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Turnpike™ catheters

Instructions For Use

USA CAUTION

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

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

DEVICE DESCRIPTION

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

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

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

The Turnpike catheters have been sterilized with ethylene oxide.

Table 3: Turnpike Spiral Catheter

Model Number

5640 5641

Working length (X)

135cm 150cm

Compatible guidewire
diameter

<0.014"/0.36mm

Compatible guide
catheter size

> 5F
(20.056"/ 1.42mm ID)

Proximal shaft outer

0.97mm/0.038"

diameter (2.9F)
Distal shaft outer 0.97mm /0.038”
diameter (2.9F)

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

Figure 4: Turnpike Gold Catheter
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Table 1: Turnpike Catheter (standard)

Model number 5642 5643

Working length (X) 135cm 150cm

Compatible guidewire

" <0.014"/0.36mm
diameter

Compatible guide 2 5F
catheter size (20.056"/ 1.42mm ID)
Proximal shaft outer 0.97mm /0.038"
diameter (2.9F)
Distal shaft outer 0.86mm /0.034”
diameter (2.6F)
0.53mm /0.021"
(1.6F)
Maximum allowable outer 1.02mm / 0.040”
diameter (3.1F)

Distal tip outer diameter

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

Model Number 5638 5639
135¢cm 150cm

Working length (X)

Compatible guidewire
diameter

<0.014”/0.36mm

Compatible guide 2 5F
catheter size (20.056" / 1.42mm ID)

Proximal shaft outer 0.97mm/0.038”
diameter (2.9F)

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

0.53mm /0.021”
(1.6F)

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

Distal tip outer diameter

Figure 3: Turnpike Spiral Catheter
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Table 4: Turnpike Gold Catheter

Model Number 5621 5622
Working length (X) 150cm

Compatible guidewire
diameter

135cm

<0.014"/0.36mm

Compatible guide 2 5F
catheter size (20.056”/ 1.42mm ID)

Proximal shaft outer 0.97mm/0.038"
diameter (2.9F)

Distal shaft outer 0.97mm /0.038"

diameter (2.9F)

0.71mm/0.028"
(2.1F)

Maximum allowable outer 1.07mm / 0.042"
diameter (3.2F)

Distal tip outer diameter

INTENDED PURPOSE

The Turnpike catheters are intended for use in percutaneous procedures
to facilitate the placement and exchange of interventional devices and to
deliver diagnostic and therapeutic agents.

INDICATIONS FOR USE

The Turnpike catheters are intended to be used to access discrete regions
of the coronary and/or peripheral vasculature. They may be used to
facilitate placement and exchange of guidewires, to subselectively infuse/
deliver diagnostic and therapeutic agents, and to assist in crossing de novo
coronary chronic total occlusions (CTO).

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

PATIENT TARGET GROUPS
The Turnpike catheters are intended to be used in adult patients
undergoing percutaneous catheterization procedures.

INTENDED USERS

The Turnpike catheters should be used by physicians trained on

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

CLINICAL BENEFITS TO BE EXPECTED
The patient may expect the benefit of receiving percutaneous coronary and
peripheral interventions.

WARNINGS

The Turnpike catheters are provided sterile for single use only. Reuse of
single-use devices creates a potential risk of patient or user infections and
may compromise device functionality, which may lead to iliness or serious
patient injury.

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

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

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

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

Do not rotate the catheter more than two (2) consecutive 360° rotations

in either direction if the distal tip becomes lodged and is not also rotating,
as it may result in separation of the catheter, damage to the catheter, or
vessel injury. If using the Turnpike or Turnpike LP, unwind the catheter to
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its relaxed position and apply backward tension in order to dislodge the

tip. If using the Turnpike Spiral or Turnpike Gold, rotate the catheter in the
counter-clockwise direction with backward tension in order to dislodge

the tip.

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

PRECAUTIONS

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

Inspect the catheter prior to use. Do not use a damaged catheter. Vessel
damage and/or inability to advance or withdraw the catheter may occur.
The catheter lumen should be flushed with sterile, heparinized saline prior
to use to ensure catheter is free from debris which could be introduced into
the body resulting in an embolism.

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

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

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

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

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

HAZARDOUS MATERIAL

One of the Turnpike Gold catheter components contains the following
substance(s) defined as carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction
(CMR) 1A or CMR 1B or endocrine disrupting substance in a concentration
above the 0.1% weight by weight:

« Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Current scientific evidence supports that this medical device manufactured
from stainless steel or cobalt alloys containing cobalt do not cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

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

. Effusion/tamponade
. Embolism

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Inflammatory response
. Myocardial infarction
. Septal hematoma

. Tachycardia

. Thrombosis

. Vessel dissection

. Vessel perforation

. Vessel rupture

. Vessel spasm

CLINICAL SUMMARY

A prospective, multi-center, single-arm study of 150 subjects was
performed to evaluate the safety and effectiveness of Teleflex Medical
LLC specialized guidewires, microcatheters, and guide extensions in
patients undergoing CTO-PCI. The objective of the study was to evaluate
angiographic confirmation of placement of any guidewire beyond the CTO,
in the true vessel lumen, in patients undergoing CTO PCI in which at least
one study guidewire and one Turnpike catheter were used.

DEVICE USE

Atotal of 566 study-guidewires (55% of the total number of guidewires
used; used in all 150 subjects) and 457 non-study guidewires (45% of the
total; used on 112 subjects) were used in the CTO-PCI Study. A detailed
breakdown of study device wire use is provided in the following table.

Study device procedural technique is provided in the following table.

SUMMARY OF SECONDARY ENDPOINTS

Guidewire Device Usage
Guidewire NumberD(Z,v)ig; alegjcts with
Spectre 129 (86.0%)
Raider 102 (68.0%)
Warrior 35 (23.3%)
Bandit 68 (45.3%)
R350 39 (26.0%)

At least one Turnpike catheter and one study guidewire were used in all
cases, and a GuideLiner catheter or TrapLiner catheter was used in all
cases where a guide extension was required (64% of cases). A breakdown
of Turnpike catheter use by model is provided in the following table.

Turnpike Catheter Device Usage

Number (%) of Subjects with

Catheter Device Used

Turnpike 33 (22.0%)

Turnpike Spiral 94 (62.7%)

Turnpike Gold 1(0.7%)

Turnpike LP 85 (56.7%)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

BASELINE DEMOGRAPHICS
Baseline demographics are provided in the following table.

Baseline Demographics

Procedural Technique — n (%) Category Study Results % (n/N)
Wire escalation 86 (57.3%) Successful recanalization 140 (93.3%)
Dissection/re-entry 23 (15.3%) MACE 29 (19.3%)
Wire externalization 21 (14.0%) In-Hospital 29 (19.3%)
Safety 15 (10.0%) 30-Day 0 (0.0%)
Stabilization and/or support 7 (4.7%) Clinically Signiﬁcant 16 (10.7%)
Delivery 5 (3.3%) Perforations
Reverse CART 4(27%) Procedure success by Crossing Technique
Crossing 2(1.3%) Antegrade 69 (85.2%) (69/81)
Not specified 2 (1.3%) Retrograde 1(50.0%) (1/2)
CTO RCA and RPL 1(0.7%) Combins:tfor;’trea%r:de and 43 (64.2%) (43/67)
Donor vessel 107 Technical Success 140 (93.3%)
Knuckled 107%) MACE includes all Mls defined as CK-MB = 3x ULN
Workhorse 107%) SUMMARY OF ADVERSE EVENTS

The most common study device- and/or procedure-related AEs were
myocardial infarction (19.3% of the subjects), vessel perforation (13.3% of
the subjects) and coronary artery dissection (9.3% of the subjects).

Adverse Events Study Results % (n/N)

Characteristics N=150" N
In-Hospital MACE 29 (19.3%)
Gender
Cardiac Death 1(0.7%)
Female 23 (15.3%) X L
Target lesion revascularization 1(0.7%)
Male 127 (84.7%) FE——
ost-Procedural
27 (18.0%
Age (years) at enroliment (CKMB = 3 x ULN) ( )
Mean + SD 65.4+10.8 Post-Procedural Ml o,
(CKMB 2 10 x ULN) 9(6.0%)
Range 37.1-91.8
30-Day MACE 0 (0.0%)
Race/Ethnicity
Perforations
White 130 (86.7%)
All Perforations 21 (14.0%)
Black or African American 8 (5.3%)
Clinically Significant Perforations 16 (10.7%)
Native Hawaiian or Other Pacific 1(0.7%
Islander 07%) Class | 3(2.0%)
Asian 4(2.7%) Class Il 10 (6.7%)
Unknown or not reported 7 (4.7%) Class Il 8(5.3%)
i . . . Dissection
Non Hlspanl%;?r:lno/Spanlsh 139 (92.7%)
NHLBI Class A 3 (2.0%)
Hispanic/Latino/Spanish origin 7 (4.7%)
NHLBI Class B 2 (1.3%)
Ethnicity unknown or not reported 4 (2.7%)
NHLBI Class C 2(1.3%)
"Includes data from five subjects who were enrolled twice in the study, N
for the treatment of separate de novo CTO lesions. NHLBI Class D 3 (2.0%)
o
PRIMARY ENDPOINTS NHLBI Class & 107%)
The primary endpoint for the study was defined as procedure success NHLBI Class F 0 (0.0%)
through discharge or 24 hours post-procedure, whichever came first.
Procedure success was defined as angiographic visualization of any CONCLUSION

guidewire in a position either distal or proximal to the occlusion depending
on the route of access, and absence of in-hospital MACE (cardiac death,
target lesion revascularization, or post-procedural Ml defined as CK-MB

= 3x ULN).

SUMMARY OF PRIMARY ENDPOINTS
The study primary endpoint result (75.3%) met the predetermined
performance goal.

Study Results %

Category (N)

Overall Primary Endpoint Met 75.3% (113/150)

Components of Primary Endpoint

Angiographic Visualization of any guidewire

o
distal/proximal to CTO in the true vessel lumen 94.7% (142/150)

Absence of in-hospital MACE 80.7% (121/150)

SECONDARY ENDPOINTS

The secondary endpoints include:

. Frequency of successful recanalization (defined as angiographic
confirmation of crossing CTO and restoring blood flow to the
affected area).

. Frequency of MACE through discharge or 24 hours post-
procedure, whichever comes first (in-hospital follow-up), and at
30 days post-procedure (MACE components are also reported
separately).

. Frequency of clinically significant perforation (defined as any
perforation resulting in hemodynamic instability and/or requiring
intervention including pericardiocentesis, embolization, prolonged
balloon occlusion, stent graft, or comparable therapy).

. Procedural success according to crossing technique.

. Technical success.

In a multicenter, prospective registration trial, procedural success was
achieved in a high lesion complexity patient population (e.g., 94.7%
severely calcified lesions) using contemporary technique and application of
dedicated CTO guidewires, microcatheters and guide catheter extensions.

PACKAGE CONTAINS:

. 1x Catheter

. 1x Dispenser coil with flushing luer

OTHER ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED:

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

section)

. Hemostasis valve (Tuohy-Borst type)

. Guidewire with diameter < 0.014” / 0.36mm

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

. Sterile heparinized saline (for system flushing)

PREPARATIONS FOR USE

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

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

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

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

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

bends or kinks.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the Turnpike catheters according to the following steps:

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

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

WARNING: Do not rotate the catheter more than two (2)
consecutive 360° rotations in either direction if the distal tip is
not also rotating and advancing, as it may result in separation
of the cath d to the catheter, or vessel injury.

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

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

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

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

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

8. Dispose of catheter following standard hospital procedure.

STORAGE & HANDLING
No special storage or handling conditions.

REGULATORY INFORMATION

A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

This is the Turnpike Catheter (Basic UDI-DI:
08019020000000000000295L7) Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) location after the launch of the European Database
on Medical Devices/EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed
For patient/user/third party in the European Union and in countries

with identical regulatory regime (2017/745/EU on Medical Devices); if,
during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and go to your national authority. The contacts of

national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further
information can be found on the following European Commission website:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

LIMITED WARRANTY

Teleflex Medical LLC warrants that the Turnpike catheters are free from
defects in workmanship and materials prior to the stated expiration date.
Liability under this warranty is limited to refund or replacement of any
product, which has been found by Teleflex Medical LLC to be defective

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

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

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

PATENTS AND TRADEMARKS

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

See: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, the Teleflex logo, and Turnpike are trademarks or registered
trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates in the U.S. and/or other
countries.

See the International Symbols Glossary on page 55.

See the Content Glossary on page 60.

Katetpu Turnpike™

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba

BHUMAHME 3A CALY

®eflepanHoTO 3aKOHOAATENCTBO Harnara orpaHU4eHUETo ToBa
n3aenve Aa ce Npoaasa OT UAM MO NOPBYKa Ha nekap.

ToBa n3aenve He e oLieHeHo 3a ynotpeGa B HeBpoBackynatypara.

OMUCAHUE HA U3OENUETO

KateTpuTe Turnpike ca kaTeTpu c €4uH NymMeH, npeaHasHadeHu 3a
ynotpeba B kopoHapHaTa u/unu nepudepHara sackynarypa. Ladtosete
Ha KaTeTpuTe ca U3rpafieHun oT ABa NONIMMEPHM COsI, KOUTO Kancynupat
onnetka u BycroiHa cnupana. [jucranyute 60 cm oT BCeku kaTeTbp nmar
XUAPOUIHO NOKPUTHE.

Turnpike ce npeanara B 4eTupu Bepcum: kateTbp Turnpike (0b/be, ebekas,
peHmaeH nonoxumeneH ducmarneH epbx), kateTbp Turnpike LP (no-Hucbk
npoghun u nosuweHa ebekasocm), katetbp Turnpike Spiral (Jo6aes
8bHWHa cnupana KbM ducmarHusi waghm 3a 00MbIHUMENHO POMayUOHHO
npudsuxeare) n kateTbp Turnpike Gold (8bHWHa criupana ebpxy
ducmanHusi waghm u nosnameHo rnokpumue, Hepbxoaema cmomaHa,
pe3bosaH OucmareH 8pbX).

HsiMa IMarHOCTUYHN UNW TepaneBTUYHN areHTH, 3a KOUTO /1a € U3BECTHO,
Ye ca HeCbBMeCTUMU C kaTeTpuTe Turnpike.

KateTpuTe Turnpike ca cTepunusnpaHu ¢ eTUNIeHOB OKCUA.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

CNEUUOUKALINU

®urypa 1: Katetbp Turnpike (cmaxHdapmeH)
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40,97 mm (2,9 Fr)

Ta6nuua 1: Katetbp Turnpike (cmaHOoapmeH)

®urypa 4: Katetsp Turnpike Gold

x
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40,97 mm (2,9 Fr.) A
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0,71 mm (2,1 Fr)

Ta6nuua 4: Katetsp Turnpike Gold

Homep Ha mogen

5642

5643

Pa6oTHa gbmxkuHa (X)

135cm

150 cm

ﬂmameﬂ;p Ha CbBMEeCcTUM
TeneH Boda4y

<0,36 mm/ 0,014 nHya

Pasmep Ha cbBMECTUM
BOJELL KaTeTbp

25Fr.

(21,42 mm/ 0,056 nH4a
BbTpeLleH AnameTbp)

BbHLeH gnameTsbp Ha
npoKkcuManHus wadt

0,97 mm /0,038 uHua

(2,9 Fr)

BbHLUEH AnameTsbp Ha
avctaneH wadpt

0,86 mm /0,034 nHya

(2,6 Fr)

BbHLUEH AnaMeTbp Ha
[MCTanHus BPbX

0,53 mm /0,021 uHuya

(1,6 Fr)

MakcvumaneH gonyctum
BbHLWEH AnamMeTbp

1,02 mm/ 0,040 uHua

(3.1Fr)

®urypa 2: Katetbp Turnpike LP

| v

X

r=r—

40,97 mm (2,9 Fr.)

Ta6nuua 2: Katetbp Turnpike LP

Homep Ha mogen

5638

5639

Pa6otHa abmxuHa (X)

135 cm

150 cm

[inameTsbp Ha CbBMECTUM
TeneH BoAay

<0,36 mm/ 0,014 nuya

Pa3mep Ha cbBMeCTUM
BOAELL, KaTeTbp

25Fr.

(= 1,42 mm/ 0,056 nHya BLTpeLIEH

[AVameTbp)

BbHLeH AnameTbp Ha
NpoKCUManHus U.IaCbT

0,97 mm /0,038 nHua

(2.9Fr)

BbHLeH gnameTsbp Ha
AvicTaneH wadpt

0,74 mm /0,029 uHua

(2.2 Fr)

BbHLweH AnameTbp Ha
AUCTanHusa BpbX

0,53 mm /0,021 nHya

(1,6 Fr)

MakcumaneH Aaonyctum
BbHLUEH AnameTbp

1,02 mm/ 0,040 uHuya

(3.1Fr)

®urypa 3: Katetbp Turnpike Spiral
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40,97 mm (2,9 Fr))

Ta6nuua 3: Katetsbp Turnpike Spiral

Homep Ha mogen

5640

5641

PabotHa gbnxuHa (X)

135¢cm

150 cm

ﬂmaMQpr Ha CbBMEeCTUM
TeneH sogad

<0,36 mm/ 0,014 nHya

Pa3mep Ha cbBMeCTUM
BOAELL, KaTeTbp

=5Fr.

(21,42 mm /0,056 uH4a
BbTpeLIeH AnameTbp)

BbHLeH gnameTsp Ha
npokcuManHus wadt

0,97 mm /0,038 nHua

(2,9 Fr)

BbHLeH AnameTsbp Ha
avcTaneH wadpt

0,97 mm /0,038 uHua

(2,9 Fr)

BbHLeH AvameTbp Ha
ANCTanHusa BpbX

0,53 mm /0,021 nHya

(1,6 Fr)

MakcumaneH Aonyctum
BbHLUEH AnameTbp

1,02 mm /0,040 nHua

(3,1Fr)

Homep Ha mogen 5621 5622
Pa6oTHa gbmkuHa (X) 135 cm 150 cm
[nameTbp Ha CbBMECTUM <036 mm /0,014 whua
TeneH Bojay
Pasmep Ha cbBMecTUM 25Fr.

P (21,42 mm /0,056 uH4a BbTPELLEeH
BOfeLl KaTeTbp

[AVNamMeTbp)

BbHLUeH anameTbp Ha 0,97 mm /0,038 nHua
npoKcUMarnHus wadt (2,9 Fr)
BbHuleH anameTbp Ha 0,97 mm /0,038 nHua
AvictaneH wadt (29Fr)
BbHLeH gnameTsbp Ha 0,71 mm /0,028 nH4a
[OVCTanHusa BpbX (2,1Fr)
MakcumaneHn gonyctum 1,07 mm/ 0,042 uHua
BbHLUEH AnaMeTsbp (3,2 Fr)

NPEAHA3HAYEHUE

Katetpute Turnpike ca npegHasHaveHu 3a ynotpeba npu nepkyTaHHM
npoueaypu, 3a 4a YNecHsT NOCTaBSHETO 1 0OMEHa Ha MHTEPBEHLMOHANHN
V3enns 1 Aia OCTaBAT AUArHOCTUYHU 1 TEPaNeBTUYHN areHTU.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Katetpute Turnpike ca npeaHasHaveHn 3a ynotpeba 3a 4OCTbN A0
[IMCKPETHN y4acTbLiM Ha KOPOHapHaTa W/unu nepudepHaTa Backynarypa.
Te moraT Aa ce 13Mon3Bar 3a ynecHsiBaHe Ha NOCTABSHETO U 06MeHa Ha
TeneHn Boflaun, 3a cy6CenekTUBHO BrMBaHe/A0CTaBAHe Ha AUarHOCTUYHM
1 TepaneBTU4HY areHTV 1 3a NoAnomaraHe Ha NpeM1HaBaHeTo Ha de novo
KOPOHAaPHM XPOHUYHYM ToTanHu oknyauu (CTO).

NMPOTUBOMOKA3AHUA
KateTpwute Turnpike Spiral u Turnpike Gold ca npoTtuonokasaHu
3a ynotpeba B CbAoBe C eheKTVBEH ANamMeTbp, No-Manbk oT 1 mm.

LENEBU rPYNU NALUUEHTH
KateTtpuTte Turnpike ca npeaHasHaveHu 3a ynotpeba npu Bb3pacTHu
nauyeHTI, MOANOXEHN Ha NpoLieypy 3a NepkyTaHHa kaTetTepusaums.

NPEAHA3HAYEHW NOTPEBUTENU

Katetpute Turnpike TpsibBa fa ce nanonssart oT nekapu, obyyeHu
3a npoueaypuTe, 3a KOUTO e NpeaHasHavYeHo N3aenueTo (T.e.
VHTEpBEHUMOHANHN KapAanono3su). OnucaHuTe TEXHUKU 1
npoueaypu He npeactasnsisat BCUYKW npremnuem ot meguumHeka
rnefHa TouKa NPOTOKOMN, HATO Ca NpeAHa3HaYeHn Aa 3amMecTsT
Onu1Ta 1 NpeLieHKaTa Ha nekapsi Npu NeYeHNeTo Ha KOHKpPeTeH
nauueHT. BCUUYKU Hann4HM AaHHW, BKIKOYNTENHO NPU3HaLMUTE 1
CUMMTOMUTE Ha NauneHTa 1 Apyry pesynTatit OT AMarHoCTUYHUTE
TecToBe, TpsGBa Aa ce B3emaT NpeaBuA Npeau onpeaensiHe Ha
KOHKpETEH NraH 3a neyeHue.

OYAKBAHU KNMUHUYHU NON3U
MaumreHTLT MOXe Aa o4akBa Monaa oT NonyyYaBaHe Ha nepkyTaHHK
KOPOHAPHW U NepudepHN MHTEPBEHLINK.

NPEOYNPEXAOEHUA

KateTpuTe Turnpike ce JOCTaBAT CTEPUHM CaMO 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. MoBTopHaTa ynotpeba Ha u3aenvs 3a egHokpartHa ynotpeta
Cb3/jaBa NOTEHLMANeH PUCK OT UH(EKLMM Ha NaLMeHTa unn notpebutens
1 MOXe 1a KOMNPOMETUPa (PYHKLIMOHANHOCTTa Ha N3AENNETO, KOETO MOXe
[fia AoBefe A0 3abonsiBaHe UM CEpUO3HO HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

Ao TeneH Bofjau ¢ MofXoAsilL pa3Mep He Moxe fa 6be npekapaH npes
KaTeTbpa, He Ce ONUTBaiiTe Aa OTCTPaHUTE 3anyLUBAHETO Ypes NPOMUBAHE Ha
KateTbpa in vivo. Moxe fa ce nonyumn paskbcBaHe Ha KateTbpa 1 apTepuarnto
HapaHsiBaHe. MiaeHTudnumMpaiTe 1 oTCTpaHeTe NpuynHaTa 3a 3anyLuBaHeTo
VNV 3aMeHeTe KaTeTbpa C HOB.

Hwuikora He NpuaBwKBaiiTe Hanpes, He U3TernsiTe 1 He BbpTETE
VHTPaBacKymnapHO U3fenve Npy Hanuume Ha CbNPOTVBNEHNE, AOKATO
npuyMHaTa 3a CLNPOTUBIEHNETO He Gb/le onpereneHa Ypes ryopoCKonus.
[lBIKEHMETO Ha KaTeTbpa U Bofada cpelLly CbpoTUBIEHME MOXe Aa
[l0Be/ie 710 OT/ENsHe Ha KaTeTbpa Unk Bbpxa Ha Bojlaya, rnospesa Ha Apyro
v3[enve Unn yBpekaaHe Ha cbaa.

BuHaru npuaswksaiite katetpute Turnpike no cbliecTByBall TeNeH Bogay
Ha msacTo. He nanonseaiite katetpute Turnpike 3a npemuHaBaHe npe3
Ne3ns UNu OKITy3us Npez] AUCTanNHNA BPbX Ha TeneHus BofaY, Thil kato
MOXe [la Ce MoJy4n HapaHsiBaHe Ha Cb/a.

He npaBeTe nHxekUMM € BUCOKO HansiraHe. Moxe fa ce nonyuu nospesa
Ha KaTeTbpa, aKko HansaraHeTo Ha uHxekTupaHe Haasuwasa 300 psi.

He BbpTeTe kaTeTbpa NnoBeye OT ABe (2) NocnefoBaTenH 3aBbpTaHus

Ha 360° B KOATO M [ja € NOCoKa, ako AUCTANHUAT BPbX ce hukecmpa u He
ce BbpTU, Thi1 KaTo ToBa MOXe Aa JoBe/ie [0 OTAENSIHE Ha KaTeTbpa,
noBpefa Ha kaTeTbpa Unu HapaHsiBaHe Ha cbaa. Ako usnonssarte Turnpike
vnu Turnpike LP, pasBuiite kateTbpa 10 OTMNYCHATOTO MY MOMOXEHNE 1
npunoxere obTAraHe Hasaz, 3a ja U3MecTuTe Bbpxa. AKO U3nonasare
Turnpike Spiral unu Turnpike Gold, 3aBbpTeTe kaTeTbpa B Nocoka,
obpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa CTperka, ¢ 0bTsAraHe Hasaz, 3a Aa UMecTuTe
BbpXa.

Hukora He npuaBwksaiTe katetpute Turnpike Spiral unu Turnpike Gold B
Cb/ C eheKTVBEH UaMeTbp, Mo-Masbk oT 1 mm. KateTbpbT MoXe Aa ce
3acTonopu 1 ja loBe/ie 10 HapaHsiBaHe Ha cbaa.

NPEANA3HUN MEPKW

He usnonsBaiite katetpute Turnpike, ako onakoBkata e noBpefeHa.
MoBpeneHa onakoBka MoXe Aa joBeae [0 HapyLiaBaHe Ha CTepUNIHOCTTa
VN1 noBpeza Ha 13aenueTo.
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Mposepete kaTeTbpa nNpeau ynotpeba. He usnonassaiite nospeaeH
KaTeTbp. Moxe Aa ce nonyun yBpexaaHe Ha CbAa /MM HEBL3MOXHOCT 3a
NpUaBMKBaHE UMK U3TErNsHe Ha KaTeTbpa.

JlyMeHbBT Ha kaTeTbpa TpsiGBa 4@ Ce NPOMUE CbC CTEPUIIEH
XenapuHW3npaH hr3nonor1ieH pasTeop npean ynotpeba, 3a aa ce
rapaHTupa, Ye no KateTbpa HsiMa OCTaTbLu, KOUTO MOXe fa Ce BbBeaar B
TANOTO, KOETO BOAW 10 emMBonus.

TpsbBa Aa ce BHMMaBa KaTeTbpbT Aa He ce cMaxe. MNpekomepHoTo
3aTsiraHe Ha XeMocTaTU4HaTa knana BbpXy LadTa Ha kaTeTbpa Moxe Aa
[fioBe/ie 10 NoBpe/a Ha NyMeHa Ha Boaaya W/yunum TPYAHOCT Npu CMsiHa Ha
BOJaunTe.

PaboTeTe BHMMaTENHO C KaTeTbpa Mo BpeMe Ha npoueaypa, 3a aa
HamarnuTe Bb3MOXHOCTTa 3a CMy4aiiHO CHyrnBaHe, OrbBaHe UNu nperbaaHe.
KoraTo kaTeTbpbT € B TANOTO, Toi TpsiGBa Aa ce MaHunynmpa camo

no, conyopockonusi. He ce onuTeaiite Aa mectuTe kateTbpa, 6e3 fa
HabniofaBate nonyyeHara peakLysi Ha Bbpxa, Thil KaTo Moxe Aa ce
nosy4y NoBpeaa Ha KateTbpa Unu HapaHsiBaHe Ha Cbaa.

Axko nsnonssate Turnpike Spiral unu Turnpike Gold, kaTeTbpbT MOXe Aa
Ce 3aBbpT¥ Camo B Nocoka, 0BpaTHa Ha YacoBHIKOBaTa CTperka, 3a Aa ce
n3Bagun. Moxe [ja ce nonyun yBpex/jaHe Ha CbAa /M HEBb3MOXKHOCT 3a
V3TErNAHe Ha KaTeTbpa.

Mpeaw nHxXeKTUpaHe NpoBepeTe Janu BCUYKN (UTUHTU 1 NPUCTABKM ca
chrKcupaHm 1 ce yBepeTe, Ye CrpuHLIOBKaTa e 6e3 Bb3ayLHN MexypyeTa,
Taka 4e no Bpeme Ha ynotpeba B kaTeTbpa Aa HE HAaBNu3a Bb3ayX.
HecnaspaHeTo Ha TOBa M31CKBaHe MOXe Jja [joBe/ie [10 BKapBaHe Ha
Bb3/lyX B CbAOBETE.

OMACEH MATEPUAN

EAuH oT komnoHeHTUTe Ha kaTeTbpa Turnpike Gold cbabpxa
criegHoTo(UTE) BelwecTBo(a), AeUHMPaHO(M1) KaTo KapLIMHOreHHO(1),
MyTareHHo(1) unm TokcuyHo(u1) 3a penpogykumarta (CMR) 1A unm CMR 1B
WK BeLecTBa, CMyLLaBally eHAOKPUHHATA CCTeMa, B KOHLIEHTpaLMs Haa
0,1% TernosHM NPOLIEHTU:

« KoBanT; CAS No 7440-48-4; EC No 231-158-0

HacTosinTe Hay4HM oka3aTencTsa noAKpensiT, Ye ToBa MeANLMHCKO
n3aenue, NPoU3BEAEHO OT HepbXAaema CToMaHa unu kobanTosu crnasu,
ChAbpPXaLLy kobanT, He MPUYMHSABAT MOBULLIEH PUCK OT PaK UMK HeXenaHu
PENpoAyKTUBHU ePeKTH.

Turnpike Gold

1(0,7%)

Turnpike LP

85 (56,7%)

B criefBallata tabnuua.

I'Ipoue/:lypHaTa TexXHWKa Ha u3aenueTo No Npoy4YsBaHeTo e AafeHa

MpouenypHa TexHuka — n (%)

Eckanauws Ha Tenenus soaad

86 (57,3%)

[vcekauus/noBTOPHO BbBEXAAHE

23 (15,3%)

v 30 aHu cnep npoueaypata (komnoHeHTuTe Ha MACE cbluo ce

oT4yuTaT OTAENHO ) .

. YecToTa Ha KNMHWUYHO 3HauYuMa nepdopaums (aecduHupaHa kato
BCsika nepdopauvsi, BoAella 10 XeMoAMHamnyHa HectabunHocT u/
unu Hanarawla UHTepBeHLUUs, BKNIOYUTENHO NepukapanoleHTesa,
emBonusaums, NpoABLINKNTENHA OKNy3us Ha 6anoHa, CTeHT-
npucagka unm cpaBHUMa Tepanus).

. Ycnex Ha npoueaypaTa B CbOTBETCTBUE C TEXHUKATA Ha
KpbCTOCBaHe.
. TexHuueckun ycnex.

OBOBLEHUE HA BTOPUYHUTE KPAUHU NMOKA3ATENN

EKCTEpHaJ'IVBaLlVIﬂ Ha TeneHus

21 (14,0%)

Kateropus

PesynTatv ot npoyysaHeTo %

N3XOOHU OEMOIrPA®CKN OAHHU

MaxoaHnTe aemorpadbcku AaHHM ca NpefocTaBeHn B criegHara Tabnuua.

W3xopHn aemorpadckn aaHHN

Bogay (n/N)
BesonacHocT 15 (10,0%) YenewHa pekaHanuaaums 140 (93,3%)
Crabunuaauus u/vnu nogapbxka 7 (4,7%) MACE 29 (19,3%)
MopaBsaHe 5(3,3%) BOnHWYHK 29 (19,3%)
O6bpHaTo CART 4(2,7%) B pamkute Ha 30 gHu 0(0,0%)
MpemuHaBaHe 2(1,3%) KnuHuyHo 3Hauyumu nepdopaumm 16 (10,7%)
He e nocoueHo 2(1,3%) Ycnex Ha npolefypaTta 4Ype3 TeXHUKa Ha KpbCToCBaHe
CTO RCAunRPL 1(0,7%) AHTEpOrpagHo 69 (85,2%) (69/81)
CbA Ha foHopa 1(0,7%) PetporpagHo 1(50,0%) (1/2)
C usBuBka 1(0,7%) KomBuHUpaHo aHTeporpagHo v 43 (64,2%) (43/67)
Tun “PaboteH koH” 1(0,7%) peTporpaato

TexHu4eckun ycnex

140 (93,3%)

MACE BkntouBa Bcuyku MM, onpegenenu kato CK-MB 2 3x ULN

OBOBLUEHUE HA HEXENAHUTE CbBUTUA
Hait-4ecTo cpeluaHnTe CBbp3aHu ¢ uagenueTo u/vnu npoueaypata HC
ca uHdapkT Ha muokapaa (19,3% ot yyacTHuumTe), nepdopaumns Ha cbA

XapakTtepucTukm N=150"
HEXENAHU E®EKTHU P P (13,3% OT yqacTHULMTE) U ANCEKLUS Ha KopoHapHa apTepus (9,3% ot
TMoTeHUManH1TE HexenaHn edekT, KOUTO MoraT Ja Gbaat CBbp3aHN ¢ Mon yyacTHuLuTE).
ynotpe6ata Ha kateTpute Turnpike, BKIOYBAT, HO He ce orp T 0O
cneaHoTo: XKenn 23 (15,3%) Hexxenarm coBuTis Pesyntatut ot npoyyBaHeTo %
. Edysusi/tamnonaga (n/N)
. EmGonust Mbxkn 127 (84,7%)
BonHnaun MACE 29 (19,3%)
. XunepToHua Bb3pacT (roavHu) Npy BKNKOYBAHETO
. XUNoToHMs1 - CbpaeyHa cMbpT 1(0,7%)
. Ucpekums CpepnHa cToiiHocT + SD 65,4+ 10,8
PeBackynapusauus Ha
. BbananuteneH otrosop [nanasoH 37,1-91,8 Tapre}{ruaﬁa neavs 1(0,7%)
. WHdapkT Ha myuokappa
. CenTaneH xemarom Paca/ETH1uyecka NnpuHaanexHocT MocTnpoueaypex VM (CK-MB = 27 (18,0%)
,0%
: Iax“';ap“""' Bana 130 (86,7%) SxULN)
. pom6bo3sa
MoctnpoueaypeH VIM (CK-MB = o
. CbaoBa avcekums YepHokoxwu unu acppo- 8 (5.3%) 10 x ULN) 9 (6,0%)
. Cbposa nepcopauust amepukaHLn
. o
zaskbcaane Ha cvha MecTeH xaBancku unu apyr 1(0,7%) MACE s pawkTe Ha 30 AHn 0(0.0%)
. y o
'bI0B CNasbM TUXOOKEAHCKI OCTPOB Mepchopaumn
KNMMHUYHO OBOBLWEHUE AanaTcka 42.7%) "
MpoBeAeHo e NPOCMNEKTUBHO MHOTOLEHTPOBO MpOyYBaHe C eAHO pamo 2 Beukn nepchopauin 21 (14,0%)
npu 150 y4acTHMLM 3a oLeHKa Ha BesonacHocTTa 1 edbeKTMBHOCTTa HemaBecTeH unn HecboBLLEH 7 (4,7%) KNMHM4HO 3Ha4MMM NepdhopaLm 16 (10,7%)
Ha crieuyan1aypaHuTe TefieHn BoaaYn, MUKpOKaTeTpuTe 1 HacoYsaLlm
yabmkeHus Ha Teleflex Medical LLC npu nauneHTn, noanoxeHu Ha Heucnarckw/ . Knac | 3(2,0%)
CTO-PClI. LlenTa Ha Npoy4BaHeTo € A1a Ce OLIEHM aHr1orpadickoTo NaTUHOAMEPYKaHCKM/MCTIaHCKN 139 (92,7%) -
MOTBLPXKEHME Ha NOCTABSIHETO Ha KaKbBTO 1 f1a GUNO TerneH Bopay npousxon Knac Il 10 (6,7%)
13BbH CTO, B CbLUMHCKMS NYMEH Ha Cb/a, NPy NaUUEHTH, NOANOXKEHN VcnaHcku/naTvHoaMepukarcku/ 7 7% Knac Il 8 (5,3%)
Ha CTO PCI, npu konTo ca 13nonasaHu NoHe eauH TeneH Bogay no MCMaHCKM MPOM3XOS, (4,7%)
npoy4BaHEeTo 1 eavH kaTeTbp Turnpike. [vicekaums
ETHUYecka NpuHaanexHocT, o
YNOTPEBA HA U3[EJIMETO HEeN3BECTHA UMK HECLOBLLEHa 4@7%) NHLBI knac A 3(2,0%)
B npoy4yeaneto CTO-PCI ca nanonssanu o6wwo 566 tenexu
Boaaum (55% ot obwua Gpoii Ha n3nona3BaHUTe TeNeHN Boaayw; "BKntouBa AaHHM OT NET y4acTHULM, KOUTO Ca 61N BKIKOYeHN ABa MbTh B NHLBI knac B 2(1,3%)
nanonaeaHu npu Bcuykute 150 yyactHuum) n 457 Tenexu Bogaum, NpOY4BaHETO, 3a fneveHue Ha oTaenHu de novo CTO neauu. >
KOWTO He ca OT npoy4BaHeTo (45% oT 06Lwmsa Gpoit; n3nonssaHun npu - NHLBI knac C 2(1.3%)
112 yyacthuum). Moapo6Ha pasbueka Ha ynoTpebata Ha BogaquTe NMbPBUYHU KPAUHU NOKA3ATENN NHLBI knac D 3(2,0%)
10 NPOYYBAHETO € NPEAOCTaBEHO B CrieaHaTa Tabnuua: MbPBUYHUAT KpaeH NnokasaTen 3a Npoy4BaHETO e Onpe/eneH KaTo ycnex .
Ha npolelypata [jo U3nucBaHe unu 24 yaca cnej npoueaypara, koeto NHLBI knac E 1(0,7%)
Ynotpeba Ha usgenueto TeneH Boaay OT AIBETE HAaCcTbNN MbPBO. YCNexbT Ha npoueayparta e fAecrHpaH
KaTo aHruorpaccka BU3yanu3auus Ha BCekU TefeH Bogay B Nosvumst NHLBI knac F 0(0,0%)
T Bpoit (%) y4acTHULmM [MCTaNHO MMM NPOKCUMATTHO Ha OKITy3MsiTa B 3aBUCHUMOCT OT MbTA Ha
eneH Bopau
C M3MOM3BaHo ussenue [I0CTBI U OTCLCTBUETO Ha BbTpebonHniHo MACE (CbpaeyHa CMbpT, 3AKNIOYEHUE
N peBackynapvsauums Ha TapretHara nesus unu noctnpoueaypeH M, [Mpy MHOTOLIEHTPOBO, NPOCMNEKTUBHO U3NWUTBaHE 3a perucTpauus,
Spectre 129 (86,0%) AeduHnpar kato CK-MB 2 3xULN). npoLieaypeH ycnex e NocTUrHaT Npu naumeHTcka Nonynaums ¢ Bucoka
. o
oz 680 OBOBLIEHHE HA OCHOBHTE KPAIHM NOKASATEN  CI07CT o (o S8 omonvom e |
- Pe3yntaTbT OT MbpBUYHUSA KpaeH nokasaTen Ha npoy4ysaHeTo (75,3%) BOMAYN, MUK 0KaTe$ A 1 VITBIDKEHAS HA ;)o el KaTeTb, u
Warrior 35 (23,3%) OTroBapsi Ha NPeABapuTENHO onpeaeneHarTa Len 3a U3nbiHeHue. Aau, P punyn A p-
) OMAKOBKATA CbABPXA:
Bandit 68 (45,3%) carerom Ep—— ¢ Porrialiod 0
R350 39 (26,0%) npoy4sareTo % (n/N) . 1x Ao3MpaLLa civpana ¢ pOMMBEH fyep
BbB BCUYKM Criyqan ca 13nonasaHu Hai-manko eauH katetbp Turnpike n Mocturar um;g(;;::Tr;psweH KpaeH 75,3% (113/150) ﬁ:}E/FM A?Zg:nau’ KOUTO CA HEGEXOANMU, HO HE CA
€[VH TerneH Boaau Mo Npoy4BaHeTo, a BbB BCUYKM CMy4au € U3nonssaH ﬂgc .
KkaTeTbp GuideLiner unu katetbp Trapliner, Mpu KOUTO € HEOBXoAMMO KOMMOHEHTY HA MbDBUHMS KDAGH NOKAZATEN : OACLL KaTeTbP Mk A3Nne C BLTPELLEH AMamMeTbp, A0CTaTbHHO
yabmKaBaHe ¢ Bofad (64% oT criydawTe). B crieagaluara Tabmuua e P! P ronsm, 3a Ja noeme katetbpa Turnpike B ynotpeba (BuxTe pasaen
npenocTaBeHa pasbuska Ha ynotpeGara Ha kateTbpa Turnpike no mogen. AHrvorpadhcka BU3yanu3aLms Ha KakbBTo 1 a Cneundmkauum)
61No MeTaneH BoaaY ANCTaNHO/MPOKCUMAITTHO 94,7% (142/150) * Xemoctasa knana (un Tuohy-Borst)
Ynotpe6a Ha nagenueto kateTbp Turnpike Ha CTO B CbLUMHCKMS NyMeH Ha cbaa . Bopau ¢ Anametsbp < 0,36 mm/ 0,014 nHua
- . 10 mL cTepunHa cnpuHLOBKa (3a npomusaHe Ha dosupauwjama
KateTbp Bpoii (%) y4acTHnum ¢ TNunca Ha BbTpe6onHniHo MACE 80,7% (121/150) crupana u niyMeHa Ha Kamembpa)
V3NON3BaHo nspenve N . CTepuneH xenapuHuamnpaH huanonoruyeH pasTeop (3a npoMusaHe
- N BTOPUYHU KPAUHU MOKA3ATENN Ha cucmemama)
Turnpike 33 (22,0%) BTOPUYHITE KPAIiHU MOKA3ATENM BKIIOYBAT:
Turnpike Spiral 94 (62,7%) . YecToTa Ha ycneluHa pekaHanuaums (qeduHnpaxa kato MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA
) aHMOTPAdICKO NOTELPXACHME 33 NpemiHagaHe Ha CTO 1 1. I;Iapﬁﬁsg::;peﬁa BHUMAaTEerHO NpoBepeTe OnakoBkaTa Ha kaTeTbpa

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Bb3CTaHOBABaHE Ha KPbBOTOKA KbM 3acerHarara OsﬂaCT).

. Yectota Ha MACE fo usnucsaHe unu 24 yaca cnep npouegypata,

KOeTo OT ABeTe ce Criy4v NbpBo (B 6oMnHNYHOTO I'IpOCJ'Ie,ElHBaHE)
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2. KaTo usnonseare ctepunHa TexHvka, u3BageTe gosvpallara
cnupana Ha kaTeTbpa OT OnakoBKkaTa 1 i IpexebpreTe B
CTEpUIIHOTO nore.

3. MpukpeneTe cnpuHuoska ot 10 mL, HanbnHeHa cbe cTepuneH
XenapuHWU3npaH hKU3NONOorYeH pasTBop, KbM BXOAHWS MOPT 3a
BOJAY C Nyep-nokK Ha KaTeTbpa 1 NPOMWIATE LATENHO SlyMeHa.

4. MpukpeneTe cnpuHuoska ot 10 mL, HanMbNHEHa CbC CTEPUNEH
XenapuHU3MpaH hrsnonornyeH pasTeop, KbM fyepa 3a NnpoMuBaHe
Ha AosMpallaTa cnupana v npoMUiATE LWaTenHo cnupanara.

5. M3BaneTe kaTeTbpa OT o3vpallaTta cnvipana 1 ro npoeepeTte 3a
BCAKAKBU OrbBAHWSA UMK NPErbBaHuUs.

MPOUEAYPA 3A PA3IrbBAHE

PasrbHeTe kateTbpa Turnpike cbrnacHo crneaHnuTe CTbKK:

1. OcurypeTe npefBapuUTernHo NocTaBeHUs TeneH Bogaqy. 3apegere
0BpaTHO AUCTarHWS BpbX Ha kateTbpa Turnpike B NpokcUManHus
Kpail Ha TeneHns BoJay U NpUaBWKeTe Npes xeMocTasHaTa krnana.

2. BHumarenHo npuasmkete kateTbpa Turnpike npes Backynartypara
nog conyopockonusi. AKO CpeLLHeTe CbMpOTUBNEHNE, [JOKaTO
npuaBMXKBaTe KaTeTbpa Npe3 Cb/a, 3aBbpTeTe kaTeTbpa
WInK1 N0 NOCOoKa Ha YaCoBHWKOBATa CTperika, Unu o6paTHo Ha
4YacoBHUKOBaTa CTPerika, JoKaTo NeKo HaTuickaTe KaTeTbpa, 3a
Aa ro npuaswxuTe. Ako nanonseare Turnpike Spiral unu Turnpike
Gold, 3aBbpTeTe kaTeTbpa camo B NOCOKa Ha YacoBHUKOBaTa
CcTpernka, 3a ja ce NMPUABIXM Hanpe.

NPEAYNPEXOEHUE: He BLpTeTe KaTeTbpa noseue oT Ase (2)
nocnefoBaTtenHu 3aBbpTaHns Ha 360° B KOATO 1 A3 e NOCOKa,
aKO AWUCTANTHUAT BPbX CbLLO He Ce BLPTU U He HanpeaBa,

TbW KaTo TOBa MOXe Aa JoBee A0 OTAENsHE Ha KaTeTbpa,
noBpeAa Ha kaTeTbpa U HapaHsBaHe Ha CbAaa.

3. AKo xenaeTe CMsiHa Ha TeMNeHns BoAaY, Crief Kato ¢riyopockomncku
noTBbpANTE, Ye ANUCTaNMHUST BPbX Ha kaTeTbpa Turnpike e
NO3VLMOHMPaH B KENAHOTO CbAOBO MPOCTPAHCTBO, 6aBHO
OTCTpaHeTe TerneHus BoJay U BbBEETE HOBUS TeNeH Bofjay B
fyep-noK BXOAHWSA NOPT Ha TeneHus Boaad. MpuaswxeTte Hanpes
TeneHus BOJiaY, A0KaTo U3nese OT Bbpxa Ha kaTeTbpa. [log
chriyopockonusi ce yBepeTe, Ye BOAAYbT € 4OCTaTb4HO MPUABKKEH
Hanpez B aucTanHata Backynartypa.

4. Ako xenaete cybcenekTnBHa MHy3us/nogaBaHe Ha ANarHOCTUYHA
WINK TepaneBTUYHY areHTy, Crej kaTo (priyopockonusiTa noTebpau,
Ye BbPXbT Turnpike e No3VLMOHUPaH B XXeNaHoTO CbI0BO
NpoCTpaHCTBO, 6aBHO U3BafETe TeneHus Bogaq.

5. Cb3apaite Bpb3ka TEYHOCT-TEYHOCT 6e3 Bbaayx Mexay xbba Ha
KaTeTbpa W CNPUHLIOBKATA 3a UHXEKTUpaHe. AcnupupaiiTe npean
MHXeKTupaHe 1 HabnloaaBaliTe CNpUHLIOBKATA, 3a ia OTCTpaHnuTe
BCUYKM Bb3[yLLUHN MEXyPUETA NPEaN UHXEKTUPaHe B kaTeTbpa.

6. /3non3Baiiku CNpuHLIOBKaTa 3a UHXEKTUPaHE, BNENTe PbYHO
[MArHOCTUYHUS UMW TEPANEBTUYHUS areHT.
7. duiKcmpaliTe TeneHus Bofad, kaTo U3Mon3BaTte CTaHAapTHU

TEXHUKW 33 CMsiHa Ha KaTeTbpa U BHUMATESHO U3TerneTe kateTbpa
Turnpike. Ako cpellHeTe CbNPOTUBMNEHME, AOKATO NpUABMKBaTE
kaTeTbpa Turnpike, 3aBbpTeTE KaTETHpPa UMK NO NOCOKA Ha
4acoBHUKOBATa CTperika, Unn o6paTHO Ha YacoBHUKOBaTa
CTpernka, J0KaTo NIeKo HaTuUckaTe kaTeTbpa, 3a Aa o ussaauTe.
Axo nsnonssate Turnpike Spiral unu Turnpike Gold, 3aBbpTete
KaTeTbpa Camo B Nocoka, 0bpaTHa Ha YacoBHWKOBaTa CTperika, 3a
[ia ce n3sagu.

8. M3xBbpreTe kaTeTbpa, kaTo creaBaTte cTaHAapTHUTE GONHUYHK
npoueaypu.

CBbXPAHEHUE U PABOTA
Hsma cneunaniu ycnosus 3a cbxpaHeHue unn pabora.

PEFYNATOPHA UH®OPMALUA

Konue Ha Te3n uHcTpykuum 3a ynotpeba B pdf popmat moxe aa ce
Hamepu Ha www.teleflex.com/IFU

Tosa e PestomeTo 3a 6e30nacHOCTTa U KNMUHUYHOTO AeCTBME
(PBKQ) Ha kaTeTbp Turnpike (ba3os naeHTUdMKaTOp Ha U3AENUeTo
[UDI-DI]): 08019020000000000000295L7) cries BbBex/AaHETO Ha
Esponeiickata 6a3a AaHHU 3a MeauLmMHcku nanenus/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

3a nauueHT/notTpebuten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickus Cbio3 1 B
CTpaHWTe C OEHTUYEH perynatopeH pexum (2017/745/EC oTHocHo
MeAULIMHCKUTE U3AENKs); ako Mo Bpeme Ha yroTpebata Ha ToBa
V3[envie UNn B pesynTaT Ha Heroeata ynoTpeba Bb3HWKHE Cepro3eH
WHUMAEHT, MOrsi, CbobLLETe ro Ha NPOVU3BOAUTENS /MM Ha HEroBUSt
YMbITHOMOLLIEH NpeaCcTaBuTeN 1 naeTe Ao BalunTe HauvoHanHM opraHm.
[laHHWTe 3a KOHTAKT C HALMOHAMHUTE KOMMETEHTHI OpraHu (KOHTaKTUTe
3a npocnefsBaHe Ha 6e3onacHoCTTa) 1 JOMbIIHUTENHA UH(OPMaLS
MoraT fja ce HamepsT Ha cneaHus yebcanT Ha EBponelickata kommcus:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OrPAHUYEHA FTAPAHLMA

Teleflex Medical LLC rapaHTupa, 4e kateTbpbT Turnpike HsiMa aedektu

B u3paboTkata » MaTepuanuTe nNpeau NocoyeHaTa aara Ha u3TuyaHe

Ha cpoka Ha rogHocT. OTTOBOPHOCTTA MO TaaW rapaHLus e orpaHuyeHa

[10 Bb3CTaHOBSIBaHE Ha CPe/ICTBa NN 3aMsiHa Ha NPO/YKT, 3a KOWTO OT
Teleflex Medical LLC e ycTtaHoBeHO, 4e e AedekTeH B napaboTkara unu
matepuanure. Teleflex Medical LLC He HOcv OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO v

[fia 61Uno cnyyaiiHu, cneuuany Unu nocneaBaLy LWeTH, NpousThyaLLm

OT M3non3saHeTo Ha kateTbpa Turnpike. MNoBpeaa Ha nNpoaykTa ypes
HenpaswunHa ynoTpe6a, NpoMsiHa, HENPaBUITHO CbXPaHEHNe NN
HenpasunHo 6opaBeHe Lile aHynnpa Tasu orpaH1yeHa rapaHLms.

Hukoit cnyxwuten, areHT unu anctpubyTop Ha Teleflex Medical LLC Hsma
NpaBo Aa NPOMEHS U U3MEHS! T3l OrpaH1YeHa rapaHLms BbB BCAKO
OTHOLLIEHWe. Hukoe npeanonaraeMo N3MeHeH1e Unu NpoMsiHa He MoXe Aa
ce npunara cpely Teleflex Medical LLC.

TA3V TAPAHLINA M3PUYHO BAMECTBA BCUYKW AIPYTV TAPAHLINN,
N3PUYHW NN MOAPA3BUPALLN CE, BKIKOYUTENTHO BCAKA
FAPAHLINA 3A MPOOABAEMOCT N MPUOAHOCT 3A KOHKPETHA
LIEN MY BCAKO APYTO 3AOBIMKEHUE HA TELEFLEX MEDICAL LLC.

NMATEHTU U TbPFOBCKU MAPKK

Moxe fja Gbe 06XBaHaT OT eauH Unu noeeye nateHTu Ha CALL| unu
Me/yHapOoHN NaTeHTu.

Bwxre: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, noroto Ha Teleflex n Turnpike ca TbproBcku Mapku unu
pervcTpupaHnu TbproBcku mapku Ha Teleflex Incorporated unu Ha HeltHuTe
dunuanu, B CALL n/unn gpyrn ctpaHu.

BwkTe PeyHnka Ha MexayHapoaHUTe CUMBONY Ha cTpaHuua 55.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

BwxTe PeyHuka Ha cbabpXaHUeTo Ha cTpanuua 60.

Kateteri Turnpike™

Upute za uporabu

OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena
je samo lijeéniku ili na njegov zahtjev.

Ovaj uredaj nije procijenjen za uporabu u Zivéanim krvnim Zilama.

OPIS UREDAJA

Kateteri Turnpike su jednoluminalni kateteri namijenjeni uporabi u
koronarnim i/ili perifernim krvnim Zilama. Osi katetera su konstruirane

od dva polimerna sloja unutar kojih se nalazi upletena Zica i dvoslojna
zavojnica. Na distalnom kraju duljine 60 cm svaki kateter ima hidrofilni
premaz.

Kateter Turnpike dostupan je u Cetiri verzije: kateter Turnpike (dugacak,
fleksibilan, rendgenski vidljiv distalni vrh), kateter Turnpike LP (niskoprofilni
i povecane fleksibilnosti), kateter Turnpike Spiral (dodaje vanjsku zavojnicu
na distalnu osovinu za dodatno rotacijsko uvodenje) i kateter Turnpike
Gold (vanjska zavojnica na distalnoj osovini i pozlacen distalni vrh od
nehrdajuceg celika s navojem).

Nisu poznata dijagnosticka ili terapijska sredstva koja su nekompatibilna s
kateterima Turnpike.

Kateteri Turnpike sterilizirani su etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE
Slika 1: Kateter Turnpike (standardni)

Tablica 3: Kateter Turnpike Spiral

5640 [
135 cm |

5641
150 cm

Broj modela

Radna duljina (X)
Promijer kompatibilne
vodilice

<0,36 mm/ 0,014 inca

25Fr.
(21,42 mm /0,056 ina
unutarnjeg promjera)
0,97 mm /0,038 inca

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Vanjski promjer

proksimalne osi (2,9 Fr)
Vanjski promjer 0,97 mm /0,038 in¢a
distalne osi (2,9 Fr)
Vanjski promjer distalnog 0,53 mm /0,021 in¢a
vrha (1,6 Fr.)
Maksimalni dopusteni 1,02 mm/ 0,040 in¢a
vanjski promjer (3,1 Fr.)

Slika 4: Kateter Turnpike Gold

|
x
u:@ﬂ_\fI L CL
40,97 mm (2,9 Fr.) A

0,71 mm (2,1 Fr)

Tablica 4: Kateter Turnpike Gold

5621 [
135 cm [

5622
150 cm

Broj modela
Radna duljina (X)

I v § I

% 40,97 mm (2,9 Fr.)

Promjer kompatibilne

- <0,36 mm /0,014 inca
vodilice

>5Fr.
(21,42 mm /0,056 ina
unutarnjeg promjera)
0,97 mm /0,038 inca

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Vanjski promjer

proksimalne osi (2,9 Fr.)
. . . - Vanjski promjer 0,97 mm /0,038 in¢a
Tablica 1: Kateter Turnpike (standardni) distaine osi 2.9 Fr)
Broj modela 5642 [ 5643 Vanjski promijer distalnog 0,71 mm /0,028 inca
Radna duljina (X) 135 cm | 150 cm vrha (2,1Fr)
Prov_ﬁ]er kompatibilne <0,36 mm /0,014 inda Malfsir.nalni dppu§teni 1,07 mm/ 0,042 inca
vodilice vanjski promjer (3,2 Fr)

=5Fr.
(21,42 mm /0,056 ina
unutarnjeg promjera)
0,97 mm /0,038 inca

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Vanjski promjer

proksimalne osi (2,9 Fr.)
Vanjski promjer 0,86 mm /0,034 in¢a
distalne osi (2,6 Fr.)
Vanjski promjer distalnog 0,53 mm /0,021 in¢a
vrha (1,6 Fr.)
Maksimalni dopusteni 1,02 mm /0,040 inca
vanjski promjer (3,1 Fr.)

Slika 2: Niskoprofilni kateter Turnpike LP

I 7 - I
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40,97 mm (2,9 Fr)

Tablica 2: Niskoprofilni kateter Turnpike LP

5638 [
135 cm |

5639
150 cm

Broj modela

Radna duljina (X)
Promijer kompatibilne
vodilice

<0,36 mm/ 0,014 inca

25Fr.
(21,42 mm /0,056 ina
unutarnjeg promjera)
0,97 mm /0,038 inca

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Vanjski promjer

proksimalne osi (2,9 Fr)

Vanjski promjer 0,74 mm /0,029 in¢a

distalne osi (2,2 Fr)

Vanjski promjer distalnog 0,53 mm /0,021 in¢a

vrha (1,6 Fr.)

Maksimalni dopusteni 1,02 mm/ 0,040 in¢a

vanjski promjer (3,1 Fr.)
Slika 3: Kateter Turnpike Spiral

I Y X |
ﬂ:%iﬂ: 40,97 mm (2,9 Fr)) OA

NAMJENA

Kateteri Turnpike namijenjeni su za uporabu pri perkutanim zahvatima
radi lak$eg postavljanja i zamjene intervencijskih uredaja te za isporuku
dijagnostickih i terapijskih sredstava.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Kateteri Turnpike namijenjeni su uporabi za pristup odvojenim regijama
koronarne i/ili periferne vaskulature. Mogu se upotrebljavati za postavljanje
i izmjenu Zica vodilica te za podselektivno ubrizgavanje/uvodenje
dijagnostickih i terapijskih sredstava te kao pomo¢ pri prelasku de novo
kroniénih potpunih okluzija (CTO).

KONTRAINDIKACIJE
Kateteri Turnpike Spiral i Turnpike Gold kontraindicirani su za uporabu u
krvnim Zilama ako je ucinkoviti promjer katetera manji od 1 mm.

CILJNE SKUPINE PACIJENATA
Kateteri Turnpike namijenjeni su uporabi u odraslih pacijenata koji
se podvrgavaju perkutanoj kateterizaciji.

PREDVIDENI KORISNICI

Katetere Turnpike smiju upotrebljavati samo lije¢nici obuceni za
postupke kojima je proizvod namijenjen (tj. intervencijski kardiolozi).
Opisane tehnike i postupci ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive
protokole niti su namijenjeni zamjeni za lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u
lije€enju bilo kog pojedinacnog pacijenta. Treba razmotriti sve dostupne
podatke, ukljucujuci pacijentove znakove i simptome te rezultate drugih
dijagnostickih ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lijecenja.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI
Pacijent moze ocekivati koristi od perkutanih koronarnih i perifernih
intervencija.

UPOZORENJA

Kateteri Turnpike isporu€uju se sterilni samo za jednokratnu uporabu.
Ponovno koristenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara moguéu
opasnost od infekcije bolesnika ili korisnika i moZe ugroziti funkcionalnost
uredaja, $to moZe dovesti do bolesti ili teSke ozljede bolesnika.

Ako vodilica odgovarajuce veli¢ine ne moze proci kroz kateter, nemojte
pokusavati otkloniti blokadu ispiranjem katetera in vivo. Moze do¢i do
puknuca katetera i ozljede arterije. Utvrdite i otklonite uzrok blokade ili
zamijenite kateter novim.

Nikada nemojte uvoditi, povlaciti ili okretati intravaskularni uredaj u slu¢aju
otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
katetera ili vodilice u slu¢aju otpora mozZe dovesti do odvajanja katetera ili
vrha vodilice, otecenja drugog uredaja ili ozljede krvne Zile.

Uvijek uvodite katetere Turnpike preko postojece pri¢vr§cene vodilice.
Nemojte koristiti katetere Turnpike za prelazak preko lezije ili okluzije
ispred distalnog vrha vodilice jer moze doéi do ozljede krvne Zile.
Nemojte vrsiti ubrizgavanje pod visokim tlakom. MoZe do¢i do ostecenja
katetera ako tlak ubrizgavanja premasa 300 psi.

Nemojte okretati kateter vi$e od dva (2) uzastopna okretaja od 360° u
oba smijera ako se distalni vrh zaglavi i takoder ako se prestane okretati
jer mozZe doci do odvajanja katetera, njegova ostecenja ili ozljede krvne
Zile. Ako koristite katetere Turnpike ili Turnpike LP, okrenite kateter u
opusteni poloZaj i pritisnite sa straznje strane kako biste izvadili vrh. Ako
koristite katetere Turnpike Spiral ili Turnpike Gold, okrecite kateter u smjeru
suprotnom od kretanja kazaljke na satu i pritisnite sa straZnje strane kako
biste izvadili vrh.
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Nikada nemojte uvoditi katetere Turnpike Spiral ili Turnpike Gold u krvnu
Zilu ako je u€inkoviti promjer katetera manji od 1 mm. Kateter bi se mogao
zaglaviti, $to moZe dovesti do ozljede krvne Zile.

MJERE OPREZA

Nemojte koristiti katetere Turnpike ako je pakiranje oste¢eno. OSte¢eno
pakiranje moze narusiti sterilnost ili dovesti do o$tecenja uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter. Nemojte koristiti oStec¢eni kateter.

MoZe dodi do ozljede krvne Zile i/ili nemoguénosti uvodenija ili povlacenja
katetera.

Prije uporabe $upljina katetera mora se isprati sterilnom, hepariniziranom
fiziolo§kom otopinom kako bi se osiguralo da u kateteru nema debrisa
(otpada) koji bi se mogao unijeti u organizam, $to bi dovelo do embolije.
Pazite da ne prignjecite kateter. Prekomjerno pritezanje hemostatskog
ventila na os katetera moze dovesti do ostecenja lumena za Zicu ifili
poteskoca prilikom izmjene Zica.

Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguc¢nosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.

Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz fluoroskopiju.
Nemojte pokuSavati pomicati kateter bez promatranja posljedi¢nog
odgovora vrha jer moze doéi do o$tec¢enja katetera ili ozljede krvne Zile.
Ako koristite katetere Turnpike Spiral ili Turnpike Gold, kateter mozete
okretati samo u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu kako biste
ga uklonili. MoZe do¢i do ozljede krvne Zile i/ili nemoguénosti povlacenja
katetera.

Provijerite jesu li svi spojevi i priklju¢ci pricvr§éeni te da u trcaljki nema
mjehuri¢a zraka prije ubrizgavanja, tako da se tijekom uporabe zrak ne
uvodi u kateter. Ako to ne uinite, moze doci do uvodenja zraka u krvne
Zile.

OPASNI MATERIJAL

Jedna ili vise komponenti katetera Turnpike Gold sadrZi sljedece tvari
definirane kao karcinogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukcijski sustav
(CMR) 1Ai/ili CMR 1B i/ili endokrino disruptivne tvari u koncentraciji vecoj
od 0,1 % masenog udjela:

« kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0

Postojeci znanstveni dokazi potvrduju da ovaj medicinski proizvod
proizveden od nehrdajuceg celika ili slitina kobalta koje sadrze kobalt ne
uzrokuje povecani rizik od raka ili tetnih reproduktivnih u¢inaka.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu biti povezane s uporabom katetera Turnpike
podrazumijevaju ali nisu ograni¢ene na:

. izljev/tamponadu

. stranim tijelom

. hipertenziju

. hipotenziju

. infekcija

. upalni odgovor

. infarkt miokarda

. septalni hematom
. tahikardija

. trombozu

. disekciju krvne Zile
. perforaciju krvne Zile
. puknuce krvne Zile
. spazam krvne Zile

KLINICKI SAZETAK

Provedeno je prospektivno, multicentri¢no ispitivanje na jednoj
skupini od 150 ispitanika radi procjene sigurnosti i u¢inkovitosti
specijaliziranih Zica vodilica, mikrokatetera i produZetaka vodilica
Teleflex Medical LLC u pacijenata koji su se podvrgavali perkutanoj
koronarnoj intervenciji za lije¢enje kroni¢ne potpune okluzije. Cilj
ispitivanja bio je procijeniti angiografsku potvrdu postavljanja bilo
koje Zice vodilice iza kroni¢ne potpune okluzije, u pravom lumenu
krvne Zile, u pacijenata koji su bili podvrgnuti perkutanoj koronarnoj
intervenciji za lije¢enje kroni¢ne potpune okluzije u kojih je koristena
najmanije jedna ispitivana vodilica i jedan kateter Turnpike.

UPORABA UREDAJA

U ispitivanju pri perkutanoj koronarnoj intervenciji za lije¢enje
kroni¢éne potpune okluzije koristeno je ukupno 566 ispitivanih Zica
vodilica (55 % od ukupnog broja koristenih Zica vodilica; koristene

u svih 150 ispitanika) i 457 neispitivanih Zica vodilica (45 % od
ukupnog broja; koristene u 112 ispitanika). Detaljan pregled uporabe
Zice ispitivanog proizvoda naveden je u sljedecoj tablici:

Uporaba Zice vodilice
Fica vodilica Broj (%) is;);:i;iazr\]/ilgzosnfori‘%,tenim
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

U svim slu€ajevima koristen je najmanje jedan kateter Turnpike i jedna
ispitivana Zica vodilica, a kateter GuideLiner ili kateter TrapLiner koristen
je u svim slucajevima kada je bio potreban produZetak vodilice (64 %
slucajeva). Prikaz uporabe katetera Turnpike prema modelu naveden je u
sljedecoj tablici.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Uporaba katetera Turnpike

Broj (%) ispitanika s koristenim

Kateter X
proizvodom

Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

Tehnika postupka ispitivanog uredaja navedena je u sljedecoj tablici.

Tehnika postupka — n (%)

Eskalacija Zice 86 (57,3 %)

Disekcija / ponovni ulazak 23 (15,3 %)

Eksternalizacija Zice 21 (14,0 %)

Sigurnost 15 (10,0 %)
Stabilizacija i/ili potpora 7 (4,7 %)
Isporuka 5(3,3 %)
Ot kot el se7%)
Prelazak 2(1,3%)
Nije navedeno 2(1,3%)
Kroni¢na pR(zt:pAuin;;rluzija Zila 1007 %)
Donorska Zzila 1(0,7 %)
Zglobni (engl. knuckled) 1(0,7 %)
Radna Zica 1(0,7 %)

POCETNI DEMOGRAFSKI PODATCI
Pocetni demografski podatci navedeni su u sljedecoj tablici.

Pocetni demografski podatci

Karakteristike N = 150"
Spol
Zenski 23 (15,3 %)
Muski 127 (84,7 %)

Dob (godine) pri uklju€ivanju

SEKUNDARNE MJERE ISHODA

Sekundarne mjere ishoda obuhvacaju:

. Ucestalost uspje$ne rekanalizacije (definirane kao angiografska
potvrda prelaska kroni¢ne potpune okluzije i vracanje protoka krvi
do zahvacéenog podrucja).

. Ucestalost MACE dogadaja do otpusta ili 24 sata nakon postupka,
$to god nastupi ranije (bolnicko pracenje) i 30 dana nakon zahvata
(komponente MACE dogadaja takoder se prijavljuju zasebno).

. Ucestalost klinicki znacajnih perforacija (definirane kao bilo koja
perforacija koja rezultira hemodinamskom nestabilno$c¢u i/ili za koju
je potrebna intervencija, ukljucujuéi perikardiocentezu, embolizaciju,
produljenu okluziju balona, stent-graft ili usporedivu terapiju).

. Uspjeh zahvata prema tehnici prelazenja.

. Tehnicki uspjeh.

SAZETAK SEKUNDARNIH MJERA ISHODA
Kategorija % rezultata ispitivanja (n/N)

Uspjesna rekanaliza 140 (93,3 %)

MACE 29 (19,3 %)
U bolnici 29 (19,3 %)
30 dana 0 (0,0 %)

Klinicki znacajne perforacije 16 (10,7 %)

Uspjeh postupka tehnikom prelaZenja

Antegradno 69 (85,2 %) (69/81)

Retrogradno 1.(50,0 %) (1/2)

Kombinirano antegradno i

o
retrogradno 43 (64,2 %) (43/67)

Tehniéki uspjeh 140 (93,3 %)

MACE obuhvaca sve infarkte miokarda definirane kao CK-MB 2 3x gornje
granice normale

SAZETAK STETNIH DOGAPAJA

Najcesci Stetni dogadaji povezani s ispitivanim proizvodom i/ili zahvatom
bili su infarkt miokarda (19,3 % ispitanika), perforacija krvne Zile (13,3 %
ispitanika) i disekcija koronarne arterije (9,3 % ispitanika).

Stetni dogadaiji % rezultata ispitivanja (n/N)

MACE nastao u bolnici 29 (19,3 %)

Sréana smrt 1(0,7 %)

Revaskularizacija ciline lezije 1(0,7 %)

Infarkt miokarda nakon zahvata

(CKMB 2 3 x gornje granice 27 (18,0 %)

Srednja vrijednost + SD 65,4+ 10,8 normale)
Raspon 371-918 Infarkt miokarda nakon zahvata
. . (CKMB = 10 x gornje granice 9 (6,0 %)
Rasa / etni¢ka pripadnost normale)
Bijela 130 (86,7 %) MACE unutar 30 dana 0(0,0 %)
Crna ili afroamericka 8 (5,3 %) Perforacije
Izvorni havajs(l)({oiléidrugi pacificki 1(0,7 %) Sve perforacije 21 (14,0 %)
Klini¢ki znacajne perforacije 16 (10,7 %)
Azijati 4(2,7 %)
Klasa | 3(2,0 %)
Nepoznato ili nije prijavljeno 7 (4,7 %
poznato T nile prijavi %) Kiasa I 10 (6.7 %)
Porijeklo koje nije hispansko/ o
latino/$panjolsko 139 (92,7 %) Klasa Ill 8 (5,3 %)
Hispansko/latino/spanjolsko Disekcija
orijeklo 747 %)
pori NHLBI klasa A 3(2,0%)
Etnicka pripadnost nepoznata li 42,7%) NHLBI klasa B 2(1,3%)
nije prijavijena
9
'Obuhvaca podatke od pet ispitanika koji su bili dvaput ukljuceni NHLBI klasa C 2(1.3%)
u ispitivanje za lijecenje zasebnih t_ﬂ_e novo lezija kroni¢ne potpune NHLBI klasa D 3(2,0%)
okluzije.
NHLBI klasa E 1(0,7 %)
PRIMARNE MJERE ISHODA
Primarna mjera ishoda ispitivanja definirana je kao uspjeh zahvata do NHLBI klasa F 0(0,0 %)
otpusta ili 24 sata nakon zahvata, $to god nastupi ranije. Uspjeh zahvata
definiran je kao angiografska vizualizacija bilo koje Zice vodilice u poloZaju ZAKLJUCAK

distalno ili proksimalno od okluzije ovisno o putu pristupa i izostanku MACE
dogadaja (sréana smrt, revaskularizacija ciljne lezije ili postproceduralni
infarkt miokarda definiran kao CK-MB 2 3x gornje granice normale) u
bolnici.

SAZETAK PRIMARNIH MJERA ISHODA
Rezultat primarne mjere ishoda ispitivanja (75,3 %) ispunio je unaprijed
zadani cilj u€inkovitosti.

% rezultata

Kategorija ispitivanja (n/N)

Ukupna primarna mjera ishoda ispunjena 75,3 % (113/150)

Komponente primarne mjere ishoda

Angiografska vizualizacija bilo koje distalne/
proksimalne Zice vodilice u odnosu na
kroni¢nu potpunu okluziju u pravom lumenu
krvne Zile

94,7 % (142/150)

Izostanak MACE dogadaja u bolnici 80,7 % (121/150)

U multicentriénom, prospektivnom ispitivanju za registraciju, uspjeh
zahvata postignut je u populaciji pacijenata s visokom sloZenosti lezija
(npr., 94,7 % jako kalcificirane lezije) primjenom suvremene tehnike i
primjenom namjenskih Zica vodilica, mikrokatetera i nastavaka vodeéeg
katetera za kroni¢nu potpunu okluziju.

PAKIRANJE SADRZI:
. 1x kateter
. 1x spiralni dispenzer s Luer priklju¢kom (otvorom) za ispiranje

OSTALI POTREBNI DODACI KOJI SE NABAVLJAJU

ZASEBNO:

. Vodedi kateter ili uvodnica unutarnjeg promjera dostatno velikog
da primi kateter Turnpike koji se upotrebljava (pogledajte odlomak
Tehnicke znacajke)

. Hemostatski ventil (rotacijski, tip Tuohy-Borst)

. Vodilica promjera < 0,36 mm /0,014 in¢a

. Sterilna $trcaljka od 10 ml (za ispiranje spiralnog dispenzera i
Supljine katetera)

. Sterilna heparinizirana fizioloSka otopina (za ispiranje sustava)

PRIPREME ZA UPORABU

1. Prije uporabe pozorno pregledajte na oste¢enja pakiranje katetera.
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2. Koristenjem asepti¢ne (sterilne) tehnike, izvadite spiralni dispenzer
katetera iz pakiranja i prenesite ga na sterilno polje.
3. Pri¢vrstite $trcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom, hepariniziranom

fiziolo§kom otopinom na ulazni Luer priklju¢ak (otvor) za vodilicu
katetera i temeljito isperite lumen.

4. Pri¢vrstite $trcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom, hepariniziranom
fiziolo§kom otopinom na Luer priklju¢ak (otvor) za ispiranje
spiralnog dispenzera i temeljito isperite zavojnicu.

5. Izvadite kateter iz spiralnog dispenzera i pregledajte ga na bilo
kakve znakove savijanja ili uvijanja.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite katetere Turnpike prema sljede¢im koracima:

1. Pri¢vrstite prethodno uvedenu vodilicu. Prebacite distalni vrh
katetera Turnpike preko proksimalnog kraja vodilice i uvedite ga
kroz hemostatski ventil.

2. Pomocu fluoroskopije pozorno uvedite kateter Turnpike kroz krvnu
Zilu. U slu¢aju otpora prilikom uvodenja katetera kroz krvnu Zilu,
okrecite kateter ili u smjeru kretanja kazaljke na satu ili u smjeru
suprotnom od kretanja kazaljke na satu lagano gurajuéi kateter
kako biste ga uveli. Ako koristite katetere Turnpike Spiral ili Turnpike
Gold, okrecite kateter samo u smjeru kretanja kazaljke na satu kako
biste ga uveli.

UPOZORENJE: Nemojte okretati kateter viSe od dva (2)

uzastopna okretaja od 360° u oba smjera ako se distalni vrh

prestane okretati i uvoditi jer mozZe do¢i do odvajanja katetera,
j st liede krvne Zzile.

3. Ako je potrebna izmjena vodilice, nakon potvrde fluoroskopijom
da je distalni vrh katetera Turnpike postavljen u Zeljeni krvoZilni
prostor, lagano uklonite vodilicu i uvedite novu u ulazni Luer
priklju€ak (otvor) za vodilicu. Uvodite vodilicu sve dok ne izade iz
vrha katetera. Pomocu fluoroskopije provjerite je li vodilica dostatno
uvedena u distalnu krvnu Zilu.

4. Ako je potrebno podselektivno ubrizgavanje/uvodenije dijagnostic¢kih
ili terapijskih sredstava, nakon potvrde fluoroskopijom da je vrh
katetera Turnpike postavljen u Zeljeni krvoZilni prostor, lagano
uklonite vodilicu.

5. Spojite ¢voriste katetera i Strcaljku za ubrizgavanje pomocéu
veze tekucina na tekuéinu bez zraka. Aspirirajte prije injekcije i
pregledajte Strcaljku kako biste uklonili sve mjehuri¢e zraka prije
ubrizgavanja u kateter.

jeg genja ili

6. Pomocu $trcaljke ruéno ubrizgajte dijagnosticko ili terapijsko
sredstvo.
7. Pri¢vrstite vodilicu koriste¢i standardne tehnike izmjene katetera

i pozorno uklonite kateter Turnpike. U slu¢aju otpora prilikom
uklanjanja katetera Turnpike, okrecite kateter ili u smjeru kretanja
kazaljke na satu ili u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na
satu lagano povlaceci kateter kako biste ga uklonili. Ako koristite
katetere Turnpike Spiral ili Turnpike Gold, okrecite kateter samo
u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu kako biste ga
uklonili.

