoon valmiiksi sisdanviedyn
johtimen proksimaalipadhén.

VAROITUS: Al kuljeta TWIN-PASS-katetria
eteenpdin, ellei RX-luumenissa ole johdinta. Jos
katetria kuljetetaan eteenpdin ilman RX-
luumenissa olevaa johdinta, seurauksena voi olla
intimavaurio, valtimon dissekoituma tai
perforaatio.

2. Kuljeta katetria varovasti kohteeseen distaalisessa
verisuonessa.
VAROITUS: Ali koskaan kuljeta suonensisiisti
vélinetta eteenpdin tai veda sita taaksepain
vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
madritetty lapivalaisulla. Katetrin tai johtimen
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liikuttaminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa
katetrin tai johtimen kérjen irtoamisen, katetrin
vaurioitumisen tai suonen perforaation.

Veda jaykistava mandriini pois hitaasti.

Vaihtopituinen johdin vieddan johdinluumeniin
seuraavasti:

. Lataa vaihtopituinen johdin TWIN-PASS-
katetrin luer-lock-liittimeen.

. Kuljeta johdinta eteenpain, kunnes se tulee
esiin johdinluumenista kohteeseen
distaalisessa verisuonistossa.

. Kiinnitd molemmat johtimet johtimien
vakiovaihtotekniikoita kayttéen ja veda
TWIN-PASS-katetri varovasti pois, kunnes
sen distaalipaa poistuu
hemostaattiventtiilisté ja molemmat johtimet
voidaan kiinnittaa.

5. Nestetté annostellaan johdinluumenin kautta
seuraavasti:

. Luo ilmakuplaton nesteyhteys
johdinluumenin ja injektioruiskun valille.

. Aspiroi ennen injektiota kaikkien katetriin
jaaneiden ilmakuplien poistamiseksi.

Varoitus: Ali yliti suurinta suositeltua
virtausnopeutta, kun ruiskutat nestettd TWIN-
PASS-katetrin lapi. Seurauksena voi olla repedma
ja valtimon vaurioituminen.

6.  Valtimopaineen mittaus johdinluumenin kautta
(koskee vain TWIN-PASS 0,023” -katetria):

. Yhdisté johdinluumen paineanturiin neste—
neste-liitdntaa kayttaen.

. Poista kaikki ilmakuplat katetrista,
jatkoletkusta (jos sellainen on kaytdssa) ja
anturista.

Huomattavaa: Tarkista, etta kaikki liittimet ovat
tiiviisti kiinni ja ettd iimaa ei ole paassyt
jarjestelmaan. limakupla tai sopimattoman jatkoletkun
kaytto (liian pitka, liian suuri sisélapimitta tai liian
suuri komplianssi) voi vaimentaa painesignaalia.
Kun TWIN-PASS-katetri ei ole kaytossa, pyyhi se
heparinoidulla keittosuolaliuoksella kastellulla steriililla
sideharsotaitoksella, huuhtele johdinluumen
perusteellisesti, lataa jaykistava mandriini uudelleen
johdinluumeniin ja sailyta sitd suojakierukassa
keittosuolaliuosta sisaltavasséa astiassa.

PAKKAUS JA SAILYTYS
TWIN-PASS-katetri on steriloitu etyleenioksidilla.

STERILE

Katetria on kasiteltava huolella.
RAJATTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettei TWIN-PASS-
katetreissa ole materiaali- tai valmistusvikoja ennen
tuotteeseen merkittya viimeista kayttdpaivamaaraa. Taman
takuun sisaltdma vastuu rajoittuu vain sellaisten tuotteiden
hinnan palauttamiseen tai tuotteiden vaihtoon, joissa
Vascular Solutions, Inc. on todennut olevan materiaali- tai
valmistusvikoja. Vascular Solutions, Inc. ei ole vastuussa
TWIN-PASS-katetreiden kayttoon liittyvista epasuorista,
erikois- tai seuraamusvahingoista. Tama rajattu takuu on
mitatdn, jos tuote on vaurioitunut vaarinkaytén, muutosten,
vaaran sailytyksen tai vaaranlaisen kasittelyn vuoksi.
Vascular Solutions Inc:in tydntekij6illa, edustaijilla tai
jalleenmyyjilla ei ole valtuuksia muuttaa tai laajentaa tata
takuuta millaan tavalla. Vascular Solutions, Inc. ei ole
vastuussa mistaan tuotteeseen tehdyistd muutoksista tai
lisayksista.

TAMA TAKUU KORVAA TARKOITUKSELLISESTI KAIKKI
MUUT ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT
KAUPATTAVUUTTA JA TIETTYA
KAYTTOTARKOITUSTA KOSKEVAT TAKUUT MUKAAN
LUKIEN SEKA KAIKKI MUUT VASCULAR SOLUTIONS,
INC:N VASTUUT JA VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja on haettu.

Twin-Pass® on rekisterdity tavaramerkki, jonka omistaa
Vascular Solutions, Inc.

Kansainvalisten symbolien selitykset on esitetty sivulla 23.
Cathéters TWIN-PASS® double accés

Mode d'emploi

AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

En vertu de la loi fédérale (USA), ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

MISE EN GARDE

Les cathéters TWIN-PASS double accés sont réservés a
l'usage de médecins qui auront été diment formés a leur
utilisation. Le dispositif est fourni stérile et exclusivement
pour un usage unique. Toute réutilisation d'un dispositif a
usage unique créé un risque d'infection pour le patient ou
I'utilisateur. La contamination du dispositif peut entrainer

une maladie ou une blessure grave pour le patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters TWIN-PASS double accés sont des
cathéters a double lumiére ; ils sont congus pour étre
utilisés dans les vaisseaux artériels. lls comportent une
lumiére RX (rapid exchange) pour administration a
échange rapide au niveau du segment distal, et une
lumiére OTW (Over-The-Wire) qui s’étend sur toute la
longueur du cathéter. Les cathéters sont disponibles dans
des configurations ayant des lumiéres de diamétres
différents. L’'extrémité distale de chaque cathéter est
identifiée par une bande de marquage radio-opaque ;
certaines configurations possedent une deuxieme bande
de marquage proximale qui identifie I'extrémité de la
lumiere OTW. Les cathéters TWIN-PASS sont fournis avec
un mandrin rigidifiant, a introduire dans la lumiére OTW
pour servir de support et de poussoir durant I'insertion du
cathéter.

Caractéristiques produit

Numéro du modéle 5200 5230
Fil-guide max. Lumiére 0,014"/ 0,014"/
RX, inf/mm 0,36mm 0,36mm
Fil-guide max. Lumiére 0,014"/ 0,018”/
OTW, infmm 0,36mm 0,46mm
D.I. de la lumiére RX, 0,017"/ 0,017"/
infmm 0,43mm 0,43mm
D.l. de la lumiére OTW, 0,017"/ 0,023"/
in/mm 0,43mm 0,58mm
D.E. proximal, F 3F 3,5F
D.E. distal, F 3F 3,5F
D.E. de I'extrémité, F 1,9F 1,9F
D.I. minimum du cathéter 0,058"/ 0,066" /
guide, in/mm 1,47mm 1,68mm

Débit maximum recommandé
Numéro du modéle 5200 5230
Solution saline 0,31ml/sec 1,24ml/sec
Produit de contraste 0,047mlisec 0,163mlisec
ionique a 76%

INDICATIONS

Les cathéters TWIN-PASS sont prévus pour étre utilisés
en méme temps que des fils guides orientables, afin
d'accéder a des régions éloignées des vaisseaux
coronaires et artériels périphériques, de faciliter la mise en
place et I'échange de fils-guides et d’autres dispositifs
interventionnels, pour utilisation lors de procédures
impliquant deux fils-guides et pour perfuser/administrer
des agents diagnostiques ou thérapeutiques par
cathétérisme sélectif.

Le cathéter TWIN-PASS de 0,6mm (modele 5230) sert
également a mesurer la pression intra-artérielle dans les
vaisseaux coronaires et périphériques.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter Twin-Pass est contre-indiqué pour les
injections sous haute pression et pour I'emploi dans les
vaisseaux cérébraux.

AVERTISSEMENTS

Ne pas faire progresser le cathéter TWIN-PASS sans
qu’un fil-guide ne soit en place dans la lumiere d’échange
rapide. Faire progresser le cathéter sans fil-guide dans la
lumiére d'échange rapide peut provoquer des lésions de
l'intima, des dissections artérielles ou des perforations.

Ne pas réutiliser, refagonner ou restériliser le dispositif. La
restérilisation ou le refagonnage peuvent altérer les
caractéristiques physiques du matériel et ne doivent pas
étre tentés.

Ne pas dépasser le débit maximum recommandé lors
d’une l'injection dans le cathéter TWIN-PASS. Une rupture
du cathéter ou une lésion artérielle pourrait en résulter.

Si un fil-guide de diamétre approprié ne peut pénétrer dans
le cathéter, ne pas essayer de lever le blocage en ringant
le cathéter in vivo. Une rupture du cathéter ou une lésion
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artérielle pourrait en résulter. Trouver ou résoudre la cause
du blocage, ou remplacer le cathéter par un nouveau.

Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-
vasculaire rencontrant une résistance, tant que la cause de
cette derniére n'a pas été identifiée par radioscopie avec
ampli de brillance. La mobilisation du cathéter ou du fil-
guide au contact d’une résistance peut entrainer la
séparation de I'extrémité du cathéter ou du guide,
'endommagement du cathéter ou une perforation
vasculaire.

COMPLICATIONS

Comme dans toutes les procédures de cathétérisme, des
complications peuvent se produire lors de I'utilisation du
cathéter TWIN-PASS. Elles comprennent :

. des infections locales ou systémiques

. une déchirure de l'intima

. une dissection artérielle

. une perforation et une rupture de vaisseau
. une thrombose artérielle

. une embolisation distale de caillots sanguins et de
plaques

. un infarctus du myocarde
. un spasme artériel

. une fracture du cathéter avec séparation de
I'extrémité et embolisation distale

PRECAUTIONS

La procédure de mise en place du cathéter TWIN-PASS
doit étre effectuée par des médecins diment formés aux
techniques et procédures intra-vasculaires percutanées.

Ne pas utiliser le cathéter TWIN-PASS si son emballage
est détérioré.

Vérifier 'absence de coudes ou de noeuds sur le cathéter
avant de I'utiliser. Ne pas utiliser un cathéter endommagé
parce qu'’il peut en résulter une lésion vasculaire et/ou une
impossibilité de faire avancer ou de retirer le cathéter.

Avant usage, les deux lumiéres du cathéter doivent étre
rincées avec une solution saline héparinée stérile.

Lorsqu’un cathéter est introduit dans le systéeme
vasculaire, des précautions doivent étre prises pour
prévenir ou réduire la formation de caillots. Le recours a
une héparinisation systémique et a une solution stérile
héparinée doit étre envisagé.

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

Serrer de fagon excessive une valve hémostatique sur le
corps du cathéter peut provoquer un endommagement de
la lumiére du fil-guide, une difficulté lors de l'introduction
du cathéter ou des fils-guides, ou une atténuation des
pressions mesurées.

Lorsque le cathéter est introduit dans le corps, il ne doit
étre manipulé que sous radioscopie avec ampli de
brillance. Ne pas manceuvrer le cathéter sans en observer
les conséquences sur le déplacement de son extrémité.

S’assurer que tous les matériels et accessoires sont
correctement montés et qu'il n’y a pas d’air dans le
systéme. La présence d’une bulle d’air ou le recours a une
ligne d’extension inappropriée (longueur excessive, DI ou
conformité) peut provoquer I'atténuation du signal de
pression.

PROCEDURE CLINIQUE

Les instructions qui suivent donnent une indication
technique mais ne dispensent pas d’une formation en
bonne et due forme a I'utilisation du cathéter TWIN-PASS.
Les techniques et procédures décrites ne représentent pas
TOUS les protocoles médicalement acceptables ; elles ne
se substituent pas non plus a I'expérience et au jugement
du médecin lors du traitement d’un patient particulier.

Lors de I'utilisation du cathéter TWIN-PASS comme aide
diagnostique, toutes les données disponibles, y compris
les signes et symptdmes du patient et les autres résultats
de tests diagnostiques, doivent étre pris en compte avant
de déterminer un plan de traitement spécifique.

Chaque cathéter double accés TWIN-PASS comporte les
éléments suivants :

. Un cathéter jetable a usage unique

. Un mandrin rigidifiant

. Une spirale de distribution avec un Luer de ringage
Les autres matériels nécessaires, mais non fournis, sont :
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. Un cathéter guide de diametre intérieur d’au moins
0,058" / 1,47mm, équipé d'une valve hémostatique
rotative (de type Tuohy-Borst)

. Les fils-guides appropriés

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

. Une solution saline héparinée stérile (pour le rincage
du systeme)

. Un capteur (en cas de mesure de pression)
PREPARATION AVANT UTILISATION

1. Avant I'utilisation, inspecter minutieusement
'emballage du cathéter TWIN-PASS et ses
composants, pour s'assurer de |'absence
d'endommagement. En appliquant une technique
stérile, enlever de son emballage la spirale de
distribution du cathéter TWIN-PASS et la transférer
sur un champ stérile.

2. Enlever le mandrin rigidifiant de la spirale de
distribution. NE PAS JETER.

3. Emboiter une seringue de 10ml remplie de solution
saline, stérile et héparinée, dans le port d’entrée
Luer-lock pour fil-guide du cathéter TWIN-PASS, et
rincer complétement le cathéter.

4. Rincer complétement la spirale pour activer le
revétement hydrophile du cathéter TWIN-PASS (le
cas échéant).

5. Introduire le mandrin rigidifiant a travers le Luer-Lock
et dans le cathéter TWIN-PASS, et le verrouiller une
fois en place.

6. Retirer le cathéter TWIN-PASS de la spirale de
distribution et I'inspecter pour vérifier I'absence de
coudes ou d'entortillements.

7. Retirer le mandrin support de la lumiere d'échange
rapide du cathéter TWIN-PASS, sous solution saline
stérile.

REALISATION DE L’INTERVENTION

Les étapes suivantes de mise en place du cathéter TWIN-
PASS supposent le recours a un protocole d'angioplastie
coronarienne transluminale percutanée standard utilisant
les éléments suivants : un cathéter guide, un fil-guide
inséré, un fil-guide d’échange de longueur de diamétre
approprié a monter dans la lumiére OTW.

Comme lors de toute procédure interventionnelle, un
traitement anticoagulant et anti-plaquettaire approprié sera
préalablement administré.

Remarque : L’habitude des techniques traditionnelles
d’échange de fils-guides longs et courts est indispensable
pour une mise en place réussie du cathéter TWIN-PASS et
l'introduction d’un second fil-guide.

ETAPES DE MISE EN PLACE DU TWIN-PASS

1. Charger par l'arriere le segment d’échange rapide du
cathéter TWIN-PASS sur I'extrémité proximale du fil-
guide déja en place dans les vaisseaux distaux.

AVERTISSEMENT : Ne pas faire progresser le
cathéter TWIN-PASS sans qu’un fil-guide ne soit
en place dans la lumiére d’échange rapide. Faire
progresser le cathéter sans fil-guide dans la
lumiére d'échange rapide peut provoquer des
lésions de I'intima, des dissections artérielles ou
des perforations.

2. Pousser prudemment le cathéter dans I'espace
vasculaire distal souhaité.

AVERTISSEMENT : Ne jamais faire avancer ou
retirer un dispositif intra-vasculaire rencontrant
une résistance, tant que la cause de cette
derniére n'a pas été identifiée par radioscopie
avec ampli de brillance. La mobilisation du
cathéter ou du fil-guide au contact d’'une
résistance peut entrainer la séparation de
I’extrémité du cathéter ou du fil-guide,
I’endommagement du cathéter ou une perforation
vasculaire.

Retirer lentement le mandrin rigidifiant.

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

. Charger le fil-guide dans le Luer-lock du
cathéter TWIN-PASS.

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

. Fixer les deux fils-guides grace a des
techniques standard d’échange de fils-
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guides, et retirer prudemment le cathéter
TWIN-PASS jusqu’a ce que son extrémité
distale sorte de la valve hémostatique et que
les deux fils-guides puissent étre fixés.

5. Pour administrer un liquide a travers la lumiére OTW

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

. Aspirer avant l'injection pour retirer toutes
les bulles d’air restant dans le cathéter.

Avertissement : Ne pas dépasser le débit
maximum recommandé lors d’une I'injection
dans le cathéter TWIN-PASS. Une rupture du
cathéter ou une lésion artérielle pourrait en
résulter.

6. Pour mesurer la pression intra-artérielle a travers la
lumiére OTW (uniquement avec les TWIN-PASS de
0,6mm) :

. Connecter la lumiere OTW a un capteur de
pression en utilisant une connexion liquide-
liquide.

. Retirer toutes les bulles d’air du cathéter, de
la tubulure d’extension (si elle est utilisée) et
du capteur.

Précaution: S’assurer que tous les matériels et
accessoires sont correctement montés et qu’il n’y a
pas d’air dans le systéme. La présence d’une bulle
d’air ou l'utilisation d’une ligne d’extension
inappropriée (longueur excessive, DI, ou conformité)
peut provoquer I'atténuation du signal de pression.

Lorsqu’il n’est pas utilisé durant la procédure, essuyer le
cathéter TWIN-PASS avec une compresse de gaze stérile
saturée de solution saline héparinée, bien rincer la lumiére
OTW, replacer le mandrin rigidifiant, et conserver dans le
tube de distribution en bain de solution saline.

CONDITIONNEMENT ET ENTREPOSAGE
Le cathéter TWIN-PASS est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

STERILE

Le manipuler avec soin.
GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit 'absence de défaut de
fabrication ou de matériau du cathéter TWIN-PASS jusqu’a
la date d’expiration indiquée. Au titre de la présente
garantie, la responsabilité est limitée au remboursement
ou au remplacement de tout produit que Vascular
solutions, Inc. considérerait comme défectueux quant a sa
fabrication ou aux matériaux utilisés. Vascular Solutions,
Inc. ne pourra étre tenu pour responsable de tout
dommage accidentel, spécifique ou consécutif a I'utilisation
du cathéter TWIN-PASS. Un endommagement du produit
d{ a une mauvaise utilisation, a une transformation, a un
stockage impropre ou @ une manipulation inappropriée,
annulerait cette garantie limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular
Solutions, Inc. n’a le pouvoir de modifier ou d’'amender
cette garantie limitée de quelque fagon que ce soit. Aucun
prétendu amendement ni aucune prétendue modification
ne saurait étre opposable a Vascular Solutions, Inc.

LA PRESENTE GARANTIE TIENT LIEU
EXPRESSEMENT DE SEULE ET UNIQUE GARANTIE,
EXCLUANT TOUTE AUTRE GARANTIE EXPLICITE OU
IMPLICITE, NOTAMMENT DE QUALITE MARCHANDE
DU PRODUIT OU D'ADEQUATION A UNE APPLICATION
PARTICULIERE, EXCLUANT EGALEMENT TOUTE
AUTRE OBLIGATION DE VASCULAR SOLUTIONS, INC.
BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES

Brevets internationaux et US en instance.

Twin-Pass® est une marque déposée de Vascular
Solutions, Inc.

Voir le glossaire des symboles internationaux en page 23.
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TWIN-PASS® Doppellumen-Katheter
Gebrauchsanweisung
ACHTUNG (USA)

Nach amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden.

ACHTUNG

Der TWIN-PASS Doppellumen-Katheter darf nur durch
Arzte eingesetzt werden, die an diesem Produkt
eingewiesen wurden. Das Gerat wird steril geliefert und ist
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederverwenden
eines fir den einmaligen Gebrauch bestimmten Gerats
birgt die Gefahr einer Infektion des Patienten oder des
Anwenders. Kontamination des Gerats kann zur
Erkrankung oder zu ernsthaften Verletzungen des
Patienten fiihren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die TWIN-PASS Doppellumen-Katheter sind
Doppellumen-Katheter, die fir den Einsatz im arteriellen
Gefalsystem entwickelt wurden. Sie verfligen Uber ein
Schnellwechsellumen im distalen Abschnitt und ein OTW-
Lumen (Over-The-Wire), das Uber die ganze Lénge des
Katheter verlauft. Die Katheter sind in Konfigurationen mit
unterschiedlichen Lumendurchmessern verfiigbar. Die
distale Spitze jedes Katheters ist mit einer rontgendichten
Markierung versehen und einige Konfigurationen verfiigen
Uber eine zweite proximale Markierung, die das Ende des
OTW-Lumens markiert. TWIN-PASS Katheter werden mit
einem Versteifungsmandrin geliefert, der beim Einflihren
des Katheters eine bessere Fiihrung und Vorschiebbarkeit
ermdglicht, wenn er sich im OTW-Lumen befindet.

