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0050
DUAL LUMEN CATHETER*
INSTRUCTIONS FOR USE
(Peel Away Guidewire Introducer)
FOR SINGLE USE ONLY

CAUTION: FEDERAL LAW (USA) RESTRICTS
THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER
OF A PHYSICIAN.

PRODUCT DESCRIPTION OF THE SYSTEM

The Dual Lumen Catheter is designed to allow for the insertion
of two guidewires into a single vessel, preventing them from
crossing or entangling, and then allowing them to separately
advance into different vessels. The Dual Lumen Catheter
consists of two lumens: one lumen allows the guidewire to
advance along its length, and the second lumen allows
separation and release of the second guidewire via two skives
located 35 cm apart and peeling along its length. A radiopaque
marker is located at the proximal skive to aid in positioning of
the catheter. The Dual Lumen Catheter has a working length of
90 cm and is compatible with a 9 FR introducer sheath. The
proximal end of the catheter consists of a female luer connector.

INTENDED USE

The Dual Lumen Catheter is intended for use during a two-
guidewire procedure.

CONTRAINDICATIONS

The Dual Lumen Catheter is contraindicated in patients in whom
radiographic contrast or imaging agents are contraindicated.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications with this procedure may include, but are
not limited to:

Vessel perforation Vessel dissection
Hematoma at site of entry Wound infection

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e The Dual Lumen Catheter shall be used only by physicians
trained in vascular surgery, interventional radiology, or
interventional cardiology.

e The Dual Lumen Catheter should be handled with care to
avoid excessive bending or kinking of the catheter, which
may result in an inability to properly advance the guidewires.

e To avoid insertion difficulties or tissue injury, never advance
this device without the use of fluoroscopic guidance.

e The Dual Lumen Catheter is not intended to be used to
infuse radiographic contrast agents.

e The Dual Lumen Catheter is designed for single use only.
Do not reuse or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may
result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing
or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

e After use, dispose of product and packaging in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy.

READ ALL INSTRUCTIONS THOROUGHLY
BEFORE USE.
* US Patent: 6,440,161
Other US and Foreign Patents Pending
INSTRUCTIONS FOR USE

1. Perform standard procedure to access vessel.

2. Flush lumen.

3. Advance a 0.89 mm (0.035”) guidewire to the desired
location for the Dual Lumen Catheter placement.

4. Advance the Dual Lumen Catheter over this guidewire
via the inner reinforced catheter lumen.

5. Advance the Dual Lumen Catheter so that the radiopaque
marker (located at the proximal skive of the outer
catheter lumen), is in the desired location.



6. Remove the guidewire used for Dual Lumen Catheter
placement.

7. Insert the first guidewire through the inner reinforced
catheter lumen.

8. Insert the second guidewire into the distal skive until it
exits the proximal skive. This will keep the two
guidewires separated.

9. To remove the second guidewire, retract the inner
reinforced catheter lumen, and the guidewire will
separate as the outer catheter lumen peels away.

WARNING: CATHETER ADVANCEMENT
SHOULD BE PERFORMED UNDER
FLUOROSCOPIC GUIDANCE. DO NOT USE
EXCESSIVE FORCE TO ADVANCE OR
WITHDRAW THE CATHETER WHEN
RESISTANCE IS ENCOUNTERED.

THE DUAL LUMEN CATHETER IS DESIGNED
FOR SINGLE USE ONLY.

STORAGE

Store the Dual Lumen Catheter in a cool, dry place.

STERILIZATION

The Dual Lumen Catheter is a single use item and shipped
sterile. Contents sterile and non-pyrogenic only if the package
is not opened, damaged or broken.

WARNING: The Dual Lumen Catheter is designed for
single use only. Do not reuse or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk
of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

INSTRUCTIONS FOR RETURNING PRODUCT

In the event the device must be returned for any reason, place
the Dual Lumen Catheter into its original package and shipping
box. Contact Customer Service inside the US at 800-983-2284
or Outside US at +1 (949) 595-7200 to receive a return goods
authorization number (RGA), and ship the device to the address
listed on the label.
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MANUFACTURER ADDRESS

Endologix, Inc.
11 Studebaker
Irvine, CA 92618-2013 USA
Tel: Inside US (800) 983-2284
Outside US (949) 595-7200
Fax:  (949) 830-4463
| EE |HEpI ;MERGOEE:‘II::PE
2513 BH, The Hague
The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

©2010 Copyright. All Rights Reserved.
Part Number C00078 Revision F

FRANCAIS ce
MODE D'EMPLOI DU CATHETER 2%%°
A DOUBLE LUMIERE*
(Introducteur de guide pelable)
EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE

MISE EN GARDE : SELON LA LOI FEDERALE
(DES ETATS-UNIS), CE DISPOSITIF NE PEUT
ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR
L'ORDRE D'UN MEDECIN.

DESCRIPTION DES PRODUITS DU SYSTEME

Le cathéter a double lumiere est congu pour insérer deux guides
dans un seul vaisseau, en les empéchant de se croiser ou de
s'emméler, puis en leur permettant d'avancer séparément dans
des vaisseaux différents. Le cathéter a double lumiére est
constitué de deux lumiéres : une lumiére permet de faire avancer
le guide sur sa longueur alors que 'autre lumiére permet de
séparer et de libérer le deuxieme guide par l'intermédiaire de
deux découpes distantes de 35 cm et en se pelant sur sa
longueur. Un marqueur radio-opaque est situé¢ au niveau de la
découpe proximale pour faciliter le positionnement du cathéter.
Le cathéter a double lumiére a une longueur utile de 90 cm et il
est compatible avec les gaines d'introduction 9 French.
L'extrémité proximale du cathéter est constituée d'un connecteur
Luer femelle.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter a double lumiére est congu pour étre utilisé lors
d'une procédure a deux guides.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter a double lumiére est contre-indiqué chez les patients
chez qui les agents de contraste radiographique ou d'imagerie
sont contre-indiqués.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles associées a cette procédure
peuvent inclure, cette liste n'étant pas exhaustive :

Perforation du vaisseau Dissection du vaisseau
Hématome au site d'entrée Infection de la plaie

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Le cathéter a double lumiére doit étre utilisé exclusivement
par des médecins formés aux procédures de chirurgie
vasculaire, de radiologie interventionnelle ou de cardiologie
interventionnelle.

e Le cathéter a double lumicre doit étre manipulé avec soin
pour éviter toute courbure ou pliure excessive qui risquerait
d'empécher la progression des guides.

e Pour éviter des difficultés d'insertion ou des 1ésions aux
tissus, ne jamais faire progresser ce dispositif en 'absence de
guidance fluoroscopique.

e Le cathéter a double lumiére n'est pas destiné a étre utilisé
pour injecter des produits de contraste radiographique.

e Le cathéter a double lumicre est exclusivement a usage
unique. Ne pas le restériliser ni le réutiliser. Une
réutilisation, un reconditionnement ou une restérilisation
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peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
provoquer sa défaillance, ce qui peut entrainer une lésion,
une maladie ou le déces du patient. Une réutilisation, un

e reconditionnement ou une restérilisation peut également
entrainer un risque de contamination du dispositif, et/ou
provoquer une infection ou une infection croisée chez le
patient, notamment mais non exclusivement la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut entrainer une lésion, une
maladie ou le déces du patient.

e Apres utilisation, éliminer le dispositif et I'emballage
conformément a la politique de 1'hdpital, aux prescriptions
administratives et/ou a la réglementation locale.

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES
INSTRUCTIONS AVANT UTILISATION.
* Brevet US : 6.440.161
Autres brevets des Etats-Unis et d'autres pays en instance

MODE D'EMPLOI

1. Effectuer une procédure standard pour accéder au
vaisseau.

2. Rincer la lumiére.

3. Faire avancer un guide métallique de 0,89 mm
(0,035 po) jusqu'a l'endroit ou I'on souhaite placer le
cathéter a double lumiére.

4. Faire avancer le cathéter a double lumiére sur ce guide,
par l'intermédiaire de la lumiére interne renforcée du
cathéter.

5. Faire avancer le cathéter a double lumiére jusqu'a ce que
le marqueur radio-opaque (situé¢ au niveau de la découpe
proximale de la lumiére externe du cathéter) se trouve a
I'endroit désiré.

6. Retirer le guide utilisé pour placer le cathéter a double
lumiére.

7. Insérer le premier guide dans la lumiére interne
renforcée du cathéter.

8. Insérer le deuxiéme guide dans la découpe distale jusqu'a
ce qu'il sorte de la découpe proximale. Ceci maintient les
deux guides séparés.

9.  Pour retirer le deuxiéme guide, rétracter la lumiére
interne renforcée du cathéter. Le guide se sépare lorsque
la lumiére externe du cathéter se péle.

AVERTISSEMENT : L'AVANCEMENT DU
CATHETER DOIT ETRE EFFECTUE SOUS
GUIDAGE FLUOROSCOPIQUE. EN CAS DE
RESISTANCE, NE PAS APPLIQUER UNE FORCE
EXCESSIVE POUR FAIRE AVANCER OU POUR
RETIRER LE CATHETER.

LE CATHETER A DOUBLE LUMIERE EST
EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE.

CONSERVATION

Conserver le cathéter a double lumiére dans un endroit frais et
sec.

STERILISATION

Le cathéter a double lumiére est un produit a usage unique livré
stérile. Le contenu n'est stérile et apyrogeéne que si I'emballage
n'a été ni ouvert, ni endommagg, ni brisé.

AVERTISSEMENT : Le cathéter a double lumiére est
exclusivement a usage unique. Ne pas le restériliser ni le
réutiliser. Une réutilisation, un reconditionnement ou une
restérilisation peut compromettre 1'intégrité structurelle du
dispositif et/ou provoquer sa défaillance, ce qui peut
entrainer une lésion, une maladie ou le décés du patient. Une
réutilisation, un reconditionnement ou une restérilisation
peut également entrainer un risque de contamination du
dispositif, et/ou provoquer une infection ou une infection
croisée chez le patient, notamment mais non exclusivement
la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut entrainer une
l1ésion, une maladie ou le décés du patient.

INSTRUCTIONS POUR LE RENVOI

Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé,
replacer le cathéter a double lumiére dans son emballage et sa
boite d'expédition d'origine. Contacter le service clients, depuis
les Etats-Unis au 800-983-2284 ou en dehors des Etats-Unis au
+1 (949) 595-7200 pour recevoir un numéro
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d'autorisation de renvoi de produit (RGA), puis expédier le
dispositif a l'adresse indiquée sur I'étiquette.