8. Odlozite kateter u otpad slijedeci standardni bolnicki postupak.

CUVANJE | RUKOVANJE
Ne postoje posebni uvjeti €uvanja ili rukovanja.

REGULATORNE INFORMACIJE

Primjerak ovih uputa za uporabu u .pdf formatu moZete pronadi na
www.teleflex.com/IFU

Na ovom se mjestu nalazi Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj

ucinkovitosti (SSCP) katetera Turnpike (osnovni UDI-DI:
08019020000000000000295L7) nakon pokretanja Europske baze
podataka medicinskih proizvoda / EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i zemljama s
jednakim regulatornim rezimom (Uredba o medicinskim proizvodima
2017/745/EU), ako tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat
njegove uporabe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu i/
ili njegovu ovlastenom zastupniku te nacionalnom nadleZnom tijelu.
Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilanciju) i daljnje
informacije moZete pronaci na sljedecoj web-stranici Europske Komisije:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Teleflex Medical LLC jaméi da kateteri Turnpike nemaju propusta

u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka roka uporabe.
Odgovornost temeliem ovog jamstva ogranicena je na povrat ili zamjenu
bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Teleflex Medical LLC otkrila da ima
propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka Teleflex Medical LLC nece biti
odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu, posebnu ili posljedi¢nu Stetu koja
proizlazi iz koristenja katetera Turnpike. O$tecenje proizvoda zbog
pogresne uporabe, izmjene, nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja
ponistit ¢e ovo ograni¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Teleflex Medical LLC
nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograni¢eno jamstvo u bilo kojem
pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena ili dopuna nece biti provodiva bez
ovlastenja tvrtke Teleflex Medical LLC.

OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA, BILO
DA SU IZRICITO NAVEDENA ILI PODRAZUMIJEVANA, UKLJUCUJUCI
JAMSTVO UTRZIVOST! ILI PRIKLADNOSTI ZA NAMIJENJENU SVRHU
ILI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI

Mogu biti pokriveni jednim ili vise ameri¢kih ili medunarodnih patenata.
Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logotip Teleflex i Turnpike zastitni su znakovi ili registrirani zastitni
znakovi drutva Teleflex Incorporated ili njezinih pridruZzenih drustava, u
SAD-u i/ili drugim drzavama.

Kazalo medunarodnih simbola pogledajte na stranici 55.

Pogledajte kazalo sadrZaja na stranici 60.

Katetry Turnpike™

Navod k pouziti

UPOZORNENI PRO USA

Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na
lIékare nebo na lékarsky predpis.

Tento prostfedek nebyl hodnocen pro pouziti v neurovaskulature.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

POPIS PROSTREDKU

Katetry Turnpike jsou jednolumenové katetry uréené k pouziti v koronarni
a/nebo periferni vaskulatufe. Tubusy katetrt jsou vyrobeny ze dvou
polymerovych vrstev, které zapouzdfuji opleteni a dvouvrstvou spiralku.
Distalnich 60 cm kazdého katetru ma hydrofilni povlak.

Katetr Turnpike je k dispozici ve &tyfech verzich: katetr Turnpike (dlouhy,
ohebny, rentgenokontrastni distalni hrot), katetr Turnpike LP (niz$i profil
a zvysena flexibilita), katetr Turnpike Spiral (dodatecna vnéjsi spiralka na
distalnim tubusu pro lep$i rotacni posun) a katetr Turnpike Gold (vnéjsi
spiralka na distalnim tubusu a pozlaceny distalni hrot z nerezové oceli se
z4avitem).

Nejsou znamy zadné diagnostické ani terapeutické latky, které by byly

s katetry Turnpike nekompatibilni.

Katetry Turnpike byly sterilizovany ethylenoxidem.

SPECIFIKACE
Obrazek 1: Katetr Turnpike (standardni)

I v - I

_r—

40,97 mm (29 Fr)

Tabulka 1: Katetr Turnpike (standardni)

Cislo modelu 5642 [ 5643

Pracovni délka (X) 135 cm | 150 cm

Primér kompatibilniho £0,36 mm (0,014 palce)

vodiciho dratu ! !

Velikost kompatibilniho e 2 SVFL

vodiciho Katetru (vnitfni prameér = 1,42 mm
(0,056 palce))

Vnéjsi prumér 0,97 mm (0,038 palce)

proximalniho tubusu (2,9 Fr)

Vnéjsi pramér distalniho 0,86 mm (0,034 palce)

tubusu (2,6 Fr.)

Vnéjsi pramér distalniho 0,53 mm (0,021 palce)

hrotu (1.6 Fr)

Maximalni pfipustny 1,02 mm (0,040 palce)

vneéjsi prameér (3,1Fr)

Obrazek 2: Katetr Turnpike LP

I v - I

== 40,97 mm (2,9 Fr)

Tabulka 2: Katetr Turnpike LP

Cislo modelu 5638 [ 5639

Pracovni délka (X) 135 cm | 150 cm

Primér kompatibilniho

vodiciho drétu < 0,36 mm (0,014 palce)

" S z5Fr.
:I/:‘I;:E;:)kg?eﬁfélb”mho (vnitfni pramér = 1,42 mm
(0,056 palce))

Vnéjsi pramér 0,97 mm (0,038 palce)
proximalniho tubusu (2,9Fr)

Vnéjsi pramér distalniho 0,74 mm (0,029 palce)

tubusu (2,2 Fr)

Vnéjsi pramér distalniho 0,53 mm (0,021 palce)

hrotu (1,6 Fr.)

Maximalni pfipustny 1,02 mm (0,040 palce)

vnéjsi pramér (3,1 Fr)
Obrazek 3: Katetr Turnpike Spiral

ISV M— x —
+ 0,97 mm (2,9 Fr.) A

Tabulka 3: Katetr Turnpike Spiral

Cislo modelu 5640 5641

135cm 150 cm

Pracovni délka (X)

Pramér kompatibilniho

vodiciho drétu < 0,36 mm (0,014 palce)

" S 25Fr.
velkos: kompatiinino (vnitini promer > 1,42 mm
(0,056 palce))
Vnéjsi prameér 0,97 mm (0,038 palce)
proximalniho tubusu (29Fr)

Vnéjsi pramér distalniho 0,97 mm (0,038 palce)

tubusu (29Fr)

Vnéjsi pramér distalniho 0,53 mm (0,021 palce)

hrotu (1,6 Fr.)

Maximalni pfipustny 1,02 mm (0,040 palce)

vnéjsi primeér (3,1Fr)
Obrazek 4: Katetr Turnpike Gold

|
x
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40,97 mm (2,9 Fr) A

Tabulka 4: Katetr Turnpike Gold

Cislo modelu 5621 [ 5622
Pracovni délka (X) 135 cm | 150 cm
sggirgﬁ:okzgﬁf“b””'h" <0,36 mm (0,014 palce)
Velikost kompatibilniho e ?SVFL
vodiciho Katetru (vnitini prameér = 1,42 mm
(0,056 palce))
Vnéjsi pramér 0,97 mm (0,038 palce)
proximalniho tubusu (2,9 Fr.)
Vnéjsi prumér distalniho 0,97 mm (0,038 palce)
tubusu (2,9 Fr)
Vnéjsi pramér distalniho 0,71 mm (0,028 palce)
hrotu (2,1Fr)
Maximalni pfipustny 1,07 mm (0,042 palce)
vnéjsi prameér (3,2 Fr)

URCENY UCEL

Katetry Turnpike jsou uréeny k pouZiti pfi perkutannich zakrocich pro
usnadnéni umisténi a vymény intervenénich prostfedku a pro podavani
diagnostickych a terapeutickych latek.

INDIKACE K POUZITI

Katetry Turnpike jsou uréeny k pouZiti pro pfistup do jednotlivych oblasti
koronarni a/nebo periferni vaskulatury. Mohou byt pouzity k usnadnéni
umisténi a vymény vodicich dratd, k subselektivni infuzi/podani
diagnostickych a terapeutickych latek a jako pomucka pfi prichodu de
novo koronarnimi chronickymi totalnimi okluzemi (CTO).

KONTRAINDIKACE
Katetry Turnpike Spiral a Turnpike Gold jsou kontraindikovany pro pouZiti
v cévach s efektivnim pramérem mensim nez 1 mm.

CILOVE SKUPINY PACIENTU
Katetry Turnpike jsou uréeny k pouZiti u dospélych pacientti podstupujicich
perkutanni katetrizaéni vykony.

URCENI UZIVATELE

Katetry Turnpike sméji pouzivat Iékafi zaskoleni v postupech, pro které
je prostiedek urcen (tj. intervenéni kardiologové). Popsané techniky

a postupy nepredstavuji VSECHNY medicinsky pfijatelné protokoly ani
nejsou uréeny jako nahrada za zku$enosti a Usudek Iékare pfi oSetfovani
konkrétniho pacienta. Pfed uréenim konkrétniho planu Iécby je tfeba vzit
v Uvahu v8echny dostupné Udaje, véetné projevl a pfiznaki pacienta a
vysledku jinych diagnostickych test.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Pacient muze o¢ekavat pfinos perkutannich koronarnich a perifernich
intervenci.

VAROVANI

Katetry Turnpike se dodavaji sterilni a jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouziti. Opakované pouziti prostiedkd na jednorazové pouZiti predstavuje
potencialni riziko infekce pro pacienta nebo uzivatele a mize ohrozit
funkénost prostiedku a zpUsobit onemocnéni nebo vazné zranéni pacienta.
Pokud katetrem nelze zavést vodici drat vhodné velikosti, nepokousejte
se zablokovani odstranit proplachovanim katetru in vivo. Mohlo by

dojit k prasknuti katetru a poSkozeni tepny. Zjistéte a vyfeste pricinu
zablokovani nebo vymeérite katetr za novy.

Nikdy neposouvejte, nevytahuijte ani neotacejte intravaskularni prostfedek
proti odporu, dokud skiaskopicky nezjistite pfi€¢inu odporu. Pohyb katetru
nebo vodiciho dratu proti odporu muze zpusobit oddéleni katetru nebo
hrotu vodiciho dratu, jiné poSkozeni prostfedku nebo poranéni cévy.
Katetry Turnpike vZdy posouvejte po stavajicim zavedeném vodicim dratu.
Katetry Turnpike nepouzivejte k pfekonani léze nebo okluze pred distalnim
hrotem vodiciho dratu, protoZe by mohlo dojit k poranéni cévy.
Neprovadéjte vysokotlaké injekce. Pokud tlak injekce prekroci 300 psi,
muze dojit k poskozeni katetru.

Neotacejte katetrem o vice nez dvé (2) po sobé nasledujici 360° otacky

v kterémkoli sméru, pokud distalni hrot uvizne a neotaci se, protoze

to by mohlo vést k oddéleni katetru, poSkozeni katetru nebo poranéni
cévy. Pokud pouzivate katetr Turnpike nebo Turnpike LP, odvirite katetr

do uvoInéné polohy a napnéte ho smérem dozadu, aby se hrot uvolnil.
Pouzivate-li katetr Turnpike Spiral nebo Turnpike Gold, otacejte katetrem
proti sméru hodinovych ruci¢ek s tahem smérem dozadu, aby se hrot
uvolnil.

Nikdy neposouvejte katetry Turnpike Spiral ani Turnpike Gold do cévy

s efektivnim primérem mens$im nez 1 mm. Katetr by mohl uviznout

a zpUsobit poranéni cévy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

NepouZivejte katetry Turnpike, pokud jsou jejich obaly po§kozené.
Poskozeny obal mlze zpUsobit narudeni sterility nebo poskozeni
prostredku.

Pred pouzitim katetr zkontrolujte. Poskozeny katetr nepouzivejte. Mohlo
by dojit k poSkozeni cévy a/nebo nemoznosti katetr posunout vpied nebo
vytahnout.

Lumen katetru je nutno pfed pouZitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby bylo zajisténo, Ze v katetru
nejsou usazeniny, které by mohly byt zaneseny do téla a zpUsobit embolii.
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Je tfeba dbat, aby nedoslo k rozmacknuti katetru. Nadmérné utazeni

hemostatického ventilu na tubusu katetru mize zpusobit poskozeni lumenu

pro vodici drat a/nebo obtiZe pfi vyméné dratd.

Béhem vykonu s katetrem manipulujte opatrné, aby se sniZila moznost
jeho nahodného prasknuti, ohnuti nebo zauzleni.

S katetrem zavedenym v téle pacienta manipulujte pouze pod
skiaskopickou kontrolou. Nepokousejte se katetrem pohybovat bez
sledovani vysledné reakce hrotu, protoZe by mohlo dojit k poskozeni
katetru nebo poranéni cévy.

Pokud pouzivate katetr Turnpike Spiral nebo Turnpike Gold, Ize ho
vyjmout pouze otacenim proti sméru hodinovych ruci¢ek. Mohlo by dojit
k poSkozeni cévy a/nebo nemoZznosti katetr vytahnout.

Zkontrolujte, zda jsou dotaZeny vSechny armatury a pfidavna zafizeni,
a sledujte, zda stfikacka pred vstfiknutim neobsahuje bublinky vzduchu,
aby do katetru béhem pouzivani nepronikal vzduch. Nedodrzeni tohoto
pozadavku mlze zpUsobit zavedeni vzduchu do cévniho systému.

NEBEZPECNY MATERIAL

Jedna z komponent katetru Turnpike Gold obsahuje nasleduijici latky
definované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
(CMR) 1A nebo CMR 1B nebo latky narusujici endokrinni systém

v koncentraci vy$8i nez 0,1 hmotnostniho procenta:

« Kobalt; CAS ¢. 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0

Soucasné védecké dukazy potvrzuji, Ze tento zdravotnicky prostfedek
vyrobeny z nerezové oceli nebo slitin kobaltu obsahujicich kobalt
nezplisobuje zvySené riziko rakoviny ani nepfiznivych uginki na
reprodukéni systém.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi mozné nezadouci Ucinky, které mohou souviset s pouzitim katetr(
Turnpike, patfi mimo jiné:

. vypotek/tamponada
. embolie

. hypertenze

. hypotenze

. infekce

. zénétliva reakce

. infarkt myokardu
. septalni hematom
. tachykardie

. trombéza

. disekce cévy

. perforace cévy

. ruptura cévy

. spasmus cévy

KLINICKY SOUHRN

Byla provedena prospektivni multicentricka jednoramenna studie na

150 subjektech, ktera hodnotila bezpeénost a tcinnost specializovanych
vodicich dratt, mikrokatetrd a prodluZovacich vodic spole¢nosti Teleflex
Medical LLC u pacientd podstupujicich CTO-PCI. Cilem studie bylo
vyhodnotit angiografické potvrzeni umisténi jakéhokoli vodiciho dratu za
CTO ve skuteéném lumenu cévy u pacientti podstupujicich CTO PClI,

u nichZ byl pouZzit alespori jeden studovany vodici drat a jeden katetr
Turnpike.

POUZITi PROSTREDKU

Ve studii CTO-PCI bylo pouzito celkem 566 studovanych vodicich dratd
(55 % z celkového poctu pouzitych vodicich dratd; pouZity u vech

150 subjektl1) a 457 nestudovanych vodicich dratd (45 % z celkového
poctu; pouzity u 112 subjekttl). Podrobny rozpis pouZiti studovaného
prostredku je uveden v nasledujici tabulce:

ZAKLADNI DEMOGRAFICKE UDAJE
V nasledujici tabulce jsou uvedeny zakladni demografické Udaje.

Aplikace 5(3,3 %) Antegradni 69 (85,2 %) (69/81)
Reverzni CART 4(2,7 %) Retrogradni 1(50,0 %) (1/2)
Prachod 2(1,3%) Kombinovana antegradni o
a retrogradni 43 (64,2 %) (43/67)
Nespecifikovano 2(1,3%)
Technicky uspéch 140 (93,3 %)
CTO RCAaRPL 1(0,7 %)
MACE zahrnuje vSechny IM definované jako CK-MB = 3x HHN
Darcovska céva 1(0,7 %) .. . . .
SOUHRN NEPRIZNIVYCH UDALOSTI
Technika knuckle 1(0,7 %) Nej¢astejsimi nepfiznivymi udalostmi souvisejicimi se studovanym
- prostfedkem a/nebo zakrokem byly infarkt myokardu (19,3 % subjektd),
Workhorse drat 1(0,7 %) perforace cévy (13,3 % subjekt() a disekce koronarni tepny (9,3 %

subjektu).

Nepfiznivé udalosti Vysledky studie v % (n/N)

Zakladni demografické udaje

MACE v nemochnici 29 (19,3 %)

pro lébu samostatnych de novo lézi CTO.

PRIMARNI SLEDOVANE VLASTNOSTI

Primarni sledovana vlastnost studie byla definovana jako uspésnost
zakroku do propusténi nebo 24 hodin po zakroku, podle toho, co nastalo
dFive. Uspésnost zakroku byla definovana jako angiograficka vizualizace
jakéhokoli vodiciho dratu v poloze distalné nebo proximainé od okluze

v zavislosti na pfistupové cesté a absence MACE v nemocnici (srde¢ni
smrt, revaskularizace cilové 1éze nebo IM po zakroku definovany jako
CK-MB 2 3x HHN).

Ve vech pripadech byl pouZzit alespoii jeden katetr Turnpike a jeden
studovany vodici drat a ve vSech pfipadech, kdy byl potfeba prodluzovaci
vodic (64 % pfipadl), byl pouZit katetr GuideLiner nebo TrapLiner.

V nasledujici tabulce je uveden rozpis pouziti katetru Turnpike podle
modelu.

Pouziti katetru Turnpike

Pocet (%) subjektt s pouzitym

Katetr prostfedkem

Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

V nasledujici tabulce je uvedena proceduralni technika studovaného
prostredku.

Technika zaékroku — n (%)

Technika wire escalation 86 (57,3 %)

Disekce / opétovny vstup 23 (15,3 %)

Externalizace dratu 21 (14,0 %)

Bezpecnost 15 (10,0 %)

Stabilizace a/nebo podpora 7 (4,7 %)
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Pouziti vodiciho drétu SOUHRN PRIMARNICH SLEDOVANYCH VLASTNOSTI
Vodici drét Podet (%) subjektd s pouzitym Vysledek 'pri'rn’é'r_nl’ch s!edovanych vlastnosti studie (75,3 %) spinil predem
prostredkem stanoveny cil uginnosti.
Spectre 129 (86,0 %) Kategorie Vysledky studie v %
(n/N)
Raider 102 (68,0 %)
Celkova primarni sledovana vlastnosti spinéna 75,3 % (113/150)
Warrior 35 (23,3 %)
Komponenty primarni sledované vlastnosti
Bandit 68 (45,3 %)
Angiograficka vizualizace jakéhokoli
R350 39 (26,0 %) vodiciho dratu distaIn&/proximainé k CTO ve 94,7 % (142/150)

skute¢ném lumenu cévy

Absence MACE v nemochnici 80,7 % (121/150)

SEKUNDARNi SLEDOVANE VLASTNOSTI

Sekundarni sledované vlastnosti zahrnuji:

. Cetnost vyskytu uspésné rekanalizace (definovano jako
angiografické potvrzeni prichodu CTO a obnoveni pritoku krve do
postiZzené oblasti).

. Cetnost vyskytu MACE pii propusténi nebo 24 hodin po zakroku,
podle toho, co nastane dfive (kontrola v nemocnici) a 30 dni po
zakroku (komponenty MACE se také hlasi samostatné).

. Cetnost vyskytu klinicky vyznamné perforace (definované jako
jakakoli perforace vedouci k hemodynamické nestabilité a/nebo
vyZadujici intervenci véetné perikardiocentézy, embolizace,

prodlouzené balénkové okluze, stentgraftu nebo srovnatelné 1écby).

. Uspéch zakroku podle techniky priichodu.
. Technicky Uspéch.
SOUHRN SEKUNDARNICH SLEDOVANYCH VLASTNOSTI

Kategorie Vysledky studie v % (n/N)

Uspésna rekanalizace 140 (93,3 %)

MACE 29 (19,3 %)
V nemocnici 29 (19,3 %)
30 dni 0(0,0 %)

Klinicky vyznamné perforace 16 (10,7 %)

Uspésnost zakroku podle techniky priichodu

Charakteristiky N = 150" Srde¢ni smrt 1(0,7 %)
Pohlavi Revaskularizace cilové léze 1(0,7 %)
Zeny 23 (15,3 %) IM po zakroku o
(CKMB 2 3 x HHN) 27 (18,0 %)
Muzi 127 (84,7 %)
IM po zakroku
Vek pfi zafazeni (roky) (CKMB 2 10 x HHN) 9(6,0%)
Primér + SD 65,4 +10,8 MACE do 30 dni 0(0,0 %)
Rozsah 37,1-91,8 Perforace
Rasa / etnicka pfislusnost Véechny perforace 21 (14,0 %)
Bila 130 (86,7 %) Klinicky vyznamné perforace 16 (10,7 %)
Cernosi nebo Afroamericané 8 (5,3 %) Ttida | 3(2,0 %)
F_’_ﬂ\{odnq obyvatVeI Havaje nebo 1007 %) Ttida Il 10 (6,7 %)
jiného tichomorského ostrova
Trida Il 8(5.3 %)
Asiaté 42,7 %)
Disekce
Neznama nebo nehlasena 7 (4,7 %)
S - —— NHLBI tfida A 3(2,0 %)
iné nez hispansky/latinsky/ o
Spanélsky puvod 139 (92,7 %) NHLBI tfida B 2 (1,3 %)
Hispénskyllatjnskylépanélsky 74,7 %) NHLBI tfida C 2(1,3 %)
puvod
NHLBI tfida D 3(2,0 %)
Etnicka pfislusnost neznama
nebo nehlasena 4(2,7 %) NHLBI tfida E 1(0,7 %)
"Zahrnuje Udaje od péti subjekt, které byly do studie zafazeny dvakrat NHLBI tfida F 0(0,0 %)

ZAVER

V multicentrické prospektivni registracni studii bylo dosazeno
proceduralniho Uspéchu u populace pacientti s vysokou komplexitou lézi
(napf. 94,7 % téZce kalcifikovanych |ézi) za pouZiti sou¢asné techniky

a pouziti specializovanych vodicich drati CTO, mikrokatetrd a prodlouzeni
vodicich katetrd.

OBSAH BALENI:
. 1x katetr
. 1x davkovaci civka s proplachovacim konektorem luer

POZADOVANE POLOZKY, KTERE NEJSOU SOUCASTI
BALENi:

. vodici katetr nebo sheath s dostate¢né velkym vnitfnim
pramérem, aby se do né&j vesel pouzivany katetr Turnpike (viz ¢ast
Specifikace)

. hemostaticky ventil (typu Tuohy-Borst)

. vodici drat o praméru < 0,36 mm (0,014 palce)

. 10ml sterilni stiikacka (pro proplachnuti davkovaci civky a lumenu
katetru)

. sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (pro proplachovani
systému)

PRIPRAVA K POUZITI
1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal katetru, zda neni

poskozeny.
2. Sterilni technikou vyjméte davkovaci civku katetru z obalu
a preneste ji do sterilniho pole.
3. Pripojte 10ml stfikacku naplnénou sterilnim heparinizovanym

fyziologickym roztokem ke vstupnimu portu pro vodici drat Luer-
lock katetru a dukladné proplachnéte lumen.

4. Pripojte 10ml stfikacku naplnénou sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem k proplachovacimu konektoru luer
davkovaci civky a civku zcela proplachnéte.

5. Vyjméte katetr z davkovaci civky a zkontrolujte, zda neni ohnuty
nebo zauzlovany.

POSTUP ZAVEDENI

Katetry Turnpike zavedte podle nasledujicich krokd:

1. Zajistéte dfive umistény vodici drat. Technikou backload nasadte
distalni hrot katetru Turnpike na proximalni konec vodiciho dratu
a zavedte ho skrz hemostaticky ventil.
Opatrné posouveijte katetr Turnpike vaskulaturou pod skiaskopickou
kontrolou. Pokud pfi posouvani katetru cévou narazite na odpor,
otacejte katetrem bud ve sméru hodinovych ruci¢ek nebo proti
sméru hodinovych rucicek a zaroveri jemné tlacte na katetr, aby se
posunul vpfed. Pokud pouzivate katetr Turnpike Spiral nebo Turnpike
Gold, otacejte jim pfi posunovani vpied pouze ve sméru hodinovych
rucicek.
VAROVANI: Neotacejte katetrem o vice nez dvé (2) po sobé
nasledujici 360° otacky v kterémkoli sméru, pokud se distalni
hrot neotaci a neposunuje, protoze to by mohlo vést k oddéleni
katetru, poskozeni katetru nebo poranéni cévy.

3. Pokud je nutna vymeéna vodiciho dratu, pak po skiaskopickém
potvrzeni, Ze distalni hrot katetru Turnpike je umistén
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v pozadovaném cévnim prostoru, pomalu vyjméte vodici drat

a vloZte novy vodici drat do vstupniho portu pro vodici drat

s koncovkou Luer. Posunujte vodici drat, dokud nevystoupi z hrotu
katetru. Pod skiaskopickou kontrolou se ujistéte, Ze vodici drat je
dostate¢né zasunuty do distalni vaskulatury.

4. Pokud potfebujete provést subselektivni infuzi/podani
diagnostickych nebo terapeutickych latek, pak po skiaskopickém
potvrzeni, Ze je hrot katetru Turnpike umistén v pozadovaném
cévnim prostoru, pomalu vyjméte vodici drat.

5. Vytvorte spojeni mezi tekutinami v Usti katetru a injekéni stfikacce
bez pfitomnosti vzduchu. Pfed vstfiknutim aspirujte a zkontrolujte,
Ze jsou ze stfikacky pred vstfiknutim do katetru odstranény vSechny
bublinky vzduchu.

6. Injekéni stiikackou ruéné vstiiknéte diagnostickou nebo
terapeutickou latku.
7. Zafixujte vodici drat standardnimi technikami vymeény katetru

a opatrné vytahnéte katetr Turnpike. Pokud pfi vyjimani katetru
Turnpike narazite na odpor, otacejte katetrem bud' ve sméru
hodinovych rugi¢ek nebo proti sméru hodinovych ruci¢ek a zaroveri
jemné tahejte za katetr, abyste ho vyjmuli. Pokud pouzivate katetr
Turnpike Spiral nebo Turnpike Gold, otacejte katetrem pfi vyjimani
pouze proti sméru hodinovych rucicek.

8. Katetr zlikvidujte podle standardnich postupt nemocnice.

SKLADOVANI A MANIPULACE
Nejsou vyZzadovany Zadné specialni podminky pro skladovani a
manipulaci.

REGULACNI INFORMACE

Pdf tohoto navodu k pouziti naleznete na: www.teleflex.com/IFU

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) pro katetr

Turnpike (zékladni UDI-DI: 08019020000000000000295L7) po

spusténi evropské databaze zdravotnickych prostfedk / EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro pacienta, uzivatele nebo treti stranu v Evropské unii a v zemich se
stejnym regulaénim rezimem (2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich):
pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani
dojde k zavazné nezadouci pfihodé, ohlaste to vyrobci a/nebo jeho
zplnomocnénému zastupci a svému vnitrostatnimu organu. Kontaktni tdaje
prislusnych vnitrostatnich organt (kontaktni body pro vigilanci) a dal$i
informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OMEZENA ZARUKA

Spolecnost Teleflex Medical LLC zaruéuje, Ze katetry Turnpike budou
prosty vad zpracovani a materialu do uvedeného data exspirace.
Odpovédnost v rdmci této zaruky je omezena na proplaceni nebo vyménu
vyrobku, ktery spolecnost Teleflex Medical LLC shledala vadnym, pokud
jde o zpracovani nebo materidl. Spole¢nost Teleflex Medical LLC nenese
odpovédnost za zadné nahodné, zvlastni ani nasledné skody vzniklé pfi
pouzivani katetrt Turnpike. Po$kozeni vyrobku zplsobené nespravnym
pouzitim, Upravami, nevhodnym skladovanim nebo nevhodnou manipulaci
zrudi platnost této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zprostfedkovatel nebo distributor spolegnosti Teleflex
Medical LLC nema zadnou pravomoc tuto omezenou zaruku v jakémkoli
ohledu pozménit nebo doplnit. Zadné udajné pozménéni nebo doplnéni
nebude viéi spolecnosti Teleflex Medical LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY,
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU, NEBO
JAKEKOLI JINE ZAVAZKY SPOLECNOSTI TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Vyrobek muze byt chranén jednim patentem nebo vice patenty v USA
nebo jinych zemich.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logo Teleflex a Turnpike jsou ochranné znamky nebo registrované
ochranné znamky spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti v USA a/nebo v dal$ich zemich.

Viz glosai mezinarodnich symboll na strané 55.

Viz gloséaf obsahu na strané 60.

Turnpike™ katetre

Brugsanvisning

USA FORSIGTIG

Ifolge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af eller
efter anvisning af en lege.

Dette udstyr er ikke blevet evalueret til brug i neurovaskulaturen.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Turnpike katetrene er enkeltlumenkatetre, der er beregnet til brug i den
koronare og/eller perifere vaskulatur. Katetrenes skafter er konstrueret af
to polymerlag, der indkapsler en flettet del og en dobbeltlaget spiral. De
distale 60 cm af hvert kateter har en hydrofil beleegning.

Turnpike fas i fire versioner: Turnpike katetret (lang, fleksibel, rantgenfast
distal spids), Turnpike LP katetret (lavere profil og @get fleksibilitet),
Turnpike Spiral katetret (tilfojer en ydre spiral pa det distale skaft for
yderligere rotationsfremforing) og Turnpike Gold katetret (ydre spiral pa det
distale skaft og en guldbelagt gevindskaret distal spids af rustfrit stal).
Der er ingen diagnostiske eller terapeutiske stoffer, som vides at veere
inkompatible med Turnpike katetrene.

Turnpike katetrene er steriliseret med ethylenoxid.
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SPECIFIKATIONER
Figur 1: Turnpike kateter (standard)

:SI(IIepvavIIZZIameter <0,36 mm /0,014 tommer
Kompatibel 25Fr.

guidekateterstorrelse (21,42 mm |.D. (0,056 tommer))
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40,97 mm (2.9 Fr)

Tabel 1: Turnpike kateter (standard)

Modelnummer 5642 [ 5643

Arbejdsleengde (X) 135 cm | 150 cm
Kompatibel <0,36 mm /0,014 tommer
guidewirediameter

Kompatibel >5Fr.

(21,42 mm |.D. (0,056 tommer))
0,97 mm /0,038 tommer

guidekateterstarrelse
Udvendig diameter af

proksimalt skaft (2,9 Fr)
Distalt skaft udvendig 0,86 mm /0,034 tommer
diameter (2,6 Fr.)
Udvendig diameter af 0,53 mm /0,021 tommer
distal spids (1,6 Fr.)
Maksimal tilladt udvendig 1,02 mm / 0,040 tommer
diameter (3,1 Fr.)

Figur 2: Turnpike LP kateter
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Tabel 2: Turnpike LP kateter

Modelnummer 5638 [ 5639

Arbejdsleengde (X) 135 cm | 150 cm
Kompatibel <0,36 mm /0,014 tommer
guidewirediameter

Kompatibel =5 Fr.

guidekateterstorrelse
Udvendig diameter af

(21,42 mm |.D. (0,056 tommer))
0,97 mm / 0,038 tommer

proksimalt skaft (2,9 Fr.)

Distalt skaft udvendig 0,74 mm /0,029 tommer

diameter (2,2 Fr)

Udvendig diameter af 0,53 mm /0,021 tommer

distal spids (1,6 Fr.)

Maksimal tilladt udvendig 1,02 mm /0,040 tommer

diameter (3,1 Fr)

Figur 3: Turnpike Spiral kateter
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Tabel 3: Turnpike Spiral kateter

5640 [
135 cm [

5641
150 cm

Modelnummer
Arbejdslaengde (X)

gKSir(;IgvavIIZZIameter <0,36 mm /0,014 tommer
Kompatibel 25Fr.

(= 1,42 mm |.D. (0,056 tommer))
0,97 mm /0,038 tommer

guidekatetersterrelse
Udvendig diameter af

proksimalt skaft (2,9 Fr)
Distalt skaft udvendig 0,97 mm /0,038 tommer
diameter (2,9 Fr)
Udvendig diameter af 0,53 mm /0,021 tommer
distal spids (1,6 Fr.)
Maksimal tilladt udvendig 1,02 mm/ 0,040 tommer
diameter (3,1Fr)

Figur 4: Turnpike Gold kateter
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Tabel 4: Turnpike Gold kateter

[Modelnummer [ 5621 [ 5622 |
[ Arbejdslzengde (X) [ 135 cm [ 150 cm |
9

Udvendig diameter af 0,97 mm / 0,038 tommer

proksimalt skaft (2,9 Fr.)
Distalt skaft udvendig 0,97 mm /0,038 tommer
diameter (2,9 Fr)
Udvendig diameter af 0,71 mm /0,028 tommer
distal spids (2,1Fr)
Maksimal tilladt udvendig 1,07 mm/ 0,042 tommer
diameter (3,2 Fr)

ERKLARET FORMAL

Turnpike katetrene er beregnet til brug ved perkutane indgreb for at
lette anleeggelse og udskiftning af interventionsudstyr og til at levere
diagnostiske og terapeutiske midler.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Turnpike katetrene er beregnet til at blive brugt til at fa adgang til separate
omrader i den koronare og/eller perifere vaskulatur. De kan anvendes til
at lette anleeggelse og udskiftning af guidewirer, til subselektiv infusion/
tilfersel af diagnostiske og terapeutiske stoffer og til at hjselpe med at
krydse de novo koronare, kroniske, totale okklusioner (CTO).

KONTRAINDIKATIONER
Turnpike Spiral og Turnpike Gold katetrene er kontraindiceret til brug i kar
med en effektiv diameter pa mindre end 1 mm.

PATIENTMALGRUPPER
Turnpike katetre er beregnet til brug hos voksne patienter, der gennemgar
perkutane kateterisationsprocedurer.

TILSIGTEDE BRUGERE

Turnpike katetre skal anvendes af lzeger med uddannelse i de procedurer,
som udstyret er indiceret til (dvs. interventionelle kardiologer). De
beskrevne teknikker og procedurer repraesenterer ikke ALLE medicinsk
acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet som en erstatning
for lzegens erfaring og demmekraft ved behandling af en specifik patient.
Alle tilgeengelige data, inklusive patientens tegn og symptomer og andre
diagnostiske testresultater skal tages i betragtning, inden der fastlzegges
en specifik behandlingsplan.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Patienten kan forvente fordelen ved at modtage perkutane koronare og
perifere interventioner.

ADVARSLER

Turnpike katetre leveres sterile og er udelukkende til engangsbrug.
Genbrug af engangsudstyr udger en potentiel risiko for infektioner hos
patienten eller brugeren og kan kompromittere udstyrets funktionalitet,
hvilket kan fare til sygdom eller alvorlig patientskade.

Hvis en guidewire i passende storrelse ikke kan feres igennem katetret,
ma der ikke geres forseg pa at fierne blokeringen ved gennemskylning af
katetret in vivo. Dette kan resultere i brist af katetret eller arterieskader.
Fastlaeg og afhjeelp arsagen til blokeringen, eller udskift katetret med et nyt.
Fremfer, tilbagetraek eller rotér aldrig et intravaskuleert redskab, hvis der
meerkes modstand, fer arsagen til modstanden er blevet bestemt med
fluoroskopi. Bevaegelse af katetret eller guidewiren, nar der maerkes
modstand, kan resultere i adskillelse af kateter eller guidewirespids, anden
udstyrsbeskadigelse eller karskade.

Fremfer altid Turnpike katetrene over en eksisterende, anlagt guidewire.
Brug ikke Turnpike katetrene til at krydse en Izesion eller okklusion foran
guidewirens distale spids, da det kan resultere i karskade.

Foretag ikke hgijtryksinjektioner. Der kan opsta beskadigelse af katetret,
hvis injektionstrykket overstiger 300 psi.

Drej ikke katetret mere end to (2) pa hinanden falgende 360° rotationer i
begge retninger, hvis den distale spids seetter sig fast og ikke ogsa roterer,
da det kan resultere i adskillelse af katetret, beskadigelse af katetret eller
karskade. Hvis du bruger Turnpike eller Turnpike LP, skal du rulle katetret
ud til dets udlgste position og pafere bagudrettet spaending for at frigere
spidsen. Hvis du bruger Turnpike Spiral eller Turnpike Gold, skal du dreje
katetret mod uret med bagudrettet spaending for at frigere spidsen.
Fremfer aldrig Turnpike Spiral eller Turnpike Gold katetrene i et kar med
en effektiv diameter pa mindre end 1 mm. Katetret kan seette sig fast og
forarsage karskade.

FORHOLDSREGLER

Anvend ikke Turnpike katetrene, hvis emballagen er beskadiget.
Beskadiget emballage kan resultere i brudt sterilitet eller skade pa udstyret.
Undersag katetret inden brug. Brug ikke et beskadiget kateter. Karskade
ogleller manglende evne til at fore katetret frem eller traekke det tilbage kan
veere et resultat.

Kateterlumen skal skylles igennem med sterilt heparinsaltvand fer brug for
at sikre, at katetret er frit for rester, der muligvis kan feres ind i kroppen og
forarsage emboli.

Udvis forsigtighed for ikke at knuse katetret. For kraftig stramning af

en haemostaseventil pa kateterskaftet kan resultere i beskadigelse af
wirelumen og/eller vanskeligheder i forbindelse med udskiftning af wirer.
Udvis forsigtighed ved handtering af katetret under en procedure for at
reducere risikoen for utilsigtet brud, bgjning eller knaekdannelse.

Nar katetret er anlagt i kroppen, ma det kun manipuleres under
gennemlysning. Forsgg ikke at flytte katetret uden at observere spidsens
tilsvarende reaktion, da dette ellers kan resultere i beskadigelse af katetret
eller karskader.

Hvis du bruger Turnpike Spiral eller Turnpike Gold, ma katetret kun drejes
mod uret for at fierne det. Karskade og/eller manglende evne til at traekke
katetret tilbage kan vaere et resultat.

Kontroller, at alle fittings og forbindelser er sikre, og observer, at sprgjten er
fri for luftbobler inden injektionen, sa der ikke ledes luft ind i katetret under
brugen. Undladelse af at gore dette kan medfere, at der traenger luft ind i
vaskulaturen.

FARLIGT MATERIALE

En af Turnpike Gold kateterkomponenterne indeholder fglgende
stof(fer), der er defineret som krzeftfremkaldende, mutagene

eller reproduktionstoksiske (CMR) 1A eller CMR 1B eller er et
hormonforstyrrende stof i en koncentration over 0,1 vaegtprocent:
« Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0
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Aktuel videnskabelig evidens understotter, at dette medicinske udstyr
fremstillet af rustfrit stal eller koboltlegeringer indeholdende kobolt ikke
udger en oget risiko for kreeft eller usnskede reproduktive virkninger.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger, der kan veere forbundet med brugen af Turnpike
katetre inkluderer, men er ikke begraenset til falgende:

. Effusion/tamponade
. Embolisme

. Hypertension

. Hypotension

. Infektion

. Inflammation

. Myokardieinfarkt
. Septalt haematom
. Takykardi

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

. Karruptur

. Karspasme

KLINISK OVERSIGT

Der blev udfert et prospektivt, multicenter, enkeltarmet forseg med 150
forsggspersoner for at evaluere sikkerheden og effektiviteten af Teleflex
Medical LLC specialiserede guidewirer, mikrokatetre og guideforleengere
hos patienter, der far CTO-PCI. Formalet med undersegelsen var at
evaluere angiografisk bekreeftelse af placeringen af enhver guidewire ud
over CTO i det sande karlumen hos patienter, der fik foretaget CTO PClI,
hvor der blev anvendt mindst én forsegsguidewire og ét Turnpike kateter.

BRUG AF UDSTYRET

| alt 566 forsegsguidewirer (55 % af det samlede antal guidewirer, der
blev brugt, anvendt til alle 150 forsegspersoner) og 457 guidewirer, der
ikke blev brugt til forsaget (45 % af det samlede antal, anvendt til 112
forsegspersoner) blev brugt i CTO-PCl-forsgget. Der findes en detaljeret
oversigt over brugen af kateterlederen til forsegsanordningen i falgende
tabel:

Brug af guidewireudstyr
s ) rsgsprser s
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

Der blev brugt mindst ét Turnpike kateter og én forsegsguidewire i alle
tilfeelde, og et GuideLiner kateter eller et TrapLiner kateter blev brugt i
alle tilfselde, hvor en guideforlaenger var pakraevet (64 % af tilfeeldene).
En detaljeret oversigt over brugen af Turnpike kateter efter model findes i
felgende tabel.

Brug af Turnpike kateterudstyr

Antal (%) fors@gspersoner med

Kateter udstyret anvendt

Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

Procedureteknik for forsegsudstyr er angivet i falgende tabel.

Procedureteknik — n (%)

Mand 127 (84,7 %)

MI efter proceduren

forseget til behandling af separate de novo CTO-lzesioner.

9
(CKMB = 3 x ULN) 7(18,0 %)
Alder (&r) ved tilmelding
MI efter proceduren
Middel + SD 654+ 10,8 (CKMB = 10 x ULN) 9 (6,0 %)
Omrade 37,1-91.8 MACE inden for 30 dage 0(0,0 %)
Etnisk baggrund/etnicitet Perforationer
Hvid 130 (86,7 %) Alle perforationer 21 (14,0 %)
Sort eller afroamerikaner 8(53 %) Klinisk signifikante perforeringer 16 (10,7 %)
Hawaiianer e_ller anden beboer i 10,7 %) Klasse | 3(2,0 %)
Stillehavet
Klasse Il 10 (6,7 %)
Asiat 42,7 %)
Klasse Il 8(5,3 %)
Ukendt eller ikke rapporteret 7 (4,7 %)
Dissektion
Ikke-spansktalende/
latinoamerikaner/spansk 139 (92,7 %) NHLBI klasse A 3 (2,0 %)
oprindelse
NHLBI klasse B 2(1,3%)
Spansktalende/latinoamerikaner/ 747 %
spansk oprindelse (4.7 %) NHLBI klasse C 2(1,3%)
ici i NHLBI klasse D 3(2,0%
Etnicitet ukendt eller ikke 427 %) (2,0 %)
rapporteret
NHLBI klasse E 1(0,7 %)
‘Inkluderer data fra fem fors@gspersoner, som blev tilmeldt to gange i
NHLBI-klasse F 0(0,0 %)

PRIMARE ENDEPUNKTER

Det primeere endepunkt for undersggelsen blev defineret som
proceduremaessig succes til og med udskrivning eller 24 timer efter
proceduren, alt efter hvad der kom farst. Procedurens succes blev
defineret som angiografisk visualisering af enhver guidewire i en position
enten distalt eller proksimalt for okklusionen, afhaengigt af adgangsvej og
fraveer af MACE péa hospitalet (kardial ded, revaskularisering af mallzesion
eller postproceduralt MI defineret som CK-MB 2 3x ULN).

SAMMENFATNING AF PRIMARE ENDEPUNKTER
Det primaere endepunktsresultat i undersegelsen (75,3 %) opfyldte det
forudbestemte mal for ydeevne.

Undersagelses-

Kategori resultater % (n/N)

Overordnet primeert endepunkt opfyldt 75,3 % (113/150)

Komponenter af primeert endepunkt

Angiografisk visualisering af enhver guidewire
distalt/proksimalt for CTO i det sande
karlumen

94,7 % (142/150)

Fraveer af MACE pa hospitalet 80,7 % (121/150)

SEKUNDZARE ENDEPUNKTER

De sekundzere endepunkter omfatter:

. Hyppighed af vellykket rekanalisering (defineret som angiografisk
bekreeftelse af krydsning af CTO og genoprettelse af
blodgennemstremning til det bergrte omrade).

. Hyppigheden af MACE til og med udskrivning eller 24 timer
efter proceduren, alt efter hvad der kommer forst (opfelgning pa
hospitalet) og 30 dage efter proceduren (MACE-komponenter
rapporteres ogsa separat).

. Hyppighed af klinisk signifikant perforation (defineret som enhver
perforation, der resulterer i haemodynamisk ustabilitet og/eller
kreever intervention, herunder perikardiocentese, embolisering,
forlzenget ballonokklusion, stentgraft eller tilsvarende behandling).

. Proceduremaessig succes i henhold til krydsningsteknik.

. Teknisk succes.

SAMMENFATNING AF SEKUNDARE ENDEPUNKTER

Guidewireeskalering 86 (57,3 %)

Kategori Undersggelsesresultater % (n/N)

Dissektion/gentaget adgang 23 (15,3 %)

Vellykket rekanalisering 140 (93,3 %)

Guidewireeksternalisering 21 (14,0 %) MACE 29 (19,3 %)
Sikkerhed 15 (10,0 %) Pa hospital 29 (19,3 %)
Stabilisering og/eller stotte 7 (4,7 %) 30 dage 0 (0,0 %)
Levering 5(3,3 %) Klinisk signifikante perforeringer 16 (10,7 %)
Revers CART 4(2,7 %) Proceduremaessig succes med krydsteknik
Krydsning 2 (1,3 %) Antegrad 69 (85,2 %) (69/81)
Ikke specificeret 2 (1,3 %) Retrograd 1(50,0 %) (1/2)
CTO RCA og RPL 1(0,7 %) Kombineret antegrad og retrograd 43 (64,2 %) (43/67)
Donorkar 1(0,7 %) Teknisk succes 140 (93,3 %)
Knudret 1(0,7 %) MACE inkluderer alle Ml’er defineret som CK-MB 2 3x ULN
Arbejdshest (Workhorse) 1(0,7 %) SAMMENFATNING AF UGNSKEDE HANDELSER
De mest almindelige udstyrs- og/eller procedurerelaterede ugnskede
BASELINEDEMOGRAFI haendelser i undersogelsen var myokardieinfarkt (19,3 % af
Baselinedemografi er angivet i felgende tabel. forsegspersonerne), karperforation (13,3 % af forsggspersonerne) og
dissektion af koronararterien (9,3 % af forsegspersonerne).
Baselinedemografi
Ugnskede haendelser Underspgelsesresultater % (n/N)
Karakteristika | N=150"

Kvinde

23 (15,3 %)
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MACE pa hospitalet

29 (19,3 %)

Hjerteded

1(0,7 %)

Revaskularisering af malleesion

1(0,7 %)

KONKLUSION

| et multicenter, prospektivt registreringsforseg blev der opnaet
proceduremaessig succes i en patientpopulation med hgj
leesionskompleksitet (f.eks. 94,7 % sveert forkalkede leesioner) ved brug af
aktuel teknik og anvendelse af dedikerede CTO-guidewirer, mikrokatetre
og guidekateterforleengere.

PAKKEN INDEHOLDER:
. 1x kateter

. 1x dispenserspiral med skylleluer
ANDET PAKRAVET UDSTYR, SOM IKKE MEDF@LGER:
Guidekateter eller sheath med en indvendig diameter, der er

stor nok til at rumme det anvendte Turnpike kateter (se afsnittet
Specifikationer)

. Hzemostaseventil (Tuohy-Borst-type)

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

. 10 ml steril sprajte (til skylning af dispenserspiral og kateterlumen)

. Sterilt hepariniseret saltvand (til gennemskyining af systemet)

FORBEREDELSER INDEN BRUG

1. Inden brugen skal katetrets emballage underseges omhyggeligt for
tegn pa skade.

2. Fjern vha. steril teknik katetrets dispenserspiral fra emballagen og
overfer den til det sterile felt.

3. Saet en 10 ml sprojte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand pa
luer-lock guidewirens indgangsport pa katetret, og skyl lumen
grundigt.

4. Seet en 10 ml sprgjte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand pa

dispenserspiralens skylleluer, og skyl spiralen helt.

5. Fjern katetret fra dispenserspiralen, og inspicer det for eventuelle

begjninger eller kneekdannelser.

ANLAGGELSESPROCEDURE
Anlaeg Turnpike katetrene pa folgende méade:

1. Fastger den tidligere anlagte guidewire. Szet den distale spids af
Turnpike katetret pa den proksimale ende af guidewiren bagfra, og
for det fremad gennem haemostaseventilen.

2. Fremfer forsigtigt Turnpike katetret gennem vaskulaturen under

fluoroskopi. Hvis der maerkes modstand under fremfering af katetret
gennem karret, skal katetret drejes i retning med eller mod uret,
mens der forsigtigt trykkes pa katetret for at fore det fremad. Hvis
du bruger Turnpike Spiral eller Turnpike Gold, ma katetret kun
drejes med uret for at fgre det fremad.

ADVARSEL Drej ikke katetret mere end to (2) pa hinanden

fol 360°r i i begge retni hvis den distale
spids ikke ogsa roterer og bevager sig fremad, da det kan
resultere i adskillelse af katetret, beskadigelse af katetret eller
karskade.

3. Hvis der gnskes udskiftning af guidewiren, skal guidewiren fiernes

langsomt efter fluoroskopisk bekreeftelse af, at den distale spids pa
Turnpike katetret er placeret i det enskede vaskulaere rum, og den
nye guidewire indfgres i luer-lock guidewirens indgangsport. Far
guidewiren fremad, indtil den kommer ud af kateterspidsen. Under
gennemlysning sikres det, at guidewiren er fart tilstraekkeligt frem og
ind i den distale vaskulatur.

4. Hvis der gnskes subselektiv infusion/tilfersel af diagnostiske eller

terapeutiske stoffer, skal guidewiren fiernes langsomt, efter at det
er blevet bekraeftet med gennemlysning, at Turnpike spidsen er
placeret i det gnskede vaskulaere rum.

5. Opret en Iuftfri, vaeske-vaeske-forbindelse mellem

katetermanchetten og injektionssprajten. Aspirer for injektion, og
observer sprgjten for at sikre, at alle eventuelle luftbobler fiernes for
injektion ind i katetret.

6. Brug injektionssprgijten til manuelt at infundere det diagnostiske

eller terapeutiske middel.

7. Fastger guidewiren ved hjeelp af standardteknikker til udskiftning

af kateter, og traek forsigtigt Turnpike katetret ud. Hvis der maerkes

modstand under fiernelse af Turnpike katetret, skal katetret drejes i
retning med eller mod uret, mens der forsigtigt traekkes i katetret for
at fierne det. Hvis du bruger Turnpike Spiral eller Turnpike Gold, ma
katetret kun drejes mod uret for at fierne det.

8. Bortskaf katetret ifglge hospitalets standardprocedure.

OPBEVARING OG HANDTERING
Ingen seerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

FORORDNINGSMASSIGE OPLYSNINGER
En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pa www.teleflex.com/IFU
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Dette er placeringen af Turnpike katetret (grundlzeggende UDI-DI:
08019020000000000000295L7) Summary of Safety and Clinical
Performance (sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, SSCP) efter
lanceringen af den europzeiske database for medicinsk udstyr/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske
forordningsmaessige krav (2017/745/EU vedrerende medicinsk

udstyr): Hvis der under brugen af dette udstyr, eller som et resultat

af brugen af udstyret, opstar en alvorlig haendelse, bedes du venligst
underrette fabrikanten og/eller den autoriserede repreesentant og de
nationale myndigheder. Kontaktoplysninger for det bemyndigede organ
(kontaktsteder for sikkerhedsovervagning) og anden information findes pa
Europa-Kommissionens hjemmeside:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEGRANSET GARANTI

Teleflex Medical, LLC garanterer, at Turnpike katetre er fri for defekter i
udfgrelse og materialer inden den anferte udlgbsdato. Ansvar under denne
garanti er begraenset til refundering eller udskiftning af alle produkter, som
af Teleflex Medical LLC findes at veere defekte i fremstilling eller materialer.
Teleflex Medical LLC er ikke ansvarlig for nogen tilfeeldige, seerlige eller
falgeskader, der opstar fra brugen af Turnpike katetrene. Skade pa
produkter pa grund af misbrug, aendring, forkert opbevaring eller forkert
handtering ger denne begraensede garanti ugyldig.

Ingen medarbejder, repraesentant eller distributer af Teleflex Medical LLC
har bemyndigelse til at zendre denne begraensede garanti pa nogen made.
Enhver pastaet eendring eller rettelse kan ikke handhzeves over for Teleflex
Medical LLC.

DENNE GARANTI ER UDTRYKKELIGT | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE
ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANDEN FORPLIGTELSE AF
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTER OG VAREMARKER

Kan veere deekket af et eller flere amerikanske eller internationale patenter.
Se: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex-logoet og Turnpike er varemzerker eller registrerede
varemaerker tilhgrende Teleflex Incorporated eller dets affilierede
virksomheder, i USA og/eller andre lande.

Se den internationale symbolforklaring pa side 55.

Se ordforklaringen pa side 60.

Turnpike™ katheters

Gebruiksaanwijzing

LET OP (VS)

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

Dit hulpmiddel is niet geévalueerd voor gebruik in de neurovasculatuur.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Turnpike katheters met gehoekte tip zijn katheters met één lumen die
zijn ontworpen voor gebruik in de coronaire en/of perifere vasculatuur. De
schachten van de katheter zijn vervaardigd uit twee polymeerlagen die een
vlechtwerk en een dubbellaagse spiraal omsluiten. De distale 60 cm van
elke katheter is voorzien van een hydrofiele coating.

De Turnpike is verkrijgbaar in vier uitvoeringen: de Turnpike katheter
(lange, flexibele, radiopake distale tip), de Turnpike LP katheter (lager
profiel en grotere flexibiliteit), de Turnpike Spiral katheter (voegt een
buitenste spiraal toe op de distale schacht voor extra draaibeweging) en
de Turnpike Gold katheter (buitenste spiraal op de distale schacht en een
vergulde, roestvrijstalen distale tip met schroefdraad).

Er zijn geen diagnostische of therapeutische middelen waarvan bekend is
dat ze niet compatibel zijn met de Turnpike katheters.

De Turnpike katheters zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.

SPECIFICATIES
Afbeelding 1: Turnpike katheter (standaard)

I v - I

(= —

40,97 mm (2,9 Fr)

Tabel 1: Turnpike katheter (standaard)

Modelnummer 5642 [ 5643
Werklengte (X) 135 cm | 150 cm
Diameter compatibele <0,36 mm/0,014 inch
Maat compatibele 25Fr.
geleidekatheter (binnendiam. 2 1,42 mm/0,056 inch)
Buitendiameter proximale 0,97 mm/0,038 inch
schacht (2,9 Fr.)
Buitendiameter distale 0,86 mm/0,034 inch
schacht (2,6 Fr.)
Buitendiameter distale tip 0.53 r?TéOF?Z)I inch
Maximaal toegestane 1,02 mm/0,040 inch
buitendiameter (3,1 Fr.)
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Afbeelding 2: Turnpike LP katheter

I v - I

(= —

40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabel 2: Turnpike LP katheter

5639
150 cm

Modelnummer
Werklengte (X)
Diameter compatibele
voerdraad

Maat compatibele
geleidekatheter

Buitendiameter proximale

5638 [
135 cm [

< 0,36 mm/0,014 inch

25Fr.
(binnendiam. = 1,42 mm/0,056 inch)

0,97 mm/0,038 inch

schacht (2,9 Fr.)
Buitendiameter distale 0,74 mm/0,029 inch
schacht (2,2 Fr.)
N . . . 0,53 mm/0,021 inch
Buitendiameter distale tip (1,6 Fr.)
Maximaal toegestane 1,02 mm/0,040 inch
buitendiameter (3,1Fr)
Afbeelding 3: Turnpike Spiral katheter
n:n%u:_I : _ p—
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Tabel 3: Turnpike Spiral katheter

Modelnummer 5640 [ 5641
Werklengte (X) 135 cm [ 150 cm
Diameter compatibele <0,36 mm/0,014 inch
voerdraad

>5Fr.
(binnendiam. = 1,42 mm/0,056 inch)
0,97 mm/0,038 inch

Maat compatibele
geleidekatheter
Buitendiameter proximale

schacht (2,9 Fr.)
Buitendiameter distale 0,97 mm/0,038 inch
schacht (2,9 Fr)
Buitendiameter distale tip 0.53 IT(I;II‘ISOF’:?_Z)I inch
Maximaal toegestane 1,02 mm/0,040 inch
buitendiameter (3,1 Fr.)

Afbeelding 4: Turnpike Gold katheter

.
L :=L
A

+0,97 mm (29 Fr)

=r—

Tabel 4: Turnpike Gold katheter

Modelnummer 5621 [ 5622
Werklengte (X) 135 cm | 150 cm
Ec;ae:’;er;eard°°mpa“be'e 0,36 mm/0,014 inch
Maat compatibele >5Fr.
geleidekatheter (binnendiam. 2 1,42 mm/0,056 inch)
Buitendiameter proximale 0,97 mm/0,038 inch
schacht (2,9 Fr)
Buitendiameter distale 0,97 mm/0,038 inch
schacht (2,9 Fr.)
Buitendiameter distale tip 0.71 IT(I;I;OF?Z)S inch
Maximaal toegestane 1,07 mm/0,042 inch
buitendiameter (3,2 Fr.)

BEOOGD DOELEIND

De Turnpike katheters met gehoekte tip zijn bestemd voor gebruik bij
percutane procedures om de plaatsing en uitwisseling van interventionele
hulpmiddelen te vergemakkelijken en diagnostische en therapeutische
middelen toe te dienen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Turnpike katheters zijn bestemd voor gebruik voor toegang tot
afzonderlijke gebieden van de coronaire en/of perifere vasculatuur. Ze
kunnen worden gebruikt om het plaatsen en verwisselen van voerdraden
te vergemakkelijken, om subselectief diagnostische en therapeutische
middelen te infunderen/toe te dienen en om te helpen bij het passeren van
de novo coronaire chronische totale occlusies (CTO).

CONTRA-INDICATIES
De Turnpike Spiral en Turnpike Gold katheters zijn gecontra-indiceerd voor
gebruik in bloedvaten met een effectieve diameter kleiner dan 1 mm.

PATIENTENDOELGROEPEN
De Turnpike katheters zijn bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten
die percutane katheterisatieprocedures ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De Turnpike katheters moeten worden gebruikt door artsen die getraind
zijn in de procedures waarvoor het hulpmiddel bestemd is (bijv.
interventiecardiologen). De beschreven technieken en procedures
omvatten niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen en zijn evenmin
bedoeld ter vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts bij
de behandeling van specifieke patiénten. Alle beschikbare gegevens,
waaronder de tekenen en symptomen van de patiént en de resultaten
van andere diagnostische onderzoeken, moeten in overweging worden
genomen alvorens een specifiek behandelplan te bepalen.

TE VERWACHTEN KLINISCHE VOORDELEN
De patiént kan het voordeel verwachten van percutane coronaire en
perifere interventies.

WAARSCHUWINGEN

De Turnpike katheters worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik vormt een potentieel risico op infecties bij de patiént of de
gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel aantasten, met als gevolg
ziekte of ernstig letsel bij de patiént.

Als een geschikte maat voerdraad niet door de katheter kan worden
opgevoerd, mag u niet proberen de blokkade op te heffen door de katheter
in vivo door te spoelen. Dit kan leiden tot scheuren van de katheter

en arterieel letsel. U moet de oorzaak van de blokkade vaststellen en
wegnemen of de katheter vervangen door een nieuwe.

Een intravasculair hulpmiddel mag nooit tegen weerstand in worden
opgevoerd, teruggetrokken of gedraaid voordat de oorzaak van de
weerstand fluoroscopisch is vastgesteld. Bewegen van de katheter of
voerdraad tegen weerstand in kan leiden tot afbreken van de katheter- of
voerdraadtip, andere hulpmiddelbeschadiging of vaatletsel.

Voer de Turnpike katheters altijd op over een bestaande geplaatste
voerdraad. Gebruik de Turnpike katheters niet om een laesie of occlusie
voor de distale tip van de voerdraad te passeren, omdat dit tot vaatletsel
kan leiden.

Voer geen hogedrukinjecties uit. De katheter kan beschadigd raken als de
injectiedruk hoger is dan 300 psi.

Draai de katheter niet meer dan twee (2) opeenvolgende 360°-rotaties in
beide richtingen als de distale tip vast komt te zitten en niet ook draait,
omdat dit kan leiden tot losraken van de katheter, beschadiging van de
katheter of vaatletsel. Bij gebruik van de Turnpike of Turnpike LP wikkelt u
de katheter af tot zijn ontspannen positie en oefent u achterwaartse druk
uit om de tip los te maken. Bij gebruik van de Turnpike Spiral of Turnpike
Gold draait u de katheter linksom met achterwaartse druk om de tip los te
maken.

Voer de Turnpike Spiral of Turnpike Gold katheters nooit op in een bloedvat
met een effectieve diameter kleiner dan 1 mm. De katheter kan vast komen
te zitten en vaatletsel veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de Turnpike katheters niet als de verpakking beschadigd is.

Een beschadigde verpakking kan leiden tot aangetaste steriliteit of
beschadiging van het hulpmiddel.

Inspecteer de katheter voér gebruik. Een beschadigde katheter mag niet
worden gebruikt. Er is een kans dat het bloedvat wordt beschadigd en/of
de katheter niet meer kan worden opgevoerd of teruggetrokken.

Het katheterlumen moet vo6r gebruik worden doorgespoeld met steriele
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om ervoor te zorgen dat de
katheter vrij is van vuil dat in het lichaam zou kunnen worden ingebracht en
een embolie zou kunnen veroorzaken.

Let erop dat u de katheter niet samendrukt. Te strak aandraaien van een
hemostaseklep op de katheterschacht kan leiden tot schade aan het
voerdraadlumen en/of moeilijkheden bij het verwisselen van voerdraden.
Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de katheter tijdens een
procedure om de kans dat deze per ongeluk breekt, buigt of knikt te
verkleinen.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen onder
fluoroscopie gemanipuleerd worden. Beweeg de katheter nooit zonder
de resulterende reactie van de tip te observeren, aangezien dit tot
beschadiging van de katheter of het bloedvat kan leiden.

Bij gebruik van de Turnpike Spiral of Turnpike Gold mag de katheter
uitsluitend linksom worden gedraaid om deze te verwijderen. Er is een
kans dat het bloedvat wordt beschadigd en/of de katheter niet meer kan
worden teruggetrokken.

Controleer vodr injectie of alle aansluitingen en bevestigingen goed
vastzitten en de spuit vrij is van luchtbellen, zodat er tijdens het gebruik
geen lucht in de katheter wordt ingebracht. Dit nalaten kan tot gevolg
hebben dat er lucht in het vaatstelsel wordt ingebracht.

GEVAARLIJK MATERIAAL

Eén van de componenten van de Turnpike Gold katheter bevat

de volgende stof(fen) gedefinieerd als kankerverwekkend,

mutageen of toxisch voor de voortplanting (CMR) 1A of CMR 1B

of hormoonontregelende stof in een concentratie van meer dan

0,1 gewichtsprocent:

« kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0

Huidig wetenschappelijk bewijs ondersteunt dat dit medisch hulpmiddel dat
is vervaardigd van roestvrij staal of kobaltlegeringen geen verhoogd risico
op kanker of nadelige effecten op de voortplanting veroorzaakt.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Mogelijke ongewenste effecten die in verband met het gebruik van de
Turnpike katheters kunnen optreden, zijn onder meer:

. effusie/tamponnade
. embolie

. hypertensie

. hypotensie

. infectie

. ontstekingsreactie
. myocardinfarct

. septaal hematoom
. tachycardie

. trombose

. vaatdissectie

. vaatperforatie

108720 Rev F 2025-04



. vaatruptuur
. vaatspasme

KLINISCHE SAMENVATTING

Een prospectief, eenarmig onderzoek in meerdere centra met

150 proefpersonen werd uitgevoerd om de veiligheid en effectiviteit van de
gespecialiseerde voerdraden, microkatheters en voerdraadverlengstukken
van Teleflex Medical LLC te evalueren bij patiénten die CTO-PCI
ondergingen. Het doel van het onderzoek was het evalueren van de
angiografische bevestiging van plaatsing van een voerdraad voorbij de
CTO, in het lumen van het werkelijke bloedvat, bij patiénten die CTO PCI
ondergingen waarbij ten minste één onderzoeksvoerdraad en één Turnpike
katheter werden gebruikt.

GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL

In het CTO-PCl-onderzoek werden in totaal 566 onderzoeksvoerdraden
(55% van het totale aantal gebruikte voerdraden; gebruikt bij alle

150 proefpersonen) en 457 niet-onderzoeksvoerdraden (45% van het
totaal; gebruikt bij 112 proefpersonen) gebruikt. Een gedetailleerd overzicht
van het gebruik van de draad van het onderzoekshulpmiddel vindt u in de
volgende tabel:

Onbekend of niet gemeld 7 (4,7%) Klasse Il 10 (6,7%)
. ; o
Niet-Hispaanse/Latino/Spaanse 139 (92,7%) Klasse Il 8 (5,3%)
afkomst
Dissectie
Hispaanse/Latino/Spaanse
afkomst 7(47%) NHLBI Klasse A 3 (2,0%)
Etniciteit onbekend of niet gemeld 4(2,7%) NHLBI klasse B 2(1,3%)
"Omvat gegevens van vijf proefpersonen die tweemaal in het NHLBI klasse C 2(1,3%)
onderzoek werden opgenomen voor de behandeling van afzonderlijke o
de novo CTO-laesies. NHLBI klasse D 3 (2,0%)
NHLBI klasse E 1(0,7%
PRIMAIRE EINDPUNTEN 7%
Het primaire eindpunt voor het onderzoek werd gedefinieerd als het NHLBI klasse F 0(0,0%)
slagen van de procedure tot aan het ontslag of 24 uur na de procedure,

afhankelijk van wat zich het eerst voordeed. Slagen van de procedure
werd gedefinieerd als angiografische visualisatie van een voerdraad
in een positie distaal of proximaal van de occlusie, afhankelijk van

de toegangsroute en uitblijven van MACE in het ziekenhuis (cardiaal

In alle gevallen werden ten minste één Turnpike katheter en één
onderzoeksvoerdraad gebruikt en in alle gevallen werd een GuideLiner
katheter of TrapLiner katheter gebruikt, waarbij een voerdraadverlengstuk
nodig was (64% van de gevallen). In de volgende tabel vindt u een
overzicht van het gebruik van de Turnpike katheter per model.

Gebruik van het Turnpike katheterhulpmiddel

Aantal (%) proefpersonen bij wie

Katheter het hulpmiddel is gebruikt
Turnpike 33 (22,0%)
Turnpike Spiral 94 (62,7%)
Turnpike Gold 1(0,7%)
Turnpike LP 85 (56,7%)

De proceduretechniek van het onderzoekshulpmiddel staat in de volgende
tabel.

Proceduretechniek — n (%)

Escalatie van de voerdraad 86 (57,3%)

Dissectie/hernieuwde toegang 23 (15,3%)

Draadexternalisatie 21 (14,0%)

Veiligheid 15 (10,0%)
Stabilisatie en/of ondersteuning 7 (4,7%)
Inbrenging 5(3,3%)
Omgekeerde CART 4(2,7%)
Passeren 2(1,3%)
Niet gespecificeerd 2(1,3%)
CTO RCAen RPL 1(0,7%)
Donorvat 1(0,7%)
Geknikt 1(0,7%)
Werkpaard 1(0,7%)

DEMOGRAFISCHE GEGEVENS BIJ BASELINE
De demografische gegevens bij baseline worden in de onderstaande tabel
weergegeven.

Demografische gegevens bij baseline

Kenmerken N =150"
Geslacht
Vrouw 23 (15,3%)
Man 127 (84,7%)
Leeftijd (jaren) bij inclusie
Gemiddelde + SD 65,4+ 10,8
Spreiding 37,1-91,8
Ras/etniciteit
Wit 130 (86,7%)
Zwart of Afro-Amerikaans 8 (5,3%)
Inheems Hawaiaans of andere
eilandbewoner van de Stille 1(0,7%)
Oceaan
Aziatisch 4(2,7%)
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. . overlijden, revascularisatie van de doellaesie of postprocedureel Ml
Gebruik van het voerdraadhulpmiddel gedefinieerd als CK-MB 2 3 x ULN).
Voerdraad Aantal (%) proefpersonen bij wie | gAMENVATTING VAN PRIMAIRE EINDPUNTEN
het hulpmiddel is gebruikt Het resultaat van het primaire eindpunt van het onderzoek (75,3%) voldeed
Spectre 129 (86,0%) aan het vooraf bepaalde prestatiedoel.
Raider 102 (68,0% n Onderzoeks-
( ) Categorie resultaten % (n/N)
Warrior 35 (23,3%)
Algeheel primair eindpunt bereikt 75,3% (113/150)
Bandit 68 (45,3%)
Componenten van primair eindpunt
R350 39 (26,0%)

Angiografische visualisatie van een voerdraad
distaal/proximaal van CTO in het lumen van
het werkelijke bloedvat

94,7% (142/150)

Uitblijven van MACE in het ziekenhuis 80,7% (121/150)

SECUNDAIRE EINDPUNTEN

De secundaire eindpunten omvatten:

. Frequentie van succesvolle rekanalisatie (gedefinieerd als
angiografische bevestiging van het passeren van CTO en het
herstellen van de bloedstroom naar het betrokken gebied).

. Frequentie van MACE tot en met ontslag of 24 uur na de
procedure, wat zich het eerst voordoet (follow-up in het ziekenhuis)
en 30 dagen na de procedure (MACE-componenten worden ook
afzonderlijk gerapporteerd).

. Frequentie van klinisch significante perforatie (gedefinieerd als elke
perforatie die leidt tot hemodynamische instabiliteit en/of interventie
vereist, waaronder pericardiocentese, embolisatie, langdurige
ballonocclusie, stentprothese of vergelijkbare therapie).

. Procedureel succes volgens passagetechniek.

. Technisch succes.

SAMENVATTING VAN SECUNDAIRE EINDPUNTEN

Categorie Onderzoeksresultaten % (n/N)

Geslaagde rekanalisatie 140 (93,3%)

MACE 29 (19,3%)

In het ziekenhuis 29 (19,3%)

30 dagen 0(0,0%)

Klinisch significante perforaties 16 (10,7%)

Slagen van de procedure door middel van de passagetechniek

Antegrade 69 (85,2%) (69/81)

Retrograde 1(50,0%) (1/2)

Gecombineerd antegrade en

o
retrograde 43 (64,2%) (43/67)

Technisch succes 140 (93,3%)

MACE omvat alle MI's gedefinieerd als CK-MB 2 3 x ULN

SAMENVATTING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN

De meest voorkomende aan het onderzoekshulpmiddel en/of de procedure
gerelateerde ongewenste voorvallen waren myocardinfarct (19,3% van de

proefpersonen), vaatperforatie (13,3% van de proefpersonen) en dissectie

van de kransslagader (9,3% van de proefpersonen).

Ongewenste voorvallen Onderzoeksresultaten % (n/N)

MACE in ziekenhuis 29 (19,3%)
Cardiaal overlijden 1(0,7%)
Revascularisatig van de 1(0,7%)
doellaesie
Postprocedureel Ml (CK-MB
23 x ULN) 27 (18,0%)
Postprocedureel Ml (CK-MB o
=10 x ULN) 9 (6.0%)
MACE binnen 30 dagen 0(0,0%)

Perforaties

Alle perforaties 21 (14,0%)

Klinisch significante perforaties 16 (10,7%)

Klasse | 3(2,0%)

CONCLUSIE

In een prospectief registratieonderzoek in meerdere centra werd
procedureel succes bereikt bij een patiéntenpopulatie met een hoge
complexiteit van de laesie (bijv. 94,7% ernstig verkalkte laesies) met
behulp van een hedendaagse techniek en toepassing van speciale CTO-
voerdraden, microkatheters en geleidekatheterverlengstukken.

DE VERPAKKING BEVAT:
. 1x katheter

. 1x dispenserspiraal met spoelluer

ANDERE VEREISTE MAAR NIET-MEEGELEVERDE

ARTIKELEN:

. Geleidekatheter of sheath met een binnendiameter die groot
genoeg is voor de gebruikte Turnpike katheter (zie het gedeelte
Specificaties)

. Hemostaseklep (type Tuohy-Borst)

. Voerdraad met diameter < 0,36 mm/0,014 inch

. Steriele spuit van 10 ml (voor het spoelen van de dispenserspiraal
en het katheterlumen)

. Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor doorspoelen van
het systeem)

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK
1. Inspecteer de verpakking van de katheter véér gebruik zorgvuldig

op beschadiging.

2. Neem de katheter op steriele wijze uit de verpakking en breng deze
over naar het steriele veld.

3. Bevestig een spuit van 10 ml gevuld met steriele, gehepariniseerde

zoutoplossing aan de voerdraadingangspoort met Luer-lock van de
katheter en spoel het lumen grondig door.

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

5. Verwijder de katheter uit de dispenserspiraal en controleer de
katheter op verbuigingen of knikken.

PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de Turnpike katheters aan de hand van de volgende stappen:

1. Zet de eerder geplaatste voerdraad vast. Breng de distale tip van
de Turnpike katheter in het proximale uiteinde van de voerdraad in
en voer de katheter op door de hemostaseklep.

2. Voer de Turnpike katheter onder fluoroscopie voorzichtig op door
de vasculatuur. Als u weerstand ondervindt bij het opvoeren van
de katheter door het bloedvat, draait u de katheter rechtsom of
linksom terwijl u voorzichtig druk uitoefent op de katheter om deze
op te voeren. Draai de katheter bij gebruik van de Turnpike Spiral of
Turnpike Gold rechtsom om deze te op te voeren.
WAARSCHUWING: Draai de katheter niet meer dan twee (2)
opeenvolgende 360°-rotaties in beide richtingen als de distale
tip ook niet draait en kan worden opgevoerd, omdat dit kan
leiden tot losraken van de katheter, schade aan de katheter of
vaatletsel.

3. Als verwisseling van de voerdraad gewenst is, verwijder dan
langzaam de voerdraad nadat fluoroscopisch is bevestigd dat de
distale tip van de Turnpike katheter in de gewenste vasculaire
ruimte is gepositioneerd, en breng de nieuwe voerdraad in de
voerdraadtoegangspoort met Luer-lock in. Voer de voerdraad op
totdat deze uit de kathetertip komt. Controleer onder fluoroscopie of
de voerdraad voldoende is opgevoerd in de distale vasculatuur.

4. Als subselectieve infusie/toediening van diagnostische of
therapeutische middelen gewenst is, verwijder de voerdraad dan
langzaam nadat fluoroscopisch is bevestigd dat de Turnpike tip in
de gewenste vasculaire ruimte is gepositioneerd.

5. Breng een luchtvrije vloeistof-vloeistof-verbinding tot stand tussen
het katheteraanzetstuk en de injectiespuit. Aspireer véor injectie; als
u luchtbellen in de spuit ziet moet u deze verwijderen alvorens in de
katheter te injecteren.

6. Injecteer het diagnostische of therapeutische middel handmatig met
de injectiespuit.
7. Fixeer de voerdraad met behulp van standaard

katheterverwisselingstechnieken en trek de Turnpike katheter
voorzichtig terug. Als u weerstand ondervindt bij het verwijderen
van de Turnpike katheter, draait u de katheter rechtsom of linksom
terwijl u voorzichtig aan de katheter trekt om deze te verwijderen.
Bij gebruik van Turnpike Spiral of Turnpike Gold draait u de katheter
alleen linksom om deze te verwijderen.

8. Voer de katheter af volgens de standaardprocedure van het
Zziekenhuis.

OPSLAG EN HANTERING
Geen speciale opslag- of hanteringscondities.

INFORMATIE OVER REGELGEVING

Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op
www.teleflex.com/IFU

Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van

de Turnpike katheter (Basic UDI-DI: 08019020000000000000295L7)

na lancering van de Europese database voor medische hulpmiddelen/
EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met
identieke regelgeving (2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen);

108720 Rev F 2025-04



als er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het
gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden
aan de fabrikant en/of de gemachtigde van de fabrikant en uw nationale
autoriteit. De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten
(contactpunten voor vigilantie) en verdere informatie vindt u op de
volgende website van de Europese Commissie:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEPERKTE GARANTIE
Teleflex Medical LLC garandeert dat de Turnpike katheters tot de

vermelde vervaldatum geen fabricage- en materiaalfouten zullen vertonen.

Aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot de terugbetaling
of vervanging van producten die door Teleflex Medical LLC defect zijn
bevonden wat betreft productie of materialen. Teleflex Medical LLC is
niet aansprakelijk voor enige incidentele, speciale of gevolgschade die
voortvloeit uit het gebruik van de Turnpike katheters. Als het product
door verkeerd gebruik, wijziging, onjuiste opslag of onjuiste hantering is
beschadigd, komt deze beperkte garantie te vervallen.

Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of distributeur van Teleflex
Medical LLC is bevoegd om in welk opzicht ook veranderingen of
wijzigingen aan te brengen in deze beperkte garantie. Vermeende
veranderingen of wijzigingen kunnen niet bij Teleflex Medical LLC worden
afgedwongen.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS VAN ALLE

ANDERE HETZIJ UITDRUKKELIJKE OF STILZWIJGENDE GARANTIES,

MET INBEGRIP VAN GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF ENIGE ANDERE
VERPLICHTING VAN TELEFLEX MEDICAL LLC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

Dit product wordt mogelijk beschermd door een of meer Amerikaanse of
internationale octrooien.

Zie: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, het Teleflex-logo en Turnpike zijn handelsmerken of
gedeponeerde handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde
bedrijven in de VS en/of andere landen.

Zie de Verklaring van internationale symbolen op pagina 55.

Zie de Verklarende woordenlijst op pagina 60.

Turnpike "-katetrit

Kayttoohjeet

YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMIO
hd in lain taman | saa myyda vain laakari tai

ladkarin maarayksesta.
Taman laitteen kayttéa hermoston verenkierrossa ei ole arvioitu.

LAITTEEN KUVAUS

Turnpike-katetrit ovat yksiluumenisia katetreja, jotka on suunniteltu
kaytettaviksi sepel- ja/tai dareisverisuonissa. Katetrien varret valmistettu
kahdesta polymeerikerroksesta, jotka koteloivat sisélleen punoksen ja
kaksikerroksisen kierukan. Kussakin katetrissa on 60 cm:n distaaliosassa
hydrofiilinen pinnoite.

Turnpike-katetrista on saatavana nelja versiota: Turnpike-katetri

(pitkd, taipuisa, réntgenpositiivinen distaalikérki), Turnpike LP -katetri
(matalampi profiili ja lisétty joustavuus), Turnpike Spiral -katetri (lisétty
ulkokierukka distaaliseen varteen, miké tehostaa pyorittamélld eteenpdin
tyéntamistd) ja Turnpike Gold -katetri (ulkokierukka distaalisessa varressa
Ja kultametalloitu, ruostumattomasta teréksesté valmistettu kierteinen
distaalikarki).

Mitédan Turnpike-katetrin kanssa yhteensopimattomia diagnostisia tai
terapeuttisia aineita ei tunneta.

Turnpike-katetrit on steriloitu eteenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT
Kuva 1: Turnpike-katetri (vakiomallinen)

I v - I

(= —

40,97 mm (2,9 Fr)

Taulukko 1: Turnpike-katetri (vakiomallinen)

Mallinumero 5642 5643

Tyoskentelypituus (X) 135cm 150 cm

Yhteensopivan

PO <0,36 mm/0,014 tuumaa
ohjainvaijerin lapimitta

25Fr.
(sisalapimitta > 1,42 mm /
0,056 tuumaa)

Yhteensopivan
ohjainkatetrin katetrikoko

Proksimaalisen varren 0,97 mm /0,038 tuumaa
ulkolapimitta (29Fr)
Distaalivarren 0,86 mm /0,034 tuumaa
ulkolapimitta (2,6 Fr.)
Distaalikarjen 0,53 mm /0,021 tuumaa
ulkolapimitta (1,6 Fr.)
Suurin sallittu 1,02 mm /0,040 tuumaa
ulkolapimitta (3,1Fr)
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Kuva 2: Turnpike LP -katetri

I v - I

E 40,97 mm (2,9 Fr.)

0,74 mm
(2.2Fr)

Taulukko 2: Turnpike LP -katetri

Mallinumero 5638 5639

Tydskentelypituus (X) 135 cm 150 cm

Yhteensopivan

PO <0,36 mm/0,014 tuumaa
ohjainvaijerin lapimitta

25Fr.
(sisalapimitta > 1,42 mm /
0,056 tuumaa)

‘Yhteensopivan
ohjainkatetrin katetrikoko

Proksimaalisen varren 0,97 mm /0,038 tuumaa
ulkolapimitta (2,9 Fr)

Distaalivarren 0,74 mm /0,029 tuumaa
ulkolapimitta (2,2 Fr)

Distaalikarjen 0,53 mm /0,021 tuumaa
ulkolapimitta (1,6 Fr.)

Suurin sallittu 1,02 mm /0,040 tuumaa
ulkolapimitta (3,1Fr)
Kuva 3: Turnpike Spiral -katetri

I . x I

=

40,97 mm (2,9 Fr.) A

Taulukko 3: Turnpike Spiral -katetri

Mallinumero 5640 5641

Tyoskentelypituus (X) 135 cm 150 cm

Yhteensopivan

PSS <0,36 mm /0,014 tuumaa
ohjainvaijerin lapimitta

>5Fr.
(sisalapimitta = 1,42 mm /
0,056 tuumaa)

0,97 mm /0,038 tuumaa

Yhteensopivan
ohjainkatetrin katetrikoko

Proksimaalisen varren

ulkolapimitta (2,9Fr)

Distaalivarren 0,97 mm /0,038 tuumaa
ulkolapimitta (2,9 Fr)

Distaalikarjen 0,53 mm /0,021 tuumaa
ulkolapimitta (1,6 Fr.)

Suurin sallittu 1,02 mm / 0,040 tuumaa
ulkolapimitta (3,1 Fr)
Kuva 4: Turnpike Gold -katetri

|
x
u:@:u_\kI L < L
10,97 mm (29 Fr) A

Taulukko 4: Turnpike Gold -katetri

Mallinumero 5621 5622

135¢cm 150 cm

Tyoskentelypituus (X)

Yhteensopivan

L <0,36 mm /0,014 tuumaa
ohjainvaijerin lapimitta

25Fr.
(sisalapimitta = 1,42 mm /
0,056 tuumaa)

Yhteensopivan
ohjainkatetrin katetrikoko

Proksimaalisen varren 0,97 mm /0,038 tuumaa
ulkolapimitta (29Fr)
Distaalivarren 0,97 mm /0,038 tuumaa
ulkolapimitta (2,9 Fr)
Distaalikarjen 0,71 mm /0,028 tuumaa
ulkolapimitta (2,1 Fr)
Suurin sallittu 1,07 mm /0,042 tuumaa
ulkolapimitta (3,2Fr)

KAYTTOTARKOITUS

Turnpike-katetrit on tarkoitettu kaytettaviksi perkutaanisissa toimenpiteissa.

Ne mahdollistavat interventiolaitteiden asettamisen ja vaihtamisen seka
diagnostisten ja terapeuttisten aineiden antamisen.

KAYTTOAIHEET

Turnpike-katetrit on tarkoitettu kaytettaviksi sepel- ja/tai dareisverisuonten
erillisille alueille padsemiseen. Niité voidaan kayttéda ohjainvaijerien
asettamisen ja vaihtamisen apuna, diagnostisten ja terapeuttisten aineiden
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subselektiiviseen infuusioon/antamiseen seka sepelvaltimon de novo
-kroonisten totaalitukosten (CTO) ylittdmiseen.

KONTRAINDIKAATIOT
Turnpike Spiral- ja Turnpike Gold -katetrien kayttd on vasta-aiheista
verisuonissa, joiden tehollinen lapimitta on alle 1 mm.

KOHDEPOTILASRYHMAT
Turnpike-katetrit on tarkoitettu kaytettaviksi aikuispotilailla, joille tehdaan
perkutaanisia katetrointitoimenpiteita.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Turnpike-katetreja saavat kayttaa laékarit, jotka on koulutettu niihin
toimenpiteisiin, joihin laite on tarkoitettu (ts. toimenpidekardiologit).
Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA laéketieteellisesti
hyvaksyttavia protokollia, eika niiden ole tarkoitus korvata laékarin
kokemusta ja harkintaa tietyn potilaan hoitamisessa. Kaikki kaytettévissa
olevat tiedot, kuten potilaan merkit ja oireet ja muut diagnostisten
kokeiden tulokset, on otettava huomioon ennen tietyn hoitosuunnitelman
paattamista.

ODOTETTAVISSA OLEVAT KLIINISET HYODYT
Potilas voi odottaa saavansa perkutaanisten sepel- ja
aareissuonitoimenpiteiden hyddyn.

VAROITUKSET

Turnpike-katetrit toimitetaan steriileind, ja ne ovat ainoastaan
kertakayttoisia. Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkéytté muodostaa
mahdollisen infektiovaaran potilaalle tai kayttajalle ja voi heikentaa laitteen
toimintakykya, mika voi johtaa sairauteen tai vakavaan potilasvahinkoon.
Jos sopivan kokoista ohjainvaijeria ei voida vieda katetrin 1api, estetta ei
saa yrittaa selvittdd huuhtelemalla katetria kehossa in vivo. Katetri voi
reveta ja vaurioittaa valtimoa. Tunnista ja ratkaise esteen syy tai vaihda
katetri uuteen.

Ala koskaan tydnna, veda tai pyérita suonensiséist laitetta vastusta
vastaan, ennen kuin vastuksen syy on méaritelty lapivalaisulla. Katetrin
tai ohjainvaijerin liike vastusta vastaan voi johtaa katetrin tai ohjainvaijerin
karjen irtoamiseen, muuhun laitteen vaurioitumiseen tai verisuonivaurioon.
Tyonna Turnpike-katetreja aina jo paikallaan olevaa ohjainvaijeria

pitkin. Turnpike-katetreja ei saa kayttaa leesion tai okkluusion

ylittdmiseen ohjainvaijerin distaalikérjen edella, silla seurauksena voi olla
verisuonivaurio.

Korkeapaineinjektioita ei saa tehda. Jos injektiopaine on yli 300 psi, katetri
voi vahingoittua.

Ala kierra katetria enempaé kuin kaksi (2) perakkaista 360°:n kierrosta
kumpaankaan suuntaan, jos distaalikérki juuttuu eiké myodskaan pyori,
silla tama voi johtaa katetrin irtoamiseen, katetrin vaurioitumiseen tai
verisuonivaurioon. Jos kaytat Turnpike- tai Turnpike LP -katetria, kierra
katetri auki jannittyméattdméaén asentoonsa ja kohdista vetoa taaksepain
kérjen irrottamiseksi. Jos kaytat Turnpike Spiral- tai Turnpike Gold -katetria,
pyorité katetria vastapaivaan yhdessé taaksepain suuntautuvan vedon
kanssa karjen irrottamiseksi.

Ala koskaan tyénna Turnpike Spiral- tai Turnpike Gold -katetreja
verisuoneen, jonka tehollinen lapimitta on alle 1 mm. Katetri voi juuttua, ja
seurauksena voi olla verisuonivaurio.

VAROTOIMET

Ala kéyta Turnpike-katetreja, jos pakkaus on vaurioitunut. Vaurioitunut
pakkaus voi johtaa steriiliyden menetykseen tai laitevaurioon.

Tarkasta katetri ennen kayttoa. Ala kdyta vaurioitunutta katetria. Verisuoni
voi vaurioitua ja/tai katetria ei ehka voi tydntaa eteenpain ja/tai vetaa
taaksepain verisuonessa.

Katetrin luumenia on huuhdeltava steriililléd heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttéa sen varmistamiseksi, ettei katerissa ole
jaamia, jotka voisivat kulkeutua kehoon ja aiheuttaa embolian.

Ole varovainen, jotta katetri ei puserru. Hemostaasiventtiilin liiallinen
kiristaminen katetrin varteen voi johtaa vaijeriluumenin vaurioitumiseen ja/tai
vaijerien vaihtamisessa iimenevaéan ongelmaan.

Kasittele katetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta véltetdan vahingossa
tapahtuva murtuminen, taipuminen tai kiertyminen.

Kun katetri on kehon sisélla, katetria saa kasitella vain
lapivalaisuohjauksessa. Ala yrita liikuttaa katetria ilman, etta samalla
tarkkailet siitd aiheutuvaa vastetta karjessa, sillé katetri tai verisuoni voi
vauroitua.

Jos kaytetaan Turnpike Spiral- tai Turnpike Gold -katetria, sité saa kiertaa
vain vastapéivaan katetrin poistamiseksi. Verisuoni voi vaurioitua ja/tai
katetria ei ehka voi tydntaa eteenpéin ja/tai vetaa taaksepain.

Tarkista, etta kaikki litososat ja liitdnnat ovat tiukasti yhdistettyja. Tarkkaile
ennen ruiskuttamista, ettei ruiskussa ole iimakuplia, jotta iimaa ei paase
katetriin kaytdn aikana. Jos néin ei tehda, ilmaa voi paasta verisuonistoon.

VAARALLINEN MATERIAALI

Yksi Turnpike Gold -katetrin komponenteista siséltda seuraavia aineita,
jotka maaritellaan syopaa aiheuttaviksi, perimaa vaurioittaviksi tai
lisdantymismyrkyllisiksi (CMR) 1A-luokan tai CMR 1B-luokan aineiksi tai
hormonitoimintaa hairitseviksi aineiksi yli 0,1 %:n pitoisuutena (paino/
paino):

« koboltti; CAS-nro 7440-48-4, EY-nro 231-158-0.

Tamanhetkinen tieteellinen naytto tukee sita, etta taméa kobolttia
siséltavasta ruostumattomasta teréksesté tai kobolttiseoksesta valmistettu
laakinnallinen laite ei aiheuta lisdéntynytta syopariskia tai haitallisia
lisdantymisvaikutuksia.

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia Turnpike-katetrien kayttdon liittyvia haittavaikutuksia voivat olla
mm. seuraavat:

. effuusio/tamponaatio

. embolia

. hypertensio

. hypotensio

. infektio

. tulehdusvaste

. sydaninfarkti

. véliseinan hematooma
. takykardia

. tromboosi

. verisuonen dissekoituma
. verisuonen puhkeama
. verisuonen repeama

. verisuonispasmi
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KLIININEN YHTEENVETO _. ] ’ ] 9
Prospektiivinen, yksihaarainen monikeskustutkimus, johon osallistui 150 Latlnalalsa"mlerllkkalame‘n /.Iatlno/ 74,7 %) Luokka Il 10 (6,7 %)
tutkittavaa, toteutettiin Teleflex Medical LLC in erikoisohjainvaijerien, alkuperéltaén espanjalainen Luokka Ill 8 (5,3 %)
mikrokatetrien ja ohjainjatkeiden turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi Etninen alkuperé tuntematon tai .
potilailla, joille tehtiin kroonisen totaalitukoksen perkutaaninen upera 4(2,7 %) Dissekoit
ei iimoitettu Issekoituma
sepelvaltimotoimenpide (CTO-PCI). Tutkimuksen tavoitteena oli arvioida
angiograﬁsesti minké& tahan§a ohjaiqvgijer!nlsijoittuTista CTO:nlta,laklse 'Sisltaa tiedot viidests tutkittavasta, jotka otettiin kahdesti mukaan NHLBI-luokka A 3(2,0 %)
todellisessa suonen luumenissa potilailla, joille tehtiin CTO-PCI ja joilla tutkimukseen erillisten de novo -CTO-leesioiden hoitoa varten.
kaytettiin vahintaan yhté tutkimusohjainvaijeria ja yhté Turnpike-katetria. NHLBI-luokka B 2(1,3%)
LAITTEEN KAYTTO ENSISIJAISET PAATETAPAHTUMAT NHLBI-luokka C 2(1.3%)
CTO-PCl-tutkimuksessa kaytettiin yhteensi 566 tutkimusohjainvaijeria Tutkimuksen ensisijainen paatetapahtuma méariteltiin toimenpiteen
(55 % kaytettyjen ohjainvaijerien kokonaismaarasta; kaytettiin kaikilla 150~ Onnistumisena kofiuttamiseen mennessa tai 24 tuntia toimenpiteen NHLBI-luokka D 3(2,0 %)
tutkittavalla) ja 457 ei-tutkimusohjainvaijeria (45 % kokonaismazrasts; Jalkeen, kumpi tahansa tapahtui ensin. Toimenpiteen onnistuminen.
kaytettiin 112 tutkittavalla). Seuraavassa taulukossa on yksityiskohtaiset madriteltiin minka tahansa ohjainvaijerin angiografisena visualisoimisena NHLBI-luokka E 1(0,7 %)
tiedot tutkimuslaitevaijerin kaytosta. sijainnissa, joka oli joko di: li i tai proksimaali i tukokseen
nahden suoniyhteysreitin mukaan, ja sairaalassa tapahtuneen merkittavan NHLBI-luokka F 0(0,0 %)
[ 5 e kardiaalisen haittatapahtuman (MACE) puuttumisena (sydanperéinen . -
Ohjainvaijerilaitteen kayttd kuolema, kohdeleesion revaskularisaatio tai toimenpiteen jalkeinen PAATELMA
o Niiden tutkittavien méara, joilla sydaninfarkti madriteltyna kreatiinikinaasin CK-MB-arvona = 3x viitealueen ~ Monikeskuksi prospektiivi rekisterdintitutkimuksessa
Ohjainvaijeri laitetta kaytettiin (%) ylaraja). toimenpiteen onnistuminen saavutettiin erittdin kompleksisen leesion
v potilasvaestossa (esim. 94,7 % vaikeasti kalkkiutuneita leesioita)
Spectre 129 (86,0 %) YHTEENVETO ENSISIJAISISTA PAATETAPAHTUMISTA kéyttamall nykytekniikkaa ja tihén tarkoitettuja CTO-ohjainvaijereita,
Tutkimuksen ensisijaisen paatetapahtuman tulos (75,3 %) taytti ennalta mikrokatetreja ja ohjainkatetrin jatkeita.
Raider 102 (68,0 %) maadritetyn suorituskykytavoitteen. L
PAKKAUKSEN SISALTO:
Warrior 35 (23,3 %) Luokka Tutkimustulokset . 1 katetri
- % (n/N) . 1 jakelukela, jossa on huuhtelu-luer
Bandit 68 (45,3 %) "
Ensisijainen kokonaispaatetapahtuma . MUUT TARVITTAVAT VALINEET, JOITA EI TOIMITETA
R350 39 (26,0 %) saavutettu 75,3 % (113/150) MUKANA:

Kaikissa tapauksissa kaytettiin vahintdén yhta Turnpike-katetria ja yhta
tutkimusohjainvaijeria, ja GuideLiner-katetria tai TrapLiner-katetria kaytettiin
kaikissa niissa tapauksissa, joissa tarvittiin ohjaimen jatketta (64 %
tapauksista). Seur: taulukossa esitetaén Turnpike-katetrin kayton
erittely malleittain.

Turnpike-katetrilaitteen kaytté

Niiden tutkittavien maara, joilla

Katetri Jaitetta kaytettiin (%)
Turnpike 33 (22,0 %)
Turnpike Spiral 94 (62,7 %)
Turnpike Gold 1(0,7 %)
Turnpike LP 85 (56,7 %)

Seuraavassa taulukossa esitetaan tutkimuslaitteen toimenpidetekniikka.

Toimenpidetekniikka — n (%)

Vaijerin eskalaatiotekniikka 86 (57,3 %)

Dissektio / vienti takaisin 23 (15,3 %)

Vaijerin ulkoistaminen 21 (14,0%)

Turvallisuusvaijeri 15 (10,0 %)

Ensisijaisen paatetapahtuman osat

ohjainkatetri tai -holkki, jonka sisélapimitta on riittdvan iso kyseiselle
kaytettavalle Turnpike-katetrille (katso kohta Tekniset tiedot)

Minka tahansa ohjainvaijerin angiografinen
visualisointi distaalisesti/proksimaalisesti
CTO-kohtaan néhden todellisessa suonen
luumenissa

94,7 % (142/150)

Sairaalassa tapahtuneen MACE:n

Punttuminen 80,7 % (121/150)

TOISSIJAISET PAATETAPAHTUMAT

Toissijaisia paatetapahtumia ovat seuraavat:

. onnistuneen rekanalisaation esiintymistiheys (maéaritellaan
angiografisena vahvistuksena CTO:n ylittdmisesta ja
verenvirtauksen palauttamisesta hoidettavalle alueelle).

. MACE-tapahtumien esiintymistiheys kotiuttamiseen mennessa
tai 24 tuntia toimenpiteen jalkeen, kumpi tahansa tapahtuu
ensin (sairaalassa tapahtuva seuranta) ja 30 paivan kuluttua
toimenpiteesta (MACE-osat raportoidaan my&s erikseen).

. kliinisesti merkittdvan puhkeaman esiintymistiheys (maaritellaan
minéa tahansa puhkeamana, joka johtaa hemodynaamiseen
epavakauteen ja/tai edellyttda interventiota, kuten
sydanpussipunktiota, embolisaatiota, pitkaaikaista pallo-
okkluusiota, stenttisiirretta tai vastaavaa hoitoa).

. toimenpiteen onnistuminen ylitystekniikan mukaan.

. tekninen onnistuminen.

TOISSIJAISTEN PAATETAPAHTUMIEN YHTEENVETO

Stabilointi ja/tai tuki 7 (4,7 %) Luokka Tutkimustulokset % (n/N)
Asennustekniikka 5(3,3 %) Onnistunut rekanalisaatio 140 (93,3 %)
Kéanteinen ohjattu antergradinen 42,7%) MACE 29 (19,3 %)
ja retrogradinen seuranta (CART) e
Sairaalassa 29 (19,3 %)
Ylitys 2(1,3%)
30 péivén kohdalla 0(0,0 %)
Ei maaritelty 2(1,3%)
Kliinisesti merkittédvat puhkeamat 16 (10,7 %)
CTO, oikea sepelvaltimo ja oikea 107 %
posterolateraalinen haara ©.7%) Toimenpiteen onnistuminen ylitystekniikalla
Luovuttajasuoni 1(0,7 %) Anterogradinen 69 (85,2 %) (69/81)
Nivelletty 1(0,7 %) Retrogradinen 1(50,0 %) (1/2)
"Workhorse™-vaijeri 1(0,7 %) Yhdistetty anterogradinen ja

LAHTOTILANTEEN VAESTOTIEDOT
Lahtétilanteen vaestotiedot esitetddn seuraavassa taulukossa.

Lahtdtilanteen véestétiedot

Ominaisuudet N =150"

Sukupuoli

Nainen 23 (15,3 %)

retrogradinen 43 (64,2 %) (43/67)

Tekninen onnistuminen 140 (93,3 %)

MACE siséltaa kaikki sydaninfarktit, jotka on maaritelty seuraavasti: CK-MB
> 3x viitealueen ylaraja (ULN)

YHTEENVETO HAITTATAPAHTUMISTA

Yleisimmat tutkimuslaitt 1 ja/tai toimeng 1 liittyvat
haittatapahtumat olivat sydaninfarkti (19,3 % tutkittavista), verisuonen
puhkeama (13,3 % tutkittavista) ja sepelvaltimon dissekoituma (9,3 %
tutkittavista).

Mies 127 (84,7 %)

Ika (vuotta) tutkimukseen kirjaamisen hetkella

Keskiarvo + SD 65,4 +10,8
Vaihteluvali 37,1-91,8
Rotu / etninen alkupera

Valkoinen 130 (86,7 %)

Haittatapahtumat Tutkimustulokset % (n/N)
Sairaal tapahtunut MACE 29 (19,3 %)
Sydankuolema 1(0,7 %)
Kohdeleesion revaskularisaatio 1(0,7 %)

VALM
1.

hemc ttiili (Tuohy-Borst-tyyppinen)

ohjainvaijeri, jonka lapimitta < 0,36 mm / 0,014 tuumaa

10 ml:n steriili ruisku (jakelukelan ja katetrin luumenin huuhteluun)
steriilid heparinoitua keittosuolaliuosta (jdrjestelmén huuhtelua
varten).

ISTELUT KAYTTOA VARTEN

Tarkasta ennen kaytta, ettei katetripakkauksessa ole vaurioita.

2. Ota katetrin jakelukela pakkauksesta steriilia tekniikkaa kayttéen ja
siirré se steriilille alueelle.

3. Kiinnita steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetty
10 ml:n ruisku katetrin ohjainvaijerille tarkoitettuun luer-lock-
sisaanvientiporttiin ja huuhtele luumen perusteellisesti.

4. Kiinnité steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetty
10 ml:n ruisku jakelukelan huuhtelun luer-liittimeen ja huuhtele kela
kokonaan.

5. Ota katetri jakelukelasta ja tarkasta, onko siin taitoksia tai mutkia.

KAYTTOTOIMENPIDE

Aseta Turnpike-katetri paikalleen seuraavia vaiheita noudattaen:

1.

8.

Kiinnitd aiemmin paikalleen asetettu ohjainvaijeri. Lataa Turnpike-
katetrin distaalikérki distaalisesti ohjainvaijerin proksimaaliseen
paahéan. Tyénné katetria hemostaasiventtiilin Iapi.

Tyonna Turnpike-katetria varovasti verisuoniston Iapi
lapivalaisuohjauksessa. Jos vastusta tuntuu, kun katetria
tyénnetaan verisuonen lapi, pyorité katetria joko myotapaivaan tai
vastapaivaan samalla, kun tyénnéat katetria varovasti eteenpéin. Jos
kaytat Turnpike Spiral- tai Turnpike Gold -katetria, pyorita katetria
5én sen eteenpdin tydntamiseksi.

VAROITUS: Ali kierra katetria enempéa kuin kaksi (2)
perakkaista 360°:n kierrosta kumpaankaan suuntaan, jos
distaalikarki ei pyori eikd myoskaan liiku eteenpain, silla tama
voi johtaa katetrin ir katetrin vaurioi i tai
verisuonivaurioon.

Jos ohjainvaijeri halutaan vaihtaa sen jalkeen, kun lapivalaisulla on
varmistettu, ettd Turnpike-katetrin distaalikarki on sijoitettu haluttuun
verisuonitilaan, poista ohjainvaijeri hitaasti ja aseta uusi ohjainvaijeri
ohjainvaijerille tarkoitettuun luer-lock-sisaanvientiporttiin. Vie
ohjainvaijeria eteenpain, kunnes se tulee ulos katetrin kérjesta.
Varmista lapivalaisuohjauksessa, etta ohjainvaijeri on tyénnetty
riittdvan pitkalle distaaliseen verisuonistoon.

Jos halutaan diagnostisten tai terapeuttisten aineiden
subselektiivistd infuusiota/antamista, poista ohjainvaijeri hitaasti sen
jalkeen, kun olet varmistanut lapivalaisulla, ettd Turnpike-karki on
halutussa verisuonitilassa.

Luo ilmaton nesteiden tayttdma yhteys katetrin liittimen ja
injektioruiskun valille. Aspiroi ennen ruiskuttamista ja tarkkaile, etta
ruiskusta poistuvat kaikki ilmakuplat ennen katetriin ruiskuttamista.
Anna diagnostinen tai terapeuttinen aine manuaalisesti infuusiolla
injektioruiskua kayttaen.

Kiinnita ohjainvaijeri paikalleen tavallisilla katetrinvaihtotekniikoilla
ja veda Turnpike-katetri varovasti pois. Jos Turnpike-katetri.
poi tuntuu vastusta, pyorita katetria joko mydétapaivaan
tai vastapaivaan samalla, kun vedat katetria varovasti sen
poistamiseksi. Jos kaytat Turnpike Spiral- tai Turnpike Gold
-katetria, pyorita katetria vain vastapaivaan sen poistamiseksi.
Havita katetri sairaalan vakiomenettelya noudattaen.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityi

isia sailytys- tai kasittelyolosuhteita.

SAANTELYTIEDOT
Naiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla
www.teleflex.com/IFU

Toimenpiteen jalkeinen

0
sydéninfarkti (CKMB 2 3x ULN) 27(18,0 %)

Turnpike-katetrin (yksiléllinen UDI-DI-tunniste:
08019020000000000000295L7) Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta

Mustaihoinen tai

Toimenpiteen jalkeinen

Ei latinalaisamerikkalainen / latino
| alkuperéltaan espanjalainen

139 (92,7 %)

suorituskyvysté (SSCP) -asiakirja on eurooppalaisen laakinnallisten
laitteiden tietokannan (EUDAMED) kaynnistamisen jalkeen seuraavalla
verkkosivustolla:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Potilaalle / kay! le / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa

ja vastaavan saantelyjarjestelman maissa (laakinnallisista laitteista
annettu asetus 2017/745/EU): jos tdman laitteen kayton aikana tai

sen kayton seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita

Kliinisesti merkittavat puhkeamat

9 9
afroamerikkalainen 8(53%) sydaninfarkti (CKMB 2 10x ULN) 8(6.0%)
Havaijin tai muun Tyynenmeren 1(0,7 %) MACE 30 paivan kohdalla 0 (0,0 %)
saaren alkuperaisasukas e
Puhkeamat
Aasialainen 4(2,7 %)
Kaikki puhkeamat 21 (14,0%)
Tuntematon tai ei raportoitu 7 (4,7 %)

16 (10,7 %)

Luokka |

3(2,0%)

© 2025 Teleflex Incorporated. All ri

ights reserved.

siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seké kansalliselle
viranomaiselle. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot
(vaaratilannejarjestelman yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla
Euroopan komission verkkosivustolla:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en
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RAJOITETTU TAKUU

Teleflex Medical LLC takaa, ettad Turnpike-katetreissa ei ole valmistus- tai
materiaalivikoja annettua viimeista kayttépaivamaéaraa edeltavana aikana.
Taman takuun sisaltdma vastuu rajoittuu vain sellaisen tuotteen hinnan
palauttamiseen tai vaihtoon, jossa Teleflex Medical LLC on todennut
valmistus- tai materiaalivian. Teleflex Medical LLC ei ole vastuussa mistaan
satunnaisista, erityisista tai valillisisté vahingoista, joita aiheutuu Turnpike-
katetrien kaytosta. Tama rajoitettu takuu raukeaa, jos tuotteen vaurio
aiheutuu vaarinkaytdsta, muuttamisesta, virheellisesta sailytyksesta tai
virheellisesta kasittelysta.

Kellaan Teleflex Medical LLC -yhtién tydntekijalld, edustajalla tai jakelijalla
ei ole oikeutta muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua takuuta millaan tavalla.
Mik&an oletettu muutos tai laajennos ei ole téytantddnpanokelpoinen
Teleflex Medical LLC -yhti6ta vastaan.

TAMA TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT

TAKUUT, ILMAISTUT TAI OLETETUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT SEKA KAIKKI MUUT TELEFLEX MEDICAL LLC.:N
VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen tai kansainvélisen patentin
suojaama.

Ks. verkkosivu: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex-logo ja Turnpike ovat Teleflex Incorporated -yhtion

tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Katso kansainvélisten merkkien sanasto, sivu 55.

Katso siséltoa kuvaavien merkkien sanasto sivulla 60.

Cathéters Turnpike™

Notice d’utilisation

MISE EN GARDE (ETATS-UNIS)
En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance I

Taille de cathéter-guide 25 Fr.

compatible (@ int. 21,42 mm/0,056 po)

Diameétre externe de la 0,97 mm/0,038 po

tige proximale (2,9 Fr)

Diameétre externe de la 0,74 mm/0,029 po

tige distale (2,2 Fr)

Diametre externe de 0,53 mm/0,021 po

I'extrémité distale (1,6 Fr.)

Diameétre externe 1,02 mm/0,040 po

maximum autorisé (3,1Fr)
Figure 3 : Cathéter Turnpike Spiral

e x =
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Tableau 3 : Cathéter Turnpike Spiral

Numéro de modele 5640 | 5641

Longueur utile (X) 135 cm | 150 cm

Diametre de guide 0,36 mm/0,014 po

Ce dispositif n’a pas été évalué pour une utilisation dans le systéme
neurovasculaire.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters Turnpike sont des cathéters a lumiére unique congus pour
étre utilisés dans le systéme vasculaire coronarien et/ou périphérique. Les
tiges des cathéters sont constituées de deux couches de polymére qui
encapsulent une spirale tressée et une spirale a double couche. Les 60 cm
distaux de chaque cathéter sont dotés d’un revétement hydrophile.

Le Turnpike est disponible en quatre versions : le cathéter Turnpike
(extrémité distale longue, souple et radio-opaque), le cathéter Turnpike LP
(profil plus bas et flexibilité accrue), le cathéter Turnpike Spiral (ajoute une
spirale externe sur la tige distale pour plus d’avancement rotationnel) et le
cathéter Turnpike Gold (spirale externe sur la tige distale et une extrémité
distale filetée en acier inoxydable plaqué or).

Aucun produit diagnostique ou thérapeutique connu n’est incompatible
avec les cathéters Turnpike.

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

SPECIFICATIONS
Figure 1 : Cathéter Turnpike (standard)

compatible
Taille de cathéter-guide 25 Fr.
compatible (9 int. 21,42 mm/0,056 po)
Diameétre externe de la 0,97 mm/0,038 po
tige proximale (2,9 Fr)
Diameétre externe de la 0,97 mm/0,038 po
: tige distale (2,9 Fr)
Diametre externe de 0,53 mm/0,021 po
I'extrémité distale (1,6 Fr.)
Diametre externe 1,02 mm/0,040 po
maximum autorisé (3,1Fr)

Figure 4 : Cathéter Turnpike Gold

v
= %0,97 mm (2.9 Fr)

0,71 mm (2,1 Fr))

Tableau 4 : Cathéter Turnpike Gold

Numéro de modéle 5621 [ 5622
Longueur utile (X) 135 cm | 150 cm
Diametre de guide

<0,36 mm/0,014 po

compatible
Taille de cathéter-guide 25 Fr.
compatible (@ int. 21,42 mm/0,056 po)

Diametre externe de la 0,97 mm/0,038 po

rsr—

| n x | tige proximale (2,9 Fr.)
40,97 mm (2,9 Fr.) <DA Diametre externe de la 0,97 mm/0,038 po

tige distale (2,9 Fr.)
Diameétre externe de 0,71 mm/0,028 po

I'extrémité distale (2,1Fr)
Diameétre externe 1,07 mm/0,042 po

maximum autorisé (3,2 Fr)

Tableau 1 : Cathéter Turnpike (standard)

Numéro de modéle 5642 [ 5643
Longueur utile (X) 135 cm [ 150 cm
Diametre de guide

<0,36 mm/0,014 po

compatible
Taille de cathéter-guide 25 Fr.
compatible (9 int. 21,42 mm/0,056 po)

Diameétre externe de la

0,97 mm/0,038 po

tige proximale (2,9 Fr)
Diameétre externe de la 0,86 mm/0,034 po
tige distale (2,6 Fr.)
Diameétre externe de 0,53 mm/0,021 po
I'extrémité distale (1,6 Fr.)
Diameétre externe 1,02 mm/0,040 po
maximum autorisé (3,1Fr.)

Figure 2 : Cathéter Turnpike LP

X

(= —

40,97 mm (29 Fr)

Tableau 2 : Cathéter Turnpike LP

Numéro de modele

5638 [ 5639

Longueur utile (X)

135 cm [ 150cm

Diametre de guide
compatible

<0,36 mm/0,014 po
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UTILISATION PREVUE

Les cathéters Turnpike sont destinés a étre utilisés dans les interventions
percutanées pour faciliter la mise en place et I'échange de dispositifs
interventionnels et pour administrer des produits diagnostiques et
thérapeutiques.

INDICATIONS

Les cathéters Turnpike sont destinés a étre utilisés pour accéder a des
régions distinctes du systéme vasculaire coronarien et/ou périphérique. lls
peuvent étre utilisés pour faciliter la mise en place et I'échange de guides,
perfuser/administrer de maniére sous-sélective des agents diagnostiques
et thérapeutiques et franchir les occlusions coronaires totales chroniques
(CTO) de novo.

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation des cathéters Turnpike Spiral et Turnpike Gold est contre-
indiquée dans les vaisseaux dont le diametre effectif est inférieur a 1 mm.

GROUPES DE PATIENTS CIBLES
Les cathéters Turnpike sont congus pour étre utilisés chez les patients
adultes subissant des interventions de cathétérisme percutané.

UTILISATEURS PREVUS

Les cathéters Turnpike doivent étre utilisés par des médecins diiment
formés aux procédures pour lesquelles le dispositif est prévu (c.-a-d. des
cardiolog inter i ). Les techniques et procédures décrites
ici ne représentent pas TOUS les protocoles médicalement acceptables,
ni ne sont destinées a remplacer I'expérience et le jugement du médecin
pour traiter un patient donné. L'intégralité des données disponibles,
notamment les signes et symptémes du patient et les autres résultats de
tests diagnostiques, doit étre prise en compte avant de déterminer un plan
de traitement particulier.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Le patient peut s'attendre aux bénéfices des interventions coronaires et
périphériques percutanées.

AVERTISSEMENTS

Les cathéters Turnpike sont fournis stériles et sont & usage unique.

La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un risque potentiel
d’infections chez le patient ou I'utilisateur et risque de compromettre le
fonctionnement des dispositifs, ce qui peut entrainer une maladie ou une
lésion grave chez le patient.

Si un guide approprié ne passe pas a travers le cathéter, ne pas tenter de
résoudre le blocage en ringant le cathéter in vivo. Il pourrait en résulter une
rupture du cathéter et une Iésion artérielle. Identifier et résoudre la cause du
blocage ou remplacer le cathéter par un neuf.

Ne jamais faire avance, retirer ou tourner un dispositif intravasculaire
rencontrant une résistance tant que la cause de la résistance n'aura pas
été déterminée par radioscopie. Tout mouvement du cathéter ou du guide
rencontrant une résistance peut entrainer la séparation de I'extrémité du
cathéter ou du guide, un autre endommagement du dispositif ou une Iésion
du vaisseau.

Toujours avancer les cathéters Turnpike sur un guide en place existant. Ne
pas utiliser les cathéters Turnpike pour franchir une Iésion ou une occlusion
en amont de I'extrémité distale du guide, sous risque d’entrainer une Iésion
du vaisseau.

Ne pas effectuer d'injections sous haute pression. Le cathéter peut étre
endommagé si la pression d'injection dépasse 300 psi.

Ne pas faire tourner le cathéter de plus de deux (2) rotations consécutives
sur 360° dans un sens ou dans l'autre si 'extrémité distale se loge et ne
tourne pas elle aussi, car cela pourrait entrainer la séparation du cathéter,
I'endommagement du cathéter ou une Iésion du vaisseau. Si le Turnpike
ou le Turnpike LP est utilisé, dérouler le cathéter en position relachée

et exercer une tension vers l'arriere afin de déloger I'extrémité. Si le
Turnpike Spiral ou le Turnpike Gold est utilisé, tourner le cathéter dans

le sens antihoraire en exergant une tension vers l'arriére afin de déloger
I'extrémité.

Ne jamais faire avancer les cathéters Turnpike Spiral ou Turnpike Gold
dans un vaisseau dont le diamétre effectif est inférieur a 1 mm. Le cathéter
pourrait se loger et entrainer une lésion du vaisseau.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser les cathéters Turnpike si le conditionnement est
endommagé. Un endommagement de I'emballage peut compromettre la
stérilité ou endommager le dispositif.

Inspecter le cathéter avant utilisation. Ne pas utiliser un cathéter
endommagé. Une détérioration du vaisseau et/ou I'impossibilité d’avancer
ou de retirer le cathéter peuvent survenir.

La lumiére du cathéter doit étre rincée avec une solution saline héparinée
stérile avant utilisation, pour s’assurer que le cathéter est exempt de débris
susceptibles de s'introduire dans le corps et de provoquer une embolie.
Prendre garde de ne pas écraser le cathéter. Un serrage excessif d’'une
valve hémostatique sur le corps du cathéter peut endommager la lumiere
du guide et/ou rendre difficile I'échange des guides.

Manipuler le cathéter avec précaution pendant I'intervention afin de réduire
le risque de rupture, torsion on plicature accidentelle.

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

Si le Turnpike Spiral ou le Turnpike Gold est utilisé, le cathéter ne peut étre
tourné que dans le sens antihoraire pour le retirer. Une lésion du vaisseau
et/ou I'impossibilité d’avancer ou de retirer le cathéter peuvent survenir.
Veiller a ce que tous les raccords et accessoires soient correctement
montés et vérifier visuellement que la seringue est dépourvue de bulles
d’air avant I'injection pour éviter que de I'air ne soit introduit dans le
cathéter en cours d'utilisation. Le non-respect de cette consigne peut
provoquer l'introduction d’air dans le systeme vasculaire.

MATIERES DANGEREUSES

L'un des composants du cathéter Turnpike Gold contient la ou les
substances suivantes, définies comme CMR 1A et/ou CMR 1B et/ou des
substances perturbatrices endocriniennes, a une concentration supérieure
a la concentration massique de 0,1 % :

« Cobalt ; n° CAS 7440-48-4 ; n° CE 231-158-0

Les preuves scientifiques actuelles corroborent que ce dispositif médical
fabriqué en alliages d’acier inoxydable ou de cobalt contenant du cobalt
n’entraine pas de risque accru de cancer ou d’effets indésirables sur la
reproduction.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables éventuels pouvant étre associés a I'utilisation des
cathéters Turnpike comprennent entre autres :

. Epanchement/Tamponnade
. Embolie

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Réaction inflammatoire
. Infarctus du myocarde
. Hématome septal

. Tachycardie

. Thrombose

. Dissection vasculaire

. Perforation vasculaire
. Rupture vasculaire

. Spasme vasculaire

RESUME CLINIQUE

Une étude & bras unique, prospective et multicentrique, portant sur

150 sujets, a été menée pour évaluer la sécurité et I'efficacité des

guides, microcathéters et extensions de guide spécialisés de Teleflex
Medical LLC chez des patients subissant une intervention coronarienne
percutanée (ICP) pour cause de CTO. L'objectif de I'étude était d’évaluer
la confirmation par angiographie de la mise en place d’un guide au-dela
de la CTO, dans la vraie lumiére du vaisseau, chez des patients subissant
une ICP en cas de CTO utilisant au moins un des guides étudiés et un
cathéter Turnpike.

UTILISATION DU DISPOSITIF

Au total, 566 guides étudiés (55 % du nombre total de guides utilisés ;
utilisés chez les 150 sujets) et 457 guides non étudiés (45 % du total ;
utilisés chez 112 sujets) ont été utilisés dans I'étude sur I'ICP en cas de
CTO. Le tableau suivant fournit une description détaillée de I'utilisation des
guides de I'étude.
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Utilisation des guides
Guide (esquel o i 8 613 led
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

de l'occlusion, selon la voie d’acces, et I'absence d’ECIM a I'hépital (déces
cardiaque, revascularisation de la lésion cible ou IM post-intervention défini
comme CK-MB 23 x LSN).

RESUME DES CRITERES D’EVALUATION PRINCIPAUX
Le résultat du critére d’évaluation principal de I'étude (75,3 %) a atteint
I'objectif de performance prédéterminé.

Résultats de

Catégorie rétude % (n/N)

Critére d’évaluation principal global satisfait 75,3 % (113/150)

Au moins un cathéter Turnpike et un des guides étudiés ont été utilisés
dans tous les cas, et un cathéter GuideLiner ou un cathéter TrapLiner a
été utilisé dans tous les cas nécessitant une extension de guide (64 % des
cas). Le tableau suivant fournit une description détaillée de I'utilisation du
cathéter Turnpike par modele.

Utilisation du cathéter Turnpike

Nombre (%) de sujets chez

Cathéter lesquels le guide a été utilisé

Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

La technique opératoire utilisée pour le dispositif étudié est fournie dans le
tableau suivant.

Technique opératoire — n (%)

Escalade des guides 86 (57,3 %)

Dissection/réentrée 23 (15,3 %)

Externalisation des guides 21 (14,0 %)

Sécurite 15 (10,0 %)

Composants du critére d’évaluation principal

Visualisation sous angiographie d’'un guide en
aval/en amont de la CTO dans la vraie lumiere
du vaisseau

94,7 % (142/150)

Absence d’ECIM a I'hopital 80,7 % (121/150)

CRITERES D’EVALUATION SECONDAIRES

Les critéres d’évaluation secondaires comprennent :

. Fréquence de recanalisation réussie (définie comme la
confirmation sous angiographie du franchissement de la CTO et du
rétablissement du débit sanguin vers la zone affectée).

. Fréquence des EICM jusqu’a la sortie de I'hépital ou 24 heures
aprés l'intervention, selon la premiére éventualité (suivi a I'hopital)
et 30 jours aprés l'intervention (les composants des EICM sont
également rapportés séparément).

. Fréquence de perforation cliniquement significative (définie comme
toute perforation entrainant une instabilité hémodynamique et/
ou nécessitant une intervention, y compris une péricardiocentese,
une embolisation, une occlusion prolongée par ballonnet, une
endoprothése couverte ou un traitement comparable).

. Réussite de I'intervention selon la technique de franchissement.

. Réussite technique.

RESUME DES CRITERES D’EVALUATION SECONDAIRES

Catégorie Résultats de I'étude % (n/N)

Recanalisation réussie 140 (93,3 %)

« Workhorse » a usage polyvalent

DONNEES DEMOGRAPHIQUES DE REFERENCE
Les données démographiques de référence sont fournies dans le tableau
suivant.

ECIM 29 (19,3 %)
Stabilisation et/ou soutien 7 (4,7 %) N N
A 'hépital 29 (19,3 %)
Mise en place 5(3,3 %) N )
A 30 jours 0 (0,0 %)
CART (tracking antérograde et o X .
rétrograde controlé) inverse 4@7%) Perfora?loqsl cllplquement 16 (10,7 %)
significatives !
Franchissement 2(1,3%) — 3 X X X
Réussite de l'intervention par la technique de franchissement
Non précisé 2(1,3%) 3
Antérograde 69 (85,2 %) (69/81)
CTOACD et PLD 1(0,7 %) -
Rétrograde 1 (50,0 %) (1/2)
Vaisseau donneur 1(0,7 %) At o ot rét "
ntérograde et rétrograde o
Technique « Knuckled » a boucle 1(0,7 %) combinees 43 (64.2%) (43/67)
i i Réussite technil 14 Y
Technique avec guide 1(0,7 %) éussite technique 0 (93,3 %)

Les EICM comprennent tous les IM définis comme CK-MB 23 x LSN

RESUME DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les El les plus fréquents liés au dispositif étudié et/ou a l'intervention
étaient I'infarctus du myocarde (19,3 % des sujets), la perforation du

i 1 (13,3 % des sujets) et la dissection de I'artére coronaire (9,3 %

Données démographiques de référence

des sujets).

Age (années) a l'inclusion

Caractéristiques N=150" Evénements indésirables Résultats de I'étude % (n/N)
Sexe ECIM a I'hépital 29 (19,3 %)
Femmes 23 (15,3 %) Déces cardiaque 1(0,7 %)
Hommes 127 (84,7 % isati &si
( o) Revascularisation de la lésion 107 %)

cible

IM post-interventionnel (CK-MB

Moyenne + ET 65,4 +10,8 >3 x LSN) 27 (18,0 %)
Plage 3714918 i i |
IM post-interventionnel (CK-MB 9(6,0 %)
— - 210 x LSN)
Origine ethnique
s an o
Blanc 130 (86,7 %) ECIM a 30 jours 0(0,0 %)
Noir ou Afro-américain 8(5,3 %) Perforations
i 9
Originaire ¢'Hawai ou d'autres 07 %) Toutes les perforations 21 (14,0 %)
fles du Pacifique ’ Perforations cliniquement o
significatives 16 (10,7 %)
Asiatique 42,7 %)
9
Inconnue ou non rapportée 7 (4,7 %) Classe | 3(20%)
L . . . Classe Il 10 (6,7 %)
Origine non hlspal]lquellatmo/ 139 (92,7 %)
espagnole Classe Ill 8 (5,3 %)
Origine hispanique/latino/ 7 (4.7 %) Dissection
espagnole
— — NHLBI Classe A 3(2,0 %)
Origine ethnique inconnue ou non 427 %)
rapportée ! NHLBI Classe B 2(1,3%)
‘Inclut les données de cing sujets qui ont été recrutés deux fois dans NHLBI Classe C 2(1,3%)
I'étude, pour le traitement de
lésions CTO de novo distinctes. NHLBI Classe D 3(2,0 %)
CRITERES D’EVALUATION PRINCIPAUX NHLBI Classe E 10.7%)
Le critére d'évaluation principal de I'étude était défini comme la réussite de o
I'intervention jusqu’a la sortie de I'hdpital ou 24 heures apres l'intervention, NHLBI Classe F 0(0.0%)
selon la premiére éventualité. La réussite de I'intervention a été définie
comme la visualisation, sous angiographie, d’'un guide en aval ou en amont
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CONCLUSION

Dans un essai d’enregistrement prospectif multicentrique, la réussite
de l'intervention a été obtenue dans une population de patients a forte
complexité de lésion (p. ex., 94,7 % des Iésions séverement calcifiées)
en utilisant une technique et une application contemporains de guides,
microcathéters et extensions de cathéters-guides dédiés aux CTO.

L’EMBALLAGE CONTIENT :

. 1x cathéter

. 1x spirale de distribution avec Luer de ringage

AUTRES ARTICLES REQUIS MAIS NON FOURNIS :

. Cathéter-guide ou gaine d’un diamétre interne suffisamment

grand pour accueillir le cathéter Turnpike utilisé (voir la section
Spécifications)

. Valve hémostatique (type Tuohy-Borst)

. Guide de diametre <0,36 mm/0,014 po

. Seringue stérile de 10 ml (pour le ringage de la spirale de
distribution et de la lumiére du cathéter)

. Solution saline héparinée stérile (pour le rincage du systéme)

PREPARATION A L’EMPLOI

1. Avant utilisation, inspecter soigneusement le conditionnement et les
composants du cathéter pour détecter les dommages éventuels.

2. En appliquant une technique stérile, retirer la spirale de distribution
contenant le cathéter du conditionnement, puis la transférer dans
le champ stérile.

3. Raccorder une seringue de 10 ml remplie de solution saline
héparinée stérile a I'orifice d’entrée Luer-lock du guide du cathéter
et rincer soigneusement la lumiere.

4. Raccorder une seringue de 10 ml remplie de solution saline
héparinée stérile au raccord Luer de ringage de la spirale de
distribution et rincer complétement la spirale.

5. Retirer le cathéter de la spirale de distribution et I'inspecter pour
vérifier qu'il ne présente aucune torsion on plicature.

PROCEDURE DE POSE

Pour mettre en place les cathéters Turnpike, procéder de la maniére

suivante :

1. Fixer le guide précédemment mis en place. Charger I'extrémité
distale du cathéter Turnpike par I'arriére sur I'extrémité proximale
du guide et 'avancer a travers la valve hémostatique.

2. Sous radioscopie, avancer avec précaution le cathéter Turnpike
dans le systéme vasculaire. En cas de résistance lors de
I'avancement du cathéter a travers le vaisseau, tourner le cathéter
dans le sens horaire ou antihoraire tout en poussant doucement sur
le cathéter pour I'avancer. Si le Turnpike Spiral ou le Turnpike Gold
est utilisé, le cathéter ne peut étre tourné que dans le sens horaire
pour le faire avancer.

AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le cathéter de plus de
deux (2) rotations consécutives sur 360° dans un sens ou dans
l'autre si ’extrémité distale ne tourne pas et n’avance pas elle
aussi, car cela pourrait entrainer la séparation du cathéter,
I'endommagement du cathéter ou une Iésion du vaisseau.

3. Si un échange de guide est souhaité, aprés avoir confirmé sous
radioscopie que I'extrémité distale du cathéter Turnpike est
positionnée dans I'espace vasculaire souhaité, retirer lentement
le guide et insérer le nouveau guide dans l'orifice d’'entrée a
Luer-lock du guide. Avancer le guide jusqu’a ce qu'il ressorte de
I'extrémité du cathéter. Sous radioscopie, s’assurer que le guide est
suffisamment avancé dans le systéme vasculaire distal.

4. Si une perfusion/administration sous-sélective d’un produit de
diagnostic ou thérapeutique est souhaitée, aprés avoir confirmé
sous radioscopie que I'extrémité du cathéter Turnpike est
positionnée dans I'espace vasculaire souhaité, retirer lentement
le guide.

5. Créer une connexion de liquide a liquide, sans air, entre 'embase
du cathéter et la seringue d'injection. Aspirer avant I'injection, et
observer la seringue pour éliminer toutes les bulles d’air avant
d'injecter dans le cathéter.

6. A laide de la seringue d'injection, perfuser manuellement le produit
de diagnostic ou thérapeutique.
7. Fixer le guide en utilisant des techniques d’échange de cathéter

standard et retirer avec précaution le cathéter Turnpike. En cas de
résistance lors du retrait du cathéter Turnpike, tourner le cathéter
dans le sens horaire ou antihoraire tout en poussant doucement
sur le cathéter pour le retirer. Si le Turnpike Spiral ou le Turnpike
Gold est utilisé, le cathéter ne peut étre tourné que dans le sens
antihoraire pour le retirer.

8. Eliminer le cathéter en respectant le protocole hospitalier standard.

STOCKAGE ET MANIPULATION
Aucune condition de stockage ou de manipulation particuliere.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Une version PDF de ce mode d’emploi est disponible sur
www.teleflex.com/IFU

Voici I'adresse du résumé de sécurité et de performances cliniques du
cathéter Turnpike (UDI de base : 08019020000000000000295L7) apres le
lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/
EUDAMED : http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec
un régime de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux
dispositifs médicaux) ; si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de
son utilisation, un incident grave venait a se produire, merci de le signaler
au fabricant et/ou a son mandataire et a I'autorité nationale. Les contacts
des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant

de la Commission européenne :
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIE LIMITEE

Teleflex Medical LLC garantit que les cathéters Turnpike sont exempts de
défauts de matériau et de vice de fabrication avant la date de péremption
indiquée. La responsabilité au titre de la présente garantie est limitée

au remboursement ou au remplacement de tout produit jugé comme
présentant un défaut de matériaux ou de fabrication selon I'avis de Teleflex
Medical LLC. Teleflex Medical LLC ne peut étre tenu pour responsable des
dommages accessoires, spéciaux ou indirects découlant de I'utilisation
des cathéters Turnpike. Tout dommage au produit d0 a une utilisation
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incorrecte, une altération, un stockage ou une manipulation incorrects aura
pour effet d'annuler cette garantie limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Teleflex Medical LLC n’est
autorisé a modifier la présente garantie limitée de quelque maniére que
ce soit. Aucun amendement ou altération allégués ne sera opposable a
Teleflex Medical LLC.

CETTE GARANTIE ANNULE ET REMPLACE TOUTES LES AUTRES
GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, ET NOTAMMENT TOUTE
GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE OBLIGATION DE TELEFLEX
MEDICAL LLC.

BREVETS ET MARQUES

Peut étre couvert par un ou plusieurs brevets américains ou étrangers.
Voir : www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, le logo Teleflex et Turnpike sont des marques commerciales
ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés
affiliées aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.

Voir le glossaire des symboles internationaux a la page 55.

Voir le glossaire du contenu a la page 60.

Turnpike™ Katheter

Gebrauchsanweisung
VORSICHTSHINWEIS FUR DIE USA
Laut US ikanischem Bund darf dieses Produkt nur an
Avrzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Dieses Produkt wurde nicht fir die Verwendung in NervengefaRsystemen
evaluiert.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Turnpike-Katheter sind einlumige Katheter, die fir die Verwendung

in koronaren und/oder peripheren GefaRsystemen vorgesehen sind.

Die Schafte der Katheter bestehen aus zwei Polymerschichten, die ein
Geflecht und eine zweilagige Spirale umschlieBen. Die 60 cm distaler
Lange jedes Katheters sind hydrophil beschichtet.

Der Turnpike ist in vier Versionen erhaltlich: den Turnpike-Katheter

(lange, flexible, réntgendichte distale Spitze), den Turnpike LP-Katheter
(niedrigeres Profil und erhéhte Flexibilitét), den Turnpike Spiral-Katheter
(ergénzt eine duBere Spirale fiir zusétzliche Drehkraft beim Vorschub) und
den Turnpike Gold-Katheter (&uBere Spirale am distalen Schaft und eine
vergoldete distale Spitze aus Edelstahl mit Gewinde).

Es sind keine diagnostischen oder therapeutischen Wirkstoffe bekannt, die
mit den Turnpike-Kathetern nicht kompatibel sind.

Die Turnpike-Katheter wurden mit Ethylenoxid sterilisiert.

TECHNISCHE DATEN
Abbildung 1: Turnpike-Katheter (Standard)
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40,97 mm (2,9 Fr)

Tabelle 1: Turnpike-Katheter (Standard)

Modellnummer 5642 | 5643
Arbeitslange (X) 135 cm [ 150 cm
DHrchmesser kompatibler <0,36 mm/0,014 Zoll
Fiihrungsdraht

GréRe kompatibler 25Fr.
Flhrungskatheter (= 1,42 mm/0,056 Zoll ID)
AuBendurchmesser des 0,97 mm/0,038 Zoll
proximalen Schafts (2,9 Fr)
AuRendurchmesser 0,86 mm/0,034 Zoll
distaler Schaft (2,6 Fr.)
AuBendurchmesser der 0,53 mm/0,021 Zoll
distalen Spitze (1,6 Fr.)
Maximal zulassiger 1,02 mm/0,040 Zoll
AuRendurchmesser (3,1 Fr.)

Abbildung 2: Turnpike LP-Katheter
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40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabelle 2: Turnpike LP-Katheter

Modellnummer 5638 [ 5639
Arbeitslange (X) 135 cm | 150 cm
E;r:fz‘:;?r;?mpa“b'er <0,36 mm/0,014 Zoll
GroRe kompatibler 25Fr.
Flhrungskatheter (= 1,42 mm/0,056 Zoll ID)
AuBendurchmesser des 0,97 mm/0,038 Zoll
proximalen Schafts (2,9 Fr.)
AuBendurchmesser 0,74 mm/0,029 Zoll
distaler Schaft (2,2 Fr)
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AuBendurchmesser der 0,53 mm/0,021 Zoll
distalen Spitze (1,6 Fr.)
Maximal zulassiger 1,02 mm/0,040 Zoll
AuRendurchmesser (3,1 Fr.)
Abbildung 3: Turnpike Spiral Katheter
e : -
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Tabelle 3: Turnpike Spiral Katheter

Modellnummer 5640 [ 5641
Arbeitslange (X) 135 cm [ 150 cm
Ea‘r:fsrlejr;r°mpat'bIer <0,36 mm/0,014 Zoll
GroRe kompatibler 25 Fr.
Flhrungskatheter (= 1,42 mm/0,056 Zoll ID)
AuBendurchmesser des 0,97 mm/0,038 Zoll
proximalen Schafts (2,9 Fr.)
AuBendurchmesser 0,97 mm/0,038 Zoll
distaler Schaft (2,9 Fr.)
AuBendurchmesser der 0,53 mm/0,021 Zoll
distalen Spitze (1,6 Fr.)
Maximal zulassiger 1,02 mm/0,040 Zoll
AuRendurchmesser (3,1 Fr.)

Abbildung 4: Turnpike Gold-Katheter
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Tabelle 4: Turnpike Gold-Katheter

Modellnummer 5621 [ 5622
Arbeitsléange (X) 135 cm | 150 cm
Durchmesser kompatibler

Fiihrungsdraht <0,36 mm/0,014 Zoll
GroRe kompatibler 25Fr.
Fiihrungskatheter (= 1,42 mm/0,056 Zoll ID)
AuBendurchmesser des 0,97 mm/0,038 Zoll
proximalen Schafts (2,9 Fr.)
AuBendurchmesser 0,97 mm/0,038 Zoll
distaler Schaft (2,9 Fr.)
AuBendurchmesser der 0,71 mm/0,028 Zoll
distalen Spitze (2,1 Fr)
Maximal zulassiger 1,07 mm/0,042 Zoll
AuRendurchmesser (3,2 Fr.)

ZWECKBESTIMMUNG

Die Turnpike-Mikrokatheter sind fiir die Verwendung bei perkutanen
Eingriffen vorgesehen, um die Platzierung und den Austausch von
interventionellen Vorrichtungen zu erleichtern und diagnostische und
therapeutische Wirkstoffe abzugeben.

INDIKATIONEN

Die Turnpike-Katheter sind fir den Zugang zu einzelnen Regionen

in koronaren und/oder peripheren GefaRsystemen vorgesehen. Sie
kénnen verwendet werden, um die Platzierung und den Austausch von
Fiihrungsdrahten zu erleichtern, zur subselektiven Infusion/Abgabe von
diagnostischen und therapeutischen Wirkstoffen und zur Unterstiitzung
der Rekanalisation von De novo koronaren chronischen Totalverschliissen
(CTO).

KONTRAINDIKATIONEN

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

PATIENTENZIELGRUPPEN
Die Turnpike-Katheter sind fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten
vorgesehen, die sich perkutanen Katheterisierungsverfahren unterziehen.

BEABSICHTIGTE ANWENDER

Die Turnpike-Katheter sind fiir die Verwendung durch Arzte indiziert, die in
den fir die bestimmungsgeméRe Verwendung des Produkts vorgesehenen
Verfahren ausgebildet sind (d. h. interventionelle Kardiologen). Die
beschriebenen Techniken und Verfahren geben nicht ALLE medizinisch
zulassigen Protokolle wieder und sind auch nicht als Ersatz fiir die
Erfahrung und das Urteilsvermdgen eines Arztes bei der Behandlung eines
spezifischen Patienten vorgesehen. Alle vorliegenden Daten einschlieBlich
der Zeichen und Symptome des Patienten und sonstiger diagnostischer
Testergebnisse mussen beriicksichtigt werden, bevor ein bestimmter
Behandlungsplan festgelegt wird.

ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN
Der Patient kann von einem Nutzen einer perkutanen koronaren und
peripheren Intervention ausgehen.

WARNUNGEN

Die Turnpike-Katheter werden steril nur fiir den Einmalgebrauch
bereitgestellt. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten geht mit dem
potenziellen Risiko von Infektionen des Patienten oder Anwenders einher
und kann die Funktion des Produkts beeintrachtigen, was zu Erkrankungen
oder ernsthaften Verletzungen des Patienten fiihren kann.
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Wenn ein Fiihrungsdraht mit passender GroRe nicht durch den Katheter
vorgeschoben werden kann, darf nicht versucht werden, die Blockierung
mittels Durchspiilung des Katheters in vivo zu beheben. Andernfalls kann
es zu einem Bruch des Katheters und zu arteriellen Verletzungen kommen.
Die Ursache der Blockierung muss ermittelt und behoben oder der
Katheter gegen einen neuen ausgetauscht werden.

Intravaskulare Produkte niemals gegen einen Widerstand vorschieben,
zurlickziehen oder drehen, bevor die Ursache fiir den Widerstand

unter Durchleuchtung geklart wurde. Die Bewegung von Katheter oder
Flhrungsdraht gegen Widerstand kann zur Ablésung von Katheter- oder
Fuhrungsdrahtspitze, zur Beschadigung der Produkte sowie zur Verletzung
von Gefafen fuhren.

Die Turnpike-Katheter stets liber einen vorhandenen Fiihrungsdraht
vorschieben. Die Turnpike-Katheter nicht zum Passieren einer Lasion oder
eines Verschlusses vor der distalen Spitze des Fiihrungsdrahts verwenden,
da dies zu GefaRverletzungen fiihren kann.

Keine Hochdruckinjektionen vornehmen. Wenn der Injektionsdruck lber
300 psi liegt, kann der Katheter beschadigt werden.

Den Katheter nicht mehr als zwei (2) aufeinanderfolgende 360°-Drehungen
in eine beliebige Richtung drehen, wenn die distale Spitze festsitzt und
sich nicht mehr dreht, da dies zu einer Abldsung des Katheters, einer
Beschadigung des Katheters oder einer GefaRverletzung fiihren kann.

Bei Verwendung des Turnpike oder Turnpike LP den Katheter in seine
entspannte Position drehen und eine retrograde Spannung austiben,

um die Spitze zu verschieben. Bei Verwendung des Turnpike Spiral oder
Turnpike Gold den Katheter entgegen dem Uhrzeigersinn mit retrograder
Spannung drehen, um die Spitze zu verschieben.

Die Turnpike Spiral- bzw. Turnpike Gold Katheter niemals in ein GefaR mit
einem tatsachlichen Durchmesser von weniger als 1 mm vorschieben. Der
Katheter kénnte steckenbleiben und zu GefaRverletzungen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Turnpike-Katheter nicht verwenden, wenn die Verpackung Schaden
aufweist. Eine beschadigte Verpackung kann in einen Verlust der Sterilitat
oder Produktschaden resultieren.

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

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

Der Katheter darf nicht gequetscht werden. Das iberméaRige Festziehen
eines Hamostaseventils auf dem Katheterschaft kann Beschadigungen des
Drahtlumens und/oder Probleme beim Flhrungsdrahtwechsel zur Folge
haben.

Wahrend eines Eingriffs den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben, um
das Risiko fiir unbeabsichtigte Beschédigung, Verbiegen oder Knicken des
Katheters zu reduzieren.

Wenn sich der Katheter im Korper befindet, darf er nur unter Fluoroskopie
bewegt werden. Den Katheter nicht bewegen, ohne dabei die
entsprechende Reaktion der Spitze zu beobachten, da sonst der Katheter
beschéadigt oder das GefaR verletzt werden kann.

Bei Verwendung von Turnpike Spiral oder Turnpike Gold darf der Katheter
zum Entfernen nur gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden. Andernfalls
kann es zu GefaRverletzungen kommen und/oder ein Zurlickziehen des
Katheters verhindert werden.

Vor der Injektion sicherstellen, dass alle Anschliisse und Verbindungen
dicht sind, und dass die Spritze frei von Luftblasen ist, sodass wahrend der
Verwendung des Katheters keine Luft eindringen kann. Andernfalls kann es
zu einem Eindringen von Luft in das GefaRsystem kommen.

GEFAHRSTOFFE

Eine oder mehrere Komponenten des Turnpike Gold-Katheters enthalten
die folgende Substanz(en), definiert als karzinogene, mutagene oder
toxische (CMR) 1A oder CMR 1B oder hormonell schddigende Substanzen
in einer Konzentration tber 0,1 Gew.-%:

« Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass dieses

aus kobalthaltigem Edelstahl oder Kobaltlegierungen hergestellte
Medizinprodukt kein erhdhtes Krebsrisiko oder unerwiinschte
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit verursacht.

NEBENWIRKUNGEN
Potenzielle Nebenwirkungen, die mit dem Gebrauch der Turnpike-Katheter
im Zusammenhang stehen kénnen, sind unter anderem:

. Erguss/Tamponade
. Embolie

. Hypertonie

. Hypotonie

. Infektion

. Entziindungsreaktion
. Myokardinfarkt

. Septumhamatom

. Tachykardie

. Thrombose

. GefaRdissektion

. Gefalperforation

. Gefalruptur

. Gefallspasmus

ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN STUDIE

Es wurde eine prospektive, multizentrische, einarmige Studie mit

150 Teilnehmern durchgefiihrt, um die Sicherheit und Wirksamkeit
spezieller Fiihrungsdrahte, Mikrokatheter und Flihrungsverlangerungen
von Teleflex Medical LLC bei Patienten zu bewerten, die sich einer
CTO-PCl unterziehen. Das Ziel der Studie war die Beurteilung der
angiographischen Bestétigung der Platzierung eines Fiihrungsdrahts
jenseits des CTO im echten GefaRlumen bei Patienten, die sich einer CTO-
PCl unterzogen, bei denen mindestens ein Studien-Fiihrungsdraht und ein
Turnpike-Katheter verwendet wurden.

VERWENDUNG DES PRODUKTS

In der CTO-PCI-Studie wurden insgesamt 566 Studien-Fiihrungsdrahte
(55 % aller verwendeten Fiihrungsdrahte; bei allen 150 Studienteilnehmern
verwendet) und 457 Nichtstudien-Fiihrungsdrahte (45 %; bei

112 Studienteilnehmern verwendet) verwendet. Eine detaillierte
Aufschlisselung der Verwendung des Studien-Fiihrungsdrahts ist in der
folgenden Tabelle enthalten:
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Verwendung des Fiihrungsdrahts

Fiihrungsdraht Anzahl (%) Studienteilnehmer mit
verwendetem Produkt
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

In allen Fallen wurden mindestens ein Turnpike-Katheter und ein

PRIMARE ENDPUNKTE

Der primare Endpunkt der Studie wurde definiert als erfolgreicher Eingriff
bis einschlieBlich zur Entlassung oder bis 24 Stunden nach dem Eingriff,
je nachdem, was zuerst eintrat. Ein erfolgreicher Eingriff wurde definiert
als angiographische Visualisierung eines Fiihrungsdrahts in einer Position,
entweder distal oder proximal zum Verschluss, je nach Zugangsweg,

ohne stationdre MACE (Herztod, Revaskularisation der Zielldsion oder
postoperativer Ml, definiert als CK-MB = 3 x ONG).

ZUSAMMENFASSUNG DER PRIMAREN ENDPUNKTE
Das primare Endpunktergebnis der Studie (75,3 %) erfiillte das
vorgegebene Leistungsziel.

Studienergebnisse

Kategorie % (n/N)

FAZIT

In einer multizentrischen, prospektiven Registerstudie wurde bei einer
Patientenpopulation mit hoher Lasionskomplexitat (z. B. 94,7 % stark
verkalkte Lasionen) unter Anwendung moderner Techniken und der
Anwendung von dedizierten CTO-Fiihrungsdrahten, Mikrokathetern und
Fuhrungskatheterverlangerungen ein Erfolg des Eingriffs erzielt.

DIE PACKUNG ENTHALT:
. 1x Katheter

. 1x Schutzspirale mit Luer-Spilanschluss

WEITERE ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT

MITGELIEFERTE ARTIKEL:

. Fiihrungskatheter oder Schleuse mit einem Innendurchmesser,
der groR genug fiir den verwendeten Turnpike-Katheter ist (siehe
Abschnitt Technische Daten)

Studien-Fiihrungsdraht verwendet, und in allen Féllen, in denen eine
Flhrungsverlangerung erforderlich war, wurde ein GuideLiner-Katheter
oder TrapLiner-Katheter verwendet (64 % der Falle). Eine Aufschliisselung
der Verwendung des Turnpike-Katheters nach Modell finden Sie in der
folgenden Tabelle.

Erfiillter primérer Endpunkt insgesamt

75,3 % (113/150)

Komponenten des priméaren Endpunkts

Angiographische Visualisierung eines

Hamostaseventil (Tuohy-Borst-Typ)

Fuihrungsdraht mit einem Durchmesser < 0,36 mm (0,014 Zoll)
Sterile 10 ml-Spritze (zum Splilen der Schutzspirale und des
Katheterlumens)

Verwendung des Turnpike-Katheters

echten GefaRlumen

Flhrungsdrahts distal/proximal zum CTO im

94,7 % (142/150)

Katheter

Anzahl (%) Studienteilnehmer mit
verwendetem Produkt

Turnpike

33 (22,0 %)

Turnpike Spiral

94 (62,7 %)

Turnpike Gold

1(0,7 %)

Turnpike LP

85 (56,7 %)

aufgefiihrt.

Die Verfahrenstechnik fiir das Studienprodukt ist in der folgenden Tabelle

Verfahrenstechnik — n (%)

Drahteskalation

86 (57,3 %)

Dissektion/Reentry

23 (15,3 %)

Draht-Externalisation

21 (14,0 %)

Sicherheit 15 (10,0 %)
Syt e T
Platzierung 5(3,3 %)
Reverses CART-Mandéver 4(2,7 %)
Draht-Passage 2 (1,3 %)
Nicht angegeben 2 (1,3 %)
CTO RCAund RPLD 1(0,7 %)
Spendergefall 1(0,7 %)
Knuckle-Technik 1(0,7 %)
Workhorse-Draht 1(0,7 %)

DEMOGRAFISCHE AUSGANGSDATEN
Die demografischen Ausgangsdaten sind in der folgenden Tabelle

Kein stationares MACE

80,7 % (121/150)

SEKUNDARE ENDPUNKTE
Sekundére Endpunkte umfassten:

. Haufigkeit einer erfolgreichen Rekanalisation (definiert als
angiographische Bestatigung der Drahtpassage des CTO und
Wiederherstellung der Durchblutung der betroffenen Region).

. Héufigkeit von MACE bis zur Entlassung oder bis 24 Stunden nach
dem Eingriff, je nachdem, was zuerst eintritt (Nachbeobachtung
im Krankenhaus) und bis 30 Tage nach dem Eingriff (MACE-
Komponenten werden ebenfalls separat aufgelistet).

. Haufigkeit einer klinisch signifikanten Perforation (definiert als jede
Perforation, die zu einer hdmodynamischen Instabilitat fihrt und/
oder eine Intervention erfordert, einschlielich Perikardiozentese,
Embolisation, verlangerter Ballonverschluss, Stentgraft oder

vergleichbare Therapie).

. Eingriffserfolg mittels Draht-Passage.

. Technischer Erfolg.

ZUSAMMENFASSUNG DER SEKUNDAREN ENDPUNKTE

Kategorie

Studienergebnisse % (n/N)

Erfolgreiche Rekanalisation

140 (93,3 %)

MACE 29 (19,3 %)
Stationar 29 (19,3 %)
30 Tage 0(0,0 %)

Klinisch signifikante Perforationen

16 (10,7 %)

Erfolg des Eingriffs mittels Draht-Passage

Antegrad

69 (85,2 %) (69/81)

Retrograd

1.(50,0 %) (1/2)

Anterograd und retrograd
kombiniert

43 (64,2 %) (43/67)

Technischer Erfolg

140 (93,3 %)

. Sterile heparinisierte Kochsalzlésung (zum Spdilen)

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Vor dem Gebrauch Verpackung des Katheters sorgfaltig auf
Beschadigungen kontrollieren.

2. Katheter unter Anwendung einer sterilen Technik aus seiner
Verpackung nehmen und die Schutzspirale in das sterile Feld
bringen.

3. Eine mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte

10 ml-Spritze am Luer-Lock-Eintrittsport des Katheters fiir den
Fihrungsdraht anbringen und das Lumen griindlich spilen.

4. Eine mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte 10 ml-
Spritze am Luer-Spiilanschluss der Schutzspirale anbringen und
die Spule vollstandig spulen.

5. Den Katheter aus der Schutzspirale nehmen und auf Verbiegungen
oder Knicke untersuchen.

ANWENDUNG

Turnpike-Katheter wie folgt einsetzen:

1. Den zuvor platzierten Fiihrungsdraht sichern. Die distale Spitze
des Turnpike-Katheters retrograd auf das proximale Ende des
Fuhrungsdrahts laden und durch das Hamostaseventil vorschieben.

2. Den Turnpike-Katheter unter Durchleuchtung vorsichtig durch das
Gefalsystem vorschieben. Wenn beim Vorschieben des Katheters
durch das GefaR ein Widerstand auftritt, den Katheter entweder im
oder gegen den Uhrzeigersinn drehen und gleichzeitig vorsichtig
auf den Katheter driicken, um ihn vorzuschieben. Bei Verwendung
von Turnpike Spiral oder Turnpike Gold darf der Katheter nur zum
Vorschieben im Uhrzeigersinn gedreht werden.

WARNUNG: Den Katheter nicht mehr als zwei (2)
aufeinanderfolgende 360°-Drehungen in eine beliebige
Richtung drehen, wenn die distale Spitze sich nicht mehr
mitdreht und nicht mehr vorschieben ldsst, da dies zu einer
Ablésung des K s, einer B ing des Katheters
oder einer GefaBverletzung fiihren kann.

3. Wenn der Fiihrungsdraht ausgetauscht werden soll, nachdem
unter Durchleuchtung bestétigt wurde, dass die distale Spitze des
Turnpike-Katheters im gewlinschten GefaBraum positioniert ist, den
Fihrungsdraht langsam entfernen und den neuen Fiihrungsdraht
in den Luer-Lock-Eintrittsport fiir den Fiihrungsdraht einfiihren. Den
Fuihrungsdraht vorschieben, bis er aus der Katheterspitze austritt.
Unter Durchleuchtung sicherstellen, dass der Flihrungsdraht
ausreichend in das distale GefaRsystem vorgeschoben wurde.