Produkteigenschaften

Modell nummer 5200 5230
Max. RX- N u
Fihrungsdrahtlumen, 8:%:“4 8:%:“4
in./mm i i
Max. OTW-

= 0,014"/ 0,018"/
Fuhrungsdrahtlumen, 0,36mm 0,46mm
in./mm

. 0,017"/ 0,017"/

RX-Lumen ID, in./mm 0.43mm 0.43mm

. 0,017"/ 0,023"/

OTW-Lumen ID, in./mm 0,43mm 0,58mm
Proximaler AD, F 3F 3,5F
Distaler AD, F 3F 3,5F
Spitze AD, F 1,9F 1,9F

Min. ID Fihrungskatheter, 0,058”/ 0,066" /

in./mm 1,47mm 1,68mm

Max. empfohlene Flowrate

Modell nummer 5200 5230
NaCl-Lésung 0,31ml/s 1,24ml/s
76 % ionische
Kontrastmittel 0,047ml/s 0,163ml/s

INDIKATIONEN

Die TWIN-PASS-Katheter sind fiir den Einsatz mit
steuerbaren Fuhrungsdréahten indiziert, um beliebige
Abschnitte des koronaren oder peripheren arteriellen
Gefalsystems zu erreichen und dort Flihrungsdrahte und
andere interventionelle Instrumente zu platzieren, um
Eingriffe mit 2 Fihrungsdrahten zu erleichtern. AuRerdem
kann er auch fiir die Infusion/Gabe von diagnostischen
oder therapeutischen Mitteln eingesetzt werden.

Der TWIN-PASS 0,023” Katheter (Modell 5230) ist auch
dazu geeignet, den arteriellen Druck im koronaren oder
peripheren Gefalsystem zu messen.

GEGENANZEIGEN

Der TWIN-PASS-Katheter darf nicht fur Hochdruck-
Injektionen oder bei Eingriffen im zerebralen GefaRsystem
eingesetzt werden.

WARNHINWEISE

Der TWIN-PASS-Katheter darf nicht ohne Fiihrungsdraht
im RX-Lumen vorgeschoben werden. Das Vorschieben
des Katheters ohne Fiihrungsdraht im RX-Lumen kann zu
Intima-Schéadigungen, arteriellen Dissektionen oder
Perforationen fiihren.

Er darf nicht resterilisiert oder wieder verwendet werden.
Resterilisierung oder Wiederaufbereitung kann die
physikalischen Eigenschaften des Materials verandern und
muss daher unterlassen werden.

Die maximal zuléssige Flowrate darf bei der Injektion durch
den TWIN-PASS-Katheter nicht tiberschritten werden. Dies
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kénnte zum ReilRen des Katheters und zu arteriellen
Verletzungen fiihren.

Kann ein Flhrungsdraht mit korrektem Durchmesser nicht
durch den Katheter vorgeschoben werden, NICHT
versuchen, die Blockierung durch Spllen des Katheters zu
beseitigen, solange dieser sich im Korper des Patienten
befindet. Dies kdnnte zum Reiflen 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.

Niemals ein intravaskulares System gegen Widerstand
einfiihren oder herausziehen, bevor der Grund des
Widerstandes nicht unter Durchleuchtung bestimmt wurde.
Bewegen des Katheters oder des Flihrungsdrahtes gegen
Widerstand kann zur Abtrennung des Katheters oder der
Fihrungsdrahtspitze, zu einem Schaden am Katheter oder
zur Gefalperforation fiihren.

KOMPLIKATIONEN

Wie bei allen Kathetereingriffen kann es auch beim Einsatz
des TWIN-PASS-Katheters zu Komplikationen kommen.
Folgende Komplikationen kdnnen auftreten:

. lokale oder systemische infektionen

. verletzungen der intima

. arterielle dissektionen

. perforationen und geféfrupturen

. arterielle thrombosen

. distale Eembolien durch blutgerinnsel und plaques
. myokardinfarkte

. arterielle spasmen

. katheterbriiche mit abtrennung der spitze und
distaler embolie

VORSICHTSMASSNAHMEN

Eingriffe mit dem TWIN-PASS-Katheter dlrfen nur von
Arzten durchgefiihrt werden, die iiber eine umfassende
Ausbildung in perkutanen, intravasalen Techniken und
Eingriffen verfugen.

Der TWIN-PASS-Katheter darf nicht verwendet werden,
wenn die Verpackung Beschadigungen aufweist.

Den Katheter vor dem Gebrauch auf Beschadigungen,
Knickstellen und Verformungen Uberpriifen. Beschadigte
Katheter durfen nicht benutzt werden, da dies zu
Gefallschaden filhren kann und/oder dazu, dass sich der
Katheter nicht weiter vorschieben oder zurlickziehen lasst.

Vor Gebrauch sollten beide Lumen des Katheters mit
steriler heparinisierter NaCl-Lésung gesplilt werden.

Bei jedem Einsatz eines Katheters im GefaRsystem sollten
die notwendigen MafRnahmen ergriffen werden, um
Thrombenbildung zu verhindern oder zu minimieren. Es
sollten sowohl die systemische Heparinisierung als auch
heparinisierte sterile Losungen in Betracht gezogen
werden.

Den Katheter wahrend des Eingriffs sachgemaf
behandeln, um das Risiko zu mindern, dass er
versehentlich bricht, abgeknickt oder anderweitig verformt
wird.

UberméRiges Festziehen eines Hamostaseventils am
Katheter kann zu Beschadigungen des
Fihrungsdrahtlumens fiihren, zu Problemen beim
Einfuhren des Katheters oder des Fiihrungsdrahtes und
zur Dampfung des gemessenen Drucksignals.

Solange sich der Katheter im Korper befindet, sollte er nur
unter Durchleuchtung bewegt werden. Der Katheter darf
nicht bewegt werden, ohne dass uberwacht wird, wie sich
die Spitze verhalt.

Alle Verbindungen und Befestigungen tberprifen, um
sicherzustellen, dass keine Luft in das System gelangen
kann. Die Gegenwart von Luftblasen oder die Verwendung
eines nicht geeigneten Verlangerungsschlauchs (zu lang,
zu groRer Durchmesser oder zu steif) kann zu einer
Dampfung des Drucksignals fuhren.

KLINISCHES VORGEHEN

Die folgenden Anweisungen erklaren das technische
Vorgehen, machen jedoch die Notwendigkeit eines
formalen Trainings in der Anwendung des TWIN-PASS-
Katheters nicht tberflissig. Die beschriebenen Techniken
und Vorgehensweisen beschreiben nicht alle medizinisch
akzeptablen Methoden und kénnen die Erfahrung und das
Urteilsvermoégen des Arztes in der Behandlung eines
speziellen Patienten nicht ersetzen.

Beim Einsatz des TWIN-PASS Katheters als Diagnosehilfe
sollten alle verfiigbaren Daten, einschlieRlich der
Symptome und Anzeichen, die ein Patient aufweist sowie
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andere diagnostische Testergebnisse bericksichtigt
werden, bevor ein spezifischer Behandlungsplan festgelegt
wird.

Jeder TWIN-PASS-Doppellumen-Katheter enthalt die
folgenden Komponenten:

. Katheter fir den Einmalgebrauch

. Versteifungsmandrin

. Aufbewahrungsspule mit Luer-Spulanschluss
Anderes, bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Material:

. Fihrungskatheter mit einem ID von mindestens
0.058" / 1.47 mm und einem drehbaren
Hamostaseventil (Tuohy-Borst-Typ)

. Geeignete Fihrungsdrahte

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

. Sterile, heparinisierte NaCl-Lésung (zur Spiilung des
Systems)

. Messfuhler (fir Druckmessungen)
VORBEREITUNG ZUR BENUTZUNG

1. Die Verpackung und die Einzelkomponenten des
TWIN-PASS-Katheters miissen vor Gebrauch
sorgféltig auf Beschadigungen Uberpriift werden. Die
TWIN-PASS-Aufbewahrungsspule in steriler
Umgebung aus der Verpackung nehmen und die
Komponenten in das sterile Feld bringen.

2. Den Versteifungsmandrin aus der
Aufbewahrungsspule entfernen. NICHT
WEGWERFEN.

3. Eine 10ml-Spritze mit steriler heparinisierter NaCl-
Lésung am Luer-Lock-Fiihrungsdrahtzugang des
TWIN-PASS-Katheters befestigen und den Katheter
grindlich durchsplilen.

4, Die Spule komplett spiilen, um die hydrophile
Beschichtung des TWIN-PASS-Katheters zu
aktivieren (falls zutreffend).

5.  Den Versteifungsmandrin durch den Luer-Lock-
Adapter in den TWIN-PASS-Katheter einfiihren und
fixieren.

6.  Den TWIN-PASS-Katheter aus der
Aufbewahrungsspule nehmen und auf Knickstellen
und Verformungen kontrollieren.

7. Den Verpackungsmandrin unter sterilem NaCl aus
dem Schnellwechsellumen des TWIN-PASS-
Katheter entfernen.

ANWENDUNG

Die folgenden Anwendungsschritte fir den Einsatz des
TWIN-PASS-Katheters gehen von einem Standard-PTCA-
Protkoll aus, in dem folgende Komponenten zum Einsatz
kommen: ein Fihrungskatheter, ein platzierter
Flhrungsdraht, ein Wechselfiihrungsdraht mit dem
passenden Durchmesser, um durch das OTW-Lumen
eingefiihrt zu werden.

Wie bei allen interventionellen Techniken sollte auch hier
vor Beginn des Eingriffes flr eine adaquate
Antikoagulation und Thrombozytenaggregationshemmung
gesorgt werden.

Hinweis: Fur den erfolgreichen Einsatz des TWIN-PASS-
Katheters und eines zweiten Flihrungsdrahtes muss der
Benutzer mit den traditionellen Wechseltechniken fiir lange
und kurze Drahte vertraut sein.

TWIN-PASS-ANWENDUNGSSCHRITTE

1. Das Schnellwechselsegment des TWIN-PASS-
Katheters auf das proximale Ende des
Fihrungsdrahts schieben, der bereits im distalen
Gefalsystem platziert ist.

WARNUNG: Der TWIN-PASS-Katheter darf nicht
ohne Fiihrungsdraht im RX-Lumen vorgeschoben
werden. Das Vorschieben des Katheters ohne
Fiihrungsdraht im RX-Lumen kann zu Intima-
Schadigungen, arteriellen Dissektionen oder
Perforationen fiihren.

2. Den Fuhrungsdraht vorsichtig in das gewiinschte
distale Blutgefal einfiihren.

WARNUNG: Niemals ein intravaskulédres System
gegen Widerstand einfilhren oder herausziehen,
bevor der Grund des Widerstandes nicht unter
Durchleuchtung bestimmt wurde. Bewegen des
Katheters oder des Fiihrungsdrahtes gegen
Widerstand kann zur Abtrennung des Katheters
oder der Fiihrungsdrahtspitze, zu einem Schaden
am Katheter oder zur GefaBperforation fiihren.
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3. Den Versteifungsmandrin langsam entfernen.

4. Einfihren eines Wechselfiihrungsdrahts in das OTW-
Lumen:

. Den Fihrungsdraht in den Luer-Lock-
Adapter des TWIN-PASS-Katheters
einfiihren.

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

. Beide Fuhrungsdrahte mit Standard-
Fihrungsdraht-Austausch-Techniken
fixieren und den TWIN-PASS-Katheter
vorsichtig zuriickziehen, bis die distale
Spitze aus dem Hamostaseventil austritt und
beide Drahte fixiert werden kénnen.

5. Injizieren von Flussigkeit durch das OTW-Lumen:

. Eine Verbindung zwischen dem OTW-
Lumen und der Injektionsspritze herstellen,
so dass sich die Flussigkeiten beriihren und
keine Luftblasen enthalten.

. Vor der Injektion aspirieren, um eventuell im
Katheter befindliche Luftblasen zu
entfernen.

Warnung: Die maximal zuldssige Flowrate darf
bei der Injektion durch den TWIN-PASS-Katheter
nicht liberschritten werden. Dies kdnnte zum
ReiBen des Katheters und zu arteriellen
Verletzungen fiihren.

6. Messen des intraarteriellen Drucks durch das OTW-
Lumen (nur TWIN-PASS 0,023"):

. Das OTW-Lumen mittels Flussigkeit-zu-
Flussigkeit-Verbindung an einen
Druckwandler anschlieRen.

. Eventuell vorhandene Luftblasen aus dem
Katheter, den Verlangerungsschlauchen
(falls vorhanden) und dem Messflhler
entfernen.

Vorsicht: Alle Verbindungen Uberprifen, um
sicherzustellen, dass keine Luft in das System
gelangen kann. Luftblasen im System oder
ungeeignete Verlangerungsschlauche (zu lang, zu
groRer ID, oder zu steif) kdnnen eine Dampfung des
Drucksignals verursachen.

Wird der TWIN-PASS-Katheter wahrend des Eingriffs nicht
bendtigt, muss er mit einer in heparinisierter NaCl-Lésung
getrankten Gaze abgewischt werden. Das OTW-Lumen
grundlich spulen, Versteifungsmandrin einfiihren und den
Katheter in der Einsatzhiille in einem NaCl-Bad lagern.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der TWIN-PASS-Katheter wurde mit Ethylenoxid
sterilisiert.

STERILE

Vorsichtig behandeln.
EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Vascular Solutions, Inc. gewahrleistet, dass der TWIN-
PASS-Katheter frei von Verarbeitungsfehlern ist und vor
dem angegebenen Verfallsdatum keine Materialfehler
aufweist. Die Gewahrleistung beschrankt sich auf
Produkte, die von Vascular Solutions, Inc. als fehlerhaft in
Bezug auf Material oder Verarbeitung anerkannt wurden,
auf den Ersatz des Produkts oder die Riickerstattung des
Kaufpreises. Vascular Solutions, Inc. ist nicht haftbar fir
versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die aus
dem Einsatz des TWIN-PASS-Katheters resultieren.
Schaden, die an dem Produkt durch Missbrauch,
fehlerhafte Benutzung, Modifikation des Produkts oder
unsachgemale Lagerung entstehen, fihren zum Verlust
der eingeschrankten Gewabhrleistung.

Kein Angestellter, Handler oder Vertriebspartner von
Vascular Solutions, Inc. hat das Recht, diese
eingeschrankte Gewahrleistung zu andern oder erweitern.
Jede Anderung oder Erweiterung, zu welchem Zweck auch
immer, ist flir Vascular Solutions, Inc. nicht verbindlich.

VASCULAR SOLUTIONS, INC. SCHLIESST ALLE
ANDEREN GARANTIEN AUS, DIES BETRIFFT
AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT
BESCHRANKT AUF, DIE GEWAHRLEISTUNG DER
MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN VERWENDUNGSZWECK UND DER
NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER.

PATENTE UND MARKEN
Internationale und US-Patente sind angemeldet.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

Twin-Pass® ist eine eingetragene Marke der Vascular
Solutions, Inc.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf
Seite 23.

KaBetripeg SiTArg TpéoBaong TWIN-PASS®
Odnyieg Xpriong
MPOZOXH H.M.A.

H opooTtovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) emTpémel Tnv
TIWANGCN AQUTAG TNG CUOKEUNG JOVO atrd 1aTpo 1 KATOTTIV
€VTOANAG 1aTPOU.

MNPOZOXH

O1 kaBeTrpeg OIMTAAG TTpdoBaong TWIN-PASS mpétel va
XpnoigoTtrololvTal atrd 1aTpoUs PE ETTOPKNA EKTTAIdEUON OTN
XPAOoN TNG ouoKeung. H ouokeur TTapéxeTal oTeipa yia pia
xpAon pévo. H emavaxpnoiyoTroinon GUOKEUWY Hiag
xpnong dnuioupyei évav duvnTikd Kivouvo Aoipwéng yia Tov
aoBevn ) To XpAoTn. H pOAUVOn TNG GUOKEUNG PTTOPET va
£x€l wg atroTéAeopa TNV acBéveia r) 1o coBapd
TpaupaTiIopd Tou aoBevoug.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O1 kaBetrpeg SITTAAG TTpdoBaang TWIN-PASS eivai
KaBeTAPEG BITTAOU aUAOU OXEDIATUEVOI YIa XPrion OTO
apTnpIokS ouoTnua. AtroteAouvTal atrd Evav auAd
Xoprynong Taxeiag evaAAayng oTo TrEPIPEPIKS TUAUA Kal
évav auhé OTW (Over-The-Wire: révw atmd 1o oUppa)
KOTA PAKOG Tou KaBeTApa. O1 KaBeTrpeg diaTiBevral og
BI0POPETIKEG BIGHOPPWTEIG DIAUETPWY auAou. To
TEPIPEPIKO AKPO KABE KaBeTAPa avayvwpileTal aTrd pia
SN aKTIVOOKIEPOU OEIKTN KAI HEPIKEG DIAUOPPWOEIG
TEpIEXOUV pia deUTePN eyyUg déapn BeiKTN TToU
TTpoodiopifel To akpo Tou auhol OTW. O kaBeTApeg
TWIN-PASS mapéxovrtal pe évav a&ova gvioxuang, o
oT10i0G, OTAV €ival TOTTOBETNUEVOG GTOV AUAS OTW,
TTaPEXEl UTTOOTAPIEN Kal duvaTtéTnTa TTPowenaong KaTtd Tn
d1dpkela TNG EI0aywWYNG Tou KaBeTApa.

XapaKTNPIOTIKG TOU TTPOIOVTOG

ApiBu6g povtéAou 5200 5230
Méyiotog auldg RX
(Taxeiag evaAayng) 0,014”/ 0,014”/
odnyou oupuarog, Ivioa 0,36mm 0,36mm
/mm
Méyiotog auhdg OTW 0.014” / 0.018” /
odnyou oupuarog, Tvioa 0136mm 0146mm
/mm ! !
Eowrtepikn SIdUeTpOg 0,017”/ 0,017”/
auhou RX, lvioa /mm 0,43mm 0,43mm
EowTepikr| dIGUETPOG 0,017"/ 0,023"/
auhou OTW, ‘lviga /mm 0,43mm 0,58mm
EyyUg egwrepikn 3F 35F
Aidperpog, F !
Mepipepikn e§wTEPIKA 3F 3.5F
diapetpog, F ’
Egwrepikr) DIGUETPOG
éKpou, F 1,9F 1,9F
EAdyiomn eowrepik 0,058" / 0,066” /
BiapeTpog 03nyou 1 Y47mm 1 Y68mm
KaBetipa, lvica /mm ’ ’
Méyi0TOG GUVICTWHEVOG PUBUOG
ApIBu6G povtéAou 5200 5230

AhatoUxo didAupa 0,31ml/sec 1,24ml/sec

lovTiké oKiaypaqikd 0,047ml/sec 0,163ml/sec

Héoo 76%
ENAEIZEIZ

O1 kaBetpeg TWIN-PASS mrpoopifovtal yia xprion o€
ouvOUOO U0 pE KaTeuBuvopeva odnyd olpuaTa,
TIpoKeIpévou va gival duvarh n TpdaRacn o€ dIakPITEG
TIEPIOXEG TWV OTEPAVIAIWY KAl TIEPIPEPIKWV APTNPIWY, VIO
Tn dieukdAuvon TNG TOTTOBETNONG KAl EVAAAQYRG 0dNYywWV
OUPHATWY Kol GAAWV ETTEURATIKWY CUOKEUWY, YIa Xpron
KaTd TNV didpkeia S1adIKaciwy dU0 0dNywV CUPPGTWY Kal
yla TNV UTTOETTIAEKTIKR £yXuon/xopriynon d1ayvwaoTIKWVY A
BEPATTEUTIKWV TTAPAYOVTWV.

O kaBetipag TWIN-PASS 0,023” (Movtého 5230)
TIpoopiCeTal ETTIONG IO XPAON OTNn PETPNON TNG
€vO0aPTNPIAKAG TTIETNG EVTOG TWV TTEPIPEPIKWYV KAl TWV
oTEQAVIAiWV ayYEiwV.