LEGENDE DES SYMBOLES

SYMBOLE | DESCRIPTION

2 Date de péremption du produit

Code de lot, numéro de lot ou numéro d'ordre
de fabrication du produit

Attention ! Consulter les documents joints.

Ce dispositif est exclusivement a usage unique.
Ne pas réutiliser, ni restériliser.

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
A

c E Symbole du marquage CE avec le numéro
d'enregistrement de 1'organisme notifi¢ (NSAI)

Numéro de catalogue

Consulter le mode d'emploi.

Fabricant

Ne pas utiliser si I'emballage est endommaggé.

Mandataire autorisé pour la Communauté
curopéenne

L3 "l v
? Conserver  I'abri de I'humidité.

//TR" Conserver a l'abri de la chaleur.

ADRESSE DU FABRICANT

Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618-2013 Etats-Unis

Tél: Depuis les Etats-Unis (800) 983-2284
Depuis les autres pays (949) 595-7200

Fax: (949) 830-4463

|EC |FIEP| EMERGO EUROPE
M

aat 15

2513 BH, The Hague
The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

©Copyright 2010. Tous droits réservés.
Référence C00078 Révision F

ITALIANO c €

ISTRUZIONI PER L'USO 00s0
DEL CATETERE A DOPPIO LUME*
(Introduttore "peel away")
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE LIMITA LA
VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO Al MEDICI O
DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA

11 catetere a doppio lume ¢ progettato per l'inserimento di due
fili guida in un solo vaso, evitando che si accavallino o si
impiglino, e per il loro successivo avanzamento separato in due
vasi diversi. Il catetere a doppio lume ¢ composto da due lumi:
uno permette I'avanzamento del filo guida lungo la sua
lunghezza e il secondo consente la separazione e il rilascio del
secondo filo guida mediante due fessure poste a 35 cm di
distanza e la lacerazione del lume lungo la sua lunghezza. A
livello della fessura prossimale € posto un marcatore radiopaco
per facilitare il posizionamento del catetere. Il catetere a doppio
lume ha una lunghezza utile di 90 cm ed ¢ compatibile con un
introduttore da 9 Fr. L'estremita prossimale del catetere ¢
costituita da un connettore luer femmina.




USO PREVISTO

11 catetere a doppio lume ¢ indicato per le procedure con due fili
guida.

CONTROINDICAZIONI

11 catetere a doppio lume ¢ controindicato nei pazienti in cui sia
controindicato I'uso di mezzi di contrasto o di agenti per
visualizzazione.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

La procedura puo comportare, fra le altre, le seguenti
complicazioni:

Perforazione di vasi Dissezione di vasi
Ematoma nel sito di accesso  Infezione della ferita

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o [l catetere a doppio lume deve essere utilizzato solo da
medici esperti in chirurgia vascolare, radiologia
interventistica o cardiochirurgia.

e Il catetere a doppio lume deve essere maneggiato con cura
per evitare di piegare troppo o attorcigliare il catetere, poiché
cio potrebbe impedire il corretto avanzamento dei fili guida.

e Per evitare difficolta di inserimento o danni al tessuto, non
far avanzare mai questo dispositivo senza guida
fluoroscopica.

e ]l catetere a doppio lume non deve essere utilizzato per
l'infusione di agenti di contrasto radiografici.

e [l catetere a doppio lume ¢ esclusivamente monouso. Non
riutilizzare né risterilizzare. 11 riutilizzo, un nuovo
trattamento o la sterilizzazione potrebbero compromettere
I’integrita strutturale del dispositivo e/o comportare guasti al
dispositivo che, a loro volta, potrebbero comportare lesioni o
malattie al paziente o il suo decesso. Il riutilizzo, un nuovo
trattamento o la sterilizzazione potrebbero anche creare un
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezione del paziente o infezione crociata inclusa, tra I’altro,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.
La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare
lesioni o malattie al paziente o il suo decesso.

e Dopo I'utilizzo, smaltire il prodotto e I’imballaggio in
conformita alle politiche ospedaliere, amministrative e/o del
governo locale.

LEGGERE ACCURATAMENTE LE
ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO.
*Brevetto U.S.A. 6.440.161
Altri brevetti U.S.A. o di altri Paesi in attesa di rilascio

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Eseguire la procedura standard per l'accesso al vaso.

2. Irrigare il lume.

3. Far avanzare un filo guida di 0,89 mm fino alla posizione
desiderata per il posizionamento del catetere a due lumi.

4. Far avanzare il catetere a due lumi sopra questo filo
guida, passando per il lume interno e rinforzato del
catetere.

5. Far avanzare il catetere a doppio lume in modo che il
marcatore radiopaco (posto a livello della fessura
prossimale del lume esterno del catetere) sia nella
posizione desiderata.

6. Rimuovere il filo guida utilizzato per il posizionamento
del catetere a doppio lume.

7. Inserire il primo filo guida nel lume del catetere interno
rinforzato.

8. Inserire il secondo filo guida nella fessura distale finché
non fuoriesce dalla fessura prossimale. In questo modo i
due fili guida rimangono separati.

9. Per rimuovere il secondo filo guida, ritirare il lume
interno, rinforzato, del catetere; il filo guida viene
liberato quando il lume esterno del catetere si lacera.

AVVERTENZA: L'AVANZAMENTO DEL
CATETERE DEVE ESSERE ESEGUITO SOTTO
GUIDA FLUOROSCOPICA. SE SI INCONTRA
RESISTENZA, NON FORZARE
ECCESSIVAMENTE L'AVANZAMENTO O
L'ESTRAZIONE DEL CATETERE.

IL CATETERE A DOPPIO LUME E
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ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.
CONSERVAZIONE

Conservare il catetere a doppio lume in un luogo fresco e
asciutto.

STERILIZZAZIONE

11 catetere a doppio lume ¢ un dispositivo monouso ed ¢ spedito
sterile. Contenuto sterile e apirogeno solo se la confezione non ¢
stata aperta, danneggiata o rotta.

AVVERTENZA: 1l catetere a doppio lume ¢ esclusivamente
monouso. Non riutilizzare né risterilizzare. Il riutilizzo, un
nuovo trattamento o la sterilizzazione potrebbero
compromettere I’integrita strutturale del dispositivo e/o
comportare guasti al dispositivo che, a loro volta, potrebbero
comportare lesioni o malattie al paziente o il suo decesso. Il
riutilizzo, un nuovo trattamento o la sterilizzazione
potrebbero anche creare un rischio di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezione del paziente o infezione
crociata inclusa, tra I’altro, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo potrebbe comportare lesioni 0 malattie al
paziente o il suo decesso.

ISTRUZIONI PER LA RESA DEL PRODOTTO

Nel caso in cui il dispositivo debba essere reso per qualsiasi
ragione, porre il catetere a doppio lume nella confezione e nella
scatola della spedizione originali. Negli Stati Uniti contattare il
Servizio clienti al numero telefonico 800-983-2284 oppure,
dall'esterno degli USA, +1 (949) 595-7200 per ricevere il
numero di autorizzazione al reso della merce (RGA) e spedire il
dispositivo all'indirizzo indicato sull'etichetta.

LEGENDA DE| SIMBOLI
SIMBOLO | DESCRIZIONE

2 Data di scadenza del prodotto

Numero di serie, numero di lotto o codice di
o produzione

=
i
—|

Sterilizzato con ossido di etilene

Attenzione, consultare la documentazione
allegata.

11 dispositivo deve essere utilizzato una sola
® volta. Non riutilizzare o risterilizzare.

c E Marchio CE con numero di registrazione
dell'Organismo notificato (NSAI)

Numero di catalogo

I:E Consultare le Istruzioni per 1'uso.
Rappresentante autorizzato nell'Unione
Europea

Produttore

@ Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Ay .
,T Tenere asciutto.

= Tenere lontano da fonti di calore.

INDIRIZZO DEL PRODUTTORE

Endologix, Inc.
11 Studebaker
Irvine, CA 92618-2013 USA
N. tel.:  negli Stati Uniti (800) 983-2284
fuori dagli Stati Uniti (949) 595-7200
N. fax:  (949) 830-4463
[ECTREP] uemco munere
2513 BH, The Hague
The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

©2010 Copyright. Tutti i diritti riservati.
Codice C00078 Revisione F



ESPAROL CE€
0050
INSTRUCCIONES DE USO
DEL CATETER DE DOBLE LUZ*
(Introductor guia separable)
PARA UN SOLO USO

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES
(EE. UU.) LIMITAN LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO A LOS PROFESIONALES
MEDICOS O BAJO PRESCRIPCION
FACULTATIVA.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

El catéter de doble luz se ha disefiado para la introduccion de
dos alambres guia en un solo vaso con el fin de impedir que se
crucen o enreden entre si y permitir su introduccion por
separado en los distintos vasos. El catéter de doble luz consta de
dos luces: la primera luz permite introducir el alambre guia por
completo y la segunda luz permite la separacion y liberacion del
segundo alambre guia totalmente separable a través de dos
divisiones a una distancia de 35 cm. Se coloca un marcador
radiopaco en la divisién proximal para facilitar la colocacion del
catéter. El catéter de doble luz tiene una longitud operativa de
90 cm y es compatible con una vaina introductora de 9 Fr. El
extremo proximal del catéter incluye un conector Luer hembra.

USO PREVISTO

El catéter de doble luz se utiliza durante un procedimiento con
dos alambres guia.

CONTRAINDICACIONES

El catéter de doble luz esta contraindicado en pacientes para los
que no se recomienda el uso de agentes de contraste
radiograficos o de generacion de imagenes.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones con este procedimiento pueden ser,
aunque no se limitan a:

Perforacion de vasos Diseccion de vasos

Hematoma en el punto de Infeccion de la herida
entrada

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e El uso del catéter de doble luz se reserva exclusivamente a
los médicos especialistas en cirugia vascular, radiologia
intervencionista o cardiologia intervencionista.

e El catéter de doble luz se debe manipular con cuidado para
evitar que se curve o deforme, lo que puede impedir la
introduccion correcta de los alambres guia.

e Para evitar los problemas de insercion o las lesiones en los
tejidos, no introduzca este dispositivo sin una guia
radioscopica.

e El catéter de doble luz no se puede utilizar para la infusion
de agentes de contraste radiograficos.

e El catéter de doble luz esta disefiado exclusivamente para un
solo uso. No debe reutilizarse ni reesterilizarse. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y
producir su fallo lo que, a su vez, puede tener como
consecuencia lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion también pueden plantear riesgos de
contaminacion del dispositivo o causar infecciones o
infecciones cruzadas al paciente, entre otras, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede producir lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

e Después de su uso, deseche el producto y su embalaje de
acuerdo con las normas del hospital, administrativas y del
gobierno local.