4. Wenn eine subselektive Infusion/die Abgabe von diagnostischen
oder therapeutischen Wirkstoffen gewiinscht wird, den

aufgeftinrt. MACE umfasst alle Mis, definiert als CK-MB 2 3 x ONG Fiihrungsdraht langsam entfernen, nachdem unter Durchleuchtung
Demografische Ausgangsdaten ZUSAMMENFASSUNG DER UNERWUNSCHTEN EREIGNISSE postatgt wurde, dass die Spitze des Tumpike im gewdnschten
Die haufigsten produkt- und/oder eingriffsbedingten UE in der Studie waren N X p R -
Merkmale n =150 Myokardinfarkt (19,3 % der Teilnehmer), GefaRperforation (13,3 % der 5. Eine Verbindung zwischen dem Katheteransatz und der .
Teilnehmer) und Dissektion der Koronararterien (9,3 % der Teilnehmer). Injektionsspritze herstellen, sodass sich die Flissigkeiten berlhren
Geschlecht und keine Luftblasen enthalten. Vor der Injektion aspirieren und die
- s N . Spritze beobachten, um jegliche Luftblasen vor der Injektion in den
Weiblich 23 (15,3 %) Unerwiinschte Ereignisse Studienergebnisse % (n/N) Katheter zu entfernen.
Mannlich 127 (84,7 %) Stationares MACE 29 (19,3 %) 6. Den diagnostischen oder therapeutischen Wirkstoff manuell mit der
. Injektionsspritze infundieren.
Alter (Jahre) bei Aufnahme Herztod 1(0,7 %) 7. Den Fiihrungsdraht mit den iiblichen Katheterwechseltechniken
fixi Ti ike-Kath ichtit tickziehen. W
Mitohwert SD 6542108 Revaskularsation der Zillsion 107%) beim Vorschioben des Kathters durch das Gofat ai Widersand
- N auftritt, den Turnpike-Katheter entweder im oder gegen den
Bereich 37,1-91,8 (giﬁ?irgt;vg’\"\g) 27 (18,0 %) Uhrzeigersinn drehen und gleichzeitig vorsichtig am Katheter
. L _ ziehen, um ihn zuriickzuschieben. Bei Verwendung von Turnpike
Ethnische Zugehdrigkeit Postoperativer M 960%) gpireﬂﬁder Tun_mpikz G:Id den Katheter zum Entfernen nur gegen
Weil 130 (86,7 % (CKMB = 10 x ONG) 07 en Uhrzeigersinn drehen.
( ) 8. Den Katheter gemaR den tiblichen Krankenhausvorschriften
Schwarz oder Afroamerikaner 8(53 %) MACE binnen 30 Tagen 0(0,0 %) entsorgen.
Hawaiianisch inwoh Perforationen LAGERUNG UND HANDHABUNG
awaiianische Ureinwohner oder 1(0.7 %) Besondere Lagerungs- und Handhabungsbedingungen bestehen nicht.
andere Pazifikinsulaner Alle Perforationen 21 (14,0 %)
o "
- . AUFSICHTSBEHORDLICHE INFORMATIONEN
Asiaten 4(2,7 %) Klinisch signifikante Perforationen 16 (10,7 %) Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter
. o www.teleflex.com/IFU zur Verfigung.
Unbekannt oder nicht angegeben 7 (4,7 %) o e . . - .
Klasse | 3(2,0 %) Der Kurzbericht ber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum
Nichthispanische/ N Turnpike-Katheter (Basis-UDI-DI: 08019020000000000000295L7)
lateinamerikanische/spanische 139 (92,7 %) Klasse Il 10(6,7 %) steht nach dem Start der Europaischen Datenbank fiir
Herkunft Klasse IIl 8(53 %) Medizinprodukte/EUDAMED unter folgender Adresse zur Verfligung:
’ http://ec.europa.eu/tools/eudamed
Hispanische_llateinamerikanischel 74,7 %) Dissektion Fir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in
spanische Herkunft ’ Landern, die die gleichen Vorschriften befolgen (2017/745/EU iiber
Ethnische Zugehérigkeit NHLBI Klasse A 3 (2,0 %) Medizinprodukte): Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts
N 4(2,7%) oder als Resultat davon ein schwerwiegendes Vorkommnis
unbekannt oder nicht angegeben NHLBI Klasse B 2(1,3%) aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder seinem
R - . . . . . . Bevollmachtigten sowie der nationalen Behorde melden.
'Enthalt Daten von fiinf Studienteilnehmern, die zweimal in die Studie NHLBI Klasse C 2(1,3 % N N o -
zur Behandlung von separaten De-novo-CTO-Lasionen aufgenommen { ) D'.e !(ontaktangaben Qer natlonaleln zustandlgef\ Behorlden
wurden NHLBI Klasse D 3(2,0 %) (Vigilance Contact Points) und weitere Informationen sind auf
' g der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:
NHLBI Klasse E 1(0,7 %) http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en
NHLBI Klasse F 0(0,0 %)
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EINGESCHRANKTE GARANTIE
Teleflex Medical LLC sichert zu, dass die Turnpike-Katheter vor dem

angegebenen Verfallsdatum frei von Fertigungs- und Materialmangeln sind.

Die Haftung im Rahmen dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die
Riickerstattung oder den Ersatz eines Produkts, bei dem Teleflex Medical
LLC einen Verarbeitungs- oder Materialfehler festgestellt hat. Teleflex
Medical LLC haftet nicht fiir jegliche Begleit-, Sonder- oder Folgeschaden,
die sich aus der Verwendung der Turnpike-Katheter ergeben.
Beschadigungen des Produkts durch Missbrauch, Veréanderungen,
unsachgeméRe Lagerung oder unsachgemaRe Handhabung filhren zum
Verlust dieser eingeschrankten Garantie.

Kein Mitarbeiter, Vertreter oder Handler von Teleflex Medical LLC ist dazu
befugt, diese eingeschrankte Garantie in irgendeiner Hinsicht zu andern
oder zu ergénzen. Angebliche Anderungen oder Erganzungen jeglicher Art
sind gegeniiber Teleflex Medical LLC nicht einklagbar.

DIESE GARANTIE TRITT AUSDRUCKLICH ANSTELLE JEGLICHER
SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE DER
HANDELSTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK ODER JEGLICHER SONSTIGEN VERPFLICHTUNG SEITENS
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTE UND MARKEN

Fallt eventuell unter eines oder mehrere US-amerikanische oder
internationale Patente.

Siehe: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, das Teleflex-Logo und Turnpike sind Marken oder eingetragene
Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den
USA und/oder anderen Landern.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf Seite 55.

Ein Inhaltsglossar ist auf Seite 60 zu finden.

KaBetpeg Turnpike™

0dnyieg xpnong

ZYZTAZH NMPOZOXHZ A TIZ H.N.A.

H Opoomovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. emiTpémel TNV TWANonN autol
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOi6vVTOg HOVO aTrd 10TPS 1 KATOTIV EVTOANG
1aTpou.

AuTd T0 TEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV EXel agioAoynBei yia xprion oTo
VEUPOQYYEIaKS oUOTNHA.

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZX

O1 kaBetripeg Turnpike eival KABETAPEG HOVOU AUAOU OXEDIATUEVOI VIO
XPrion oTo oTEPavIaio f/Kal To TEPIPEPIKS ayyelakd aloTnua. O d§oveg
TWV KABETAPWYV Eival KATAOKEUATHEVO! aTTd dU0 OTPWHATA TTOAUEPOUG
TTOU TTEPIKAEIOUV pia TTAEKTH) OTTEipa U0 OTPWHATWY. Ta TrEPIPEPIKE 60 cm
KGBe KaBeTpa Pépouv udPAPIAN ETTIKGAUYN.

O kaBetrpag Turnpike diatiBeTal o€ TECOEPIG EKDOXEG: TOV KABETAPA
Turnpike (uakpU, EUKQUTITO, AKTIVOOKIEPO TTEPIPEPIKO GKPO), TOV KABETHPA
Turnpike LP (xaunAdrepo mpogiA kai auénuévn eukauwia), Tov KaBeThpa
Turnpike Spiral (mpoobérel pia €wrepikn OTTEipa OTOV TTEPIPEPIKS Géova
yia TpooBeTn POowONan NS TEPITTPOPNAS) Kal Tov KaBeTApa Turnpike
Gold (e§wrepikry oTTEipa OTOV TEPIPEPIKS GEOVA KAl EVa ETTIXPUOWHEVO,
avo&eidwro, TTEPIPEPIKS GKPO LIE OTTEIPWUQ).

Aev utrdpxouv SiayvwaTIKOi 1) BEPATTEUTIKOI TITAPAYOVTEG TTOU Va ival
yvwaoTo 611 Sev gival oupBartoi e Toug kaBeTripeg Turnpike.

O1 kaBetpeg Turnpike €xouv aTTooTelpwOEi e 0&eidio Tou aiBuAeviou.

MNPOAIATPAOEZ

Eikéva 1: KaBetripag Turnpike (rumikog)

I 7 § I

Nivakag 2: KaBetApag Turnpike LP

Ap1BpdG povtéhou

5638 [ 5639

Mrkog epyaaiag (X)

135 cm |

150 cm

AidueTpog cupBartou
0dnyou oUpPaTog

< 0,36 mm (0,014 ivtoeg)

MéyeBog oupBaTtou
odnyou kabeTipa

25Fr.

[2 €0. BiGp. 1,42 mm (0,056 ivioeg)]

E§wrtepikn} SidueTpog

0,97 mm (0,038 ivioeg)

£yyug Ggova (2,9 Fr)

E§wrtepikny SidueTpog 0,74 mm (0,029 ivtoeg)

TEPIPEPIKOU GEOVa (2,2 Fr)

E§wrtepikry SidueTpog 0,53 mm (0,021 ivtoeg)

TIEPIPEPIKOU AKPOU (1,6 Fr.)

MéyioTn emTpeTTOPEVN 1,02 mm (0,040 ivioeg)

EEWTEPIKN SIGUETPOG (3,1Fr)
Eikéva 3: KaBetripag Turnpike Spiral

e : =
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Nivakag 3: KaBetrpag Turnpike Spiral

Ap1BudG povtéhou 5640 5641

Mnkog epyaaiag (X) 135 cm 150 cm

AiapeTpog oupBarou

Lo < 0,36 mm (0,014 ivtoeg)
0dnyou aUpparog

25Fr.
[2 €0. B1dp. 1,42 mm (0,056 ivioeg)]

0,97 mm (0,038 ivioeg)

MéyeBog oupBaTou
odnyou kaBetripa

E§wrtepikny SidueTpog

£yyug agova (29Fr)

E€wrtepikn dIGueTpOG 0,97 mm (0,038 ivioeg)
TEPIPEPIKOU Ggova (2,9Fr)

Egwrepikr diGUETPOG 0,53 mm (0,021 ivioeg)
TEPIPEPIKOU AKPOU (1,6 Fr.)

MéyioTn emTpETTOHEVN 1,02 mm (0,040 ivioeg)

£EWTEPIKN DIAPETPOG (3,1Fr)
Eikéva 4: KaBetripag Turnpike Gold

|
x
rr— =S :;
+0,97 mm (29 Fr) A

Nivakag 4: KaBetipag Turnpike Gold

ApiBpdg povtéAou 5621 | 5622
Mrkog epyaaiag (X) 135 cm | 150 cm
AiadpeTpog oupBarol
0dnyou oUpPaTOg

< 0,36 mm (0,014 ivioeg)

% 40,97 mm (2,9 Fr.)

Mivakag 1: KaBetpag Turnpike (rurmikéc)

ApIBPGC HovTEAOU 5642 [ 5643
Mnkog epyaaiag (X) 135 cm | 150 cm
AidueTpog cupBatou
08nyou oUppaTog
MéyeBog oupBarol
0dnyou KaBeTrpa
E§wrtepikry SidueTpog

< 0,36 mm (0,014 ivtoeg)

=5 Fr.
[2 €0. BiGp. 1,42 mm (0,056 ivioeg)]
0,97 mm (0,038 ivioeg)

£yyUg Ggova (2,9 Fr.)
E§wrtepikry SidueTpog 0,86 mm (0,034 ivioeg)
TEPIPEPIKOU GOV (2,6 Fr.)
Egwrepikny SidueTpog 0,53 mm (0,021 ivtoeg)
TEPIPEPIKOU AKPOU (1,6 Fr.)
MéyioTn emITpETTOPEVN 1,02 mm (0,040 ivioeg)
£WTEPIKN DIGPETPOG (3,1Fr.)

Eikéva 2: KaBetipag Turnpike LP

I v - I

(= —

40,97 mm (29 Fr)
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25Fr.
[2 €0. B16y. 1,42 mm (0,056 ivioeg)]
0,97 mm (0,038 ivioeg)

MéyeBog oupBaTou
odnyou KabeTripa
EgwrTepIkr diGUETPOG

£yyug dgova (2,9 Fr)
E€wrtepikn diGueTpog 0,97 mm (0,038 ivioeg)
TTEPIPEPIKOU Ggova (2,9 Fr.)
E§wrtepikr} SidueTpog 0,71 mm (0,028 ivioeg)
TTEPIPEPIKOU GIKPOU (2,1 Fr.)
MéyioTn emTPETTOHEVN 1,07 mm (0,042 ivioeg)
£EWTEPIKN DIAPETPOG (3,2 Fr.)

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

O1 kaBeTrpeg Turnpike TTpoopifovTal yia Xprion o€ SIaSePPIKES ETTEURATEIG
yia Tn SiEUKOAUVON TNG TOTTOBETNONG Kal eVOAAQYG TTAPEPBATIKWV
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY Kal yia Tn XOprynan dIayVWoTIKWY Kal
BEPATTEUTIKWY TTapayOVTWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 kaBeTripeg Turnpike TTpoopiovTal yia Xprion yia TTpocBacn o€ dIaKPITEG
TTEPIOKEG TOU OTEPAVIAiOU /KAl TOU TTEPIPEPIKOU AYYEIOKOU GUOTHHATOG.
MTropouv va xpnoipoTroinouyv yia Tn SIEUKGAUVON TNG TOTTOBETNONG Kal
NG evaAAayAG 0dnywV CUPPATWY, YIa TNV UTTOETTIAEKTIKN £yXuon/xopriynon
SIayVWOTIKWY Kal BEPATTEUTIKWY TTapayovTwy Kal yia Tnv utroBonénon g
SiEAeuang de novo oTeaviaiwv Xpoviwv amo@pdgewy (CTO).

ANTENAEIZEIZ
O1 kaBetripeg Turnpike Spiral kai Turnpike Gold avtevdeikvuvtal yia Xprion
o€ ayyeia pe WPEAIUN dIGUETPO pIKPOTEPN atrd 1 mm.

ZTOXEYOMENEZ OMAAEZ AZOENQN
O1 kaBeTrpeg Turnpike TpoopidovTal yia xprion o€ eVAAIKEG aaBeveig TTou
utroBaAAovTal o€ diadikacieg JIadepUIKOU KABETNPIACHOU.

NMPOBAEMNOMENOI XPHITEZ

O1 kaBetripeg Turnpike Ba TTPETTEN va XpNOIPOTIOIOUVTAI AT 10TPOUG
EKTTAIBEUPEVOUG OTIG BIABIKAGIEG YIa TIG OTTOIEG TTPOOPICETAI TO TEXVOAOYIKO
TP0idV (dnAadn arré emeppartikols kapdioAdyoug). Oi TEXVIKES Kal Of
Sladikagieg Tou Treplypdoval dev avTiTpoowTredouv OAA Ta IaTPIKWG
aTTOdEKTA TTPWTOKOAA OUTE Kal TIPOOPIOVTal VO UTTOKATACTATOUV

TNV EPTTEIpIa KaI TNV KPion ToU 1aTpoU KaTA TN Bepartreia oTToloudnTioTe
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OUYKEKPIPEVOU aoBevolg. Oa TTpETTel va AngBoUlv utréwn dAa Ta Slabéoiua
Sedopéva, OUPTTEPIAAUBAVOHEVWY TWY CNUEIWY KAl TWV CUNTITWHAETWY ToU
a00evoUg, KaBWG Kal GAAWY ATTOTEAETUATWY SIAYVWOTIKWYV EEETATEWY,
TIPIV ATTO TOV TIPOGBIOPIoHS EVOG CUYKEKPIUEVOU TTAGVOU BepaTeiag.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH
O aoBevnig uTTopei va avauével 1o OQeAog TNG AWNG SIABEPUIKWY
OTEQAVIAiWY Kal TIEPIPEPIKWY TTOPEURATEWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ

O1 kaBetripeg Turnpike Trapéxovtal oTeipol yia pia kai pévo xperion. H
ETTAVOXPNTIPOTIOINGN TEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY Hiag XPAong TTPOKAAET
SuvnTIKS KivBuvo AOINWEEWY yia ToV aoBevr| A TOV XPrOTN Kal JTTOPEi va
SiakuBeloel TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, YEYOVAG TToU
uTropei va odnyfoel og véoo i coapd Tpaupatioud Tou acBevoug.

Av Bev gival duvartr n diéAeuan katdAAnAou odnyol cUPUATOG HECW TOU
KABETAPQ, PNV ETTIXEIPAOETE VA ECOAEIPETE TNV ATTOPPAEN HE EKTTAUCH

Tou KaBeTrpa in vivo. EvdéxeTal va TTpokANBEi prign Tou KaBeTipa Kai
apTnNPIaKdg TPaUPATIoNSS. MPoadlopioTe Kal ATTOKATACTACTE TV AITial TNG
amé@Pagng f avTIkaTaoTAOTE TOV KABETAPA PE VEO.

MoTé unv TTPOWBEITE, PNV ATTOCUPETE 1 PNV TIEPIOTPEPETE It EVOAYYEIOKI
OUOKEUN O€ TTEPITITWON TTOU GUVAVTHOETE QVTIOTAON, TTPOTOU
TTPOCBIOPICETE TNV QITiA TNG AVTIOTAONG PE AKTIVOOKOTINON. H petakivnon
Tou KaBeTApa fj Tou 0dNyoU CUPHATOG EVOOW UTTAPXE avTioTaoT eVOEXETAI
va TTPOKAAETE! BlaxwpIoHS Tou GKPoU Tou KaBeTApa fi Tou 0dnyou
oUppaTog, GAAn gnuId oTo TEXVOAOYIKS TTPOIGV 1) ayYEIOKO TPAUUATIOUO.
Mpow®eite TTavToTe TOUG KABETHPEG Turnpike TTavVW aTTé €va UTTAPXOV
TOTToBETNHEVO 0BNYO CUPHA. Mn xpnolyoTToleiTe Toug KaBeTApeG Turnpike
yla va SiacxioeTe pia BAGBN A amré@pagn UTTPoaTd atrod TO TEPIPEPIKO
GKpO TOU 08NYoU CUPHATOG, KABWG PTTOPET Vo TTPOKANBET ayyelakdg
TPAUUATIONOG.

Mnv TrpaypartoToleite eyXUoelg uTTd uwnAn Trieorn. MTopei va TTpokAnBei
gnuI6 aTov kaBeTApa eav n Triean €yxuong utrepPei Ta 300 psi.

Mnv TTepIOTPEPETE TOV KABETHPa TIEPIOOOTEPO aTT6 BUO (2) SIaSOXIKEG
TEPIOTPOPEG TwV 360° TTPOG OTTOINBATIOTE KATEUBUVOT EGV TO TIEPIPEPIKO
GKPO EVOPNVWOET Kal SEV TTEPICTPEPETAI ETTIONG, KABWS PTTOPET Va
TTPOKANBET Slaxwpiouds Tou KabBeTrpa, {nuid aTov KaBeTApa fi ayyeiakdg
TpaupaTiopds. Edv xpnoipotroieite Turnpike rj Turnpike LP, EeTuAigTe TOV
kaBeTrpa oTn xahapri Tou Béon Kal epapuoaTe avadpopun Tévuon yia va
ATOOTIAOETE TO GKpo. Edv xpnoipotoieite Turnpike Spiral 1) Turnpike Gold,
TIEPIOTPEWTE TOV KABETAPA APIOTEPOTTPOPA ACKWVTAG AvVAdpoun Tavuon
YIO va aTToCTIACETE TO GKPO.

Mnv TTpowBeite TToTé Toug KaBeTPEG Turnpike Spiral fj Turnpike Gold péoa
o€ ayyeio pe weEAIPN dIGpeTpo pIKPOTEPN atrd 1 mm. O kaBeTrpag PTTopei
va evoenvweoei kal va TIPOKAAETE TPAUUATIONO TOU ayyeiou.

NMPO®YAAZEIZ

Mn xpnoigotoiite Toug kaBeTrpeg Turnpike av n cuokeuaoia £xel UTTOOTET
gnuid. Tuxov gnuid TNG ouokeuaciag Ba pTropoloe va odnynoel o€
TrapaBiaon TNG oTeIPOTNTAG fi NI TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
EmBewproTe ToV KaBETAPA TIPIV aTrd TN XPrioTn. Mn XpnoIUOTIOIEiTE
KaBeTApa TTOU €xel UTTOOTEN {nuId. MTTopei va TTpokUyel ayyelakr BAGBN f/
Kal aduvapia Tpowsnang f aréoupang Tou KaBETPaA.

O auAdg KaBeTAPa Ba TIPETTEI VO EKTTAEVETAI IE ATTOOTEIPWUEVO,
NTTapIVIoPéVo aAatolxo SIGAupa TIpIV aTrd T XPron yia va Slao@aNioTel
0TI 0 KABETAPAG Dev TIEPIEXEI UTTOAEINPATA Ta oTToia Ba PTTOpoUcayY va
eloaxBoUv 010 OWHA Kal va 08nyrioouv o€ ePBOAN.

Oa TpéTel va SideTal TIPOCOYXNA WOTE va aTroPeuxBei N oUVBAIYn Tou
kaBetipa. H utrepBoAikr) alo@ign TG aipooTaTikhg BaABidag Tavw

oTov G§ova Tou KaBeTApa, eVOEXETAI va TTPOKAAETEN {NHIG OTOV QUAS TOU
oUppatog f/kal SuokoAia Katd TV evaAAayr) CUPHATWY.

XelpioTeite pe Trpoooyr Tov KabeTipa Katd Tn Sidpkela piag dladikaaiag yia
VO PEIWOETE To EVOEXOHEVO aKoUoIag Bpauong, Kapyng f oTpéRAwonNG.
‘Ortav o kaBeTApag BpiokeTal VIOG TOU CWHATOG TOU acBevoUg, O XEIPIOUOG
Tou Ba TIPETTEI va eKTEAEITAI HOVO UTTG aKTIVOOKOTINGT. MnV ETTIXEIPHOETE
VO JETOKIVAOETE TOV KABETHPA XWPIG Va TTapaTnpeite TNV eTTakdAoudn
QTTOKPION TOU GKPOU TOU KaBWG PTTopEi va TTpokANBEei {nuid oTov KaBeTrpa
A ayyeIaKdg TPAUNATIONSG.

Edv xpnoipotroigite Turnpike Spiral fj Turnpike Gold, ptropeite va
TTEPIOTPEWETE TOV KABETPA aPITTEPOOTPOPA POVO IO VA TOV AQAIPETETE.
Mrropei va TrpokUyel ayyeiakr BAGRN i/kail aduvapia atméoupaong Tou
KaBeTrpa.

EAéygTe 0TI OAa TO CUVDETIKG EGOPTAHATA KAl TG TTAPEAKOPEVA Eival
ouvdedepéva Ue aoPAAela kal TTOPATNPEROTE T oUpIyya yia va BeBaiwbeite
OTI Bev TEPIEXEI QUOANIDEG aépa, TTPIV OTTO TNV £yXUOT, WOTE VA UV
EIOXWPNOEN AéPAg aToV KABETAPa KaTd Tn didpkela TNG Xpriong. Av dev To
KGVETE QUTO, PTTOPET VO EIOXWPNOEI AEPAG OTO ayYEIaKd oUoTnHA.

EMIKINAYNO YAIKO

‘Eva amdé Ta e§aptipara Tou kabetipa Turnpike Gold trepiéxel Tig
aKOAOUBEG OUTiEG TTOU OPIJoVTal WG KAPKIVOYOVES, HETAAAAGIOYOVEG 1
T0¢IKEG YIa TNV avamapaywyr (KMT) katnyopiag 1A} KMT katnyopiag 1B
1 ouadia eVBOKPIVIKAG SIATaPAxG O€ GUYKEVTPWAN uwnASTepPN até 10 0,1%
KaTé Bapog:

« KoBdATio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EK 231-158-0

Ta TpéXOVTa ETTIOTNHOVIKG OTOIXEIO UTTOCTNPIJOUV OTI AUTS TO
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV TTOU KATACKEUAGETal aTTO KpduaTa avogeidwTou
XaAuBa 1 koBaATiou TToU TTEPIEXOUV KOBAATIO dev TTPOKAAET augnuévo
KivOUVO KapKivou i} aveTTIBUUNTWY EVEPYEIWY OTNV avatapaywyr.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
O1 mMBavég aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU PTTOPET Vo OXETICoVTal UE TN XPrion
Twv kaBetpwv Turnpike TepIAapBavouv, HETagU GAAWY, TIG aKOAOUBEG:

. Mepikapdiakr) CUAOYH/ETTITTWHATIONOS
EppoAiouog

. Yméptaon

. Ymoraon

. Noipwén

. DAeypovwdn amokpion

. ‘Epopaypa puokapdiou

. Algdtwpa Tou dlagpdayuaTtog

. Tayxukapdia

. OpoépBwon

. Alaxwpiopd ayyegiou

. Aidrpnon ayyegiou

. PrAgn ayyeiou

. Ayyei6oTTaopo

108720 Rev F 2025-04



KAINIKH ZYNOWH

[MpayuaToTToINBNKE PIa TIPOOTITIKY, TIOAUKEVTPIKF) HEAETN POVOU
okéAoug o€ 150 oupPETEXOVTEG yia TNV agioAdynan TNG ao@AAeiag
Kl TNG ATTOTEAETHATIKOTNTAG TWV ECEIBIKEUPEVWY 0ONYWY CUPHATWY,
HIKPOKOBETAPWY Kal TwV TTPOEKTATEWY 0dnywv Tng Teleflex Medical
LLC og aoBeveig Tou utroBAnenkav oe CTO-PCI. O o1éx0G TNG
HeAETNG ATaV N agloAdynon TNG ayyeIoypaIKAg eTIRERaiwaNG TNG
ToTroB£TNONG OTToIoUdATIOTE 0dNYOU CUPHATOG TTéPa amd To CTO,
oTov aAnBivé auAd Tou ayyeiou, o€ aoBeveig TTou uTTORARBNKAV O€
CTO PCI, oToug otroioug xpnoidoTroienke TouAdxIoTov éva odnyo
oUppa TNG HEAETNG Kai évag KaBeTrpag Turnpike.

XPHZH TOY TEXNOAOIIKOY NMPOIONTOZX

ZuvoliKkd, oTn peAéETn CTO-PCI xpnoigotroinBnkav 566 odnyd cuppata
NG MEAETNG (55% TOU GUVOAIKOU OPIBUOU OBNYWY CUPUATWY TTOU
XPNoIpoToINBnKay, XpnoIHoTIoINenKav Kai 0Toug 150 CUPHETEXOVTEG) Kal
457 0dnyd oUppata ekT0G HEAETNG (45% Tou GuvoAou, XpnaoidoTroienkav
oe 112 ouppeTéXovTeg). Mia AeTITopEPNS avaAuon Tng Xpriong Tou
oUPHATOG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TNG MEAETNG TTAPEXETAI OTOV
TTAPOKAETW TTivaka.

- ¢ 139 (92,7%)
I0TTAVIKAG KATAYWYNG

1Bayeveig Tng XaBdng i TG 1(0,7%) MeTeyxelpnTiké €uppaypa
MoAuvnaiag ' Huokapdiou 9 (6,0%)
(CKMB 2 10 x ULN)
Acidreg 4(2,7%)

- - - MACE evtdg 30 nuepiv 0(0,0%)
AyvwaoTng i un avagepopevng 7 (4,7%)

KaTaywyng ’ Aiatpnon
Mn ioTTavéewvol/ioTravopuwvol/ ‘OAeg o1 diatproelg 21 (14,0%)

loTTavéuwvoI/IoTIavIKAg

KAIviké onpavTikég dlaTprioelg 16 (10,7%)

KaTaywyic 7(4.7%) Katnyopia | 3(2,0%)
AYVWOTNG I} 1N QVAQEPOHEVNS o Karnyopia Il 10 (6,7%)
| 4(2,7%)
€0VIKOTNTAG 3
Karnyopia Il 8(5,3%)
"MepihapBavel dedopéva atrd TEVTE AoBEVEIG TTOU evidxBnKav duo ”
QOpEC 0T PEAET, yia T Bepareia EexwpIoTWV de novo BAaBwy CTO. Alaxwpiopog
K iac ANHLBI 3(2,0%
NPOTEYONTA KATAAHKTIKA THMEIA amvopia @0%)
Qg TTpwTEUOV KATAANKTIKG GNEio TNG UEAETNG OPIOTNKE N ETTITUXIG TNG Karnyopia B NHLBI 2(1,3%)
Siadikaoiag £wg To e§ITAPIO 1} 24 WPEG PETE TNV eTTEURaaT, &TToI0 aTTd TA
SUo TponynBnke. Qg emTuxia TNG Sladikaciag OpioTNKE N AyYEIOYPAPIKT Katnyopia ' NHLBI 2(1,3%)
aTreIkdvIon oTroloudrTToTE 0dnyoU CUPHPATOG O BEON EiTE TIEPIPEPIKA EiTE -
eyyUg TG aTmoPaAgng, avahoya e TN 086 TTPOGoRACNG Kal TV aTroudia Kamyopia ANHLBI 3(2,0%)
evdovoookopeiakol MACE [kapdiakdg Bdvarog, emmavayyeiwan BAGBNG- - N
OTOXOU I METEYXEIPNTIKO EUPPAYHA TOU HUOKAPDIOU TTOU OpigeTal WG Karnyopia E NHLBI 1(0,7%)
CK-MB (Creatine Kinase MB, kivéon kpeativng MB) = 3x ULN (upper limit Katnyopia T NHLBI 0(0,0%)

of normal, avTato QuaIoAoyIKS ETTITTESO)].

ZYNOWH NPQTEYONTQN KATAAHKTIKQN ZHMEIQN
To amoTéAeopa ToU TTPWTEUOVTOG KATAANKTIKOU ONUEiOU TNG HEAETNG
(75,3%) ekTTAipWOE TOV TTPOKABOPIOUEVO GTOXO ETIIDOCEWV.

Xprion TexvohoyikoU TTpoiévTog 0dnyou oUppaTog
ApIBUAG (%) TUPHETEXOVTWV
Odnyo oclpua HE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU
XpnoipoTroIenke
Spectre 129 (86,0%)
Raider 102 (68,0%)
Warrior 35 (23,3%)
Bandit 68 (45,3%)
R350 39 (26,0%)

TouAdyioTov évag kaBetrpag Turnpike kai éva odny6 oUpua TNG HEAETNG
XpnoipoTtroinenkav o€ OAa Ta TTEPIOTATIKA Kal évag kaBethpag GuideLiner
A kaBetripag TrapLiner xpnoipotroiénke o€ OAa Ta TTEPIOTATIKE GTTOU
ATTAITABNKE TTPOEKTATT 08NYoU (64% TWV TTEPIOTATIKWY). ZTOV TTAPAKATW
Trivaka TapéxeTal pia avaAuon tng xpriong Tou kabetripa Turnpike avd
HovTéAo.

Xprion Tou TexvoAoyiKoU TTpoidvTog KaBeTApa Turnpike

ApIBUAG (%) CUPHETEXOVTWV
KaBetipag HE TO TEXVOAOYIKS TTPOIGV TTOU
XpnaoipoTroIenke
Turnpike 33 (22,0%)
Turnpike Spiral 94 (62,7%)
Turnpike Gold 1(0,7%)
Turnpike LP 85 (56,7%)

ZTOV TTOPaKATW THVAKa TTApEXETal N TEXVIKT TG dladikaoiag Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG TNG MEAETNG.

EtrepBarikn texvikr — n (%)

Kapwn odnyou cupuarog 86 (57,3%)

Alaxwpiopdg/emaveicodog 23 (15,3%)

ATtroteAéoparta TnG

Kamyopia PEAETNC % (N/N)

ZuvoAikd TTpwTelovTa KATAANKTIKE onueia TTou

. 75,3% (113/150)
£mMTEUXONKAV

ZToIXEia TOU TTPWTEUOVTOG KATAANKTIKOU Onueiou

Ayyeioypa@ikr| aTTeIKGVION OTTOIOUSATIOTE
0dnyoU ouppaTog TepIPepIKG/eyyig Tng CTO
oToV TTpayHaTiké auAd Tou ayyeiou

94,7% (142/150)

Amrouaia evdovoookopelakwv MACE 80,7% (121/150)

AEYTEPEYONTA KATAAHKTIKA ZHMEIA

Ta SeutepeovTa KATAANKTIKG onyeia TTepIAauBAavouv Ta e&rg:

. ZuxvoTnTa ETTITUXOUG ETTAvVACpayyoTToinong (opigetal wg
ayyeloypa@ikr emBepaiwon g diéAeuong amé CTO kal TnG
QATTOKATAOTAONG TNG QIMATIKAG PONG TTPOG TNV TTPoCcBEBANPEVN
TIEPIOXT).

. Zuxvotnta MACE £wg To €§ITAPIO i} 24 WPESG HETA TN XEIPOUPYIKH
eTmépBaon, 61rolo CUPBE TTPWTO (TTapakoAoUBnon £vTég Tou
voookougiou) Kai oTig 30 NPEPEG PETG TN XEIPOUPYIKY) ETEURaO (Ta
eCaptApara MACE avagépovTal eTTiong §exwpIoTa).

. ZuxvoTnTa KAIVIKG onpavTikig diatpnong (Trou opidetal
WG OTTOIAdATIOTE DIATPNON TTOU 03NYEl O€ AIPOBUVAUIKY
aoT@Beia f/kal Xxpridel TapéuBaong, cupTrepIAauBavopévng
NG TEPIKAPBIOKEVTNONG, TOU EUBOANICHOU, TNG TTAPATETAHEVNG
amé@pagng pTraroviol, TG evEOTTPOOOETNG-POCXEUPATOG i
Trapdpolag Beparreiag).

AHMOIPA®IKA ZTOIXEIA ANA®OPAZ
Ta dnuoypagikd oTolxeia TG YPaUpnAg BAoNg TTapEXOVTal GTOV TTAPAKATW
Trivaka.

Anpoypa@ikd oToIxeia avapopdg

XopakTnpIoTIKG N=150"
®uro
OnAu 23 (15,3%)
Avdpag 127 (84,7%)

E¢wrepikeuon oUpparog 21 (14,0%) . Emituxia Tng Siadikaciag oupgwva Pe TNV TEXVIKN SiEAsuang.
. Texvikn emTUXia.
AocpdAeia 15 (10,0%)
ZYNOWH AEYTEPEYONTQN KATAAHKTIKQN ZHMEIQN
Z1aBepotroinon rfi/kal UTTooTrPIEN 7 (4,7%)
’ AtroteAéopata TG HEAETNG %
Xopriynon 5(3,3%) Kamyopia (IN)
AvaoTtpogpo CART 4(2,7%) ETmITuyrg ETTavaonpayyoTroinan 140 (93,3%)
AigAeuon 2(1,3%) MACE 29 (19,3%)
Aev kaBopigetal 2(1,3%) Ev80VooOoKOpEIOKA 29 (19,3%)
CTO degiag otegaviaiag aptnpiag 1(0,7%) 2116 30 nuépeg 0(0,0%)
kai 3e€lou omoBoTTAdyIoU KAGSOoU e
KAIviké onpavTikég S1IaTpAOEIg 16 (10,7%)
Ayyeio 36Tn 1(0,7%)
Emituyia Tng diadikaciag pe Tnv TeXVIKN diEAEuang
Knuckled 1(0,7%)
OpB6dpoun 69 (85,2%) (69/81)
>0ppa Workhorse 1(0,7%)
Avadpoun 1(50,0%) (1/2)

Zuvduaopévn opBdSpoun Kal

)
avédpopn 43 (64,2%) (43/67)

TexvIKr eTITUXiT 140 (93,3%)

To MACE trepiAapBdvel OAa Ta E@pAypaTa Tou puokapdiou Trou opidovTal
wg CK-MB 2 3x ULN

ZYNOWH ANENIGYMHTQN ZYMBANTQN

Ta 1Mo ouxva AZ TTou OXeTiovTal PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV TNG HEAETNG
f/kal T diadikacia ATav Eugpaypa Tou puokapdiou (19,3% Twv
OUPPETEXOVTWY), BIGTPNON ayyeiou (13,3% TwV GUHHETEXOVTWYV) Kal
SlaxwpIopog oTepaviaiag aptnEiag (9,3% TwV GUUHETEXOVTWYV).

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

HAia (éTn) katd TV évtagn
Méon i  SD 654+ 10,8 AvemBupna cuppavia A“mmua(Tr?/rU;g peneme %
Eupog 37,1-918 Evdovoookopeiakd MACE 29 (19,3%)
Puliy/eBvikdTnTa Kapdiakdg Bavarog 1(0,7%)
Neukd 130 (86,7%) Emavayyeiwon BAGRNG-0TOX0U 1(0,7%)
Maupor 1y Appoapepikavoi 8 (5,3%) METEV),(EIpI’]TIKC'J £pgpayua 27 (18,0%)
Huokapdiou (CKMB = 3 x ULN)
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ZYMMNEPAZIMA

Z€ pia TTOAUKEVTPIKY, TTPOOTITIKF SOKIMM KATAXWEIONG, ETITEUXONKE ETTITUXO
NG dladikaaiag o€ TTANBUOUS aoBevwv pe uYnAr TTOAUTTAOKOTNTA BACBWY
(11.X. 94,7% coBapd amoTiTavwuéveg BAGBES) pe TN xprion olyxpovng
TEXVIKAG KAl TNV EQAPHOYT ATTOKAEIOTIKWY OUPPATIVWY 0dnywv CTO,
HIKPOKABETPWY Kal TIPOEKTACEWY 03NYWY KABETHPWV.

H ZYZKEYAZIA NEPIEXEI:

. 1x KaBeTpag

. 1x oTreipa Tapoxng Ke luer ékTAuong

AAAA EIAH NOY AMAITOYNTAI AAAA AEN NAPEXONTAL:
. 0OBny6g KABETAPAG 1} BNKAPI HE ECWTEPIKT DIAPETPO APKETA

HeydAn woTe va ptropei va dexBei Tov kaBeTtrpa Turnpike TTou
xpnoipotroieital (BA. evotnta Mpodiaypagég)
. AipooTarikr) BaABida (TUTrou Tuohy-Borst)

. 0Odnyo6 oupua pe diapeTpo < 0,36 mm (0,014 ivioeg)

. Zreipa oUplyya Twv 10 ml (yia ékmrAuon g oTmeipag mapoxns Kai
TOU auAoU KaBetripa)

. ZT€ipOg NTTAPIVIOUEVOG PUTIOAOYIKEG 0pdG (Yia ékTTAuon Tou
ouoTiuarog)

MPOETOIMAZIEZ A TH XPHZH

1. Mpiv amd ™ xprion, £mMOewWPAOTE TTPOCEKTIKA TN CUCKEUATIA TOU
KaBeTrApa yia gnuId.

2. XpNOILOTIOIVTAG OTEIPA TEXVIKN, AQaIPETTE TN OTTEIPA TTAPOXNG
TOU KOBETAPA aTTd TN CUCKEUAOIA TOU KOl HETAPEPETE TN OTTEIPA
TTAPOXIG OTO OTEIPO TTEDIO.

3. MpooapTroTe pia aupiyya Twv 10 ml TAnpwpévn pe oTeipo,
NTTapIVIOPEVO QuaIoAoyIkd opd aTn BUpa e10650uU 0dnNyoU GUPUATOG
pe luer-lock Tou kaBeTrpa Kal EKTTAUVETE OXOAAOTIKA TOV QUAG.

4. MpooapTrAoTe pia aUplyya Twv 10 ml TAnpwpévn pe aTeipo,
NTTApPIVIOPEVO QUOIOAOYIKO 0pd OTO luer EKTTAUONG TnG OTTEipag
TTAPOXNAG Kal EKTTAUVETE TIAAPWG TN OTTEIpa.

5. AgaipéoTe ToV KABETAPA ATTd TN OTTEIpa TTAPOXIG KAl ETMBEWPOTE
TOV IO TUXOV KAPWEIG 1} OTPERAWOEIG.

AIAAIKAZIA EIZATQIHZ

Eioaydyete Toug kaBeTripeg Turnpike ekTeAWVTAg Ta TrapakdTw BApaTa:

1. Ac@alioTe T0 0dnNy6 cUpa TTOU TOTTOBETAOATE TTPONYOUHEVWG.
EioaydyeTe avadpopa To TepIPePIKG GKpo Tou kaBeTripa Turnpike
01O €yYUG AKPO Tou 08nyoU oUPHATOG Kal TTPowBraTe Tov dlapgécoou
NG aINooTaTIKAG BaABidag.

2. MpowBraTe TpooeKTIKA ToV KaBeTrpa Turnpike diapéoou Tou
ayYeIaKoU GUCTAPATOG UTTO aKTIVOoKATIon. Edv cuvavTrioete
avTioTaon katd Ty Tpowenan Tou KabeTrApa diapécou Tou ayyeiou,
TIEPIOTPEWTE TOV KABETHPA £iTe SECIOOTPOPA EiTE APIOTEPOOTPOPA,
evOOW TTIECETE PE ATTIEG KIVAOEIG TOV KABETAPA YIa VA TOV
TrpowBnoete. EGv xpnoipotroieite Turnpike Spiral rj Turnpike Gold,
TTEPIOTPEWTE TOV KABETAPA JEGIGOTPOPA POVO IO VO TOV AQAIPETETE.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv TepIoTPEPETE TOV KABETH P
MEPIOCOTEPO AT SUO (2) Siadoxikég TEPIOTPOPES TwV 360°
1TPOG OTTOIASHTTOTE KATEUOUVON EAV TO TTEPIPEPIKO AKPO SEV
TEPIOTPEPETAI ETTIONG Kal SV TTpowdeiTal, KABWG AUTO PTTOPET
va TTPpoKaAéo el SlaXWPIoHS TOu KABETAPA, JNMIG OTOV KABETHPA
| AYYEIOKO TPAUPATIONO.

3. Edv eival emBupntA n evaAAayr Tou odnyoU aUppatog, agou
ETMPREPBAILOETE OKTIVOOKOTTIKG OTI TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU KABETHpa
Turnpike eival ToTToBeTNPEVO OTOV ETMBUUNTS AYYEIQKS XWPO,
agaipéaTe apyd To 0dnyd oUppa Kal EI0ayayeTe To vEo 0dnyo
oUppa aTn Bupa e10680u 0dnyoU aupuartog luer-lock. MpowBRoTe
T0 03NY6 oUppa PEXP! va eEEABEI aTTO TO AKPO TOu KaBeTApa. YTTd
QKTIVOOKOTINON, BePaiwBeiTe 6TI TO 08Ny cUpHa €xel TTPowONOEi
ETTAPKWG MECT OTO TIEPIPEPIKS AYYEIOKS TUOTNHA.

4. Edv emBupeite UTTOEKAEKTIKR £yXuan/Xxopriynan SIayVwoTIKWVY i
BePATTEUTIKWY TTapaydvTwy, apoU eMREBAIWCETE AKTIVOOKOTTIKA
671 10 dKpo Turnpike gival TOTTOBETNPEVO OTOV ETMIBUPNTS XWPEO TWV
AYYEIQKWY ATTOPUOEWY, 0QaIpEOTE APYd TO 03Ny6 oUPUA.

5. AnpioupynioTe pia eAeUBePn aTTé aépa aUVdETN uypoU TTPOG UYPd
HETAgU Tou o@aAOU Tou KABETAPA Kal TNG aUplyyag Eyxuong.
Avappo@ioTe TIpIv atd Tnv €yXuon Kal TTapatnproTe Tn oUplyya
Y10 VO OTTOPAKPUVETE TUXOV QUOAAIDEG aépa TTpIV aTTé TNV €yXuon
£VTOG TOU KaBETHPA.

6. XpnoipoTroiwvTag Tn oUplyya £yXuong, EKTEAESTE un autépaTn
£yxuan Tou dlayvwoTIKoU 1} BEpaTTEUTIKOU TTapdyovTa.
7. ZTEPEWOATE TO 0dNY6 OUPHA XPNOIPOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKES

evOAAaYAG KABETHPWY Kal ATTOTUPETE TTPOCEKTIKA TOV KABETHPA
Turnpike. EGv ouvavTioeTe avtioTaon Katd TNV a@aipean Tou
kaBetrpa Turnpike, TEPIOTPEWTE TOV KABETHPA EiTe dEGIOOTPOPA EiTE
apIoTEPOOTPOPA, EVOOW TELETE PE ATTIEG KIVAOEIG TOV KABETAPA YIa

108720 Rev F 2025-04



va Tov agaipéoete. Edv xpnaoiuotroieite Turnpike Spiral fj Turnpike
Gold, TTEPIOTPEYTE TOV KABETAPA APICTEPOOTPOPA HOVO VIO VO TOV
AQAIPECETE.

8. ATroppiyTe TOV KABETAPA AKOAOUBWVTAG TIG TUTTIKEG BIadIKAGIEG TOU
VOOOKOUEIOU.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ
Aev utrdpxouv €IBIKEG TUVBRKEG GUAAENG i XEIPIOHOU.

KANONIZTIKEZ MAHPO®OPIEZ

MtropeiTe va Bpeite Eva avTiypagpo auTwyv Twv odnyIwv Xpriong o€ uopen
apxeiou pdf otnv 1o0TooeAida www.teleflex.com/IFU

Autn gival n TotroBeaia Tng MepiAnyng Twv XapaKTNPIOTIKWY acPAAEIag
Kal Twv KAIVIKWV £Md60ewv Tou kabetripa Turnpike (Baoikd UDI-DI:
08019020000000000000295L7) petd Tnv KukAogopia Tng EupwTraikrg
Bdaong dedopévwy yia Ta IatpoTexvohoyikd TrpoidvTa/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

MNa évav aoBevi/xprioTn/Tpito pépog otnv Eupwraikn ‘Evwon kal oe XWpeg
UE TTAVOOIGTUTTO KavoVIoTIKG oXfpa (Kavoviopdg 2017/745/EE yia Ta
1aTpoTEXVOAOYIKG TTpOidvTa). Edv, katd Tn dIGpKeIa TNG XPriong auTou Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG 1} WG aTroTéAETUa TG XPONG Tou, TTPOKANBET

£va ooBapo TTEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH f/Kal TOV
£§OUCI0B0TNHEVO QVTITIPOCWTTO, KABWG Kal TNV €BVIK apxr TG XWPAg
oag. Mmopeite va Bpeite TIG £TTAPESG TWV apHOdIWY EBVIKWV apXwV (onueia
ETTAQPIG VIO ETTAYPUTIVNON) KAl TIEPICOOTEPES TTANPOPOPIEG OTNV TTAPAKATW
1oTo0€eAida TNG Eupwrraikrig ETTpoTmg:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

MEPIOPIZMENH EFTYHZH

H Teleflex Medical LLC eyyudrai 611 o1 kaBeTripeg Turnpike dev @épel
£AATTWHATA OTNV KATAOKEUH KOl TO UAIKA TTPIV OTTG TNV avaypag@opevn
nuepounvia Ajgng. H euBuvn ato TAaiolo Tng eyyunaong autig TreplopideTal
OTNV ETMOTPOQN) TOU TTOTOU TIoU €Xel KataBAnBei 1) Tnv avTikatdaTaon
OTTOIOUBNTTOTE TIPOIGVTOG TO OTTOIO £XEl BPEBET EAATTWHATIKG aTTd TNV
Teleflex Medical LLC 60ov agopd Tnv kataokeur i Ta UAka. H Teleflex
Medical LLC dev 8a eival uredBuvn yia OTTOIECOATIOTE CUUTITWHATIKEG,
€IGIKEG I} TIAPETTOUEVES {NUiEG TTOU TUXOV TTPOKUWOUV aTré TN XPHRON TwV
kaBeTtripwv Turnpike. Tuxév {nuIG TOU TTPOIOVTOG PECW ETPAAPEVNG
XPAong, Tpotrotroinong, akatdAANANG @UAAgNG 1 akatdAAnAou xeipiouou
B0 aKUPWOEl AUTH TNV TTEPIOPICHEVN £yyUNnon.

Kavévag utraAAnAog, Trapdyovrtag rj Siavopéag Tng Teleflex Medical LLC
Sev €xel otroladrTroTe dikalodooia va aAAGEEl i va TPOTTOTTOINCEl QUTH TNV
TIEPIOPIOHEVN EYYUNOT UE OTIOIOVONTIOTE TPOTTO. OTIOIAdATIOTE UTTOTIBEUEVN
aMayn A TpotroTroinan dev PTopei va epappoaTei katd Tng Teleflex
Medical LLC.

AYTH H EMTYHZH ANTIKAGIZTA PHTQZ OAEZ TIZ AAMAEZ EITYHZEIZ,
PHTEZ 'H NOOYMENEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENQN TYXON
EFMYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ A
ZYTKEKPIMENO ZKOMO 'H OMOIAAHMOTE AAAH YIOXPEQZH THZ
TELEFLEX MEDICAL LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMMOPIKA ZHMATA
MTropei va kaAUTITETaI aTTé éva i} TIEPIOTOTEPT DITTAWHATA EUPETITEXVIOG
Twv H.IM.A. 1 digbvn.

Avarpégte otn dielBuvon: www.teleflex.com/patents-intv

To Teleflex, To AoyoTutro Teleflex kai To Turnpike €ival euTTopika orpara r
ofjpara katareBévra Tng Teleflex Incorporated i cuvBedepévwy Pe auTAv
eTaipelv oTIg H.M.A. fi/kal o€ GAAEG XWPEG.

Acite T0 YAwoodpl dieBVWIV GUPBOAWY aTn oeAida 55.

Acite T0 y\woodpi Trepiexopévwy oTn oeAida 60.

Turnpike™ katéterek

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA VONATKOZ0
FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok égi torvényei ér 1 ez az eszk6z
kizarélag orvos altal vagy orvos rendeletére értékesithetd.

Az eszkdz neurovasculaturdban tértén6 hasznalata nem lett értékelve.

AZ ESZKOZ LEIRASA

ATurnpike katéterek egylumend katéterek, amelyeket a koszortierekben
és/vagy a periférias erekben valé hasznalatra terveztek. A katéterek szara
szalszovetet és kétrétegli tekercset magaban foglalé két polimerrétegbdl
késziil. Az egyes katéterek disztalis 60 cm-es szakasza hidrofil bevonata.
ATurnpike eszkoz a kévetkez6 négyféle valtozatban kaphaté: Turnpike
katéter (hosszu, hajlékony, sugarfogé disztélis csucsu), Turnpike keskeny
profili katéter (keskenyebb profilti, nagyobb hajlékonysagu), Turnpike
Spiral katéter (mely a disztalis szaran kiilsé tekerccsel van ellatva a
forgatéassal térténé elbretolhatosag javitasa érdekében) és Turnpike Gold
katéter (mely a disztalis szaran kilsé tekerccsel van ellatva, tovabba
aranyozott rozsdamentes acél anyagu, menetes disztalis cstccsal
rendelkezik).

Nincsenek a Turnpike katéterekkel ismerten inkompatibilis diagnosztikai
vagy terapias anyagok.

A Turnpike katéterek etilén-oxiddal lettek sterilizélva.

MUSZAKI JELLEMZOK

Kompatibilis vezetédrot-

PR <0,36 mm /0,014 hivelyk
atmeérd
- 25Fr.

Kompatibilis (21,42 mm /0,056 hiivelyk belsd
vezetékatéter-méret PR

atmérd)
Proximalis szar kiilsé 0,97 mm / 0,038 hiivelyk
atméréje (2,9 Fr)
Disztalis szar kiils6 0,86 mm / 0,034 hiivelyk
atmérsje (2,6 Fr.)
Disztalis csucs kiilsé 0,53 mm /0,021 hiivelyk
atmérsje (1,6 Fr.)
Maximalis megengedett 1,02 mm /0,040 hiivelyk
kiils6 atmérd (3,1 Fr)

2. abra: Turnpike keskeny profilu katéter

+

X

_er—

40,97 mm (2,9 Fr)

2. tablazat: Turnpike keskeny profila katéter

Modellszam

5638 [ 5639

Munkahossz (X)

135 cm | 150 cm

Kompatibilis vezet&drot-
atméré

<0,36 mm/ 0,014 hivelyk

Kompatibilis 25FT .

P . (21,42 mm /0,056 hiivelyk bels6é
vezetbkatéter-méret PR

atmérd)

Proximalis szar kiilsé 0,97 mm / 0,038 hiivelyk
atméréje (2,9 Fr.)
Disztalis szar kiils6 0,74 mm / 0,029 hiivelyk
atméréje (2,2 Fr)
Disztalis csucs kiils6 0,53 mm /0,021 hiivelyk
atméréje (1,6 Fr.)
Maximalis megengedett 1,02 mm /0,040 hiivelyk
kiilsé atméré (3,1Fr)

3. abra: Turnpike Spiral katéter

v

X

= —

40,97 mm (2,9 Fr)

3. tablazat: Turnpike Spiral katéter

Modellszam 5640 | 5641
Munkahossz (X) 135 cm | 150 cm
Kompatbiis vezetodrot <0,36 mm / 0,014 hiivelyk
2>
Kompatibilis (=1,42mm/ O,gsznhﬂvelyk belsé
vezetbkatéter-meéret PN
atmérs)
Proximalis szar kiilsé 0,97 mm /0,038 hiivelyk
atméréje (2,9 Fr.)
Disztalis szar kiilsé 0,97 mm /0,038 hiivelyk
atméréje (2,9 Fr.)
Disztalis csucs kiilsé 0,53 mm /0,021 hiivelyk
atmérsje (1,6 Fr.)
Maximalis megengedett 1,02 mm /0,040 hiivelyk
kiils6 atméré (3,1Fr)

4. abra: Turnpike Gold katéter

v
= +0,97 mm (2,9 Fr)

4. tablazat: Turnpike Gold katéter

1. abra: Turnpike katéter (standard) Modellszam 5621 | 5622
Munkahossz (X) 135 cm | 150 cm
| X | Kompatibilis vezetdrot- <0,36 mm /0,014 hiivelyk
i % + O atmeéré
40,97 mm (2,9 Fr) A - 25Fr.
Kompatibilis (21,42 mm /0,056 hiivelyk belsd
vezetSkatéter-méret PP
atmérd)
Proximalis szar kiilsé 0,97 mm / 0,038 hiivelyk
atméréje (2,9 Fr)
Disztalis szar kiilsé 0,97 mm /0,038 hiivelyk
atmeéréje 2,9 Fr.
1. tablazat: Turnpike katéter (standard) —— J - — ( ) —
Disztalis csucs kiilsé 0,71 mm /0,028 hiivelyk
[Modeliszam [ 5642 [ 5643 | atmérdie (2,1Fr)
[ Munkahossz (X) [ 135 cm [ 150em | Maximalis megengedett 1,07 mm / 0,042 hiivelyk
kiils6 atmérd (3,2 Fr.)
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RENDELTETES

ATurnpike katéterek rendeltetésiik szerint perkutan eljarasokban vald
hasznélatra szolgalnak az intervenciés eszkézok elhelyezésének és
cseréjének megkonnyitésére, valamint diagnosztikai és terapias anyagok
bejuttatasara.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Turnpike katéterek rendeltetésiik szerint a koszortérrendszer és/vagy a
periférids érrendszer bizonyos teriileteihez térténé hozzaférés biztositasara
szolgalnak. Ezenkivill hasznalhatok vezetédrotok elhelyezésének és
cseréjének megkonnyitésére, illetve diagnosztikai és terapias anyagok
szubszelektiv infundalasara / célba juttatasara, valamint de novo kronikus
teljes koszoruér-elzarédason (CTO) valo athaladasra.

ELLENJAVALLATOK
A Turnpike Spiral katéterek és a Turnpike Gold katéterek hasznalata
ellenjavallott 1 mm-nél kisebb effektiv atmérdji erekben.

BETEGCELCSOPORTOK
ATurnpike katéterek rendeltetésiik szerint perkutan katéterezési
eljarasokon ateso feln6tt betegeknél térténd hasznalatra szolgalnak.

TERVEZETT FELHASZNALOK

ATurnpike katétereket kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akik
képzettek azokban az eljarasokban, amelyekre az eszkdz szolgal (azaz
intervencios kardiolégusok). Az ismertetett technikak és eljarasok
nem képviselik az OSSZES orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem
céljuk az orvos tapasztalatat és itéloképességét helyettesiteni egy
adott beteg kezelésekor. Az 6sszes rendelkezésre all6 adatot, kdztiik

a beteg altal mutatott jeleket és tiineteket, valamint mas diagnosztikai
tesztek eredményeit is figyelembe kell venni a konkrét kezelési terv
meghatarozasahoz.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK
A beteg szamithat a perkutan koszoruér- és periférias beavatkozasok
elényeire.

,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A Turnpike katéterek steril kiszerelésiiek, és kizarélag egyszeri hasznalatra
szolgalnak. Az egyszer hasznalatos eszk6zok ismételt felhasznalasa
esetén fennall a beteg vagy a felhasznalé fert6zésének potencialis
kockazata, emellett az eszkdz miikodéképessége is romolhat, ami a beteg
megbetegedéséhez vagy sulyos sérliléséhez vezethet.

Ha nem lehet megfelelé atméréjl vezetddrotot atvezetni a katéteren,
akkor ne probélja meg a katéter in vivo oblitésével feloldani az elzarodast.
Ellenkezé esetben a katéter szétrepedhet, és artériasériilés kdvetkezhet
be. Azonositsa és sziintesse meg az elzarédas okat, vagy cserélje ki a
katétert egy Uj katéterre.

Ha ellenallast tapasztal, tilos el6retolni, visszahuzni, illetve elforgatni az
intravascularis eszkozt mindaddig, amig fluoroszkopos eljarassal meg nem
allapitotta az ellendllas okat. Ha ellenallas jelentkezése esetén mozgatja a
katétert vagy a vezetédrotot, akkor a katéter vagy a vezet6drét csiicsanak
levalasa, az eszkdz egyéb karosodasa vagy az ér sériilése kovetkezhet be.
ATurnpike katétert mindig mar kordbban behelyezett vezetédrét mentén
tolja elére. Tilos a Turnpike katéterrel athaladni a vezet6drot disztalis
cslcsa el6tti 16zion vagy elzarédason, mert ez érsériilést eredményezhet.
Tilos nagynyomasu befecskendezést végrehaijtani. A katéter karosodasa
kovetkezhet be, ha a befecskendezési nyomas értéke meghaladja a

300 psi-t.

A katétert tilos egymas utan barmelyik iranyba két (2) 360°-os fordulatnal
jobban elforgatni, ha a disztalis cstcs beragad és nem forgathato el,

mivel ez a katéter levalasat, a katéter sériilését vagy az ér sériilését
eredményezheti. A Turnpike vagy a Turnpike keskeny profilt katéter
hasznalatakor visszafelé forgatva lazitsa meg a katétert, és alkalmazzon
hatrafelé iranyulé mechanikai fesziiltséget a cstics elmozditasa érdekében.
ATurnpike Spiral katéter vagy a Turnpike Gold katéter hasznalatakor
forgassa el a katétert az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, és

kézben alkalmazzon hatrafelé iranyulé6 mechanikai fesziiltséget a cstcs
elmozditasa érdekében.

A Turnpike Spiral katétert és a Turnpike Gold katétert tilos 1 mm-nél
kisebb effektiv atméréjli erekbe el6retolni. Ellenkezé esetben a katéter
beszorulhat, és az ér sériilése kovetkezhet be.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a Turnpike katétereket, ha a csomagolas sérdilt.

A sériilt csomagolas a sterilitds megsziinését vagy az eszkoz sériilését
eredményezheti.

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

Hasznalat el6tt a katéterlument steril heparinos fiziologias séoldattal at

kell dbliteni, hogy a katéter mentes legyen az olyan térmeléktdl, amely a
szervezetbe kerlilhetne és embdliat okozhatna.

Ugyeljen arra, hogy a katéter ne nyomédjon dssze erésen. Ha a
vérzéscsillapito szelepet tulzottan raszoritja a katéter szarara, akkor a
vezetédrotlumen megsériilhet, és/vagy a vezetddrotok cseréje nehézzé
valhat.

Az eljaras soran ovatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az eszkoz
véletlen elszakadasanak, meghajlasanak vagy megtérésének kockazata.
Miutan a katéter a testbe kertilt, csak fluoroszkopos ellenérzés mellett
szabad manipuldlni. Ne prébalja a csucs reakcidjanak megfigyelése nélkil
mozgatni a katétert, ellenkez6 esetben a katéter karosodhat, vagy az ér
megsériilhet.

ATurnpike Spiral katéter vagy a Turnpike Gold katéter hasznalata esetén
az eltavolitdshoz kizardlag az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba
szabad forgatni a katétert. Ellenkezé esetben érsériilés kovetkezhet be, és/
vagy lehetetlenné valhat a katéter visszahuzasa.

Befecskendezés elétt ellendrizze, hogy az Osszes illesztés és csatlakozas
rogzitése megfelel6-e, és hogy a fecskendé levegébuborékoktol

mentes-e, hogy ne juthasson levegé a katéterbe a hasznalat soran. Ennek
elmulasztasa esetén leveg6 juthat be az érrendszerbe.

VESZELYES ANYAG

ATurnpike Gold katéter egyik komponense a kovetkezd, rakkeltéként,
mutagénként vagy reprodukciot karositoként meghatarozott CMR 1A és/
vagy CMR 1B, illetve endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkezé
anyagot tartalmazza 0,1 témegszazalékot meghaladé koncentracioban:
« Kobalt; CAS-szam: 7440-48-4; EK-szam: 231-158-0

A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy ez a
kobalttartalmi rozsdamentes acélbdl vagy kobaltdtvozetekbd! készult
orvostechnikai eszkdz nem okoz fokozott kockazatot a rak vagy a
reprodukciot karositd hatasok tekintetében.
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NEMKiIVANATOS HATASOK
ATurnpike katéterek hasznalataval 6sszefliggésbe hozhaté potencidlis

Eletkor (év) a bevalasztaskor

A . o4
Nemkivanatos események Vizsgalati eredmények %-aban

nemkivanatos hatasok kozé tartoznak egyebek mellett a kévetkezok: Atlag + szoras 65.4+108 (n/N)
. Folyadékgyulem/tamponad Korhazi MACE 29 (19,3%)
. Embdlia Tartomany 37,1-91,8
. Magas vérnyomas — - Szivhalal 1(0,7%)
N . Faji/etnikai hovatartozas
. Alacsony vémyomés A céllézio revaszkularizacioja 1(0,7%)
. Fert6zés Fehér 130 (86,7%)
. Gyulladasos reakcio — Eljaras utani Ml o
. Szivizominfarktus Fekete vagy afroamerikai 8 (5,3%) (CKMB 2 3 x ULN) 27 (18,0%)
. Septum hematoméja Hawaii 6slakos vagy mas o Eljaras utani
! ljaras utani Ml
. Tachycardia csendes-6cedni szigetlakd 1(0.7%) (CKMB = 10 x ULN) 9 (6,0%)
. Tromboézis P
. Er disszekcidia Azsiai 4(2.7%) 30 napon belilli MACE 0(0,0%)
* Er perforacioja Ismeretlen vagy nem jelentett 7 (4,7%) Perforaciok
. Er rupturaja - -
. Ergéres Nem hlsspzzr:f;?éoéspanyol 139 (92,7%) Osszes perforacié 21 (14,0%)
KLINIKAI OSSZEFOGLALO Klinikailag jelent8s perforaciok 6(10,7%)
ATeleflex Medical LLC specidlis vezetdrotjai, mikrokatéterei és Hispan/latind/spanyol szarmazas 7 (4,7%)
vezetbhosszabbitéi biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelésére - - |. osztaly 3(2,0%)
150 alanyon prospektiv, tdbbkozpontos, egykaros vizsgalatot végeztek Nem lsrr!erl_ vagy nem ngentett 4(2,7%) .
CTO-PCI-n atesé betegeknél. A vizsgalat célkitlizése a vezetddrotnak a etnikai hovatartozas ! Il osztaly 10 (6,7%)
CTO-n tulra, a valddi érlumenbe torténd behelyezésének angiografias O K - o ) ) o
megerdsitése volt olyan CTO PCI-n ates6 betegeknél, akiknél legalabb egy N t D'Ya" alar)_y__ad’at’alra terjed ki, ak',ke.t, ketszer’vontz}k. 'be’ Ill. osztaly 8 (5,3%)
vizsgalati vezetédrotot és egy Turnpike katétert alkalmaztak. a vizsgélatba killnallo de novo CTO-léziok kezelése céljabdl. Disszekcié
i ELSODLEGES VEGPONTOK
AZ ESZKOZ HASZNALATA S 3 R M . ) . ) » .
A CTO-PCl vizsgalatban dsszesen 566 vizsgalati vezetédrotot (az Z:griasfergzavsolstzsznI;}baozlszaigzll:tﬂz;dler?:SaZi%‘:ggg? aazzegﬁ;z:zs NHLBI szerint ,A” osztaly 3(2.0%)
Osszes felhasznalt vezetédrot 55%-a; mind a 150 alanynal alkalmazva) NHLBI int B tal 2 (1.3%
6457 sl el (u e 45 12yl W B Al seressgo meshtert s el oL 8 evelh il
alkalmazva) hasznaltak. A vizsgalati eszkoz tekintetében a dréthasznalat L e A s NHLBI szerint ,C” osztaly 2(1,3%)
. . . PRI . N vagy proximalis helyzetben, a hozzaférési utvonaltdl és a kérhazi MACE " ’
részleteit a kdvetkez6 tablazatban ismerteti. " o Alaon AP ea PP .
(szivhalal, céllézié r'evas‘zkularlgaC|OJa vagy eljaras utani szivizominfarktus NHLBI szerint ,D” osztaly 3 (2,0%)
i . . (M), amely meghatarozas szerint
Vezetédrotos eszkdz hasznalata CK-MB = LN) hianvatsl figad
-MB 2 3x ULN) hianyatol fuggéen. NHLBI szerint ,E” osztaly 1(0,7%)
P Alkalmazott eszkozzel rendelkezd A - & A
Vezetédrot " AZ ELSODLEGES VEGPONTOK OSSZEFOGLALASA I » . o
alanyok szama (%) Avizsgalat elsédleges végpontja szerinti eredmény (75,3%) megfelelt az NHLBI szerint ,F” osztdly 0(0.0%)
Spectre 129 (86,0%) elére meghatarozott teljesitményképességi célnak. KOVETKEZTETES
X N Vizsqalati Egy tébbkdzpontos, prospektiv nyilvantartasi vizsgalatban eljarasbeli sikert
Raider 102 (68,0%) Kategbria credmén ?ak %-aban nagy lézickomplexitassal jellemezhet6 betegpopulacioban (pl. 94,7%-ban
Warrior 35 (23,3%) 9 (r!:/N) © stlyosan meszesedett 1éziok mellett) értek el modern technika hasznalata
o0 mellett, valamint az adott célra szant CTO-vezet6drétok, mikrokatéterek és
Bandit 68 (45,3%) Az bsszesitett elsédleges végpont teljesilt 75,3% (113/150) vezetSkatéter-hosszabbitok alkaimazasaval.
. . ) A CSOMAG TARTALMA:
o
R350 39 (26,0%) Az elsédleges végpont elemei . 1 db katéter
Minden esetben legalabb egy Turnpike katétert és egy vizsgalati A CTO-hoz képest barmely disztalisan/ . 1 db térolétekercs &blités céljara szolgald Luer-zarral

vezetédrotot hasznaltak, valamint egy GuideLiner katétert vagy TrapLiner
katétert alkalmaztak minden olyan esetben, amikor vezetéhosszabbitéra
volt sziikség (az esetek 64%-aban). A Turnpike katéter hasznalatanak
modell szerinti bontésa a kdvetkezé tablazatban talalhato.

Turnpike katéter eszkdz hasznalata

Alkalmazott eszkozzel rendelkezé

Katéter alanyok szama (%)

Turnpike 33 (22,0%)

Turnpike Spiral 94 (62,7%)

Turnpike Gold 1(0,7%)

Turnpike keskeny profilt 85 (56,7%)

A vizsgalati eszkoz eljarasi technikajat a kdvetkezo tablazat ismerteti.

Eljarasi technika — n (%)

Vezet6drotos eszkalacio 86 (57,3%)

Disszekcid/ismételt belépés 23 (15,3%)

Drotok externalizalasa 21 (14,0%)

proximalisan elhelyezett vezetddrot
angiografias megjelenitése a valodi
érlumenben

94,7% (142/150)

Kérhazi MACE hianya 80,7% (121/150)

MASODLAGOS VEGPONTOK

A masodlagos végpontok kézé az alabbiak tartoznak:

. A sikeres rekanalizacié gyakorisaga (a CTO-n valé athaladas
angiografids megerésitése és az érintett terliletre a véraramlas
helyreallitasa).

. MACE gyakorisaga az elbocsatasig vagy — ha az korabbi —
az eljaras utan 24 oraval (kérhazi utankdvetés), valamint az eljarast
kévetden 30 napon bellil (a MACE egyes elemeit kiilon-kiilon is
bejelentik).

. Klinikailag jelentds perforacié gyakorisaga (meghatarozas szerint
barmely, hemodinamikai instabilitast eredményezé és/vagy
beavatkozast igénylé perforacio, beleértve a perikardiocentézist,
az embolizaciot, az elhizédo ballonos zarast, a sztentgraftot vagy
hasonlé terapiakat).

. Eljarasbeli siker az athaladashoz alkalmazott technikanak
megfelelen.
. Technikai siker.

A MASODLAGOS VEGPONTOK OSSZEFOGLALASA

Biztonsagossag 5(10,0%)

Stabilizélés és/yagy 7 (47%)
megtamasztas

Bejuttatas 5(3,3%)
Forditott CART 4(2,7%)
Athaladas 2(1,3%)
Nem meghatarozott 2(1,3%)
CTO RCA és RPL 1(0,7%)
Donorér 1(0,7%)
JKnuckled” 1(0,7%)
+Workhorse” 1(0,7%)

KIINDULASI DEMOGRAFIAI ADATOK
A kiindulasi demografiai adatokat a kdvetkez6 tablazat tartalmazza.

Kiindulasi demogréfiai adatok

Jellemzok N = 150"
Nem
N6 23 (15,3%)
Ferfi 127 (84,7%)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Vizsgalati eredmények %-aban

Kategoria (/N)

Sikeres rekanalizacio 140 (93,3%)

MACE 29 (19,3%)
Korhazi 29 (19,3%)

30 napon beliil 0(0,0%)
Klinikailag jelent6s perforaciok 6(10,7%)

Eljarasbeli siker az athaladashoz alkalmazott technika szerint

Anterograd 69 (85,2%) (69/81)

Retrograd 1(50,0%) (1/2)

Kombinalt anterograd és

o
retrograd 3 (64,2%) (43/67)

Technikai siker 140 (93,3%)

A MACE magaban foglalja az 6sszes MI-t, amely meghatarozas szerint
CK-MB 2 3x ULN

NEMKiIVANATOS ESEMENYEK OSSZEFOGLALASA

A vizsgalati eszkdzzel és/vagy eljarassal kapcsolatos leggyakoribb
nemkivanatos események a szivizominfarktus (az alanyok 19,3%-a), az
érperforacié (az alanyok 13,3%-a) és a szivkoszortér disszekcidja (az
alanyok 9,3%-a) voltak.
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TOVABBI SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT TERMEKEK:
A hasznalando Turnpike katéter befogadasahoz elegendéen
nagy bels6 atméréjl vezetokatéter vagy hiively (lasd a Miiszaki
jellemzdk c. szakaszt)

. Vérzéscsillapito szelep (Tuohy—Borst-tipusu)

. Legfeljebb 0,36 mm / 0,014 hivelyk atméréji vezetédrot

. 10 ml-es steril fecskendé (a taroldtekercs és a katéterlumen
atoblitéséhez)

. Steril heparinos fizioldgias séoldat (a rendszer atéblitéséhez)

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgélja meg a katéter csomagolasat,
hogy nem sériilt-e meg.

2. Steril technikaval tavolitsa el a katéter tarolotekercsét
a csomagolasbol, és helyezze 4t a steril teriiletre.

3. Csatlakoztasson egy steril, heparinos fiziolégias séoldattal feltoltott

10 ml-es fecskendét a katéteren Iévé Luer-zaras vezet6drot-
bemeneti nyilasahoz, és alaposan oblitse at a katétert.

4. Csatlakoztasson egy steril, heparinos fiziologias séoldattal feltoltott
10 ml-es fecskendét a tarolétekercs Luer-zaras oblitényildsahoz, és
teljesen oblitse at a tekercset.

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

ALKALMAZASI ELJARAS

Haijtsa végre a kdvetkezd lépéseket a Turnpike katéterek alkalmazasahoz:

1. Rogzitse a korabban elhelyezett vezetddrotot. Vezesse ra a
Turnpike katéter disztalis csucsat a vezetédrot proximalis végére,
majd tolja el6re a vérzéscsillapitd szelepen at.

2. Fluoroszképos ellendrzés mellett 6vatosan tolja elére a Turnpike
katétert az erezeten at. Ha ellenallast tapasztal, mikozben a
katétert megprébalja eléretolni az érben, forgassa el a katétert az
éramutatd jarasaval megegyezé vagy azzal ellentétes iranyba, és
kdzben évatosan nyomja a katétert, hogy el6retolodjon. A Turnpike
Spiral katéter vagy a Turnpike Gold katéter hasznalata esetén az
eléretolashoz kizarélag az ramutato jarasaval megegyez6 iranyba
szabad forgatni a katétert.

VIGYAZAT: A katétert tilos egymas utan egyazon iranyba két (2)
360°-os fordulatnal jobban elforgatni, ha a disztalis cstics nem
forgathat6 el és nem tolhaté elére, mivel ez a katéter levalasat,
a katéter sériilését vagy az ér sériilését eredményezheti.

3. Ha vezet&drotot kivan cserélni, elészor fluoroszkopiaval ellenérizze,
hogy a Turnpike katéter disztalis cslicsa a kivant vascularis térben
helyezkedik-e el, majd lassan tavolitsa el a vezetédrotot, és
vezessen be U] vezetddrotot a Luer-zaras vezetddrét-bemeneti
nyilédsaba. Tolja elére a vezetddrotot, amig ki nem Iép a katéter
csucsan. Fluoroszkopos ellenérzés mellett gy6z6djon meg rola,
hogy a vezet6drét kell6en elére lett-e tolva a disztalis erezetbe.

4. Diagnosztikai vagy terapias anyag szubszelektiv infuziéjahoz /
célba juttatdsahoz elszor fluoroszkopiaval ellenérizze, hogy a
Turnpike katéter csticsa a kivant vascularis térben helyezkedik-e el,
majd lassan tavolitsa el a vezetédrotot.

5. Hozzon Iétre Iégmentes folyadék-folyadék kapcsolatot a katéter
konusza és az injekcios fecskendd kozott. A katéterben maradt
esetleges leveg&buborékok eltavolitasahoz a befecskendezés elétt
aspiraljon, és figyelje a fecskendét.

6. Injekcios fecskendével manudlisan infundalja a diagnosztikai vagy
terapias anyagot.
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7. Standard katétercserél6 technikaval rogzitse a vezetédroétot, és
dvatosan huzza vissza a Turnpike katétert. Ha ellenallast tapasztal,
mikdzben a Turnpike katétert megprobalja visszahuzni, forgassa el
a katétert az 6ramutaté jarasaval megegyezé vagy azzal ellentétes
irdnyba, és kozben évatosan hizza a katétert az eltavolitashoz. A
Turnpike Spiral katéter vagy a Turnpike Gold katéter hasznalata
esetén az eltavolitdshoz kizarélag az éramutato jarasaval ellentétes
iranyba szabad forgatni a katétert.

8. A katétert a standard korhazi eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES
Nincsenek kiilénleges tarolasi és kezelési kovetelmények.

SZABALYOZASI INFORMACIOK

Ennek a hasznalati utasitasnak a pdf valtozata a

www.teleflex.com/IFU weboldalon talalhato.