ANTENAEIZEIZ

O kaBetpag Twin Pass avrevdeikvuTal yia €yXUOEIg
uWNAAG TTiEONG Kal yia XPrian oTa eyKEPAAIKA ayyeia.
NPOEIAOMNOIHZEIZ

Mnv TTpowBeite Tov KaBeTripa TWIN- PASS xwpig katToio
0dny6 oUpua aTn B€on Tou péow Tou auAoU Taxeiag

10

evaAiayig (RX). H rpowBnon Tou kabetripa xwpig 0dnyod
oUppa GToV QUAS Tayeia evaAAayng evoEXETal va
TTPOKaAETel BAGBN OTOV ECWTEPIKG XITWVA TWV AIHOPOPWV
ayyeiwv, apTnpiakod dlaxwpioud i SiIdTpnon.

Mnv eTTavaypnOIMOTTOIEITE, AVODIANOPPUWVETE A
ETTAVATIOOTEIPWVETE AUTH Tn OUOKeUR. ETTavarrooTeipwon
f avadIiapopPWon Tou OXAMATOG EVOEXETAI VO AAAGEOUV Ta
QUOIKA XAPaKTNPIGTIKA TOu UAIKOU Kal DEV TTPETTEN val
€TMIXEIPOUVTAL.

Mnv utrepBaiveTe TO PEYIOTO GUVIOTWHEVO PUBUO PONG
oTav gviete yéow Tou kaBetpa TWIN-PASS. Mtopei va
TTPOKANBEi pri&n Tou KABETHPA Kal apTNPIaKOG
TPAUMATIONEG.

Av éva 0dnyé auppa KaTAAANANG dlapéTpou dev PTTOPEi va
TEPATEl YW TOU KABETAPQA, PNV ETTIXEIPAOETE va
€TMAUCETE TNV ATTOPPAEN PECW EKTTAUONG TOu KaBeTrpa in
vivo. M1ropei va TTpokAnBei prign Tou KaBeTApa Kal
apTNPIaKOG TpaupaTiopds. Bpeite Tnv aitia Tng améepagng
Kal ETMAUCTE TNV 1 QVTIKATAOTACTE TOV KABeTAPA pe Evav
KaIvoupIo.

Moté pnv TTPowBOEITE 1) ATTOCUPETE HIa EVOAYYEIOKT
OUCKEUN O€ TTEPITITWOTN TTOU GUVAVTACETE QVTiOTOON av
TPWTa OV TTPOCBIOPICETE TNV QITIG TNG AVTIOTAONG WE
aKTIVOOKOTINON. H peTakivnan Tou kabetipa r Tou odnyou
oUPUATOG EVW) UTTAPXEI QVTIOTOOT EVOEXETAI VO TTPOKOAETEI
SIaXWPICHUO TOU AKPOU Tou KABETAPa i Tou odnyou
oUpparog, {nuid oTov KaBeTApa i dIGTPnon ayyeiou.
ENINAOKEZ

Omtwg pe 6Agg TIG d1adIKACiEG KABETNPIATPOU, £TG1 KAI JE

N xpnon tou kaBetipa TWIN PASS, evdéxetal va

TTPOKUYOUV ETTITTAOKEG. TETOIEG ETTITTAOKEG PTTOPEI va gival

ol €§AG:

. TOTTIKA i CUCTNUATIKA Aoidwén

. S1dppnén Tou éow XITWva

. SlaXwpPIoCHO apTNPIag

. S1aTpNnan Kal prgn ayyeiou

. apTtnplakr BpopBwaon

. TEPIPEPIKN EMPROAR BpOPPWY aipaTog Kal
abnpwpartikig TTAGKag

. £u@paypa Yyuokapdiou

. OTTAgPOG APTNPEILY

. Bpauvon Tou KaBETAPA PE dlaywpIouO Tou AKPOU Kal
TIEPIPEPIKN EMPBOAR

NMPO®YAAZEIX

H diadikaaia éktrTugng Tou kabetipa TWIN PASS 6a
TIPETTEI VA TTPAYHATOTTOIEITAI OTTO IOTPOUG HE
oAokAnpwpévn ektraideuan o€ dIadepUIKES Kal
evOayYEIOKEG TEXVIKEG Kal SIadIKATiEG.

Mnv xpnoipoTrolgite Tov kaBetipa TWIN PASS av n
OUOKeUaaia EXEl UTTOOTEN ¢nuId.

E&etdoTe omTIKA TOV KABETAPAQ TTPIV ATIO TN XPAON, VIO
TUXOV KUPTWOEIG 1 oTPeRAWOEIG. Mn xpnaolpoTroieite éva
KOBETAPQ TTOU £XEI UTTOOTEI NUIA, YIaTi UTTOPEi va
TpokaAéoeTe BAGRN OTo ayyeio f/kal va pnv UTTOPEiTe va
TTPOWONOETE f} va aTTOCUPETE TOV KABETAPA.

Kai o1 300 auloi Tou KaBeTAPa TTPETTEI VO EKTTAEVOVTOI PE
aTEIPO, NTTAPIVIOPEVO AAATOUXO SIGAUNA TTPIV ATTO TN
xprion.

Oa mpétrel va AapBdavovTal TTPoQUAGEEIS yia TNV aTropuyn
f TN yeiwaon TnG BpdpBwong 6Tav oTToI00dATIOTE
KOBETAPAG XPNOIUOTIOIEITAI OTA AloPdpa ayyeia. Mpéel
va egeTAZETAI TO EVOEXOMUEVO XPrONG CUCTNUOTIKOU
NTTOPIVIOPOU KAl NTTOPIVIGPEVOU OTEipou dIaAUpaTOoG.

Oa TPETTEN Va €I0TE TIPOOEKTIKOI OTAV XEIPI(EOTE TOV
KaBeTAPa KaTd TN SIdpKEIa Piag diadikaagiag yia va
HEILVETAI TO EVOEXOPEVO aKoUaIag Bpalong, KUPTWangG i
oTpéBAwang.

YTepBOAIKS 0@igINo pIag aigooTaTIkAG BaABidag eTTavw
07O OTEAEXOG TOU KABETHAPA EVOEXETAI VA EXEI WG
amotéAeopa BAGRN oTov auAd Tou 0dnyoU GUPHATOG,
QuoKoAia KaTdé TNV £1I0aywyr) Tou KABETAPaA i Twv 0dNywv
OUPMHATWY ) aTTOORECN TWV JETPOUPEVWV TTIECEWV.

‘Otav o kabeTrpag BpiokeTal p€oa oTo WP Tou acBevoug,
o1 XeIpiopoi Ba TrpéTel va yivovTal yévo utrd
AKTIVOOKOTINGN. Mnv aTToTTelpabEiTe va KIVAOETE TOV
KOBETAPA XWPIG VO TTApATNPAOETE TNV ETTAKOAOUBN
ATTOKPION TOU AKPOU TOU.

EAéyETe OTI OAQ Ta €EAPTAPATA KAl OI CUVOEDEIG Eival
ag@aAr Kal 611 8ev el0AyeTal aépag aTo ouaTtnua. H
TTapoucia QUOCAIBWY aépa f n XpAon PN KAaTGAANANG
YPOUMAG TTPpoékTaonG (UTTEPBOAIKO UNKOG, ECWTEPIKA
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SIGUETPOG I CUPMOPPWAT) UTTOPET VO TTPOKAAETEI
ardéoBeon Tou GAPATOG TNG TTiEONG.

KAINIKH AIAAIKAZIA

O1 akdAouBeg 0dnyieg TTapEXOUV TEXVIKF KaBodrynon, aAAd
Sev avaipoUv TNV avaykaidTNTa ETTIONUNG EKTTAIdEUONG OTN
xpnon tou kaBetipa TWIN PASS. O1 TexViKEG Kal
Siadikaoieg TTou TTeplypd@ovTal 3w Sev avTITTPOCWTTEUOUV
OAA Ta 10TPIKWG OTTOOEKTA TTPWTOKOAAA, 0UTE
TTPOOPICOVTal WG UTTOKATACTATO TNG IATPIKAG EUTTEIPIAG KAl
Kpiong o€ oxéon pe Tn Bepatreia oTTOI0USHTIOTE
OUYKEKPIPEVOU aaBevn.

‘Ortav xpnoiyotrogite Tov kabetripa TWIN-PASS wg
S1ayvwoTiké Borenua, 6Aa Ta diabéoipa dedopéva,
OUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV CNUEIWY KOl CUPTITWHATWY
TOU 006€voUg KaBWG Kal TwV ATTOTEAETUATWY GAAWY
SI0yVWOTIKWYV e§eTATEWY, Ba TIpETTel va AapBdavovTal
uTtéWn TTPIV o116 TOV KABOPITPO EVOG GUYKEKPIUEVOU
BepatreuTikoU TTAGvou.

Ka0e kabetripag dimAng pdoBaang TWIN PASS
mepiAapBavel Ta akdAouBa gapTrpaTa:

. KaBempa piag xpriong

. Atova evioxuong

. Zeipa diavoung pe luer ékrAuong

AM\a atrapaitnTa UAIKG Ta oTToia dev TTapéxovTal Eivai:

. O0Bny6G KABETAPAG UE ETWTEPIKN DIAPETPO
TouAdyioTov 0,058" / 1,47mm TIPOCOPUOCUEVOG PE
TEPIOTPOPIKN aipooTaTikA BaABida (RHV) (t0TTou
Tuohy-Borst)

. KatdAAnAa 0dnya oUpuata

. ZUpiyya Twv 10ml (yia Tnv €KTTAUCN TNG OTTEIPAg
SIaVOUNAG Kal TOu auAoU Tou KOBETAPA)

. 21€ipo NTTapIVIOPEVO aAaToUxo SIGAupa (yia TNV
€KTTAUGN TOU OUGTANATOG)

. Mop@oTtpoTtréag (av yivetal JETpnan Tieong)
MPOETOIMAZIEZ I'A TH XPHZH

1. EmBewpnRoTe TTPOOEXTIKA TN CUCKEUAGTIQ TOU
kaBetipa TWIN PASS kai Twv e§apTnudTwy yia
TUXOV {NUIG TTPIV aTTd TN XPAON. XPNOIJOTTOIVTAG
AoNTITN TEXVIKN, QQAIPEDTE T OTTEIPA BIAVOUNG TOU
kaBetipa TWIN PASS amé Tn ouokeuaadia Tng Kai
UETAQEPETE TNV O€ OTEIPO TTEDIO.

2. AgaipéoTe Tov dgova evioxuong atmo Tn oTreipa
Siavoprig. MHN AMOPPINTETE.

3. MpooapuodoTe pia oupiyya Twv 10ml yepiouévn pe
aTeipo NTTapiviopévo ahatouxo didAupa otn BUpa
€10600uU 0dnyoU oUppaTog pe luer-lock Tou kaBeTrpa
TWIN PASS ka1 eKTTAUVETE KaAG TOV KOBETHPA.

4. EKTTAOvVETE TTARPWG TN OTTEIPQ YIa va evepyoTTOINBEi N
udPOAPIAN etTIkGAUYN Tou kabBeTApa TWIN-PASS (av
epapudleTar).

5. Eicayayete Tov dfova evioxuong diapéoou Tou luer-
lock kai evtég Tou kaBetApa TWIN- PASS kai
ao@aAioTe Tov oTn Béon.

6. Agaipéate Tov kaBetipa TWIN-PASS atré tn oTreipa
SIOVOUNAG KAl ETTIBEWPATTE I TUXOV KUPTWOEIG fy
oTpeRAWOTEIG.

7.  AgaipéoTe Tov G§ova cuakeuaaiag atod Tov auld
Taxeiag evaAiayng Tou kaBetipa TWIN-PASS, evw
Bpioketal utrd oTEiPO aAaToUyo didAuua.

AIAAIKAZIA EKNTYZHZ

Ta ak6AouBa BrApara ékmrTugng Tou kaBetripa TWIN-PASS
TPOUTTOBETOUV TNV UTTAPEN £vOG OUVABOUG TIPWTOKGAAOU
PTCA (d1adeppIKAG DIQUAIKAG OTEPAVIQIag
QAYYEIOTTAACTIKAG) JE XPrON TWV TTAPOKATW EEOPTNUATWV:
£vav odnyo kabeTpa, éva eloayduevo odnyd olpua, Eva
0dnyo6 oUpua PARKoug evaAAayng KatdAANANG SiauéTpou yia
TOTTO0£TNON HEOW TOU AuhoU OTW.

OTmrwg pe otroladnTroTe eTepRarTikn diadikaaia, n
KATAAANAN QVTITINKTIKA KAl avTIaiOTTETAAIOKN aywyn 6a
TIPETTEI VO XOPNYEITaI TIPIV TNV €vapgn.

Znueiwon: Egoikeiwon pe TapadooIoKEG TEXVIKESG
€vaAaYAG HOKPWYV Kal BPax£wV 0dNywV CUPPETWY
aTaITeiTal yia TNV €mTUXH €KTITUEN Tou KaBetipa TWIN
PASS ka1 Tnv To1100€TN0N 8€UTEPOU 0dNYOU CUPUATOG.

BHMATA EKNTY=ZHZ KAOETHPA TWIN-PASS

1. OmoBoTPOPOSOTACTE TO TUNHA TOXEIOG EVOAAAYAG
Tou kaBetpa TWIN-PASS o10 £yyUG GKpo TOU
0dnyoU oUpUaATOG, TO OTTOIO €ival BN TOTTOBETNUEVO
oTa TIEPIPEPIKA ayyEia.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv Tpow8eiTe TOV KABeTAPA
TWIN- PASS xwpig kdmroio odnyoé cupua oTn

©2011 Vascular Solutions, Inc.

B8¢on Tou pEow Tou aUAOU Taxeiag EvaAAayng
(RX). H rpow6non Tou kKabeTrpa xwpig odnyod
ouUppa oToV aUAO Taxeia EvaAAayng evaEXeTal va
pokaAéoel BAARN OTOV ECWTEPIKS XITWVA TWV
AIHOPOPWYV AYYEIWV, APTNPIOKO dlaxwpIoHo N
Siarpnon.

2. MNpowBAoTE TTPOTEKTIKA TOV KABETAPA YEoT GTOV
€MBOUUNTO TTEPIPEPIKS AYYEIAKO XWPO.
MPOEIAOMOIHZH: MoTé pnv TpoweeiTe R
ATTOCUPETE PIO EVOAYYEIOKH) CUCKEUN O€
TEPITITWON TTOU CUVOVTAOETE AVTIOTAON AV
TPWTA SEV TTPOOBIOPICETE TNV QITIO TNG
avTioTaong Pe akTivookoétnon. H perakivnon Tou
KOBeTAPA 1} TOU 08NYyoU CUPHATOG EVW UTTAPXE!
avtioTaon evOEXETAI VA TTPOKAAEDTEI BlaXwpPIoCHO
TOU GKPOU TOU KABETAPA 1} TOU 0dnyou cUpUATOG,
{nuid oTov KabeTApa N Sidrpnon ayyeiou.

A@aipéoTe apyd Tov agova evioxuong.

MNa Tnv ToTToB£TNON €VOG 08NYOU CUPPATOG PAKOUG
evaAAayng péow Tou auhot OTW:

. TomoBeTAcTE TO 00NYS CUPUA péoa OTO
luer-lock Tou kaBetripa TWIN-PASS.

. MpowBnaTe T0 0dNYd cupua £wg éTou
€€ENBeI atT6 TOV aUAG OTW aTOV TTEPIPEPIKG
QAYYEIOKO XWPO.

. 2TEPEWOTE KaI Ta 800 0dnyd cuppaTa
XPNOIPOTTOIWVTOG GUVABEIG TEXVIKEG
evaAAayAg odnywv CUPUATWY Kal
aTrooUpETE TIPOOEKTIKA TOV KaBeTripa TWIN-
PASS £wg 6Tou TO TTEPIPEPIKG AKPO VA
€€€ABEI TNG alpoaTaTIKAG BaABidag kal va
eival duvath n ac@daAion kai Twv dUo
OUPMHATWV.

5. Ma TN xopriynan uypol péow Tou auloy OTW:

. AnuioupynoTe pia ouvdeon uypou-uypoul
Xwpig aépa peTagu Tou auhol OTW kai TG
alpIyyag €veong.

. Avappo@naTe TIPIV TNV £yXUon yia TNV
QATTOPAKPUVAN QUOCAIBWY aépa TTOU TUXOV
TIOPAPEVOUV EVTOG TOU KOBETAPOA.

Mposidomroinon: Mnv utrepBaivere To YéyioTo
OUVIOTWHEVO PUBHO PONG OTAV EVIETE HEOW TOU
ka@etipa TWIN-PASS. M1ropei va rpokAnBei
PN Tou KABETAPA Kal APTNPIOKOG TPAUUATIOHOG.

6. MNa TN pyétpnan evdoapTnPIakng TTiEaNG HECW TOU
auhoU OTW (pévo TWIN-PASS 0,0237):

. 2uvdéoTe Tov auhd OTW ot évav
HOP@OTPOTTE TTEONG XPNOIMOTIOIWVTOG
ouvdean uypou-uypou.

. AgpaipéaTe OAeG TIG QUOOAIDEG aépa aTTd ToV
KaBEeTAPA, TN CWAAVWGN TTPOEKTAONG (aV
XPNOIYOTIOIEITAI) KOI TO JOPPOTPOTTEQ.

Mpo@UAagn: EAEyETe 611 OAa Ta €§apTANATA KOl O1
OUVOETEIG eival ao@AAR Kal OTI BeV EICAYETAI AEPAG
o710 gUoTnua. H TTapouaia QUoaAidwy aépa f n
XPAon akat@AANANG ypauung TTPOEKTACNG
(uTTEPPBOAIKO PNKOG, ECWTEPIKN SIGPETPOG
OUPPOPPWAON) UTTOPET Va TTPOKAAETEI ATTOGRECT TOU
0oAPaTog TnG Trieong.
‘Otav dev xpnoiyoTroigital katd Tn diadikacia auTh,
okouTrioTe Tov kaBetipa TWIN-PASS pe éva oTeipo
€TTiOepa yAgag EUTTOTIOUEVO PE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO
SiGAupa, eKTTAUVETE TOV QUAG OTW, €TTOVATOTIOBETAOTE TOV
agova gvioxuang kal QUAGETE 0TO OWARVa dlavoung o€ éva
Aoutpd aAartolyou SIGAUPATOG.

ZYZKEYAZIA KAl ®YAAZH

O kaBetripag TWIN-PASS éxel amrooTelpwBei pe 0&gidio Tou
a1BuAeviou.

STERILE

EmdeigTe TpooOXM KATA TO XEIPIOUO.
NEPIOPIZMENH EFTYHZH

H Vascular Solutions, Inc. eyyudrai 611 o kaBetpag TWIN
PASS eival eAe0Bep0og EAATTWHATWY UANIKWV Kal
KOTOOKEUNG £€WG Kal TTPIV OTTO TNV avaypa@Ouevn
nuepopnvia Angng. H euBUvn uté auTr TNV gyyunon
TrEPIOPICETal OTNV ATTO{NMIWON 1) AVTIKATAOTACN
OTIOIOUBATTOTE TTPOIGVTOG TToU BPEBnKe amd Tnv Vascular
Solutions, Inc. va gival EATTWPATIKG WG TIPOG TNV Epyaaia
i Ta UAIk&. H Vascular Solutions, Inc. dev @éper euBuvn yia
OTTOIEOONTTOTE TUXQAIEG, EIBIKEG i TTAPETTOPEVEG {NUIEG TUXOV
TrpokUWouv atrd Tn Xxprnon tou kabetipa TWIN PASS. H
{nu1d TTOU TTPOKAAEITOI OTO TTPOIOV AOYW KAKAG XPAONG,
METATPOTIAG, aKATAAANANG @UAAENG ) akaTGAAnAou
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XEIPIOPOU Ba KATAOTAOEI GKUPN QUTAV TNV TTEPIOPITUEVN
€yyunon.