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES
DETENIDAMENTE ANTES DEL USO.
*Numero de patente en Estados Unidos: 6,440,161
Patentes en tramite en Estados Unidos y otros paises

INSTRUCCIONES DE USO

1. Realice un procedimiento estandar para acceder al vaso.




2. Enjuague la luz.

3. Introduzca un alambre guia de 0,89 mm hasta la posicion
deseada para colocar el catéter de doble luz.

4. Introduzca el catéter de doble luz sobre este alambre guia
a través de la luz interna reforzada del catéter.

5. Introduzca el catéter de doble luz de modo que el
marcador radiopaco (ubicado en la division proximal de
la luz externa del catéter) se encuentre en la posicion
correcta.

6. Retire el alambre guia utilizado para colocar el catéter de
doble luz.

7. Introduzca el primer alambre guia a través de la luz
interna reforzada del catéter.

8. Introduzca el segundo alambre guia en la division distal
hasta que sobresalga por la division proximal. De este
modo se mantienen separados los alambres guia.

9. Pararetirar el segundo alambre guia, retraiga la luz
interna reforzada del catéter de modo que el alambre se
separe a la vez que la luz externa del catéter.

ADVERTENCIA: EL CATETER SE DEBE
INTRODUCIR CON UNA GUIA RADIOSCOPICA.
PROCURE NO EJERCER DEMASIADA PRESION
AL INTRODUCIR EL CATETER EN CASO DE
ENCONTRAR RESISTENCIA.

EL CATETER DE DOBLE LUZ SE HA DISENADO
PARA UN SOLO USO.

CONSERVACION

Conserve el catéter de doble luz en un lugar fresco y seco.

ESTERILIZACION

El catéter de doble luz es de un solo uso y se distribuye estéril.
El contenido es estéril y apirdgeno solo si el envase no esta
abierto, danado o roto.

ADVERTENCIA: El catéter de doble luz esta disefiado
exclusivamente para un solo uso. No debe reutilizarse ni
reesterilizarse. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo y producir su fallo lo que, a su
vez, puede tener como consecuencia lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o
la reesterilizacion también pueden plantear riesgos de
contaminacion del dispositivo o causar infecciones o
infecciones cruzadas al paciente, entre otras, la transmisién
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede producir lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

INSTRUCCIONES PARA LA DEVOLUCION DEL
PRODUCTO

En caso de tener que devolver el dispositivo por algiin motivo,
coloque el catéter de doble luz en su embalaje y caja originales.
Pongase en contacto con el Servicio de atencion al cliente en el
numero 800-983-2284 (en EE. UU.) o en el +1 (949) 595-7200
fuera de EE. UU. para recibir el numero de autorizacion de
devolucion y enviar el dispositivo a la direccion indicada en la
etiqueta.

LEYENDA DE SiMBOLOS

SIMBOLO | DESCRIPCION
? Fecha de caducidad del producto

Codigo de lote, nimero de lote o numero de
pedido del producto

_
g | o
-

Esterilizacion con 6xido de etileno

[STERILEEO]

Precaucion. Consultar los documentos
adjuntos.

Dispositivo para un solo uso. No reutilizar o
reesterilizar.

Simbolo de marca CE con numero de registro
de la entidad notificada (NSAI)

Numero de catalogo

Consultar instrucciones de uso.

= | B gm @)=




SIMBOLO | DESCRIPCION

Representante autorizado en la CE

Fabricante

No debe usarse si el embalaje estd dafiado.

DK §

-~
-

Aty

-

Mantener en lugar seco.

<_’

5
ty
\

Mantener alejado de fuentes de calor.

ON
Z

DIRECCION DEL FABRICANTE

Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618-2013 EE. UU.

Tel: En EE. UU. (800) 983-2284
Fuera de EE. UU. (949) 595-7200

Fax: (949) 830-4463

EC |REP| EmErco Eu.:ng

2513 BH, The Hague
The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

©2010 Copyright. Reservados todos los derechos.
Numero de referencia C00078 Revision F

DEUTSCH c €

0050
DOPPELLUMENKATHETER* -

BEDIENUNGSANLEITUNG
(EinfUhrbesteck fur abziehbaren
Fuhrungsdraht)

NUR ZUM EINMALGEBRAUCH

ACHTUNG: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF
DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE ODER AUF
ARZTLICHE VERORDNUNG VERKAUFT
WERDEN.

PRODUKTBESCHREIBUNG DES SYSTEMS

Der Doppellumenkatheter soll die Einflihrung von zwei
Fiithrungsdrihten in ein Gefdll ermdglichen und dafiir sorgen,
dass sich diese nicht liberkreuzen oder umschlingen.
Anschlielend konnen die Dréhte einzeln in verschiedene Gefdfle
vorgeschoben werden. Der Doppellumenkatheter besteht aus
zwei Lumen: Ein Lumen ermoglicht den Vorschub des
Fiithrungsdrahts der Lénge nach, das zweite Lumen ermoglicht
die Trennung und die Freigabe des zweiten Fiihrungsdrahts iiber
zwei Teile, die 35 cm voneinander entfernt sind und sich der
Lénge nach abziehen lassen. Am proximalen Teil befindet sich
ein rontgendichter Marker, der die Positionierung des Katheters
erleichtert. Der Doppellumenkatheter besitzt eine Arbeitslinge
von 90 cm und ist mit einer 9-French-Einfiihrschleuse
kompatibel. Das proximale Ende des Katheters besteht aus einer
Luer-Buchse.

VERWENDUNGSZWECK

Der Doppellumenkatheter ist fiir Eingriffe mit zwei
Fiihrungsdrihten vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Der Doppellumenkatheter ist kontraindiziert bei Patienten, bei
denen Rontgen- oder Ultraschallkontrastmittel kontraindiziert
sind.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Potenzielle Komplikationen bei diesem Verfahren sind unter
anderem:

Gefalperforation Gefédlidissektion

Hématom an Eintrittsstelle Wundinfektion
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WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

e Der Doppellumenkatheter sollte nur von Arzten verwendet
werden, die in Gefd3chirurgie, interventioneller Radiologie

oder interventioneller Kardiologie ausgebildet sind.

e Den Doppellumenkatheter vorsichtig behandeln. Er darf
nicht stark gebogen oder geknickt werden, sonst konnen u.
U. die Fithrungsdrihte nicht mehr richtig vorgeschoben
werden.

e Um Einfithrungsschwierigkeiten oder Gewebeverletzungen
zu vermeiden, diese Vorrichtung nie ohne fluoroskopische
Beobachtung vorschieben.

e Der Doppellumenkatheter ist nicht zur Infusion von
Rontgenkontrastmitteln vorgesehen.

e Der Doppellumenkatheter ist nur zum Einmalgebrauch
bestimmt und darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert
werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann die strukturelle Integritit des Produkts
beeintridchtigen und/oder zu einem Ausfall des Produkts
fithren, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation birgt auch die
Gefahr einer Kontamination des Katheters und/oder kann zu
Infektion oder Kreuzinfektion fiihren, insbesondere der
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann
auch zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren.

e Nach der Verwendung sind das Produkt und seine
Verpackung entsprechend den Krankenhaus- und
Verwaltungsvorschriften und/oder ortlichen Bestimmungen
Zu entsorgen.

VOR DER VERWENDUNG ALLE
ANWEISUNGEN GRUNDLICH
DURCHLESEN.
* US-Patent: 6,440,161

Weitere Patente in den USA und anderen Landern angemeldet.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1.  GefdBzugang mittels Standardverfahren herstellen.

2. Das Lumen spiilen.

3. Einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von
0,89 mm (0,035 Zoll) an die gewiinschte Stelle fiir die
Platzierung des Doppellumenkatheters vorschieben.

4. Den Doppellumenkatheter {iber diesen Fithrungsdraht
durch das innere verstarkte Katheterlumen vorschieben.

5. Den Doppellumenkatheter so weit vorschieben, bis der
rontgendichte Marker, der sich am proximalen Teil des
dufleren Katheterlumens befindet, an der gewiinschten
Stelle ist.

6. Den zum Einsetzen des Doppellumenkatheters
verwendeten Fiihrungsdraht entfernen.

7. Den ersten Fiihrungsdraht durch das innere verstérkte
Katheterlumen einfiihren.

8. Den zweiten Fithrungsdraht in den distalen Teil
einfiihren, bis er aus dem proximalen Teil austritt.
Dadurch bleiben die beiden Fithrungsdrihte getrennt.

9. Um den zweiten Fithrungsdraht zu entfernen, das innere
verstirkte Katheterlumen zuriickziehen. Dann 16st sich
der Fiithrungsdraht, wenn das duflere Katheterlumen
abgezogen wird.

WARNHINWEIS: DER KATHETER DARF NUR BEI
GLEICHZEITIGER FLUOROSKOPISCHER
BEOBACHTUNG VORGESCHOBEN WERDEN.
BEI WIDERSTAND KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN, UM DEN KATHETER VOR-
ODER ZURUCKZUSCHIEBEN.

DER DOPPELLUMENKATHETER IST NUR ZUR
EINMALIGEN VERWENDUNG VORGESEHEN.

AUFBEWAHRUNG

Den Doppellumenkatheter kiihl und trocken autbewahren.
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STERILISIERUNG

Der Doppellumenkatheter ist fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen und wird steril geliefert. Der Verpackungsinhalt ist
nur steril und nicht pyrogen, wenn die Verpackung nicht
geoffnet, beschidigt oder zerbrochen wurde.

WARNHINWEIS: Der Doppellumenkatheter ist nur zum
Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet
oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die
strukturelle Integritiit des Produkts beeintriichtigen
und/oder zu einem Ausfall des Produkts fiihren, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation birgt auch die
Gefahr einer Kontamination des Katheters und/oder kann
zu Infektion oder Kreuzinfektion fiihren, insbesondere der
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann auch zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

ANWEISUNGEN ZUR RUCKGABE DES
PRODUKTS

Falls das Produkt aus irgendeinem Grund zuriickgegeben
werden muss, den Doppellumenkatheter in der
Originalverpackung und im Originalversandkarton
zuriicksenden. Den Kundendienst innerhalb der Vereinigten
Staaten unter (800) 983-2284 oder auflerhalb der Vereinigten
Staaten unter +1 (949) 595-7200 kontaktieren, um eine
Riickgabegenehmigungsnummer (Return Goods Authorization
Number oder RGA) zu erhalten, und das Produkt an die auf dem
Etikett aufgefiihrte Anschrift senden.