ATurnpike katéter (alapveté UDI-DI: 08019020000000000000295L.7)
tekintetében a biztonsagossag és a klinikai teljesitéképesség
osszefoglaldja az orvosi eszkdzok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED)
a kovetkez6 helyen lesz megtalalhatd annak elinditasa utan:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eurdpai uniébeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabalyozasi

eléirasok (az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745/EU rendelet)
hatalya ala tartozo orszagokbeli beteg/felhasznalé/harmadik fél

esetében: ha a jelen eszkéz hasznélata folyaman vagy hasznélatanak
kovetkeztében sllyos varatlan esemény térténik, jelentse a gyartonak
és/vagy meghatalmazott képviseléjének, tovabba forduljon az

illetékes nemzeti hatésaghoz. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,

a http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en cimen egyéb
informéaciok mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti hatésagok (éberségi
kapcsolattarté pontok) elérhetéségei.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

ATeleflex Medical LLC szavatolja, hogy a Turnpike katéterek a jelzett
lejarati ideig kivitelezési hibaktol és anyaghibaktél mentesek maradnak.
A jelen szavatossag keretében a Teleflex Medical LLC feleléssége az
olyan termékek cseréjére vagy aranak visszatéritésére korlatozodik,
amelyekben a Teleflex Medical LLC kivitelezési hibat vagy anyaghibat
talalt. A Teleflex Medical LLC semmiféle felelésséget nem vallal a Turnpike
katéterek hasznalatabol adodo jarulékos, kiilénleges vagy kovetkezményes
karokért. A termék nem rendeltetésszer(i hasznélatabol, modositasabdl,
nem megfelel6 tarolasabol vagy nem eldirasszeri kezelésébdl adodd
termékkarosodas esetén a korlatozott szavatossag érvényét veszti.
ATeleflex Medical LLC egyetlen alkalmazottja, képviseléje vagy
forgalmazdja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott szavatossagot
barmilyen tekintetben modositsa vagy kiegészitse. Semmilyen allitélagos
mddositas vagy kiegészités nem érvényesithetd a Teleflex Medical LLC
vallalattal szemben.

EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYETTESIT MINDEN EGYEB
KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT ES KELLEKSZAVATOSSAGOT,
IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA
VALO MEGFELELOSEGRE VONATKOZO SZAVATOSSAGOT,

ILLETVE A TELEFLEX MEDICAL LLC. VALLALAT BARMILYEN EGYEB
KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

Egy vagy tébb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkdzi szabadalom oltalma
alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

ATeleflex, a Teleflex logo és a Turnpike a Teleflex Incorporated vallalatnak
vagy tarsvallalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyestilt
Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A nemzetkozi szimbolumok jegyzékét lasd a(z) 55. oldalon.

Lasd a szakkifejezések gyjteményét a(z) 60. oldalon.

Cateteri Turnpike™

Istruzioni per I'uso

ATTENZIONE - AVVISO PER GLI U.S.A.

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo
esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.

Questo dispositivo non ¢ stato valutato per 'uso nel sistema
neurovascolare.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri Turnpike sono cateteri monolume progettati per 'uso nel sistema
vascolare coronarico e/o periferico. Gli steli dei cateteri sono composti da
due strati polimerici che incapsulano una treccia e una spirale a doppio
strato. | 60 cm distali di ciascun catetere sono dotati di rivestimento idrofilo.
Il catetere Turnpike & disponibile in quattro versioni: il catetere Turnpike
(punta distale lunga, flessibile e radiopaca), il catetere Turnpike LP (profilo
pit basso e maggiore flessibilita), il catetere Turnpike Spiral (aggiunge una
spirale esterna sullo stelo distale per un ulteriore avanzamento rotazionale)
e il catetere Turnpike Gold (spirale esterna sullo stelo distale e una punta
distale filettata in acciaio inossidabile placcata in oro).

Non sono noti agenti diagnostici o terapeutici incompatibili con i cateteri
Turnpike.

| cateteri Turnpike sono stati sterilizzati con ossido di etilene.

SPECIFICHE TECNICHE
Figura 1: Catetere Turnpike (standard)
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Tabella 1: Catetere Turnpike (standard)

Numero di modello

5642 [ 5643

Lunghezza utile (X)

135 cm |

150 cm

Diametro del filo guida
compatibile

<0,36 mm/0,014”

Dimensione catetere
guida compatibile

25Fr.

(= 1,42 mm/0,056” diam. int.)

Diametro esterno dello

0,97 mm/0,038”

stelo prossimale (2,9 Fr)
Diametro esterno stelo 0,86 mm/0,034”
distale (2,6 Fr.)
Diametro esterno punta 0,53 mm/0,021”
distale (1,6 Fr.)
Diametro esterno 1,02 mm/0,040”
massimo consentito (3,1 Fr.)

Figura 2: Catetere Turnpike LP
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Tabella 2: Catetere Turnpike LP

40,97 mm (2,9 Fr.)

Numero di modello

5638 [ 5639

Lunghezza utile (X)

135 cm [ 150cm

Diametro del filo guida
compatibile

< 0,36 mm/0,014”

Dimensione catetere
guida compatibile

25Fr.

(= 1,42 mm/0,056" diam. int.)

Diametro esterno dello

0,97 mm/0,038"

stelo prossimale (2,9 Fr)
Diametro esterno stelo 0,74 mm/0,029"
distale (2,2 Fr)
Diametro esterno punta 0,53 mm/0,021”
distale (1,6 Fr.)
Diametro esterno 1,02 mm/0,040”
massimo consentito (3,1 Fr)

Figura 3: Catetere Turnpike Spiral
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40,97 mm (2,9 Fr)

Tabella 3: Catetere Turnpike Spiral

Numero di modello

5640 [ 5641

Lunghezza utile (X)

135 cm [

150 cm

Diametro del filo guida
compatibile

<0,36 mm/0,014”

Dimensione catetere
guida compatibile

25Fr.

(= 1,42 mm/0,056" diam. int.)

Diametro esterno dello

0,97 mm/0,038"

stelo prossimale (2,9 Fr.)
Diametro esterno stelo 0,97 mm/0,038”
distale (2,9 Fr)
Diametro esterno punta 0,53 mm/0,021”
distale (1,6 Fr.)
Diametro esterno 1,02 mm/0,040”
massimo consentito (3,1 Fr.)

Figura 4: Catetere Turnpike Gold
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Tabella 4: Catetere Turnpike Gold

Numero di modello

5621 5622

Lunghezza utile (X)

135cm 150 cm

Diametro del filo guida
compatibile

<0,36 mm/0,014”

Dimensione catetere
guida compatibile

25Fr.

(= 1,42 mm/0,056" diam. int.)

Diametro esterno dello

0,97 mm/0,038"

stelo prossimale (29Fr)
Diametro esterno stelo 0,97 mm/0,038”
distale (29Fr)
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Diametro esterno punta 0,71 mm/0,028”

distale (2,1 Fr)
Diametro esterno 1,07 mm/0,042"
massimo consentito (3,2Fr)

DESTINAZIONE D’USO

| cateteri Turnpike sono destinati all'uso nelle procedure percutanee per
facilitare il posizionamento e lo scambio di dispositivi interventistici e per
erogare agenti diagnostici e terapeutici.

INDICAZIONI PER L’'USO

| cateteri Turnpike sono destinati all'uso per 'accesso a regioni discrete del
sistema vascolare coronarico e/o periferico. Possono essere utilizzati per
facilitare il posizionamento e la sostituzione dei fili guida, per infondere/
erogare in modo subselettivo agenti diagnostici e terapeutici e per
agevolare il crossing di occlusioni coronariche totali (CTO) de novo.

CONTROINDICAZIONI
L'uso dei cateteri Turnpike Spiral e Turnpike Gold & controindicato nei vasi
con diametro effettivo inferiore a 1 mm.

GRUPPI DI PAZIENTI TARGET
| cateteri Turnpike sono destinati all'uso in pazienti adulti sottoposti
a procedure di cateterismo percutaneo.

UTILIZZATORI PREVISTI

| cateteri Turnpike devono essere usati da medici addestrati all'esecuzione
delle procedure per le quali il dispositivo & previsto (ad es. cardiologi
interventisti). Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano
TUTTI i protocolli accettabili dal punto di vista medico, né intendono
sostituirsi al’esperienza o alla discrezione del medico per quanto riguarda
il trattamento di un paziente specifico. Ai fini della formulazione di un
programma di trattamento specifico, & necessario prendere in debita
considerazione tutti i dati disponibili, inclusi i segni e i sintomi del paziente
e i risultati di altri test diagnostici.

BENEFICI CLINICI PREVISTI
Il paziente potrebbe aspettarsi il beneficio di ricevere interventi coronarici e
periferici percutanei.

AVVERTENZE

| cateteri Turnpike vengono forniti sterili € sono esclusivamente monouso.
I riutilizzo di dispositivi monouso puo esporre il paziente o I'utilizzatore al
rischio di infezione e pud compromettere la funzionalita del dispositivo con
conseguenti malattie o lesioni gravi al paziente.

Qualora non fosse possibile far passare un filo guida di dimensioni
appropriate attraverso il catetere, non tentare di liberare I'ostruzione
irrigando il catetere in vivo; cio potrebbe causare la rottura del catetere e
lesioni alle arterie. Identificare e risolvere la causa dell'ostruzione oppure
sostituire il catetere con uno nuovo.

Non fare mai avanzare, ritirare o ruotare un dispositivo intravascolare

se si incontra resistenza, fino ad averne determinato la causa tramite
fluoroscopia. Lo spostamento del catetere o del filo guida in presenza di
resistenza puo provocare la separazione della punta del catetere o del filo
guida, altri danni al dispositivo o la lesione del vaso.

Far avanzare sempre i cateteri Turnpike su un filo guida gia in posizione.
Non utilizzare i cateteri Turnpike per attraversare una lesione o
un’occlusione davanti alla punta distale del filo guida, in quanto cio
potrebbe causare lesioni vascolari.

Non eseguire iniezioni ad alta pressione. Se la pressione di iniezione
supera 300 psi, il catetere potrebbe danneggiarsi.

Non ruotare il catetere pit di due (2) rotazioni consecutive di 360° in
nessuna delle due direzioni se la punta distale si incastra e non ruota,

in quanto cid potrebbe causare la separazione del catetere, danni al
catetere o lesioni vascolari. Se si utilizza Turnpike o Turnpike LP, svolgere
il catetere nella sua posizione rilassata e applicare tensione all'indietro per
spostare la punta. Se si utilizza Turnpike Spiral o Turnpike Gold, ruotare il
catetere in senso antiorario applicando tensione all'indietro per spostare
la punta.

Non fare mai avanzare i cateteri Turnpike Spiral o Turnpike Gold in un vaso
con diametro effettivo inferiore a 1 mm. Il catetere potrebbe incastrarsi e
causare lesioni vascolari.

PRECAUZIONI

Non usare i cateteri Turnpike se la confezione & danneggiata.

Una confezione danneggiata puo portare alla compromissione della sterilita
o a danni al dispositivo.

Ispezionare il catetere prima dell'uso. Non usare un catetere danneggiato,
poiché potrebbe derivarne una lesione vascolare e/o I'impossibilita di
avanzamento o di ritiro del catetere.

Il lume del catetere deve essere irrigato con soluzione fisiologica eparinata
sterile prima dell’'uso, in modo da assicurare che il catetere sia libero da
detriti che potrebbero penetrare nel corpo causando embolia.

Prestare attenzione a non schiacciare il catetere. Il serraggio eccessivo di
una valvola emostatica sullo stelo del catetere puo6 provocare danni al lume
per il filo guida e/o difficolta durante lo scambio dei fili.

Fare attenzione quando si maneggia il catetere durante una procedura, per
ridurre la possibilita di rottura accidentale, piegamento o attorcigliamento.
Mentre il catetere si trova nel corpo, deve essere manipolato solo

sotto controllo fluoroscopico. Non tentare di spostare il catetere senza
osservarne la conseguente risposta della punta, per evitare possibili danni
al catetere o lesioni vascolari.

Se si utilizza Turnpike Spiral o Turnpike Gold, il catetere puo essere
rimosso solo ruotandolo in senso antiorario. Potrebbero verificarsi una
lesione vascolare e/o I'impossibilita di ritiro del catetere.

Prima dell'iniezione, controllare che tutti i raccordi e gli attacchi siano ben
fissati e osservare che la siringa sia libera da bolle d'aria, in modo da

non introdurre aria nel catetere durante 'uso. L'inosservanza di questa
precauzione pud provocare I'ingresso di aria nel sistema vascolare.

MATERIALE PERICOLOSO

Uno dei componenti del catetere Turnpike Gold contiene la seguente
sostanza (o sostanze) definita come cancerogena, mutagena o tossica per
la riproduzione (CMR) 1A 0 CMR 1B o sostanza che disturba il sistema
endocrino in una concentrazione superiore allo 0,1% peso per peso:

« Cobalto; N. CAS 7440-48-4; N. CE 231-158-0

Le attuali evidenze scientifiche sostengono che questo dispositivo medico
fabbricato in acciaio inossidabile o leghe di cobalto contenenti cobalto non
causa un aumento del rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione.
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EFFETTI AVVERSI
| potenziali effetti avversi associabili all'uso del catetere Turnpike includono,
a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

. Effusione/Tamponamento
. Embolia

. Ipertensione

. Ipotensione

. Infezione

. Risposta infiammatoria
. Infarto del miocardio

. Ematoma settale

. Tachicardia

. Trombosi

. Dissezione vascolare

. Perforazione vascolare
. Rottura vascolare

. Vasospasmo

RIASSUNTO DATI CLINICI

E stato condotto uno studio prospettico, multicentrico, a braccio singolo su
150 soggetti per valutare la sicurezza e I'efficacia di fili guida, microcateteri
e prolunghe dei fili guida specializzati di Teleflex Medical LLC in pazienti
sottoposti a CTO-PCI. L'obiettivo dello studio era valutare la conferma
angiografica del posizionamento di qualsiasi filo guida oltre la CTO, nel
vero lume del vaso, in pazienti sottoposti a CTO-PCI in cui sono stati
utilizzati almeno un filo guida dello studio e un catetere Turnpike.

USO DEL DISPOSITIVO

Nello studio CTO-PCI sono stati utilizzati in totale 566 fili guida dello studio
(55% del numero totale di fili guida utilizzati; utilizzati su tutti i 150 soggetti)

e 457 fili guida non di studio (45% del

totale; utilizzati su 112 soggetti).

La seguente tabella riporta una descrizione dettagliata dell’'uso dei fili del

dispositivo oggetto dello studio:

Eta (anni) all'arruolamento IM post-procedurale (CKMB 2 o
3x ULN) 27 (18,0%)
Media + DS 65,4 +10,8
IM post-procedurale (CKMB 2
Intervallo 37,1-91,8 10x ULN) 9 (6,0%)
Razza/Etnia MACE 30 giorni 0(0,0%)
Bianchi 130 (86,7%) Perforazioni
Neri o afro-americani 8(5,3%) Tutte le perforazioni 21 (14,0%)
Nativi hawaiani o di altre isole o, Perforazioni clinicamente
del Pacifico 1(0.7%) significative 16 (10,7%)
Asiatici 4(2,7%) Classe | 3(2,0%)
Sconosciuto o non riportato 7 (4,7%) Classe Il 10 (6,7%)
Origine non ispanicallatina/ 139 (92,7%) Classe Ill 8 (5,3%)
spagnola
Dissezione
Origine ispanicallatina/spagnola 7 (4,7%)
NHLBI Classe A 3(2,0%)
Etnia sconosciuta o non riportata 4(2,7%)
NHLBI Classe B 2(1,3%)
‘Include i dati di cinque soggetti arruolati due volte nello studio, per il
trattamento di lesioni CTO de novo separate. NHLBI Classe C 2(1,3%)
ENDPOINT PRIMARI NHLBI Classe D 3(2,0%)
L’endpoint primario dello studio & stato definito come il successo della o
procedura fino alla dimissione o 24 ore dopo la procedura, a seconda di NHLBI Classe E 10.7%)
quale e_vent(_) si v&_enﬁchl prima. I_I successo _del_la_ proc_edu_ra & stato (_ie_flnlto NHLBI Classe F 0(0,0%)
come visualizzazione angiografica di qualsiasi filo guida in una posizione

distale o prossimale all’'occlusione a seconda della via di accesso e
assenza di eventi avversi cardiovascolari maggiori (MACE) in ospedale
(decesso cardiaco, rivascolarizzazione della lesione target o IM post-

In tutti i casi sono stati utilizzati almeno un catetere Turnpike e un filo guida
dello studio, mentre un catetere GuideLiner o un catetere TrapLiner & stato
utilizzato in tutti i casi in cui era necessaria una prolunga della guida (64%

dei casi). Nella tabella seguente € riportata una suddivisione dell'uso del

catetere Turnpike in base al modello.

Uso del dispositivo con catetere Turnpike

Numero (%) di soggetti con

Catetere dispositivo utilizzato
Turnpike 33 (22,0%)
Turnpike Spiral 94 (62,7%)
Turnpike Gold 1(0,7%)
Turnpike LP 85 (56,7%)

Utilizzo del dispositivo con filo guida procedurale definito come CK-MB 2 3x ULN).

) . Numero (%) di soggetti con SINTESI DEGLI ENDPOINT PRIMARI
Filo guida dispositivo utilizzato Il risultato dell’endpoint primario dello studio (75,3%) ha soddisfatto
I'obiettivo prestazionale predeterminato.
Spectre 129 (86,0%)
Cat N % risultati studio
Raider 102 (68,0%) ategoria (n/N)
Warrior 35 (23,3%) Endpoint primario complessivo soddisfatto 75,3% (113/150)
Bandit 68 (45,3%) Componenti dell'endpoint primario
R350 39 (26,0%) Visualizzazione angiografica di qualsiasi filo

guida distale/prossimale alla CTO nel vero 94,7% (142/150)

lume del vaso

Assenza di MACE in ospedale 80,7% (121/150)

ENDPOINT SECONDARI
Gli endpoint secondari includono:

Frequenza di ricanalizzazione riuscita (definita come conferma
angiografica del crossing della CTO e del ripristino del flusso
sanguigno nell'area interessata).

Frequenza dei MACE fino alla dimissione o 24 ore dopo la
procedura, a seconda di quale evento si verifichi per primo (follow-
up ospedaliero) e 30 giorni dopo la procedura (i componenti MACE
sono riportati separatamente).

Frequenza di perforazione clinicamente significativa (definita come
qualsiasi perforazione con conseguente instabilita emodinamica e/o
necessita di intervento, tra cui pericardiocentesi, embolizzazione,

CONCLUSIONE

In uno studio di registrazione prospettico multicentrico, il successo della
procedura é stato ottenuto in una popolazione di pazienti con elevata
complessita della lesione (ad es., 94,7% di lesioni gravemente calcificate)
utilizzando una tecnica moderna e I'applicazione di fili guida, microcateteri
e prolunghe per catetere guida per CTO dedicati.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

1 catetere
1 spirale di confezionamento con luer di irrigazione

ALTRI ARTICOLI NECESSARI MA NON FORNITI

Catetere guida o guaina con diametro interno sufficientemente
grande da accogliere il catetere Turnpike in uso (vedere la sezione
Dati tecnici)

Valvola emostatica (tipo Tuohy-Borst)

Filo guida con diametro < 0,36 mm (0,014”")

Siringa sterile da 10 ml (per l'irrigazione della spirale di
confezionamento e del lume del catetere)

Soluzione fisiologica eparinata sterile (per l'irrigazione del sistema)

PREPARAZIONE PER L'USO

4.

Prima dell'uso, ispezionare con cautela la confezione del catetere
per escludere la presenza di danni.

Utilizzando una tecnica sterile, estrarre la spirale di
confezionamento del catetere dalla sua confezione e trasferirla nel
campo sterile.

Collegare una siringa da 10 ml riempita di soluzione fisiologica
eparinata sterile al raccordo di ingresso del filo guida luer-lock del
catetere e irrigare accuratamente il lume.

Collegare una siringa da 10 ml riempita di soluzione

fisiologica eparinata sterile al luer di irrigazione della spirale

di confezionamento e irrigare completamente la spirale.

La seguente tabella illustra la tecnica
dello studio.

procedurale del dispositivo oggetto

Tecnica procedurale —n (%)

Incremento del filo

86 (57,3%)

Dissezione/reinserimento

23 (15,3%)

Esternalizzazione del filo

21 (14,0%)

Sicurezza 5(10,0%)
Stabilizzazione e/o supporto 7 (4.7%)
Inserimento 5(3,3%)
CART inverso 4(2,7%)
Crossing 2(1,3%)
Non specificato 2(1,3%)
CTORCAe RPL 1(0,7%)
Vaso donatore 1(0,7%)
Ad anse 1(0,7%)
Filo ad alta resistenza 1(0,7%)

occlusione prolungata del palloncino, protesi a stent o terapia

analoga).
. Successo procedurale in base alla tecnica di crossing.
. Successo tecnico.

RIEPILOGO DEGLI ENDPOINT SECONDARI

Categoria

% risultati studio (n/N)

Ricanalizzazione riuscita

140 (93,3%)

significative

MACE 29 (19,3%)
In ospedale 29 (19,3%)

30 giorni 0(0,0%)
Perforazioni clinicamente 6 (10,7%)

Successo della procedura mediante tecnica di crossing

Anterogrado

69 (85,2%) (69/81)

Retrogrado

1.(50,0%) (1/2)

Combinazione anterograda e
retrograda

43 (64,2%) (43/67)

Successo tecnico

140 (93,3%)

DATI DEMOGRAFICI AL BASALE

| dati demografici al basale sono riportati nella tabella seguente.

Dati demografici al basale

I MACE include tutti gli eventi IM definiti come CK-MB 2 3x ULN

RIEPILOGO DEGLI EVENTI AVVERSI

Gli eventi avversi pit comuni correlati al dispositivo e/o alla procedura
dello studio sono stati infarto miocardico (19,3% dei soggetti), perforazione
vascolare (13,3% dei soggetti) e dissezione dell'arteria coronaria (9,3%

5. Rimuovere il catetere dalla spirale di confezionamento
e ispezionarlo per escludere piegature o attorcigliamenti.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Posizionare i cateteri Turnpike utilizzando la procedura seguente:

1. Fissare il filo guida precedentemente posizionato. Caricare dal retro
la punta distale del catetere Turnpike sull’estremita prossimale del
filo guida e farla avanzare attraverso la valvola emostatica.

2. Fare avanzare con cautela il catetere Turnpike attraverso il sistema
vascolare sotto controllo fluoroscopico. Se si incontra resistenza
durante I'avanzamento del catetere attraverso il vaso, ruotare il
catetere in senso orario o antiorario spingendolo delicatamente
per farlo avanzare. Se si utilizza Turnpike Spiral o Turnpike Gold,
ruotare il catetere solo in senso orario per farlo avanzare.
AVVERTENZA - Non ruotare il catetere piu di due (2) rotazioni
consecutive di 360° in nessuna delle due direzioni se la
punta distale non ruota e non avanza, in quanto cio potrebbe
causare la separazione del catetere, danni al catetere o lesioni
vascolari.

3. Se si desidera sostituire il filo guida, dopo aver confermato in
fluoroscopia che la punta distale del catetere Turnpike si trova nello
spazio vascolare desiderato, rimuovere lentamente il filo guida e
inserire il nuovo filo guida nel raccordo di ingresso del filo guida
luer-lock. Fare avanzare il filo guida fino a farlo fuoriuscire dalla
punta del catetere. Sotto controllo fluoroscopico, assicurarsi che
il filo guida sia sufficientemente avanzato nel sistema vascolare
distale.

4. Se si desidera eseguire un’infusione/erogazione subselettiva
di agenti diagnostici o terapeutici, dopo aver confermato
fluoroscopicamente che la punta Turnpike si trova nello spazio
vascolare desiderato, rimuovere lentamente il filo guida.

5. Creare una connessione liquido-liquido, priva d’aria, tra I'attacco
del catetere e la siringa di iniezione. Aspirare prima di iniettare e

osservare la siringa per confermare I'assenza di bolle d’aria prima

Caratteristiche N=150"
Genere
Femmine 23 (15,3%)
Maschi 127 (84,7%)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

dei soggetti).

Eventi avversi

% risultati studio (n/N)

trattata

MACE in ospedale 29 (19,3%)
Morte cardiaca 1(0,7%)
Rivascolarizzazione della lesione 1(0,7%)

24

dell'iniezione nel catetere.

6. Utilizzando la siringa di iniezione, infondere manualmente l'agente
diagnostico o terapeutico.
7. Fissare il filo guida utilizzando tecniche standard di sostituzione del

catetere e ritirare con cautela il catetere Turnpike. Se si incontra

resistenza durante la rimozione del catetere Turnpike, ruotare il

catetere in senso orario o antiorario mentre si tira delicatamente

il catetere per rimuoverlo. Se si utilizza Turnpike Spiral o Turnpike

Gold, ruotare il catetere solo in senso antiorario per rimuoverlo.
8. Smaltire il catetere seguendo la procedura ospedaliera standard.
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CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Il prodotto non richiede alcuna speciale condizione di conservazione o
manipolazione.

INFORMAZIONI SULLE NORMATIVE

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle
presenti istruzioni per I'uso.

Questa ¢ la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
del catetere Turnpike (UDI-DI base: 08019020000000000000295L7)
dopo il lancio del database europeo dei dispositivi medici/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in
Paesi soggetti a identico regime di regolamentazione (2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso

di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo
al fabbricante e/o al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel
proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto
per la vigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel seguente sito Web
della Commissione Europea:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANZIA LIMITATA

Teleflex Medical LLC garantisce i cateteri Turnpike contro difetti di
fabbricazione o 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 per il quale Teleflex Medical
LLC conferma essere presenti difetti di fabbricazione o di materiale.
Teleflex Medical LLC declina qualsiasi responsabilita in merito a danni
indiretti, speciali o conseguenti derivanti dall'uso dei cateteri Turnpike.
Eventuali danni al prodotto imputabili a uso improprio, alterazioni,
conservazione o manipolazione impropria invalidano la presente garanzia
limitata.

Nessun dipendente, agente o distributore di Teleflex Medical LLC ha

I18orinis distalinio galiuko 0,53 mm/ 0,021 col.
skersmuo (1,6 Fr.)
DidZiausias leistinas 1,02 mm /0,040 col.
iSorinis skersmuo (3,1 Fr.)

2 pav. ,,Turnpike LP“ kateteris

I p - I

== 40,97 mm (2.9 Fr)

2 lentelé ,,Turnpike LP* kateteris

Modelio numeris 5638 | 5639
Darbinis ilgis, (X) 135 cm [ 150 cm
Suderinamas

kreipiamosios vielos <0,36 mm/ 0,014 col.

skersmuo

Suderinamo kreipiamojo
kateterio dydis
Proksimalinio vamzdelio

=5 Fr.
(21,42 mm /0,056 col. V.S.)
0,97 mm/ 0,038 col.

l'autorita di alterare o emendare alcuna clausola della presente garanzia
limitata. Qualsiasi presunta alterazione o emendamento non saranno ritenuti
giuridicamente vincolanti per Teleflex Medical LLC.

LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE
TUTTE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO
SCOPO PARTICOLARE O QUALSIASI ALTRO OBBLIGO DI TELEFLEX
MEDICAL LLC.

BREVETTI E MARCHI

Il prodotto puo essere tutelato da uno o pill brevetti statunitensi

o internazionali.

Vedere: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, il logo Teleflex e Turnpike sono marchi o marchi registrati di
Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri
paesi.

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina 55.

Vedere il glossario del contenuto a pagina 60.
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»Turnpike™" kateteriai

Naudojimo instrukcija

JAV PERSPEJIMAS

Pagal federalinius jstatymus Sig priemoneg galima parduoti tik
gydytojui paskyrus arba uzsakius.

Sis prietaisas nebuvo jvertintas naudojimui neurovaskulinéje sistemoje.

PRIEMONES APRASAS

,Turnpike" kateteriai yra vieno spindzio kateteriai, skirti naudoti vainikinése
ir (arba) periferinése kraujagyslése. Kateteriy vemzdeliai yra pagaminti

i§ dviejy polimery sluoksniy, apimanciy pyne ir dvigubo sluoksnio rite.
Distalinis kiekvieno kateterio 60 cm pavirSius padengtas hidrofiline danga.
~Turnpike® yra keturiy versijy: , Turnpike* kateteris (ilgas, lankstus,
rentgenokontrastinis distalinis galiukas), ,Turnpike LP* kateteris (apatinis
profilis ir didesnis lankstumas), , Turnpike Spiral“ kateteris (papildomai
rotacijai pridedama i$oriné spiralé ant distalinio koto) ir ,Turnpike Gold"
kateteris (iSoriné spiralé ant distalinio koto ir auksu dengtas, nerddijanciojo
plieno, srieginis distalinis galiukas).

Neéra Zinomy diagnostiniy ar terapiniy preparaty, kurie bty nesuderinami
su , Turnpike* kateteriais.

»Turnpike* kateteriai sterilizuoti etileno oksidu.

SPECIFIKACIJOS
1 pav: ,, Turnpike® kateteris (standartinis)

I 7 - I

_r—

40,97 mm (29 Fr)

1 lentelé: ,, Turnpike* kateteris (standartinis)

Modelio numeris 5642 [ 5643
Darbinis ilgis, (X) 135 cm | 150 cm
Suderinamas

kreipiamosios vielos <0,36 mm/ 0,014 col.

skersmuo

Suderinamo kreipiamojo
kateterio dydis
Proksimalinio vamzdelio

>5Fr.
(> 1,42 mm /0,056 col. V.S.)
0,97 mm /0,038 col.

iSorinis skersmuo (2,9 Fr)
Distalinio koto iSorinis 0,86 mm /0,034 col.
skersmuo (2,6 Fr.)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

iSorinis skersmuo (2,9 Fr.)
Distalinio koto iSorinis 0,74 mm /0,029 col.
skersmuo (2,2 Fr)
ISorinis distalinio galiuko 0,53 mm /0,021 col.
skersmuo (1,6 Fr.)
DidZiausias leistinas 1,02 mm /0,040 col.
iSorinis skersmuo (3,1Fr.)
3 pav. ,,Turnpike Spiral“ kateteris
n:n%u:_I 4 - OI
40,97 mm (2,9 Fr.) A

3 lentelé: ,,Turnpike Spiral“ kateteris

Modelio numeris 5640 [ 5641
Darbinis ilgis, (X) 135 cm | 150 cm
Suderinamas

kreipiamosios vielos <0,36 mm /0,014 col.

skersmuo

Suderinamo kreipiamojo
kateterio dydis
Proksimalinio vamzdelio

25Fr.
(21,42 mm /0,056 col. V.S.)
0,97 mm /0,038 col.

iSorinis skersmuo (2,9 Fr.)

Distalinio koto iSorinis 0,97 mm/ 0,038 col.

skersmuo (2,9 Fr.)

I13orinis distalinio galiuko 0,53 mm/ 0,021 col.

skersmuo (1,6 Fr.)

DidZiausias leistinas 1,02 mm /0,040 col.

iSorinis skersmuo (3,1 Fr.)
4 pav. ,, Turnpike Gold“ kateteris

x |
r=r— = ::L
40,97 mm (2,9 Fr.) A

7 i
(2,9 Fr) I‘Fr. A
+ N3 &
0,71 mm (2,1 Fr))
‘ +
e

4 lentelé: ,, Turnpike Gold“ kateteris

Modelio numeris 5621 [ 5622
Darbinis ilgis, (X) 135 cm | 150 cm
Suderinamas

kreipiamosios vielos <0,36 mm/ 0,014 col.

skersmuo

Suderinamo kreipiamojo
kateterio dydis
Proksimalinio vamzdelio

25Fr.
(= 1,42 mm/ 0,056 col. V.S.)
0,97 mm /0,038 col.

iSorinis skersmuo (2,9 Fr.)
Distalinio koto iSorinis 0,97 mm/ 0,038 col.
skersmuo (2,9 Fr.)
I18orinis distalinio galiuko 0,71 mm/ 0,028 col.
skersmuo (2,1Fr.)
DidZiausias leistinas 1,07 mm /0,042 col.
iSorinis skersmuo (3,2 Fr)

NUMATYTA PASKIRTIS

4 Turnpike” kateteriai yra skirti naudoti perkutaninéms procediroms,
kad baty lengviau jvesti ir pakeisti intervencines priemones bei tiekti
diagnostinius ir terapinius preparatus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Turnpike" kateteriai skirti pasiekti atskiras vainikiniy ir (arba) periferiniy
kraujagysliy sritis. Juos galima naudoti norint palengvinti kreipiamyjy viely
jvedima ir keitimg, subselektyviai infuzuoti / tiekti diagnostinius ir terapinius
preparatus ir padéti pereiti de novo vainikines létines visiSkas okliuzijas

(cTo).
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KONTRAINDIKACIJOS
,Turnpike Spiral“ ir , Turnpike Gold" kateteriai yra kontraindikuotini naudoti
kraujagysléms, kuriy veiksmingas skersmuo yra mazesnis nei 1 mm.

TIKSLINES PACIENTY GRUPES
~Turnpike® kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams, kuriems
atliekamos perkutaninés kateterizacijos proceddros.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

,Turnpike* kateterius turi naudoti gydytojai, apmokyti taikyti proceddras,
kurioms $i priemoné yra skirta (t. y. intervenciniai kardiologai). Aprasyti
metodai ir proceddros neatitinka VISY mediciniskai priimtiny protokoly ir
néra skirti gydytojo patirciai ir sprendimui pakeisti gydant bet kurj konkrety
pacientg. Prie§ nustatant konkrety gydymo plana, reikia atsizvelgti j visus
turimus duomenis, jskaitant paciento pozymius ir simptomus bei kitus
diagnostiniy tyrimy rezultatus.

TIKETINA KLINIKINE NAUDA
Pacientas gali tikétis perkutaniniy koronariniy ir periferiniy intervencijy
naudos.

ISPEJIMAI

+Turnpike* kateteriai tiekiami sterilds ir yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinai naudojant vienkartines priemones, gali kilti
paciento arba naudotojo infekcijy rizika ir gali pablogéti priemonés
funkcionalumas, dél to gali atsirasti liga arba sunkus paciento suzalojimas.
Jei per kateterj negalima prakisti atitinkamo dydZio kreipiamosios vielos,
nemeéginkite uzsikimsimo pasalinti praplaudami kateterj in vivo. Gali plysti
kateteris ir bati suzalota arterija. Nustatykite ir pasalinkite uZsikim$imo
priezastj arba pakeiskite kateterj nauju.

Niekada nestumkite ir netraukite intravaskulinio jtaiso prie§ pasipriesinima,
kol fluoroskopijos budu nenustatysite pasipriesinimo priezasties. Judinant
kateterj arba kreipiamajg vielg prie$ pasiprie$inimg gali atsiskirti kateterio
arba kreipiamosios vielos galiukas, gali bati kitas priemonés pazeidimas
arba kraujagyslés suzalojimas.

Visada stumkite , Turnpike" kateterius per esama kreipiamaja viela.
Nenaudokite , Turnpike“ kateteriy prastumti pro pazeidima ar okliuzijg
prieSais distalinj kreipiamosios vielos galiuka, nes galima suZzaloti
kraujagysle.

Neatlikite auksto slégio injekcijy. Jei slégis injekcijoje virsija 300 psi,
kateteris gali bati pazeistas.

Nesukiokite kateterio daugiau nei dviem (2) i$ eilés 360° pasukimais

bet kuria kryptimi, jei distalinis galiukas uzsifiksavo ir taip pat nesisuka,
nes tai gali atskirti kateterj, paZeisti kateterj arba suzaloti kraujagysle.

Jei naudojate , Turnpike” arba , Turnpike LP*, atlenkite kateterj
atsipalaidavusig padétj ir tempkite atgal, kad iSjudintuméte galiuka. Jei
naudojate , Turnpike Spiral* arba , Turnpike Gold*, pasukite kateterj prie$
laikrodZio rodykle tempdami atgal, kad i$judintuméte galiuka.

Niekada nestumkite ,Turnpike Spiral® arba , Turnpike Gold“ kateteriy

i kraujagysle, kurios veiksmingas skersmuo yra mazesnis nei 1 mm.
Kateteris gali jstrigti ir suZaloti kraujagysle.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite , Turnpike” kateteriy, jei pakuoté pazeista. PaZeista pakuoté
gali pazeisti sterilumg arba sugadinti priemone.

Prie$ naudodami patikrinkite kateterj. Nenaudokite paZeisto kateterio. Gali
bati pazeista kraujagyslé ir (arba) nepavykti jstumti ar iStraukti kateterio.
Prie§ naudojant kateterio spindj reikia praplauti steriliu, heparinu papildytu
fiziologiniu tirpalu, kad nesusidaryty kresuliy ir kad kateteryje nebaty
apnasy, kurios galéty patekti j kiing ir sukelti embolija.

Reikia bati atsargiems, kad nesuspaustuméte kateterio. Per stipriai
uzverzus hemostatinj voztuvg ant kateterio korpuso, gali bati pazeistas
vielos spindis ir (arba) gali biti sunku pakeisti vielas.

Procedtros metu su kateteriu elkités atsargiai, kad iSvengtuméte atsitiktinio
|GZimo, sulenkimo ar perlenkimo.

Kai kateteris yra kiine, juo galima manipuliuoti tik stebint fluoroskopu.
Nebandykite pajudinti kateterio, nestebint dél to atsirandancio atsako j
galiuka, nes galite paZeisti kateterj arba suzaloti kraujagysle.

Jei naudojate , Turnpike Spiral* arba , Turnpike Gold“, kateterj galima
pasukti tik prie$ laikrodZio rodykle, kad jj iStrauktuméte. Gali bati pazeista
kraujagyslé ir (arba) nepavykti iStraukti kateterio.

Pries injekcija patikrinkite, ar visos jungtys ir priedai tvirtai pritvirtinti, ir
stebékite, ar Svirk$te néra oro burbuliuky, kad naudojimo metu j kateterj
nepatekty oro. To nepadarius, j kraujagysles gali patekti oro.

PAVOJINGA MEDZIAGA

Viename ar keliuose ,Turnpike Gold“ kateterio komponentuose yra $ios
(-iy) medziagos (-iy), apibréztos (-y) kaip (CMR) 1A arba CMR 1B arba
endokrinine sistemg ardancios (-iy) medZiagos (-y), kuriy koncentracija
virsija 0,1 % masés:

« Kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad $i medicinos priemoné,
pagaminta i$ nerdijanciojo plieno arba kobalto lydiniy, kuriy sudétyje
yra kobalto, nesukelia didesnés véZio rizikos arba neigiamo poveikio
reprodukcijai.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Galimi nepageidaujami poveikiai, kurie gali bati susijg su , Turnpike*
kateteriais, yra Sie (sgrasas nebaigtinis):

. Efuzija / tamponada

. Embolija

. Hipertenzija

. Hipotenzija

. Infekcija

. UZdegiminis atsakas

. Miokardo infarktas

. Septaliné hematoma

. Tachikardija

. Trombozé

. Kraujagyslés atsisluoksniavimas
. Kraujagyslés praddrimas
. Kraujagyslés plySimas

. Kraujagyslés spazmas

KLINIKINE SANTRAUKA

Buvo atliktas perspektyvus daugiacentris vienos grupés tyrimas, kuriame
dalyvavo 150 tiriamujy, siekiant jvertinti ,Teleflex Medical* specializuoty
kreipiamuyjy viely, mikrokateteriy ir kreipiamuyjy ilgintuvy sauguma ir
veiksminguma pacientams, kuriems atliekama CTO-PCI. Tyrimo tikslas
buvo jvertinti angiografinj bet kokios kreipiamosios vielos uz CTO, esancio
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tiesiame kraujagyslés spindyje, jvedimo patvirtinimg pacientams, kuriems
buvo atliktas CTO PKI, kai buvo naudojama bent viena tyrimo kreipiamoji
viela ir vienas ,Turnpike” kateteris.

PRIEMONES NAUDOJIMAS

CTO-PClI tyrime i$ viso buvo naudojamos 566 tyrimo kreipiamosios vielos
(55 % viso naudojamy kreipiamuyjy viely skaiciaus; naudojamos visiems
150 tiriamyjy) ir 457 netyrimo kreipiamosios vielos (45 % viso; naudojamos
112 tiriamyjy). Tolesnéje lenteléje pateikiamas iSsamus tyrimo priemonés
vielos naudojimo suskirstymas

Kreipiamosios vielos priemonés naudojimas

Tiriamyjy, kuriems naudojama

Kreipiamoji viela priemoné, skaicius (%)

,Spectre* 129 (86,0 %)
,Raider" 102 (68,0 %)
Warrior* 35 (23,3 %)
,Bandit" 68 (45,3 %)
,R350" 39 (26,0 %)

Visais atvejais buvo naudojamas bent vienas ,Turnpike* kateteris ir
viena tyrimo kreipiamoji viela, o ,GuideLiner” kateteris arba , TrapLiner”
kateteris buvo naudojami visais atvejais, kai reikéjo kreipiamojo ilgintuvo
(64 % atveju). , Turnpike" kateterio naudojimo suskirstymas pagal modelj
pateiktas Sioje lenteléje.

LTurnpike* kateterio priemonés naudojimas

Tiriamyjy, kuriems naudojama

Kateteris priemong, skaicius (%)
,Turnpike* 33 (22,0 %)
,Turnpike Spiral* 94 (62,7 %)

,Turnpike Gold" 1(0,7 %)

,Turnpike LP* 85 (56,7 %)

Tyrimo priemonés proceddrinis metodas pateiktas Sioje lenteléje.

Procedrinis metodas — n (%)

Vielos eskalavimas 86 (57,3 %)

Disekcija / pakartotinis jvedimas 23 (15,3 %)

Vielos eksternalizacija 21 (14,0 %)

PIRMINES VERTINAMOSIOS BAIGTYS

Pirminé tyrimo vertinamoji baigtis buvo apibrézta kaip proceduriné sékmé
per iSleidimg arba 24 valandas po procediros, atsizvelgiant j tai, kas jvyko
anksciau. Procedariné sékmé buvo apibrézta kaip bet kurios kreipiamosios
vielos angiografinis vizualizavimas distalinéje arba proksimalinéje okliuzijos
padétyje, atsizvelgiant j prieigos btda ir tai, kad ligoninéje néra SNSKR
(Sirdies mirtis, tikslinio pazeidimo revaskuliarizacija arba poproceddrinis MI,
apibréziamas kaip CK-MB 2 3x VNR).

PIRMINIY VERTINAMUYJY BAIGCIY SANTRAUKA
Tyrimo pirminés vertinamosios baigties rezultatas (75,3 %) atitiko i$ anksto
nustatytg veiksmingumo tiksla.

NHLBI E klasé 1(0,7 %)

NHLBI F klase 0(0,0 %)

Tyrimo rezultatai

Kategorija % (n/N)

Bendra pirminé vertinamoji baigtis pasiekta 75,3 % (113/150)

Pagrindinés vertinamosios baigties komponentai

Bet kurios kreipiamosios vielos distalinés /
proksimalinés dalies iki CTO angiografiné
vizualizacija tikrajame kraujagyslés spindyje

94,7 % (142/150)

Ligoningje néra SNSKR 80,7 % (121/150)

ANTRINES VERTINAMOSIOS BAIGTYS
Antrinés vertinamosios baigtys apima:

. Sékmingos rekanalizacijos daznj (apibréZiamas kaip angiografinis
CTO peréjimo patvirtinimas ir kraujotakos j paveiktg sritj atkarimas).
. SNSKR daznis isradant i ligoninés arba pragjus 24 valandoms

po procediros, atsizvelgiant j tai, kas jvyks anksciau (stebéjimas
ligoningje) ir pragjus 30 dieny po proceddros (SNSKR komponentai
taip pat nurodomi atskirai).

. Kliniskai reikSmingos perforacijos daznj (apibréZiama kaip bet
kokia perforacija, dél kurios atsiranda hemodinaminis nestabilumas
ir (arba) reikalinga intervencija, jskaitant perikardiocenteze,
embolizacijg, uzsitgsusig balionine okliuzijg, stento transplantatg
arba panasia terapija).

. Procedriné sékmé pagal peréjimo technika.

. Techniné sekme.

ANTRINIY VERTINAMUYJY BAIGCIY SANTRAUKA

Kategorija Tyrimo rezultatai % (n/N)

Sékminga rekanalizacija 140 (93,3 %)

SNSKR 29 (19,3 %)
Ligoninéje 29 (19,3 %)
30-dieny 0 (0,0 %)

prietaisas

Sauga 15 (10,0 %) . N
Kliniskai reik§mingos perforuotos 16 (10,7 %)
Stabilizavimas ir (arba) medZiagos e
" 7 (4,7 %)
palaikymas
Procediriné sékmé pagal peréjimo metodg
Pristatymas 5(3,3 %) .
Antegradinis 69 (85,2 %) (69/81)
Atvirkagioji KASETE 42,7 %) —
Retrogradinis 1(50,0 %) (1/2)
Peréjimas 2(1,3%) Kombinuot : s
ombinuotas antegradinis ir o
Neapibrézta 2(1.3%) retrogradinis 43 (64,2 %) (43/67)
CTO RCAirRPL 1(0,7 %) Techniné sékmé 140 (93,3 %)
Donoriné kraujagyslé 1(0,7 %) SNSKR apima visus MI, apibréztus kaip CK-MB = 3x VNR
Sugriebta 1(0,7 %) NEPAGEIDAUJAMY REISKINIY SANTRAUKA
Dazniausi su tyrimo prietaisu ir (arba) procedira susije NR buvo miokardo
DaZniausiai naudojamas 10,7 %) infarktas (19,3 % tiriamujy), kraujagyslés perforacija (13,3 % tiriamujy) ir
7 %

vainikiniy arterijy atsisluoksniavimas (9,3 % tiriamujy).

BAZINIAI DEMOGRAFINIAI DUOMENYS
Pradiniai demografiniai duomenys pateikti Sioje lenteléje.

Baziniai demografiniai duomenys

Nepageidaujami reiskiniai Tyrimo rezultatai % (n/N)

Ligoninéje esanti SNSKR 29 (19,3 %)

Sirdies mirtis 1(0,7 %)
Charakteristikos N=150" . S g
Tikslinio pazeidimo o
o 1(0,7 %)
Lytis revaskuliarizacija
Moteris 23 (153 % MI po procedaros o
(1537%) (CK-MB = 3 x VNR) 27 (18,0 %)
Vyras 127 (84,7 %)
MI po procedros 9(6,0 %)
Amzius (metai) jtraukimo metu (CK-MB 2 10 x VNR) e
Vidurkis + SN 654 +10,8 30-dieny SNSKR 0(0,0 %)
Intervalas 37,1-91,8 Perforacijos
Rasé / etniné kilme Visos perforacijas 21 (14,0 %)
Baltaodis 130 (86,7 %) Kliniskai reikSmingos perforuotos

16 (10,7 %)

medziagos
Juodaodis arba afroamerikietis 8 (5,3 %)
| klasé 3(2,0 %)
Vietinis Havajy arba kitas Ramiojo 10,7 %)
vandenyno saly gyventojas e Il klasé 10 (6,7 %)
AZijietis 4(2,7 %) Il klasé 8(5,3 %)
Nezinoma arba nepranesta 7 (4,7 %) Disekcija
Ne ispany / lotyny / ispany kilmés 139 (92,7 %) NHLBI A klase 3(2,0%)
Ispany / lotyny / ispany kilmés 7 (4,7 %) NHLBI B klasé 2(1,3%)
i 5i 8 9
Etmskun;z:rr;izegg:as arba 427 %) NHLBI C klasé 2(1,3%)
NHLBI D klase 3(2,0 %)
"Apima duomenis i$ penkiy tiriamujy, kurie buvo jtraukti j tyrimg du
kartus, siekiant gydyti atskirus de novo CTO pazeidimus.
© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved. 26

ISVADA

Daugiacentriame perspektyviniame registracijos tyrime proceddriné sékmé
buvo pasiekta didelio pazeidimo sudétingumo pacienty populiacijoje

(pvz., 94,7 % sunkiai sukalkéjusiy pazeidimy), taikant Siuolaikine technikg
ir pritaikant specialias CTO kreipiamasias vielas, mikrokateterius ir
kreipiamojo kateterio ilgintuvus.

PAKUOTEJE YRA:
. 1x kateteris

. 1x dozatoriaus rité su praplovimo Luerio jungtimi

KITI BUTINI, BET NEPATEIKIAMI ELEMENTAL:

. Kreipiamasis kateteris arba vamzdelis, kurio vidinis skersmuo yra
pakankamai didelis, kad tilpty naudojamas , Turnpike” kateteris (zr.
skyriy ,Specifikacijos®)

. Hemostatinis voZtuvas (, Tuohy-Borst" tipo)

. Kreipiamoji viela, kurios skersmuo < 0,36 mm /0,014 col.

. 10 ml sterilus 8virktas (dozatoriaus rités ir kateterio spindzio
praplovimui)

. Sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (sistemos skalavimui)

PARUOSIMAS NAUDOTI
1. Prie$ naudodami atidziai apZitrékite kateterio pakuote, ar ji

nepazeista.

2. Steriliai iSimkite kateterio dozatoriaus ritg i$ pakuotés ir perkelkite
ja | sterily lauka.

3. Prijunkite 10 ml sterilaus heparinizuoto fiziologinio tirpalo pripildytg

Svirkstag prie kateterio Luerio jungties kreipiamosios vielos jvedimo
angos ir kruop$¢iai praplaukite spindj.

4. Prijunkite 10 ml sterilaus heparinizuoto fiziologinio tirpalo pripildytg
Svirkstg prie dozatoriaus rités ir visiSkai praplaukite rite.
5. ISimkite kateterj i$ apsauginés pakuotés rités ir apZiarékite, ar néra

sulenkimy ar perlinkimy.

ISSKLEIDIMO PROCEDURA

I18skleiskite , Turnpike” kateterius pagal $iuos veiksmus:

1. Pritvirtinkite anksciau jvestq kreipiamaja vielg. Grazinkite , Turnpike*
kateterio distalinj galiukg ant proksimalinio kreipiamosios vielos galo
ir stumkite per hemostatinj voZtuva.

2. Atsargiai stumkite , Turnpike*” kateterj per kraujagysles stebédami
fluoroskopiskai. Jei stumdami kateterj per kraujagysle pajuntate
pasipriesinima, pasukite kateterj pagal laikrodZio rodyklg arba prie§
laikrodZio rodykle, Svelniai stumdami kateterj, kad jj pastumtuméte.
Jei naudojate , Turnpike Spiral* arba , Turnpike Gold“, kateterj
galima pasukti tik pagal laikrodZio rodykle, kad jj pastumtuméte.
ISPEJIMAS. Nesukiokite kateterio daugiau nei dviem (2) i$ eilés
360° pasukimais bet kuria kryptimi, jei distalinis galiukas taip
pat nesisuka ir nepajuda j priekj, nes tai gali atskirti kateterj,
pazeisti kateterj arba suzaloti kraujagysle.

3. Jei norite pakeisti kreipiamajg vielg, fluoroskopiskai patvirting, kad
4 Turnpike” kateterio distalinis galiukas yra norimoje kraujagysliy
srityje, |étai iStraukite kreipiamajq vielg ir jveskite naujg kreipiamajg
vielg j Luerio jungties kreipiamosios vielos jvedimo anga. Stumkite
kreipiamajg viela, kol ji i$ljs i$ kateterio galiuko. Stebédami
fluoroskopiskai, sitikinkite, kad kreipiamoji viela yra pakankamai
jstumta j distalines kraujagysles.

4. Jei reikia subselektyviai infuzuoti / tiekti diagnostinius ir terapinius
preparatus, fluoroskopiskai patvirting, kad , Turnpike” galiukas yra
reikiamoje kraujagysliy srityje, |étai iStraukite kreipiamaja vielg.

5. Tarp kateterio movinés jungties ir injekcinio Svirksto sukurkite
beore, nuo skysc¢iy priklausoma jungtj. Pries injekcijg iSsiurbkite ir
pries j$virktimg j kateterj stebékite Svirksta, kad pasalintuméte oro

burbuliukus.

6. Injekeiniu $virkstu rankiniu badu infuzuokite diagnostinj arba terapinj
preparata.

7. Pritvirtinkite kreipiamajg vielg standartiniais kateterio keitimo

metodais ir atsargiai iStraukite , Turnpike” kateterj. Jei iStraukiant
~Turnpike® kateterj per kraujagysle pajuntate pasipriesinima,
pasukite kateterj pagal laikrodZio rodykle arba prie$ laikrodZio
rodykle, Svelniai traukdami kateterj, kad jj iStrauktuméte. Jei
naudojate ,Turnpike Spiral“ arba , Turnpike Gold“, kateterj pasukite
tik pries laikrodZio rodykle, kad jj iStrauktuméte.

8. Kateterj iSmeskite laikydamiesi standartiniy ligoninés procedary.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS
Specialiy laikymo ar naudojimo salygy néra.

REGLAMANTAVIMO INFORMACIJA

Sig naudojimo instrukcijg pdf formatu galima rasti adresu
www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie , Turnpike* kateterio (bazinis UDI-DI:
08019020000000000000295L7) saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santraukos (SSCP) adresas pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei/,EUDAMED": http://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pacientui / naudotojui / treciajai $aliai Europos Sajungoje ir $alyse, kuriose
taikoma vienoda reguliavimo tvarka (2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant Sig priemong ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
nacionalinei institucijai. Nacionaliniy kompetentingy institucijy (budrumo
kontaktiniy centry) kontaktus ir papildomos informacijos galite rasti Sioje
Europos Komisijos svetainéje:
http:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

RIBOTOJI GARANTIJA

,Teleflex Medical LLC" garantuoja, kad ,Turnpike" kateteriuose néra
gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Pagal $ig garantijg atsakomybé apribojama grazinamaja i§moka arba
pakeiciant bet kokj gaminj, kurj ,Teleflex Medical LLC* nustaté kaip turint]
gamybos arba medziagy defekty. ,Teleflex Medical LLC “ neatsako uz jokig
atsitikting, specialig ar pasekmine Zalg, atsiradusig naudojant , Turnpike*
kateterius. Jei netinkamai naudojant, kei¢iant, netinkamai laikant ar
netinkamai tvarkant, gaminys pazeidZiamas, $i ribotoji garantija negalioja.
Joks , Teleflex Medical LLC* darbuotojas, atstovas ar platintojas neturi
jgaliojimy keisti ar pakeisti $ig ribotaja garantija. Bet koks tariamas keitimas
ar pakeitimas negali bati vykdomas prie$ , Teleflex Medical LLC*.
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S| GARANTIJA AISKIAI TAIKOMA VIETOJ VISY KITY ISREIKSTY AR
NUMANOMUY GARANTIJY, ]SKAITANT BET KOKIA PERKAMUMO AR
TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA ARBA BET KOKIA
KITA ,TELEFLEX MEDICAL LLC.“ PRIEVOLE.

PATENTAI IR PREKES ZENKLAI

Gali bati taikomas vienas ar keli JAV arba tarptautiniai patentai.

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

JTeleflex”, ,Teleflex logotipas ir , Turnpike” yra ,Teleflex Incorporated” arba
jos patronuojamujy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai,
JAV ir (arba) kitose Salyse.

Zr. tarptautiniy simboliy Zodyna psl. 55.

Zr. turinio Zodyna psl. 60.

Turnpike™-katetre

Bruksanvisning

FORSIKTIGHETSREGEL FOR USA

Foderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre
fra en lege.

Denne anordningen er ikke evaluert for bruk i nevrovaskulaturen.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Turnpike-katetrene er katetre med ett lumen utviklet for bruk i koronar og/
eller perifer vaskulatur. Katetrenes skaft er laget av to polymerlag som
innkapsler en flette og en spole med to lag. De distale 60 cm av hvert
kateter har et hydrofilt belegg.

Turnpike er tilgjengelig i fire utgaver: Turnpike-kateteret (lang, fleksibel,
rontgentett distal spiss), Turnpike LP-kateteret (lavere profil og okt
fleksibilitet), Turnpike Spiral-kateteret (legger til en ytre spiral pa det distale
skaftet for ytterligere rotasjonsfremfaring) og Turnpike Gold-kateteret (ytre
spiral pa det distale skaftet og en gullbelagt, gjenget distal spiss i rustfritt
stal).

Det finnes ingen kjente diagnostiske eller terapeutiske midler som

er inkompatible med Turnpike-katetrene.

Turnpike-katetrene er sterilisert med etylenoksid.

SPESIFIKASJONER
Figur 1: Turnpike-kateter (standard)
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Figur 3: Turnpike Spiral-kateter
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Tabell 3: Turnpike Spiral-kateter

Modellnummer 5640 [ 5641
Arbeidslengde (X) 135 cm | 150 cm
Kompatibel <0,36 mm /0,014 tommer
ledevaierdiameter

Kompatibel 25Fr.

ledekateterstarrelse
Ytre diameter pa

(21,42 mm/ 0,056 tommer ID)
0,97 mm /0,038 tommer

proksimalt skaft (2,9 Fr.)

Diameter pa distalt ytre 0,97 mm / 0,038 tommer

skaft (2,9 Fr.)

Ytre diameter pa distal 0,53 mm /0,021 tommer

spiss (1,6 Fr.)

Maksimal tillatt ytre 1,02 mm /0,040 tommer

diameter (3,1Fr.)
Figur 4: Turnpike Gold-kateter
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Tabell 4: Turnpike Gold-kateter

_er—

Modellnummer 5621 [ 5622
| | Arbeidslengde (X) 135 cm | 150 cm
X
+ Kompatibel <
40,97 mm (2,9 Fr.) OA ledevaierdiameter <0,36 mm /0,014 tommer
Kompatibel >5Fr.

Tabell 1: Turnpike-kateter (standard)

Modellnummer 5642 | 5643
Arbeidslengde (X) 135 cm | 150 cm
Kompatibel 0,36 mm /0,014 tommer
ledevaierdiameter

Kompatibel 25Fr.

ledekateterstarrelse
Ytre diameter pa

(21,42 mm/ 0,056 tommer ID)
0,97 mm /0,038 tommer

proksimalt skaft (2,9 Fr)
Diameter pa distalt ytre 0,86 mm / 0,034 tommer
skaft (2,6 Fr.)
Ytre diameter pa distal 0,53 mm /0,021 tommer
spiss (1,6 Fr.)
Maksimal tillatt ytre 1,02 mm /0,040 tommer
diameter (3,1 Fr.)

Figur 2: Turnpike LP-kateter
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40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabell 2: Turnpike LP-kateter

Modellnummer 5638 [ 5639

Arbeidslengde (X) 135 cm | 150 cm
Kompafibel <0,36 mm /0,014 tommer
ledevaierdiameter

Kompatibel >5Fr.

ledekateterstarrelse
Ytre diameter pa

(= 1,42 mm /0,056 tommer ID)
0,97 mm / 0,038 tommer

proksimalt skaft (2,9 Fr.)
Diameter pa distalt ytre 0,74 mm /0,029 tommer
skaft (2,2 Fr)
Ytre diameter pa distal 0,53 mm /0,021 tommer
spiss (1,6 Fr.)
Maksimal tillatt ytre 1,02 mm /0,040 tommer
diameter (3,1 Fr)
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ledekateterstarrelse
Ytre diameter pa

(21,42 mm / 0,056 tommer ID)
0,97 mm / 0,038 tommer

proksimalt skaft (2,9 Fr.)
Diameter pa distalt ytre 0,97 mm /0,038 tommer
skaft (2,9 Fr)
Ytre diameter pa distal 0,71 mm /0,028 tommer
spiss (2,1Fr)
Maksimal tillatt ytre 1,07 mm / 0,042 tommer
diameter (3,2 Fr)

TILTENKT FORMAL

Turnpike-katetrene er tiltenkt brukt i perkutane prosedyrer for & forenkle
plassering og utskifting av intervensjonsanordninger og for a levere
diagnostiske og terapeutiske midler.

INDIKASJONER FOR BRUK

Turnpike-katetrene er tiltenkt brukt for & fa tilgang til diskrete omrader

av koronar og/eller perifer vaskulatur. De kan brukes til & forenkle
plassering og utskifting av ledevaiere, til & infundere/levere diagnostiske
og terapeutiske midler subselektivt og til & bista med kryssing av de novo
kronisk okkluderte kransarterier (CTO).

KONTRAINDIKASJONER
Turnpike Spiral- og Turnpike Gold-katetrene er kontraindisert for bruk i kar
med en effektiv diameter pa mindre enn 1 mm.

PASIENTMALGRUPPER
Turnpike-katetrene er tiltenkt brukt i voksne pasienter som gjennomgar
perkutane kateteriseringsprosedyrer.

TILTENKTE BRUKERE

Turnpike-katetrene skal brukes av leger som er oppleert i prosedyrene
som anordningen er beregnet for (dvs. intervensjonelle kardiologer).
Teknikkene og prosedyrene som star beskrevet, representerer ikke ALLE
medisinske, godkjente protokoller, og det er heller ikke ment at de skal
erstatte legens erfaring og skjgnn ved behandling av en spesifikk pasient.
Alle tilgjengelige data, inkludert pasientens tegn og symptomer og andre
diagnostiske testresultater, skal vurderes for fastsettelse av en spesifikk
behandlingsplan.

KLINISK NYTTE SOM KAN FORVENTES
Pasienten kan forvente nytten av & motta perkutane koronare og perifere
intervensjoner.

ADVARSLER

Turnpike-katetrene leveres sterile kun til engangsbruk. Gjenbruk

av engangsanordninger skaper potensiell risiko for pasient- eller
brukerinfeksjoner og kan forringe anordningens ytelse, som kan fare til
sykdom eller alvorlige skader hos pasienten.

Hvis det ikke er mulig & fare en ledevaier med passende stgrrelse giennom
kateteret, ma du ikke forsgke & fjerne blokkeringen ved & skylle gjennom
kateteret in vivo. Det kan fare til ruptur i kateteret og arteriell skade. Finn
og rett opp i arsaken til blokkeringen eller skift ut kateteret med et nytt.

En intravaskulzer anordning skal aldri fgres frem, trekkes tilbake eller
roteres nar det kjennes motstand, med mindre arsaken til motstanden er
blitt funnet under fluoroskopi. Hvis kateteret eller ledevaieren beveges

nar det kjennes motstand, kan det fore til separasjon av kateter- eller
ledevaierspissen, annen skade pa anordningen eller karskade.

For alltid frem Turnpike-katetrene over en eksisterende ledevaier som er
pa plass. Ikke bruk Turnpike-katetrene til & krysse en lesjon eller okklusjon
foran ledevaierens distale spiss, da det kan fgre til karskade.

27

Ikke utfer heytrykkinjiseringer. Kateteret kan bli skadet hvis
injeksjonstrykket overskrider 300 psi.

Ikke roter kateteret mer enn to (2) etterfolgende 360° omdreininger i noen
retning hvis den distale spissen sitter fast og ikke ogsa roterer, da det kan
fore til separasjon av kateteret, skade pa kateteret eller karskade. Hvis
Turnpike eller Turnpike LP brukes, skal kateteret vikles ut til sin avslappede
posisjon og strekkes bakover for & Igsne spissen. Hvis Turnpike Spiral
eller Turnpike Gold brukes, skal kateteret roteres mot klokken med
bakoverstramming for & lasne spissen.

For aldri Turnpike Spiral- eller Turnpike Gold-katetrene inn i et kar med en
effektiv diameter pa mindre enn 1 mm. Kateteret kan sette seg fast og fere
til karskade.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk Turnpike-katetrene hvis emballasjen er skadet. Skadet
emballasje kan fere til manglende sterilitet eller skade pa anordningen.
Undersgk kateteret far bruk. Ikke bruk et skadet kateter. Det kan fare til
karskade og/eller gjore det umulig & fere frem eller trekke tilbake kateteret.
Kateterlumenet skal skylles med sterilt, heparinisert saltvann fgr bruk for &
sikre at kateteret er fritt for smuss som kan innfares i kroppen og som kan
medfere emboli.

Veer papasselig slik at ikke kateteret blir klemt. Hvis en hemostaseventil
strammes for mye pa kateterskaftet, kan det fore til skade pa vaierlumenet
og/eller vansker ved utskifting av vaiere.

Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under en prosedyre for &
redusere muligheten for utilsiktet brudd, bayning eller knekk.

Nar kateteret er inne i kroppen, skal det kun manipuleres under fluoroskopi.
Forsok ikke & flytte kateteret uten & observere hvordan spissen reagerer,
da det kan fare til skade pa kateteret eller karet.

Hvis Turnpike Spiral eller Turnpike Gold brukes, kan kateteret bare roteres
mot klokken for & fierne det. Det kan fare til karskade og/eller gjore det
umulig & trekke tilbake kateteret.

Kontroller at alle kontakter og forbindelser er forsvarlig festet og at
sproyten er fri for luftbobler for injisering, slik at det ikke introduseres luft i
kateteret under bruk. Manglende overholdelse kan fgre til introduksjon av
luft i vaskulaturen.

FARLIG MATERIALE

En av komponentene til Turnpike Gold-kateteret inneholder fglgende stoffer
definert som karsinogent, mutagenisk eller reproduksjonstoksisk (CMR)

1A eller CMR 1B eller hormonforstyrrende stoff i en konsentrasjon over 0,1
vektprosent:

« Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Navzeerende vitenskapelig evidens stotter at dette medisinske utstyret
produsert av rustfritt stal eller koboltlegeringer som inneholder kobolt, ikke
forarsaker en gkt risiko for kreft eller usnskede reproduktive virkninger.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger forbundet med bruken av Turnpike-katetrene inkluderer,
men er ikke begrenset til, falgende:

. Effusjon/tamponade
. Embolisme

. Hypertensjon

. Hypotensjon

. Infeksjon

. Inflammatorisk respons
. Myokardinfarkt

. Septumhematom

. Takykardi

. Trombose

. Kardisseksjon

. Karperforasjon

. Karruptur

. Karkrampe

KLINISK OPPSUMMERING

Det ble utfgrt en prospektiv multisenterstudie uten kontrollarm av 150
forsgkspersoner for & evaluere sikkerheten og effektiviteten til Teleflex
Medical’ spesialiserte ledevaiere, mikrokatetre og ledeforlengelser hos
pasienter som gjennomgikk CTO-PCI. Formalet med studien var & evaluere
angiografisk bekreftelse av plassering av en hvilken som helst ledevaier
forbi CTO, i det faktiske karlumenet, hos pasienter som gjennomgikk CTO
PCI der minst én studieledevaier og ett Turnpike-kateter ble brukt.

BRUK AV ANORDNINGEN

Totalt 566 studieledevaiere (55 % av det totale antallet ledevaiere som ble
brukt, brukt hos alle 150 forsgkspersoner) og 457 ikke-studieledevaiere (45
% av totalen, brukt hos 112 forsgkspersoner) ble brukt i CTO-PCI-studien.
En detaljert oversikt over studieanordningens vaierbruk finnes i falgende
tabell.

Bruk av ledevaieranordning

. Antall (%) forsgkspersoner med
Ledevaier N
anordningen brukt
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

Minst ett Turnpike-kateter og én studieledevaier ble brukt hos alle kasus,
og et GuideLiner-kateter eller TrapLiner-kateter ble brukt hos alle kasus der
det var behov for en ledeforlengelse (64 % av kasusene). En oversikt over
bruk av Turnpike-kateter etter modell finnes i falgende tabell.

Bruk av Turnpike-kateteranordning

Antall (%) forsekspersoner med
Kateter .
anordningen brukt
Turnpike 33 (22,0 %)
Turnpike Spiral 94 (62,7 %)
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Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

Prosedyreteknikken for studieanordningen star oppfert i falgende tabell.

. Vellykket prosedyre i henhold til kryssingsteknikk.
. Teknisk suksess.

OPPSUMMERING AV SEKUNDARE ENDEPUNKTER

Kategori Studieresultater % (n/N)

Prosedyreteknikk — n (%)

Vellykket rekanalisering 140 (93,3 %)

Vaiereskalering 86 (57,3 %)

MACE 29 (19,3 %)

Disseksjon/gjeninnsetting 23 (15,3 %)

Pa sykehuset 29 (19,3 %)

Vaiereksternalisering 21 (14,0 %)

30 dager 0(0,0 %)

Sikkerhet 15 (10,0 %)

Klinisk signifikante perforasjoner 16 (10,7 %)

“Inkluderer data fra fem forsgkspersoner som ble innmeldt to ganger i

studien, for behandling av separate de novo CTO-lesjoner.

PRIMARE ENDEPUNKTER

Det primaere endepunktet for studien ble definert som vellykket prosedyre
til utskrivning eller 24 timer etter prosedyren, avhengig av hva som kom
forst. Vellykket prosedyre ble definert som angiografisk visualisering av en
hvilken som helst ledevaier i en posisjon enten distalt eller proksimalt for
okklusjonen avhengig av tilgangsbanen, og fraveer av MACE pa sykehuset
(hjerteded, revaskularisering av mallesjon eller Ml etter prosedyren definert
som CK-MB 2 3 x ULN).

OPPSUMMERING AV PRIMARE ENDEPUNKTER
Studiens primeere endepunktresultat (75,3 %) oppfylte det
forhandsbestemte ytelsesmalet.

Studieresultater %

(n/N

Kategori

Totalt primaert endepunkt oppfylt 75,3 % (113/150)

Komponenter i primaert endepunkt

Angiografisk visualisering av en hvilken som
helst ledevaier distalt/proksimalt for CTO i det
faktiske karlumenet

94,7 % (142/150)

Fraveer av MACE pa sykehuset 80,7 % (121/150)

SEKUNDARE ENDEPUNKTER

De sekundeere endepunktene inkluderer:

. Hyppighet av vellykket rekanalisering (definert som angiografisk
bekreftelse av kryssing av CTO og gjenoppretting av blodstrgm til
det bergrte omradet).

. Hyppighet av MACE ved utskrivning eller 24 timer etter prosedyren,
avhengig av hva som kommer forst (oppfelging pa sykehuset), og
30 dager etter prosedyren (MACE-komponenter rapporteres ogsa
separat).

. Hyppighet av klinisk signifikant perforasjon (definert som enhver
perforasjon som farer til hemodynamisk ustabilitet og/eller som
krever intervensjon, inkludert perikardiocentese, embolisering,
langvarig ballongokklusjon, stentgraft eller tilsvarende behandling).
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Stabilisering og/eller stotte 7 (4,7 %) Vellykket prosedyre ved kryssteknikk
Innfering 5(3,3 %) Antegrad 69 (85,2 %) (69/81)
Reverse CART 4(2,7 %) Retrograd 1(50,0 %) (1/2)
Kryssing 2(1,3%) Kombinert antegrad og retrograd 43 (64,2 %) (43/67)
Ikke spesifisert 2(1,3%) Teknisk suksess 140 (93,3 %)
CTO RCA og RPL 1(0,7 %) MACE inkluderer alle Ml-er definert som CK-MB = 3 x ULN
Donorkar 1(0,7 %) OPPSUMMERING AV UGNSKEDE HENDELSER
De vanligste anordnings- og/eller prosedyrerelaterte ugnskede hendelsene
«Knuckled» 1(0,7 %) var myokardinfarkt (19,3 % av forsgkspersonene), karperforasjon
(13,3 % av forsgkspersonene) og disseksjon av kransarterie (9,3 % av
«Workhorse» 1(0,7 %) forsokspersonene).
BAS_ELlNE'DEN_'O_GRAFl Ugnskede hendelser Studieresultater % (n/N)
Baseline-demografi vises i tabellen nedenfor.
MACE pa sykehuset 29 (19,3 %)
Baseline-demografi
Hjerteded 1(0,7 %)
Egenskaper N =150"
Revaskularisering av mallesjon 1(0,7 %)
Kjenn
MI etter prosedyren
Kvinne 23 (15,3 %) (CKMB 2 3 x ULN) 27 (18,0 %)
Mann 127 (84,7 %) MI etter prosedyren
(CKMB = 10 x ULN) 9(6.0%)
Alder (ar) ved innmelding
X N MACE i lgpet av 30 dager 0(0,0 %)
Gjennomsnitt + SD 65,4 +10,8
N Perforasjoner
Omrade 37,1-91,8
— Alle perforasjoner 21 (14,0 %)
Rase/etnisitet
N Klinisk signifikante perforasjoner 16 (10,7 %)
Hvit 130 (86,7 %)
" Klasse | 3 (2,0 %)
Svart eller afroamerikansk 8(5,3 %)
" Klasse Il 10 (6,7 %)
Innfgdt fra Hawaii eller annen 1007 %)
stillehavsay e Klasse Ill 8(53 %)
Asiatisk 4(2,7 %) Disseksjon
Ukjent eller ikke rapportert 7 (4,7 %) NHLBI klasse A 3 (2,0 %)
Ikke Iatlnamgnkansk/spansk 139 (92,7 %) NHLBI klasse B 2(1,3%)
opprinnelse
NHLBI klasse C 2(1,3%)
Latinamerikansk/spansk
opprinnelse 7(4.7 %) NHLBI klasse D 3(2,0 %)
L ) . o
Etnisitet ukjent eller ikke 42,7 %) NHLBI klasse E 1(0,7 %)
rapportert
NHLBI klasse F 0(0,0 %)

KONKLUSJON

| en prospektiv multisenterregistreringsutpraving ble prosedyremessig
suksess oppnadd hos en pasientpopulasjon med hgy lesjonskompleksitet
(f.eks. 94,7 % alvorlig forkalkede lesjoner) ved bruk av moderne teknikk og
bruk av dedikerte CTO-ledevaiere, mikrokatetre og ledekateterforlengelser.

PAKNINGENS INNHOLD:
. 1 stk. kateter
. 1 stk. dispenserspole med skylle-luer

ANDRE ARTIKLER SOM KREVES, MEN SOM IKKE

MEDF@LGER:

. Ledekateter eller hylse med en indre diameter som er stor
nok til & romme Turnpike-kateteret som brukes (se avsnittet
Spesifikasjoner)

. Hemostaseventil (type Tuohy-Borst)

. Ledevaier med diameter < 0,36 mm / 0,014 tommer

. 10 ml steril sproyte (for skylling av dispenserspolen og
kateterlumenet)

. Steril heparinisert saltlesning (for skylling av systemet)

KLARGJGRING FGR BRUK
1. For bruk skal kateterets emballasje undersgkes naye med henblikk

pa skader.

2. Bruk steril teknikk til & ta kateterets dispenserspole ut av
emballasjen og overfere den til det sterile feltet.

3. Fest en 10 ml sprayte fylt med steril, heparinisert saltlasning

til kateterets inngangsport for ledevaier med luer-lock, og skyll
lumenet grundig.

4. Fest en 10 ml sprayte fylt med steril, heparinisert saltigsning til
skylle-lueren pa dispenserspolen og skyll spolen fullstendig.
5. Fjern kateteret fra dispenserspolen og undersgk det for eventuelle

bayninger eller knekk.

PROSEDYRE FOR PLASSERING

Turnpike-katetrene plasseres i henhold til falgende trinn:

1. Fest den tidligere plasserte ledevaieren. Last Turnpike-kateterets
distale spiss bakover pa den proksimale enden av ledevaieren og
for det frem gjennom hemostaseventilen.
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2. For Turnpike-kateteret forsiktig gjennom vaskulaturen under
fluoroskopi. Hvis det kjennes motstand mens kateteret fores frem
gjennom karet, skal kateteret roteres enten med eller mot klokken
mens du forsiktig skyver pa kateteret for & fore det frem. Hvis
Turnpike Spiral eller Turnpike Gold brukes, roteres kateteret bare
med klokken for a fare det frem.

ADVARSEL: Ikke roter kateteret mer enn to (2) etterfolgende
360° omdreininger i noen retning hvis den distale spissen ikke
ogsa roterer og fores frem, da det kan fore til separasjon av
kateteret, skade pa kateteret eller karskade.

3. Hvis det er gnskelig & skifte ut ledevaieren, ma du etter
fluoroskopisk bekreftelse av at Turnpike-kateterets distale
spiss er plassert i det enskede vaskulzere rommet, sakte fierne
ledevaieren og sette den nye ledevaieren inn i inngangsporten for
ledevaier med luer-lock. Fer ledevaieren frem til den kommer ut
av kateterspissen. Bruk fluoroskopi til & sikre at ledevaieren er fort
tilstrekkelig inn i den distale vaskulaturen.

4. Hvis det er gnskelig med subselektiv infusjon/levering av
diagnostiske eller terapeutiske midler, skal du fierne ledevaieren
langsomt etter fluoroskopisk bekreftelse av at Turnpike-spissen er
plassert i det anskede vaskuleere rommet.

5. Opprett en luftfri veeske-til-vaeske-forbindelse mellom katetermuffen
og injeksjonssprayten. Aspirer far injisering og kontroller sprgyten
for a fierne eventuelle luftbobler for injisering i kateteret.

6. Infunder det diagnostiske eller terapeutiske middelet manuelt ved
bruk av injeksjonssprayten.
7. Fikser ledevaieren ved hjelp av standard kateterutskiftingsteknikker

og trekk Turnpike-kateteret forsiktig tilbake. Hvis det kjiennes
motstand mens Turnpike-kateteret fiernes, skal kateteret roteres
enten med eller mot klokken mens du forsiktig drar i kateteret for &
fierne det. Hvis Turnpike Spiral eller Turnpike Gold brukes, roteres
kateteret bare mot klokken for a fierne det.