Kavévag utrdAAnAog, rpdikTopag r| diavopéag Tng Vascular
Solutions, Inc, dev €xel To dikaiwpa va aAAdgel i va
TPOTTOTTOINOEI QUTH TNV TTEPIOPIOHEVN €£yYUNON KATA KAvEVA
TpoTT0. Kapia dnAwpévn peTaTpotrh i Tpotrotroinon dev Ba
eival ekteAeoTr Katd TnG Vascular Solutions, Inc.

Ol ANQTEPQ EIMYHZEIZ ANTIKAGIZTOYN PHTA OAEX
TIZ AAAEZ EITYHZEIZ, AMEZEZ H EMMEZEZ,
ZYMMNEPIAAMBANOMENHZX KAI KAGE EMMTYHZHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ A ENA
ZYTKEKPIMENO ZKOTMMO 'H OMOIAZAHMOTE AAAHE
YMNOXPEQZHX THZ VASCULAR SOLUTIONS, INC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMMOPIKA
ZHMATA

Ekkpepouv AimAwpata Eupeaitexviag otig H.I.A. ka1 o€
GAAEG XWPEG.

To Twin-Pass® sival onpa katatebév NG Vascular
Solutions, Inc.

BAémre To MAwoadpio Aiebvv ZupBoAwv otn oghida 23.

TWIN-PASS® - Cateteri per doppio accesso
Istruzioni per l'uso
ATTENZIONE (USA)

La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o con la relativa prescrizione.

ATTENZIONE

| cateteri TWIN-PASS per doppio accesso devono essere
usati da medici con un'adeguata preparazione nell'uso di
questi dispositivi. Il dispositivo & fornito sterile solo come
monouso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso crea un
potenziale rischio di infezioni per i pazienti o per gli utenti.
La contaminazione del dispositivo potrebbe causare
malattie o gravi lesioni al paziente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri TWIN-PASS per doppio accesso sono cateteri a
doppio lume per I'uso nei vasi arteriosi. Essi consistono di
un lume per scambio rapido sul segmento distale e di un
lume per accesso over-the-wire (OTW) su tutta la
lunghezza del catetere. | cateteri sono disponibili in diverse
configurazioni di diametro del lume. L’estremita distale di
ciascun catetere & identificata da un marcatore radiopaco
e alcune configurazioni contengono un secondo marcatore
prossimale che identifica la fine del lume OTW. | cateteri
TWIN-PASS sono forniti con un mandrino di sostegno che,
quando inserito nel lume OTW, garantisce un supporto e
facilita I'inserimento durante l'introduzione del catetere.

Caratteristiche del prodotto

Numero di modello 5200 5230
Massimo lume di 0,014"/ 0,014/
scambio rapido del filo 0.36mm 0.36mm
guida, pollici/mm ’ ’
Massimo lume OTW del 0,014"/ 0,018"/
filo guida, pollici/mm 0,36mm 0,46mm

©. pido, 0,43mm 0,43mm
pollici/mm
Diametro interno del 0,017"/ 0,023"/
lume OTW, pollici/mm 0,43mm 0,58mm
Dlamgtro esterno 3F 35F
prossimale, F
Diametro esterno distal, F 3F 3,5F
Diametro esterno
dell'estremita, F 1.9F 1.9F
Diametro |nterqo minimo 0.058" / 0.066" /
del catetere guida, 1.47mm 1.68mm
pollici/mm i i

Velocita di flusso massima
Numero di modello 5200 5230
Soluzione fisiologica 0,31ml/sec 1,24ml/sec
Mezzo di contrasto
ionico (76%) 0,047ml/sec 0,163ml/sec

INDICAZIONI

| cateteri TWIN-PASS sono destinati all'uso in
combinazione con fili guida manovrabili per raggiungere
singole regioni dell’albero arterioso coronarico e periferico,
per facilitare il posizionamento e lo scambio di fili guida e
altri dispositivi interventistici, per 'uso durante le procedure
con due fili guida e per l'infusione/somministrazione
selettiva di sostanze per scopi diagnostici o terapeutici.
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Il catetere TWIN-PASS da 0,58mm (modello 5230)
anche destinato alla misurazione della pressione intra-
arteriosa nell’albero arterioso periferico e coronarico.

CONTROINDICAZIONI

Il catetere TWIN-PASS é controindicato per le iniezioni ad
alta pressione e per I'utilizzo nei vasi cerebrali.

AVVERTENZE

Non far avanzare il catetere TWIN-PASS senza aver
posizionato un filo guida attraverso il lume di scambio
rapido. L’avanzamento del catetere senza filo guida nel
lume di scambio rapido pud causare un danno all'intima o
la dissezione o la perforazione dell’arteria.

Non riutilizzare, ridare forma o risterilizzare il dispositivo.
Se il catetere viene risterilizzato o ne viene ripristinata la
forma, cid pud alterare le caratteristiche fisiche del
materiale; queste operazioni non devono essere effettuate.

Effettuando iniezioni attraverso il catetere TWIN-PASS non
deve essere superata la velocita di flusso massima
raccomandata. Potrebbe derivarne la rottura del catetere e
un danno arterioso.

Se non é possibile inserire nel catetere un filo guida di
diametro appropriato, non si deve tentare di risolvere il
blocco con un’irrigazione del catetere in vivo. Potrebbe
derivarne la rottura del catetere e un danno arterioso.
Identificare e risolvere la causa del blocco o sostituire il
catetere con uno nuovo.

In caso di resistenza evitare di introdurre o estrarre
forzatamente un dispositivo endovascolare senza prima
aver stabilito radioscopicamente la causa di tale
resistenza. Spostare il catetere o il filo guida malgrado la
resistenza incontrata, pud provocare il distacco del
catetere o dell'estremita del filo guida, danni al catetere
stesso oppure una perforazione vascolare.

COMPLICANZE

Come durante tutte le procedure di cateterismo, durante
l'uso del catetere TWIN-PASS si possono verificare
complicanze. Queste possono essere:

. infezioni locali o sistemiche

. rottura dell'intima

. dissezione arteriosa

. perforazioni e rotture vascolari

. trombosi arteriosa

. embolizzazione distale di trombi e della placca
. infarto miocardico

. spasmo arterioso

. frattura del catetere con distacco dell'estremita ed
embolizzazione distale

PRECAUZIONI

Il posizionamento del catetere TWIN-PASS é riservato a
medici accuratamente addestrati nelle tecniche e nelle
procedure percutanee intravascolari.

Non utilizzare il catetere TWIN-PASS se la confezione
risulta danneggiata.

Ispezionare il catetere prima dell'utilizzo per rilevare
eventuali curvature o attorcigliamenti. Non utilizzare un
catetere danneggiato onde evitare lesioni ai vasi e/o
I'impossibilita di fare avanzare o ritirare il catetere stesso.

Prima dell'utilizzo entrambi i lumi del catetere vanno irrigati
con soluzione salina sterile eparinizzata.

E necessario prendere precauzioni per evitare o limitare il
rischio di formazione di coaguli in tutte le situazioni in cui il
catetere venga utilizzato nel sistema vascolare. E
necessario prendere in considerazione |'eparinizzazione
sistemica o l'uso di una soluzione sterile eparinizzata.

Durante la procedura maneggiare il catetere con estrema
attenzione per ridurre il rischio di rotture accidentali,
curvature o attorcigliamenti.

Stringere eccessivamente la valvola emostatica sullo stelo
del catetere pud danneggiare il lume del filo guida, rendere
difficoltoso I'inserimento del catetere o dei fili guida o
comportare un’attenuazione delle pressioni misurate.

Una volta inserito il catetere va manipolato solo sotto
controllo radioscopico. Non tentare di spostare il catetere
senza osservare i relativi movimenti dell'estremita.
Controllare che tutti i raccordi e gli attacchi siano saldi e
che non venga introdotta aria nel sistema. La presenza di
una bolla d'aria o I'utilizzo di una prolunga non adatta
(lunghezza, diametro interno o flessibilita eccessivi)
possono attenuare il segnale pressorio.

PROCEDURA CLINICA

©2011 Vascular Solutions, Inc.

Le istruzioni che seguono forniscono linee guida tecniche,
ferma restando la necessita di una preparazione
professionale all'utilizzo del catetere TWIN-PASS. Le
tecniche e le procedure descritte non rappresentano
TUTTI i protocolli accettabili a livello medico, né intendono
sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel
trattamento del singolo paziente.

Durante I'utilizzo del catetere TWIN-PASS come ausilio
diagnostico, prima di stabilire un piano di trattamento
specifico vanno presi in considerazione tutti i dati
disponibili, compresi i segni e i sintomi del paziente e altri
risultati dei test diagnostici.

In ogni catetere TWIN-PASS a doppio accesso sono
presenti i seguenti componenti:

. Catetere monouso a perdere

. Mandrino di sostegno

. Contenitore a spirale con attacco luer per irrigazione
Altri materiali necessari, ma non forniti, sono:

. Catetere guida con diametro interno di almeno
1,47mm/0,058" dotato di valvola emostatica rotante
(RHV) (tipo Tuohy-Borst)

. Fili guida appropriati

. siringa da 10ml (per irrigare il contenitore a spirale e
il lume del catetere)

. Soluzione salina sterile eparinizzata (per irrigare il
sistema)

. Trasduttore (se viene misurata la pressione)
PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO

1.  Ispezionare con attenzione la confezione e i
componenti del catetere TWIN-PASS prima
dell'utilizzo. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere
il contenitore a spirale del catetere TWIN-PASS dalla
sua confezione e trasferirlo sul campo sterile.

2. Estrarre il mandrino di sostegno dal contenitore a
spirale. NON GETTARLO VIA.

3. Collegare una siringa da 10ml con soluzione salina
sterile eparinizzata all'attacco luer della porta
d’ingresso del filo guida del catetere TWIN-PASS e
irrigare accuratamente il catetere.

4. Irrigare completamente la spirale per attivare il
rivestimento idrofilo sul catetere TWIN-PASS (se
applicabile).

5. Inserire il mandrino di sostegno attraverso I'attacco
luer e all'interno del catetere TWIN-PASS e bloccarlo
in sede.

6. Rimuovere il catetere TWIN-PASS dal contenitore a
spirale e controllare la presenza di eventuali
curvature o attorcigliamenti.

7. Estrarre il mandrino di confezionamento dal lume a
scambio rapido del catetere TWIN-PASS dopo
lirrigazione con soluzione salina sterile.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Le fasi che seguono per il posizionamento del catetere
TWIN-PASS presumono un protocollo standard per la
PTCA con l'uso dei seguenti strumenti: un catetere guida,
un filo guida inserito, un filo guida di scambio di diametro
appropriato per poterlo inserire nel lume OTW.

Cosi come in qualsiasi procedura interventistica, prima di
iniziare va somministrata un'adeguata terapia
anticoagulante e antiaggregante.

Nota bene: per un posizionamento ben riuscito del catetere
TWIN-PASS e l'inserimento di un secondo filo guida &
necessaria familiarita con le tecniche tradizionali di
scambio di fili guida lunghi e brevi.

FASI DEL POSIZIONAMENTO DEL TWIN-PASS

1.  Caricare il segmento di scambio rapido del catetere
TWIN-PASS sull'estremita prossimale del filo guida
gia posizionato nel vaso distale.

AVVERTENZA: Non far avanzare il catetere TWIN-
PASS senza aver posizionato un filo guida
attraverso il lume di scambio rapido.
L’avanzamento del catetere senza filo guida nel
lume di scambio rapido puo causare un danno
all’intima o la dissezione o la perforazione
dell’arteria.

2. Fare avanzare delicatamente il catetere nello spazio
vascolare distale desiderato.

AVVERTENZA: In caso di resistenza evitare di
introdurre o estrarre forzatamente un dispositivo
endovascolare senza prima aver stabilito
radioscopicamente la causa di tale resistenza.
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Spostare il catetere o il filo guida malgrado la
resistenza incontrata, puo provocare il distacco
del catetere o dell'estremita del filo guida, danni
al catetere stesso oppure una perforazione
vascolare.

3. Estrarre lentamente il mandrino di sostegno.

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

. Caricare il filo guida nella porta luer-lock del
catetere TWIN-PASS.

. Fare avanzare il filo guida fino a quando non
esce dal lume OTW nello spazio vascolare
distale.

. Posizionare entrambi i fili guida con la
tecnica standard di scambio del filo guida e
ritirare con cautela il catetere TWIN-PASS
fino a quando I'estremita distale fuoriesce
dalla valvola emostatica ed entrambi i fili
possono essere fissati.

5.  Somministrazione di liquidi attraverso il lume OTW:

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

. Aspirare prima dell’iniezione per eliminare
eventuali bolle d’aria rimaste nel catetere.

Avvertenza: Effettuando iniezioni attraverso il
catetere TWIN-PASS non deve essere superata la
velocita di flusso massima raccomandata.
Potrebbe derivarne la rottura del catetere e un
danno arterioso.

6. Misurazione della pressione intra-arteriosa attraverso
il lume OTW (solo TWIN-PASS da 0.58mm):

. Collegare il lume OTW a un trasduttore di
pressione con una connessione liquido-
liquido.

. Eliminare tutte le bolle d’aria da catetere,
tubi di prolunga (se utilizzati) e trasduttore.

Precauzioni: Controllare che tutti i raccordi e gli
attacchi siano saldi e che non venga introdotta aria
nel sistema. La presenza di una bolla d'aria o
I'utilizzo di una prolunga non adatta (lunghezza,
diametro interno o flessibilita eccessivi) pud
attenuare il segnale pressorio.

Quando il catetere TWIN-PASS non viene utilizzato
durante questa procedura pulirlo con una garza sterile
impregnata di soluzione salina eparinizzata, irrigare bene il
lume OTW, reinserire il mandrino di sostegno e riporlo nel
tubo contenitore in un bagno di soluzione salina.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il catetere TWIN-PASS é stato sterilizzato con ossido di
etilene.

STERILE
Maneggiare con cura.
GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions, Inc. garantisce che il catetere TWIN-
PASS sara privo di difetti di fabbricazione e di materiale
fino alla data di scadenza indicata. La responsabilita
relativa a questa garanzia € limitata al rimborso del prezzo
pagato o alla sostituzione di qualsiasi prodotto che
Vascular Solutions, Inc. ritiene presenti qualche difetto di
fabbricazione o di materiale. Vascular Solutions, Inc, non
potra essere ritenuta responsabile per alcun danno diretto,
speciale o indiretto derivante dall’'uso del catetere TWIN-
PASS. Danni al prodotto causati da uso errato, modifiche
non autorizzate, immagazzinaggio o trattamento improprio
non rientrano in questa garanzia limitata e la rendono
nulla.

Nessun dipendente, agente o distributore di Vascular
Solutions, Inc. ha la facolta di variare o modificare la
presente garanzia limitata a nessun riguardo. Vascular
Solutions, Inc. declina qualsiasi responsabilita per
alterazioni causate da terzi.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSA OGNI
GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO
SCOPO PARTICOLARE O QUALUNQUE ALTRO
OBBLIGO CONTRATTO DA VASCULAR SOLUTIONS,
INC.

BREVETTI E MARCHI REGISTRATI

Brevetto internazionale e statunitense in corso di
registrazione.
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Twin-Pass® & un marchio di fabbrica registrato di Vascular
Solutions, Inc.

Vedere la spiegazione dei simboli internazionali a pagina
23.

TWIN-PASS®katetre med dobbel tilgang
Bruksanvisning
USA ADVARSEL

Ifalge foderale amerikanske lover kan dette utstyret kun
selges av eller pa resept fra lege.

ADVARSEL

TWIN-PASS-katetre med dobbel tilgang bar brukes av
leger med tilstrekkelig oppleering i bruken av anordningen.
Enheten blir levert steril kun til engangsbruk. Gjenbruk av
enhet kun til engangsbruk skaper en potensiell risiko for
pasient- eller brukerinfeksjoner. Kontaminering av enheten
kan fare til sykdom eller alvorlig pasientskade.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

TWIN-PASS-katetre med dobbel tilgang er katetre med
dobbellumen beregnet pa arterielle kar. De bestar av en
hurtig utskiftings-tilferselslumen pa det distale segmentet
og en OTW-lumen langs hele kateteret. Katetrene finnes
med konfigurasjoner som har forskjellige lumendiametere.
Den distale spissen pa hvert kateter er merket med et
rgntgentett markerband, og noen konfigurasjoner har i
tillegg et proksimalt marker-band som merker av enden pa
OTW-lumenen. TWIN-PASS-katetrene har en
avstivningskjerne som nar den settes pa OTW-lumenen,
gir stette og muligheten til skyve pa kateteret nar det settes
inn.

Produktfunksjoner

Modell nummer 5200 5230
Maksimal ledetrad RX- 0,014"/ 0,014"/
lumen, tommer/mm 0,36mm 0,36mm
Maksimal ledetrad OTW- 0,014"/ 0,018"/
lumen, tommer/mm 0,36mm 0,46mm
Indre diameter RX-lumen, 0,017/ 0,017/
tommer/mm 0,43mm 0,43mm
Indre diameter OTW- 0,017"/ 0,023"/
lumen, tommer/mm 0,43mm 0,58mm
::(tre diameter proksimalt, 3F 35F
Ytre diameter distalt, F 3F 3,5F
Ytre diameter spiss, F 1,9F 1,9F
Minimal indre diameter av 0,058”/ 0,066" /
ledekateter, tommer/mm 1,47mm 1,68mm

Maksimal anbefalt flowhastighet
Modell nummer 5200 5230
Saltvann 0,31 ml/sek 1,24 ml/sek
76 % ionisk kontrast 0,047 ml/sek 0,163 ml/sek

INDIKASJONER

TWIN-PASS-katetre er indisert for bruk sammen med
styrbare ledetrader for tilgang til avgrensede deler av
koronarkar og perifere arterielle kar ,og forenkle plassering
og bytte av ledetrader og andre inngrepsanordninger, for
bruk ved to-ledetraders prosedyrer og undervalg av
tilfersel av diagnostiske eller terapeutiske midler.

TWIN-PASS 0,023” kateter (modell 5230) er ogsa
beregnet brukt ved maling av intraarterielt trykk i perifere
kar og i koronarkar.

KONTRAINDIKASJONER

Twin-Pass-kateteret er kontraindisert for injeksjoner med
hayt trykk og for bruk i cerebral vaskulatur.

ADVARSLER

Ikke for frem TWIN-PASS-kateteret uten at ledetraden er
pa plass gjennom RX-lumenen. Hvis kateteret feres frem
uten at ledetraden er i RX-lumenen, kan det resultere i
intimal skade, arteriell dissekjon eller perforasjon.

Utstyret ma ikke brukes pa nytt, omformes eller
resteriliseres. Resterilisering eller omforming kan endre de
fysiske egenskapene til materialet og ma ikke forsgkes.

Ikke overstig maksimal anbefalt flowhastighet ved injisering
giennom TWIN-PASS-kateteret. Det kan resultere i
kateterruptur og arterieskade.

Ikke forsgk & fierne blokkeringen ved & skylle kateteret in
vivo hvis en ledetrad med passende diameter ikke kan
feres gjennom kateteret. Det kan resultere i kateterruptur
og arterieskade. Finn og Igs grunnen til blokkeringen eller
skift ut kateteret med et nytt.
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Bruk aldri motstand nar en intravaskuleer anordning feres
frem eller trekkes tilbake fer grunnen til motstanden er
fastslatt med fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller
ledetraden der det finnes motstand kan resultere i
separasjon av kateteret eller ledetradspissen, skade pa
kateteret eller karperforasjon.

KOMPLIKASJONER

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det oppsta
komplikasjoner nar TWIN-PASS-kateteret brukes. Disse
kan inkludere:

. lokal eller systemisk infeksjon

. intimal forstyrrelse

. arteriell disseksjon

. perforasjon og karruptur

. arteriell trombose

. distal embolisering av blodpropper og plakk
. myokardial infarkt

. arteriell spasme

. kateterbrudd med spiss-separasjon og distal
embolisering

FORHOLDSREGLER

Utplasseringsprosedyren for TWIN-PASS-kateteret bar
foretas av leger med grundig oppleering i perkutane,
intravaskulaere teknikker og prosedyrer.

Ikke bruk TWIN-PASS-kateteret hvis emballasjen er
skadet.

Kontroller kateteret far bruk for bgyninger eller knekk. Ikke
bruk et skadet kateter siden karskade og/eller manglende
evne til a fare frem eller trekke tilbake kateteret kan
forekomme.

Begge kateterlumene ma skylles med sterilt, heparinisert
saltvann fer bruk.