SYMBOLLEGENDE
SYMBOL | BESCHREIBUNG

Produktverfallsdatum

~

Chargennummer, Losnummer oder
Auftragsnummer fiir das Produkt

-
o
—

[STERILE[EO] Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

Achtung. Begleitdokumentation beachten.

Die Vorrichtung ist nur zur einmaligen
Verwendung vorgesehen. Nicht wieder
verwenden oder resterilisieren.

CE-Symbol mit Registrierungsnummer der
benachrichtigten Behorde (NSAI)

Katalognummer

Gebrauchsanleitung beachten.

Autorisierte Vertretung in der EU

Hersteller

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

PR § - ER e -

[N
N
-

Trocken aufbewahren.

-~
0
[N

/C.
N

Von Wirmequellen fern halten.

o
2

ANSCHRIFT DES HERSTELLERS

Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618-2013 USA

Tel.: innerhalb der USA (800) 983-2284
auflerhalb der USA (949) 595-7200

Fax:  (949) 830-4463

|EE |FIEP| EMERGO EUROPE
M

aat 15
2513 BH, The Hague
The Netherlands
Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

©2010 Copyright. Alle Rechte vorbehalten.
Bestellnummer C00078 Rev. F
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PORTUGUES C€

) 0050
CATETER DE LUMEN DUPLO*

INSTRUCOES DE USO
(Fio-guia com introdutor peel away)
SOMENTE PARA USO UNICO

AVISO: A LEGISLACAO FEDERAL (EUA)
RESTRINGE ESTE DISPOSITIVO A VENDA POR
UM MEDICO OU SOB A PRESCRIGAO DO
MESMO

DESCRICAQO DOS PRODUTOS DO SISTEMA

O cateter de limen duplo ¢ projetado para permitir a inser¢ao de
dois fios-guia em um unico vaso, impedindo que eles se cruzem
ou embaracem, e em seguida permitindo que eles avancem
separadamente em diferentes vasos. O cateter de lamen duplo
consiste em dois limens: um permite que o fio-guia avance ao
longo de seu comprimento e o segundo permite a separagdo e
liberagdo do segundo fio-guia através de dois discos polidores
localizados em um intervalo de 35 cm e descasque ao longo de
seu comprimento. O marcador radiopaco ¢ colocado no disco
polidor proximal, para auxiliar no posicionamento do cateter. O
cateter de limen duplo possui um comprimento operacional de
90 cm e ¢ compativel com a bainha do introdutor 9 FR. A
extremidade proximal do cateter consiste em um conector de
luer fémea.

USO PREVISTO

O cateter de lumen duplo foi projetado para a utilizagdo em um
procedimento de dois fios-guia.

CONTRAINDICACOES

Ele ¢ contraindicado em pacientes onde o contraste radiografico
ou os agentes de geracdo de imagens sdo contraindicados.

COMPLICACOES EM POTENCIAL

As complicagdes em potencial deste procedimento podem
incluir, mas ndo se limitam a:

Perfuracdo do vaso Dissecgao do vaso
Hematoma no local de Infecgdo da incisdo
entrada

ALERTAS E PRECAUCOES

e O cateter de lamen duplo deve ser usado apenas por médicos
treinados em cirurgia vascular, radiologia de intervengao ou
cardiologia de intervencgao.

e O cateter de laimen duplo deve ser manuseado com o cuidado
de evitar a flexura ou a torgdo excessiva do cateter, que pode
resultar na incapacidade de avangar adequadamente os fios-
guias.

e Para evitar dificuldades na inserc¢ao ou a lesdo do tecido,
nunca avance esse dispositivo sem usar a orientacao
fluoroscopica.

e O cateter de ltmen duplo nao foi projetado para o uso na
infusdo de agentes de contraste radiografico.

e O cateter de lamen duplo foi projetado para apenas uma
utilizagdo. Nao reuse ou reesterilize. O reuso,
reprocessamento ou reesterilizagdo pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimento,
doenca ou morte do paciente. O reuso, reprocessamento ou
reesterilizagdo também pode criar um risco de contaminagdo
do dispositivo e/ou provocar infec¢do ou infec¢do geral do
paciente, inclusive, mas nao se limitando a, transmissdo de
doengas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminagdo do dispositivo pode levar a ferimento, doenga
ou morte do paciente.

e Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo
com a politica do hospital, politica administrativa e/ou
politica do governo local.

LEIA COM ATEN(}AO TODAS AS
INSTRUCOES, ANTES DE UTILIZAR.
* Patente americana: 6.440.161
Outras patentes americanas ¢ estrangeiras pendentes

INSTRUCOES DE USO

1. Execute o procedimento padrio para acessar o vaso.

2. Irrigue o lumen.
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3. Avance um fio-guia de 0,89 mm (0,035") até o local
desejado, para a inser¢@o do cateter de lumen duplo.

4. Avance o cateter de lumen duplo sobre esse fio-guia,
através do lumen refor¢ado interno do cateter.

5. Avance o cateter de lumen duplo de maneira que o
marcador radiopaco (localizado no disco polidor
proximal do lumen do cateter externo) chegue ao local
desejado.

6. Remova o fio-guia usado para o posicionamento do
cateter de limen duplo.

7. Insira o primeiro fio-guia através do lumen refor¢ado
interno do cateter.

8. Insira o segundo fio-guia no disco polidor distal, até sair
pelo disco polidor proximal. Com isso, os dois fios-guias
serdo mantidos separados.

9. Pararemover o segundo fio-guia, retraia o limen
reforgado interno do cateter e o fio-guia ird se separar a
medida que o limen externo do cateter é removido.

ADVERTENCIA: O AVANCO DO CATETER DEVE
SER REALIZADO SOB ORIENTACAO
FLUOROSCOPICA. NAO UTILIZE FORCA
EXCESSIVA PARA AVANCAR OU REMOVER O
CATETER, QUANDO ENCONTRAR
RESISTENCIA.

O CATETER DE LUMEN DUPLO FOI
PROJETADO APENAS PARA UMA UNICA
UTILIZACAO.

ARMAZENAMENTO

Armazene o cateter de limen duplo em um local fresco e seco.

ESTERILIZACAO

O cateter de lumen duplo é um item de utilizagdo Unica e ¢
fornecido estéril. O contetido ¢é estéril/apirogénico apenas se a
embalagem ndo estiver aberta, danificada ou rompida.

ADVERTENCIA: O cateter de liimen duplo foi projetado
apenas para uma utilizacio. Nao reuse ou reesterilize. O
reuso, reprocessamento ou reesterilizacio pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar
em ferimento, doenca ou morte do paciente. O reuso,
reprocessamento ou reesterilizacio também pode criar um
risco de contaminacio do dispositivo e/ou provocar infec¢cdo
ou infec¢do geral do paciente, inclusive, mas nio se
limitando a, transmissao de doencgas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminacio do dispositivo pode
levar a ferimento, doenca ou morte do paciente.

INSTRUCOES PARA A DEVOLUCAO DO
PRODUTO

Caso precise devolver o dispositivo por qualquer motivo,
coloque o cateter de limen duplo em sua embalagem e na caixa
de transporte original. Nos EUA, entre em contato com o
Atendimento ao Cliente no 800-983-2284 ou fora dos EUA no
+1 (949) 595-7200 para receber um numero de autorizagao de
devolug@o de mercadoria (RGA) e enviar o dispositivo para o
endereco relacionado no rotulo.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
SIMBOLO | DESCRICAO

2 Data de vencimento do produto

Codigo do lote, nimero do lote ou niimero de
ordem de servigo do produto

[STERILE[EO] O método de esterilidade é o Oxido de Etileno

Cuidado: consulte os documentos que
acompanham o produto.

O dispositivo deve ser usado apenas uma vez.
Nao reutilize ou reesterilize.

Simbolo da Marcagdo CE, com o niimero de
registro do Corpo Notificado (NSAI)

Numero de catalogo

Consulte as instru¢des de uso.

@EQ@&IEI
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SIMBOLO | DESCRICAO

Representante autorizado na comunidade
europeia

Fabricante

Nao use se a embalagem estiver danificada.

O §

Mantenha seco.

~
‘\
~
N

a
v

!
Z

Mantenha afastado do calor.

ENDERECO DO FABRICANTE

Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618-2013 EUA

Tel: Dentro dos EUA  (800) 983-2284
Fora dos EUA (949) 595-7200

Fax: (949) 830-4463

| EC IHEPI EMERGO EUROPE

15

2513 BH, The Hague
The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

©2010 Copyright. Todos os direitos reservados.
Numero de pega C00078 Revisao F

DANSK c €

0050
DOBBELTLUMENKATETER*

BRUGSANVISNING
(Guidewire-introducer, der kan traekkes af)
KUN TIL ENGANGSBRUG

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK
LOVGIVNING MA DENNE ANORDNING KUN
S/ELGES ELLER ORDINERES AF EN LAGE.

PRODUKTBESKRIVELSE AF SYSTEMET

Dobbeltlumenkateteret er udviklet til at muliggere indfering af
to guidewirer i et enkelt kar og derved undga, at de krydser
hinanden og filtres sammen, hvorefter de kan indferes separat i
forskellige kar. Dobbeltlumenkateteret bestar af to lumen: Den
ene lumen gor det muligt for guidewiren at blive fort langs dens
leengde, og den anden lumen muligger separation og frigerelse
af den anden guidewire via 2 huller, der er anbragt med en
afstand péa 35 cm og ved traek langs dens laengde. Der findes en
rentgenfast marker ved det proksimale hul til hjelp ved
anbringelsen af kateteret. Dobbeltlumenkateteret har en
arbejdsleengde pa 90 cm og er kompatibelt med et 9 French
introducerhylster. Den proksimale ende af kateteret bestar af en
luer-konnektor med hunstik.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dobbeltlumenkateteret er beregnet til at blive brugt ved en
dobbelt guidewire-procedure.