8. Kateteret skal avhendes ved bruk av sykehusets standard
prosedyre.

OPPBEVARING OG HANDTERING
Ingen spesielle forhold for oppbevaring eller handtering.

REGULATORISK INFORMASJON

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa
www.teleflex.com/IFU

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og

klinisk ytelse (SSCP) for Turnpike-kateteret (grunnleggende

UDI-DI: 08019020000000000000295L7) etter lansering av

den europeiske databasen om medisinsk utstyr / EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime
(2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse
under bruk av denne anordningen eller som falge av bruken, skal dette
rapporteres til produsenten og/eller produsentens autoriserte representant
og til nasjonale myndigheter. Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente
myndigheter (kontaktpunkter for arvakenhet) og ytterligere informasjon er
tilgjengelig pa Europakommisjonens nettsted:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEGRENSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer at Turnpike-katetrene er frie for defekter i
utferelse og materialer for den angitte utlopsdatoen. Ansvar under denne
garantien er begrenset til refusjon eller erstatning av et produkt som
Teleflex Medical LLC har funnet & veere defekt i utferelse eller materiale.
Teleflex Medical LLC skal ikke veere ansvarlig for eventuelle tilfeldige,
spesielle eller falgemessige skader som falge av bruken av Turnpike-
katetrene. Skader pa produktet som falge av feil bruk, endringer, feil
oppbevaring eller feil handtering, ugyldiggjer denne begrensede garantien.
Ingen ansatte, agenter eller forhandlere av Teleflex Medical LLC har
myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen som helst
mate. Enhver pastatt endring skal ikke vaere handhevbar mot Teleflex
Medical LLC.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, ENDEN DE ER UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE,
INKLUDERT ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER

EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL ELLER EVENTUELT ANDRE
FORPLIKTELSER SOM TELEFLEX MEDICAL LLC. MATTE HA.

PATENTER OG VAREMERKER

Kan veere dekket av én eller flere amerikanske eller internasjonale
patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex-logoen og Turnpike er varemerker eller registrerte
varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper i USA og/
eller andre land.

Se den internasjonale symbolforklaringen pa side 55.

Se innholdsfortegnelsen pa side 60.

Cewniki Turnpike™

Instrukcja uzycia

PRZESTROGA (USA)

Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczaja sprzedaz
tego urzadzenia do lekarzy lub na zlecenie lekarzy.

Niniejsze urzgdzenie nie zostato ocenione pod katem stosowania

w naczyniach uktadu nerwowego.

OPIS WYROBU

Cewniki Turnpike sg cewnikami jednokanatowymi przeznaczonymi

do stosowania w naczyniach wiericowych i/lub obwodowych. Trzony
cewnikoéw sktadaja sie z dwoch warstw polimeru, ktére obejmujg plecionke
i dwuwarstwowg spirale. Dystalne 60 cm kazdego cewnika ma powtoke
hydrofilng.

Turnpike jest dostepny w czterech wersjach: cewnik Turnpike (dfuga,
gietka, radiocieniujgca koricéwka dystalna), cewnik Turnpike LP (mniejszy
profil i zwigkszona gietkos$c), cewnik Turnpike Spiral (dodawany jest
zewnetrzny zwéj na dystalny trzon w celu dodatkowego przesunigcia
obrotowego) oraz cewnik Turnpike Gold (zewnetrzna spirala na dystalnym
trzonie i pokryty ztotem, stalowa, gwintowana koricéwka dystalna).

Nie sg znane zadne $rodki diagnostyczne ani terapeutyczne, ktére bytyby
niezgodne z cewnikami Turnpike.
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Cewniki Turnpike zostaty wysterylizowane tlenkiem etylenu.

DANE TECHNICZNE

Rysunek 1: Cewnik Turnpike (standardowy)

X

| v
=r— 40,97 mm (29 Fr)

Tabela 1: Cewnik Turnpike (standardowy)

Numer modelu

5642 [ 5643

Dtugos$¢ robocza (X)

135 cm [

150 cm

Srednica kompatybilnego
prowadnika

<0,36 mm /0,014 cala

Kompatybilny rozmiar
cewnika prowadzgcego

>5Fr.

(= 1,42 mm /0,056 cala $r. wewn.)

Srednica zewnetrzna

0,97 mm /0,038 cala

proksymalnego trzonu (2,9 Fr.)
Srednica zewnetrzna 0,86 mm /0,034 cala
trzonu dystalnego (2,6 Fr.)
Srednica zewngtrzna 0,53 mm /0,021 cala
koncowki dystalnej (1,6 Fr.)

Maksymalna
dopuszczalna $rednica
zewnetrzna

1,02 mm /0,040 cala
(3,1Fr)

Rysunek 2: Cewnik Turnpike LP
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Tabela 2: Cewnik Turnpike LP

Numer modelu

5638 [ 5639

Dtugos$¢ robocza (X)

135 cm

| 150 cm

Srednica kompatybilnego
prowadnika

<0,36 mm/ 0,014 cala

Kompatybilny rozmiar
cewnika prowadzacego

25Fr.

(21,42 mm / 0,056 cala $r. wewn.)

Srednica zewnetrzna

0,97 mm /0,038 cala

proksymalnego trzonu (2,9 Fr)
Srednica zewngtrzna 0,74 mm / 0,029 cala
trzonu dystalnego (2,2 Fr)
Srednica zewnetrzna 0,53 mm /0,021 cala
koncowki dystalnej (1,6 Fr.)

Maksymalna
dopuszczalna $rednica
zewnetrzna

1,02 mm /0,040 cala
(3,1Fr)

Rysunek 3: Cewnik Turnpike Spiral

X
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40,97 mm (2,9 Fr)

Tabela 3: Cewnik Turnpike Spiral

Numer modelu

5640 [ 5641

Diugos$¢ robocza (X)

135 cm

[ 150cm

Srednica kompatybilnego
prowadnika

<0,36 mm /0,014 cala

Kompatybilny rozmiar
cewnika prowadzgcego

25Fr.

(= 1,42 mm / 0,056 cala $r. wewn.)

Srednica zewnetrzna

0,97 mm /0,038 cala

proksymalnego trzonu (2,9 Fr.)
Srednica zewnetrzna 0,97 mm /0,038 cala
trzonu dystalnego (2,9 Fr)
Srednica zewnetrzna 0,53 mm /0,021 cala
koncowki dystalnej (1,6 Fr.)

Maksymalna
dopuszczalna $rednica
zewnetrzna

1,02 mm /0,040 cala
(3,1 Fr)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Rysunek 4: Cewnik Turnpike Gold

|
x
@u_t‘ + :i
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Tabela 4: Cewnik Turnpike Gold

Numer modelu 5621 [ 5622
Dtugos$¢ robocza (X) 135 cm | 150 cm
Srednica kompatybilnego
prowadnika
Kompatybilny rozmiar 25Fr.

cewnika prowadzgcego (= 1,42 mm /0,056 cala $r. wewn.)
Srednica zewnetrzna 0,97 mm /0,038 cala

<0,36 mm /0,014 cala

proksymalnego trzonu (2,9 Fr.)
Srednica zewnetrzna 0,97 mm /0,038 cala
trzonu dystalnego (2,9 Fr)
Srednica zewnetrzna 0,71 mm /0,028 cala
koncoéwki dystalnej (2,1 Fr.)
Maksymalna = 1,07 mm / 0,042 cala
dopuszczalna $rednica

(3,2 Fr)
zewnetrzna

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Cewniki Turnpike sg przeznaczone do stosowania w zabiegach
przezskornych w celu utatwienia umieszczania i wymiany urzadzen
interwencyjnych oraz podawania $rodkéw diagnostycznych i
terapeutycznych.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Cewniki Turnpike sg przeznaczone do uzyskiwania dostepu do odrebnych
obszaréw naczyn wiericowych i/lub obwodowych. Moga one by¢
stosowane w celu utatwienia umieszczania i wymiany prowadnikéw,

w celu podselektywnego podania/infuzji srodkéw diagnostycznych i
terapeutycznych oraz w celu utatwienia przejscia przez przewlekte
catkowite okluzje wiericowe de novo (CTO).

PRZECIWWSKAZANIA
Cewniki Turnpike Spiral i Turnpike Gold sg przeciwwskazane do
stosowania w naczyniach o $rednicy skutecznej mniejszej niz 1 mm.

GRUPY DOCELOWE PACJENTOW
Cewniki Turnpike sg przeznaczone do stosowania u dorostych pacjentéw
poddawanych przezskoérnym zabiegom cewnikowania.

DOCELOWA GRUPA UZYTKOWNIKOW

Cewnikami Turnpike powinni postugiwac sie lekarze przeszkoleni

w stosowaniu procedur, do ktérych to urzadzenie jest przeznaczone (np.
kardiolodzy interwencyjni). Opisane techniki i procedury nie wyczerpujg
WSZYSTKICH mozliwych z medycznego punktu widzenia dziatan i przy
leczeniu okreslonego pacjenta nie moga zastgpi¢ doswiadczenia i wiedzy
lekarza. Przed ustaleniem konkretnego planu leczenia nalezy rozwazy¢
wszystkie dostgpne dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe
wystepujace u pacjenta, oraz wyniki badan diagnostycznych.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Pacjent moze spodziewac si¢ korzysci ptyngcych z przezskérnych
interwencji wiencowych i obwodowych.

OSTRZEZENIA

Cewniki Turnpike sg dostarczane w stanie jatowym do jednorazowego
uzytku. Ponowne zastosowanie wyrobéw jednorazowego uzytku

stanowi potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika i moze
spowodowac pogorszenie funkcjonalno$ci urzadzenia, co moze prowadzi¢
do choroby lub powaznych obrazen pacjenta.

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika o odpowiedniej $rednicy przez
cewnik, nie nalezy prébowa¢ przeptukiwa¢ cewnika in vivo w celu usuniecia
blokady. Takie postgpowanie moze skutkowa¢ peknigciem cewnika i
uszkodzeniem uktadu tetniczego. Nalezy zidentyfikowac i usung¢ przyczyne
blokady lub wymieni¢ cewnik na nowy.

Nigdy nie wprowadzac, nie wyciggac¢ ani obraca¢ przyrzadu
donaczyniowego w przypadku napotkania oporu, dopdki przyczyna

oporu nie zostanie okreslana za pomocg fluoroskopii. Ruch cewnika lub
prowadnika mimo oporu moze spowodowac¢ oddzielenie koncowki cewnika
lub prowadnika, inne uszkodzenie urzadzenia lub uszkodzenie naczynia.
Cewniki Turnpike nalezy zawsze wprowadzac po prowadniku
umieszczonym na miejscu. Nie uzywaé cewnikéw Turnpike do przejécia
przez zmiang lub okluzje przed dystalng koncéwka prowadnika, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie naczynia.

Nie wykonywac iniekcji pod wysokim ci$nieniem. Jesli ci$nienie
wstrzykniecia przekroczy 300 psi, moze doj$¢ do uszkodzenia cewnika.
Nie obracac cewnika o wigcej niz dwa (2) kolejne obroty o 360° w
dowolnym kierunku, jesli koncéwka dystalna zablokuje si¢ i nie bedzie sie
réwniez obracac, poniewaz moze to spowodowac oddzielenie cewnika,
uszkodzenie cewnika lub uraz naczynia. W przypadku uzywania Turnpike
lub Turnpike LP, rozwing¢ cewnik do jego swobodnego pofozenia i
zastosowac naprezenie do tytu w celu przemieszczenia koricowki. W
przypadku uzywania Turnpike Spiral or Turnpike Gold nalezy obréci¢
cewnik w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, naprezajac
go do tylu, w celu przemieszczenia koncowki.

Nigdy nie nalezy wprowadza¢ cewnikéw Turnpike Spiral lub Turnpike Gold
do naczynia o efektywnej $rednicy mniejszej niz 1 mm. Moze doj$¢ do
zablokowania cewnika i urazu naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywac cewnikéw Turnpike, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Uszkodzone opakowanie moze oznaczac, ze doszto do naruszenia
jatowosci lub uszkodzenia wyrobu.

Obejrze¢ cewnik przed uzyciem. Nie uzywac¢ uszkodzonego cewnika.
Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i (lub) niemoznosci
wycofania lub wprowadzenia cewnika.

Przed uzyciem kanat cewnika nalezy przeptukac jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby zapewni¢, ze

w cewniku nie ma zadnych zanieczyszczen, ktére mogtyby zosta¢
wprowadzone do ciata pacjenta i spowodowac zator.
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Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie zmiazdzy¢ cewnika. Nadmierne
dokrecenie zaworu hemostatycznego na trzonie cewnika moze
spowodowac¢ uszkodzenie kanatu prowadnika i/lub trudno$ci podczas
wymiany prowadnikow.

W czasie zabiegu zachowywaé ostrozno$¢ przy obstudze cewnika,

aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ przypadkowego ztamania, zgiecia lub
zapetlenia.

Cewnikiem w ciele pacjenta mozna manipulowa¢ wytgcznie pod kontrolg
fluoroskopowa. Nie podejmowac préby poruszania cewnikiem przy

braku obserwacji reakcji koricéwki, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia cewnika lub urazu naczynia.

W przypadku uzywania Turnpike Spiral lub Turnpike Gold, w celu usunigcia
cewnika mozna go obracac wytgcznie w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara. Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i/
lub niemoznosci wycofania cewnika.

Przed wstrzyknigciem sprawdzi¢, czy wszystkie ztgczki i elementy
mocujgce sg stabilne i czy strzykawka nie zawiera pecherzykéw powietrza,
aby nie wprowadzi¢ powietrza do cewnika podczas jej uzywania.
Niezastosowanie si¢ do tej instrukcji moze by¢ przyczyng wprowadzenia
powietrza do uktadu naczyn.

MATERIAL NIEBEZPIECZNY

Jeden z elementéw cewnika Turnpike Gold zawiera nastepujace
substancje zdefiniowane jako rakotwércze, mutagenne lub toksyczne dla
uktadu rozrodczego (CMR) 1A lub CMR 1B lub substancje zaburzajgce
gospodarke hormonalng w stezeniu powyzej 0,1% w/w:

« Kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr EC 231-158-0

Obecne dowody naukowe potwierdzajg, ze ten wyréb medyczny wykonany
ze stali nierdzewnej lub stopéw kobaltu zawierajgcych kobalt nie powoduje
zwigkszonego ryzyka raka ani niekorzystnego wptywu na rozrodczo$é.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej wymieniono niektére potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére
moga by¢ zwigzane z uzyciem cewnikéw Turnpike:

. Wysiek/tamponada

. Zator

. Nadcisnienie

. Niedocisnienie

. Zakazenie

. Reakcja zapalna

. Zawat miesnia sercowego
. Krwiak przegrody migdzyprzedsionkowej
. Czestoskurcz

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia
. Perforacja naczynia

. Rozerwanie naczynia

. Skurcz naczynia

PODSUMOWANIE KLINICZNE

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe, jednoramienne
badanie z udziatem 150 uczestnikéw w celu oceny bezpieczenstwa
i skutecznosci specjalistycznych prowadnikéw, mikrocewnikow

i przedtuzaczy prowadzacych firmy Teleflex Medical LLC u
pacjentéw poddawanych CTO-PCI. Celem badania byta ocena
angiograficznego potwierdzenia umieszczenia jakiegokolwiek
prowadnika poza CTO, w rzeczywistym kanale naczynia, u
pacjentéw poddawanych CTO PCI, u ktérych zastosowano co
najmniej jeden prowadnik badania i jeden cewnik Turnpike.

UZYCIE WYROBU

W badaniu CTO-PCI wykorzystano tgcznie 566 prowadnikow (55%
catkowitej liczby uzytych prowadnikéw; u wszystkich 150 uczestnikow) i
457 prowadnikéw niebadanych (45% tacznej liczby; u 112 uczestnikéw).
Szczegdtowy opis uzycia prowadnika badanego urzadzenia przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Uzycie urzadzenia prowadnika
e Couemmon:
Spectre 129 (86,0%)
Raider 102 (68,0%)
Warrior 35 (23,3%)
Bandit 68 (45,3%)
R350 39 (26,0%)

We wszystkich przypadkach zastosowano co najmniej jeden cewnik
Turnpike i jeden prowadnik do badania, a cewnik GuideLiner lub
TrapLiner zastosowano we wszystkich przypadkach, w ktérych wymagane
byto przedtuzenie prowadnika (64% przypadkéw). W ponizszej tabeli
przedstawiono rozktad stosowania cewnika Turnpike wedtug modelu.

Uzycie cewnika Turnpike

Liczba (%) uczestnikéw

Cewnik .
z zastosowanym urzgdzeniem

Turnpike 33 (22,0%)

Turnpike Spiral 94 (62,7%)

Turnpike Gold 1(0,7%)

Turnpike LP 85 (56,7%)

W ponizszej tabeli przedstawiono technike postepowania z badanym
urzgdzeniem.

Technika zabiegowa — n (%)

Eskalacja drutu 86 (57,3%)

Rozwarstwienie/ponowne

o
wprowadzenie 23(15,:3%)
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PODSUMOWANIE DRUGORZEDOWYCH PUNKTOW
KONCOWYCH

Kategoria Wyniki badania % (n/N)

Pomyslna rekanalizacja 140 (93,3%)

Wyprowadzenie drutu 21 (14,0%)

Bezpieczenstwo 15 (10,0%)
Stabilizacja i/lub wsparcie 7 (4,7%)
Podawanie 5(3,3%)
Odwrécona CART 4(2,7%)
Przechodzenie 2(1,3%)
Nie okreslono 2(1,3%)
CTO RCAIiRPL 1(0,7%)
Naczynie dawcy 1(0,7%)
Zagiety 1(0,7%)
Kon roboczy 1(0,7%)

WYJSCIOWE DANE DEMOGRAFICZNE
Dane demograficzne wartosci wyj$ciowych przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Wyjsciowe dane demograficzne

Charakterystyka N=150"
Pte¢
Kobieta 23 (15,3%)
Mezczyzna 127 (84,7%)

Wiek (lata) w momencie wigczenia do badania

Srednia + SD 65,4 10,8

Zakres 37,1-91,8

Rasa/pochodzenie etniczne

Biata 130 (86,7%)
Czarna lub afroamerykariska 8(5,3%)
Rdzenny mieszkaniec Hawajow o,
Iub innych wysp Pacyfiku 10.7%)
Azjatycka 4(2,7%)
Nieznana lub niezgtoszona 7 (4,7%)

MACE 29 (19,3%)
W szpitalu 29 (19,3%)
30 dni 0(0,0%)

Klinicznie istotne perforacje 16 (10,7%)

Powodzenie zabiegu technikg krzyzowg

Zstepujace 69 (85,2%) (69/81)

Wsteczne 1(50,0%) (1/2)

Potaczony technika zstepujaca i

.,
wateozng 43 (64,2%) (43/67)

Sukces techniczny 140 (93,3%)

MACE obejmuje wszystkie MI zdefiniowane jako CK-MB = 3x GGN

PODSUMOWANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Najczesciej wystepujgcymi zdarzeniami niepozgdanymi zwigzanymi

z badanym urzgdzeniem i/lub zabiegiem byty zawat serca (19,3%
uczestnikéw), perforacja naczynia (13,3% uczestnikdw) i rozwarstwienie
tetnicy wiencowej (9,3% uczestnikow).

Zdarzenia niepozadane Wyniki badania % (n/N)

MACE w szpitalu 29 (19,3%)
Zgon sercowy 1(0,7%)
Rewaskularyzacja leczonej 1(0,7%)
zmiany e
Zawat migénia sercowego po o
zabiegu (CKMB 2 3 x GGN) 27 (18,0%)
Zawat migs$nia sercowego po o
Zabiegu (CKMB = 10 x GGN) 9(6,0%)
MACE 30 dni 0(0,0%)

Perforacje

Wszystkie perforacje 21 (14,0%)

1. Zamocowac wczesniej umieszczony prowadnik. Zatozy¢ wstecznie
dystalng koricéwke cewnika Turnpike na proksymalny koniec
prowadnika i wsung¢ przez zawoér hemostatyczny.

2. Ostroznie wsung¢ cewnik Turnpike przez uktad naczyniowy pod
kontrolg fluoroskopowg. W przypadku napotkania oporu podczas
wsuwania cewnika przez naczynie nalezy obréci¢ cewnik w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara lub przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, jednoczesnie delikatnie naciskajac
cewnik, aby go wsuna¢. W przypadku uzywania Turnpike Spiral
lub Turnpike Gold nalezy obraca¢ cewnik wytgcznie w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby go wsungé.
OSTRZEZENIE: Nie obracaé cewnika o wigcej niz dwa (2)
kolejne obroty o 360° w dowolnym kierunku, jesli koncowka
dystalna réwniez nie obraca si¢ i nie przesuwa, poniewaz moze
to spowodowac oddzieleni ika, uszkodzenie cewnika lub
uraz naczynia.

3. Jesli wymagana jest wymiana prowadnika, po fluoroskopowym
potwierdzeniu, ze dystalna koricéwka cewnika Turnpike jest
umieszczona w zadanej przestrzeni naczyniowej, powoli wyja¢
prowadnik i wprowadzi¢ nowy prowadnik do portu wejsciowego
prowadnika typu luer-lock. Wprowadzi¢ prowadnik do momentu,
gdy wysunie si¢ z koicéwki cewnika. Pod kontrolg fluoroskopowa
upewnic sig, ze prowadnik jest wystarczajgco wsuniety do
dystalnego uktadu naczyniowego.

4. Jesdli pozadane jest podanie podselektywnych $rodkéw
diagnostycznych lub terapeutycznych, po fluoroskopowym
potwierdzeniu, ze koricéwka Turnpike znajduje sie w zagdanym
miejscu w uktadzie naczyniowym, nalezy powoli usuna¢ prowadnik.

5. Utworzy¢ nie zawierajgce powietrza, potgczenie ptyn-ptyn miedzy
ztaczkq cewnika a strzykawka. Przed wstrzyknigciem zaaspirowac
i obserwowac strzykawke, aby usungé wszelkie pecherzyki
powietrza przed wstrzyknigciem do cewnika.

6. Recznie wstrzykiwac $rodek diagnostyczny lub lek za pomocg
strzykawki.
7. Zamocowac prowadnik, stosujgc standardowe techniki wymiany

cewnika, i ostroznie wycofa¢ cewnik Turnpike. W przypadku
napotkania oporu podczas wyjmowania cewnika Turnpike nalezy
obréci¢ cewnik w prawo lub w lewo, jednoczesnie delikatnie
pociggajgc za cewnik w celu jego usunigcia. W przypadku
stosowania Turnpike Spiral lub Turnpike Gold nalezy obraca¢
cewnik wytacznie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, aby go usungg¢.

8. Wyrzuci¢ cewnik zgodnie ze standardowg procedurg szpitalng.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE Z URZADZENIEM
Brak jest szczegdlinych warunkéw przechowywania i obchodzenia sie z
urzadzeniem.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH
Wersja PDF niniejszej instrukcji uzycia znajduje si¢ pod adresem
www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) dla cewnika Turnpike (kod Basic UDI-DI:
08019020000000000000295L7) po uruchomieniu Europejskiej Bazy
Danych o Wyrobach Medycznych/EUDAMED to:

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej
oraz w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (2017/745/UE w
sprawie wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego wyrobu
lub w wyniku jego uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy
zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz
odpowiedniemu organowi krajowemu. Kontakty do wtasciwych organéw
krajowych (obserwacyjne punkty kontaktowe) oraz dalsze informacje
mozna znalez¢ na nastepujgcej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

Firma Teleflex Medical LLC gwarantuje, ze przed uptywem terminu
waznosci cewniki Turnpike nie zawierajg wad wykonawstwa ani

Pochodzenie inne niz Klinicznie istotne perforacje 16 (10,7%)
. P N o
h|szpar.15k|e/llatyvnoskle/ 139 (92,7%) Klasa | 3 (2.0%)
hiszpanskie
. . Klasa Il 10 (8,7%
Pochod_zemevlatynoskle/ 7 (4,7%) ( ) http://ec.europa.eu/tools/eudamed
hiszpariskie Kiasa Ill 8 (5,3%)
Pochodzeni§ etniczne nieznane 42,7%) Rozwarstwienie
lub niezgtoszone
— — — - - - - NHLBI klasa A 3(2,0%)
'Obejmuje dane pigciu uczestnikéw, ktérzy zostali dwukrotnie wigczeni
do badania, dotyczgcego leczenia oddzielnych zmian de novo CTO. NHLBI klasa B 2(1,3%)
PIERWSZORZEDOWE PUNKTY KONCOWE NHLBI klasa C 2(1,3%)
Pierwszorzgdowy punkt koricowy badania zdefiniowano jako powodzenie N
zabiegu do czasu wypisu ze szpitala lub 24 godziny po zabiegu, w NHLBI klasa D 3(2,0%) OGRANICZONA GWARANCJA
zaleznosci od tego, co nastgpito wczesniej. Powodzenie zabiegu
zdefiniowano jako angiograficzng wizualizacje dowolnego prowadnika NHLBI klasa E 10.7%)
w potozeniu dystalnym lub proksymalnym do okluzji w zaleznosci od NHLBI Klasa F 0(0,0%)

drogi dostepu oraz brak wewnatrzszpitalnego MACE (zgon z przyczyn
kardiologicznych, rewaskularyzacja leczonej zmiany lub zawat mig$nia
sercowego po zabiegu zdefiniowana jako CK-MB = 3x GGN).

PODSUMOWANIE PIERWSZORZEDOWYCH PUNKTOW
KONCOWYCH

Wynik pierwszorzedowego punktu koricowego badania (75,3%) osiggnat
wstepnie okreslong warto$¢ docelowg dziatania.

Wyniki badania %
(nIN)

Kategoria

Ogdlny pierwszorzedowy punkt koncowy

I 75,3% (113/150)
zostat osiggniety

Elementy pierwszorzedowego punktu koricowego

Angiograficzna wizualizacja dowolnego
prowadnika dystalnie/proksymalnie do CTO w
kanale naczynia

94,7% (142/150)

Brak MACE w szpitalu 80,7% (121/150)

DRUGORZEDOWE PUNKTY KONCOWE

Drugorzedowe punkty koricowe obejmuijg:

. Czestotliwo$¢ pomysinej rekanalizacji (definiowana jako
angiograficzne potwierdzenie przejscia przez CTO i przywrécenia
przeptywu krwi do obszaru objetego terapig).

. Czestos$¢ wystepowania MACE do wypisu ze szpitala lub
24 godziny po zabiegu, w zaleznos$ci co nastgpi wczesniej
(w szpitalu) oraz po 30 dniach po zabiegu (elementy MACE sg
réwniez zgtaszane oddzielnie).

. Czestotliwos¢ klinicznie istotnej perforacji (definiowanej jako kazda
perforacja prowadzgca do niestabilno$ci hemodynamicznej i/lub
wymagajgca interwencji, w tym perikardiocentezy, embolizacji,
przedtuzonej okluzji balonu, stent-graftu lub poréwnywalnej terapii).

. Powodzenie zabiegowe zgodnie z technikg krzyzowa.

. Sukces techniczny.
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WNIOSEK

W wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu rejestracyjnym powodzenie
zabiegowe osiggnigto w populacji pacjentéw o duzej ztozonos$ci zmian (np.
94,7% silnie zwapniatych zmian), stosujgc nowoczesng technike i stosujac
dedykowane prowadniki CTO, mikrocewniki i przedtuzenia cewnikéw
prowadzacych.

OPAKOWANIE ZAWIERA:
. 1x cewnik
. 1x spirala podajnika z tacznikiem luer do przeptukiwania

INNE ELEMENTY NIEZBEDNE, ALE NIEDOLACZONE DO

ZESTAWU:

. Cewnik prowadzgcy lub koszulka o $rednicy wewnetrznej
wystarczajgcej do pomieszczenia uzywanego cewnika Turnpike
(patrz rozdziat Dane techniczne)

. Zawor hemostatyczny (typu Tuohy-Borst)

. Prowadnik o $rednicy < 0,36 mm /0,014 cala

. Sterylna strzykawka o pojemnosci 10 ml (do przeptukiwania spirali
podajnika i kanatu cewnika)

J Sterylny roztwér heparynizowanej soli fizjologicznej (do

optukiwania)
PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ opakowanie cewnika pod
katem uszkodzen.

2. Stosujac technike jatowa, wyjac spirale podajnika cewnika
z opakowania i przenies¢ do jatowego pola.

3. Podigczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml napetniong jatowg

heparynizowang solg fizjologiczng do portu wej$ciowego prowadnika
typu luer-lock cewnika i doktadnie przeptukac¢ kanat.

4. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml napetniong jatowa,
heparynizowang solg fizjologiczng do zlgcza luer do przeptukiwania
spirali podajnika i catkowicie przeptukac spirale.

5. Wyja¢ cewnik ze spirali podajnika i sprawdzi¢, czy nie jest zagiety.

PROCEDURA ZAKLADANIA

Wprowadzi¢ cewniki Turnpike zgodnie z ponizszymi krokami:
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materiatowych. Odpowiedzialno$¢ zwigzana z niniejszg gwarancjg
ogranicza sie do refundacji lub wymiany dowolnego produktu, ktéry
zostanie uznany przez firme Teleflex Medical LLC za wadliwy ze wzgledu
na wady materiatu lub wykonania. Firma Teleflex Medical LLC nie ponosi
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek przypadkowe, specjalne lub wtérne
szkody wynikajgce z uzytkowania cewnikéw Turnpike. Uszkodzenia
produktu wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania, przerébek,
niewtasciwego przechowywania lub niewtasciwego postugiwania sig
spowodujg uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor Teleflex Medical LLC nie
jest upowazniony do wprowadzania do niniejszej gwarancji jakichkolwiek
zmian lub poprawek. Teleflex Medical LLC nie uwzgledni zadnych roszczen
wynikajacych ze zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE JAKIEKOLWIEK
INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU ORAZ JAKIEKOLWIEK INNE ZOBOWIAZANIA
FIRMY TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE

Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami amerykariskimi
lub migdzynarodowymi.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex i logo Teleflex i Turnpike sg znakami towarowymi lub
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej
spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.
Patrz stowniczek symboli migdzynarodowych na stronie 55.

Patrz stowniczek zawartoéci na stronie 60.

Cateteres Turnpike™

Instrucoes de utilizagdao

CUIDADO (EUA)

A legislagao federal limita este dispositivo a venda por médicos ou
mediante prescrigdo médica.

Este dispositivo nédo foi avaliado para utilizagédo na neurovasculatura.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres Turnpike séo cateteres de limen Unico concebidos para
utilizagao na vasculatura coronaria e/ou periférica. As hastes dos cateteres
sao constituidas por duas camadas de polimero que encapsulam uma
espiral entrangada e uma espiral de camada dupla. Os 60 cm distais de
cada cateter tém um revestimento hidréfilo.

O Turnpike esta disponivel em quatro versdes: o cateter Turnpike (ponta
distal longa, flexivel e radiopaca), o cateter Turnpike LP (perfil mais baixo e
maior flexibilidade), o cateter Turnpike Spiral (adiciona uma espiral externa
a haste distal para avango rotacional adicional) e o cateter Turnpike

Gold (espiral externa na haste distal e uma ponta distal roscada em ago
inoxidavel banhada a ouro).

Né&o existem agentes de diagnéstico ou terapéuticos conhecidos como
incompativeis com os cateteres Turnpike.

Os cateteres Turnpike foram esterilizados com éxido de etileno.

ESPECIFICAGOES
Figura 1: Cateter Turnpike (padrdo)
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40,97 mm (2,9 Fr)

Tabela 1: Cateter Turnpike (padrdo)

Numero de modelo 5642 5643
Comprimento de trabalho 135 cm 150 cm
X)

Dlametrvo do fio-guia <0,36 mm/0,014 pol.
compativel

Tamanho do cateter-guia >5Fr.
compativel (= 1,42 mm/0,056 pol. DI)

Diametro externo da 0,97 mm/0,038 pol.

haste proximal (2,9 Fr)
Diametro externo da 0,86 mm/0,034 pol.
haste distal (2,6 Fr.)
Diametro externo da 0,53 mm/0,021 pol.
ponta distal (1,6 Fr.)
Diametro externo maximo 1,02 mm/0,040 pol.
permitido (3,1 Fr)

Figura 2: Cateter Turnpike LP
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Tabela 2: Cateter Turnpike LP

Numero de modelo 5638 5639
Comprimento de trabalho 135 om 150 em
X)

Dlametryo do fio-guia <0,36 mm/0,014 pol.
compativel

Tamanho do cateter-guia >5Fr.
compativel (> 1,42 mm/0,056 pol. DI)

Diametro externo da 0,97 mm/0,038 pol.

haste proximal (2,9 Fr)

Diametro externo da 0,74 mm/0,029 pol.

haste distal (2,2 Fr)

Diametro externo da 0,53 mm/0,021 pol.

ponta distal (1,6 Fr.)

Diametro externo maximo 1,02 mm/0,040 pol.

permitido (3,1 Fr.)

Figura 3: Cateter Turnpike Spiral
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Tabela 3: Cateter Turnpike Spiral

Numero de modelo 5640 5641
Comprimento de trabalho 135 cm 150 cm
X)

Eé?nr;eatt:sgo flo-guia 0,36 mm/0,014 pol.
Tamanho do cateter-guia 25Fr.
compativel (= 1,42 mm/0,056 pol. DI)
Diametro externo 0,97 mm/0,038 pol.

da haste proximal (2,9 Fr.)
Diametro externo 0,97 mm/0,038 pol.

da haste distal (2,9 Fr.)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Diametro externo 0,53 mm/0,021 pol.
da ponta distal (1,6 Fr.)
Diametro externo maximo 1,02 mm/0,040 pol.
permitido (3,1 Fr.)

Figura 4: Cateter Turnpike Gold
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Tabela 4: Cateter Turnpike Gold

Numero de modelo 5621 5622
Comprimento de trabalho 135 cm 150 cm
X)

Diametro do fio-guia 0,36 mm/0,014 pol.
compativel

Tamanho do cateter-guia =5 Fr.
compativel (= 1,42 mm/0,056 pol. DI)
Diametro externo 0,97 mm/0,038 pol.

da haste proximal (2,9 Fr.)
Diametro externo 0,97 mm/0,038 pol.
da haste distal (2,9 Fr.)
Diametro externo 0,71 mm/0,028 pol.
da ponta distal (2,1Fr)
Diametro externo maximo 1,07 mm/0,042 pol.
permitido (3,2 Fr.)

FINALIDADE PREVISTA

Os cateteres Turnpike destinam-se a ser utilizados em procedimentos
percutaneos para facilitar a colocagéo e a troca de dispositivos de
intervencdo e para administrar agentes de diagnéstico e terapéuticos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os cateteres Turnpike destinam-se a ser utilizados para aceder

a regides discretas da vasculatura coronaria e/ou periférica. Podem ser
utilizados para facilitar a colocagéo e a troca de fios-guia, para a infusao/
administragdo sub-selectiva de agentes terapéuticos e de diagnéstico

e para auxiliar no atravessamento de oclusées totais cronicas (OTC)
coronarias de novo.

CONTRAINDICAGOES
Os cateteres Turnpike Spiral e Turnpike Gold estdo contraindicados para
utilizagdo em vasos com um diametro eficaz inferior a 1 mm.

GRUPOS ALVO DE DOENTES
Os cateteres Turnpike destinam-se a ser utilizados em doentes adultos
submetidos a procedimentos de cateterizagdo percutaneos.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os cateteres Turnpike devem ser utilizados por médicos com formagéo
nos procedimentos aos quais se destina o dispositivo (ou seja,
cardiologistas de intervengao). As técnicas e os procedimentos descritos
nao representam TODOS os protocolos clinicamente aceitaveis, nem

se destinam a substituir a experiéncia e o discernimento do médico no
tratamento de um determinado doente. Antes da determinag&o de um
plano de tratamento especifico, devem ser considerados todos os dados
disponiveis, incluindo os sinais e sintomas do doente e outros resultados
de testes de diagnéstico.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
O doente pode esperar o beneficio de receber intervengdes coronarias e
periféricas percutaneas.

ADVERTENCIAS

Os cateteres Turnpike sdo fornecidos estéreis apenas para uma unica
utilizagao. A reutilizagéo de dispositivos de uso Unico cria um risco
potencial de infegbes para o doente ou utilizador e pode comprometer a
funcionalidade do dispositivo, o que podera provocar doenga ou lesdo
grave ao doente.

Se nao for possivel passar um fio-guia de tamanho adequado através

do cateter, ndo tente resolver o bloqueio irrigando o cateter in vivo. Pode
ocorrer rotura do cateter e lesao arterial. Identifique e resolva a causa do
bloqueio ou substitua o cateter por um novo.

Nunca faga avangar nem retire ou rode um dispositivo intravascular contra
resisténcia até a causa da resisténcia ser determinada por fluoroscopia.
O movimento do cateter ou do fio-guia contra resisténcia pode originar a
separagao da ponta do cateter ou do fio-guia, outros danos no cateter ou
les&o do vaso.

Faga avangar sempre os cateteres Turnpike sobre um fio-guia j& colocado.
Néo utilize os cateteres Turnpike para atravessar uma lesdo ou oclusao a
frente da ponta distal do fio-guia, pois pode resultar em lesdo do vaso.
Né&o efetue inje¢des de alta pressdo. Poderdo ocorrer danos no cateter se
a pressao de injecdo exceder os 300 psi.

Né&o rode o cateter mais de duas (2) rotagdes de 360° consecutivas em
qualquer direcéo se a ponta distal ficar alojada e nao estiver também a
rodar, pois tal pode resultar na separagédo do cateter, em danos no cateter
ou em lesdes nos vasos. Se estiver a utilizar o Turnpike ou Turnpike LP,
desenrole o cateter até a sua posigéo relaxada e aplique tensao para tras
para deslocar a ponta. Se estiver a utilizar o Turnpike Spiral ou Turnpike
Gold, rode o cateter no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio com
tensao para tras de forma a deslocar a ponta.

Nunca faga avangar os cateteres Turnpike Spiral ou Turnpike Gold para
dentro de um vaso com um diametro efetivo inferior a 1 mm. O cateter
pode alojar-se e provocar lesdes no vaso.

PRECAUGOES

Nao utilize os cateteres Turnpike se a embalagem estiver danificada. Uma
embalagem danificada podera provocar violagéo da esterilidade ou danos
no dispositivo.

Antes da utilizagao, inspecione o cateter. Nao utilize um cateter danificado.
Podem ocorrer lesbes vasculares e/ou incapacidade para fazer avangar
ou retirar o cateter.
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O ltmen do cateter deve ser irrigado com soro fisiolégico heparinizado
estéril antes da utilizagdo para assegurar que o cateter ndo contém residuos
que possam ser introduzidos no corpo e causar embolia.

Tenha cuidado para ndo esmagar o cateter. O aperto excessivo da valvula
de hemostase sobre o eixo do cateter pode causar danos no limen do fio
e/ou dificultar a troca de fios.

Tenha cuidado ao manusear o cateter durante um procedimento para
reduzir a possibilidade de quebra, dobras ou torgdes acidentais.

Quando o cateter estiver no corpo, deve ser manipulado apenas sob
fluoroscopia. Nao tente mover o cateter sem observar a resposta da ponta
resultante, pois podem ocorrer danos no cateter ou lesdes no vaso.

Se estiver a utilizar o Turnpike Spiral ou Turnpike Gold, o cateter s6 pode
ser rodado no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para o
remover. Podem ocorrer lesGes vasculares e/ou incapacidade de retirar

o cateter.

Antes da injecao, verifique se todo os encaixes e acessorios estéo fixos

e observe se a seringa nao contém bolhas de ar, para que néo seja
introduzido ar no cateter durante a utilizagéo. Se nao o fizer, pode fazer
com que seja introduzido ar na vasculatura.

MATERIAL PERIGOSO

Um dos componentes do cateter Turnpike Gold contém a(s) seguinte(s)
substancia(s) definida(s) como carcinogénica(s), mutagénica(s) ou
téxica(s) para a reprodugéo (CMR) 1A ou CMR 1B ou substancia
desreguladora do sistema endécrino numa concentragéo acima de 0,1%
peso por peso:

« Cobalto; N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0

As evidéncias cientificas atuais suportam que este dispositivo médico
fabricado a partir de ago inoxidavel ou ligas de cobalto contendo cobalto
n&o causa um risco acrescido de cancro ou efeitos adversos para o
sistema reprodutor.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem estar associados a utilizagdo
dos cateteres Turnpike incluem, entre outros:

. Derrame/tamponamento
. Embolia

. Hipertenséo

. Hipotensao

. Infecéo

. Resposta inflamatéria
. Enfarte do miocardio
. Hematoma septal

. Taquicardia

. Trombose

. Dissecgao de vaso

. Perfuragédo de vaso

. Rotura de vaso

. Espasmo do vaso

RESUMO CLINICO

Foi realizado um estudo prospetivo, multicéntrico, de brago Unico de 150
sujeitos para avaliar a seguranga e a eficacia dos fios-guia, microcateteres
e extensdes-guia especializados da Teleflex Medical LLC em doentes
submetidos a OTC-ICP. O objetivo do estudo foi avaliar a confirmagdo
angiogréfica da colocagéo de qualquer fio-guia para além da OTC, no
lumen do vaso verdadeiro, em doentes submetidos a ICP para OTC nos
quais foram utilizados pelo menos um fio-guia do estudo e um cateter
Turnpike.

UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

No total, foram utilizados 566 fios-guia do estudo (55% do numero total

de fios-guia utilizados; utilizados em todos os 150 sujeitos) e 457 fios-guia
né&o relacionados com o estudo (45% do total; utilizados em 112 sujeitos)
no estudo OTC-ICP. A tabela seguinte apresenta uma descri¢do detalhada
da utilizag&o do fio do dispositivo do estudo.

Utilizag&o do dispositivo do fio-guia
Fio-guia Nﬁme_ro (%_)_de sgj_eitos com
dispositivo utilizado

Spectre 129 (86,0%)

Raider 102 (68,0%)
Warrior 35 (23,3%)

Bandit 68 (45,3%)

R350 39 (26,0%)

Foram utilizados, pelo menos, um cateter Turnpike e um fio-guia do estudo
em todos os casos, e foi utilizado um cateter GuideLiner ou um cateter
TrapLiner em todos os casos em que foi necessaria uma extens&o do guia
(64% dos casos). A tabela seguinte apresenta uma descri¢do da utilizacao
do cateter Turnpike por modelo.

Utilizag&o do dispositivo cateter Turnpike

Numero (%) de sujeitos com

Cateter dispositivo utilizado
Turnpike 33 (22,0%)
Turnpike Spiral 94 (62,7%)
Turnpike Gold 1(0,7%)
Turnpike LP 85 (56,7%)

A tabela seguinte apresenta a técnica de procedimento do dispositivo do
estudo.

Técnica de procedimento — n (%)

Intensificagdo do fio-guia 86 (57,3%)

Dissegéo/reentrada 23 (15,3%)

Externalizagéo do fio 21 (14,0%)
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Seguranga 15 (10,0%)
Estabilizagéo e/ou suporte 7 (4,7%)
Administragao 5(3,3%)
CART invertido 4(2,7%)
Atravessamento 2(1,3%)
Né&o especificado 2(1,3%)
CTORCAeRPL 1(0,7%)
Vaso dador 1(0,7%)
Articulado 1(0,7%)
Workhorse 1(0,7%)

DADOS DEMOGRAFICOS NO INiCIO DO ESTUDO
Os dados demograficos no inicio do estudo s&o fornecidos na tabela
seguinte.

RESUMO DOS PARAMETROS DE AVALIAGAO
SECUNDARIOS

Categoria % de resultados do estudo (n/N)

Recanalizagdo bem-sucedida 140 (93,3%)

EACM 29 (19,3%)

Durante o internamento 29 (19,3%)

30 dias 0(0,0%)

1. Fixe o fio-guia previamente colocado. Retrocarregue a ponta distal
do cateter Turnpike na extremidade proximal do fio-guia e faga
avancar através da valvula de hemdstase.

2. Avance cuidadosamente o cateter Turnpike através da vasculatura
sob fluoroscopia. Se sentir resisténcia ao fazer avangar o cateter
através do vaso, rode o cateter no sentido dos ponteiros do relégio
ou no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio enquanto
empurra suavemente o cateter para avangar. Se estiver a utilizar
o Turnpike Spiral ou Turnpike Gold, rode o cateter no sentido dos
ponteiros do relégio apenas para avangar.

ADVERTENCIA: Nio rode o cateter mais do que duas (2)

Perfuragdes clinicamente

o
significativas 16 (10,7%)

Sucesso do procedimento pela técnica de atravessamento

Anterégrado 69 (85,2%) (69/81)

Retrogrado 1(50,0%) (1/2)

Anterégrado e retréogrado

combinados 43 (64,2%) (43/67)

Dados demogréficos no inicio do estudo

Exito técnico 140 (93,3%)

Caracteristicas N = 150"
Género
Feminino 23 (15,3%)
Masculino 127 (84,7%)

Idade (anos) na incluséo

Média + DP 65,4 +10,8
Intervalo 37,1-91,8
Raca/Etnia

Caucasiano 130 (86,7%)
Negro ou afro-americano 8(5,3%)
1o
Asidtico 4(2,7%)
Desconhecido ou ndo reportado 7 (4,7%)

Origem n&o hispanical/latina/ 139 (92,7%)

espanhola
Hispanico/Latino/Espanhol 7 (4,7%)
Etnia desconhecida ou n&o 42,7%)

reportada

“Inclui dados de cinco sujeitos que foram inscritos duas vezes no
estudo, para o tratamento de lesées de OTC de novo separadas.

PARAMETROS DE AVALIAGAO PRIMARIOS

O parametro de avaliagdo primario para o estudo foi definido como
sucesso do procedimento até a alta ou 24 horas ap6s o procedimento,

o que ocorrer primeiro. O sucesso do procedimento foi definido como
visualizagéo angiografica de qualquer fio-guia numa posigéo distal

ou proximal a oclusdo, dependendo da via de acesso, e auséncia de
acontecimentos adversos cardiacos major (EACM) durante o internamento
(morte cardiaca, revascularizagéo da lesao-alvo ou enfarte do miocardio
pos-procedimento definido como CK-MB = 3x ULN).

RESUMO DOS PARAMETROS DE AVALIAGAO PRIMARIOS
O resultado dos parametros de avaliagéo primarios do estudo (75,3%)
atingiu o objetivo de desempenho predeterminado.

% de resultados

Categoria do estudo (n/N)

Parametros de avaliagéo primarios globais

atingidos 75,3% (113/150)

Componentes do parametro de avaliagao primario

Visualizagéo angiografica de qualquer fio-guia
distal/proximal @ OTC no Iitmen do vaso
verdadeiro

94,7% (142/150)

Auséncia de EACM durante o internamento 80,7% (121/150)

PARAMETROS DE AVALIAGAO SECUNDARIOS

Os parametros de avaliagdo secundarios incluem:

. Frequéncia de recanalizagdo bem-sucedida (definida como
confirmagéo angiografica de atravessamento da OTC e restauro do
fluxo sanguineo para a area afetada).

. Frequéncia de EACM até a alta ou 24 horas apds o procedimento,
0 que ocorrer primeiro (acompanhamento durante o internamento)
e 30 dias ap6s o procedimento (os componentes do EACM também
sdo comunicados separadamente).

. Frequéncia de perfuragéo clinicamente significativa (definida como
qualquer perfuragédo que resulte em instabilidade hemodinamica e/
ou que exija intervengéao, incluindo pericardiocentese, embolizagao,
ocluséo prolongada do baléo, prétese com stent ou terapéutica
comparavel).

. Sucesso do procedimento de acordo com a técnica de
atravessamento.
. Exito técnico.
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EACM inclui todos os EM definidos como CK-MB = 3x ULN

RESUMO DOS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os AA mais comuns relacionados com o dispositivo e/ou o procedimento
do estudo foram enfarte do miocardio (19,3% dos sujeitos), perfuragéo
do vaso (13,3% dos suijeitos) e dissegao de artéria coronaria (9,3% dos
sujeitos).

Acontecimentos adversos % de resultados do estudo (n/N)

EACM durante o internamento 29 (19,3%)
Morte cardiaca 1(0,7%)
Revascularizagéo da lesdo-alvo 1(0,7%)
EM pés-procedimento (CKMB = o
3% ULN) 27 (18,0%)
EM pds-procedimento (CKMB 2 o
10x ULN) 9(6,0%)
EACM aos 30 dias 0(0,0%)

rotag de 360° consecutivas em qualquer diregédo se a ponta
distal ndo estiver também a rodar e a avancar, uma vez que tal
pode resultar na separagéo do cateter, em danos no cateter ou
em leséo no vaso.

3. Se pretender trocar o fio-guia, depois de confirmar por fluoroscopia
que a ponta distal do cateter Turnpike esta posicionada no espago
vascular pretendido, retire lentamente o fio-guia e insira o novo
fio-guia na porta de entrada do fio-guia Luer-Lock. Faga avangar
o fio-guia até este sair pela ponta do cateter. Sob fluoroscopia,
certifique-se de que o fio-guia é suficientemente avangado na
vasculatura distal.

4. Caso se pretenda uma infusdo/administragéo sub-seletiva
de agentes de diagndstico ou terapéuticos, apés confirmagdo
fluoroscoépica de que a ponta Turnpike esta posicionada no espago
vascular pretendido, retire lentamente o fio-guia.

5. Crie uma ligagéo entre fluidos sem ar, entre o conector do cateter
e a seringa de injec&@o. Aspire antes da injecdo e observe a seringa
para remover eventuais bolhas de ar antes de injetar dentro do

cateter.

6. Proceda a infusdo manual do agente de diagndstico ou terapéutico
com a seringa de injegéo.

7. Fixe o fio-guia utilizando técnicas padréo de substituicdo de

cateteres e retire cuidadosamente o cateter Turnpike. Se sentir
resisténcia ao remover o cateter Turnpike, rode o cateter no sentido
dos ponteiros do relégio ou no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio enquanto puxa suavemente o cateter para o remover. Se
estiver a utilizar o Turnpike Spiral ou Turnpike Gold, rode o cateter
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio apenas para o
remover.

8. Elimine o cateter de acordo com o procedimento hospitalar padrao.

CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO
N&o ha condiges especiais para conservagao ou manuseamento.

INFORMAGOES REGULAMENTARES
Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de

Perfuragdes

Todas as perfuragdes 21 (14,0%)

Perfuragdes clinicamente

significativas 16 (10.7%)
Classe | 3(2,0%)
Classe Il 10 (6,7%)
Classe IlI 8(5,3%)

Dissecéo
NHLBI Classe A 3(2,0%)
NHLBI Classe B 2(1,3%)
NHLBI Classe C 2(1,3%)
NHLBI Classe D 3(2,0%)
NHLBI Classe E 1(0,7%)
NHLBI Classe F 0(0,0%)

CONCLUSAO

Num ensaio multicéntrico, de registo prospetivo, o sucesso do
procedimento foi alcangado numa populagéo de doentes com elevada
complexidade das lesdes (por exemplo, 94,7% de lesdes gravemente
calcificadas), utilizando a técnica e aplicagdo contemporaneas de fios-guia,
microcateteres e extensdes de cateter-guia para OTC dedicadas.

A EMBALAGEM CONTEM:

. 1x cateter

. 1x espiral dispensadora com luer de irrigagcdo

OUTROS ARTIGOS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS:

. Cateter-guia ou bainha com um didmetro interno suficientemente
grande para acomodar o cateter Turnpike utilizado (consulte a
secgdo Especificagoes)

. Valvula de heméstase (tipo Tuohy-Borst)

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

. Seringa estéril de 10 ml (para irrigagédo da espiral dispensadora e
do limen do cateter)

. Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigacéo do sistema)

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO
. Antes da utilizagéo, inspecione cuidadosamente a embalagem do
cateter para verificar se ha danos.
Utilizando uma técnica estéril, remova a espiral dispensadora do
cateter da respetiva embalagem e transfira-a para o campo estéril.

3. Adapte uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiolégico heparinizado
estéril a porta de entrada do fio-guia Luer-Lock do cateter e irrigue
abundantemente o limen.

4. Adapte uma seringa de 10 ml cheia com soro fisiolégico
heparinizado estéril ao luer de irrigagdo da espiral dispensadora e
irrigue completamente a espiral.

5. Retire o cateter da espiral dispensadora e inspecione-o quanto a
dobras ou torgdes.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO
Coloque os cateteres Turnpike de acordo com os seguintes passos:

32

utilizagdo em formato PDF.

Esta ¢ a localizagdo do Resumo da Seguranga e do

Desempenho Clinico (SSCP) do cateter Turnpike (UDI-DI béasica:
08019020000000000000295L7) ap6s o langamento da Base de dados
europeia sobre dispositivos médicos/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizagao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagéo,
tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu
mandatério e a sua autoridade nacional. Podera encontrar os contactos
das autoridades competentes nacionais (Pontos de Contacto de Vigilancia)
e mais informagdes no website da Comissao Europeia:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIA LIMITADA

A Teleflex Medical LLC garante que os cateteres Turnpike ndo apresentam
defeitos de fabrico e os materiais estdo dentro do prazo de validade
indicado. A responsabilidade no ambito desta garantia é limitada a
reembolso ou substituicdo de qualquer produto que tenha sido avaliado
pela Teleflex Medical LLC como defeituoso quanto ao fabrico ou aos
materiais. A Teleflex Medical LLC nao sera responsavel por quaisquer
danos acidentais, especiais ou consequenciais decorrentes da utilizagao
dos cateteres Turnpike. Os danos provocados nos produtos através de
utilizagao indevida, alteragéo, conservagéo incorreta ou manuseamento
incorreto anularao esta garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Teleflex Medical LLC tem
qualquer autoridade para alterar ou rever esta garantia limitada a qualquer
respeito. Qualquer tal suposta alteragéo ou revisdo seré inaplicavel em
relagéo a Teleflex Medical LLC.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER
GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA UM
DETERMINADO FIM OU QUALQUER OUTRA OBRIGAGAO DA
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes internacionais ou dos
EUA.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, o logétipo Teleflex e Turnpike sdo marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais nos
EUA e/ou em outros paises.

Consulte o glossario de simbolos internacionais na pagina 55.

Consulte o glossario de contetido na pagina 60.

Catetere Turnpike™

Instructiuni de utilizare

ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv
la vénzarea doar de catre un medic sau la recomandarea unui medic.
Acest dispozitiv nu a fost evaluat in privinta utilizarii in cadrul
neurovascularizatiei.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterele Turnpike sunt catetere cu un singur lumen, proiectate pentru
utilizare Tn cadrul vascularizatiei coronariene si/sau periferice. Axurile
cateterelor sunt realizate din doud straturi polimerice care incapsuleaza o
portiune impletita si o spirald cu doua straturi. Portiunea distala de 60 cm a
fiecarui cateter prezinta un invelis hidrofil.
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Turnpike este disponibil in patru versiuni: cateterul Turnpike (varf distal

lung, flexibil, radioopac), cateterul Turnpike LP (profil mai jos si flexibilitate
crescuta), cateterul Turnpike Spiral (cu o spiralé exterioara suplimentaréa la

nivelul axului distal pentru avansare rotationaléd suplimentara) si cateterul
Turnpike Gold (spiralé exterioaré la nivelul axului distal si un varf distal
filetat, din otel inoxidabil, placat cu aur).

Nu se cunosc substante diagnostice sau terapeutice incompatibile cu

cateterele Turnpike.

Cateterele Turnpike au fost sterilizate cu oxid de etilena.

SPECIFICATII
Figura 1: Cateter Turnpike (standard)
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40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabelul 1: Cateter Turnpike (standard)

Numarul modelului

5642 [ 5643

Lungime de lucru (X)

135 cm [ 150 cm

Diametrul firului de ghidaj
compatibil

<0,36 mm/0,014 in

Marimea cateterului de
ghidaj compatibil

25 Fr.
(21,42 mm/0,056 in D.I.)

Diametrul exterior al

0,97 mm/0,038 in

axului proximal (2,9 Fr)
Diametrul exterior al 0,86 mm/0,034 in
axului distal (2,6 Fr.)
Diametrul exterior al 0,53 mm/0,021 in
varfului distal (1,6 Fr.)
Diametrul exterior maxim 1,02 mm/0,040 in
permis (3,1 Fr.)

Figura 2: Cateter Turnpike LP
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40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabelul 2: Cateter Turnpike LP

Numarul modelului

5638 [ 5639

Lungime de lucru (X)

135 cm [ 150cm

Diametrul firului de ghidaj
compatibil

<0,36 mm/0,014 in

Marimea cateterului de
ghidaj compatibil

25 Fr.
(21,42 mm/0,056 in D.I.)

Diametrul exterior al

0,97 mm/0,038 in

axului proximal (2,9 Fr.)
Diametrul exterior al 0,74 mm/0,029 in
axului distal (2,2 Fr)
Diametrul exterior al 0,53 mm/0,021 in
varfului distal (1,6 Fr.)
Diametrul exterior maxim 1,02 mm/0,040 in
permis (3,1Fr)

Figura 3: Cateter Turnpike Spiral
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40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabelul 3: Cateter Turnpike Spiral

Numarul modelului

5640 | 5641

Lungime de lucru (X)

135 cm [ 150cm

Diametrul firului de ghidaj
compatibil

<0,36 mm/0,014 in

Marimea cateterului de
ghidaj compatibil

25 Fr.
(21,42 mm/0,056 in D.I.)

Diametrul exterior al

0,97 mm/0,038 in

axului proximal (2,9 Fr.)
Diametrul exterior al 0,97 mm/0,038 in
axului distal (2,9 Fr.)
Diametrul exterior al 0,53 mm/0,021 in
varfului distal (1,6 Fr.)
Diametrul exterior maxim 1,02 mm/0,040 in
permis (3,1Fr.)
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Figura 4: Cateter Turnpike Gold
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Tabelul 4: Cateter Turnpike Gold

5621 [
135 cm [

5622
150 cm

Numarul modelului
Lungime de lucru (X)
Diametrul firului de ghidaj
compatibil

Marimea cateterului

de ghidaj compatibil
Diametrul exterior

<0,36 mm/0,014 in

25 Fr.
(21,42 mm/0,056 in D.I.)
0,97 mm/0,038 in

al axului proximal (2,9 Fr.)
Diametrul exterior 0,97 mm/0,038 in
al axului distal (2,9 Fr)
Diametrul exterior 0,71 mm/0,028 in
al varfului distal (2,1Fr)
Diametrul exterior maxim 1,07 mm/0,042 in
permis (3,2 Fr.)

SCOP PROPUS

Cateterele Turnpike sunt destinate utilizarii in procedurile percutanate
pentru a facilita amplasarea si schimbul de dispozitive interventionale si
pentru a administra substante diagnostice si terapeutice.

INDICATII DE UTILIZARE

Cateterele Turnpike sunt destinate utilizarii pentru a accesa regiuni
distincte ale vascularizatiei coronariene si/sau periferice. Acestea pot fi
utilizate pentru a facilita amplasarea si schimbul de fire de ghidaj, pentru
a perfuza/administra subselectiv substante diagnostice si terapeutice si
pentru a ajuta la traversarea ocluziilor coronariene cronice totale (CTO)
de novo.

CONTRAINDICATII
Cateterele Turnpike Spiral si Turnpike Gold sunt contraindicate pentru
utilizare in vase cu un diametru efectiv mai mic de 1 mm.

GRUPURI TINTA DE PACIENTI
Cateterele Turnpike sunt destinate utilizarii la pacienti adulti supusi
procedurilor de cateterizare percutanata.

UTILIZATORI VIZATI

Cateterele Turnpike trebuie utilizate de catre medici instruiti cu privire la
procedurile pentru care este destinat dispozitivul (si anume cardiologi
interventionisti). Tehnicile si procedurile descrise nu reprezintd TOATE
protocoalele acceptabile din punct de vedere medical, nici nu sunt
destinate drept substituent al experientei si rationamentului medicului

in tratarea oricarui pacient individual. Toate datele disponibile, inclusiv
semnele si simptomele pacientului, precum si alte rezultate ale testelor
diagnostice, trebuie luate in considerare fnainte de a determina un plan de
tratament specific.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE
Pacientul se poate astepta la beneficiul de a i se efectua interventii
percutanate coronariene si periferice.

AVERTISMENTE
Cateterele Turnpike sunt furnizate sterile si destinate unei singure utilizari.
Refolosirea dispozitivelor de unica folosinta genereaza un risc potential de

Actionati cu prudentd atunci cand manipulati cateterul in timpul unei
proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau rasucire
accidentala.

Atunci cand cateterul este in interiorul corpului, trebuie manipulat

doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati s& miscati cateterul fara sa
observati raspunsul rezultant la nivelul varfului, intrucat se poate produce
deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Daca utilizati cateterul Turnpike Spiral sau Turnpike Gold, acesta poate fi
rotit doar in sensul invers acelor de ceasornic pentru a fi inlaturat. Se poate
produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a retrage cateterul.
Tnaintea injectiei, verificati c& toate racordurile si accesoriile sunt bine fixate
si observati ca seringa sa fie lipsita de bule de aer, astfel incat aerul sa nu
fie introdus Tn cateter in timpul utilizarii. Nerespectarea acestui lucru poate
duce la introducerea aerului in vascularizatie.

MATERIAL PERICULOS

Una dintre componentele cateterului Turnpike Gold contine urmatoarea
substanta definita drept substanta cancerigena, mutagena sau toxica
pentru reproducere (CMR) din categoria 1A sau CMR din categoria 1B sau
drept substanta perturbatoare endocrina intr-o concentratie peste 0,1%
fractie masica:

« Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0

Dovezile stiintifice actuale confirma ca acest dispozitiv medical fabricat din
otel inoxidabil sau din aliaje care contin cobalt nu cauzeaza un risc crescut
de cancer sau de efecte adverse asupra reproducerii.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu utilizarea cateterelor
Turnpike includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

. Efuziune/tamponada
. Embolie

. Hipertensiune arteriala
. Hipotensiune arteriala
. Infectie

. Réspuns inflamator

. Infarct miocardic

. Hematom septal

. Tahicardie

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului

. Ruptura vasului

. Spasm vascular

REZUMAT CLINIC

A fost efectuat un studiu prospectiv, multicentric, cu un singur brat de
tratament, pe un esantion de 150 de subiecti, pentru a evalua siguranta si
eficacitatea firelor de ghidaj, a microcateterelor si a extensiilor de cateter-
ghid specializate de la Teleflex Medical LLC la pacienti supusi interventiilor
coronariene percutanate pentru tratamentul ocluziilor cronice totale
(CTO-PCI). Obiectivul studiului a fost de a evalua confirmarea angiografica
a amplasarii oricarui fir de ghidaj dincolo de CTO, in lumenul adevarat al
vasului, la pacienti supusi CTO-PCI, la care au fost utilizate cel putin un fir
de ghidaj de studiu si un cateter Turnpike.

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Tn total, in cadrul studiului CTO-PCI s-au utilizat 566 de fire de ghidaj de
studiu (55% din numarul total de fire de ghidaj utilizate; utilizate la toti cei
150 de subiecti) si 457 de fire de ghidaj care nu au fost evaluate in cadrul
studiului (45% din numarul total; utilizate la 112 subiecti). In tabelul de mai
jos este furnizata o defalcare detaliata a firelor de ghidaj de studiu utilizate.

infectii pentru pacient sau utilizator si poate compromite functior
dispozitivului, fapt ce poate cauza imbolnavirea sau vatamarea grava a
pacientului.

Daca un fir de ghidaj de méarime corespunzatoare nu poate fi trecut prin
cateter, nu incercati sa rezolvati blocajul prin spalarea cateterului in vivo. Pot
rezulta ruptura cateterului si lezarea arteriala. Identificati si rezolvati cauza
blocajului sau inlocuiti cateterul cu unul nou.

Daca se intdmpina rezistentd, nu avansati, nu retrageti si nu rotiti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este determinata
prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului sau a firului de ghidaj
impotriva rezistentei poate duce la separarea cateterului sau a varfului
firului de ghidaj, la deteriorarea altor dispozitive sau la lezarea vasului.
Tntotdeauna avansati cateterele Turnpike peste un fir de ghidaj pozitionat
n prealabil. Nu utilizati cateterele Turnpike pentru a traversa o leziune sau
o ocluzie situata inaintea varfului distal al firului de ghidaj, intrucat poate
rezulta lezarea vasului.

Nu efectuati injectii sub presiune. Daca presiunea de injectare depaseste
300 psi, poate rezulta deteriorarea cateterului.

Nu efectuati mai mult de doué (2) rotatii consecutive la 360° ale cateterului
in orice directie, in cazul in care varful distal rdmane blocat si nu se roteste
si el, intrucat acest lucru poate cauza separarea cateterului, deteriorarea
cateterului sau lezarea vasului. Daca utilizati cateterul Turnpike sau
Turnpike LP, detensionati cateterul in pozitia de relaxare a acestuia si
aplicati tensiune retrograda pentru a debloca varful. Daca utilizati cateterul
Turnpike Spiral sau Turnpike Gold, rotiti cateterul in sensul invers acelor de
ceasornic, aplicand tensiune retrograda pentru a debloca varful.

Nu avansati niciodata cateterele Turnpike Spiral sau Turnpike Gold intr-un
vas cu diametrul efectiv mai mic de 1 mm. Cateterul s-ar putea bloca si
cauza lezarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati cateterele Turnpike in cazul in care ambalajul este deteriorat.
Un ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea sterilitatii sau la
deteriorarea dispozitivului.

Inspectati cateterul naintea utilizarii. Nu utilizati un cateter deteriorat. Se
poate produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a avansa sau
de a retrage cateterul.

Lumenul cateterului trebuie spélat cu solutie salina sterila heparinizata
fnaintea utilizarii, pentru a asigura absenta din cateter a reziduurilor care ar
putea fi introduse in organism, fapt ce poate cauza embolie.

Aveti grija sa nu striviti cateterul. Strangerea excesiva a valvei hemostatice
pe axul cateterului poate cauza deteriorarea lumenului pentru fir si/sau
dificultate la schimbarea firelor.

33

Utilizarea firelor de ghidaj
Spectre 129 (86,0%)
Raider 102 (68,0%)
Warrior 35 (23,3%)
Bandit 68 (45,3%)
R350 39 (26,0%)

Tn toate cazurile au fost utilizate cel putin un cateter Turnpike si un fir de
ghidaj de studiu. in toate cazurile in care a fost necesara o extensie de
cateter-ghid au fost utilizate un cateter GuideLiner sau un cateter TrapLiner
(64% din cazuri). In tabelul de mai jos este prezentata o defalcare a
cateterelor Turnpike utilizate Tn functie de model.

Utilizarea cateterelor Turnpike

Numar (%) de subiecti cu

Cateter dispoxzitivul utilizat

Turnpike 33 (22,0%)

Turnpike Spiral 94 (62,7%)

Turnpike Gold 1(0,7%)

Turnpike LP 85 (56,7%)

Tn tabelul urmétor sunt prezentate tehnicile procedurale de utilizare
a dispozitivelor de studiu.

Tehnica procedurald — n (%)

Selectie a firului prin escaladare 86 (57,3%)

Disectie/reintroducere 23 (15,3%)

Externalizare a firului 21 (14,0%)

Siguranta 15 (10,0%)
Stabilizare si/sau suport 7 (4,7%)
Administrare 5(3,3%)
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— Spiral sau Turnpike Gold, rotiti cateterul doar in sensul acelor de
Procedura CART (urmarire MACE 29 (19,3%) ceasornic pentru a avansa.
anterograda i retrograda 4(@7%) — AVERTISMENT: Nu efectuati mai mult de dous (2) rotatii
g - o :
controlaté) inversa In spital 29 (193%) la 360° ale catéterului in orice directie, in ’cazul in
Traversare 2 (1,3%) n decurs de 30 de zile 0(0,0%) care varful distal nu se roteste si el si nu ava(]seazé,_ intrucat
acest lucru poate cauza separarea cateterului, deteriorarea
Nespecificat 2 (1,3%) Perforatii semnificative clinic 16 (10,7%) cateterului sau lezarea vasului.
. N N 3. Daca se doreste schimbarea firului de ghidaj, dupa confirmarea
CTO artera coronara dreapta si 1(0,7%) Succesul proceduril in functie de tehnica de traversare fluoroscopica a faptului ca varful distal al cateterului Turnpike este
ramura postero-laterala dreapta : Anterograd 69 (85.2%) (69/81) pozitionat in spatiul vascular dorit, indepartati lent firul de ghidaj
N 9 it si introduceti noul fir de ghidaj in orificiul de intrare tip luer-lock
Vas donator 1(0,7%) Retrograd 1 (50,0%) (1/2) pentru firul de ghidaj. Avansati firul de ghidaj pana cand acesta iese
Fir cu curburé (knuckled) 1(0,7%) . din varful cateterului. Sub ghidaj fluoroscopic, asigurati-va ca firul
y Anterograd si retrograd, combinat 43 (64,2%) (43/67) de ghidaj este avansat suficient in vascularizatia distala.
Fir versatil (workhorse) 1(0,7%) X 4. Daca se doreste perfuzarea/administrarea subselectiva a
Succesul tehnic 140 (93,3%) substantelor diagnostice sau terapeutice, dupé confirmarea
DATE DEMOGRAFICE LA MOMENTUL INITIAL 3 . fluoroscopica a faptului ca varful cateterului Turnpike este pozitionat
Tn tabelul de mai jos sunt prezentate datele demografice la momentul MACE includ toate IM definite ca CK-MB 23 x LSN in spatiul vascular dorit, indepartati incet firul de ghidaj.
initial. REZUMATUL EVENIMENTELOR ADVERSE 5. Creati o conexiune de tip lichid-lichid, care impiedica patrunderea
Cele mai frecvente EA legate de dispozitivul de studiu si/sau aerului, intre amboul cateterului si seringa pentru injectare. Aspirali
Date demografice la momentul initial de procedura au fost infarctul miocardic (19,3% dintre subiecti), inaintea injectiei i observali seringa, pentru a fnlatura orice bule de
— . perforarea vasului (13,3% dintre subiecti) si disectia coronariana aer inainte de a injecta In cateter. ) )
Caracteristici N=150 (9,3% dintre subiecti) T ’ 6. Utilizand seringa de injectie, perfuzati manual substanta diagnostica
S | o sau terapeutica.
X Evenimente adverse Rezultatele studiului % (n/N) 7. Fixati firul de ghidaj utilizand tehnici standard de schimbare
Feminin 23 (15,3%) a cateterului si retrageti cu grija cateterul Turnpike. Daca se
MACE produse in spital 29 (19,3%) intdmpina rezistenta la retragerea cateterului Turnpike, rotiti
Masculin 127 (84,7%) cateterul fie Tn sensul acelor de ceasornic, fie in sensul invers
Deces cardiac 1(0,7%) acelor de ceasornic, in timp ce trageti usor cateterul pentru a-l
Varsta (ani) la momentul inscrierii in studiu N - N indepérta. Daca utilizati un cateter Turnpike Spiral sau Turnpike
- Revascularizarea leziunii {inta 1(0.7%) Gold, rofiti cateterul doar in sensul invers acelor de ceasornic
Medie £ SD 654+108 IM dupa procedura (CK-MB pentru a-| indepérta.
Interval 37.1-91,8 23 x LSN) 27 (18,0%) 8. Eliminati cateterul conform procedurilor standard ale spitalului.
- N N DEPOZITARE $I MANIPULARE
Rasa/etnie M dupazrgieﬁgﬁ)(CK-MB 9 (6,0%) Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.
Alba 130 (86,7%) INFORMATII DE REGLEMENTARE
MACE fn decurs de 30 de zile 0(0,0%) O copie in format pdf a acestor instructiuni de utilizare se gaseste
Neagra sau afro-americana 8(5,3%) pe www.teleflex.com/IFU
Perforatii A . fi di ibil R tul teristicil
Nativi hawaieni sau ai altor insule 5 cee_lsta estue Ipcatla la care va fi disponibil Rezumatul caracteristicilor
ale Pacificului 1(0,7%) Toate perforatiile 21 (14,0%) de siguranta si de performanta clinica (SSCP) pentru cateterul Turnplkg
- (UDI-DI de baza: 08019020000000000000295L7) dupé lansarea Bancii
Asiatica 4(2,7%) Perforatii semnificative clinic 16 (10,7%) europene de date referitoare la dispozitivele medicale/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed
Necunoscut sau neraportat 7 (4,7%) Clasa | 3(2,0%) Tn cazul unui pacient/unui utilizator/unei terte parti din Uniunea Europeana
— — — o si din tarile cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/
De alta origine decat hispanical 139 (92,7%) Clasa ll 10 (6,7%) UE privind dispozitivele medicale): daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv
latinoamericana/spaniola ) Clasa Il 8 (5.3%) sau ca rezultat al utilizérii acestuia, se produce un incident grav, v rugdm sa
De origine hispanica/ o il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si s&
: I, s 7 (4,7%) i i va adresati autoritétii nationale din tara dumneavoastra. Datele de contact
latinoamericana/spaniold Disectie L. - S0
ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
Etnie necunoscuti sau Tip A conform clasific&rii NHLBI 3(2,0%) si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei
neraportatd 4(2,7%) Europene: http:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en
Tip B conform clasificarii NHLBI 2 (1,3%)
“Include date de la cinci subiecti care au fost inscrisi de doua ori in GARANTIE LIMITATA
studiu, pentru tratamentul unor leziuni CTO de novo separate Tip C conform clasificarii NHLBI 2 (1,3%) Teleflex Medical LLC garanteaza ca cateterele Turnpike sunt lipsite de
. ' T D cont st NHLB) 3 20%) %efecte ge manoEeré si materiale Tnaintelde data dle expigare ment,ionlaté.
Ip D conform clasificarii ,0% aspunderea in baza acestei garantii se limiteaza la rambursare sau la
CRITER." FINALE DE E.VAL.UARE PRIMARE - Ny . nlocuirea oricarui produs constatat a fi defectuos din punct de vedere
Criteriul final de evaluare primar in cadrul studiului a fost definit ca Tip E conform clasificarii NHLBI 1(0,7%) al manoperei sau materialelor de citre Teleflex Medical LLC. Teleflex
mentinerea unui rezultat reusit al procedurii pana la externare sau in . P - N .
decursul a 24 de ore dupa procedura, oricare dintre acestea survine Tip F conform clasificarii NHLBI 0(0,0%) Medical LLC nu si asuma raspunderea pentru daune accidentale, speciale

mai intéi. Un rezultat reusit al procedurii a fost definit ca vizualizarea
angiografica a oricarui fir de ghidaj intr-o pozitie distala sau proximala fata
de ocluzie, in functie de calea de acces, si absenta evenimentelor adverse
cardiace majore (MACE) produse in spital (deces cardiac, revascularizarea
leziunii tinta sau infarct miocardic [IM] dupa procedura definit ca CK-MB 23
ori limita superioara a valorilor normale [LSN]).

REZUMATUL CRITERIILOR FINALE DE EVALUARE PRIMARE
Rezultatul criteriului final de evaluare primar al studiului (75,3%) a atins
obiectivul de performanta prestabilit.

Rezultatele studiului

Categorie % (n/N)

Atingerea obiectivului stabilit pentru criteriul

N N 75,3% (113/150)
final de evaluare primar general

Componentele criteriului final de evaluare primar

Vizualizarea angiografica a oricarui fir de
ghidaj distal/proximal fatd de CTO in lumenul
adevaérat al vasului

94,7% (142/150)

Absenta MACE produse in spital 80,7% (121/150)

CRITERII FINALE DE EVALUARE SECUNDARE
Criteriile finale de evaluare secundare includ:

. Frecventa recanalizarii reusite (definita ca o confirmare angiografica
a traversarii CTO si a restabilirii fluxului sanguin catre zona
afectatd).

. Frecventa MACE produse pana la externare sau in decurs de

24 de ore dupa procedura, oricare dintre acestea survine mai
intai (urmarire intraspitaliceasca), si in decurs de 30 de zile dupa
procedura (componentele MACE sunt raportate si separat).

. Frecventa perforarii semnificative din punct de vedere clinic
(definita ca orice perforare care duce la instabilitate hemodinamica
si/sau care necesita interventie, inclusiv pericardiocenteza,
embolizare, ocluzie prelungita cu balon, grefa cu stent sau terapie

similara).
. Succesul procedurii in functie de tehnica de traversare a leziunii.
. Succesul tehnic.