Forholdsregler for a forhindre eller redusere koagulering
skal overholdes nar et kateter brukes i det vaskuleere
systemet. Bruk av systemisk heparinisering og heparinisert
steril Igsning skal overveies.

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

Hvis hemostatventilen strammes til for mye pa
kateterhylsen, kan det fare til skade pa ledetradlumenen,
problemer med & sette inn kateteret eller ledetraden eller
dempe de malte trykkene.

Nar kateteret er inne i kroppen, bgr det kun manipuleres
under fluoroskopi. lkke forsgk & bevege kateteret uten a
observere den resulterende spissresponsen.

Kontroller at alle forbindelsesdelene og koblingene sitter
godt pa plass og at det ikke kommer luft inn i systemet.
Trykksignalet kan dempes hvis det finnes luftbobler eller
det brukes en uegnet forlengelsesslange (for lang, ID eller
ikke passer sammen).

KLINISK PROSEDYRE

Falgende instruksjoner gir teknisk veiledning, men erstatter
ikke nedvendigheten av formell opplaering i bruken av
TWIN-PASS-kateteret. Teknikkene og prosedyrene som
beskrives, representerer ikke ALLE medisinsk akseptable
protokoller, og de er ikke beregnet som en erstatning for
legens erfaring og skjgnn i behandling av en bestemt
pasient.

Nar TWIN-PASS-kateter brukes ved diagnostisering, skal
alle tilgengelige data, inkludert pasientens vitale tegn og
symptomer og andre diagnostiske testresultater vurderes
for en bestemt behandlingsplan avgjeres.

Hvert TWIN-PASS-kateter med dobbel tilgang har
felgende komponenter:

. Engangskateter til engangsbruk
. Avstivningskjerne
. Dispenserspiral med skylleluer

Andre materialer som er ngdvendige, men som ikke falger
med:

. Ledekateter med en indre diameter pa minst 1,47
mm (0.058") som passer sammen med en roterende
hemostatventil (RHV) (Tuohy-Borst-type)

. Egnede ledetrader

. 10 ml sprayte (for a skylle dispenserspiralen og
kateterlumen)

. Steril, heparinisert saltvannsoppl@sning (for
systemskylling)
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. Transduser (hvis trykket males)
KLARGJ@RING

1. Kontroller TWIN-PASS-kateteremballasjen og
komponentene ngye fer bruk. Ved bruk av steril
teknikk, fiern dispenserspiralen pa TWIN-PASS-
kateteret fra emballasjen og overfer den til det sterile
feltet.

2. Fjern avstivningskjernen fra dispenserspiralen. IKKE
KAST.

3. Fest en 10 ml sprayte fylt med sterilt, heparinisert
saltvann til luer-lasen pa ledetradinngangsporten pa
TWIN-PASS-kateteret og skyll kateteret grundig.

4.  Skyll spiralen helt for & aktivere hydrofilbelegget pa
TWIN-PASS-kateteret (hvis dette gjelder).

5. Settinn avstivningskjernen gjennom luerlasen og inn
i TWIN-PASS-kateteret og las den pa plass.

6. Fjern TWIN-PASS-kateteret fra dispenserspiralen og
kontroller det ngye for bayninger eller knekk.

7. Fjerne emballasjekjernen fra hurtig
utskiftingslumenen pa TWIN-PASS-kateteret mens
det er i det sterile saltvannet.

PLASSERINGSPROSEDYRE

Falgende trinn for plassering av TWIN-PASS-kateteret
forutsetter en standard PTCA-protokoll som bruker
felgende deler: ledekateter, innsatt ledetrad,
utskriftningslengde ledetrad med egnet diameter som skal
fores giennom OTW-lumenen.

Som med enhver intervensjonsprosedyre, ber riktig
antikoagulerings- og antiblodplate-behandling
administreres far man begynner.

Merk: Kjennskap til tradisjonelle lange og korte teknikker
ved ledetradutskifting er nedvendig for & kunne plassere
TWIN-PASS-kateteret og tilfare en andre ledetrad.

TRINN VED TWIN-PASS-PLASSERING

1. Last hurtigutskiftingssegmenet pa TWIN-PASS-
kateteret tilbake pa den proksimale enden pa
ledetraden som allerede er pa plass i det distale
vaskulaturet.

ADVARSEL: Ikke for frem TWIN-PASS-kateteret
uten at ledetraden er pa plass gjennom RX-
lumenen. Hvis kateteret fores frem uten at
ledetraden er i RX-lumenen, kan det resultere i
intimal skade, arteriell dissekjon eller
perforasjon.

2. For kateteret forsiktig inni det @nskede distale
vaskuleerrommet.

ADVARSEL: Bruk aldri motstand nar en
intravaskulzer anordning feres frem eller trekkes
tilbake for grunnen til motstanden er fastslatt
med fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller
ledetraden der det finnes motstand kan resultere i
separasjon av kateteret eller ledetradspissen,
skade pa kateteret eller karperforasjon.

3. Fjern avstivningskjernen sakte.

4. For a fore en ledetrad med utskiftingslengde
gjennom OTW-lumenen:

. Last ledetraden inni luerlasen pa TWIN-
PASS-kateteret.

. For ledetraden frem til den kommer ut av
OTW-lumenen og inn i det distale
vaskulaerrommet.

. Fest begge ledetradene med standard
utskiftingsmetoder som brukes pa ledetrader
og trekk TWIN-PASS-kateteret forsiktig ut
helt til den distale spissen kommer ut av
hemostatventilen og begge tradene kan
festes.

5.  For atilfgre vaeske gjennom OTW-lumenen:

. Lag en luftfri, vaeske-til-vaeske forbindelse
mellom OTW-lumenen og
injeksjonssprayten.

. Aspirer for injisering for & fierne luftbobler
som eventuelt finnes i kateteret.

Advarsel: Ikke overstig maksimal anbefalt
flowhastighet ved injisering gjennom TWIN-
PASS-kateteret. Det kan resultere i kateterruptur
og arterieskade.

6.  For & male intraarterielt trykk gjennom OTW-lumenen
(kun TWIN-PASS 0,023"):

. Koble OTW-lumenen til en trykktransduser
med en veeske-til-vaeske kobling.
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. Fjern alle luftbobler fra kateteret,
forlengelsesslangen (hvis en slik brukes) og
transduseren.

Forholdsregel: Kontroller at alle forbindelsesdelene
og koblingene sitter godt pa plass og at det ikke
kommer Iuft inn i systemet. Trykksignalet kan
dempes hvis det finnes luftbobler eller det brukes en
uegnet forlengelsesslange (for lang, ID eller passer
sammen).

Nar det ikke er i bruk under prosedyren, tark av TWIN-
PASS-kateteret med steril gas mettet med heparinisert
saltvann, skyll OTW-lumenen godt, sett tilbake
avstivingskjernen og oppbevar dispenserrgret i et
saltvannsbad.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING
TWIN-PASS-kateteret er sterilisert med etylenoksid.

STERILE

Ma handteres forsiktig.
BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at TWIN-PASS-
kateteret er uten defekter i fagmessig utfarelse og
materialer for den oppgitte utlepsdatoen. Ansvar under
denne garantien er begrenset til refusjon eller erstatning av
ethvert produkt som Vascular Solutions, Inc. finner a veere
defekt nar det gjelder fagmessighet eller materialer.
Vascular Solutions, Inc. er ikke ansvarlig for tilfeldige eller
spesielle skader eller fglgeskader som stammer fra bruken
av TWIN-PASS-kateteret. Skade pa produktet gjennom
misbruk, endring, uriktig lagring eller uriktig handtering
annullerer denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributgr for Vascular Solutions,
Inc, har autoritet til & endre eller modifisere denne
begrensede garantien pa noen mater. Pastatte endringer
eller modifiseringer skal ikke vaere tvangskraftig mot
Vascular Solutions, Inc.

DENNE GARANTIEN ER UTTRYKKELIG | STEDET FOR
ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER
PASTATTE, INKLUDERT ALLE GARANTIER SOM
GJELDER SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL EN
BESTEMT HENSIKT ELLER ANDRE FORPLIKTELSER
TIL VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMERKER
Internasjonale og amerikanske patenter anmeldt.

Twin-Pass® er et registrert varemerke som tilharer
Vascular Solutions, Inc.

Se den internasjonale symbolordlisten pa side 23.

Cewniki podwaéjnego dostepu TWIN-PASS®
Instrukcja uzycia
PRZESTROGA (USA)

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

PRZESTROGA

Cewniki podwojnego dostepu TWIN-PASS powinny by¢
uzywane wytacznie przez lekarzy po odpowiednim
przeszkoleniu w zakresie uzycia urzadzenia. Urzadzenie
dostarczane jest sterylne i przeznaczone jest wytacznie do
jednorazowego stosowania. Ponowne stosowanie
urzadzenia jednorazowego uzytku stanowi potencjalne
ryzyko infekcji pacjenta lub uzytkownika. Zakazenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do choroby lub powaznych
obrazen pacjenta.

OPIS URZADZENIA

Cewniki podwojnego dostepu TWIN-PASS sa to cewniki
dwukanatowe, przeznaczone do uzycia w uktadzie naczyn
tetniczych. Zawierajq kanat szybkiej wymiany w czesci
dystalnej oraz biegnacy przez catg dlugos$¢ cewnika kanat
OTW (over-the-wire). Dostepne sg cewniki o réznych
konfiguracjach $rednicy kanatéw. Dystalna koncéwka
kazdego cewnika oznaczona jest cieniodajnym paskiem, a
niektére konfiguracje zawieraja takze drugi pasek
proksymalny, oznaczajacy koniec kanatu OTW.
Dostarczane cewniki TWIN-PASS zawierajg mandryn
usztywniajacy, ktory po wprowadzeniu do kanatu OTW
zapewnia oparcie i utatwia wprowadzenie cewnika.
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Cechy produktu

Numer modelu 5200 5230
Maksymalna $rednica
prowadnika w kanale do 0,014”/ 0,014”/
szybkiej wymiany 0,36mm 0,36mm
prowadnikéw, cale/mm
Maksymalna $rednica N ,,
prowadnika w kanale gg;rinﬁ ggggmﬁ
OTW, cale/mm i >
Srednica wewnetrzna
kanatu do szybkiej 0,017"/ 0,017"/
wymiany prowadnikéw, 0,43mm 0,43mm
cale/mm
Srednica wewnetrzna 0,017"/ 0,023"/
kanatu OTW, cale/mm 0,43mm 0,58mm
Srednica zewngtrzna
czesci proksymalnej, F 3F 3,5F
Srer’in'lca zewngtrzna 3F 35F
czesci dystalnej, F
Srednica zewnetrzna
koncowki, F 1.9F 1.9F
M 1,47mm 1,68mm
prowadzacego, cale/mm
Maksymalna zalecana predko$¢ przeptywu
Numer modelu 5200 5230
Roztwoér soli 0,31ml/s 1,24ml/s
o .
76% jonowy $rodek 0,047mli/s 0,163ml/s
kontrastowy
WSKAZANIA

Cewniki TWIN-PASS sg przeznaczone do uzytku wraz ze
sterowalnymi prowadnikami w celu uzyskania dostepu do
odlegtych regionéw tetnic wiencowych i obwodowych, w
celu utatwienia umieszczenia i wymiany prowadnikow i
innych urzadzen interwencyjnych, do uzytku podczas
procedur z zastosowaniem dwoch cewnikéw oraz do
wybiérczej infuzji/podawania $rodkéw diagnostycznych lub
leczniczych.

Cewnik TWIN-PASS 0,023" (model 5230) jest takze
przeznaczony do uzytku w celu pomiaru cisnienia
$rédtetniczego w naczyniach obwodowych i wieficowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik Twin-Pass jest przeciwwskazany do wstrzykiwania
$rodkéw pod wysokim cisnieniem oraz do stosowania w
ukfadzie naczyniowym moézgu.

OSTRZEZENIA

Nie nalezy wprowadza¢ cewnika TWIN-PASS bez
prowadnika umieszczonego w kanale do szybkiej wymiany
prowadnika. Wprowadzenie cewnika bez prowadnika
umieszczonego w kanale do szybkiej wymiany prowadnika
moze spowodowac uszkodzenie bfony wewngtrznej,
rozwarstwienie lub perforacje tetnicy.

Urzadzenia nie nalezy stosowac i sterylizowa¢ ponownie
ani zmienia¢ jego ksztattu. Ponowna sterylizacja lub
zmiana ksztattu moze spowodowa¢ zmiang wiasciwosci
fizycznych materiatu i nie nalezy ich podejmowac.

Podczas wstrzykiwania przez cewnik TWIN-PASS nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej predkosci
przeptywu. Moze to spowodowac peknigcie cewnika i
uszkodzenie tetnicy.

Jesli przez cewnik nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika o
odpowiedniej $rednicy, nie nalezy podejmowacé proby
usuniecia przeszkody przez przeptukanie cewnika
wewnatrz ciata pacjenta. Moze to spowodowaé pekniecie
cewnika i uszkodzenie tetnicy. Nalezy zidentyfikowac i
usung¢ przyczyne blokady lub wymieni¢ cewnik na nowy.
Nigdy nie nalezy wprowadza¢ ani wysuwac¢ urzadzenia
wewnatrznaczyniowego, jesli wyczuwalny jest opor, dopdki
przyczyna oporu nie zostanie okreslona przy uzyciu
fluoroskopii. Przesuwanie cewnika lub prowadnika pomimo
oporu moze spowodowac¢ oderwanie sig¢ koncéwki cewnika
lub prowadnika, uszkodzenie cewnika lub perforacje
naczynia.

POWIKLANIA

Podobnie jak podczas kazdego zabiegu cewnikowania, w
czasie uzywania cewnika TWIN-PASS moga wystapi¢
powikfania. Moga one obejmowac:

. zakazenie miejscowe lub uogélnione
. rozerwanie btony wewnetrznej

. rozwarstwienie tetnicy

. perforacje i rozerwanie naczynia

. zakrzepice tetnic

. zatorowo$¢ obwodowa skrzeplinami lub materiatem z
blaszek miazdzycowych
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. zawat miesnia sercowego
. skurcz tetnic

. ztamanie cewnika z oderwaniem koncowki i
zamknieciem dystalnego odcinka naczynia

SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura umieszczania cewnika TWIN-PASS powinna
by¢ przeprowadzana przez lekarzy doktadnie
przeszkolonych w zakresie przezskérnych,
wewnatrznaczyniowych technik i procedur.

Nie nalezy uzywa¢ cewnika TWIN-PASS, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy cewnik nie ma
zagie¢ lub ztaman. Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonego
cewnika, poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia naczynia
i/lub uniemozliwienia wprowadzenia lub wycofania
cewnika.

Oba kanaty cewnika nalezy przed uzyciem przeptukac¢
jatowym roztworem heparynizowanej soli.

Podczas uzywania jakiegokolwiek cewnika w uktadzie
naczyniowym nalezy podja¢ starania, aby zapobiec lub
zredukowac wykrzepianie. Nalezy rozwazyc¢
ogdlnoustrojowe podanie heparyny i uzycie jatowego,
heparynizowanego roztworu.

W czasie postugiwania sie cewnikiem podczas zabiegu
nalezy zachowac ostroznos$¢, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo jego przypadkowego uszkodzenia,
zagiecia lub ztamania.

Nadmierne zaci$nigcie zastawki hemostatycznej na
uchwycie cewnika moze spowodowac uszkodzenie kanatu
prowadnika, trudnosci podczas wprowadzania cewnika lub
prowadnikéw, lub zanizenie zmierzonych cisnien.

Manipulacje cewnikiem wprowadzonym do ciata pacjenta
powinny by¢ prowadzone wytgcznie pod kontrolg
fluoroskopowa. Nie nalezy przesuwa¢ cewnika bez
wzrokowej kontroli ruchéw jego koncowki.

Nalezy sig sprawdzié, czy cate wyposazenie i dodatki
zostaty pewnie zamocowane oraz czy powietrze nie
dostato sie do systemu. Obecno$¢ pecherzykéw powietrza
lub uzycie nieodpowiedniego przewodu (o nadmierne;j
dtugosci, $rednicy wewnetrznej lub podatnos$ci) moze
spowodowac ostabienie sygnatu ci$nienia.

PROCEDURA KLINICZNA

Instrukcje zamieszczone ponizej stanowig wskazowki
techniczne, jednak nie zastepuja koniecznosci odbycia
formalnego szkolenia w zakresie postugiwania sig
cewnikiem TWIN-PASS. Opisane techniki i procedury nie
wyczerpujg WSZYSTKICH akceptowalnych medycznie
protokotéw, nie maja tez na celu zastapienia
doswiadczenia i oceny lekarza podczas leczenia
okreslonego pacjenta.

W przypadku uzywania cewnika TWIN-PASS do celéw

diagnostycznych, przed ustaleniem okreslonego planu

leczenia nalezy uwzgledni¢ wszystkie dostepne dane, w

tym objawy przedmiotowe i podmiotowe pacjenta oraz

wyniki innych badan diagnostycznych.

Kazdy cewnik podwojnego dostepu TWIN-PASS sktada sie

z nastepujacych czesci:

. Cewnik jednorazowego uzytku

. Mandryn usztywniajacy

. Podajnik z portem do ptukania z facznikiem typu luer

Inne materiaty wymagane, ale niedotaczone do zestawu to:

. Cewnik prowadzacy o $rednicy wewnetrznej co
najmniej 0,058" / 1,47mm, wyposazony w obrotowa
zastawke hemostatyczng (Rotating Hemostatic Valve
- RHV) (typu Tuohy-Borst)

. Odpowiednie prowadniki

. Strzykawka 10ml (do ptukania zwoju ostony i $wiatta
cewnika)

. Jatowy, heparynizowany roztwér soli (do ptukania
systemu)

. Przetwornik (w przypadku pomiaru ci$nienia)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem doktadnie sprawdzié, czy opakowanie
i poszczegolne czegsci cewnika TWIN-PASS nie sg
uszkodzone. Przy zastosowaniu sterylnej techniki
wyja¢ zwdj ostony cewnika TWIN-PASS z
opakowania i przenies$é go na jatowe pole.

2. Wyja¢ mandryn usztywniajacy ze zwoju ostony. NIE
WYRZUCAC MANDRYNU.

3. Do portu dla prowadnika z tgcznikiem typu luer-lock
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przymocowac strzykawke 10ml napetniong jatowym
roztworem heparynizowanej soli i doktadnie
przeptukaé cewnik TWIN-PASS.

4.  Calkowicie przeptukaé zwdj w celu uaktywnienia
pokrycia hydrofilnego na cewniku TWIN-PASS (jesli
dotyczy).

5.  Przez tacznik typu luer-lock wprowadzi¢ do cewnika
TWIN-PASS mandryn usztywniajacy i zablokowa¢
go.

6.  Wyjac¢ cewnik TWIN-PASS ze zwoju podajnika i
sprawdzi¢, czy nie ma zadnych zagie¢ ani zataman.

7.  Zcewnika TWIN-PASS wyja¢ mandryn wypetniajacy
kanat do szybkiej wymiany prowadnika po
wypetieniu roztworem jatowej soli.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA

Ponizsze etapy wprowadzania cewnika TWIN-PASS
zaktadajg zastosowanie standardowego protokotu PTCA i
nastepujacych elementéw: cewnika prowadzacego,
wprowadzonego prowadnika, prowadnika wymiennej
dtugosci o odpowiedniej srednicy do wprowadzenia przez
kanat OTW.

Podobnie, jak podczas kazdego zabiegu interwencyjnego,
przed rozpoczeciem nalezy zastosowaé wtasciwe leczenie
przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe.

Uwaga: Prawidtowe wprowadzenie cewnika TWIN-PASS
oraz umieszczenie drugiego prowadnika wymagaja
znajomosci technik wymiany tradycyjnego prowadnika
diugiego i krotkiego.

ETAPY WPROWADZANIA CEWNIKA TWIN-PASS

1. Wsung¢ czesé cewnika TWIN-PASS przeznaczong
do szybkiej wymiany na proksymalny koniec
prowadnika umieszczonego wczesniej w dystalnej
czesci uktadu naczyniowego.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wprowadzaé cewnika
TWIN-PASS bez prowadnika umieszczonego w
kanale do szybkiej wymiany prowadnika.
Wprowadzenie cewnika bez prowadnika
umieszczonego w kanale do szybkiej wymiany
prowadnika moze spowodowac¢ uszkodzenie
btony wewnetrznej, rozwarstwienie lub perforacje
tetnicy.

2. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik do zadanego
potozenia w dystalnej czgsci naczynia.
OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy wprowadzaé ani
wysuwac urzadzenia wewnatrznaczyniowego,
jesli wyczuwalny jest opor, dopoki przyczyna
oporu nie zostanie okreslona przy uzyciu
fluoroskopii. Przesuwanie cewnika lub
prowadnika pomimo oporu moze spowodowac
oderwanie sie koncowki cewnika lub prowadnika,
uszkodzenie cewnika lub perforacje naczynia.

3. Powoli wyja¢ mandryn usztywniajacy.

4. Aby wprowadzi¢ prowadnik wymiennej dtugosci
przez kanat OTW nalezy:

. Wprowadzi¢ prowadnik przez ztgcze typu
luer cewnika TWIN-PASS.

. Wprowadzaé prowadnik, az wysunie sie
przez kanat OTW w dystalnej czesci
naczynia.

. Przymocowac¢ oba prowadniki przy uzyciu
standardowych technik wymiany
prowadnikéw i ostroznie wysunaé cewnik
TWIN-PASS, az jego dystalna koncéwka
przejdzie przez zastawke hemostatyczng i
oba druty bedg mogty zosta¢ zamocowane.

5.  Aby podac¢ ptyn przez kanat OTW nalezy:

. Stworzy¢ potaczenie pomiedzy kanatem
OTW i strzykawka nie zawierajgce powietrza
i wypetnione ptynem.

. Przed wstrzyknigciem zaaspirowa¢, aby
usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza
pozostajace w cewniku.

Ostrzezenie: Podczas wstrzykiwania przez cewnik
TWIN-PASS nie nalezy przekracza¢ maksymalnej
zalecanej predkosci przeptywu. Moze to
spowodowac pekniecie cewnika i uszkodzenie
tetnicy.

6.  Aby zmierzy¢ ci$nienie $rédtetnicze przez kanat
OTW (tylko cewnik TWIN-PASS 0,023"), nalezy:

. Potaczy¢ kanat OTW z przetwornikiem
ci$nien przy uzyciu potaczenia
wypetnionego ptynem (ptyn do ptynu).
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. Z cewnika, przewodu przedtuzajacego (jesli
jest uzywany) i przetwornika usuna¢
wszystkie pecherzyki powietrza.

Srodki ostroznosci: Nalezy sie sprawdzi¢, czy cate
wyposazenie i dodatki zostaty pewnie zamocowane
oraz czy powietrze nie dostato sie do systemu.
Obecnos¢ pecherzykéw powietrza lub uzycie
nieprawidtowego przewodu (o nadmiernej dtugosci,
$rednicy wewnetrznej lub podatnosci) moze
spowodowac zanizenie sygnatu ci$nienia.

Jesli cewnik TWIN-PASS nie jest uzywany w trakcie
danego zabiegu, nalezy go wytrze¢ jatowg gaza
nasaczong heparynizowanym roztworem soli, dobrze
przeptuka¢ kanat OTW, wiozy¢ ponownie mandryn
usztywniajacy i przechowywaé w kapieli z roztworu soli w
podajniku.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Cewnik TWIN-PASS wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu.

STERILE
Zachowa¢ ostrozno$¢é podczas obstugi urzadzenia.
OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Vascular Solutions, Inc. gwarantuje, ze cewnik
TWIN-PASS nie bedzie zawierat defektu produkcyjnego i
materiatowego przed uptywem podanej daty waznosci.
Odpowiedzialno$¢ wynikajaca z niniejszej gwarancji jest
ograniczona do zwrotu kosztéw lub wymiany produktu,
ktory zostanie uznany przez firme Vascular Solutions za
zawierajgcy wady produkcyjne lub materiatowe. Firma
Vascular Solutions, Inc. nie odpowiada za jakiekolwiek
celowe, przypadkowe lub wtérne szkody wynikajace z
nieprawidtowego zastosowania cewnika TWIN-PASS.
Uszkodzenie produktu powstate w wyniku niewtasciwego
uzycia, przechowywania, przerébki lub manipulacji
spowoduje uniewaznienie tej ograniczonej gwarancji.
Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor firmy
Vascular Slutions, Inc. nie jest upowazniony do
dokonywania zmian lub poprawek niniejszej ograniczonej
gwaranciji z jakichkolwiek wzgledéw. Firma Vascular
Solutions, Inc. nie uwzgledni zadnych roszczen
wynikajacych ze zmian ani poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZEDNA W
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH
GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH,
LACZNIE Z GWARANCJA PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ CZY PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU ORAZ W STOSUNKU DO
JAKICHKOLWIEK INNYCH ZOBOWIAZAN FIRMY
VASCULAR SOLUTIONS,INC.

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE
Postepowanie patentowe w toku w USA i innych krajach.

Twin-Pass®jest zarejestrowanym znakiem towarowym
firmy Vascular Solution, Inc.

Objasnienie symboli miedzynarodowych zamieszczono na
stronie 23.

Cateteres de duplo acesso TWIN-PASS®
Instrugdes de Utilizagao
EUA ATENGAO

As leis federais (EUA) restringem a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem médica.

ATENGAO

Os cateteres de duplo acesso TWIN-PASS devem ser
utilizados por médicos com formagao adequada na
utilizagdo do dispositivo. O dispositivo é fornecido
esterilizado e para uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo do
dispositivo podera levar a um risco potencial para o
paciente assim como a possiveis infecgdes. Uma
contaminagéo do dispositivo podera levar a doencas ou
problemas graves para o paciente.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de duplo acesso TWIN-PASS sao cateteres
de lumen duplo concebidos para utilizagdo na vasculatura
arterial. Consistem de um Iimen de administragdo, de
troca rapida, no segmento distal e de um ltmen OTW
(over the wire) que percorre o comprimento do cateter. Os
cateteres sao disponibilizados em diferentes configuragdes
de didametro do lumen. A ponta distal de cada cateter é
identificada por uma banda marcadora radiopaca, havendo
também algumas configuragbes com uma segunda banda
marcadora proximal que identifica a extremidade do limen
OTW (over the wire/sobre o fio). Os cateteres TWIN-PASS
séo fornecidos com um mandril de reforgo que, quando
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montado no limen OTW, proporciona suporte e
capacidade de avango durante a insergdo do cateter.

Caracteristicas do Produto

Numero do modelo 5200 5230
Lumen RX max do fio 0,014"/ 0,014"/
guia, pol/mm 0,36mm 0,36mm
Lumen OTW max do fio 0,014"/ 0,018"/
guia, pol/mm 0,36mm 0,46mm

. 0,017"/ 0,017"/
DI do lumen RX., pol./mm 0.43mm 0.43mm
DI do ltmen OTW., 0,017/ 0,023"/
pol./mm 0,43mm 0,58mm
DE proximal., F 3F 3,5F
DE distal., F 3F 3,5F
DE da extremidade., F 1,9F 1,9F
DI minimo do cateter 0,058" / 0,066" /
guia, pol./mm. 1,47mm 1,68mm
Velocidade maxima de fluxo
Numero do modelo 5200 5230
Soro fisiolégico 0,31ml/seg 1,24ml/seg
76% contraste i6nico 0,047ml/seg 0,163ml/seg

INDICAGOES

Os cateteres TWIN-PASS destinam-se a ser utilizados em
conjunto com fios guia orientaveis a fim de aceder a
regides discretas da vasculatura coronaria e arterial
periférica para facilitar a colocagéo e troca de fios guia e
outros dispositivos de intervenc¢ao, para utilizagdo em
procedimentos com dois fios guia e subselectivamente
infundir/administrar agentes terapéuticos ou de
diagnostico.

O cateter TWIN-PASS ,023” (Modelo 5230) também é
concebido para medir a pressao intra-arterial dentro das
vasculaturas periférica e coronaria.

CONTRA-INDICAGOES

O cateter Twin-Pass esta contra-indicado para injecgdes
de alta presséo e para utilizagado na vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

Nao faca avaricar o cateter TWIN-PASS sem um fio-guia
no limen RX. O avango do cateter sem um fio-guia no
limen RX pode resultar em les&o intima, dissecgéo ou
perfuragéo arterial.

Nao reutilizar, remodelar ou reesterilizar o dispositivo. A
reesterilizagdo ou remodelacdo podem alterar as
caracteristicas fisicas do material e ndo devem ser
tentadas.

N&o ultrapasse a velocidade maxima recomendada de
fluxo quando injectar pelo cateter TWIN-PASS. Isso
poderia ocasionar a rotura do cateter e lesdes arteriais.
Se néo for possivel passar um fio-guia de diametro
apropriado pelo cateter, ndo tente solucionar o bloqueio
irrigando o cateter in vivo. Isso poderia ocasionar a rotura
do cateter e lesdes arteriais. Identifique e resolva a causa
do bloqueio ou substitua o cateter por outro novo.

Nunca faga avangar nem retire um dispositivo intravascular
no caso de encontrar resisténcia, até a causa da resisténcia
ser determinada por fluoroscopia. O movimento do cateter
ou do fio-guia contra uma resisténcia pode resultar na
separagdo da ponta do cateter ou do fio-guia, em danos no
cateter ou na perfuragdo do vaso.

COMPLICAGOES

Tal como em todos os procedimentos de cateterizagéo,
podem ocorrer complicagdées durante a utilizagdo do
cateter TWIN-PASS. Estas podem incluir:

. infecgdo local ou sistémica

. rotura intimal

. dissecgao arterial

. perfuracgéo e rotura do vaso

. trombose arterial

. embolizagdo distal de coagulos sanguineos e placa
. enfarte do miocardio

. espasmo arterial

. fractura do cateter com separagao da ponta e
embolizagéo distal
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PRECAUGOES

O procedimento de colocagéo do cateter TWIN-PASS
deve ser realizado por médicos com formagéo exaustiva
em técnicas e procedimentos percutaneos e
intravasculares.

Nao utilize o cateter TWIN-PASS se a embalagem tiver
sido danificada.

Antes da utilizacéo, verifique se o cateter apresenta
curvaturas ou dobras. N&o utilize um cateter danificado,
pois pode ocorrer leséo do vaso e/ou incapacidade de
fazer avangar ou retirar o cateter.

Ambos os lumenes do cateter devem ser irrigados com
soro fisiolégico estéril e heparinizado antes da utilizagao.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a
coagulagé@o sempre que é utilizado um cateter no sistema
vascular. Deve considerar-se a utilizacéo de
heparinizagéo sistémica e de soro estéril heparinizado.

Tome cuidado quando manusear o cateter durante um
procedimento, de modo a reduzir a possibilidade de
quebra, curvatura ou dobragem acidentais.

O aperto excessivo de uma valvula hemostatica no veio do
cateter pode resultar em danos no lumen do fio-guia,
dificuldade de insercéo do cateter ou dos fios-guia ou
amortecimento das pressdes medidas.

Quando o cateter estiver dentro do corpo, sé deve ser
manipulado sob fluoroscopia. Nao tente deslocar o cateter
sem observar a resposta subsequente da ponta.

Verifique se todos os acessoérios estao fixos e certifique-se
de que nao haja introdugdo de ar no sistema. A presenga
de uma bolha de ar ou a utilizagdo de uma linha de
extensdo inadequada (comprimento excessivo, DI ou
complacéncia) podem provocar o amortecimento do sinal
de presséo.

PROCEDIMENTO CLINICO

As instrugdes abaixo fornecem direcgdes técnicas, mas
n&o obviam a necessidade de formagéo técnica na
utilizagédo do cateter TWIN-PASS. As técnicas e
procedimentos descritos ndo representam TODOS os
procedimentos médicos aceitaveis, nem se destinam a
substituir a experiéncia e apreciagcdo do médico no
tratamento de um doente especifico.

Aquando da utilizagéo do cateter TWIN-PASS, como
auxiliar de diagndstico, devem ser ponderados todos os
dados disponiveis - incluindo os sinais e sintomas do
doente, assim como os outros resultados de
testes/andlises, antes de ser estabelecido um plano de
tratamento especifico.

Os cateteres de acesso duplo TWIN-PASS incluem os
seguintes componentes:

. Cateter descartavel de utilizagéo unica

. Mandril de reforgo

. Bobina dispensadora com Luer de irrigagao
Outros materiais necessarios mas ndo fornecidos s&o:

. Cateter guia com um D.l. minimo de 0,058" / 1,47mm
equipado com uma valvula hemostatica rotativa
(VHR) (tipo Tuohy-Borst)

. Fios-guia adequados

. Seringa de 10ml (para irrigar a bobina dispensadora
e o lumen do cateter)

. Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigacao
do sistema)

. Transdutor (se medir a pressao)
PREPARAGOES PARA UTILIZAGAO

1. Antes da utilizagéo, inspeccione cuidadosamente a
embalagem e componentes do cateter TWIN-PASS
para ver se estdo danificados. Utilizando uma
técnica estéril, remova a bobina dispensadora do
cateter TWIN-PASS da sua embalagem e transfira-a
para o campo estéril.

2. Remova o mandril de reforgo da bobina doseadora.
NAO DESCARTE.

3. Ligue uma seringa com 10ml de soro fisiolégico
estéril, heparinizado ao conector luer lock do fio-guia
do cateter TWIN-PASS e irrigue minuciosamente o

cateter.

4. Irrigue completamente a bobina para activar o
revestimento hidrofilico do cateter TWIN-PASS (caso
aplicavel).

5. Introduza o mandril de reforgo no cateter TWIN-

PASS através do conector luer lock e bloqueie-o.
6. Retire o cateter TWIN-PASS da bobina dispensadora
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e verifique se apresenta curvaturas ou dobras.

7. Remova o mandril de embalagem do lumen de troca
rapida do cateter TWIN-PASS enquanto este se
encontra sob soro fisioldgico estéril.

PROCEDIMENTO DE APLICAGAO

Os seguintes passos de aplicagao do cateter TWIN-PASS
baseiam-se num protocolo de PTCA padronizado,
utilizando os seguintes artigos: um cateter guia, um fio-
guia introduzido, uma longura de fio-guia para troca com o
diametro apropriado a ser aplicado pelo [imen OTW.

Tal como em qualquer procedimento de intervengao, antes
do inicio deve ser administrada uma terapia anticoagulante
e anti-plaquetaria adequada.

Nota: Para a colocagdo bem sucedida do cateter TWIN-
PASS e de um segundo fio-guia, é necessaria
familiaridade com as técnicas convencionais de troca de
fios-guia curtos e longos.

PASSOS DE APLICAGAO DO TWIN-PASS

1. Retrocarregue o segmento de troca rapida do cateter
TWIN-PASS para a extremidade proximal do fio-guia
ja colocado na vasculatura distal.

ADVERTENCIA: Nao faga avaficar o cateter TWIN-
PASS sem um fio-guia no limen RX. O avango do
cateter sem um fio-guia no limen RX pode
resultar em leséo intima, dissec¢éo ou
perfuragao arterial.

2. Faca avancar cuidadosamente o cateter para o
espaco vascular distal pretendido.

ADVERTENCIA: Nunca faga avangar nem retire
um dispositivo intravascular no caso de
encontrar resisténcia, até a causa da resisténcia
ser determinada por fluoroscopia. O movimento
do cateter ou do fio-guia contra uma resisténcia
pode resultar na separagao da ponta do cateter
ou do fio-guia, em danos no cateter ou na
perfuragdo do vaso.

Retire lentamente o mandril de reforgo.

Para aplicar um fio-guia de comprimento
intermutavel pelo limen OTW:

. Carregue o fio-guia na trava Luer do cateter
TWIN-PASS.

. Faca avancar o fio-guia até este sair pelo
lumen OTW para o espago vascular distal.

. Fixe ambos os fios-guia usando técnicas
padronizadas de troca de fios-guia e retire
cuidadosamente o cateter TWIN-PASS até
a ponta distal sair da valvula hemostatica e
ambos os fios poderem ser fixos.

5. Para administrar fluido pelo lamen OTW:

. Crie uma conex&o isenta de ar, fluido a
fluido, entre o lumen OTW e a seringa de
injeccéo.

. Aspire antes de injectar para remover
quaisquer bolhas de ar que permanegam no
cateter.

Adverténcia: Nao ultrapasse a velocidade
maxima recomendada de fluxo quando injectar
pelo cateter TWIN-PASS. Isso poderia ocasionar
a rotura do cateter e lesées arteriais.

6. Para medir a presséo intra-arterial pelo limen OTW
(apenas TWIN-PASS 0,023"):

. Ligue o limen OTW a um transdutor de
presséao utilizando a ligagao fluido a fluido.

. Remova todas as bolhas de ar do cateter,
do tubo de extensao (caso utilizado) e do
transdutor.

Precaucéo: Verifique se todos os acessérios estao
fixos e certifique-se de que ndo haja introducéo de ar
no sistema. A presenca de uma bolha de arou a
utilizagdo de uma linha de extensao inadequada
(comprimento, DI ou complacéncia excessivos) pode
provocar amortecimento do sinal de presséo.

Quando néo for utilizado durante esta intervengao, limpe o
cateter TWIN-PASS com uma gaze estéril saturada com
soro fisiolégico heparinizado, irrigue cuidadosamente o
lumen OTW, volte a montar o mandril de reforgo e
armazene no tubo de aplicacdo em banho de soro
fisiolégico.

EMBALAGEM E CONSERVAGAO

O cateter TWIN-PASS foi esterilizado com 6xido de
etileno.

STERILE
Manusear com cuidado.
GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante que o cateter de TWIN-
PASS se encontra isento de defeitos de acabamento e de
materiais antes do fim do prazo de validade indicado. Ao
abrigo desta garantia, a responsabilidade ¢ limitada ao
reembolso ou substituigdo de qualquer produto
considerado pela Vascular Solutions, Inc como defeituoso
em acabamento ou materiais. A Vascular Solutions, Inc.
ndo se responsabiliza por quaisquer danos
supervenientes, especiais ou indirectos decorrentes da
utilizagéo do cateter TWIN-PASS. Os danos causados ao
produto por utilizagéo incorrecta, alteragdo, conservagao
ou manuseamento incorrectos invalidam esta garantia
limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular
Solutions, Inc. tem autoridade para alterar ou emendar,
seja a que titulo for, esta garantia limitada. Nenhuma
alteragéo ou emenda confere forgca executiva contra a
Vascular Solutions, Inc.

A PRESENTE GARANTIA SUBSTITUI
EXPRESSAMENTE TODAS E QUAISQUER GARANTIAS
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER
GARANTIA COMERCIAL OU DE ADEQUAGAO A UM FIM
ESPECIFICO, BEM COMO QUALQUER OUTRA
OBRIGAGAO POR PARTE DA VASCULAR SOLUTIONS,
INC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS
Patentes internacionais e dos EUA pendentes.

Twin-Pass® é uma marca registada da Vascular Solutions,
Inc.

Ver o Glossario de Simbolos Internacionais na pagina 23.

Catéteres de acceso doble TWIN-PASS®
Instrucciones de uso

PRECAUCION - EE.UU.

Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este
producto, que debe ser realizada por un médico o por
prescripcion facultativa.

PRECAUCION

Los catéteres de acceso doble TWIN-PASS deberan ser
usados por médicos con la suficiente capacitacién en el
uso del dispositivo. El dispositivo se suministra estéril
para un solo uso. Si vuelve a utilizar un dispositivo de un
solo uso, puede infectar al paciente o al usuario. La
contaminacion del dispositivo puede provocar
enfermedades o una lesion grave al paciente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los catéteres de acceso doble TWIN-PASS son catéteres
de doble luz, disefiados para uso en la vasculatura arterial.
Consisten en una luz de intercambio rapido (luz RX, por
rapid exchange) en el segmento distal y una luz para
colocacién del catéter sobre una guia (luz OTW, por over
the wire) que recorre toda la longitud del catéter. Los
catéteres se pueden adquirir en diferentes configuraciones
de diametro del lumen. La punta distal de cada catéter se
identifica mediante una banda radiopaca y algunas
configuraciones contienen una segunda banda proximal
que identifica el extremo de la luz OTW. Los catéteres
TWIN-PASS se proveen con un mandril para proporcionar
rigidez y que, cuando se carga en la luz OTW, proporciona
apoyo y facilita el empuje del catéter durante su insercion.