KONTRAINDIKATIONER

Dobbeltlumenkateteret er kontraindikeret hos patienter, hvor
rentgenkontrast eller afbildningsmidler er kontraindikerede.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med dette indgreb kan
omfatte, men er ikke begranset til:

Perforering af kar Kardissektion
Heematom ved Sérinfektion
indgangsstedet

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Dobbeltlumenkateteret ma kun anvendes af leeger, der er
uddannet i vaskuler kirurgi, interventionel radiologi eller
interventionel kardiologi.

e Dobbeltlumenkateteret bar handteres med forsigtighed for at
undgé overdreven bgjning eller snoning af kateteret, hvilket
kan resultere i manglede evne til at fremfore guidewirerne
korrekt.
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e For at undga indferingsbesver eller veevsskade ber denne
anordning aldrig fremfores uden brug af fluoroskopisk
vejledning.

e Dobbeltlumenkateteret er ikke beregnet til at blive brugt til
at tilfore rentgenkontrastmidler.

e Dobbeltlumenkatetret er udelukkende designet til
engangsbrug. Ma ikke genbruges eller resteriliseres.
Genanvendelse, genklargering eller resterilisering kan
odelaegge anordningens struktur og/eller fore til, at
anordningen svigter, hvilket kan medfere skade pa patienten,
eller at patienten bliver syg eller der. Genbrug,
genklargoring eller resterilisation kan ogsa dbne risiko for
kontamination af anordning og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion, inklusivt og ikke begranset til, overforelse af
smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontamination af anordning kan fore til skade pa patienten
eller at patienten bliver syg eller der.

o Efter brug skal produktet og emballeringen bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller
lokale myndigheders retningslinjer.

LAS ALLE INSTRUKTIONER NGJE
INDEN BRUG.
* Amerikansk patent: 6,440,161
Andre amerikanske og udenlandske patenter er anmeldt

BRUGSANVISNING
1. Udfer standardproceduren for at fa adgang til karret.

2. Gennemskyl lumen.

3. Fremfor en 0,89 mm (0,035 tommer) guidewire til den
onskede position til placering af dobbeltlumenkateteret.

4. For dobbeltlumenkateteret hen over guidewiren via
kateterlumenen, der er forstaerket indvendigt.

5. Fremfor dobbeltlumenkateteret sdledes, at den
rentgenfaste marker (findes ved det proksimale hul pa
den ydre kateterlumen) befinder sig i den enskede
position.

6. Fjern guidewiren der anvendes til placering af
dobbeltlumenkateteret.

7. Indfer den forste guidewire gennem kateterlumenen, der
er forstaerket indvendigt.

8. Indfer den anden guidewire i det distale hul, indtil den
kommer ud af det proksimale hul. Dette vil holde de to
guidewirer adskilt.

9. For at fjerne den anden guidewire trackkes
kateterlumenen, der er forstaerket indvendigt, tilbage, og
guidewiren vil blive skilt, nir den ydre kateterlumen
traekkes af.

ADVARSEL: KATETERFREMFJRING BYR
UDFJRES UNDER FLUOROSKOPISK
VEJLEDNING. ANVEND IKKE OVERDREVEN
KRAFT VED FREMFZRINGEN ELLER
TILBAGETRZEKNINGEN AF KATETERET, NAR
DER MZDES MODSTAND.

DOBBELTLUMENKATETERET ER KUN
UDFORMET TIL ENGANGSBRUG.

OPBEVARING
Dobbeltlumenkateteret skal opbevares pa et keligt og tert sted.

STERILISERING

Dobbeltlumenkateteret er et engangsprodukt og forsendes sterilt.
Indholdet er kun sterilt og pyrogenfrit, hvis emballagen ikke er
abnet, beskadiget eller géet i stykker.

ADVARSEL: Dobbeltlumenkatetret er udelukkende
designet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller
resteriliseres. Genanvendelse, genklargoring eller
resterilisering kan edelzegge anordningens struktur og/eller
fore til, at anordningen svigter, hvilket kan medfere skade
pa patienten, eller at patienten bliver syg eller der. Genbrug,
genklargering eller resterilisation kan ogsa dbne risiko for
kontamination af anordning og/eller forirsage infektion eller
krydsinfektion, inklusivt og ikke begrzanset til, overforelse af
smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontamination af anordning kan fere til skade pa patienten
eller at patienten bliver syg eller der.

INSTRUKTIONER FOR TILBAGESENDELSE AF
PRODUKT

[ tilfeelde af at anordningen af en eller anden grund skal sendes
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tilbage, anbringes dobbeltlumenkateteret i dets originale
emballage og forsendelsesaske. Kontakt kundeservice i USA pa
800-983-2284 eller udenfor USA pa +1 (949) 595-7200 for at fa
et autorisationsnummer for returvarer (RGA) og send
anordningen til adressen, der er angivet pa etiketten.

SYMBOLFORKLARING
SYMBOL | BESKRIVELSE

? Produktets udlebsdato

Batchnummer, lotnummer eller nummer pa
produktets arbejdsordre

[STERILE[EO] Sterilisationsmetoden er ethylenoxid

Se advarsler, forsigtighedsregler og generelle
instruktioner i brugsanvisningen.

Anordningen er kun beregnet til engangsbrug.
Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

CE-marke med registreringsnummer pé det
bemyndigede organ (NSAI)

Bestillingsnummer

Se brugsanvisningen.

Autoriseret reprasentant i EU

Fabrikant

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er

@LEEE@@&IéI

beskadiget.
f Skal holdes ter.
Y
,77\ Holdes vaek fra varme.
29N
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NEDERLANDS
C€

KATHETER MET DUBBEL LUMEN* ‘0050
GEBRUIKSAANWIJZING
(Afpelbare voerdraadinbrenger)
UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK

LET OP: VOLGENS DE FEDERALE WET (IN DE
VERENIGDE STATEN) MAG DIT INSTRUMENT
UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN
EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

BESCHRIJVING VAN HET SYSTEEM

Met de katheter met dubbel lumen kunnen twee voerdraden in
een enkel bloedvat worden ingebracht zonder dat deze elkaar
kruisen of in de knoop raken, waarna deze afzonderlijk in
verschillende vaten kunnen worden opgevoerd. De katheter met
dubbel lumen bevat twee lumina: Via één lumen kan de
voerdraad over zijn gehele lengte worden opgevoerd. Het
tweede lumen zorgt er door middel van twee splitsingen op
35 cm afstand van elkaar voor dat de tweede voerdraad van de
eerste gescheiden en vrijgemaakt wordt en over zijn gehele
lengte loskomt. Bij de proximale splitsing bevindt zich een
radiopake markering die als hulpmiddel dient voor het plaatsen
17




van de katheter. De katheter met dubbel lumen heeft een
functionele lengte van 90 cm en is geschikt voor gebruik met
een 9 Ch inbrengschacht. Het proximale uiteinde van de katheter
bestaat uit een vrouwelijke Luer-aansluiting.

BEOOGD GEBRUIK

De katheter met dubbel lumen is bedoeld voor gebruik tijdens
ingrepen waarbij twee voerdraden worden toegepast.
CONTRA-INDICATIES

De katheter met dubbel lumen is gecontra-indiceerd voor
patiénten voor wie radiografische contrastmiddelen of
beeldvormingsmiddelen zijn gecontra-indiceerd.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties van deze ingreep zijn onder andere,
maar niet uitsluitend:

Vaatperforatie Vaatdissectie

Hematoom op inbrengplaats ~ Wondinfectie
WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

e De katheter met dubbel lumen mag alleen worden gebruikt
door artsen die zijn opgeleid op het gebied van vaatchirurgie,
interventionele radiologie of interventionele cardiologie.

e De katheter met dubbel lumen moet voorzichtig worden
gehanteerd om te voorkomen dat de katheter te zeer verbuigt
of knikken gaat vertonen waardoor de voerdraden niet meer
naar behoren kunnen worden ingebracht.

e Voer dit instrument nooit op zonder fluoroscopische
geleiding om problemen bij het inbrengen en weefselschade
te voorkomen.

e De katheter met dubbel lumen is niet bedoeld voor infusie
van radiografische contrastmiddelen.

e De katheter met dubbel lumen is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Gebruik en/of steriliseer het hulpmiddel
niet opnieuw. Door hergebruik, herbewerking of
hersterilisatie kan de structuur van het hulpmiddel worden
geschaad. Ook kunnen deze handelingen tot storing van het
hulpmiddel leiden, wat op zijn beurt letsel, ziekte of
overlijden van de patiént kan veroorzaken. Hergebruik,
herbewerking en hersterilisatie kunnen ook het risico van
besmetting van het hulpmiddel en/of infectie van de patiént
of kruisinfectie veroorzaken, zoals onder meer overdracht
van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént op de andere.
Besmetting van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

e Voer het product en de verpakking na gebruik af, conform
het beleid van uw ziekenhuis, de wetgeving en/of het beleid
van het gemeentebestuur.

LEES VOORAFGAAND AAN HET GEBRUIK
ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG DOOR.
* Amerikaans octrooi: 6,440,161
Andere Amerikaanse en buitenlandse octrooien aangevraagd

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Volg de ge€igende procedure om toegang te krijgen tot
het bloedvat.

2. Spoel het lumen.

3. Schuif een 0,89 mm (0,035”) voerdraad op naar de
gewenste plaats voor de katheter met dubbel lumen.

4. Voer de katheter met dubbel lumen op over deze
voerdraad via het binnenste versterkte katheterlumen.

5. Voer de katheter met dubbel lumen zo op dat de
radiopake markering (aan de proximale splitsing van het
buitenste lumen van de katheter) zich op de gewenste
plaats bevindt.

6. Verwijder de voerdraad die is gebruikt voor plaatsing
van de katheter met dubbel lumen.

7. Breng de eerste voerdraad in via het binnenste versterkte
katheterlumen.

8. Breng de tweede voerdraad zo ver in de distale splitsing
in dat deze uit de proximale splitsing tevoorschijn komt.
Zo blijven de twee voerdraden gescheiden.

9. Als u de tweede voerdraad wilt verwijderen trekt u het
binnenste versterkte katheterlumen terug. De voerdraad
komt los wanneer het buitenste katheterlumen eraf wordt
getrokken.

WAARSCHUWING: DE KATHETER DIENT
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ONDER FLUOROSCOPISCHE GELEIDING TE
WORDEN OPGEVOERD. GEEN OVERMATIGE
KRACHT GEBRUIKEN OM DE KATHETER OP TE
VOEREN OF TERUG TE TREKKEN WANNEER U
WEERSTAND ONDERVINDT.