REZUMATUL CRITERIILOR FINALE DE EVALUARE
SECUNDARE

Categorie Rezultatele studiului % (n/N)

Recanalizare reusita 140 (93,3%)
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CONCLUZIE

Tntr-un studiu multicentric, prospectiv, in sprijinul inregistrarii, s-a obtinut
succesul procedurii la o populatie de pacienti cu leziuni de complexitate
ridicata (de exemplu, 94,7% au fost leziuni sever calcificate), utilizand
tehnica actuala si aplicarea de fire de ghidaj, microcatetere si extensii de
cateter-ghid specializate pentru tratamentul CTO.

AMBALAJUL CONTINE:
. 1x cateter

. 1x bobina de distribuire cu conexiune tip luer pentru spalare
ALTE ELEMENTE NECESARE, DAR CARE NU SUNT

FURNIZATE:

. Cateter de ghidaj sau teaca, cu un diametru interior suficient de
mare incat sd acomodeze cateterul Turnpike utilizat (Consultati

sectiunea Specificatii)

. Valva hemostatica (tip Tuohy-Borst)
. Fir de ghidaj cu diametrul <0,36 mm/0,014 in
. Seringa sterila de 10 ml (pentru spalarea bobinei de distribuire si a

lumenului cateterului)

. Solutie salina sterild heparinizata (pentru spalarea ansamblului)

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE
1. 0

Inaintea utilizarii, inspectati cu atentie ambalajul cateterului pentru a

observa orice deteriorari.

2. Utilizand o tehnica sterild, scoateti bobina de distribuire
a cateterului din ambalaj si transferati-o in campul steril.
3. Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu solutie salina sterila

heparinizata la orificiul de intrare pentru firul de ghidaj tip luer-lock
al cateterului si spalati temeinic lumenul.

4. Atasati o seringad de 10 ml umpluta cu solutie salina sterila
heparinizata la conexiunea tip luer pentru spalarea bobinei
de distribuire si spalati in totalitate bobina.

5. Scoateti cateterul din bobina de distribuire si inspectati-l pentru a

observa orice ndoituri sau rasuciri.
PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti cateterele Turnpike conform urmatorilor pasi:
1. Fixati firul de ghidaj amplasat anterior. Treceti varful distal al
cateterului Turnpike peste capatul proximal al firului de ghidaj si

avansati prin valva hemostatica.

2. Avansati cu atentie cateterul Turnpike prin vascularizatie, sub ghidaj
fluoroscopic. Daca se intampina rezistenta in timpul avansarii
cateterului prin vas, rotiti cateterul fie in sensul acelor de ceasornic,
fie in sensul invers acelor de ceasornic, in timp ce impingeti
usor cateterul pentru a avansa. Daca utilizati cateterul Turnpike

sau pe cale de consecintd generate de utilizarea cateterelor Turnpike.
Deteriorarea produsului in urma utilizarii inadecvate, alterarii, depozitarii
necorespunzatoare sau manipularii incorecte anuleaza aceasta garantie
limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Teleflex Medical LLC nu are nicio
autoritate s& amendeze sau s& modifice aceasta garantie limitata in nicio
privinta. Niciun amendament sau nicio modificare pretinse nu vor avea
caracter executoriu impotriva Teleflex Medical LLC.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE ALTA
GARANTIE, FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV ORICE
GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE PENTRU UN
ANUMIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIE A TELEFLEX MEDICAL
LLC.

BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale sau din
SUA.

Consultati: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, sigla Teleflex si Turnpike sunt méarci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau ale afiliatilor acesteia
din SUA si/sau din alte tari.

Consultati Glosarul international de simboluri la pagina 55.

Consultati Glosarul de termeni la pagina 60.

Turnpike™ Katetepbl

WHCTpYyKUMSA No NpMMEHEeHMIo

NPEOOCTEPEXEHME (CLUA)

CornacHo ¢egepanbHOMY 3aKOHOAATENbLCTBY, AAHHOE YCTPOWCTBO
NoANeXuT npoaaxe TOMbLKO NO 3aKaly UM Ha3Ha4YeHUIo Bpava.
Hacmﬂu.(ee nagenve He oueHMBanocCk Npu NCNonbL3oBaHUU B cocyaax
HEPBHOWN CUCTEMBI.

OMUCAHUE U3OENUA

KateTepbl Turnpike npeacTtaBnsoT co6oii 0o4HONPOCBETHbIE

KaTeTepbl, NpeAHasHa4YeHHbIe ANs NPUMEHEHNS B KOPOHAPHOW 1 (Unn)
nepudepnyeckon cocyamncToii cucteme. TpyGkun KaTeTepoB COCTOAT

13 [1ByX CNOEB NOMMMEPHOro Matepuarna, NoKpbIBaoLLMX OnneTky 1
[IBYXCIOVHYI0 cnivpanb. [luctanbHas YacTb kateTepa AnvHor 60 cm nveet
rMapoUnbHOE NoKpbITUE.

KateTepbl Turnpike BbinyckaroTcs B YeTblpex BapuaHTax: katetep Turnpike
(C OnuHHbIM, 2uBKUM, peHM2eHOKOHMPAacmHbIM OUCMasbHbIM KOHYUKOM),
katetep Turnpike LP (Hu3konpoghusnbHbil, nosbiweHHol aubkocmu),
katetep Turnpike Spiral (c HapyxHoU criupansto Ha ducmansHoOM
cmepsxHe 0ns obrea4eHust NPoOsLUXeHUs 8reped rnpu epalyeHuu) u
katetep Turnpike Gold (c HapyxHoli cnuparnsto Ha ducmanbHOM CMepXHe
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U MoKpbIMbIM 30/10MomM ducmarbHbIM KOHYUKOM U3 Hep)Kaeefomeﬁ cmarnu

¢ pe3bboti).

HecosmecTumele ¢ katetepamm Turnpike anarHoctnyeckne unu
TepaneBTUYECKMe CPEACTBA HE U3BECTHbI.
KateTepbl Turnpike cTepunun3oBaHbl 3TUNEHOKCUAOM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

PucyHok 1: Katetep Turnpike (cmaHdapmHaiti)

PucyHok 4: Katetep Turnpike Gold

+
=r—- 40,97 vm (2,9 Fr.) BA

0,71 mm (2,1 Fr)

Ta6nuua 4: Katetep Turnpike Gold

X

Howmep mogenu 5621 | 5622

rsr—

: —

40,97 Mm (2,9 Fr.)

Ta6nuua 1: Katetep Turnpike (cmaHdapmHsbiti)

Pa6ouas anuHa (X) 135 cm | 150 cm

,D,VIEMETP COBMECTUMOro <0,36 MM (0,014 [:lIOl7IMa)

Homep mopenu

5642 | 5643

NPOBOAHMKA
e o

posoAl (BH. Avam. 21,42 mm / 0,056 ajoiima)
KaTeTepa
Hapyxeii anaerp 0,97 Mm /0,038 proiima
NPOKCUManbHOro

2.9 Fr)

CTEpXKHS

Pa6ouas anuHa (X)

135 cm [ 150 cm

,D,I/IaMeTp CoBMeCTUMOoro
NpoOBOAHUKA

<0,36 mm (0,014 aroiima)

HapyxHbit anametp 0,97 mm / 0,038 gronima

Pasmep COBMECTUMOro

[AVCTanbHOrO CTePXHSA (2,9 Fr)
HapyxHbit anametp 0,71 mm / 0,028 grorima
[OMUCTanbHOMO KOHYMKa (2,1 Fr.)

MakcumansHblii

. , 1,07 mm / 0,042 pronima
[I0MYCTAMBIA HapYXHbII

(32 Fr)

AnameTp

>5Fr.
:g:::;p;)H:Koeoro (BH. avam. 21,42 mm / 0,056 groiima)
Hapyxeiit Auamerp 0,97 Mm /0,038 Awiiva
NpOKCUMArnbHOro

(2,9Fr)
CTepXHS
HapyxHbin anametp 0,86 mm / 0,034 proiima
AWCTanbHOro CTePXHA (2,6 Fr.)
HapyxHbit anametp 0,53 mm / 0,021 gronima
[AVCTanbHOrO KOHYMKa (1,6 Fr.)

MakcumansHblii
[OMYCTUMBINA HaPYXHbIN
vnametp

1,02 mm / 0,040 proiima
(3,1 Fr)

PucyHok 2: Katetep Turnpike LP

[l:l%[l_\fI

X

> —

40,97 wm (2,9 Fr)

Ta6nuua 2: Katetep Turnpike LP

Homep mopenu

5638 [ 5639

Pa6oyas anuHa (X)

135 cm | 150 cm

[nameTp COBMECTUMOTO
NPOBOAHUKA

< 0,36 mm (0,014 aroiima)

Pa3smep coBmecTumoro

>5Fr.
MPOBOAHNKOBOTO (BH. Aavam. 21,42 mm / 0,056 groiima)
Karetepa
Hapyxtbii Anametp 0,97 mm /0,038 aoiima
NPOKCMManbHOro ’ @ 9 Fr)
CTepPXKHS ! )

HapyxHbIn anametp

0,74 mm / 0,029 aroiima

[AVCTanbHOrO CTEPXHSA (2,2 Fr)
HapyxHblit anameTp 0,53 mm / 0,021 groiima
AVCTanbHOroO KOHYMKa (1,6 Fr.)

MakcumanbHbii
[0NYCTUMBI HAPYXKHbIA
AnameTp

1,02 mm / 0,040 pronma
(3,1 Fr)

Puc. 3. Katetep Turnpike Spiral

rr—

L —

40,97 mm (2,9 Fr.)

Ta6nuua 3: Katetep Turnpike Spiral

Howmep mogenu

5640 [ 5641

Pa6ouas anuHa (X)

135 cm [ 150 cm

,D,VIEMETP COBMECTUMOro
NPOBOAHMKA

<0,36 mm (0,014 aroiima)

Pasmep COBMECTUMOro

25Fr.
:gf:;’:::;”"“"m (BH. Avam. 21,42 mm / 0,056 ajoiima)
Hapyxeii auamerp 0,97 Mm /0,038 ajoiima
npoKcUMarnbHOro

(2,9Fr)
CTEPXKHSA
HapyxHbit anametp 0,97 mm / 0,038 gronima
[AVCTanbHOrO CTePXHSA (2,9Fr)
HapyxHbit anametp 0,53 mm / 0,021 gronima
[OUCTanbHOMO KOHYMKa (1,6 Fr.)

MakcumansHblii
[I0MYCTUMBIA HapYXHbII
[vnametp

1,02 mm / 0,040 aronima
(3,1 Fr.)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

HA3HAYEHME

KateTepb! Turnpike npeaHa3Ha4eHbl A5 YPECKOXHBIX NpoLeayp C Lenbio
oBreryeHst ycTaHOBKM 11 3aMeHbl MHTEPBEHLIMOHHbIX YCTPONCTB, a Takke
NS AOCTaBKN AMArHOCTUHECKNX U TepaneBTUYECKNX CPeaCTB.

NOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

KateTepb! Turnpike npefHasHa4eHbl Ans obecneveHus goctyna k
KOHKPETHBIM y4acTkam KOpPOHapHOIA 1 (Unn) nepucepuyeckoin CocyancToit
cuctembl. OHn MOryT UCnonb3oBaTbCAa Ans obneryenus YCTaHOBKU 1
3aMeHbl NPOBOAHUKOB, a TaKkxke Ans CyGCeneKTMBHOﬁ MH(*))/SMM / BBEOeHus
ANarHoCTU4ECKMX U TepaneBTUYeCKUX CPeacTB, a Takke ANA oka3aHus
NoMoLUK B NPOXOXAeHUN de novo KOPOHapHbIX XPOHUYECKUX MOMNHbIX
okknto3uii (XMO).

NMPOTUBOMOKA3AHUA
KateTepbl Turnpike Spiral n Turnpike Gold He noka3aHbl Ans
MCMonb30BaHNs B cocyaax 3hhekTUBHLIM AUamMeTpoM MeHee 1 M.

LEENEBbIE rPynnbl NALUMEHTOB
Katetepsl Turnpike npegHasHayeHbl Ans NPUMEHEHUS y B3POCHbIX
NaLVeHTOB, NPOXOASLLMX NPOLIEAYPbI YPECKOXKHON KaTeTepusaLmm.

NPEANONATAEMBIE NMOJIb3OBATENN

KaTeTepr Turnpike AOMKHbI UCNOSb30BATbCA UCKNIOYUTENBHO Bpavyamu,
npoLueawnMmy obyyeHve NpoBeaeHno npoleayp, ANs KOTOpbIX
npefHasHa4YeHbl 3T n3genusa ('r.e. WHTepBEeHUUOHHbIe Kapnuonom).
OnucaHHble 3necb MeguuMHCKkue MeToabl U npoueaypbl HE npeacrasnsiot
BCEeX NPOTOKONOB, NpUeMIiembIX C MEAULIMHCKOWM TOYKMN 3peHus, n He
AOMKHbI 3aMEHATb ONbIT Bpaya 1 ero Cy>XxaeHue npu okasaHum nomowmn
KOHKpEeTHOMY nauueHTy. Mepen pa3paboTkoii KOHKPETHOTO MriaHa feveHus
cnenyert y4ecTb BCe MMeromnecs AaHHble, BKoYas OCHOBHbIE NokKa3aTtenu
Xun3HeaeAaTenbHOCTU U CUMNTOMbI NaUNeHTa, a TaKkke pesynbraTbl
ANarHoCTU4EeCKMX TeCTOB.

OXWOAEMASA KNMHUYECKASA MOJNIb3A
MaumreHT MOXET OXMAATb NOJb3Y OT YPECKOXHBIX KOPOHAPHBIX
1 nepucbepuyeckmx BMeLIaTeNbCTB.

NPEOYNPEXOEHUA

Katetepbl Turnpike NocTaBnstoTCs CTEPUNbHBLIMU UCKIIIOYUTENBHOTO ANt
0[IHOPa30BOro UCMOMNbL30BaHMs. MOBTOPHOE UCMONB30BAHNE OAHOPA30BbIX
n3aenuin cosfaeT pUck MHULIMPOBaHWA NaUWeHTa UK Nonb3oBaTens u
MOXET HapyLUUTb (hyHKLMOHAMbHbIE XapaKTEPUCTVKN N3AENNS, 4TO MOXET
MPUBECTM K 3aB0NEBaHMNI0 UMW TSHKKOI TPaBMe NaLmMeHTa.

Ecnu npoBoaHUK COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa He NPOXOANT Yepes KaTeTep,
He NbITailTeCh YCTPaHUTL 3aKyropKy NyTem NPoMbIBaHUs KaTeTepa in
Vivo. 3TO MOXET NPUBECTU K pa3pbiBy KaTeTepa U NOBPEXAEHUIO apTepnM.
OnpenenuTe 1 ycTpaHUTE NPUYMHY 3aKyrNopKK UNK 3aMeHuTe kaTeTep Ha
HOBBbIN.

Hukoraa He npoaBUraiiTe BHyTPUCOCYAUCTOE U3AENVe Bnepea, He
n3BrekanTe 1 He BpallaiiTe ero, cnv OLLYLLAETCs CONPOTUBIEHNE,

noka MpuynHa ConpoTuBIeHus He ByaeT onpeaeneHa ¢ NoMoLLbo
peHTreHockonuu. MNepeaBkeHe KaTeTepa 1N NPOBOAHMKA MPY HAaNUYUN
COMPOTVBIIEHUSI MOXET NPUBECTU K OTAEMNEHNI0 KOHYMKA KaTeTepa unn
NpOBOAHWKA, APYTUM NOBPEXAEHUSIM U3AENUS UMK TpaBMe cocyaa.
Bcerpa npogsuraiite katetepbl Turnpike no 3apaHee ycTaHOBMEHHOMY
nposoaHuky. He ucnonbayite katetepbl Turnpike Ans npoxoxaeHns
NOPaXXEHHOTO Y4acTKa UM OKKITKO3UK Neper; AUCTaNbHBLIM KOHUMKOM
NPOBOAHMKA, TaK Kak 9TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO CoCyaa.

He npoBoauTe MHbeKUMN NoA BbICOKUM AaBneHneM. Ecnu aasnewnue npn
WHBEKUMM npesblcnuT 300psi, BO3MOXHO NOBpeXAeHe kaTeTepa.

He noBopauusatite katetep Gonee yem Ha aga (2) nonHbix (360°)
o6GopoTa noapsz B N0GOM HanpaBneHum, eciivi AUCTasnbHbIA KOHUMK
KkaTeTepa 3acTpsn U He NOBOPAYMBAETCS BMECTE C KaTeTepoM, Tak Kak
3TO MOXET NMPUBECTY K Pa3pbIBYy KaTeTepa, NMOBPEeXAEHNIO kaTeTepa unn
Tpasme cocyaa. Mpu ncnonb3osaHun katetepa Turnpike unu Turnpike

LP packpyTute Katetep Tak, 4tobbl y6paTh €ro HaTshkeHue, v NoTsaHuTe
kaTeTep B 06paTHOM HanpasneHum, YToBbl BbICBOBOANTL €ro koHuMK. Mpu
vcnonb3oBaHuy katetepa Turnpike Spiral unu Turnpike Gold noBepHute
KaTeTep NpoTUB YacOBOW CTPESKMA, OAHOBPEMEHHO MOTSHYB 3a HEro Hasaf,
4TOBbI BbICBOGOANTL €r0 KOHYMK.

Kateteps! Turnpike Spiral n Turnpike Gold Henb3s BBOAUTL B coCyabl
3(h(PEKTUBHLIM AUaMeTpoM MeHee 1 MM. KaTeTep MOXeT 3acTpsiTb

B COCy/le, YTO NpUBEAET k TpaBMe cocyaa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

He ucnonbayiite kateTepbl Turnpike, ecrnu ynakoBka noBpexaeHa.
I'Ioape»(neume yNakoBKW MOXET NPUBECTU K HAPYLLIEHUIO CTEPUNBHOCTU
VN NOBPEXAEHWIO YCTPOIACTBA.
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Mepen vcnonb3oBaHWem ocMoTpUTe kaTeTep. He ucnonbayiite
NOBPEXAEHHbIN kaTeTep. ATO MOXKET NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO cocyaa v
(Mn1) HEBO3MOXHOCTU NPOBEAEHUS BNEPE/, UM U3BNIEYEHUs KaTeTepa.
Mepen “cnonb3oBaHEM MPOCBET KaTeTepa CreAyeT NMPOMbITh
CTEepUIbHBIM renapnH13NPOBaHHbIM (PU3MONOrNYECKIM PACTBOPOM, YTOGLI
yAanuTb BCe YacTuULbl, KOTOPbIE MOTYT MOMAacTb B OPraHU3Mm W NPUBECTY K
ambonuu.

Takke HeobXoaAMMO NPOSIBUTL OCTOPOXKHOCTb, YTOBLI HE CAaBNMBaTL
KaTeTep. YpeamepHoe 3aTsrMBaHne reMoCTaTN4ECKOro KnanaHa Ha
CTepkHe KaTeTepa MOXeT NPUBECTU K NOBPEX/AEHMI0 NpocBeTa Ans
NPOBOAHMKA W (MNN) 3aTPYAHEHWUSIM NPU 3aMeHe NPOBOAHMKA.

Mpwu obpallennn ¢ kaTeTepom B xoAe npoLieaypbl HEO6XOANMO NPOSBNSATL
OCTOPOXHOCTb, YTOBbI CHU3UTL BEPOSITHOCTL Pa3pbiBa, N3rnbaHus unm
CKpy4MBaHMs kaTeTepa.

Korpa kateTep HaxoaUTCs B Tere nauueHTa, BCe MaHWMynsLum ¢ HUM
crielyeT NpOBOANTL UCKIKOUYUTENBHO MOJ, PEHTTEHOCKOMUYECKIM KOHTPOMEM.
He nbiTaiiTeck nepeasurath katetep, He Habnoaas 3a COOTBETCTBYOLWUM
nepemeLLieH1eM KOHUMKA, TaK Kak 3TO MOXeET NMPUBECTM K NOBPEXAEHMUIO
KateTepa Unu cocyfa.

Mpwu ncnonb3oBanum katetepa Turnpike Spiral unu Turnpike Gold npu
V3BMeYeHnn kateTepa ero MoXHO BpalLaTh TONLKO NPOTUB YacoBOM
cTpenku. BpalleHue B NPOTUBOMOMNOXHOM HaMpaBlieHU MOXeT NPUBECTY K
NOBPEX/AEHMIO COCYAa W (MNN) HEBO3MOXHOCTU M3BNEYeHUs KaTeTepa.
Mepen WHbEKUME NPOBepLTE HAAEKHOCTb (UKCALIMU BCEX NEPEXOHNKOB
W Haca/loK U BU3yarnbHO y6eauTech B TOM, YTO B LUMPULIE NONHOCTBIO
OTCYTCTBYIOT My3bIpbk, YTOBbI HE BBECTU BO3AYX B KateTep npu ero
1cnonb3oBaHUn. HeBbinonHeHne atoro TpeGoBaHNs MOXeT NPUBECTY K
BBE/IEHMIO BO3/lyxa B COCYAUCTYIO CUCTEMY.

OMACHbIA MATEPUAN

OpunH 13 koMnoHeHTOB KaTeTepa Turnpike Gold cogepxuT cnepytoliee
BeLecTBO (BelLecTBa), onpeernsieMoe Kak kKaHLEePOoreHHoe, MyTareHHoe
WK TOKCUYHOE ANS penpoaykTusHoi cdyHkuumn (CMR) Bewectso 1A unu
CMR 1B, unu BelLecTBo, HapyLuatoLlee paboTy 3HAOKPUHHON CUCTEMBI, B
KoHUeHTpauwu Boiwe 0,1 % no Becy:

« KoBanst; No CAS 7440-48-4; No EC 231-158-0

CoBpeMeHHble Hay4Hble JaHHble MOATBEPXAAIOT, HTO AaHHOe
MeANLMHCKOe YCTPOCTBO, U3rOTOBMIEHHOE U3 HepXaBeloLLeit cTanu unu
K0GanLTOBbIX CMNABOB, COAEPXaLUKX KOBAsbT, HE BbI3bIBAET MOBbILLEHHOTO
pucka paka Unn HexenaterbHbIX 3 heKToB Ha PenpoAyKTUBHYIO
yHKLMIO.

HEXENATENIbHbIE 3®®EKTbI
B 4nCro BO3MOXHBIX HeXenaTenbHbIX apdEKTOB UCMONb30BaHNS
kaTeTepoBs Turnpike BXOAAT, B YMCIE NPOUMX:

. Bbinot/Tamnoxaza

. Ombonusa

. vnepTteHans

. [vnotexaus

. WHdekuua

. BocnanutenbHas peakuus
. WHdapkT mmokapaa

. lemaToma neperopoaku
. Taxvkapaus

. Tpom6o3

. Paccroenue cocyna

. Mepdopauus cocyna

. Paspbis cocyna

. Cnasm cocyda

KNUHUYECKUIN OB30P

MpoBefeHO NPOCNEKTUBHOE MHOTOLIEHTPOBOE HECPaBHUTENLHOE
vccnepoBaHue ¢ yyactuem 150 nauneHToB Ans oLeHku 6esonacHocTv n
3hheKTUBHOCTY CreLManuanpoBaHHbIX MPOBOAHUKOB, MUKPOKATETEPOB
W yanuHuTeneit npoBoaHukoB komnaHum Teleflex Medical LLC y
naumneHToB, KoTopbIM BbinonHsieTcs YKB XMO (4peckoxHoe kopoHapHoe
BMELLATENbCTBO NPU XPOHUYECKON NOMHOW OKKNto3um). Lienbto
nccnenoBanust Gbina oLeHKa aHrMorpaduieckoro NoATBEPKAEHUS
pa3melleHust nioboro npoBofHuKa 3a npegenamu XroO B UCTUHHOM
npoceeTe cocyaa y nauueHToB, nepeHectumx XMNO YKB, y koTopbix
MCMoNb30Ban1ck Kak MUHUMYM OAVH NPOBOJHUK UCCIEA0BAHMS U OANH
katetep Turnpike.

MCMONb30OBAHUE YCTPOUCTBA

B nccneposanuu YKB XMO ucnonbaoBanock B obLLeit CrIoKHOCTU

566 npoBoAHWKOB (55 % OT 06LLEro KonMyecTBa UCMomNb30BaHHbIX
MPOBOJHWKOB; UCMOMbL30BaHO y BCex 150 naumeHToB) U 457 NPOBOAHMUKOB,
He OTHOCSLLMXCS K UccnenosaHuio (45 % ot obLuero konuyecTsa;
ncnonb3osaHo y 112 naumeHTos). Mogpo6Hoe onncaHne UCMonbL30BaHNs
1ccneayeMoro NPoBOHMKOBOTO YCTPOWCTBA NPUBEAEHO B CrieaytoLen
Tabnuue.

Vcnonb3oBaHne NpoOBOAHUKOBOrO YCTPOWCTBA
Konuuectso (%) nauneHToB,
npOBOﬂHVIK Y KOTOpPbIX UCNOSb30Banoch
YCTPOWCTBO
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

Bo Bcex cryyasix ucnonb3oBarsncs rno kpaHen mepe oauH katetep Turnpike
v oaunH katetep GuideLiner, a Bo Bcex cryyasix, koraa TpeboBanoch
yANMHeHWe NpoBOAHWMKa, Ucnonb3osancs katetep GuideLiner unu
TrapLiner (64 % cny4aes). B cneaytouieit Tabnuue npuseaeHa pasbueka
vcnonb3oBaHus katetepa Turnpike no moaensam.

Wcnonb3oBaHue katetepa Turnpike

KonuuectBo (%) nauneHTos,
Y KOTOPbIX MCMOMb30BanNoch
YCTPOWCTBO

KateTep
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Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

MeTOI:LVIKa npoeeAeHusi npoueaypbl C NpUMEeHeHnem uccnegyemoro
YCTpOWiCTBa NpviBeeHa B crneaytoLlei Tabnuue.

MeTtoauka npouenypbl — n (%)

Ockanauus NnpoBogHvKa 86 (57,3 %)
PaccnoeHnvie/noBTopHoe 23 (15,3 %)
BBEJEHNe
BKcTepHanuaaLums NpoBoAHUKa 1(14,0 %)
BesonacHocTb 15 (10,0 %)
Crabunusaumus n/vnu nopgaepxka 7 (4,7 %)
[ocraska 5(3,3 %)
O6partHblit CART 4(2,7 %)
Mepeceyerune 2(1,3%)
He ykasaHo 2(1,3%)
X0 MKA v MMNA 1(0,7 %)
[oHopckuii cocyn 1(0,7 %)
C Haceykoi 1(0,7 %)
OCHOBHOW1 KOMMOHEHT 1(0,7 %)

UCXOAHbLIE AEMOIrPA®UYECKUE OAHHbIE
McxoaHble aemorpaduieckiie JaHHble NpyUBeAeHb! B criedylollen Tabnuue.

VcxoaHble [Z[eMOI'pa(*)VIHeCKVIe AaHHble

XapaKTepucTuku N=150"
Mon
XKeHckun 23 (15,3 %)
Myxckoi 127 (84,7 %)

Bo3pacT (neT) Ha MOMEHT BKIIIO4EHUs B UCCefoBaHe

CpepgHee 3HaveHve + CO 65,4+ 10,8

[vnanasoH: 37,1-91,8

Pacosas/aTHu4eckas npuHaanexHocTb

Benble 130 (86,7 %)
YepHokoxue unu 8 (5,3 %)
apoamepukaHLibl
KopeHHble xuTtenu MaBaiickux
VNN APYTiX TUXOOKEAHCKUX 1(0,7 %)
OCTPOBKOB
Asnarbl 42,7 %)
HewussecTHo nnu He ykasaHo 7 (4,7 %)

HeﬂaTMHOaMepMKaHCKOe/

139 (92,7 %)
ncnaHckoe npoucxoxaexHue

McnaHossbiuHoe/
naTuHoamepukaHckoe/ucnaHckoe 7 (4,7 %)
npoucxoxaeHne
OTHUYeckas NpUHaANEeXHOCTL
puHan, 42,7 %)

Hen3BecTHa Unu He ykasaHa

"BKnioyaeT AaHHbIe MSTU NALUEHTOB, KOTOPbIE Gbinu BKIOYEHb! B
1ccrneaoBaHue ABaXAb! 115 NIeYeHNs OTAENbHBIX HOBBIX MOPaXeHUit

npu XMO.

NEPBUYHbLIE KOHEYHbIE TOYKN

MepBuyHas KOHeYHas TOUYKa UCCNEAOBaHWUS Onpeaensnack kak ycnex
npoLeaypb! 40 BLINUCKM UMK 24 YacoB nocne NpoLeaypb!, B 3aBUCUMOCTY
OT TOrO, YTO HACTYMUT PaHbLLe. Yenex NpoLeaypbl ONpeaensncs kak
aHruorpadmyeckas Bu3yanuaaums no6oro NPoOBOAHMKE B AUCTANbHOM UMK
NPOKCHMArbHOM MOSTOXEHUI OTHOCUTENBHO OKKITI03WM B 3aBUCKMOCTY OT
nyTW AOCTyNa, a Takke OTCYTCTBUE BHYTPUGONbHUYHBIX CHCCA (cMepTb
OT Cep/ie4YHO-CoCy/ANCTLIX 3aboneBaHnii, peBackynspru3aums Lienesoro
nopaxeHusi unn MIM nocne npoueaypel, onpegensembiin kak KK-MB = 3x
BIMH).

CBO[OHbIE AAHHLIE MO OCHOBHbIM KOHEYHbLIM TOYKAM
PesynbTaT nepBUYHOI KOHEYHOW TOUKW uccnenosaHus (75,3 %) poctur
3apaHee onpe/eneHHoN Lenu.

Pesynbratbl
vccneposaHus, %
(n/N)

Kateropus

O6Las nepBMYHas KOHeYHasi Touka

nocTayra 75,3 % (113/150)

KOMNOHEHTbI NepBUYHOI KOHEYHON TOUKM

AHrviorpacuyeckasi Busyanusauus noéoro
npoBoAHMKa AucTanbHo/MpokcumarnsHo k XMO
B UCTUHHOM MNpocBeTe cocyaa

94,7 % (142/150)

OrcyTcTBUE BHYTPNUGONEHUYHBIX CHCCH 80,7 % (121/150)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

BTOPUYHbIE KOHEYHbIE TOYKU

BTOpPUYHbIE KOHEYHBIE TOUKM BKIIOYAIOT:

. YacToTa ycneLuHoln pekaHanusaunn (onpeaensieTcs kak
aHrnorpaduyeckoe noaTeepxaeHne npoxoxaenus XMoo
W BOCCTaHOBIEHWE KPOBOTOKA B MOPaXEHHOI 06nacTy).

. Yactotra CHCCA fo Bbinucku unu Yepes 24 yaca nocne
npoLieAypbl, B 3aBUCUMOCTU OT TOTO, YTO HACTYMUT paHblLe
(nocnepnytouiee HabnioaeHne B 6onbHuLe) 1 Yepes 30 AHel nocne
npoueaypbl (komnoHeHTbl CHCCHA Takke coobLuatoTcst OTAENbHO).

. YacToTa KnuH1Yeckn 3Haunmon nepdgopaumm (onpeaensietcs
Kkak niobas nepdopauys, NPUBOASALLAN K reMOAUHaMUYECKoi
HecTabunbHocTV W/unu Tpebytolas BMeLIaTenbCTBa, BKIoYas
nepukapanoLieHTes, aMBoNuio, ANUTENbHYIO OKKNIo3MIo 6annoHa,
CTEHT-rpadpT UNN COMOCTaBUMYIO TEPanuIo).

. Ycnex npoueaypbl B COOTBETCTBUM C METOLOM NMEPECeyeHus.

. TexHuueckuii ycnex.

CBOAHbIE OAHHBLIE MO BTOPUYHbIM KOHEYHbIM
TOYKAM

PesynbTaTbl UcCnenoBaHus,

Kateropus % (n/N)

YeneluHasi pekaHanmsauus 140 (93,3 %)

CHccA 29 (19,3 %)
Focnutanusauus 29 (19,3 %)
30 gHeit 0 (0,0 %)

KnuHunyeckn sHaummble

o
nopcbopaM 16 (10,7 %)

Ycnex npoueaypbi C MOMOLLBIO METo/a NepeceyeHns

AHTerpagHbiii 69 (85,2 %) (69/81)

PeTporpaaHbiit 1 (50,0 %) (1/2)

KoMGUHVpoBaHHbI aHTerpaaHbiv

> 43 (64,2 %) (43/67)
1 peTporpagHblit

. lemocTaTuyeckuin knanaH (tuna Tyoxu-Bopcra)

. MposogHuk anametpom < 0,36 mm (0,014 aroiima)

. CrepunbHbii Wwnpuy, 10 mn (3515 npombieaHusi pasdamoyHoul
crnupanu u npoceema kamemepa)

. CTepunbHbIii renapuHN3NpoBaHHbIN h3MONOrMYecKuii pacTBop

(0ns1 npombigaHus cucmemsi)

I'IO.IlFOTOBKA K UCNONb3OBAHUIO
Mepen vcronb3oBaHNeM TLiaTeNbHO OCMOTPUTE yNakoBKy kaTeTepa
Ha NpeaMET MOBPEeXASHUIA.

2. Cobrioaas CTePUNBLHOCTb, U3BNEKUTE PasaToOuHyLO cnvparb
KaTeTepa U3 ynakoBku 1 NepeMecTuTe ee B CTEPUIbLHOE Mone.
3. MpucoeaunHute wnpuy, 10 M, HANOIHEHHbIN CTEPUITbHBIM

renapuH13NpOBaHHbIM (PU3MONOrNYEcKUM PacTBOPOM, K NOpTY
KaTeTepa [l BBEZIeH!s! IPOBOAHMKA, CHAGKEHHOMY HAaKOHEYHUKOM
TMoapa, 1 TwarensHo NPOMOITE NPOCBET.

4. MpucoeauHute wnpuy 10 M, HANOMHEHHbIN CTEPUIbHBIM
renapuH13NpPOBaHHbIM (PU3MONOrNYECKUM PACTBOPOM, K
HaKOHeuHWKy JToapa pasfaToqHol CMpani 1 MoMHOCTb
npomoiiTe cnnpans.

5. M3BnekuTe KaTeTep U3 pasaaToqHON Cnnpanu u 0CMOTPUTE ero Ha
npeameT U3rMGoB 1 CKPYUMBaHUS.

NMPOLUEAQYPA PA3BEPTbIBAHUA

PasBepHuTe kateTep Turnpike, BLINONHWB CrieayloLline ASNCTBNA:

1. BakpenuTe paHee ycTaHOBNEHHbIN NpoBoAHVK. HageHbTe
[AvcTanbHbI KOHYMK KaTeTepa Turnpike Ha NPOKCUManbHbI KOHeL|
NPOBOJHMKA U NPOJBMHLTE KaTeTep Yepes reMocTaTuyeckuin
KnanaH.

2. OcTopoxHO NpoaBuHLTE kaTeTep Turnpike yepes cocyancTyto
CcUCTeMy NOA PEHTIEHOCKOMMYECKUM KOHTporniem. Ecnv npu
NPOABKEHUM KaTeTepa No Cocy/ly BCTPEYAETCH CONpOTUBIIEHME,
NOBEPHUTE KaTeTep Mo YacoBOW CTPErKE UM NPOTUB Hee,
OCTOPOXHO HaXWUMasi Ha KaTeTep /115 NPOLBWKEHNS €ro Brepes,.
Mpu ncnonb3oBaHuK katetepa Turnpike Spiral unu Turnpike Gold
Npy NPOABVKEHNN ero Bnepes BpalliaiTe KateTep UCKIIoUNTENBHO
0 4acoBOi CTpenkKe.

NPEOYMNPEXOEHUE. He noBopauuBaiiTe katetep Gonee
4YeMm Ha ABa (2) nonHbix (360°) o6opoTa noapsA B No6om
ecnu g /i KOHYMK KaTeTepa He

TexHu4eckuin ycrnex 140 (93,3 %)

CA U He aeTca Bnepea BMecTe C

KaTeTepoMm, TaK KaK 3TO MOXeT NpMBeCTHU K pa3pbiBy KaTeTepa,

CHCCHA skntovaet Bce VIM, onpegensiemble kak ypoBeHb KK-MB 2= 3 x BIMH

CBO[OHbIE AAHHbLIE MO HEXENATENbHbIM ABNEHNAM
Han6onee pacnpocTtpaHeHHbiMu HA, cBA3aHHLIMM C MccrneayembiM
YCTPOCTBOM W/unu npoueaypon, 6binu nHdapkt muokapaa (19,3 %
nauueHToB), nepdopauus cocyaa (13,3 % naumeHToB) U paccrnoexne
KopoHapHom apTepum (9,3 % nauveHToB).

PesynbTathl UccrefoBaHus,

HexenatenbHble siBNeHWs
exenare e e %(n/N)

CHCCH B cTauuoHape 29 (19,3 %)

HeobpaTtumas octaHoBka cepaua 1(0,7 %)
PeBackynsipusauys Lenesoro 1(0.7 %)
nopaxeHuns
MocnenpoueaypHblii UM (KKMB
>3 x BMH) 7(18,0 %)
MocnenpoueaypHblii UM (KKMB o
210 x BMH) 9(6.0%)
CHCCA 30-aHeit 0(0,0 %)

Mepdopauumn

Bce nepdopauumn 21 (14,0 %)

KnuHuyeckn sHaunmble 16 (10’7 %)

nepdopauum
Knacc | 3 (2,0 %)
Knacc Il 10 (6,7 %)
Knacc Il 8(5,3 %)
Paccnoexve
NHLBI knacca A 3 (2,0 %)
NHLBI knacca B 2(1,3%)
NHLBI knacca C 2(1,3%)
NHLBI knacc D 3 (2,0 %)
NHLBI knacca E 1(0,7 %)
NHLBI knacca F 0 (0,0 %)

BbIBO[

B MHOrOLIEHTPOBOM NPOCNEKTUBHOM PETMCTPALIMOHHOM UCCIeA0BaHUM
ycnex npoueaypbl 6bin JOCTUTHYT Y MALMEHTOB C BBICOKON CIIOKHOCTbIO
nopaxeHusi (Hanpumep, 94,7 % CUNbHO KanbLVHUPOBAHHbIX NOPAKEHUI)
C UCMOMNb30BaHNEM COBPEMEHHO TEXHUKM 1 NPUMEHEHMS CreLuanbHbIX
npoBoAHWKoB Anst XMO, MUKpOKaTETEPOB W YANUHUTENER NPOBOAHWUKOBOTO
Karetepa.

YNAKOBKA COOEPXMWUT:
. 1x Katetep
. 1x PasaatodHas cnupars ¢ HakoHeuHukom Jlioapa ans

NpOMbIBaHNA

NPOYUE HEOBXOAUMbIE U3AENUA, HE BXOOSALWMUE B

KOMMMNEKT MOCTABKMU:

. [MpOBOAHMKOBbIN KaTeTep Un MHTPOAbIOCEP C AOCTAaTO4HO
6onbwnm BHYTPEHHUM AnaMeTpoM Ans pasmelleHus
vcnonb3yemoro katetepa Turnpike (cMm. pasgen TexHuveckue
XapaKTepPUCTUKM)
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KaTeTepa Unu Tpaeme cocyaa.

3. ECJ'II/I HeOGXOI:LVIMO 3aMeHUTb NPOBOAHUK, nocne
PEHTreHOCKONNUYeCcKoro NoOATBEPXKAEHUSA NPaBUITbHOIO NONOXeHUs
KOH4MKa kaTeTepa Turnpike B Hy>XHOM MecTe cocyaa OCTOPOXHO
W3BneKnTe NPOBOAHUK U BBEAWTE HOBbIV NPOBOAHMK Yepes nopT
Ans BBEAeHUs NPpOBOAHMKA, CHabXXeHHbIN HaKOHEYHVUKOM ﬂroepa.
MpoasuraiiTe NPOBOAHVK BNEpes, [0 TeX Nnop, noka oH He BbliaeT
U3 KOHYMKa KaTeTepa. Mon PEHTreHOCKONU4YEeCKUM KOHTpOonem
ybeauTeck B TOM, YTO NPOBOAHUK BBEAEH B AUCTalbHbIN Y4aCTOK
COCy,ClMCTOVI CUCTEMbI Ha IOCTATOYHYIO ANUHY.

4. Mpu HeobxoanmocTn cybecenekTnBHOM MHY3UU/BBEAEHUS
ANarHoCTU4eCcKuUx unu TepanesBTU4eCckUx cpeacTs nocne
PEHTreHOCKONUYEeCKOoro NoOATBEPXKAEHUSA PpacnonoXeHns KOH4YMKa
kaTeTepa Turnpike B HyXHOM yyacTke cocyaa MeAneHHo U3BrekuTe
MPOBOAHWK.

5. CozspaiiTe He coaepiallee Bo3ayxa CoeMHEHNE XUAKOCTb-
XNOKOCTb Mexay BTyJ'IKOﬁ Katetepa v wnpuuem ansa MH'beKLlIAI;L
Mepen vHbekuen BbINOMHWUTE acnupaumio, Habnogas 3a
wnpuuem, yTOGbI yGB,ElVITbCﬂ B yAaneHuu Bcex Nny3blpbKOB BO3ayXa
nepen MH'beKL[Meﬁ XKMOKOCTW B KateTep.

6. C nomoLLbio WNpULa AN MHbEeKUUIA BBEAWUTE ANAarHOCTUHECKOE Ui
TepaneBTUYECKOE CPEACTBO BPYUHYHO.
7. BachukeupyiiTe NPOBOAHUK COMNACcHO CTaHAAPTHO MeToauKe

3aMeHbl KaTeTepoB U OCTOPOXHO M3BnekuTe karetep Turnpike.
Ecnu npu nasnedeHnn katetepa Turnpike Bctpedaetcs
COMpPOTUBIEHE, NOBEPHUTE KaTeTep Mo YacoBOWi CTPEske Unn
NPOTUB Hee, OCTOPOXHO MOTSHYB 3a KaTeTep AI1s ero U3BNEYEHUS.
Mpu ncnonb3oBanum katetepa Turnpike Spiral unu Turnpike Gold
Npy U3BMEYEHNUN KaTeTepa NOBOPAYNBAIITE €ro ToMbKO NPOTUB
4acoBOW CTPENKU.

8. YnanuTe kaTetep B OTXOAbI COMMACHO CTaHAapTHON Npoueaype
ne4e6HOro yupexaeHns.

XPAHEHME U OBPALLEHUE
Ocobble ycroBust XpaHeHNs U 06paLLeHst OTCYTCTBYIOT.

HOPMATUBHAA UH®OPMALINA

Konusi HacTosLLEel MHCTPYKLWK MO NpUMeHeHto B popmate pdf BbinoxeHa
no agpecy www.teleflex.com/IFU

OCHOBHble CBefieH!st 0 6e30MacHOCTU U KIMHUYECKO

adpchektBHOCTU (SSCP) kateTepa Turnpike (OCHOBHas yHuKanbHas
naeHTUdMKaLMs ycTpoiicTea - naeHTucukatop yctpoiictea (UDI-DI):
08019020000000000000295L7) nocne 3anycka Eeponeiickoit 6a3bl
[laHHbIX MO MeauUMHCknM ycTpoiicTeam (EUDAMED) HaxoasTes 3aech:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ns nauneHToB/NONb30BaTENEN/CTOPOHHKX NWL, B EBponeiickom

Cotose 1 cTpaHax C MAEHTUYHbIM 3akoHogaTenscTBoM (2017/745/EU o
MEAULIMHCKUX U3AENUSIX); €CIIN NPY UCMONB30BaHUN UK B pesyrnbTaTe
MCNOMb30BaHWS HACTOSLLETO YCTPOCTBA NPOU3OMAET Cepbe3HbI
HecYacTHbIN cryyaii, coobimte 06 3TOM M3roTOBUTENIO 1 (Mnn) ero
NONHOMOYHOMY NPEACTABUTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIM FOCYAaPCTBEHHbBIM
opraHam. KoHTakTHas MHOpMaLIMs KOMMETEHTHBIX FOCYAAPCTBEHHbIX
OpraHoB (KOHTAKTHBIX TOYEK KOHTPOMS 38 MEAULIMHCKUMI N3AENUSIMUI) U
6Gonee noapo6Has HopMaLMa HaxoauTes Ha cneaytoliem Bebeaiite
EBponetickort Komuccum:
http:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OrPAHUYEHHAS FTAPAHTUA

Komnanus Teleflex Medical LLC rapaHTupyert, 4to [0 ucteyeHus
yKasaHHOro cpoka rogHocTu katetepbl Turnpike He ByayT umetb
nedeKToB N3roToBneHns u matepuanos. O6s3aTenscTBa KOMNaHUM B
cBeTe HacTosiLen rapaHTuM orpaHnM4YnNBaloTCA BO3MELLIEHNEeM CTOMMOCTH
wnu 3ameHol nioboro usaenus, B kotopom komnaxwuen Teleflex Medical
LLC 6yayT o6HapyxeHbl AeheKTbl U3rOTOBIEHUS UMW MaTepuarnos.
Komnanus Teleflex Medical LLC He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CryYaiiHbIii,
cneumanbHbIid UNK KOCBEHHBIN Yilep6, BO3HUKLLIMIA B pesyribTate
akcnnyatauum katetepo Turnpike. MoBpexaeHus usnenvsi, BO3HUKLLINE
BCNeAcTBMe HeHaanexatlero UCnorib3oBaHus, BHECEHNA KOHCTPYKTUBHbIX
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V3MEHEHUI, HeHaaNexallero XpaHeHs N HeHaanexalluero obpalleHns
OGHYNAT HACTOSILLYIO OFPaHUYEHHYIO rapaHTuio.

Hv oauH 13 paboTHVKOB, NpeacTaBUTeNe N AUCTPUGLIOTOPOB KOMMAHUN
Teleflex Medical LLC He nmeeT H1Kaknx npas M3MEeHEeHUs U JOMNONHeHNs
Kaknx-nbo acnekToB HaCTOALLEN OrpaHnieHHoN rapaHTun. fliobble
BHECEHHble KEM-NIMBO0 N3MEHEHUs! NN AONONHEHNS HeAeNCTBUTENbHbI B
oTHoweHun komnaHuu Teleflex Medical LLC.

HACTOSILLAA TAPAHTUA 3AMEHSET COEOW BCE NMPOYUE
FAPAHTUW, MPAMbIE U NOOPA3YMEBAEMbIE, BKITHOYAA
FAPAHTUW MPUFOOHOCTW ANA NPOOAXM NI OCOBOIo
NMPUMEHEHUA U NMIOBLIE MPOYNE OBA3ATENBCTBA KOMIMAHNN
TELEFLEX MEDICAL LLC.

MATEHTbI U TOBAPHbIE 3HAKU

Mapenve MoxeT GbiTh 3aLLMLLEHO OAHUM UMK HECKOMBKAMM NaTeHTamn
CLUA vnu apyrvx ctpaH.

Cm: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, norotun Teleflex n Turnpike siBNstoTCA TOBapHbLIMK 3HAaKamn
WK 3apervcTpUpoBaHHbIMI TOBapHLIMU 3Hakamu komnaHuy Teleflex
Incorporated unu ee po4epHux npegnpusTuin 8 CLUA u/vnu apyrux
cTpaHax.

CM. rnoccapuii MexayHapofHbIX CYMBOIIOB Ha CTp 55.

CmM. rmoccapwii conepxanusi Ha cTp. 60.

Turnpike™ kateteri

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Spoljasniji pre¢nik 0,53 mm /0,021 in¢a
distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalno dozvoljen 1,02 mm /0,040 inca
spoljadnji pre¢nik (3,1 Fr.)
Slika 3: Turnpike Spiral kateter
e : -
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Tabela 3: Turnpike Spiral kateter

Broj modela 5640 [ 5641

Radna duZina (X) 135 cm [ 150 cm

Pre¢nik kompatibilne Zice

. <0,36 mm /0,014 inca
vodilje

25Fr.
(un. pre¢nik 2 1,42 mm / 0,056 in¢a)

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Spoljasniji precnik 0,97 mm /0,038 inca

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja ograni¢ je
na lekare ili prema nalogu lekara.
Ovaj uredaj nije testiran za upotrebu u neurovaskulaturi.

OPIS UREDAJA

Kateteri Turnpike su jednolumenski kateteri namenjeni za upotrebu

u koronarnoj ifili perifernoj vaskulaturi. Osovine katetera su napravijene od dva
sloja polimera koji obmotavaju pletenicu i dvoslojnu spiralu. Distalnih 60 cm
svakog katetera ima hidrofilnu oblogu.

Kateter Turnpike je dostupan u Cetiri verzije: Kateter Turnpike (dugacak,
savitljiv, rendgen-nepropusni distalni vrh), kateter Turnpike LP (pljosnatiji
i savitljiviji), kateter Turnpike Spiral (dodata spolja$nja spirala na distalnu
osovinu radi dodatnog rotacionog uvlacenja katetera) i kateter Turnpike
Gold (spoljasnja spirala na distalnoj osovini i distalni vrh sa navojem,
pozlacen, od nerdajuceg celika).

Nije poznato neko dijagnosticko ili terapijsko sredstvo koje bi bilo
nekompatibilno sa kateterima Turnpike.

Kateteri Turnpike su sterilizovani etilen-oksidom.

SPECIFIKACIJE
Slika 1: Kateter Turnpike (standardni)

I v - I

=_r—

40,97 mm (29 Fr)

Tabela 1: Kateter Turnpike (standardni)

5642 [
135 cm [

5643
150 cm

Broj modela

Radna duzina (X)
Precnik kompatibilne Zice
vodilje

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera
Spoljasnji pre¢nik

<0,36 mm /0,014 in¢a

25Fr.
(un. pre¢nik 2 1,42 mm / 0,056 in¢a)
0,97 mm /0,038 inca

proksimalne osovine (2,9 Fr.)
Spoljasnji pre¢nik distalne 0,86 mm /0,034 in¢a
osovine (2,6 Fr.)
Spoljasniji precnik 0,53 mm /0,021 in¢a
distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalno dozvoljen 1,02 mm/ 0,040 in¢a
spoljadnji precnik (3,1 Fr)

Slika 2: Kateter Turnpike LP

I 7 - I
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40,97 mm (2,9 Fr)

Tabela 2: Kateter Turnpike LP

5638 [
135 cm |

5639
150 cm

Broj modela

Radna duzina (X)
Pre¢nik kompatibilne Zice
vodilje

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera
Spoljasniji precnik

<0,36 mm /0,014 inca

25Fr.
(un. pre¢nik 2 1,42 mm / 0,056 in¢a)
0,97 mm /0,038 inca

proksimalne osovine (2,9 Fr)
Spoljasniji pre¢nik distalne 0,74 mm /0,029 in¢a
osovine (2,2 Fr)
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proksimalne osovine (2,9 Fr.)
Spoljasnji pre¢nik distalne 0,97 mm/ 0,038 in¢a
osovine (2,9 Fr.)
Spoljasniji pre¢nik 0,53 mm /0,021 inca
distalnog vrha (1,6 Fr.)
Maksimalno dozvoljen 1,02 mm /0,040 inca
spoljadnji pre¢nik (3,1 Fr.)

Slika 4: Turnpike Gold kateter

x
+ CI
40,97 mm (2,9 Fr.) A

rt—

Tabela 4: Turnpike Gold kateter

Broj modela 5621 [ 5622

Radna duzina (X) 135 cm | 150 cm

Precnik kompatibilne Zice

. <0,36 mm /0,014 inca
vodilje

=5 Fr.
(un. precnik 2 1,42 mm / 0,056 in¢a)

Veli¢ina kompatibilnog
vodeceg katetera

Spoljasniji pre¢nik 0,97 mm /0,038 inca

proksimalne osovine (2,9 Fr.)
Spoljasniji pre¢nik distalne 0,97 mm /0,038 inca
osovine (2,9 Fr.)
Spoljasnji pre¢nik 0,71 mm /0,028 in¢a
distalnog vrha (2,1 Fr)
Maksimalno dozvoljen 1,07 mm /0,042 in¢a
spoljasnji pre¢nik (3,2 Fr.)

PREDVIDENA UPOTREBA

Kateteri Turnpike su namenjeni za upotrebu u perkutanim procedurama
kako bi se olak$alo postavljanje i razmena interventnih uredaja i isporucila
dijagnosticka i terapijska sredstva.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Kateteri Turnpike su namenjeni za pristup zasebnim regionima koronarne
i/ili periferne vaskulature. Mogu se koristiti za lak$e plasiranje i razmenu
Zica vodilja, kao i za podselektivno ubrizgavanje, odnosno dostavu
dijagnostickih i terapijskih sredstava, kao i da pomogne u prelasku de novo
koronarnih hroni¢nih totalnih okluzija (CTO).

KONTRAINDIKACIJE
Kateteri Turnpike Spiral i Turnpike Gold su kontraindikovani za upotrebu u

krvnim sudovima ¢&iji je efektivni pre¢nik manji od 1 mm.

CILJNE GRUPE PACIJENATA
Kateteri Turnpike su namenjeni za upotrebu kod odraslih pacijenata koji se
podvrgavaju perkutanim kateterizacijama.

PREDVIDENI KORISNICI

Katetere Turnpike treba da koriste lekari koji su obu¢eni za zahvate za koje
je uredaj namenjen (odnosno interventnih kardiologa). Opisane tehnike
i postupke ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole niti mogu
zameniti iskustvo i miljenje lekara prilikom lecenja konkretnog pacijenta.
Pre odredivanja specificnog plana le¢enja treba uzeti u obzir sve dostupne
podatke, uklju€ujuéi znake i simptome primec¢ene kod pacijenta, kao i
druge rezultate dijagnostickih testova.

OCEKIVANA KLINICKA KORIST
Pacijent moze ocekivati korist od perkutanih koronarnih i perifernih
intervencija.

UPOZORENJA

Kateteri Turnpike dostavljaju se sterilni i isklju€ivo za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu dovodi do mogucéeg
rizika od infekcije pacijenta ili korisnika i moZe da ugrozi funkcionalnost
uredaja, $to moze da dovede do razvoja oboljenja ili ozbiljne povrede
pacijenta.

Ako Zica vodilja odgovarajuceg pre¢nika ne mozZe da prode kroz kateter,
ne poku$avajte da resite blokadu ispiranjem katetera in vivo. MoZe do¢i do
rupture katetera i povrede arterije. Identifikujte i sanirajte uzrok blokade ili
zamenite kateter novim.

Nemojte nikada uvaditi, izvlaciti niti rotirati intravaskularni uredaj ako
postoji otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranje
katetera ili Zice vodilje uprkos otporu moZe da dovede do odvajanja vrha
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katetera ili Zice vodilje, do drugih oSte¢enja uredaja ili do povrede krvnog
suda.

Uvek uvladite katetere Turnpike preko postojece plasirane Zice vodilje.
Nemojte koristiti katetere Turnpike za prolaz kroz lezije ili okluzije koje su
ispred distalnog vrha Zice vodilje, jer moze do¢i do povrede krvnog suda.
Nemojte vrsiti ubrizgavanja pod visokim pritiskom. MoZe do¢i do o$tecenja
katetera ukoliko pritisak ubrizgavanja prelazi 300 psi.

Ukoliko se distalni vrh zaglavi i ne rotira se zajedno sa osovinom, nemojte
rotirati kateter vi$e od dva (2) uzastopna kruga od 360° u bilo kom smeru,
jer moZe do¢i do odvajanja katetera, do ostecenja katetera ili do povrede
krvnog suda. Ukoliko koristite Turnpike ili Turnpike LP, odmotajte kateter

u opusten poloZaj i vucite unazad kako biste izmestili vrh. Ukoliko koristite
Turnpike Gold ili Turnpike Spiral, vukuéi kateter unazad rotirajte ga u smeru
suprotnom od kretanja kazaljke na satu kako biste izmestili vrh.

Nemojte nikada uvlaciti katetere Turnpike Spiral ili Turnpike Gold u krvni
sud ciji je efektivni pre¢nik manji od 1 mm. Kateter bi mogao da se zaglavi
i povredi krvni sud.

MERE OPREZA

Nemojte koristiti katetere Turnpike ako je pakovanje oste¢eno. Osteceno
pakovanje bi moglo da dovede do naruSavanja sterilnosti ili do oste¢enja
uredaja.

Pregledaijte kateter pre upotrebe. Nemojte koristiti oStec¢eni kateter. MoZe
doci do odtecenja krvnog suda i/ili nemogucnosti da se kateter uvuce ili
izvuce.

Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera heparinizovanim fizioloskim
rastvorom, kako biste bili sigurni da u njemu nema hirurskih otpadaka koji
bi mogli biti uneseni u organizam i time dovesti do embolije.

Vodite ra¢una da ne zgnjecite kateter. Prekomerno zatezanje
hemostatskog ventila na osovinu katetera moze dovesti do ostecenja
lumena Zice i/ili oteZane razmene Zica.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata, kako biste smanijili mogu¢nost
slu¢ajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.

Kada je kateter u telu pacijenta, njime treba rukovati samo pod vodstvom
fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter a da pri tom ne pratite reakciju vrha
katetera, jer moZe doci do oStecenja katetera ili povrede krvnog suda.
Ako koristite kateter Turnpike Spiral ili Turnpike Gold, mozete ga ukloniti
samo tako $to ¢ete ga okretati u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na
satu. Moze doci do ostecenja krvnog suda i/ili nemogucnosti da se kateter
izvuce.

Proverite da li su svi priklju¢ci i dodaci fiksirani, i pogledajte da li ima
zaostalih mehuri¢a u $pricu, pre ubrizgavanja, kako tokom kori§¢enja
vazduh ne bi u$ao u kateter. Ako to ne ucinite, vazduh bi mogao da ude u
vaskulaturu.

OPASNI MATERIJAL

Jedna od komponenti katetera Turnpike Gold sadrzi sledece supstance(e)
definisane kao kancerogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju (CMR)
1Aili CMR 1B ili supstance koje ometaju endokrini sistem u koncentraciji
vecoj od 0,1% telesne mase:

« kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0

Aktuelni nauéni dokazi potvrduju da ovo medicinsko sredstvo proizvedeno
od nerdajuceg Celika ili legura kobalta koje sadrze kobalt ne izaziva
povecan rizik od karcinoma ili nezeljenih reproduktivnih dejstava.

NUSPOJAVE
U neZeljena dejstva koja mogu biti povezana sa upotrebom katetera
Turnpike spadaju, izmedu ostalog:

. izliv/tamponada

. Cestice/strane materije
. hipertenzija

. hipotenzija

. infekcija

. inflamatorna reakcija

. infarkt miokarda

. septalni hematom

. tahikardija

. tromboza

. disekcija krvnog suda
. perforacija krvnog suda
. ruptura krvnog suda

. spazam krvnog suda

KLINICKI SAZETAK

Prospektivna, multicentrina, jednoru¢na studija na 150 ispitanika
obavljena je kako bi se procenila bezbednost i delotvornost
specijalizovanih Zica vodilja, mikrokatetera i produzetaka vodica
kompanije Teleflex Medical LLC kod pacijenata koji su podvrgnuti
CTO-PCI. Cilj studije bio je da se proceni angiografska potvrda
postavljanja bilo koje Zice vodilje izvan CTO, u istinskom lumenu
krvnog suda, kod pacijenata koji su podvrgnuti CTO PCI u kojima
je koris¢en najmanje jedan vodi¢ za studiju i jedan kateter Turnpike.

UPOTREBA UREDAJA

U CTO-PClI studiji je koris¢eno ukupno 566 Zica vodilja (55% od ukupnog
broja kori$¢enih Zica vodilja; kori¢eno je kod svih 150 ispitanika) i 457 Zica
vodilja koje nisu obuhvacene studijom (45% od ukupnog broja; koris¢eno
na 112 ispitanika). U sledecoj tabeli je obezbeden detaljan saZetak
upotrebe Zice studijskog uredaja.

Upotreba uredaja Zica vodi¢
Spectre 129 (86,0%)
Raider 102 (68,0%)
Warrior 35 (23,3%)
Bandit 68 (45,3%)
R350 39 (26,0%)

U svim slu€ajevima su bili kori§¢eni najmanje jedan kateter Turnpike i jedan
studijski vodi¢, a kateter GuideLiner ili kateter TrapLiner je bio koriéen u
svim slucajevima kada je potrebno produzivanje vodica (64% slucajeva).
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Sazetak upotrebe Turnpike katetera prema modelu naveden je u sledecoj
tabeli.

Upotreba katetera Turnpike

Broj (%) ispitanika sa kori§¢enim

Kateter medicinskim sredstvom

Turnpike 33 (22,0%)

Turnpike Spiral 94 (62,7%)

Turnpike Gold 1(0,7%)

Turnpike LP 85 (56,7%)

Proceduralna tehnika studijskog uredaja je navedena u sledecoj tabeli.

Proceduralna tehnika — n (%)

Eskalacija Zice 86 (57,3%)

Disekcija/povratak 23 (15,3%)

Eksternizacija Zice 21 (14,0%)

Bezbednost 15 (10,0%)
Stabilizacija i/ili podrska 7 (4,7%)
Isporuka 5(3,3%)
Obrnuti CART 4(2,7%)
Prelazak 2(1,3%)
Nije navedeno 2(1,3%)
CTO RCAi RPL 1(0,7%)
Krvni sud davaoca 1(0,7%)
Savijeno 1(0,7%)
Korisno 1(0,7%)

OSNOVNA DEMOGRAFIJA
Osnovna demografija je navedena u sledecoj tabeli.

SEKUNDARNE KRAJNJE TACKE
Sekundarne krajnje tacke ukljucuju:

. Ucestalost uspesne rekanalizacije (definisano kao angiografska
potvrda prelaska CTO i vra¢anja protoka krvi u obolelo podrugje).
. Ucestalost MACE-a kroz praznjenje ili 24 sata nakon procedure,

Sta god da se dogodi prvo (u bolni¢kom pracenju) i 30 dana nakon
procedure (komponente MACE se takode prijavljuju zasebno).

. Ucestalost klinicki znacajne perforacije (definisano kao bilo kakva
perforacija koja dovodi do hemodinamicke nestabilnosti i/ili koja
zahteva intervenciju, ukljucujuéi perikardiocentezu, embolizaciju,
produZenu okluziju balona, stent graft ili uporedivu terapiju).

. Proceduralni uspeh u skladu sa tehnikom ukrstanja.

. Tehnicki uspeh.

SAZETAK SEKUNDARNIH KRAJNJIH TACAKA

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Pre upotrebe, paZljivo pregledajte pakovanje katetera i proverite da
nema ostecenja.

2. Koriste¢i tehnike sterilizacije, izvadite spiralnu prevlaku katetera iz
pakovanja i prenesite je na sterilno polje.
3. Na Luer priklju¢ak ulaznog otvora za Zicu vodilju na kateteru

prikacite $pric od 10 ml napunjen heparinizovanim fizioloskim
rastvorom i temeljno isperite lumen.

4. Na Luer priklju€ak za ispiranje na spiralnoj prevlaci prikacite $pric
od 10 ml napunjen heparinizovanim fizioloSkim rastvorom i isperite
cCitavu spiralu.

5. Izvadite kateter iz spiralne prevlake i pregledajte da nije negde
savijen ili prelomljen.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Kategorija Rezultati studije % (n/N)

Uspesna rekanaliza 140 (93,3%)

MACE 29 (19,3%)
U bolnici 29 (19,3%)
30-Day 0 (0,0%)

Klinicki znacajne perforacije 16 (10,7%)

Uspeh procedure tehnikom ukrstanja

Antegradni 69 (85,2%) (69/81)

Retrogradni 1(50,0%) (1/2)

Kombinovani antegradni i

o
retrogradni 43 (64,2%) (43/67)

Tehnicki uspeh 140 (93,3%)

MACE obuhvata sve IM definisane kao CK-MB = 3x GGN

SAZETAK NEZELJENIH DOGADAJA

Najcesci ND povezani sa studijskim uredajem i/ili procedurom bili su infarkt
miokarda (19,3% ispitanika), perforacija krvnog suda (13,3% ispitanika) i
disekcija koronarne arterije (9,3% ispitanika).

NeZeljeni dogadaji Rezultati studije % (n/N)

Plasirajte Turnpike prateéi sledece korake:

1. Fiksirajte prethodno plasiranu Zicu vodilju. Prevucite distalni vrh
katetera Turnpike nazad preko proksimalnog kraja Zice vodilje i
uvlacite kateter kroz hemostatski ventil.

2. Pazljivo uvlacite kateter Turnpike kroz vaskulaturu pod vodstvom
fluoroskopa. Ukoliko tokom uvlaéenja katetera kroz krvni sud
naidete na otpor, rotirajte kateter bilo u smeru kretanja kazaljke na
satu, bilo u suprotnom od toga, lagano gurajuéi kateter napred. Ako
koristite kateter Turnpike Spiral ili Turnpike Gold, moZete ga uvlaciti
samo tako $to ¢ete ga okretati u smeru kretanja kazaljke na satu.
UPOZORENJE: Ukoliko se distalni vrh ne rotira zajedno sa
osovinom i ne krece se dalje, nemojte rotirati kateter vise
od dva (2) uzastopna kruga od 360° u bilo kom smeru, jer
moze doci do odvajanja katetera, do ostecenja katetera ili do
povrede krvnog suda.

3. Ukoliko Zelite da uradite razmenu Zice vodilje, nakon $to ste
pomocu fluoroskopa potvrdili da je distalni vrh katetera Turnpike
postavljen na Zeljenom mestu u krvnom sudu, lagano uklonite
Zicu vodilju i ubacite novu u Luer prikljuéak ulaznog otvora za Zicu
vodilju. Uvladite Zicu vodilju sve dok ne izade iz vrha katetera. Uz
pomoc¢ fluoroskopa, pazite da Zica vodilja bude dovoljno uvu¢ena u
distalnu vaskulaturu.

4. Ukoliko Zelite da izvrSite podselektivno ubrizgavanje, odnosno
isporuku dijagnostickih ili terapijskih sredstava, lagano uklonite Zicu
vodilju nakon $to ste pomocu fluoroskopa potvrdili da je vrh katetera
Turnpike postavljen u Zeljenom vaskularnom prostoru.

5. Napravite vezu te¢nosti sa tecno$cu, bez vazduha, izmedu &vorista
katetera i Sprica za ubrizgavanje. Aspirirajte pre ubrizgavanja i
posmatrajte Spric kako biste uklonili bilo kakve mehuri¢e vazduha
pre ubrizgavanja u kateter.

PRIMARNI ISHODI

Primarna krajnja tacka za studiju definisana je kao uspeh procedure kroz
praznjenje ili 24 sata nakon zahvata, $ta god da se dogodi prvo. Uspeh
procedure definisan je kao angiografska vizuelizacija bilo koje Zice vodi¢a u
distalnoj ili proksimalnoj poziciji od okluzije u zavisnosti od nacina pristupa
i odsustva MACE-a u bolnici (sréana smrt, revaskularizacija ciline lezije ili
postproceduralni MI definisan kao CK -MB 2 3k ULN).

SAZETAK PRIMARNIH KRAJNJIH TACAKA
Rezultat primarne krajnje tacke studije (75,3%) ispunio je unapred odredeni
cilj uGinka.

Rezultati studije %

Kategorija (/N)

Sveukupna primarna krajnja tacka 75,3% (113/150)

Komponente primarne krajnje tacke

Angiografska vizuelizacija bilo koje Zice vodilje
distalno/proksimalno od CTO u istinskom
lumenu krvnog suda

94,7% (142/150)

Odsustvo MACE-a u bolnici 80,7% (121/150)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

U multicentriénom, prospektivhom ispitivanju registracije, uspeh
zahvata postignut je u populaciji pacijenata sa velikom slozeno$¢u
lezije (npr. 94,7% ozbiljno kalcifikovanih lezija) primenom savremene
tehnike i primenom namenskih CTO Zica vodilja, mikrokatetera i
produzetaka katetera vodica.

U PAKOVANJU SE NALAZI:
. 1 kateter
. 1 spiralna prevlaka sa Luer priklju¢kom za ispiranje

POTREBAN PRIBOR KOJI NIJE DOSTAVLJEN U
PAKOVANJU:

. Vodeci kateter ili uvodnik sa unutradnjim pre¢nikom dovoljno
velikim da u njega stane konkretni kateter Turnpike (videti odeljak
Specifikacije)

. Hemostatski ventil (tip Tuohy-Borst)

. Zica vodilja pre¢nika < 0,36 mm/0,014 in¢a

. Sterilni $pric od 10 ml (za ispiranje spiralne previake i lumena
katetera)

. Heparinizovani fiziolo$ki rastvor (za ispiranje sistema)
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Osnovna demografija MACE u bolnici 29 (19,3%) 6. Pomocu $prica za ubrizgavanje, ruéno ubrizgajte dijagnosticko ili
Karakteristike N=150" Sréana smrt 1(0,7%) terapijsko sredstvo.
7. Fiksirajte Zicu vodilju pomocu standardnih tehnika razmene katetera
Pol Revaskularizacija ciljne lezije 1(0,7%) i pazljivo izvucite kateter Turnpike. Ukoliko tokom izvlacenja
- katetera Turnpike naidete na otpor, rotirajte kateter bilo u smeru
Zenski 23 (15,3%) Postproceduralni IM (CKMB = o kretanja kazaljke na satu, bilo u suprotnom od toga, lagano
27 (18,0%) P - " - P )
o % 3 x GGN) izvlacedi kateter napolje. Ako koristite Turnpike Spiral ili Turnpike
Muski 127 (84,7%) Gold kateter, uklonite ga samo tako $to ¢ete ga okretati u smeru
f > f "
Starost (godine) pri ukljugivanju POSiPFOCidOUFaglGl"\\‘/' (CKMB 2 9(6,0%) suprotnom od kretanja kazaljke na satu.
X ) 8. Odlozite kateter u otpad prema standardnim bolnickim
Srednja vrednost + SD 65,4+ 10,8 MACE u sklopu 30 dana 0 (0,0%) procedurama.
CUVANJE | RUKOVANJE
O 37,1-918 i
pseg . . Perforacije Nema posebnih uslova za ¢uvanje ili rukovanje.
Rasaletnicnost Sve perforacije 21 (14,0%) REGULATORNE INFORMACIJE
Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na adresi
Bela 130 (86,7%) Klini¢ki zna&ajne perforacije 16 (10,7%) www.teleflex.com/IFU
Crni ili Afroameri&ki 8 (5,3%) Kiasa | 3 (2,0%) Ovo je sazetak bezbednosnog i klinickog profila proizvoda Turnpike
. kateter (Osnovni UDI-DI: 08019020000000000000295L7) nakon
Havajski ili drugi starosedeoci iz 1(0,7%) Klasa Il 10 (6,7%) pokretanja Evropske baze podataka za medicinska sredstva/EUDAMED:
Okeanije e . http://ec.europa.eu/tools/eudamed
— N Klasa Ill 8(5,3%) Za pacijente/korisnike/nezavisne dobavljace u Evropskoj uniji i u
Azijski 4(2.7%) —— zemljama sa identiénim regulatornim rezimom (Regulativa 2017/745/
Nepoznato ili niie priiaviieno 7 (47%) Disekcija EU o medicinskim sredstvima); ukoliko tokom upotrebe ovog uredaja ili
P ie prijavl e NHLBI Kl A 209 kao posledica njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to
i i S asa 3(2.0%) proizvodadu i/ili njegovom ovla§¢enom predstavniku, kao i svom drzavnom
Nehispansko/latinsko/$pansko o, avr ) v '
poreklo 139 (92,7%) NHLB! Klasa B 2(1,3%) regulatornom telu. Kontakt podatke odgovarajucih nacionalnih regulatornih
. tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje informacije mozete pronaci na
Hispansko/latinsko/spansko 7(47% NHLBI klasa C 2 (1,3%) veb-sajtu Evropske komisije:
poreklo (4,7%) http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en
NHLBI Ki; D 2,09 «
—— — asa 3 20%) OGRANIGENA GARANCIJA
Etni¢nost nije poznata ili nije 4279
prijavijena (2,7%) NHLBI Klasa E 1(0,7%) Kompanija Teleflex Medical LLC garantuje da kateter Turnpike nema
nedc ka u pogledu kvaliteta izrade i materijala pre isteka navedenog
"Ukljucuje podatke od pet subjekata koji su dva puta bili uklju¢eni u NHLBI klasa F 0(0,0%) roka trajanja. Odgovornost pod ovom garancijom je ograni¢ena na
studiju, za le€enje odvojenih de novo CTO lezija. refundaciju ili zamenu bilo kog proizvoda za koji kompanija Teleflex Medical
ZAKLJUCAK LLC utvrdi da ima nedostatke u pogledu kvaliteta izrade ili materijala.

Kompanija Teleflex Medical LLC nije odgovorna ni za kakvu sluéajnu,
posebnu ili posledi¢nu $tetu nastalu upotrebom katetera Turnpike. Ova
ograni¢ena garancija ne pokriva o$te¢enja proizvoda nastala njegovom
pogre$nom upotrebom, izmenom, nepravilnim éuvanjem ili nepravilnim
rukovanjem.

Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Teleflex Medical
LLC nema ovla$éenje da u bilo kom pogledu izmeni ili dopuni ovu
ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili dopunu nije
obavezujuce za kompaniju Teleflex Medical LLC.

OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH GARANCIJA,
1IZRICITO NAVEDENIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI

SVE GARANCIJE O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI
ZA ODREDENU SVRHU ILI NEKU DRUGU OBAVEZU KOMPANIJE
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ROBNE MARKE

Mogu biti zasti¢eni jednim ili viSe americkih ili medunarodnih patenata.
Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logotip Teleflex i Turnpike su robne marke ili registrovane robne
marke kompanije Teleflex Incorporated ili njenih povezanih drustava, u
SAD i/ili drugim drzavama.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na strani 55.

Pogledajte re¢nik sadrzaja na strani 60.
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Katétre Turnpike™

Navod na pouzitie

UPOZORNENIE PRE USA

Podl'a federalnych zakonov je mozné tito pomocku predavat’ len
prostrednictvom lekara alebo na objednéavku lekara.

Tato pomécka nebola vyhodnotena na pouzitie v neurovaskulature.

OPIS POMOCKY

Katétre Turnpike su jednolimenové katétre uréené na pouZitie

v koronarnych alebo periférnych cievach. Tela katétrov st vyhotovené

z dvoch polymérovych vrstiev, ktoré zapuzdruju spletany material a
dvojvrstvovu cievku. Distalna 60 cm ¢ast kazdého katétra méa hydrofilny
potah.

Katétre Turnpike su k dispozicii v Styroch verziach: katéter Turnpike (dlhy,
flexibilny, RTG-kontrastna distalna $picka), katéter Turnpike LP (nizky profil
a vyssia flexibilita), katéter Turnpike Spiral (na distéalnej ¢asti tela je pridana
vonkajsia cievka ulahcujuca rotacné zavadzanie) a katéter Turnpike Gold
(vonkajsia cievka na distélnej casti tela a distalna zavitova pozlatena
$picka z nehrdzavejucej ocele).

Diagnostické alebo terapeutické latky inkompatibilné s katétrami Turnpike
nie st zname.

Katétre Turnpike su sterilizované etylénoxidom.

SPECIFIKACIE
Obrazok 1: Katéter Turnpike (Standardny)

I v § I

rscr—

40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabulka ¢ 1: Katéter Turnpike (Standardny)

5642 [
135 cm [

5643
150 cm

Cislo modelu
Pracovna dizka (X)
Kompatibilny priemer
vodiaceho drétu
Kompatibilna velkost'
vodiaceho katétra
Vonkajsi priemer

<0,36 mm/0,014”

=5 Fr.
(vnutorny priemer 2 1,42 mm/0,056")
0,97 mm/0,038"

proximalneho tela (2,9 Fr)
Vonkajsi priemer 0,86 mm/0,034”
distalneho tela (2,6 Fr.)
Vonkajsi priemer distalnej 0,53 mm/0,021”
Spicky (1,6 Fr.)
Maximalny pripustny 1,02 mm/0,040”
vonkaj$i priemer (3,1Fr.)

Obrazok 2: Katéter Turnpike LP

I v - I

(= —

40,97 mm (29 Fr)

Tabulka 2: Katéter Turnpike LP

5638 [
135 cm |

5639
150 cm

Cislo modelu
Pracovna dizka (X)
Kompatibilny priemer
vodiaceho drétu
Kompatibilna velkost'
vodiaceho katétra
Vonkajsi priemer

< 0,36 mm/0,014”

>5Fr.
(vnutorny priemer 2 1,42 mm/0,056")
0,97 mm/0,038”

proximalneho tela (2,9 Fr)

Vonkajsi priemer 0,74 mm/0,029"

distalneho tela (2,2 Fr)

Vonkajsi priemer distalnej 0,53 mm/0,021”

Spicky (1,6 Fr.)