Caracteristicas del producto

Numero de modelo 5200 5230
Méx. guialluz’RlX (luz de 0,014" 0,014"
intercambio rapido) , 0.36mm 0.36mm
pulg/mm ’ ’

Max. guia luz OTW

(luz de introduccion del 0,014"/ 0,018”/
catéter sobre la guia) , 0,36mm 0,46mm
pulg/mm

D.l. de la luz RX, 0,017"/ 0,017"/
pulg/mm 0,43mm 0,43mm
D.l. de la luz OTW, 0,017"/ 0,023"/
pulg/mm 0,43mm 0,58mm
D.E. proximal, F 3F 3,5F
D.E. distal, F 3F 3,5F
D.E. de la punta, F 1,9F 1,9F
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D.l. minimo del catéter 0,058" / 0,066" /
guia, pulg/mm 1,47mm 1,68mm
Caudal maximo recomendado
Numero de modelo 5200 5230
Solucion salina 0,31ml/seg 1,24ml/seg
i'\gﬁi?:ig ;1;37%221raste 0,047ml/seg 0,163ml/seg

INDICACIONES

Los catéteres TWIN-PASS estan indicados para utilizarse
con guias dirigibles a fin de tener acceso a regiones
especificas de la vasculatura coronaria o arterial periférica,
para facilitar la colocacion y el intercambio de guias y
dispositivos intervencionistas, para usar en procedimientos
con dos guias y para infundir o administrar de manera
subselectiva agentes diagnosticos o terapéuticos.

El catéter TWIN-PASS de 0,58mm (0,023 pulg.) (modelo
5230) también esta indicado para medir la presion
intrarterial dentro de la vasculatura periférica o coronaria.

CONTRAINDICACIONES

El catéter Twin-Pass esta contraindicado para inyecciones
a alta presién y para uso en la vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

No haga avanzar el catéter TWIN-PASS sin una guia
colocada a través de la luz RX. El avance del catéter sin
una guia en la luz RX puede causar el dafio de la intima
vascular, una diseccion arterial o una perforacion.

No reutilizar, modificar la forma ni reesterilizar el producto.
No debe intentarse reesterilizar ni modificar la forma del
dispositivo, ya que se pueden alterar las caracteristicas
fisicas del material.

No sobrepase el caudal maximo recomendado al inyectar
a través del catéter TWIN-PASS, ya que podrian
producirse la rotura del catéter y una lesion arterial.

Si no se puede hacer pasar una guia del diametro
adecuado a través del catéter, no intente resolver el
bloqueo purgando el catéter in vivo, ya que podrian
producirse la rotura del catéter y una lesion arterial.
Identifique y resuelva la causa del bloqueo, o sustituya el
catéter por uno nuevo.

Nunca avance ni retire un dispositivo intravascular contra
una resistencia hasta que la causa de la misma se haya
determinado por fluoroscopia. El movimiento del catéter o
de la guia contra una resistencia puede causar la
separacion de la punta del catéter o de la punta de la guia,
el dafio del catéter o la perforacion del vaso.
COMPLICACIONES

Como con todos los procedimientos de cateterismo, al
usar el catéter TWIN-PASS pueden producirse
complicaciones. Estas pueden ser las siguientes:

. infeccion local o sistémica

. rotura o desgarro de la intima vascular

. diseccion arterial

. perforacion y rotura del vaso

. trombosis arterial

. embolizacion distal por coagulos de sangre o placas
aterosclerdticas

. infarto de miocardio
. espasmo arterial

. fractura del catéter con separacién de la punta y
embolizacion distal

PRECAUCIONES

El procedimiento de colocacion del catéter TWIN-PASS
debera ser realizado por médicos altamente capacitados
en técnicas e intervenciones percutaneas e
intravasculares.

No use el catéter TWIN-PASS si el envase esta dafado.

Inspeccione el catéter antes de usarlo, para comprobar
que no haya dobleces ni acodaduras. No use un catéter
dafiado porque puede producirse el dafio del vaso o
imposibilitar el avance o la retirada del catéter.

Las dos luces del catéter deben purgarse con solucion
salina heparinizada y estéril antes de usar el catéter.

Deberan tomarse las precauciones necesarias para evitar
o reducir la formacion de coagulos al usar cualquier tipo de
catéter en el sistema vascular. Debera plantearse el uso
de la heparinizacién sistémica y de una solucién estéril
heparinizada.
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Debe tenerse cuidado al manipular el catéter en una
intervencion, para reducir la posibilidad de rotura, doblado
o acodaduras accidentales.

Si la valvula hemostatica se aprieta demasiado contra el
cuerpo del catéter, se puede dafiar la luz de la guia del
catéter, se puede dificultar la introduccion del catéter o de
las guias o se puede causar una reduccion de las
magnitudes de las presiones medidas.

Cuando el catéter esté en el interior del cuerpo, debera
manipularse Unicamente bajo control fluoroscépico. No
intente mover el catéter sin observar el movimiento
resultante de la punta.

Compruebe que todas las conexiones y adaptadores estén
bien sujetos y que no penetre aire en el sistema. La
presencia de una burbuja de aire o el uso de una via de
extension inadecuada (longitud, diametro interno o
flexibilidad excesivas), puede reducir la sefial de presion.

PROCEDIMIENTO CLINICO

Las instrucciones técnicas que se proporcionan a
continuacion no eliminan la necesidad de una preparacion
adecuada en el uso del catéter TWIN-PASS. Las técnicas
y los procedimientos descritos no representan TODOS los
protocolos médicamente aceptables ni estan indicados
para reemplazar la experiencia y el criterio del médico en
el tratamiento de un paciente especifico.

Al emplear el catéter TWIN-PASS como herramienta de
diagnéstico, se deben considerar todos los datos
disponibles incluyendo las sefiales y sintomas del paciente
asi como los resultados de las pruebas diagndsticas antes
de determinar un plan de tratamiento especifico.

Cada catéter de acceso doble TWIN-PASS consta de los
siguientes componentes:

. Catéter desechable de un solo uso
. Mandril para proporcionar rigidez
. Espira dispensadora con Luer de purgado

Otros materiales necesarios pero no suministrados son los
siguientes:

. Catéter guia con un didametro interno minimo de
0,058" / 1,47mm, conectado a una valvula
hemostatica rotatoria (RHV, de tipo Tuohy-Borst)

. Guias adecuadas

. Jeringa de 10ml (para lavar la espira dispensadora y
la luz del catéter)

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

. Transductor (si se mide la presion)
PREPARACIONES PARA EL USO

1. Antes del uso, inspeccione meticulosamente el
envase del catéter TWIN-PASS y los componentes
para comprobar que no haya ningun dafio. Con una
técnica estéril, extraiga del envase la espira
dispensadora del catéter TWIN-PASS y coléquela
sobre el campo estéril.

2. Quite el mandril de la espira dispensadora. NO LO
DESECHE.

3. Conecte una jeringa de 10ml llena de solucién salina
heparinizada y estéril en el puerto de entrada Luer
lock de la guia del catéter TWIN-PASS y purgue bien
el catéter.

4. Purgue completamente la espira para activar el
revestimiento hidrofilo en el catéter TWIN-PASS (si
procede).

5. Introduzca el mandril a través del Luer lock y en el
catéter TWIN-PASS, y fijelo bien en su lugar.

6.  Extraiga el catéter TWIN-PASS de la espira
dispensadora e inspeccione la presencia de
dobleces o acodaduras.

7. Extraiga el mandril de la luz de intercambio rapido
del catéter TWIN-PASS mientras lava con solucién
salina estéril.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

Los siguientes pasos de colocacion del catéter TWIN-
PASS suponen la ejecucion de un protocolo estandar de
ACTP con el uso de los siguientes elementos: un catéter
guia, una guia introducida, una guia para el segmento de
intercambio del diametro adecuado para su uso a través
de laluz OTW.

Como con cualquier intervencion, antes de empezar,
debera administrarse un tratamientos anticoagulante y
antiplaquetario adecuados.

Nota: Para una colocacion satisfactoria del catéter TWIN-
PASS y la colocacién de un segundo alambre guia, se
requiere tener conocimientos de las técnicas
convencionales de intercambio de guias largas y cortas.

PASOS DE LA COLOCACION DEL CATETER TWIN-
PASS

1. Cargue el segmento de intercambio rapido del
catéter TWIN-PASS en el extremo proximal de la
guia que ya esta colocada en su lugar en la
vasculatura distal.

ADVERTENCIA: No haga avanzar el catéter TWIN-
PASS sin una guia colocada a través de la luz RX.
El avance del catéter sin una guia en la luz RX
puede causar el daiio de la intima vascular, una
diseccion arterial o una perforacién.

2. Haga avanzar con cuidado el catéter en el espacio
vascular distal deseado.

ADVERTENCIA: Nunca avance ni retire un
dispositivo intravascular contra una resistencia
hasta que la causa de la misma se haya
determinado por fluoroscopia. El movimiento del
catéter o de la guia contra una resistencia puede
causar la separacion de la punta del catéter o de
la punta de la guia, el daino del catéter o la
perforacion del vaso.

3.  Extraiga lentamente el mandril.

Para introducir la guia del segmento de intercambio
a través de la luz OTW:

. Cargue la guia en el conector Luer lock del
catéter TWIN-PASS.

. Haga avanzar la guia hasta que salga de la
luz OTW en el espacio vascular distal.

. Fije ambas guias con las técnicas
habituales de intercambio de guias y retire
con cuidado el catéter TWIN-PASS hasta
que la punta distal salga de la valvula
hemostatica y ambas guias puedan fijarse.

5. Para administrar liquido a través de la luz OTW:

. Cree una conexion liquido a liquido, libre de
aire, entre la luz OTW y la jeringa de
inyeccion.

. Aspire antes de inyectar para extraer las
burbujas de aire que hayan quedado en el
catéter.

Advertencia: No sobrepase el caudal maximo
recomendado al inyectar a través del catéter
TWIN-PASS, ya que podrian producirse la rotura
del catéter y una lesion arterial.

6. Para medir la presion intrarterial a través de la luz
OTW (solo el TWIN-PASS de 0,58mm (0,023 pulg.):

. Conecte la luz OTW a un transductor de
presion mediante una conexion liquido a
liquido.

. Extraiga todas las burbujas de aire del
catéter, del tubo de extension (si utiliza uno)
y del transductor.

Precaucién: Compruebe que todas las conexiones y
adaptadores estén bien fijos y que no se introduzca
aire en el sistema. La presencia de una burbuja de
aire o de una via de extension inadecuada (longitud,
diametro interno o flexibilidad excesivas), puede
reducir la sefal de presion.

Cuando no se utilice el catéter TWIN-PASS durante este
procedimiento, limpielo con un apésito de gasa estéril
saturado con solucién salina heparinizada, purgue bien la
luz OTW, vuelva a cargar el mandril para proporcionar
rigidez y guardelo en el tubo de dispensacion, en un bafio
de solucion salina.

EMBALAJE Y CONSERVACION

El catéter TWIN-PASS se ha esterilizado con 6xido de
etileno.

STERILE

Manipular con precaucion.
GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el catéter TWIN-
PASS esta libre de defectos de mano de obra y de
materiales antes de la fecha de caducidad indicada. La
responsabilidad segun esta garantia esta limitada al
reembolso o al reemplazo de cualquier producto que
Vascular Solutions, Inc. haya comprobado que es
defectuoso en materiales o mano de obra. Vascular
Solutions, Inc. no sera responsable de ningun dafio
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fortuito, especial ni consecuente que pudiera producirse
por el uso del catéter TWIN-PASS. El dafio del producto
por el mal uso, alteracion, conservacion incorrecta o
manipulacién incorrecta anulara esta garantia limitada.

Ningun empleado, agente o distribuidor de Vascular
Solutions, Inc. tiene autoridad para modificar o enmendar
esta garantia limitada en ninguin aspecto. Cualquier
supuesta modificacién o enmienda no sera efectiva contra
Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPLICITAMENTE
TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPLICITAS O
IMPLICITAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD DETERMINADA O CUALQUIER OTRA
OBLIGACION DE VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Patentes internacionales y estadounidenses pendientes.

Twin-Pass® es una marca comercial registrada de
Vascular Solutions, Inc.

Ver un Glosario de Simbolos Internacionales en la pagina
23.

TWIN-PASS® kateter for dubbel atkomst
Bruksanvisning
VARNING, USA

Enligt federal (USA) lag far denna utrustning endast saljas
av eller pa ordination av lakare.

VARNING

TWIN-PASS kateter fér dubbel atkomst skall anvandas av
lakare med tillracklig utbildning i anvandning av
utrustningen. Enheten levereras steril och ar endast
avsedd for engangsbruk. Ateranvéndning av en
engangsartikel innebar potentiell fara for infektioner hos
patienten och anvandaren. Kontamineringar hos enheten
kan leda till sjukdom eller allvarlig skada pa patienten.

BESKRIVNING AV UTRUSTNINGEN

TWIN-PASS katetrar for dubbel atkomst ar katetrar med
dubbellumen utformade fér anvandning i arteriella karl. De
bestar av en tillférsellumen for snabbt byte pa det distala
segmentet och en OTW-lumen som |6per utmed hela
katetern. Katetrarna finns i konfigurationer med olika
lumendiameter. Den distala spetsen pa varje kateter
identifieras av ett rontgentatt markeringsband, och vissa
konfigurationer ar forsedda med ytterligare ett proximalt
markeringsband som identifierar &nden pa OTW-lumen.
TWIN-PASS katetern levereras med en styv mandrang
som da den linférs via OTW-lumen, ger stéd och gor det
mojligt att skjuta in katetern under inférandet.

Produktegenskaper
Modell nummer 5200 5230
Max ledare RX-lumen, 0,014”/ 0,014”/
tum/mm 0,36mm 0,36mm
Max ledare OTW-lumen, 0,014”/ 0,018"/
tum/mm 0,36mm 0,46mm
0,017"/ 0,017"/
ID RX-lumen, tum/mm 0,43mm 0,43mm
0,017"/ 0,023"/
ID OTW-lumen, tum/mm 0.43mm 0,58mm
Proximal YD, F 3F 3,5F
Distal YD, F 3F 3,5F
Spets YD, F 1,9F 1,9F
Minsta ID for ledarkateter, 0,058”" / 0,066" /
tum/mm 1,47mm 1,68mm
Max rekommenderad
Modell nummer 5200 5230
Koksalt 0,31ml/sek 1,24ml/sek
76 % joniskt 0,047ml/sek 0,163ml/sek
kontrastmedel
INDIKATIONER

TWIN-PASS katetrar ar avsedda att anvandas tillsammans
med styrbara ledare for att fa atkomst till avgransade
regioner av kranskarl och perifera artarer, for att underlatta
placering och byte av ledare och andra interventionella
enheter, for anvandning under tvaledar-ingrepp och for att
subselektivt infundera/leverera diagnostiska och
terapeutiska medel.

TWIN-PASS 0,023 tums kateter (modell 5230) ar aven
avsedd for att mata intraarteriellt tryck i perifera karl och
kranskarl.
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KONTRAINDIKATIONER

Twin-Pass-katetern &r kontraindicerad for
hogtrycksinjektioner och for anvandning i cerebrala karl.

VARNINGAR

TWIN-PASS-katetern far ej inféras utan att det finns en
ledare i snabbyteslumen. Kateterinférande utan ledare i
snabbyteslumen kan medfora intimaskada, artardissektion
eller perforering.

Ateranvand, omforma eller omsterilisera inte utrustningen.
Omsterilisering eller omformning kan férandra materialets
yttre egenskaper och bor ej forsokas.

Overskrid inte rekommenderad maximal flédeshastighet
vid injicering genom TWIN-PASS-katetern. Det kan
medféra att katetern brister och artérskada uppstar.

Om en ledare av korrekt diameter inte kan passera genom
katetern, skall du inte férs6ka hava stoppet genom att
spola katetern in vivo. Det kan medféra att katetern brister
och artarskada uppstar. Faststall och undanrdj orsaken till
stoppet eller ersatt katetern med en ny.

For aldrig in eller dra ut intravaskular utrustning om det tar
emot, forran orsaken till motstandet har faststallts med
fluoroskopi. Om katetern eller ledaren forflyttas trots ett
motstand, kan det medféra att katetern eller ledarspetsen
avskiljs, katetern skadas eller karlet perforeras.

KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kateteriseringsprocedurer kan
komplikationer uppstd med TWIN-PASS-katetern. Dessa
kan omfatta:

. lokal eller systemisk infektion

. intimaskada

. artardissektion

. perforering och karlruptur

. artartrombos

. distal embolisering av blodkoagler och plack
. myokardinfarkt

. artarspasm

. kateterbrott med avskiljning av spetsen och distal
embolisering

FORSIKTIGHETSATGARDER

Placeringsforfarande av TWIN-PASS-katetern skall utféras
av lakare med tillracklig utbildning i perkutana,
intravaskulara tekniker och procedurer.

Anvand inte TWIN-PASS-katetern om férpackningen har
blivit skadad.

Inspektera katetern fére anvandning for att se att den inte
har bockats eller snott sig. Anvand inte en skadad kateter
eftersom karlskada kan uppsta och/eller det kan bli
omgjligt att fora in eller dra ut katetern.

Kateterns bada lumen maste spolas med steril,
hepariniserad koksaltldsning fére anvandning.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska
koagulering skall vidtas nar katetrar anvands i
karlsystemet. Anvandning av systemisk heparinisering och
hepariniserad steril I6sning bor dvervéagas.

Var forsiktig vid hantering av katetern under proceduren,
sa att katetern inte oavsiktligt bryts, bockas eller trasslar
sig.

Om en hemostatisk ventil spanns fast for hart pa katetern
kan det skada ledarlumen, medfora svarigheter att féra in
katetern eller ledarna, eller orsaka minskning av uppmatta
tryck.

Nar katetern befinner sig i kroppen, skall den endast
mandvreras med hjalp av fluoroskopi. Katetern far ej flyttas
utan iakttagande av kateterspetsens lage.

Kontrollera att alla kopplingar och tillbehor ar tata sa att luft
inte kommer in i systemet. Férekomst av en luftbubbla eller
anvandning av en olamplig férlangningsslang (for lang, fel
ID eller €] enligt standard) kan medféra att trycksignalen
dampas.

KLINISKT FORFARANDE

Féljande anvisningar ger teknisk vagledning, men utesluter
inte nddvandigheten av formell utbildning i anvandningen
av TWIN-PASS-katetern. De tekniker och procedurer som
beskrivs utgdr inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll,
ej heller ar de avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och
beddémning vid behandling av en viss patient.

Nar TWIN-PASS-katetern anvands som ett diagnostiskt
hjalpmedel, skall alla diagnostiska data, inklusive
patientens tecken och symptom samt évriga diagnostiska
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testresultat beaktas innan en specifik behandlingsplan
faststalls.

Varje TWIN-PASS-kateter for dubbel atkomst inkluderar
féljande delar:

. Engangskateter

. Styv mandrang

. Dispenserslinga med spolningsanslutning
Ovrigt materiel som behdvs men inte medféljer ar:

. Ledarkateter med en innerdiameter pa minst 0,058" /
1,47mm som passar ihop med en roterande
hemostatisk ventil (RHV) (Tuohy-Borst-typ)

. Lampliga ledare

. 10mL spruta (fér spolning av dispenserslinga och
kateterlumen)

. Steril, hepariniserad koksaltlésning (for spolning av
systemet)

. Transduktor (vid tryckméatning)
FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Inspektera noga om det finns nagon skada pa TWIN-
PASS-kateterns forpackning och delar fére
anvandning. Med hjalp av sterilteknik tas TWIN-
PASS-kateterns dispenserslinga ut ur férpackningen
och flyttas 6ver till det sterila omradet.

2. Ta bort den styva mandréangen fran
dispenseringsspiralen. KASSERAS EJ.

3. Fast en 10mL spruta fylld med steril, hepariniserad
koksaltlésning vid ledarens ingangsport med
luerlocksfattning pa TWIN-PASS-katetern och spola
igenom katetern ordentligt.