DE KATHETER MET DUBBEL LUMEN IS
UITSLUITEND BEDOELD VOOR EENMALIG
GEBRUIK.

OPSLAG

Bewaar de katheter met dubbel lumen op een koele, droge
plaats.

STERILISATIE

De katheter met dubbel lumen is een product voor eenmalig
gebruik, dat steriel wordt geleverd. De inhoud is alleen steriel en
pyrogeenvrij als de verpakking niet is geopend, beschadigd of
verbroken.

WAARSCHUWING: De katheter met dubbel lumen is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik en/of
steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw. Door hergebruik,
herbewerking of hersterilisatie kan de structuur van het
hulpmiddel worden geschaad. Ook kunnen deze handelingen
tot storing van het hulpmiddel leiden, wat op zijn beurt
letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken.
Hergebruik, herbewerking en hersterilisatie kunnen ook het
risico van besmetting van het hulpmiddel en/of infectie van
de patiént of kruisinfectie veroorzaken, zoals onder meer
overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént op
de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan letsel, ziekte
of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

INSTRUCTIES VOOR HET RETOURNEREN VAN
HET PRODUCT

Indien de katheter met dubbel lumen om een bepaalde reden
moet worden geretourneerd, plaatst u het instrument in de
originele verpakking en verzenddoos. Neem binnen de VS
contact op met de klantenservice op telefoonnummer 800-983-
2284 of van buiten de VS, +1 (949) 595-7200, voor een
retourautorisatienummer (RGA) en stuur het instrument naar het
op het etiket vermelde adres.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

SYMBOOL | BESCHRIJVING

2 Uiterste gebruiksdatum van het product

Partijnummer, lotnummer of
werkopdrachtnummer voor het product

[STERILE[EO] Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Let op, raadpleeg de bijgesloten documenten.

Het instrument is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of
steriliseren.

@9'5.

CE-merkteken met registratienummer van de
bevoegde instantie (NSAI)

mn
m

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

Officiéle vertegenwoordiger binnen de
Europese Gemeenschap

il
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SYMBOOL | BESCHRIJVING

Fabrikant

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

()l =

ATy

Niet blootstellen aan vocht.

P

/
*s
\

Uit de buurt van warmtebronnen houden.

ON
Z

ADRES VAN DE FABRIKANT

Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618-2013 Verenigde Staten

Tel: Binnen de VS (800) 983-2284
Buiten de VS (949) 595-7200

Fax: (949) 830-4463

EMERGO EUROPE

[EC[REP] prencorune
2513 BH, The Hague
The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

©2010 Copyright. Alle rechten voorbehouden.
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EAAHNIKA
q3

OAHTIEZ XPHZHE A TON 0050
KAGETHPA AINAQOY AYAOY*
(ATrToKOAAOUpEVOG el0aywYEag odnyou
oUpuaTOGg)
FA MIA XPHZH MONO

NPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOOGEZIA
(TQN H.M.A.) NEPIOPIZEI THN NMQAHZH THZ
2YZKEYHZ AYTHZ MONO ZE IATPOYZ 'H
KATOIMIN ENTOAHZ IATPOY.

NEPIFPA®H NPOIONTOX TOY XYITHMATOZX

O kafetpag SmAod aviov gival oYESAGUEVOG DOTE VO
EMTPENEL TNV E1G0YOYN 600 00NYDV GLPUAT®V G £Vo. ayyEio,
ATOTPETOVTOG T1| SLUCTOVPMOGT KOt TNV EULTAOKT TOVG KO
EMTPEMOVTOG OTI GUVEYELD TNV TPOMONGT| TOVS YOPIOTE GE
Sropopetikd ayyeio. O kabetpog SmAod aviov omoteleiton
oo dV0 AAODS: 0 VO OVAOG ETLTPETEL TNV KOTA UNKOG
TPo®ONGT TOL 06NYOL GVPUATOS KOt O SEVTEPOG CLAOG EMTPETEL
TO SL0YOPICUO KOl TNV OTELEVOEP®OT TOV JEVTEPOV 0O YOV
GUPLOTOG HESH 610 Ao&oTUNUEVMV TAELPGOV TOL PpickovTol o€
amdotaon 35 cm peta&d TOuG Kot amoKOAAMVTOL KOt KOG
tov. 'Evag axtivookiepdg deiktng Ppioketar otny £yyvg
ho&otunpévn mhevpd yio vroforBnon oty TomobEon Tov
kafempa. O kabBetnpog Stmhov avlov Exel LNKOG epyaciog

90 cm kot givan cvpfortdc pe Onkdpt eicoymyéa 9 FR. To gyyig
dicpo tov Kabetpa omotedeitol amd éva OnAvkd cdvdeopo luer.

XPHZH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

O kabetnpog Srhod avAiod mpoopileton yio xpron Kotd
Sapreta Sradikaoiog pe Gvo 0oy GVpUOTA.

ANTENAEIZEIZ

O kofempag dumhov aviovd avtevdeikvutarl oe acheveis oTovg
0mO{0VG AVTEVIEIKVLTOL 1] XPNOT AKTIVOYPOPIKAV GKLOYPOPIKMOV
TOPAYOVIOV 1 TOPAYOVTIOV UTEKOVIOTS.

MIOANEZ EMINAOKEZ

Y1 mbavég emmAokég ovtng ™G dadikaciog pmopel vo
nepappavovrat, peta&l dAv, ot e&ng:

Atdtpnon ayyeiov Awrtopn ayyeiov

Aydtopo  oto  onueio  Aolp®én TPovLOTOG
E100YOYNG

NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

e O kobetpag Stmhov oAV TPETEL VOL XPNGLULOTOLEITOL LOVO
and 10TpovG 01 0moiot VoL EKTOLOEVUEVOL GE QY YELKES
XEPOVPYIKES eMEUPAoELS, OTNV TOPEUPOTIKY oKTVOLOYiD 1|
™V TopeRPatiKn KopOloAoyicL.
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o O yepopdg tov kabetnpa dimhov aviod Oa mtpémet va
YiveTal e TPOGOYN MGTE VoL amo@eLy el 1) vtepPoiiky
Kaym 1 oTpéPAmon Tov kabeTipa, TOV EVIEYETAL VO
odnynoet oe advvopio KATOAANANG Tpo®ONoNG TOV 00N YOV
GUPUAT®V.

o TIpokeiévov vo, amopvyete TVXOV SVOKOAIEG KATA TNV
£100YOYN 1 TPOVHOTICUO 16TOV, UnV Tpowbeite ToTé ATV
TN GLOKELT] YWPIG TN ¥PNOT OKTIVOGKOTIKNG KaHodnynong.

e O kobetnpag Sumhov awrov dev mpoopiletat yio yprion yio
TNV £YYV0T OKTIVOYPOPIKAOV GKLOLYPOUPIKMV TOPAYOVIOV.

e O kobetnpag Surhov owdo givar oxedGHEVOS Yo piol LOVO
xpoM. Mnv Tov ETavoypNCLLOTOLEITE KOL UMV TOV
enovanootelpdvete. H emoavaypnoipomroinon, n
enoveneiepyasio 1 1 EXOVATOGTEIP®OT Eival SuvaTtd va
LEWOGOVV TN SOUIKT OKEPOLOTNTO, TG CVGKEVNG KOUT VO,
TPOKAAEGOVV 0GTOYIO TNG CLOKELNG 1 OTOla, LE TN GELPE
™G, etva SuvoTo VoL TPOKAAEGEL TPOVLOTION), 0GOEVELD 1)
Odvato tov acbevovg. Eniong, n emavaypnoyomoinon, n
enoveneEepyasio 1 M enovamocTelpwon etvol duvatd va
SNUIOLPYNGOLY KIVEUVO HOAVVGNG TG GUGKEVTG KOUT VoL
TPOoKAAEGOVV Aoipmén M dtootavpodpevn Aoipmén otov
acOevr, copumeptrapfovouévnge, Leta&d dAlwv, g
petadoong Aoymdovg(dv) vocou(wv) amod Evav achevi| og
gArov. H polvveorn g cuokevng EVOEYETAL VUL TPOKOAEGEL
Tpovpaticpd, acbévela 1§ Bévato tov acbevovg.

e Metd tn gpnon, omoppiyte TO TPOIOHV Kot T GLCKELAGTL
GULO®VO [LE TN VOGOKOUELOKT], SIOYEPIOTIKY KO TOTTIKY
KLBEPVNTIKN TOALTIKT.

AIABAZTE [NTOAY IMPOZEKTIKA OAEZX TIZ OAHIIEX
MPIN AIO TH XPHZH.

*Almhopo svpeotteyviog H.IT.A.: 6.440.161

Exkpepei n €ykpion GAA®V SITAOUATOV EVPEGITEXVIOG OTIG
H.ILA. ko g GAAeg ydpeg

OAHrIEZ XPHZHZ

1.  AxolovOnote v TumIKN Sladikacio yio TNV TpdcPaon
610 oyyelo.

2. Exm\vete tov avlo.

3.  TIpowbnorte éva 0dnyo cvppa tov 0,89 mm (0,035”)
oV emtBounTn B€om Yo v TomobéTnon Tov kabetpa
Stmhov owlov.

4. Tlpowbnote tov kabetpo S1Thod A0 ETEvVm amd oVTO
70 00MY0 GUPLO SIUUEGOV TOV ECOTEPIKOD EVIGYVUEVOD
avlov kabetrpa.

5. Tlpowbnote tov kabetpa dSurhov owAod £Tct hote 0
OKTIVOOKLEPOG deikTng (0 omoiog Pploketar otV €yyvg
AooTunpévn TAeVpd Tov EMTEPIKOD VA0V TOL
kafempo) Ppedei oty embount Oéon.

6.  AQuipéote TO 0d1YO GUPLLO TTOV YPNCLLOTOMONKE YiaL
v Tomofétnon Tov kabetpo STAoD A0V,

7. Ewoaydyete to Tp@dTO 00170 GUPHA SIAUEGOV TOV
£0MTEPLKOV EVIGYLUEVOL 0WAOD KaBETNPO.

8.  Eicaydyete 10 de0TEPO 0O YO GUPLLO. GTNV TEPIPEPTKN
Ao&oTunpévn TAevpd £mg 0Tov eEEADEL amd TNV £YYVG
Ao&otunpévn TAevpd. Me avtdv Tov TpoTo TaL 300
00MNYG GUPLLATO TAPAUEVOVY OPLOTA.