4. Spola igenom slingan helt for att aktivera den
hydrofila belaggningen pa TWIN-PASS-katetern (i
férekommande fall).

5. For den styva mandrangen genom
luerlocksfattningen och in i TWIN-PASS-katetern och
las fast den.

6.  Avlagsna TWIN-PASS-katetern fran
dispenserslingan och kontrollera att att den inte har
bockats eller trasslat sig.

7. Ta ut férpackningsmandrangen ur TWIN-PASS-
kateterns snabbyteslumen medan den befinner sig i
steril koksaltlésning.

PLACERINGSFORFARANDE

Féljande steg for placering av TWIN-PASS-katetern
forutsatter ett PTCA-standardprotokoll som anvander
foljande artiklar: en styrkateter, en inford ledare, en
utbytesledare med lIamplig diameter som skall féras in
genom OTW-lumen.

Liksom vid alla interventionella ingrepp skall noggrann
antikoagulationsbehandling och
trombocytaggregationshdmmande behandling ges innan.

Obs: Ingadende kdnnedom om inféringstekniker med
traditionella langa och korta ledare kravs fér framgangsrik
placering av TWIN-PASS-katetern och inférande av
yterligare en ledare.

STEG VID PLACERING AV TWIN-PASS

1. Dra tillbaka TWIN-PASS-kateterns
snabbytessegment till den proximala anden av
ledaren som redan befinner sig i det distala karlet.

VARNING: TWIN-PASS-katetern far ej inforas utan
att det finns en ledare i snabbyteslumen.
Kateterinforande utan ledare i snabbyteslumen
kan medfora intimaskada, artardissektion eller
perforering.

2. For forsiktigt in katetern i det dnskade distala karlet.

VARNING: For aldrig in eller dra ut intravaskular
utrustning om det tar emot, forran orsaken till
motstandet har faststéllts med fluoroskopi. Om
katetern eller ledaren forflyttas trots ett motstand,
kan det medfora att katetern eller ledarspetsen
avskiljs, katetern skadas eller karlet perforeras.

3. Avlagsna den styva mandrangen sakta.
4. For att fora in en utbytesledare genom OTW-lumen:

. For in ledaren genom luerlocksfattningen pa
TWIN-PASS-katetern.

. For ledaren framat tills den kommer ut ur
OTW-lumen och in i det distala kérlet.

. Fast bada ledarna med hjalp av normala
utbytesledartekniker och dra férsiktigt ut
TWIN-PASS-katetern tills den distala
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spetsen kommer ut ur den hemostatiska
ventilen och bada ledarna kan fastas.

5.  For att tilliféra vatska genom OTW-lumen:

. Skapa en Iuftfri, vatska-till-vatska-anslutning
mellan OTW-lumen och injektionssprutan.

. Aspirera fore injektion for att avidgsna
eventuella luftbubblor i katetern.

Varning: Overskrid inte rekommenderad maximal
flodeshastighet vid injicering genom TWIN-PASS-
katetern. Det kan medfora att katetern brister och
artarskada uppstar.

6. For att mata intra-arteriellt tryck genom OTW-lumen
(endast TWIN-PASS 0,023 tum):

. Anslut OTW-lumen till en trycktransduktor
med en vatska-till-vatska-anslutning.

. Avlagsna alla luftbubblor fran katetern,
férlangningsslangen (i forekommande fall)
samt transduktorn.

Forsiktighet: Kontrollera att alla kopplingar och
tillbehor ar tata sa att luft inte kommer in i systemet.
Foérekomst av en luftbubbla eller anvédndningen av en
olamplig férlangningsslang (for lang, felaktig ID eller
€] i enlighet med standard), kan medféra ddampning
av trycksignalen.

Da den inte anvands under ingreppet ska TWIN-PASS-
katetern torkas av med en steril kompress som drankts in
med hepariniserad koksaltldsning, OTW-lumen ska spolas
noga, den styva mandrangen ska ater foras in och
dispenseringsslangen ska forvaras i ett koksaltbad.

FORPACKNING & FORVARING
TWIN-PASS-katetern har steriliserats med etylenoxid.

STERILE

Hantera med forsiktighet.
BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterar att TWIN-PASS-katetern
ar fri fran defekter i utférande och material fére angivet
utgangsdatum. Ansvaret géllande denna garanti ar
begransad till ersattning for eller utbyte av nagon produkt
som av Vascular Solutions, Inc. har befunnits vara bristfallig
betraffande utférande eller material. Vascular Solutions, Inc.
skall inte hallas ansvariga for nagra tillfalliga eller speciella
skador, eller foljdskador som uppstar vid anvandning av
TWIN-PASS-katetern. Skada pa produkten pa grund av
felaktig anvandning, forandring, felaktig férvaring eller
felaktig hantering kommer att annullera denna begrénsade
garanti.

Ingen anstélld, ombud eller aterférsaljare av Vascular
Solutions, Inc. har befogenhet att &ndra eller gora tillagg i
denna begrénsade garanti i nagot avseende. Pastadda
andringar eller tillagg kommer inte att vara verkstéllbara
mot Vascular Solutions, Inc.

DENNA GARANTI AR UTTRYCKLIGEN ISTALLET FOR
ALLA ANDRA GARANTIER, UTTALADE ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER
FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL ELLER NAGON ANNAN SKYLDIGHET
FOR VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Sokta internationella patent och USA-patent.

Twin-Pass® ar ett registrerat varumarke som tillhoér
Vascular Solutions, Inc.

Se ordlistan 6ver de internationella symbolerna pa sida 23.

TWIN-PASS® Cift Erisim Kateterleri
Kullanma Talimati

A.B.D.'DE DIKKAT EDILECEK

A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

DIKKAT

TWIN-PASS cift erisimli kateterler cihazin kullanimi
konusunda yeterli egitime sahip doktorlar tarafindan
kullaniimalidir. Cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak
saglanmaktadir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullaniimasi, hasta veya kullanici enfeksiyonu riski yaratir.
Cihazin kontaminasyonu hastaliga veya ciddi hasta
yaralnanmasina neden olabilir.

CiHAZ TANIMI

TWIN-PASS cift erisim kateterleri arteriyel damar
yapisinda kullaniimak tzere tasarlanmis gift [imenli
kateterlerdir. Distal segmente bir hizli degisim iletme
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limeni ve kateter uzunlugunca giden bir OTW limeninden
olusurlar. Kateterler farkli Ilimen ¢api konfiglirasyonlarinda
saglanmaktadir. Kateterin distal ucu radyoopak bir
isaretleyici bant ile tanimlanir ve bazi konfigiirasyonlarda
OTW limeninin ucunu tanimlayan ikinci bir proksimal
isaretleyici bant icerir. TWIN-PASS kateterler OTW
limenine yiiklendiginde kateter insersiyonu sirasinda
destek ve itilebilirlik saglayan sertlestirici bir mandrelle
saglanir.

Uriin Ozellikleri

Model numarasi 5200 5230
Maks Kilavuz Tel RX 0,014”/ 0,014”/
limeni, Ing/mm 0,36mm 0,36mm
Maks Kilavuz Tel OTW 0,014”/ 0,018”/
limeni, Ing/mm 0,36mm 0,46mm

. . f 0,017/ 0,017”/
RX limen i¢ ¢apt, Ing/mm 0,43mm 0,43mm
OTW limeni i¢ gapt, 0,017”/ 0,023”/
ing/mm 0,43mm 0,58mm
Proksimal Dis Cap, F 3F 3,5F
Distal Dis Cap, F 3F 3,5F
Ug Dis Capi, F 1,9F 1,9F
Minimum Kilavuz Kateter 0,058” / 0,066” /
Ic Capt, Ing/mm 1,47mm 1,68mm

Maks Onerilen Akis Hizi
Model numarasi 5200 5230
Salin 0,31ml/sn 1,24 ml/sn
%76 iyonik Kontrast 0,047 ml/sn 0,163 ml/sn

ENDIKASYONLAR

TWIN-PASS kateterlerinin koroner ve periferal arteriyel
damar yapisinin ayri bolgelerine erismek, kilavuz teller ve
baska girisimsel cihazlarin yerlestirimesi ve degistiriimesini
kolaylastirmak, iki kilavuz telli islemler sirasinda kullanim
ve tanisal ve tedavi edici ajanlarin alt selektif olarak
iletilmesi/infiizyonu igin yonlendirilebilir kilavuz tellerle
kullaniimasi amaglanmistir.

TWIN-PASS .023” kateter (Model 5230) ayrica periferal ve
koroner damar yapisinda intraarteriyel basing élgmek igin
kullanilmasi amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Twin-Pass kateteri serebral damar sisteminde kullanim ve
yuksek basingli enjeksiyonlar igin kullanimi kontrendikedir.

UYARILAR

TWIN-PASS kateterini yerinde bir kilavuz tel bulunmadan
RX limeni iginden ilerletmeyin. Kateterin RX limeninde bir
kilavuz tel olmadan ilerletiimesi intima hasari, arter
diseksiyonu veya perforasyon ile sonuglanabilir.

Cihaz tekrar kullanmayin, tekrar sekillendirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilizasyon veya tekrar
sekillendirme materyalin fiziksel 6zelliklerini degistirebilir ve
buna kalkisiimamalidir.

TWIN-PASS kateteri icinden enjeksiyon yaparken
maksimum 6nerilen akis hizini gegmeyin. Kateter riptiru
ve arteriyel hasar olugabilir.

Kateterden uygun ¢apli kilavuz tel gegirilemiyorsa
tikanmayi in vivo olarak kateter icinden sivi gegirerek
agmaya kalkismayin. Kateter rliptirii ve arteriyel hasar
olusabilir. Tikanma nedenini tanimlayin ve giderin veya
kateteri yenisiyle degistirin.

Bir intravaskdiler cihazi diren¢ nedeni floroskopi ile
belirlenmeden asla dirence karsi ilerletmeyin ve geri
cekmeyin. Kateter veya kilavuz telin dirence kargi hareketi
kateter veya kilavuz tel ucunun ayrilmasina, kateterin zarar
gérmesine veya damar perforasyonuna neden olabilir.
KOMPLIKASYONLAR

Tum kateterizasyon islemleriyle oldugu gibi TWIN-PASS
kateteri kullanilirken komplikasyonlar olabilir. Bunlar
arasinda sunlar olabilir:

. yerel veya sistemik enfeksiyon

. intima bozulmasi

. arter diseksiyonu

. perforasyon ve damar riiptiri

. arteriyel tromboz

. kan pihtilar ve plak distal embolizasyonu
. miyokard enfarktlist

. arteriyel spazm

. kateter kirilmasi ve ug ayrilimasi ile distal
embolizasyon

ONLEMLER

TWIN-PASS kateteri yerine yerlestirme islemi perkitan,
intravaskdler teknikler ve islemler konusunda iyice egitimli
doktorlar tarafindan yapilmalidir.

TWIN-PASS kateterini ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kateteri kullanimdan 6nce herhangi bir egilme veya
bukilme agisindan inceleyin. Hasarli bir kateter
kullanmayin ¢unkli damar hasari ve/veya kateteri
ilerletememe ve geri gekememe goriilebilir.

Kullanimdan énce her iki kateter limeni iginden steril,
heparinize salin gegirilmelidir.

Vaskiiler sistemde herhangi bir kateter kullanildiginda
pthtilagsmayi 6nlemek veya azaltmak igin énlemler
alinmalidir. Sistemik heparinizasyon ve heparinize steril
sollsyon kullanimi distinilmelidir.

Islem sirasinda yanhslikla kirllma, bilkiilme veya egilme
olasiligini azaltmak igin kateteri kullanirken dikkatli olun.

Bir hemostatik valfin kateter gévdesi tizerinde asiri
sikilmasi kilavuz tel limeninin zarar gérmesine, kateter
veya kilavuz teller yerlestirilirken zorluga veya 6lgilen
basinglarin azalmasina neden olabilir.

Kateter viicut icinde oldugunda sadece floroskopi altinda
manipule edilmelidir. Kateteri olusan ug cevabini
g6zlemeden hareket ettirmeye kalkismayin.

Tum baglantilar ve yerlesme yerlerinin saglam oldugundan
ve sisteme hava sokulmadigindan emin olun. Bir hava
kabarciginin varligi veya uygun olmayan uzatma hattinin
kullaniimasi (asiri uzunluk, i¢ gap veya uyum) basing
sinyalinin zayiflamasina neden olabilir.

KLINIK iSLEM

Asagidaki talimat teknik yonlendirme saglar ama TWIN-

PASS kateteri kullanimiyla ilgili olarak resmi egitim

gerekliligini ortadan kaldirmaz. Ayrica burada tanimlanan

teknikler ve islemler TUM tibben kabul edilebilir protokolleri
temsil etmez ve belirli herhangi bir hastayi tedavi ederken
doktorun deneyimi ve intibasinin yerini almalari
amaglanmamistir.

TWIN-PASS kateteri bir tanisal arag olarak kullanilirken

hastanin bulgulari ve yakinmalari ve diger tanisal test

sonuglari dahil mevcut tiim veriler belirli bir tedavi plani
saptanmadan 6nce dikkate alinmahdir.

Her TWIN-PASS cift erigsim kateteri su bilesenleri igerir:

. Tek kullanimlik atilabilir kateter

. Sertlestirme mandreli

J Sivi gegirme luerli dispenser sarmal

Gereken fakat saglanmayan diger materyaller sunlardir:

. I¢ gapi en az 0,058" / 1,47 mm olan ve déner
hemostatik valf (DHV) (Tuohy-Borst tipi) yerlestiriimis
kilavuz kateter

. Uygun kilavuz teller

. 10 ml sirnga (dispenser sarmal ve kateter limeninden
sIvi gegirmek igin)

. Steril heparinize salin (sistemden sivi gegirmek igin)

. Transduser (basing 6lgillyorsa)

KULLANIMA HAZIRLIK

1. TWIN-PASS kateteri ambalaj ve bilesenlerini
kullanimdan 6nce hasar agisindan dikkatle inceleyin.
Steril teknik kullanarak TWIN-PASS kateterini
dispenser sarmalini ambalajindan ¢ikarin ve steril
sahaya aktarin.

2. Sertlestirme mandrelini dispenser sarmaldan ¢ikarin.
ATMAYIN.

3. TWIN-PASS kateterin luer lock kilavuz tel giris
portuna steril heparinize salin ile dolu 10 ml siringa
takin ve kateterden tumuyle sivi gegirin.

4. TWIN-PASS kateterinde hidrofilik kaplamay!
etkinlestirmek icin sarmaldan timuyle sivi gegirin
(gegerliyse).

5. Sertlestirme mandrelini luer lock iginden, TWIN-
PASS kateteri igine gegirin ve yerinde kilitleyin.

6.  TWIN-PASS kateteri dispenser sarmaldan ¢ikarin ve
herhangi bir edilme veya bikilme agisindan
inceleyin.

7.  Paketleme mandrelini TWIN-PASS kateterinin hizli
degistirme limeninden steril salin altindayken
cikarin.
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YERINE YERLESTIRME iSLEMi

Asagidaki TWIN-PASS kateteri yerine yerlestirme
basamaklari agagidaki maddeler kullanilarak standart
PTKA protokolii varsayar: bir kilavuz kateter, bir
yerlestirilmis kilavuz tel, OTW limeninden iletiimek tzere
uygun c¢apli bir degisim uzunlugunda kilavuz tel.

Tum girisimsel iglemlerle oldugu gibi baslamadan 6nce
uygun antikoagulasyon ve antitrombosit tedavi
uygulanmalidir.

Not: TWIN-PASS kateterinin yerine basariyla
yerlestirilmesi ve ikinci bir kilavuz telin iletiimesi igin
geleneksel uzun ve kisa kilavuz tel degisimi tekniklerine
asina olmak gerekir.

TWIN-PASS YERINE YERLESTIRME BASAMAKLARI

1. TWIN-PASS kateterinin hizli degisim segmentini
distal damar yapisinda zaten mevcut kilavuz telin
proksimal ucuna geri yikleyin.

UYARI: TWIN-PASS kateterini yerinde bir kilavuz
tel bulunmadan RX liimeni iginden ilerletmeyin.
Kateterin RX liimeninde bir kilavuz tel olmadan
ilerletiimesi intima hasari, arter diseksiyonu veya
perforasyon ile sonuglanabilir.

2. Kateteri dikkatle istenen distal vaskdiler araliga
ilerletin.

UYARI: Bir intravaskiiler cihazi direng nedeni
floroskopi ile belirlenmeden asla dirence karsi
ilerletmeyin ve geri gekmeyin. Kateter veya
kilavuz telin dirence kargi hareketi kateter veya
kilavuz tel ucunun ayrilmasina, kateterin zarar
gormesine veya damar perforasyonuna neden
olabilir.

3. Sertlestirme mandrelini yavasga gikarin.

4. OTW limeninden bir degisim uzunlugunda kilavuz tel

iletmek:

. Kilavuz teli TWIN-PASS kateterinin luer lock

kismina yukleyin.

. Kilavuz teli OTW limeninden distal vaskuler

bosluga c¢ikincaya kadar ilerletin.

. Her iki kilavuz teli standart kilavuz tel
degistirme teknikleri kullanarak sabitleyin ve
TWIN-PASS kateterini distal ug hemostatik
valften cikip her iki tel sabitleninceye kadar
dikkatle geri gekin.

5. OTW limeninden sivi iletmek:

. OTW limeni ile enjeksiyon siringasi
arasinda hava icermeyen, sividan siviya
baglanti olusturun.

. Kateter icinde varsa kalan hava
kabarciklarini gidermek lzere
enjeksiyondan 6nce aspirasyon uygulayin.

Uyari: TWIN-PASS kateteri icinden enjeksiyon
yaparken maksimum onerilen akig hizini
gecmeyin. Kateter riiptiirii ve arteriyel hasar
olusabilir.

6. OTW lumeni icinden intraarteriyel basinci élgmek igin

(sadece TWIN-PASS 0,023”):

. OTW limenini sividan siviya baglanti
kullanarak bir basing transduserine takin.

. Kateter, uzatma borusu (kullanildiysa) ve
transduserden tim hava kabarciklarini
cikarin.

Onlem: Tim baglantilar ve yerlesme yerlerinin
saglam oldugundan ve sisteme hava
sokulmadigindan emin olun. Bir hava kabarciginin
varligi1 veya uygun olmayan uzatma hattinin

kullaniimasi (asiri uzunluk, i¢ gap veya uyum) basing

sinyalinin zayiflamasina neden olabilir.

Bu islem sirasinda kullaniimadiginda TWIN-PASS
kateterini heparinize salin ile satlre edilmis steril gazli bez
ile silin, OTW limeninden iyice sivi gegirin, sertlestirme
mandrelini tekrar ylkleyin ve bir salin banyosunda
dispenser tup iginde saklayin.

PAKETLEME VE SAKLAMA

TWIN-PASS kateteri etilen oksitle sterilize edilmigtir.
Dikkatli kullanin.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions, Inc. TWIN-PASS kateterinin belirtilen
son kullanma tarihinden énce isgilik ve malzeme hatasi
olmayacagini garanti eder. Bu garanti altinda yikimlGluk
Vascular Solutions, Inc.'in is¢ilik ve malzeme agisindan

©2011 Vascular Solutions, Inc.

hatali oldugunu buldugu herhangi bir Griiniin degistiriimesi
veya Ucretinin iadesi ile sinirlidir. Vascular Solutions, Inc.
TWIN-PASS kateterinin kullanimindan dogan herhangi bir
arizi, 6zel veya sonugsal hasardan sorumlu olmayacaktir.
Uriinde hatali kullanim, degistirme, uygun olmayan
saklama veya uygun olmayan kullanim nedeniyle olugsan
hasar bu sinirli garantiyi gegersiz kilacaktir.

Vascular Solutions, Inc.'in hig bir ¢alisan, temsilci veya
distributérindn bu sinirli garantiyi herhangi bir sekilde
degistirme veya ekleme yetkisi yoktur. Herhangi bir
belirtilen degisiklik veya ek Vascular Solutions, Inc. igin bir
yukumlilik getirmeyecektir.

BU GARANTI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK GARANTISi VEYA VASCULAR
SOLUTIONS, INC.'IN BASKA HERHANGI BIR
YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA
ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN AGIK OLARAK
YERINi ALIR.

PATENTLER VE TiCARI MARKALAR
Uluslararasi ve A.B.D. patentleri beklenmektedir.

Twin-Pass® Vascular Solutions, Inc.'in tescilli bir ticari
markasidir.

Sayfa 23'deki Uluslararasi Semboller S6zligline bakiniz.
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