9. T va apaipécete To devTEPO 0dNYO GVPUO, AVOCVPETE
TOV ECOTEPIKO EVIGHLUEVO WAD KaOeTpa KoL TO 0dNYO
oOppo Ba dtoyoplotel KabBdG 0 e£mTEPIKOG VAOS
Kkafetpo. amokoALdTaL.

NPOEIAOMOIHZH: H MPOQOHZH TOY KAOGETHPA GA
MPEMEI NA AIENEPTEITAI YINO AKTINOZKOMIKH
KAOOAHIHZH. MHN EQAPMOZETE YMNEPBOAIKH
AYNAMH I'lA THN NMPOQOGHZH "H INA THN AMOXYPZH
TOY KAOGETHPA EAN ZYNANTHZETE ANTIZTAZH.

O KAGETHPAZ AINMAOY AYAOY EINAI
IXEAIAZMENOZ IN'A MIA MONO XPHZH.

DYAA=H

DurdaEte Tov Kabetpa StTAoD avAov 6 dpocepd kat Enpod
XOPO.

ANOZTEIPQZH

O kofetfpag dSumhod aviov mpoopiletar yio pio ypriomn Kot
amootéletol oteipoc. To mepieyduevo TapapLével oTelpo Kot un

TVPETOYOVO LOVO EPOGOV 1| GLGKELAGT deV Exel avorytel, dev
€xer vootet {nud 1 Opavon.

HOPOEIAONOIHXH: O kafetipag durhov ovrov givar
oyedacpévog Y pia povo lepflm]. Mnyv tov



ETAVOYPCLLOTOLEITE KAL PNV TOV ETAVOTOGTEPAOVETE. H
ETAVAY PN CLUOTOIN O], | ETOVENEEEPYAGIO 1] 1
EMAVUTOGTEIPMGT] EIVOUL HVVOTO VO HELOGOVY T1] dopikn
OKEPULOTITA TNG GVOKELVNG KOV VO TPOKAAEGOVY aoTOY i
NG GVOKELVNG 1] 0TT0id, IE TN GEPE TNG, EivaL duvaTé va
TPOKUAEGEL TPAVROTIONO, 0.00évera 1] OdvaTo Tov a.60gvos.
Emniong, n enavaypnoponoinon, n eraveneiepyacio
EMAVUTOGTEIPMGT] EIVOL HVVATO VO, dNULOVPYGOVY KivOVVO
ROAVVONG TG GVGKEVNG KO VO TPOKUAEGOVY AoTp®EN 1]
0100 TOVPOLUEVT AOIPMEN 6TOV 060eVY],
ovpumepriapfavopévng, neta&d ahlov, Tne peTddoong
AOLAD0VG(®V) vOGsoV(mV) 0 évav acBevi) og ahhov. H
ROAVVOT TNG CVOKEVNG EVOEYETUL VO TPOKALEGEL
TPOVPOTIONO, 060évela 1] OGvaTto Tov acBevove.

OAHIIEZ A THN ENIZXTPO®H NMPOIONTON

Yg TEPINTMOOT TOV Y10 OTOLOVONTOTE AOYO 1| GLGKELT TPEMEL VOl
eMoTPaQEel, TOToDETNOTE TOV Kbt pal SuThov awAol otV
OPYIKT TOV GUOKEVAGIO, KOl GTO OLPYIKO TOL KOVLTL OTOGTOANG.
Emkowoviote pe to tufipa Eumnpétnong telatdv eviog Tov
H.ILA. otov apBud tniepdvov 800-983-2284 1| ektdg TV
H.IT.A. otov apOud miepavou +1 (949) 595-7200 yio va
AaPete Evav apBpd e£ovo1080TNONG EMGTPOPNS TPOTOVTOG
(RGA) kot amooteilete T Guokev ot dtevBuveon Tov
aVaypPAPETAL GTNV ETIKETA.

EMEZHIHZH 2 YMBOAQN

XYMBOAO | IIEPITPAOH

Huepounvia Ayéng mpoidvtog

Kwdwdg moptidog, aptOuog moaptidog 1
Lot aplOUOC EVIOATG £pYOGTOg Y10 TO TPOTOV

[STERILE[EO] MéBodog amooteipmong pe atbvievoleiono

[Ipocoyn. Zvpfovievteite 10 GVVOIEVTIKA
£yypopo.

H ovoxevn npoopileton yra pio poévo ypnon.
Mnv v €navopNGIHLOTOLELTE KOt unVv TNV
EMOVOTOGTELPDVETE.

Ap1Opog KaTaAdyoL

TopPovievteite Tig 00Myieg ypnong.

Evporaiki Kowdmrta

Kataokevootig

Mn ypnoylonoteite edv 1 cuokevacio £xel
vrootel (npud.

A\
E&ovo1080Ttnpévog avTimpOGmRTOC 6TV

XopPoro onpavong CE pe tov apdud

C€ KOTOXMPNONG TOV KOWOTOULLEVOL
0050 opyaviopot (NSAI)

f" Awnpiote oteyvo.

Y7
7?\ Duraére paxpld and Heppommra.
48

AIEYOYNZH KATAXKEYAZTH

Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618-2013 H.ILA.

Ap. mA.: Evtég HILA. (800) 983-2284
Extéc HILA. (949) 595-7200

Ap. 0a&: (949) 830-4463
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2513 BH, The Hague
The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

©llvevpartikd dSwondpoto 2010. Me v enporaén
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POLSKI

CEWNIK DWUKANALOWY*
INSTRUKCJA UZYCIA
(Rozdzielany introducer prowadnika)
WYLACZNIE DO JEDNOKROTNEGO
UZYTKU

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE W USA
ZEZWALA NA SPRZEDAZ NINIEJSZEGO
URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA
JEGO ZLECENIE.

OPIS SYSTEMU

Cewnik dwukanatowy zostat zaprojektowany w celu
umieszczania dwdch prowadnikéw w jednym naczyniu
krwiono$nym, zapobiegajac ich skrzyzowaniu si¢ lub zaplataniu,
a nastegpnie wprowadzenia ich oddzielnie do ré6znych naczyn.
Cewnik dwukanatowy posiada dwa kanaty: jeden umozliwia
wsuniecie prowadnika wzdhuz dlugosci tego kanatu, natomiast
drugi kanat umozliwia oddzielenie i uwolnienie drugiego
prowadnika poprzez dwa rozwidlenia umieszczone w odlegto$ci
35 cm, a nastepnie rozdzielenie kanatu na catej dlugosci. W
poblizu rozwidlenia proksymalnego umieszczono
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich znacznik, ktory
ulatwia zlokalizowanie cewnika. Cewnik dwukanatowy ma
dtugos$¢ robocza 90 cm i jest zgodny z ostonka introducera o
rozmiarze 9 F. Blizszy koniec cewnika wyposazono w zenski
facznik typu luer.

PRZEZNACZENIE

Cewnik dwukanatowy jest przeznaczony do uzycia podczas
zabiegbw z dwoma prowadnikami.
PRZECIWWSKAZANIA

Uzycie cewnika dwukanatowego jest przeciwwskazane u
pacjentow, u ktorych istniejg przeciwwskazania do uzycia
radiologicznych $rodkéw cieniujacych i do badan obrazowych.

MOZLIWE POWIKEANIA

Powiktlania, ktore moga wystapi¢ podczas omawianego zabiegu,
obejmuja:

Przebicie $ciany naczynia Rozwarstwienie $ciany
naczynia
Krwiak w miejscu Zakazenie rany

wprowadzenia

PRZESTROGI | OSTRZEZENIA

e Cewnik dwukanatowy winien by¢ stosowany wylacznie
przez lekarzy przeszkolonych w zakresie chirurgii
naczyniowej, radiologii interwencyjnej lub kardiologii
interwencyjnej.

e Z cewnikiem dwukanatowym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie
w celu uniknigcia nadmiernego wyginania lub skrgcania.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze uniemozliwié
whasciwe wprowadzenie prowadnikéw.

e Aby unikng¢ trudnosci lub uszkodzenia tkanek podczas
wprowadzania, urzadzenie nalezy wprowadza¢ wylacznie
pod kontrola rentgenoskopii.

e Cewnik dwukanatowy nie jest przeznaczony do
wykonywania infuzji radiologicznych srodkow cieniujacych.

e Cewnik dwukanatowy przeznaczony jest do jednokrotnego
uzytku. Nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie,
przetwarzanie lub sterylizacja moga doprowadzi¢ do
zniszczenia urzadzenia i/lub defektu, co moze prowadzi¢ do
urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie,
przetwarzanie lub sterylizacja moga wywola¢ ryzyko
skazenia urzadzenia i/lub pacjenta lub skazenie krzyzowe,
wiacznie z przeniesieniem chorob zakaznych na innych
pacjentow. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

e Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy usuna¢ zgodnie z
regulaminem szpitalnym, przepisami administracyjnymi
i/lub lokalnymi przepisami rzadowymi.

PRZED UZ YCIEM NALEZY DOKtADNIE
ZAPOZNAC SIE ZE WSZYSTKIMI
INSTRUKCJAMI.

*Patent w USA: 6,440,161
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Zgloszono kolejne wnioski patentowe w USA i za granica.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przeprowadzi¢ standardowe postgpowanie w celu
uzyskania dostgpu do naczynia.

2. Przepluka¢ kanat.

3. Wprowadzi¢ prowadnik 0,89 mm (0,035”) do migjsca,
gdzie docelowo ma znalez¢ si¢ cewnik dwukanatowy.

4. Wsuna¢ cewnik dwukanatowy po prowadniku poprzez
wewngtrzny wzmocniony kanat cewnika.

5. Wsuwac cewnik dwukanatowy w taki sposdb, aby
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich
znacznik (umieszczony w poblizu proksymalnego
rozwidlenia zewnetrznego kanatu cewnika) znalazt si¢
W pozadanym miejscu.

6. Usuna¢ prowadnik wykorzystywany w czasie
umieszczania cewnika dwukanatowego.

7.  Wprowadzi¢ pierwszy prowadnik do wewnetrznego
wzmocnionego kanatu cewnika.

8. Wprowadza¢ drugi prowadnik do rozwidlenia
dystalnego, az wyjdzie z rozwidlenia proksymalnego.
Czynnos¢ ta spowoduje rozdzielenie obu prowadnikéw.

9. W celu usunigcia drugiego prowadnika wycofaé
wewnetrzny wzmocniony kanal cewnika — zewnetrzny
kanat cewnika rozdzieli si¢, powodujac oddzielenie
prowadnika.

OSTRZEZENIE: WPROWADZANIE CEWNIKA
POWINNO SIE ODBYWAC POD KONTROLA
RENTGENOSKOPII. W PRZYPADKU
NAPOTKANIA OPORU NIE UZYWAC
NADMIERNEJ SILY DO DALSZEGO WKLADANIA
LUB WYCOFYWANIA CEWNIKA.

CEWNIK DWUKANALOWY PRZEZNACZONY
JEST DO JEDNOKROTNEGO UZYCIA.

PRZECHOWYWANIE

Cewnik dwukanatowy nalezy przechowywaé¢ w chtodnym
i suchym miejscu.

STERYLIZACJA

Cewnik dwukanatowy jest urzadzeniem jednorazowego uzytku,
pakowanym w sposob sterylny. Zawarto$¢ opakowania jest
jatowa oraz niepirogenna, pod warunkiem ze opakowanie nie
zostalo otwarte, uszkodzone ani naruszone.

OSTRZEZENIE: Cewnik dwukanalowy przeznaczony jest
do jednokrotnego uzytku. Nie sterylizowaé¢ ponownie.
Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogg
doprowadzi¢ do zniszczenia urzgdzenia i/lub defektu, co
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogg
wywolaé ryzyko skazenia urzgadzenia i/lub pacjenta lub
skazenie krzyzowe, wlacznie z przeniesieniem chorob
zakaznych na innych pacjentéw. Skazenie urzadzenia moze
prowadzié do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

WSKAZOWKI DOTYCZACE ZWRACANIA
PRODUKTU

Jesli z jakiego$ powodu urzadzenie musi zosta¢ zwrdcone,
nalezy umiesci¢ cewnik dwukanatowy w oryginalnym
opakowaniu oraz pudetku transportowym. Skontaktowac si¢ z
Biurem Obstugi Klienta w Stanach Zjednoczonych pod
numerem 800-983-2284 lub pod numerem +1 (949) 595-7200 w
przypadku os6b dzwoniacych spoza Standow Zjednoczonych,
aby otrzymac¢ numer autoryzacji zwrotu produktu (RGA), a
nastepnie wysta¢ urzadzenie na adres podany na etykiecie.

OBJASNIENIE SYMBOLI
SYMBOL | OPIS

Data waznosci produktu

Kod partii, numer serii lub numer zamdwienia
LoT produktu

[STERILE[EQ] Sterylizacja za pomoca tlenku etylenu

Uwaga: Zapozna¢ si¢ z dotaczonymi
dokumentami.

Urzadzenie jest przeznaczone do
® jednokrotnego uzytku. Nie uzywaé ani nie
sterylizowa¢ ponownie.
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SYMBOL | OPIS

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wsp6lnoty Europejskiej

Producent

Nie uzywac, jezeli opakowanie zostalo
uszkodzone.

PE § =

Symbol CE z numerem rejestracyjnym
uprawnionego organu (NSAI)

SM
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Przechowywaé w suchym miejscu.

L
8
\

Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta

N
Z

ADRES PRODUCENTA

Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618-2013 USA

Tel.: w USA (800) 983-2284
poza USA (949) 595-7200

Faks:  (949) 830-4463

Molenstraat 15

2513 BH, The Hague

The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

© 2010. Wszelkie prawa zastrzezone.
Numer cze¢sci C00078. Wersja F

SVENSKA c €
0050
DUBBELLUMENKATETER*
BRUKSANVISNING
(Avdragbar ledarinforare)
ENDAST FOR ENGANGSBRUK

VARNING: FEDERALA LAGAR | USA
BEGRANSAR DENNA ENHET TILL
FORSALJNING AV LAKARE ELLER PA
LAKARES ORDINATION.

PRODUKTBESKRIVNING AV SYSTEMET

Dubbellumenkatetern &r konstruerad sé att tva ledare kan foras
in i ett enda kérl och forhindra att de korsas eller trasslas in i
varandra och sa att de sedan kan foras in separat i olika karl.
Dubbellumenkatetern bestar av tva lumen: ett lumen medger att
ledaren kan inforas langs dess langd och den andra lumen
medger separation och frigdring av den andra ledaren via tva
spalter som sitter med ett mellanrum pa 35 cm och har
avdragning langs dess ldngd. En rontgentdt markering finns pa
den proximala spalten for att underlitta kateterns placering.
Dubbellumenkatetern har en fungerande lingd pa 90 cm och &r
kompatibel med en 9 Fr inforarskida. Den proximala dnden av
katetern bestar av en honlueranslutning.

AVSEDD ANVANDNING

Dubbellumenkatetern dr avsedd att anvéndas under procedurer
med tva ledare.

KONTRAINDIKATIONER

Dubbellumenkatetern ar kontraindicerad for patienter nér
radiografiska kontrast- eller tomografilosningar ar
kontraindicerade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer med denna procedur kan innefatta,
men r ej begrinsade till:

Karlperforering Karldissektion

Hematom vid ingangsstéllet ~ Sérinfektion
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Dubbellumenkatetern far endast anvédndas av ldkare som har
utbildning i kédrlkirurgi, interventionell radiologi eller
interventionell kardiologi.

e Dubbellumenkatetern ska hanteras med forsiktighet for att
undvika onddig bdjning eller knick pé katetern, vilket kan
gora att ledarna ej kan infOras pa ratt sétt.

e Undvik svarigheter vid inforandet och vdvnadsskador genom
att aldrig fora in denna enhet utan fluoroskopisk végledning.

e Dubbellumenkatetern &r ej avsedd att anvédndas for infusion
av rontgenkontrastvétskor.

e Dubbellumenkatetern &r endast avsedd for engangsbruk. Far
ej ateranvindas eller resteriliseras. Ateranvindning,
ombearbetning eller resterilisering kan dventyra
anordningens strukturella integritet och/eller leda till att den
inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, blir sjuk eller dor. Ateranvindning,
ombearbetning eller resterilisering kan ocksa skapa risk for
att anordningen kontamineras och/eller orsaka att patienten
drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte
begrinsat till, 6verforing av infektionssjukdom(-ar) fran en
patient till en annan. Kontamination av produkten kan leda
till att patienten skadas, blir sjuk eller dor.

e Produkten och dess forpackning ska efter anvindning
kasseras i enlighet med sjukhusets regler och/eller
administrativa och lokala bestimmelser.

LAS NOGA ALLA ANVISNINGARNA INNAN
ENHETEN ANVANDS.
* Amerikanskt patent: 6,440,161
Andra amerikanska och utldndska patent har sokts.

BRUKSANVISNING
1. Utfor standardprocedurer for atkomst till kérlet.

2. Spola lumen.

3. Forinen 0,89 mm (0,035 tum) ledare till lampligt stélle
for Dubbellumenkateterns placering.

4.  For in Dubbellumenkatetern 6ver denna ledare via det
inre, forstarkta kateterlumen.

5. For in Dubbellumenkatetern, sa att den rontgentéta
markeringen (som finns pa den proximala spalten pa det
yttre kateterlumen), befinner sig i lamplig position.

6. Avldgsna den ledare som anvéndes for placeringen av
Dubbellumenkatetern.

7. Forin den forsta ledaren via det inre, forstirkta
kateterlumen.

8. Forin den andra ledaren i den distala spalten tills den
kommer ut genom den proximala spalten. Detta gor att
de tva ledarna halls isér.

9. Avldgsna den andra ledaren genom att dra tillbaka det
inre, forstirkta kateterlumen. Ledaren separeras allt
eftersom det yttre kateterlumen skalas av.

VARNING: INFORING AV KATETERNSKA SKE
UNDER FLUOROSKOPISK VAGLEDNING.
ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT FOR ATT
FORA IN ELLER DRA TILLBAKA KATETERN OM
MOTSTAND UPPSTAR.

DUBBELLUMENKATETERN AR ENDAST
AVSEDD FOR ENGANGSBRUK.

FORVARING

Forvara Dubbellumenkatetern pé ett svalt och torrt stélle.

STERILISERING

Dubbellumenkatetern ar en engangsartikel och levereras steril.
Innehéllet dr endast sterilt/icke feberframkallande om
forpackningen &r o6ppnad, oskadad och hel.

VARNING: Dubbellumenkatetern éir endast avsedd for
engangsbruk. Far ej ateranvindas eller resteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller resterilisering kan
dventyra anordningens strukturella integritet och/eller leda
till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, blir sjuk eller dor.
Ateranviindning, ombearbetning eller resterilisering kan
ocksa skapa risk for att anordningen kontamineras och/eller
orsaka att patienten drabbas av infektion eller
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korsinfektion, inklusive, men inte begrinsat till, 6verforing
av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av produkten kan leda till att patienten
skadas, blir sjuk eller dor.

ANVISNINGAR FOR RETUR AV PRODUKTEN

I hindelse av att enheten av nagot skil maste returneras

ska Dubbellumenkatetern placeras i dess originalforpackning
och leveranskartong. Kontakta kundtjanst i USA pa telefon
(800) 983-2284 inom USA eller fran annat land pa +1

(949) 595-7200 for att fa ett RGA-nummer (Return Goods
Authorization) och skicka enheten till den adress som anges
pa etiketten.

SYMBOLFORKLARING

SYMBOL | BESKRIVNING

Produktens utgédngsdatum

<

Satskod, Lotnummer eller arbetsordernummer
for produkten

_
g | b
—'

[STERILE[EO] Steriliseringsmetoden é&r etylenoxid

Varning, 14s medf6ljande dokument.

Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far
¢j ateranvindas eller resteriliseras.

® | >

CE-mérkningssymbolen med
registreringsnumret for Notified Body (NSAI)

mn
m

Katalognummer

Se bruksanvisningen.

Auktoriserad representant inom EU

Tillverkare

Fér ej anvdndas om forpackningen ar skadad.

ol A

-
-
N

Forvaras torrt.

N
~
N

a
v

Y
2

Hall borta fran varmekillor.

TILLVERKARENS ADRESS

Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618-2013 USA

Tel: Inom USA (800) 983-2284
Utanfor USA (949) 595-7200

Fax: (949) 830-4463

IEC IFIEPI EMERGO EUROPE

aat 15
2513 BH, The Hague
The Netherlands
Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
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