Maximalny pripustny 1,02 mm/0,040”

vonkajsi priemer (3,1Fr)

Obrazok 3: Katéter Turnpike Spiral

I . * I
=r— 10,97 mm (2.9 Fr) OA

Tabulka 3: Katéter Turnpike Spiral

5640 [
135 cm [

5641
150 cm

Cislo modelu
Pracovna dizka (X)

Kompatibilny priemer
vodiaceho drétu

<0,36 mm/0,014”
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Kompatibilna velkost' 25Fr.

vodiaceho katétra (vnutorny priemer 2 1,42 mm/0,056")
Vonkajsi priemer 0,97 mm/0,038”

proximéaineho tela (2,9 Fr)

Vonkajsi priemer 0,97 mm/0,038"

distalneho tela (2,9 Fr.)

Vonkajsi priemer distalnej 0,53 mm/0,021”

$picky (1,6 Fr.)

Maximalny pripustny 1,02 mm/0,040”

vonkajsi priemer (3,1Fr)
Obrazok 4: Katéter Turnpike Gold

x |
= r——— :=I§»
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Tabulka 4: Katéter Turnpike Gold

5622
150 cm

Cislo modelu
Pracovna dizka (X)
Kompatibilny priemer
vodiaceho dr6tu
Kompatibilna velkost'
vodiaceho katétra
Vonkajsi priemer

5621 [
135 cm |

<0,36 mm/0,014”

25Fr.
(vnuatorny priemer = 1,42 mm/0,056")
0,97 mm/0,038"

proximalneho tela (2,9 Fr)
Vonkajsi priemer 0,97 mm/0,038”
distélneho tela (2,9 Fr)
Vonkajsi priemer distalnej 0,71 mm/0,028"
Spicky (2,1 Fr)
Maximalny pripustny 1,07 mm/0,042"
vonkajsi priemer (3,2 Fr)

ZAMYSLANY UCEL

Katétre Turnpike su urené na pouZitie pri perkutannych zakrokoch na
ulahéenie zavedenia a vymeny intervenénych pomécok a na podavanie
diagnostickych a terapeutickych latok.

INDIKACIE NA POUZITIE

Katétre Turnpike su uréené na pouZitie pri pristupe do definovanych
oblasti koronarnych alebo periférnych ciev. M6zu sa pouzit na ulahéenie
zavedenia a vymeny vodiacich drétov a na subselektivnu infuziu/podanie
diagnostickych a terapeutickych latok a na pomoc pri prekonavani
chronickych totalnych okluzii (CTO).

KONTRAINDIKACIE
Katéter Turnpike Spiral a Turnpike Gold st kontraindikované na pouzitie v
cievach s efektivnym priemerom mensim ako 1 mm.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV
Katétre Turnpike st uréené na pouzitie u dospelych pacientov, ktori
podstupuju perkutannu katetrizaciu.

URCENI POUZIVATELIA

Katétre Turnpike maju pouzivat len lekari vyskoleni na vykony, pre ktoré

je tato pomocka uréena (t. j. intervenéni kardiolégovia). Opisané
techniky a postupy nepredstavuji VSETKY medicinsky prijateiné protokoly
ani nemaju sluzit' ako nahrada za prax a Usudok lekara pri oSetrovani
konkrétneho pacienta. Pred rozhodnutim o konkrétnom lie¢ebnom plane sa
musia zvazit vSetky dostupné udaje vratane znamok a priznakov pacienta
a vysledkov dalSich diagnostickych vySetreni.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY
Pacient moZe o¢akavat prinos perkutanneho koronarneho a periférneho
zakroku.

VAROVANIA

Katétre Turnpike sa dodavaju sterilné a len na jednorazové pouzitie.
Opakované pouzitie pomdcok na jednorazové pouZzitie predstavuje mozné
riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a méze narusit funkénost’
pomacky, o moZe viest k ochoreniu alebo zavaznej ujme pre pacienta.

Ak cez katéter nie je moZné prevliect vodiaci drét vhodnej velkosti, blokadu
sa nepokusaijte vyriesit preplachnutim katétra v podmienkach in vivo.
Mohlo by déjst’ k ruptire katétra a poraneniu tepny. Identifikujte a vyrieste
pri¢inu blokady alebo vymerite katéter za novy.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezavadzajte, nevytahujte ani neotacajte
proti odporu, kym fluoroskopicky neur¢ite pri¢inu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méZe sposobit’ oddelenie katétra alebo
$picky vodiaceho drétu, iné poSkodenie pomécky alebo poranenie cievy.
Katétre Turnpike vzdy zavadzajte po existujicom vodiacom drote
zavedenom na mieste. Katétre Turnpike nepouzivajte na prechod léziou
alebo okluziou pred distalnou $pickou vodiaceho drétu, pretoZze méze dojst’
k poraneniu cievy.

Nevykonavajte vysokotlakové injekcie. Ak tlak vstreknutia prekro¢i

2068,4 kPa, katéter sa moze poskodit.

Katéter neotacajte o viac ako dve (2) za sebou nasledujuce otocky o

360° v fubovolnom smere, ak je distélna $pi¢ka zablokovana a neotaca

sa, pretoze moze dojst k oddeleniu katétra, poskodeniu katétra alebo
poraneniu cievy. V pripade pouZitia katétra Turnpike alebo Turnpike LP,
odvirite katéter do uvolnenej polohy a napinanim smerom dozadu uvolnite
$picku. V pripade pouZzitia katétra Turnpike Spiral alebo katétra Turnpike
Gold otacajte katéter v protismere hodinovych ruci€iek s napinanim
smerom dozadu, &im sa uvolni $picka.

Katéter Turnpike Spiral ani katéter Turnpike Gold nikdy nezavadzajte do
cievy s efektivnym priemerom mensim ako 1 mm. Katéter by sa tam mohol
zablokovat a spdsobit’ poranenie cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poskodené, katétre Turnpike nepouzivajte. PoSkodené
balenie méZe znamenat naruSenie sterility alebo poSkodenie pomdocky.
Katéter pred pouzitim skontrolujte. PoSkodeny katéter nepouzivajte. Mohlo
by dojst k poskodeniu cievy alebo nemoznosti zavadzat alebo vytiahnut
katéter.
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Lumen katétra treba pred pouzitim preplachnut sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom, aby v katétri neboli necistoty, ktoré by sa mohli
zaniest do tela a spdsobit embodliu.

Dévajte pozor, aby ste katéter nepomliazdili. Nadmerné utiahnutie
hemostatického ventilu na tele katétra moze viest k poskodeniu limenu
drétu alebo tazkostiam pri vymene drotov.

Pri manipul&cii s katétrom pocas zakroku postupujte opatrne, aby sa znizila
moznost neumyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.

Ked je katéter zavedeny v tele, mdze sa s nim manipulovat' len pod
fluoroskopickou kontrolou. Nepokusajte sa hybat katétrom bez sledovania
naslednej reakcie $picky, pretoze méze dojst k poSkodeniu katétra alebo
poraneniu cievy.

V pripade pouZzitia katétra Turnpike Spiral alebo Turnpike Gold sa katéter
moze odstrariovat ota¢anim len v protismere hodinovych ruciciek. Mohlo
by dojst k poskodeniu cievy alebo nemoznosti vytiahnut katéter.

Pred vstreknutim skontrolujte utiahnutie vSetkych spojov a pripojok

a pozoruite, ¢i v striekacke nie st vzduchové bubliny, aby do katétra

pri pouziti nevnikal vzduch. V opa¢nom pripade moze dojst k prieniku
vzduchu do vaskulatury.

NEBEZPECNY MATERIAL

Jeden z komponentov katétra Turnpike Gold obsahuje nasledujicu latku
(latky) definovanu ako latky kardinogénne, mutagénne alebo toxické pre
reprodukény systém (CMR) 1A alebo CMR 1B alebo latku nardsajicu
endokrinny systém v koncentracii vy$Sej ako 0,1 hmotnostného percenta:

« kobalt; CAS ¢. 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0

Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, Ze tato zdravotnicka pomocka
vyrobena zo zliatin nehrdzavejucej ocele alebo kobaltu obsahujucich kobalt
nespdsobuje zvysené riziko rakoviny ani neziaduce reprodukéné ucinky.

NEZIADUCE UCINKY
K mozZnym neZiaducim u¢inkom, ktoré mézu mat spojitost s katétrami
Turnpike, patria okrem iného:

. vypotok/tamponada,
. embodlia,

. hypertenzia,

. hypotenzia,

. infekcia,

. zépalova odpoved,
. infarkt myokardu,

. hematom septa,

. tachykardia,

. tromboza,

. disekcia cievy,

. perforacia cievy,

. ruptura cievy,

. spazmus cievy.

KLINICKY SUHRN

Uskutocnilo sa prospektivne, multicentrické skusanie s jednym ramenom
so0 150 pacientmi na vyhodnotenie bezpecnosti a u€innosti Specialnych
vodiacich drétov, mikrokatétrov a vodiacich prediZzeni Teleflex Medical LLC
u pacientov podstupujtcich CTO-PCI. Ciefom skusania bolo vyhodnotit
angiografické potvrdenie umiestnenia akéhokolvek vodiaceho drétu za
CTO, v skutoénom limene cievy, u pacientov podstupuijticich CTO PCl,

u ktorych sa pouzil aspori jeden skusany vodiaci drot a jeden katéter
Turnpike.

POUZITIE POMOCKY

V skusani CTO-PCI sa pouzilo celkovo 566 vodiacich drétov v ramci
skusania (55 % z celkového poctu pouzitych vodiacich drétov, ktoré sa
pouzili u vSetkych 150 u€astnikov) a 457 vodiacich drétov, ktoré neboli
skusané (45 % z celkového poctu, ktoré sa pouZili u 112 Gcastnikov).
Podrobny opis pouzitia drétu skusanej pomocky je uvedeny v nasledujicej
tabulke.

Pouzitie pomécky vodiaceho drotu

Vodiaci drét Pocet (%) l:;‘,oa::gz:gl\j s pouZitou
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

Vo v8etkych pripadoch sa pouZil najmenej jeden katéter Turnpike a jeden
skusany vodiaci drét a vo v8etkych pripadoch, kde sa vyzadovalo
prediZenie vodiaceho drétu, sa pouZil katéter GuideLiner alebo katéter
TrapLiner (64 % pripadov). Rozpis pouzivania katétra Turnpike podla
modelu je uvedeny v nasledujucej tabulke.

Pouzitie katétra Turnpike

Katéter Pocet (%) L;ia::g:gl\j s pouzitou
Turnpike 33 (22,0 %)
Turnpike Spiral 94 (62,7 %)
Turnpike Gold 1(0,7 %)
Turnpike LP 85 (56,7 %)

Postupy pri zakroku so skusanou poméckou st uvedené v nasledujucej
tabulke.

Proceduralna technika — n (%)

Stupanie drétu 86 (57,3 %)

Disekcia/opatovné zavedenie

23 (15,3 %)

Externalizacia drotu

21 (14,0 %)
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ZAKLADNE DEMOGRAFICKE UDAJE
Zakladné demografické Udaje st uvedené v nasledujicej tabulke.

Zakladné demografické udaje

Charakteristiky N =150"
Pohlavie
Zena 23 (15,3 %)
Muz 127 (84,7 %)

Vek (roky) pri zaradeni

Priemer + smerodajna odchylka 65,4 +10,8
Rozsah 37,1-918
Rasaletnicka prislusnost
Biela 130 (86,7 %)
Cierna alebo afroamerické 8 (5,3 %)
Pévodny Havajéan alebo obyvatel 10,7 %)
iného tichomorského ostrovéeka e
Azijgan 4(2,7 %)
Nezname alebo nie st hlasené 7 (4,7 %)
Iny ako hispansky/
latinskoamericky/$panielsky 139 (92,7 %)
povod
H|spa?sky_llatlnskolamencky/ 747 %)
Spanielsky povod
Etnicka prislusnost neznama 42,7%)

alebo nehlasena

Zahffia Udaje od piatich pacientov, ktori boli dvakrat zaradeni do
skusania, na liebu samostatnych lézii de novo CTO.

PRIMARNE KONCOVE BODY

Primarny koncovy bod v sku$ani bol definovany ako tuspech postupu

pri prepusteni alebo 24 hodin po zakroku, podla toho, o nastane skoér.
Uspech zakroku bol definovany ako angiograficka vizualizacia akéhokolvek
vodiaceho drétu v polohe distélne alebo proximalne k okluzii v zavislosti

od cesty pristupu a nepritomnosti MACE v nemochnici (srdcova smrt,
revaskularizacia cielovej lézie alebo IM po zakroku definovany ako CK-MB
2 3x ULN).

SUHRN PRIMARNYCH KONCOVYCH BODOV
Vysledok primarneho koncového bodu skisania (75,3 %) splnil vopred
stanoveny ciel vykonu.

Vysledky skusania

Kategoria v % (n/N)

Celkovy primarny koncovy bod spineny 75,3 % (113/150)

Komponenty primarneho koncovy bod

Angiograficka vizualizacia akéhokolvek
vodiaceho drotu distélne/proximalne k CTO
v skuto€nom Iimene cievy

94,7 % (142/150)

Nepritomnost MACE v nemocnici 80,7 % (121/150)

SEKUNDARNE KONCOVE BODY
Sekundarne koncové body zahfiiaju:

. Frekvencia Uspesnej rekanalizacie (definovana ako angiografické
potvrdenie prechodu CTO a obnovy prietoku krvi do postihnutej
oblasti).

. Frekvencia MACE do prepustenia alebo 24 hodin po zakroku,

podla toho, ¢o nastane skér (sledovanie v nemocnici), a 30 dni po
zékroku (zlozky MACE sa tieZ uvadzaju osobitne).

. Frekvencia klinicky vyznamnej perforacie (definovanej ako
akakolvek perforacia, ktora vedie k hemodynamickej nestabilite
alalebo si vyzaduje intervenciu vratane perikardiocentézy,
embolizacie, dlhodobej balénikovej okluzie, stentgraftu alebo
porovnatelnej liecby).

. Uspech zakroku podra kriZzovej techniky.

. Technicky uspech.

SUHRN SEKUNDARNYCH KONCOVYCH BODOV

Bezpetnost 15 (10,0 %) MACE 29 (19,3 %)
Stabilizacia a/alebo podpora 7 (4,7 %) V nemochnici 29 (19,3 %)
Zavedenie 5(3,3 %) 30 dni 0(0,0 %)
Reverzné riadené antegradne a 427 %) Klinicky vyznamné perforacie 16 (10,7 %)
retrogradne sledovanie (CART) e -
Uspech zakroku krizovou technikou
Prechod 2(1,3%)
Antegradny 69 (85,2 %) (69/81)
Nespecifikované 2(1,3%)
Retrogradny 1 (50,0 %) (1/2)
Chronické totalne okluzie, - - -
prava koronarna artéria a prava 1(0,7 %) Kombinovany antegradny 43 (64,2 %) (43/67)
posterolateralna vetva a retrogradny !
Darcovska cieva 1(0,7 %) Technicky Uspech 140 (93,3 %)
Lomené 1(0,7 %) MACE zahffia vSetky IM definované ako CK-MB 2 3 x ULN
Workhorse 1(0,7 %) Sl',!!-IRNWNIEZIA:I)UClIC.H UDALO.S'!'i. o - .
Naj¢astej$imi neZiaducimi udalostami suvisiacimi so ski$anou poméckou

alalebo zakrokom boli infarkt myokardu (19,3 % Ucastnikov), perforacia
cievy (13,3 % Ucastnikov) a disekcia koronarnej artérie (9,3 % ucastnikov).

Kategoria Vysledky skusania v % (n/N)

Uspesna rekanalizacia 140 (93,3 %)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

a nezaslva aj distalna Spicka, pretoZze méze dojst’ k oddeleniu
katétra, poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

3. Ak je potrebna vymena vodiaceho drétu, po fluoroskopickom
overeni, ¢i sa distalna $picka katétra Turnpike nachadza v
pozadovanom vaskularnom priestore, pomaly vytiahnite vodiaci
drét a do luerového portu vstupu vodiaceho drétu zavedte novy
vodiaci drét. Vodiaci drét zavadzaijte, kym nevyjde zo $picky katétra.
Fluoroskopicky skontrolujte, ¢i vodiaci drét je dostatoéne zavedeny
do distalnej vaskulatury.

4. Ak je potrebna subselektivna infuzia/podanie diagnostickych alebo
terapeutickych latok, po fluoroskopickom overeni, ¢i sa $picka
katétra Turnpike nachadza v poZzadovanom vaskularnom priestore,
pomaly vytiahnite vodiaci drot.

5. Medzi hrdlom katétra a injekénou striekackou vytvorte spoj typu
kvapalina/kvapalina bez pritomnosti vzduchu. Pred vstreknutim
aspirujte a sledujte striekacku, aby ste pred vstreknutim do katétra
odstranili pripadné vzduchové bubliny.

6. Injekénou striekackou manualne podajte diagnosticku alebo
terapeuticku latku.
7. Vodiaci drét zafixujte pomocou $tandardnych technik vymeny

katétra a opatrne vytiahnite katéter Turnpike. Ak pri odstrafiovani
katétra Turnpike narazite na odpor, katéter otacajte v smere alebo
protismere hodinovych ruciciek, pricom ho zlahka tahajte, aby sa
vysuval. V pripade pouZitia katétra Turnpike Spiral alebo Turnpike
Gold odstrarite katéter ota¢anim len v protismere hodinovych
ruciciek.

8. Katéter zlikvidujte podla $tandardnych nemocniénych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA
Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

REGULACNE INFORMACIE

Képia tohto navodu na pouzitie vo formate pdf sa nachadza na stranke:
www.teleflex.com/IFU

Toto je lokalita sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
katétra Turnpike (zakladné UDI-DI: 08019020000000000000295L7)
po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych pomécok/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajinach

s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU

o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas pouzivania tejto pomécky
alebo v dosledku jej pouZitia vyskytne zavazna nehoda, nahlaste to
vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a prislusnému
vnutrostatnemu organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnutro$tatnych
organov (kontaktné miesta pre vigilanciu) a dalSie informacie

su uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

Neziaduce udalosti Vysledky skusania v % (n/N)
MACE v nemochnici 29 (19,3 %)
Srdcova smrt 1(0,7 %)
Revaskularizacia cielovej [ézie 1(0,7 %)
MI po zékroku (CKMB = 3 x ULN) 27 (18,0 %)
MI po zakroku (CKMB 2 10 x 9(6,0 %)
MACE za 30 dni 0(0,0 %)
Perforacie
Vsetky perforacie 21 (14,0 %)
Klinicky vyznamné perforacie 16 (10,7 %)
Trieda | 3 (2,0 %)
Trieda Il 10 (6,7 %)
Trieda Il 8 (5.3 %)
Disekcia
NHLBI trieda A 3(2,0 %)
NHLBI trieda B 2(1,3 %)
NHLBI trieda C 2(1,3 %)
NHLBI trieda D 3(2,0 %)
NHLBI trieda E 1(0,7 %)
NHLBI trieda F 0(0,0 %)

ZAVER

V multicentrickom, prospektivnom registraénom skusani sa dosiahol
proceduralny Uspech v populdcii pacientov s vysokou komplexnostou
|ézii (napr. 94,7 % tazko kalcifikovanych |ézii) pouzitim su¢asnej techniky
a pouzitim $pecializovanych vodiacich drétov CTO, mikrokatétrov

a nadstavcov vodiacich katétrov.

OBSAH BALENIA:

. 1x katéter

. 1x dispenzacna cievka s preplachovacim spojom luer

DALSIE POTREBNE, ALE NEDODAVANE POLOZKY:
Vodiaci katéter alebo puzdro s vnatornym priemerom dotato¢ne
velkym na poutzitie katétra Turnpike (pozri dast Specifikacie)

. Hemostaticky ventil (typ Tuohy-Borst)

. Vodiaci drét s priemerom < 0,36 mm/0,014"

. Sterilna striekacka objemu 10 ml (na vyplachnutie dispenzacnej
cievky a lumenu katétra)

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie
systému)

PRIPRAVA NA POUZITIE
Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie katétra, ¢i nie je

poskodené.

2. Sterilnou technikou vyberte dispenzacnu cievku katétra z obalu a
preneste ju do sterilného pola.

3. Na luerovy port vstupu vodiaceho drétu na katétri pripojte

striekacku s objemom 10 ml naplnenu sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom a dékladne vypléachnite katéter.

4. Na preplachovaci luerovy spoj na dispenzacnej cievke pripojte
striekacku s objemom 10 ml naplnenu sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom a vyplachnite celt cievku.

5. Katéter odstrarite z dispenzacnej cievky a skontrolujte, ¢i nie je
ohnuty alebo zalomeny.

POSTUP ZAVEDENIA

Katétre Turnpike zavedte podla nasledujdcich krokov:

1. Zaistite uz zavedeny vodiaci drét. Zozadu nasadte distalnu $picku
katétra Turnpike na proximalny koniec vodiaceho drétu a zavedte ju
cez hemostaticky ventil.

2. Pod fluoroskopickou kontrolou opatrne vedte katéter Turnpike
vaskulaturou. Ak pri zavadzani katétra cievou narazite na odpor,
katéter otacajte v smere alebo protismere hodinovych rugiciek,
priom ho zlahka tlacte, aby sa zavadzal. V pripade pouZitia katétra
Turnpike Spiral alebo Turnpike Gold zavadzajte katéter otaanim
len v smere hodinovych ruciciek.

VAROVANIE: Katéter neotacajte o viac ako dve (2) za sebou
nasledujtice otocky o 360° v lubovolnom smere, ak sa neotaca

40

OBMEDZENA ZARUKA

Spolocnost Teleflex Medical LLC zarucuje, Ze katétre Turnpike budu

do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovania a materialu.
Zodpovednost' v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na refundaciu alebo
vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podla spolo¢nosti Teleflex Medical
LLC zistia chyby spracovania alebo materialu. Spolo¢nost Teleflex
Medical LLC nie je zodpovedna za Ziadne ved!lajSie, osobitné ani nasledné
odskodnenie vyplyvajice z pouzitia katétrov Turnpike. Tato obmedzena
zaruka zanika v pripade poskodenia vyrobku v désledku nespravneho
pouzitia, pozmenenia, nevhodného skladovania alebo nespravnej
manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribltor spolognosti Teleflex Medical
LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopliat tito obmedzenu
zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je vymahatelné od
spoloc¢nosti Teleflex Medical LLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE

ZARUKY, A TO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUK
OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY UCEL, AKO AJ
VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Produkt m6ze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA alebo
medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logo Teleflex a Turnpike st ochranné znamky alebo registrované
ochranné znamky spolo¢nosti Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych
subjektov v USA alebo inych krajinach.

Pozri ¢ast Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 55.

Pozri ¢ast Slovnik obsahu na strane 60.

Katetri Turnpike™

Navodila za uporabo

PREVIDNOSTNO OBVESTILO ZA ZDA

Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na
zdravnika ali na njegov recept.

Ta pripomocek ni bil ovrednoten za uporabo v nevrovaskulaturi.

OPIS PRIPOMOCKA

Katetri Turnpike so katetri z eno svetlino, zasnovani za uporabo v
koronarnem in/ali perifernem oZilju. Stebla katetrov so izdelana iz dveh
polimernih slojev, ki enkapsulirajo pletenico in dvoslojno spiralno Zico.
Distalni del 60 cm vsakega katetra ima hidrofilno oblogo.

Kateter Turnpike je na voljo v tirih razli¢icah: kateter Turnpike (dolga,
prozna, radioneprepustna distalna konica), kateter Turnpike LP (nizji profil
in vecja fleksibilnost), kateter Turnpike Spiral (doda zunanjo spiralno Zico
na distalno steblo za dodaten rotacijski premik) in kateter Turnpike Gold
(zunanja spiralna Zica na distalnem steblu in pozlacena navojna distalna
konica iz nerjavnega jekla).

Za nobeno diagnosti¢no ali terapevtsko sredstvo ni znano, da ni
kompatibilno s katetri Turnpike.

Katetri Turnpike so sterilizirani z etilen oksidom.
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SPECIFIKACIJE
Slika 1: Kateter Turnpike (standardni)

Premer kompatibilnega

Si&natega vodila < 0,36 mm/0,014 palca

25Fr.
(21,42 mm/0,056 palca notr. premera)

Velikost kompatibilnega
vodilnega katetra

I v - I

_er—

40,97 mm (29 Fr)

Preglednica 1: Kateter Turnpike (standardni)

5642 [
135 cm |

5643
150 cm

Stevilka modela
Delovna dolZina (X)
Premer kompatibilnega
Zitnatega vodila
Velikost kompatibilnega
vodilnega katetra
Zunaniji premer

< 0,36 mm/0,014 palca

25Fr.
(2 1,42 mm/0,056 palca notr. premera)
0,97 mm/0,038 palca

proksimalnega stebla (2,9 Fr)
Zunanji premer distalnega 0,86 mm/0,034 palca
stebla (2,6 Fr.)
Zunanji premer distalne 0,53 mm/0,021 palca
konice (1,6 Fr.)
Najvedji dovoljeni zunanji 1,02 mm/0,040 palca
premer (3,1 Fr.)

Slika 2: Kateter Turnpike LP

I v § I

rsr—

40,97 mm (2,9 Fr.)

Preglednica 2: Kateter Turnpike LP

5638 [
135 cm [

5639
150 cm

Stevilka modela
Delovna dolzina (X)
Premer kompatibilnega
Zienatega vodila
Velikost kompatibilnega
vodilnega katetra
Zunaniji premer

< 0,36 mm/0,014 palca

>5Fr.
(= 1,42 mm/0,056 palca notr. premera)
0,97 mm/0,038 palca

proksimalnega stebla (2,9 Fr)

Zunaniji premer distalnega 0,74 mm/0,029 palca

stebla (2,2 Fr)

Zunaniji premer distalne 0,53 mm/0,021 palca

konice (1,6 Fr.)

Najvecji dovoljeni zunaniji 1,02 mm/0,040 palca

premer (3,1Fr.)
Slika 3: Kateter Turnpike Spiral

re e : —
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Preglednica 3: Kateter Turnpike Spiral

5640 [ 5641
135 cm [ 150 cm

Stevilka modela

Delovna dolZina (X)
Premer kompatibilnega
Zi¢natega vodila
Velikost kompatibilnega
vodilnega katetra
Zunaniji premer

< 0,36 mm/0,014 palca

25Fr.
(= 1,42 mm/0,056 palca notr. premera)
0,97 mm/0,038 palca

Zunaniji premer 0,97 mm/0,038 palca

proksimalnega stebla (2,9 Fr.)
Zunaniji premer distalnega 0,97 mm/0,038 palca
stebla (2,9 Fr)
Zunaniji premer distalne 0,71 mm/0,028 palca
konice (2,1Fr)
Najvedji dovoljeni zunanji 1,07 mm/0,042 palca
premer (3,2 Fr)

PREDVIDENI NAMEN

Katetri Turnpike so namenjeni uporabi pri perkutanih posegih za laZjo
namestitev in zamenjavo intervencijskih pripomockov ter za dovajanje
diagnosti¢nih in terapevtskih sredstev.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Katetri Turnpike se uporabljajo za dostop do posameznih predelov
koronarnega in/ali perifernega ozilja. Uporabljajo se lahko za lazjo
namestitev in zamenjavo Zi¢natih vodil, subselektivno infundiranje/
dovajanje diagnosti¢nih in terapevtskih sredstev ter za pomo¢ pri prec¢kanju
de novo koronarne kroni¢ne totalne okluzije (CTO).

KONTRAINDIKACIJE
Katetri Turnpike Spiral in Turnpike Gold so kontraindicirani za uporabo v
Zilah z efektivnim premerom, manjs$im od 1 mm.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Katetri Turnpike so namenjeni za uporabo pri odraslih pacientih, pri katerih
se izvajajo perkutani postopki katetrizacije.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Katetre Turnpike lahko uporabljajo zdravniki, usposobljeni za posege, za
katere je pripomocek predviden (t.j. intervencijski kardiologi). Opisani
tehnike in postopki ne predstavljajo VSEH medicinsko sprejemljivih
protokolov niti ne nadomescajo zdravniskih izkusenj in zdravniSke presoje
pri zdravljenju posameznega pacienta. Pri dolo¢anju specificnega nacrta
zdravljenja je treba upostevati vse razpolozljive podatke, vkljuéno s
pacientovimi znaki in simptomi ter drugimi rezultati diagnosti¢nega testa.

PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI
Pacient lahko pri¢akuje koristi perkutanih koronarnih in perifernih
intervencijskih posegov.

OPOZORILA

Katetri Turnpike so dobavljeni sterilni in samo za enkratno uporabo.
Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo pomeni morebitno
tveganje za okuzbe pacienta ali uporabnika in lahko ogrozi funkcionalnost
pripomocka, kar lahko vodi do bolezni ali resne poskodbe pacienta.

Ce zi¢nato vodilo ustrezne velikosti ne more prehajati skozi kateter,
blokade ne poskusajte odpraviti z izpiranjem katetra in vivo. Lahko pride do
razpoka katetra in arterijske poSkodbe. Dolocite in odpravite vzrok blokade
ali zamenjajte kateter z novim.

Intravaskularnega pripomocka nikoli ne potiskajte, umikajte ali sukajte proti
uporu, dokler s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka upora. Premikanje katetra
ali Zicnatega vodila proti uporu lahko povzroci locitev katetra ali konice
Zi¢natega vodila, drugo poskodbo pripomocka ali poskodbo Zile.

Katetre Turnpike vedno potiskajte prek Ze name$cenega Zi¢natega vodila.
Katetrov Turnpike ne uporabljajte za preckanje lezije ali okluzije pred distalno
konico Zi¢natega vodila, saj lahko pride do poskodbe Zile.

Ne izvajajte injiciranja pod visokim pritiskom. Ce tlak injiciranja preseze
300 psi, lahko pride do poskodbe katetra.

Katetra ne obracajte ve¢ kot dva (2) zaporedna obrata za 360° v katero
koli smer, ¢e se distalna konica zatakne in se ne vrti, saj lahko to povzro¢i
logitev katetra, poskodbo katetra ali poskodbo Zile. Ce uporabljate kateter
Turnpike ali Turnpike LP, odvijte kateter v polozaj sprostitve in aplicirajte
napetost nazaj, da premaknete konico. Ce uporabljate kateter Turnpike
Spiral ali Turnpike Gold, obrnite kateter v nasprotni smeri urinega kazalca z
napetostjo nazaj, da premaknete konico.

Katetrov Turnpike Spiral ali Turnpike Gold nikoli ne potiskaijte v Zilo

z efektivnim premerom, manjsim od 1 mm. Kateter se lahko zagozdi in
povzroci poskodbo Zile.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Katetrov Turnpike ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
Poskodovana embalaza lahko povzroci, da pripomocek ni vec sterilen ali
da je poskodovan.

Pred uporabo preglejte kateter. Ne uporabljajte poskodovanega katetra. Zila
se lahko poskoduje in/ali katetra ne bo mogoce uvesti ali umakniti.

Pred uporabo je treba svetlino katetra sprati s sterilno heparinizirano
fiziolosko raztopino, da se zagotovi, da kateter ne vsebuje ostankov, ki bi
jih lahko vnesli v telo in povzrocili embolijo.

Paziti je treba, da katetra ne stisnete. Prekomerno zategovanje

proksimalnega stebla (2,9 Fr)

Zunaniji premer distalnega 0,97 mm/0,038 palca

stebla (2,9Fr)

Zunaniji premer distalne 0,53 mm/0,021 palca

konice (1,6 Fr.)

Najvedji dovoljeni zunanji 1,02 mm/0,040 palca

premer (3,1 Fr.)
Slika 4: Kateter Turnpike Gold

x |
I : :I

=r— 10,07 mm (29 Fr) =7\

0,71 mm (2,1 Fr))

Preglednica 4: Kateter Turnpike Gold

[ Stevilka modela [ 5621 [
[ Delovna dolzina (X) [ 135 cm [

5622 |
150cm |
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hemostatskega ventila na steblo katetra lahko povzroci poskodbo svetline
Zice in/ali teZzave pri menjavi Zic.

Pri ravnanju s katetrom med posegom bodite previdni, da zmanjSate
moznost nenamernega zloma, ukrivljanja ali upogibanja.

Ko je kateter v telesu, ga je treba premikati samo pod fluoroskopijo. Katetra
ne poskusajte premikati, ne da bi spremljali posledi¢ni odziv konice, saj
lahko pride do po$kodbe katetra ali poskodbe Zile.

Ce uporabljate kateter Turnpike Spiral ali Turnpike Gold, lahko kateter za
odstranitev zavrtite samo v nasprotni smeri urinega kazalca. Zila se lahko
poskoduije in/ali katetra ne bo mogoc¢e umakniti.

Pred injiciranjem preverite, ali so vsi pritrdilni elementi in prikljucki pritrjeni
in ali je brizga brez zraénih mehurckov, tako da med uporabo v kateter ne
vdre zrak. Ce tega ne storite, lahko pride do vdora zraka v ozilje.

NEVARNI MATERIAL

Ena od komponent katetra Turnpike Gold vsebuje naslednjo snov(i),
opredeljene kot kancerogene, mutagene ali toksiéne za razmnoZzevanje
(CMR) 1A ali CMR 1B ali snov, ki moti endokrini sistem, v koncentraciji nad
0,1 % masnega deleza:

« kobalt; $t. CAS 7440-48-4; §t. EC 231-158-0

Trenutni znanstveni dokazi kazejo, da ta medicinski pripomocek, izdelan

iz nerjavnega jekla ali kobaltovih zlitin, ki vsebujejo kobalt, ne povzroca
povecanega tveganja za raka ali $kodljive u€inke na razmnozZevanje.
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NEZELENI UCINKI
Morebitni nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo katetrov
Turnpike, med drugim vklju€ujejo naslednje:

. efuzija/tamponada
. embolija

. hipertenzija

. hipotenzija

. okuzba

. vnetni odziv

. miokardni infarkt
. septalni hematom
. tahikardija

. tromboza

. disekcija zile

. perforacija zile

. razpok zile

. kré Zile

KLINICNI POVZETEK

Izvedena je bila prospektivna, multicentri¢na $tudija z enim krakom s 150
udeleZenci za oceno varnosti in u¢inkovitosti specializiranih Zi¢natih vodil,
mikrokatetrov in podalj$kov vodil druzbe Teleflex Medical LLC pri pacientih,
pri katerih se izvaja perkutana koronarna intervencija (PCl) za CTO.

Cilj $tudije je bil oceniti angiografsko potrditev namestitve katerega koli
Ziénatega vodila izven CTO, v pravi svetlini Zile, pri pacientih, pri katerih

se izvaja PCl za CTO, pri ¢emer sta bila uporabljena vsaj eno $tudijsko
Zi¢nato vodilo in en kateter Turnpike.

UPORABA PRIPOMOCKA

V tudiji CTO-PCI je bilo uporabljenih skupaj 566 Studijskih Ziénatih vodil
(55 % skupnega $tevila uporabljenih Zi¢natih vodil; uporabljena pri vseh
150 udelezencih) in 457 nestudijskih Zi¢natih vodil (45 % vseh; uporabljena
pri 112 udelezencih). Podrobna razélenitev uporabe $tudijskih Zi¢natih
pripomockov je navedena v naslednji preglednici.

Uporaba zi¢natih vodil

51 " Stevilo (%) udelezencev z
Zi¢nato vodilo A . -
uporabljenim pripomockom
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

V vseh primerih sta bila uporabljena vsaj en kateter Turnpike in eno
Studijsko Zi€nato vodilo, v vseh primerih, kjer je bil potreben podalj$ek
vodila (64 % primerov), pa je bil uporabljen kateter GuideLiner ali kateter
TrapLiner. Raz¢lenitev uporabe katetra Turnpike po modelu je navedena v
naslednji preglednici.

Uporaba katetra Turnpike

Stevilo (%) udelezencev

Kateter A . -
z uporabljenim pripomockom

Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

Tehnika posega s $tudijskim pripomoc¢kom je navedena v naslednji
preglednici.

Tehnika posega — n (%)

Stopnjevanje pri uporabi Zice 86 (57,3 %)

Disekcija/ponovni vstop 23 (15,3 %)

Eksternalizacija Zice 21 (14,0 %)

Varnostni vidik 15 (10,0 %)

Stabilizacija in/ali podpora 7 (4,7 %)
Uvajanje 5(3,3 %)
Reverzni CART (kontrolirano
antegradno in retrogradno 4(2,7 %)
sledenje)
Preckanje 2(1,3 %)
Ni dolo¢eno 2(1,3%)
CTO RCA (desna koronarna
arterija) in RPL (desna 1(0,7 %)
posterolateralna veja)
Zila darovalca 1(0,7 %)
Pregibna Zica 1(0,7 %)
Vlecna Zica 1(0,7 %)

DEMOGRAFSKI PODATKI OB I1ZHODISCU
Demografski podatki ob izhodi$¢u so navedeni v naslednji preglednici.

Demografski podatki ob izhodi$¢u

Znacilnosti | N = 150"
Spol
Zenska | 23 (15,3 %)
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127 (84,7 %)

Starost (v letih) ob vkljugitvi

MI po posegu

§
(CKMB = 3x ULN) 27 (18,0 %)

Povprecje + SD 65,4 +10,8 (C&Al\ilgozpf(f:QL]Jl‘Il.N) 9(60%)
Razpon 37,1-91,8 30-dnevni MACE 0(0,0 %)
Rasnaletni¢na pripadnost Perforacije
Belci 130 (86,7 %) Vse perforacije 21 (14,0 %)

Cri ali afriski Americani 8(53 %) Kliniéno pomembne perforacije 16 (10,7 %)
Domorodci na Havajih ali drugem 10,7 %) Razred | 3(2,0 %)
pacifiSskem otoku !
Razred Il 10 (6,7 %)
Azijci 42,7 %)
Razred Il 8 (5,3 %)
Neznano ali neopredeljeno o
poreklo 747 %) Disekcija
Ne-latinoamerisko poreklo 139 (92,7 %) Razred A po NHLBI 3 (2,0 %)
Latinoamerigko poreklo 7 (4,7 %) Razred B po NHLBI 2(1,3 %)
Etni¢na pripadnost ni znana ali ni 427 %) Razred C po NHLBI 2(1,3%)
opredeljena e
Razred D po NHLBI 3 (2,0 %)
Vklju€uje podatke petih udelezencey, ki so bili dvakrat vkljuceni
v $tudijo, za zdravljenje lodenih de novo CTO-lezij. Razred E po NHLBI 1(0,7 %)
PRIMARNE KONENE TOCKE Razred F po NHLEI 0(0.0%)

Primarna konéna tocka za $tudijo je bila opredeljena kot uspesnost posega
z odpustom ali 24 ur po posegu, kar koli je bilo prej. Uspeh posega je bil
opredeljen kot angiografska vizualizacija katerega koli Zi¢natega vodila

v polozaju bodisi distalno bodisi proksimalno na okluzijo, odvisno od poti
dostopa in odsotnosti pomembnih neZelenih srénih dogodkov (MACE) v
bolni$nici (sréna smrt, revaskularizacija ciljne lezije ali miokardni infarkt
(MI) po posegu, opredeljeno kot CK-MB (kreatin kinaza-MB) = 3x ULN
(zgornja normalna meja)).

POVZETEK PRIMARNIH KONCNIH TOCK
Rezultat primarne konéne tocke $tudije (75,3 %) je dosegel vnaprej
dolocen cilj u€inkovitosti.

Rezultati $tudije v %

Kategorija (/N)

Skupna izpolnitev primarne konéne tocke 75,3 % (113/150)

Komponente primarne konéne tocke

Angiografska vizualizacija katerega koli
Zi¢natega vodila distalno/proksimalno na CTO
v pravi svetlini Zile

94,7 % (142/150)

Odsotnost MACE v bolninici 80,7 % (121/150)

SEKUNDARNE KONCNE TOCKE

Sekundarne konéne tocke vklju€ujejo:

. Pogostost uspesne rekanalizacije (opredeljena kot angiografska
potrditev prehoda CTO in ponovna vzpostavitev pretoka krvi na
prizadeto obmocje).

. Pogostost MACE z odpustom ali 24 ur po posegu, kar nastopi
prej (kontrolno spremljanje v bolni$nici), in 30 dni po posegu
(komponente MACE se poro¢ajo tudi lo¢eno).

. Pogostost klinicno pomembne perforacije (opredeljene kot kakr§na
koli perforacija, ki povzro¢i hemodinami¢no nestabilnost in/ali
zahteva intervencijo, vkljuéno s perikardiocentezo, embolizacijo,
podalj$ano balonsko okluzijo, presadkom stenta ali primerljivo

terapijo).
. Uspesnost posega v skladu s tehniko preckanja.
. Tehni¢na uspesnost.

POVZETEK SEKUNDARNIH KONENIH TOCK

Kategorija Rezultati Studije v % (n/N)

Uspesna rekanalizacija 140 (93,3 %)

MACE 29 (19,3 %)
V bolni$nici 29 (19,3 %)
30 dni 0(0,0 %)

Klini¢cno pomembne perforacije 16 (10,7 %)

Uspesnost posega s tehniko prec¢kanja

Anterogradno 69 (85,2 %) (69/81)

Retrogradno 1 (50,0 %) (1/2)

Kombinirano anterogradno in

o
retrogradno 43 (64,2 %) (43/67)

Tehni¢na uspesnost 140 (93,3 %)

MACE vkljucuje vse M, opredeliene kot CK-MB = 3x ULN

POVZETEK NEZELENIH DOGODKOV

Najpogostejsi nezeleni dogodki, povezani s Studijskim pripomockom in/ali
posegom, so bili miokardni infarkt (19,3 % udelezencev), perforacija Zile
(13,3 % udeleZencev) in disekcija koronarne arterije (9,3 % udeleZzencev).

NezZeleni dogodki Rezultati $tudije v % (n/N)

MACE v bolnisnici 29 (19,3 %)

Sréna smrt 1(0,7 %)

Revaskularizacija ciljne lezije 1(0,7 %)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

SKLEP

V multicentriénem, prospektivnem registracijskem preskusanju je bila
uspesnost posega dosezena pri populaciji pacientov z visoko stopnjo
kompleksnosti lezij (npr. 94,7 % resno poapnelih lezij) z uporabo sodobne
tehnike in aplikacijo namenskih Zi¢natih vodil za CTO, mikrokatetrov in
podalj$kov vodilnega katetra.

EMBALAZA VSEBUJE:
. 1x kateter
. 1x ovojna spiralna Zica z nastavkom Luer za izpiranje

DRUGI ELEMENTI, KI SO POTREBNI, A NISO PRILOZENI:
. Vodilni kateter ali tulec z notranjim premerom, ki je dovolj velik,
da ustreza uporabljenemu katetru Turnpike (glejte razdelek

Specifikacije)

. Hemostatski ventil (tip Tuohy-Borst)

. Zignato vodilo s premerom < 0,36 mm/0,014 palca

. 10-mililitrska sterilna brizga (za izpiranje ovojne spiralne Zice in
svetline katetra)

. Sterilna heparinizirana fizioloSka raztopina (za izpiranje sistema)

PRIPRAVA NA UPORABO

1. Pred uporabo skrbno preverite embalaZo katetra glede poskodb.

2. S sterilno tehniko vzemite ovojno spiralno Zico katetra iz embalaze
in jo prenesite v sterilno polje.

3. Pritrdite 10-mililitrsko brizgo, napolnjeno s sterilno heparinizirano

fiziolo§ko raztopino, na vhodno odprtino Zi¢natega vodila Luer-lock
za kateter in temeljito sperite svetlino.

4. Pritrdite 10-mililitrsko brizgo, napolnjeno s sterilno heparinizirano
fiziolodko raztopino, na izpiralni nastavek Luer za ovojno spiralno
Zico in popolnoma sperite spiralno Zico.

5. Kateter odstranite iz ovojne spiralne Zice in ga preglejte, ali je
upognjen ali zvit.

POSTOPEK NAMESCANJA

Namestite katetre Turnpike v skladu z naslednjimi koraki:

1. Pritrdite predhodno names$ceno Zi¢nato vodilo. Za distalno konico
katetra Turnpike izvedite zadaj$nje nalaganje na proksimalni konec
Zi¢natega vodila in potiskajte skozi hemostatski ventil.

2. S fluoroskopijo previdno potiskajte kateter Turnpike skozi ozilje. Ce
med potiskanjem katetra skozi Zilo naletite na upor, zavrtite kateter
v smeri urinega kazalca ali v nasprotni smeri urinega kazalca,
medtem ko nezno potiskate kateter za uvajanje. Ce uporabljate
kateter Turnpike Spiral ali Turnpike Gold, zavrtite kateter samo v
smeri urinega kazalca za uvajanje.

OPOZORILO: Katetra ne obracajte ve¢ kot dva (2) zaporedna
obrata za 360° v katero koli smer, ¢e se distalna konica ne vrti
in uvaja, saj lahko to povzroci locitev katetra, poskodbo katetra
ali poskodbo zile.

3. Ce zelite zamenjati Ziénato vodilo, potem ko fluoroskopsko potrdite,
da je distalna konica katetra Turnpike name$cena v Zelenem
vaskularnem prostoru, pocasi odstranite Zi¢nato vodilo in vstavite
novo Zi¢nato vodilo v vhodno odprtino Zi¢natega vodila Luer-lock.
Potiskajte Zi¢nato vodilo, dokler ne izstopi iz konice katetra. S
fluoroskopijo se prepri¢ajte, da je Zi¢nato vodilo dovolj potisnjeno v
distalno oZilje.

4. Ce zelite izvesti subselektivno infundiranje/dovajanje diagnostiénih
ali terapevtskih sredstev, po¢asi odstranite Zi¢nato vodilo, potem ko
fluoroskopsko potrdite, da je konica katetra Turnpike names¢ena v
Zelenem vaskularnem prostoru.

5. Ustvarite brezzra¢no povezavo tekocina/tekocina med spojem
katetra in injekcijsko brizgo. Pred injiciranjem aspirirajte in opazujte
brizgo, da pred injiciranjem v kateter odstranite morebitne zracne

mehurcke.

6. Z injekcijsko brizgo ro¢no infundirajte diagnosti¢no ali terapevtsko
sredstvo.

7. Ziénato vodilo pritrdite s standardnimi tehnikami zamenjave katetra

in previdno umaknite kateter Turnpike. Ce med odstranjevanjem
katetra Turnpike naletite na upor, zavrtite kateter v smeri urinega
kazalca ali v nasprotni smeri urinega kazalca, medtem ko neZzno
vlecete kateter za odstranitev. Ce uporabljate kateter Turnpike
Spiral ali Turnpike Gold, kateter za odstranitev zavrtite samo v
nasprotni smeri urinega kazalca.

8. Kateter zavrzite v skladu s standardnim bolni$ni¢nim postopkom.

SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE
Ni posebnih pogojev za shranjevanije in rokovanje.
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REGULATORSKE INFORMACIJE

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na
www.teleflex.com/IFU

To je mesto za Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti za kateter
Turnpike (osnovni UDI-DI: 08019020000000000000295L7) po uveljavitvi
Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ce ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z
enakovredno regulativno ureditvijo (2017/745/EU za medicinske
pripomocke) in med uporabo pripomocka ali zaradi nje pride do
resnega zapleta, o tem porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblas¢enemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu
organu. Podatke za stik s pristojnimi nacionalnimi organi (osebe za
stik za vigilanco medicinskih pripomockov) in dodatne informacije
lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OMEJENA GARANCIJA

Druzba Teleflex Medical LLC jam¢i, da pri katetrih Turnpike ne bo prislo do
napak zaradi nacina izdelave ali uporabljenih materialov pred navedenim
datumom izteka roka uporabnosti. Odgovornost na podlagi tega jamstva
je omejena na vracilo kupnine ali zamenjavo katerega koli izdelka, za
katerega je druzba Teleflex Medical LLC ugotovila, da je pri njem prislo do
napake zaradi nacina izdelave ali uporabljenih materialov. Druzba Teleflex
Medical LLC ne odgovarja za nakljuéno, posebno ali posledi¢no $kodo,

ki je nastala zaradi uporabe katetrov Turnpike. Po$kodovanje izdelka
zaradi napacne uporabe, spreminjanja, nepravilnega shranjevanja ali
nepravilnega rokovanja iznic¢i veljavnost te omejene garancije.

Noben zaposleni, agent ali distributer druzbe Teleflex Medical LLC ne

sme na nikakren nacin spreminjati ali popravljati te omejene garancije.
Izvedene spremembe ali popravki niso izvrsljivi proti druzbi Teleflex
Medical LLC.

TA GARANCIJA IZRECNO NADOMESTI VSE DRUGE GARANCIJE,
IZRECNE ALI IMPLICIRANE, VKLJUCNO Z VSEMI GARANCIJAMI ZA
ZMOZNOST ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN ALI
DRUGE OBVEZNOSTI DRUZBE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI IN BLAGOVNE ZNAMKE

Pripomocek lahko pokriva en ali ve¢ patentov ZDA ali mednarodnih
patentov.

Glejte: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logotip Teleflex in Turnpike so blagovne znamke ali registrirane
blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij
v ZDA in/ali drugih drzavah.

Glejte glosar mednarodnih simbolov na strani 55.

Glejte glosar vsebine na strani 60.

Catéteres Turnpike™

Instrucciones de uso

AVISO PARA EE. UU.

La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

No se ha evaluado el uso de este dispositivo en la neurovasculatura.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres Turnpike son catéteres de una sola luz disefiados para
utilizarse en la vasculatura coronaria o periférica. El cuerpo de los
catéteres esta fabricado con dos capas de polimero que encapsulan un
trenzado y una espiral de doble capa. Los 60 cm distales de cada catéter
tienen un revestimiento hidrofilo.

El Turnpike est& disponible en cuatro versiones: el catéter Turnpike (punta
distal larga, flexible y radiopaca), el catéter Turnpike LP (perfil mas bajo y
mayor flexibilidad), el catéter Turnpike Spiral (afiade una espiral exterior
sobre el eje distal para mayor avance rotacional) y el catéter Turnpike
Gold (espiral exterior sobre el eje distal y punta distal roscada de acero
inoxidable chapada en oro).

No se conoce ningln agente diagndstico o terapéutico incompatible con
los catéteres Turnpike.

Los catéteres Turnpike estan esterilizados con 6xido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Figura 1: Catéter Turnpike (estandar)

I v - I

(= —

40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabla 1: Catéter Turnpike (estandar)

Numero de modelo 5642 | 5643
Longitud util (X) 135 cm | 150 cm
Digmetro de la guia <0,36 mm/0,014 pulgadas
compatible

Tamafio del catéter guia 25 Fr.
compatible (21,42 mm/0,056 pulg. de D.I.)
Diametro exterior del eje 0,97 mm/0,038 pulgadas
proximal (2,9 Fr.)

Diametro exterior del 0,86 mm/0,034 pulgadas
eje distal (2,6 Fr.)

Diametro exterior de la 0,53 mm/0,021 pulgadas
punta distal (1,6 Fr.)

Diametro exterior maximo 1,02 mm/0,040 pulgadas
permitido (3,1 Fr.)
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Figura 2: Catéter Turnpike LP

X

= | v
40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabla 2: Catéter Turnpike LP

Numero de modelo

5638 [ 5639

Longitud atil (X)

135 cm [ 150cm

Diametro de la guia
compatible

<0,36 mm/0,014 pulgadas

Tamario del catéter guia
compatible

25 Fr.
(21,42 mm/0,056 pulg. de D.I.)

Diametro exterior del eje

0,97 mm/0,038 pulgadas

proximal (2,9 Fr.)
Diadmetro exterior del eje 0,74 mm/0,029 pulgadas
distal (2,2 Fr)
Diametro exterior 0,53 mm/0,021 pulgadas
de la punta distal (1,6 Fr.)
Diametro exterior maximo 1,02 mm/0,040 pulgadas
permitido (3,1Fr)

Figura 3: Catéter Turnpike Spiral

X

= | v
40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabla 3: Catéter Turnpike Spiral

Numero de modelo

5640 | 5641

Longitud dtil (X)

135 cm [ 150cm

Diametro de la guia
compatible

<0,36 mm/0,014 pulgadas

Tamafo del catéter guia
compatible

25 Fr.
(21,42 mm/0,056 pulg. de D.1.)

Diametro exterior del eje

0,97 mm/0,038 pulgadas

proximal (2,9 Fr.)
Diametro exterior del eje 0,97 mm/0,038 pulgadas
distal (2,9 Fr)
Diametro exterior 0,53 mm/0,021 pulgadas
de la punta distal (1,6 Fr.)
Diametro exterior maximo 1,02 mm/0,040 pulgadas
permitido (3,1Fr)

Figura 4: Catéter Turnpike Gold

+
= 40,97 mm (29 Fr)

Tabla 4: Catéter Turnpike Gold

Numero de modelo

5621 [ 5622

Longitud util (X)

135 cm [ 150cm

Diametro de la guia
compatible

<0,36 mm/0,014 pulgadas

Tamario del catéter guia
compatible

25 Fr.
(21,42 mm/0,056 pulg. de D.I.)

Diametro exterior del eje

0,97 mm/0,038 pulgadas

proximal (2,9 Fr.)
Diametro exterior del eje 0,97 mm/0,038 pulgadas
distal (2,9 Fr)
Diametro exterior 0,71 mm/0,028 pulgadas
de la punta distal (2,1Fr)
Diametro exterior maximo 1,07 mm/0,042 pulgadas
permitido (3,2 Fr)

FINALIDAD PREVISTA

Los catéteres Turnpike estén indicados para utilizarse en procedimientos
percutaneos para facilitar la colocacion y el intercambio de dispositivos
intervencionistas, y para la administracion de agentes diagndsticos y

terapéuticos.
INDICACIONES DE USO

Los catéteres Turnpike estan indicados para acceder a regiones

discretas de la vasculatura coronaria o periférica. Pueden utilizarse para
facilitar la colocacion y el intercambio de guias, para infundir/administrar
subselectivamente agentes diagndsticos y terapéuticos, y para facilitar el

cruce de oclusiones coronarias totales (OCT) crénicas de novo.

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres Turnpike Spiral y Turnpike Gold estan contraindicados para
utilizarse en vasos con un didmetro efectivo inferior a 1 mm.

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES
Los catéteres Turnpike estén indicados para utilizarse en pacientes adultos
sometidos a procedimientos de cateterismo percutaneo.
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USUARIOS PREVISTOS

Los catéteres Turnpike deben ser utilizados por médicos con formacion

en los procedimientos para los que esta indicado el dispositivo (es decir,
por cardiol inter i ). Las técnicas y los procedimientos
descritos no representan a TODOS los protocolos aceptables
médicamente, ni estan pensados para sustituir a la experiencia y al criterio
del médico a la hora de tratar a cualquier paciente en concreto. Antes de
determinar un plan de tratamiento especifico deberan considerarse todos
los datos disponibles, incluidos los signos y sintomas y los resultados de
otras pruebas diagndsticas del paciente.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS
El paciente puede esperar el beneficio de recibir intervenciones coronarias
y periféricas percutaneas.

ADVERTENCIAS

Los catéteres Turnpike se suministran estériles y para un solo uso. La
reutilizacion de productos de un solo uso crea un riesgo potencial de
infecciones en el paciente o el usuario, y puede afectar a la funcionalidad
del dispositivo, lo que podria causar enfermedades o lesiones graves al
paciente.

Si no se puede pasar una guia del tamafio adecuado a través del catéter,
no trate de deshacer el bloqueo lavando el catéter in vivo. Podria provocar
la rotura del catéter y una lesion arterial. Identifique y resuelva la causa del
bloqueo o reemplace el catéter con uno nuevo.

Nunca haga avanzar o girar, ni retire un dispositivo intravascular si
encuentra resistencia, hasta que se determine mediante radioscopia la
causa de la resistencia. EI movimiento del catéter o la guia en contra de la
resistencia puede provocar la separacion de la punta del catéter o la guia,
dafios al dispositivo o lesiones vasculares.

Haga avanzar siempre los catéteres Turnpike sobre una guia ya colocada.
No utilice los catéteres Turnpike para cruzar una lesién u oclusion por
delante de la punta distal de la guia, ya que podrian producirse lesiones
vasculares.

No realice inyecciones a alta presion. Si la presion de inyeccion es
superior a 300 psi, el catéter puede sufrir dafios.

No gire el catéter mas de dos (2) rotaciones consecutivas de 360° en
ninguna de las direcciones si la punta distal queda atrapada y no gira
también, ya que podria provocar la separacion del catéter, dafios al catéter
o lesiones vasculares. Si esta utilizando un catéter Turnpike o Turnpike
LP, desenrolle el catéter hasta su posicién relajada y aplique tensién hacia
atrés para desprender la punta. Si esté utilizando un catéter Turnpike
Spiral o Turnpike Gold, gire el catéter en sentido antihorario con tension
hacia atras para desprender la punta.

Nunca haga avanzar los catéteres Turnpike Spiral o Turnpike Gold en un
vaso con un diametro efectivo inferior a 1 mm. El catéter podria quedar
atrapado y provocar lesiones vasculares.

PRECAUCIONES

No utilice los catéteres Turnpike si el embalaje esta dafiado. Un embalaje
dafado puede provocar la pérdida de esterilidad del dispositivo o dafos
en el mismo.

Inspeccione el catéter antes de usarlo. No utilice un catéter dafiado. Puede
producirse dafio vascular y/o la incapacidad de hacer avanzar o retirar el
catéter.

La luz del catéter se debe lavar con solucién salina heparinizada estéril
antes de usar el dispositivo, para asegurarse de que el catéter no tenga
residuos que puedan introducirse en el cuerpo, generando una embolia.
Debe tener precaucién de no aplastar el catéter. Si aprieta en exceso una
valvula hemostatica sobre el eje del catéter, puede dafiar la luz de la guia
y dificultar el cambio de la guia.

Tenga cuidado al manipular el catéter durante un procedimiento para
reducir la posibilidad de que se rompa, se doble o se acode de forma
accidental.

Cuando el catéter esta en el cuerpo, debe manipularse solo bajo
radioscopia. No trate de mover el catéter sin observar la respuesta
resultante de la punta, ya que podrian producirse dafios en el catéter o
una lesion vascular.

Si esta utilizando el catéter Turnpike Spiral o Turnpike Gold, el catéter solo
puede girarse en sentido antihorario para extraerlo. Puede producirse dafio
vascular, o la incapacidad de retirar el catéter.

Compruebe que todas las conexiones y accesorios estén seguros y
observe que la jeringa esté libre de burbujas de aire, antes de la inyeccion,
de modo que no se introduzca aire en el catéter durante su utilizacién. De
lo contrario, puede introducirse aire en la vasculatura.

MATERIAL PELIGROSO

Uno de los componentes del catéter Turnpike Gold contiene las siguientes
sustancias definidas como cancerigenas, mutdgenas o tdxicas para la
reproduccion (CMR) 1A o CMR 1B, o disruptores endocrinos en una
concentracion superior al 0,1 % peso/peso:

« Cobalto; n.° CAS 7440-48-4; n.° CE 231-158-0

La evidencia cientifica actual respalda que este producto sanitario
fabricado con acero inoxidable o aleaciones que contienen cobalto no
aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos posibles que pueden asociarse con el uso de los
catéteres Turnpike incluyen, entre otros, los siguientes:

. Derrame/taponamiento
. Embolia

. Hipertensién

. Hipotension

. Infeccion

. Respuesta inflamatoria
. Infarto de miocardio

. Hematoma septal

. Taquicardia

. Trombosis

. Diseccién vascular

. Perforacion vascular

. Rotura vascular

. Espasmo vascular

RESUMEN CLINICO

Se realiz6 un estudio multicéntrico, prospectivo, de un solo grupo

de 150 sujetos para evaluar la seguridad y la eficacia de las guias
especializadas, los microcatéteres y las extensiones de guia de Teleflex
Medical LLC en pacientes sometidos a ICP por OCT. El objetivo del estudio
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fue evaluar la confirmacién angiografica de la colocacion de cualquier guia
mas alla de la OCT, en la luz verdadera del vaso, en pacientes sometidos
a ICP por OCT en los que se utilizd al menos una guia del estudio y un
catéter Turnpike.

USO DEL DISPOSITIVO

En el estudio de ICP por OCT se utilizé un total de 566 guias del estudio
(55 % del total de guias utilizadas; utilizadas en los 150 sujetos) y

457 guias no pertenecientes al estudio (45 % del total; utilizadas en

112 sujetos). En la siguiente tabla se muestra un desglose detallado del
uso de la guia del dispositivo del estudio.

Uso de la guia
Guia Numero (%) d’e sujgtos en los que
se utilizé el dispositivo

Spectre 129 (86,0 %)

Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)

Bandit 68 (45,3 %)

R350 39 (26,0 %)

En todos los casos se utilizé al menos un catéter Turnpike y una guia del
estudio, y en todos los casos en los que se requirié una extension de la
guia se utilizé un catéter GuideLiner o un catéter TrapLiner (64 % de los
casos). En la siguiente tabla se desglosa el uso del catéter Turnpike por
modelo.

Uso del catéter Turnpike

Numero (%) de sujetos en los que

Catéter se utilizo el dispositivo

Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

85 (56,7 %)

Turnpike LP

La técnica procedimental del dispositivo del estudio se indica en la tabla
siguiente.

Técnica procedimental — n (%)

Escalado de guias 86 (57,3 %)
Diseccion/reentrada 23 (15,3 %)
Externalizacion de la guia 21 (14,0 %)
Seguridad 15 (10,0 %)
Estabilizacién o soporte 7 (4,7 %)
Implantacién 5(3,3 %)
CART inverso 4(2,7 %)
Cruce 2(1,3%)
No especificada 2(1,3%)
OCT de laACD y la rama PLD 1(0,7 %)
Vaso donante 1(0,7 %)
Knuckle 1(0,7 %)
Workhorse 1(0,7 %)

DATOS DEMOGRAFICOS INICIALES
Los datos demogréficos iniciales se indican en la tabla siguiente.

Datos demogréficos iniciales

Caracteristicas N=150"
Sexo
Mujer 23 (15,3 %)
Hombre 127 (84,7 %)

Edad (afios) en el momento de la inscripcién

Media + DE 65,4+ 10,8

Intervalo 37,1-918
Razal/etnia

Blanca 130 (86,7 %)
Negra o afroamericana 8 (5,3 %)
Nativo ded:a;vaaéli#cgtras islas 10,7 %)
Asiatica 4(2,7 %)
Desconocida o no indicada 7 (4,7 %)

Origen no hispano/latino/espafriol 139 (92,7 %)

Origen hispano/latino/espariol 7 (4,7 %)

Origen étnico desconocido o no

notificado 42,7 %)

‘Incluye datos de cinco sujetos que se inscribieron dos veces en el
estudio, para el tratamiento de distintas lesiones de OCT de novo.
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CRITERIOS DE VALORACION PRINCIPALES

El criterio de valoracion principal del estudio se definié como el éxito

del procedimiento hasta el alta 0 24 horas después del procedimiento,

lo que ocurriera primero. El éxito del procedimiento se definié6 como

la visualizacion angiografica de cualquier guia en posicion distal o
proximal a la oclusién, dependiendo de la via de acceso, y la ausencia
de acontecimientos adversos cardiacos importantes (AACI) en el hospital
(muerte cardiaca, revascularizacion de la lesion diana o IM posterior al
procedimiento, definido como CK-MB 23x LSN).

RESUMEN DE LOS CRITERIOS DE VALORACION
PRINCIPALES

El resultado del criterio de valoracion principal del estudio (75,3 %) cumplié
el objetivo de rendimiento predeterminado.

% de resultados del

Categoria estudio (n/N)

Criterio de valoracion principal global cumplido 75,3 % (113/150)

Componentes del criterio de valoracion principal

Visualizacién angiografica de cualquier guia
distal/proximal a la OCT en la luz verdadera
del vaso

94,7 % (142/150)

Ausencia de AACI en el hospital 80,7 % (121/150)

CRITERIOS DE VALORACION SECUNDARIOS

Los criterios de valoracién secundarios incluyen:

. Frecuencia de recanalizacion satisfactoria (definida como la
confirmacion angiogréfica de cruce de la OCT y el restablecimiento
del flujo sanguineo a la zona afectada).

. Frecuencia de AACI hasta el alta 0 24 horas después del
procedimiento, lo que ocurra primero (seguimiento en el hospital),
y 30 dias después del procedimiento (los componentes de AACI
también se notifican por separado).

. Frecuencia de perforacion clinicamente significativa (definida como
cualquier perforacion que provoque inestabilidad hemodinamica
o requiera intervencién, como pericardiocentesis, embolizacion,
oclusion prolongada del balén, colocacién de stents o tratamiento

similar).
. Exito del procedimiento segun la técnica de cruce.
. Exito técnico.

RESUMEN DE LOS CRITERIOS DE VALORACION
SECUNDARIOS

Categoria % de resultados del estudio (n/N)

Recanalizacion satisfactoria 140 (93,3 %)

AACI 29 (19,3 %)
En el hospital 29 (19,3 %)
30 dias 0(0,0 %)

Perforaciones clinicamente

o
significativas 16 (10,7 %)

Exito del procedimiento por técnica de cruce

Anterégrada 69 (85,2 %) (69/81)

Retrograda 1 (50,0 %) (1/2)

Anterégrada y retrégrada

combinadas 43 (64,2 %) (43/67)

Exito técnico 140 (93,3 %)

Los AACI incluyen todos los IM definidos como CK-MB 23x LSN

RESUMEN DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Los AA relacionados con el dispositivo o el procedimiento del estudio mas
frecuentes fueron: infarto de miocardio (19,3 % de los sujetos), perforacion
vascular (13,3 % de los sujetos) y diseccion de la arteria coronaria (9,3 %
de los sujetos).

Acontecimientos adversos % de resultados del estudio (n/N)

AACI en el hospital 29 (19,3 %)

Muerte cardiaca 1(0,7 %)

Revascularizacion de la lesion

o
diana 10,7 %)

IM posoperatorio 27 (18,0 %)

(CKMB 23x LSN)

IM posoperatorio o

(CKMB 210x LSN) 9(6.0%)
AACI hasta el dia 30 0(0,0 %)

Perforaciones

Todas las perforaciones 21 (14,0 %)

Perforaciones clinicamente 16 (10,7 %)

significativas
Clase | 3(2,0 %)
Clase Il 10 (6,7 %)
Clase IlI 8 (5,3 %)
Diseccion
NHLBI Clase A 3 (2,0 %)
NHLBI Clase B 2(1,3 %)
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NHLBI Clase C 2(1,3%)

NHLBI Clase D 3(2,0 %)

NHLBI Clase E 1(0,7 %)

NHLBI Clase F 0(0,0 %)
CONCLUSION

En un ensayo de registro multicéntrico prospectivo, se logré el éxito del
procedimiento en una poblacién de pacientes con lesiones sumamente
complejas (p. ej., lesiones muy calcificadas en un 94,7 %), utilizando una
técnica actual y la aplicaciéon de guias, microcatéteres y extensiones de
catéter guia para OCT especificas.

EL ENVASE CONTIENE:
. 1 catéter

. 1 espiral dispensadora con luer de lavado

OTROS ELEMENTOS REQUERIDOS, PERO NO

SUMINISTRADOS:

. Catéter guia o vaina con un didmetro interior lo suficientemente
grande para alojar el catéter Turnpike que se esté utilizando
(consulte el apartado Especificaciones)

. Valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Guia con diametro <0,36 mm/0,014 pulgadas

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

. Solucién salina heparinizada estéril (para lavar el sistema)

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de utilizar el catéter, inspeccione detenidamente su embalaje
para comprobar que no presente dafios.

2. Utilizando una técnica estéril, retire la espiral dispensadora del
catéter de su embalaje y transfiérala al campo estéril.

3. Acople una jeringa de 10 ml cargada con solucién salina

heparinizada estéril al puerto luer-lock de entrada de la guia en el
catéter y lave bien la luz.

4. Acople una jeringa de 10 ml cargada con solucién salina
heparinizada estéril al conector luer de lavado de la espiral
dispensadora y purgue por completo la espiral.

5. Retire el catéter de la espiral dispensadora e inspecciénelo para
comprobar que no esté doblado ni retorcido.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Despliegue los catéteres Turnpike siguiendo estos pasos:

1. Fije la guia colocada previamente. Retrocargue la punta distal del
catéter Turnpike sobre el extremo proximal de la guia y hagalo
avanzar a través de la valvula hemostatica.

2. Haga avanzar con cuidado el catéter Turnpike a través de la
vasculatura bajo radioscopia. Si nota resistencia al hacer avanzar
el catéter a través del vaso, gire el catéter en sentido horario o
antihorario mientras lo empuja suavemente para hacerlo avanzar.
Si esta utilizando el catéter Turnpike Spiral o Turnpike Gold, el
catéter solo puede girarse en sentido horario para hacerlo avanzar.
ADVERTENCIA: No gire el catéter mas de dos (2) rotaciones
consecutivas de 360° en ninguna de las direcciones si la punta
distal no gira y avanza también, ya que podria provocar la
separacion del catéter, dafios al catéter o lesiones vasculares.

3. Si desea cambiar la guia, después de confirmar radioscopicamente
que la punta distal del catéter Turnpike esta colocada en el
espacio vascular deseado, extraiga lentamente la guia e inserte
la nueva guia en el puerto luer-lock de entrada de la guia. Haga
avanzar la guia hasta que salga por la punta del catéter. Utilizando
radioscopia, asegUrese de haber avanzado la guia lo suficiente al
interior de la vasculatura distal.

4. Si se desea infundir o administrar de forma subselectiva agentes
diagndsticos o terapéuticos, después de confirmar mediante
radioscopia que la punta del catéter Turnpike esta colocada en el
espacio vascular deseado, retire lentamente la guia.

5. Cree una conexion de liquido a liquido, sin aire, entre el conector
del catéter y la jeringa de inyeccion. Aspire antes de la inyeccion y
elimine las posibles burbujas de aire que pueda haber en la jeringa
antes de realizar la inyeccion en el catéter.

6. Con la jeringa de inyeccion, infunda manualmente el agente
diagndstico o terapéutico.
7. Fije la guia utilizando las técnicas habituales de intercambio

de catéteres y retire con cuidado el catéter Turnpike. Si nota
resistencia al extraer el catéter Turnpike, gire el catéter en sentido
horario o antihorario mientras tira suavemente de él para extraerlo.
Si esta utilizando el catéter Turnpike Spiral o Turnpike Gold, gire el
catéter solo en sentido antihorario para extraerlo.

8. Elimine el catéter siguiendo el procedimiento habitual del hospital.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
No hay condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion.

INFORMACION NORMATIVA

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en PDF, vaya a
www.teleflex.com/IFU

Esta es la ubicacion del resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del catéter Turnpike (UDI-DI
basica: 08019020000000000000295L7), después del lanzamiento

de la Base de datos europea de productos sanitarios/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con
un régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos
sanitarios): si durante el uso de este producto o como resultado de su
uso se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante o a su

representante autorizado, y a las autoridades nacionales correspondientes.

Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de
contacto de vigilancia) y otra informacién pueden encontrarse en el
siguiente sitio web de la Comisién Europea:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIA LIMITADA

Teleflex Medical LLC garantiza que los catéteres Turnpike estaran libres
de defectos en la fabricacion y en los materiales antes de la fecha de
caducidad indicada. Conforme a esta garantia, la responsabilidad se
limita al reembolso o la sustitucion de los productos que Teleflex Medical
LLC considere que tengan defectos en la fabricacion o en los materiales.
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Teleflex Medical LLC no se hara responsable de ninguin dafio incidental,
especial o emergente derivado del uso de los catéteres Turnpike. Los
dafos producidos en el producto por el uso incorrecto, la alteracion, el
almacenamiento inadecuado o la manipulacién inadecuada anularan esta
garantia limitada.

Ningin empleado, agente o distribuidor de Teleflex Medical LLC tiene
autoridad para alterar o modificar ninguin aspecto de esta garantia limitada.
Teleflex Medical LLC no podra ser hecha responsable del cumplimiento de
garantias supuestamente alteradas o modificadas.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS, ENTRE
OTRAS, CUALESQUIERA GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD

O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR, O CUALQUIER OTRA
OBLIGACION DE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Este producto puede estar cubierto por una o mas de patentes
estadounidenses o internacionales.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, el logotipo de Teleflex y Turnpike son marcas comerciales o
registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros
paises.

Consulte el Glosario de simbolos internacionales en la pagina 55.
Consulte el Glosario del contenido en la pagina 60.

Turnpike™-katetrar

Bruksanvisning

FORSIKTIGHETSATGARD | USA

Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast séljas av
lékare eller pa lékares ordination.

Den har produkten har inte utvarderats fér anvandning i neurovaskulaturen.

PRODUKTBESKRIVNING

Turnpike-katetrar ar katetrar med singellumen avsedda fér anvandning

i kranskarl eller perifera karl. Kateterskaften ar konstruerade av tva
polymerlager som innesluter en flata och en spiral med dubbla lager. De
distala 60 cm av varje kateter har en hydrofil belaggning.

Turnpike finns i fyra versioner: Turnpike-kateter (/ang, flexibel, réntgentét
distal spets), Turnpike LP-kateter (/&gre profil och ékad flexibilitet), Turnpike
Spiral-kateter (l&gger till en ytterspiral pa det distala skaftet for ytterligare
rotationsframférande) och Turnpike Gold-kateter (ytterspiral pa det distala
skaftet och en guldbelagd, rostfritt stal, géngad distal spets).

Det finns inga diagnostiska eller terapeutiska medel som man vet ar
inkompatibla med Turnpike-katetrarna.

Turnpike-katetrarna har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER
Figur 1: Turnpike-kateter (standard)

I v - I

=_r—

40,97 mm (29 Fr)

Tabell 1: Turnpike-kateter (standard)

Modellnummer 5642 | 5643
Arbetslangd (X) 135 cm | 150 cm
Kompatibel ledardiameter <0,36 mm/0,014 tum
Kompatibel 25 Fr.
ledarkateterstorlek (21,42 mm (0,056 tum) ID)
Proximala skaftets yttre 0,97 mm/0,038 tum
diameter (2,9 Fr)

Distalt skaft ytterdiameter 086 T;n éOF?G)A tum
Distal spets, ytterdiameter 053 T:néOF?? tum
Maximal tillaten 1,02 mm/0,040 tum
ytterdiameter (3,1 Fr.)

Figur 2: Turnpike LP-kateter
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E 40,97 mm (2,9 Fr.)

Tabell 2: Turnpike LP-kateter

Modellnummer 5638 [ 5639
Arbetslangd (X) 135 cm | 150 cm
Kompatibel ledardiameter < 0,36 mm/0,014 tum
Kompatibel 25 Fr.
ledarkateterstorlek (21,42 mm (0,056 tum) ID)

Proximala skaftets yttre

0,97 mm/0,038 tum

diameter (2,9 Fr.)
’ ) 0,74 mm/0,029 tum
Distalt skaft ytterdiameter 2.2 Fr)
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. . 0,53 mm/0,021 tum
Distal spets, ytterdiameter (1,6 Fr)
Maximal tillaten 1,02 mm/0,040 tum
ytterdiameter (3,1 Fr.)
Figur 3: Turnpike Spiral-kateter
e : =
40,97 mm (2,9 Fr.) A

Tabell 3: Turnpike Spiral-kateter

Modellnummer 5640 [ 5641
Arbetslangd (X) 135 cm [ 150 cm
Kompatibel ledardiameter < 0,36 mm/0,014 tum
Kompatibel 25 Fr.
ledarkateterstorlek (21,42 mm (0,056 tum) ID)
Proximala skaftets yttre 0,97 mm/0,038 tum
diameter (2,9 Fr)
. . 0,97 mm/0,038 tum
Distalt skaft ytterdiameter 2.9Fr)
’ ) 0,53 mm/0,021 tum
Distal spets, ytterdiameter (1,6 Fr))
Maximal tillaten 1,02 mm/0,040 tum
ytterdiameter (3,1 Fr)
Figur 4: Turnpike Gold-kateter
x |
n:%m_\f‘ = Ci
40,97 mm (2,9 Fr) A

3
071 mm 2.1 Fr)
T

Tabell 4: Turnpike Gold-kateter

Modellnummer 5621 [ 5622
Arbetslangd (X) 135 cm [ 150 cm
Kompatibel ledardiameter <0,36 mm/0,014 tum
Kompatibel 25 Fr.
ledarkateterstorlek (21,42 mm (0,056 tum) ID)
Proximala skaftets yttre 0,97 mm/0,038 tum
diameter (2,9 Fr)

Distalt skaft ytterdiameter 097 T;E;OF??;S tum
Distal spets, ytterdiameter 071 T;1/0F0r§8 tum
Maximal tillaten 1,07 mm/0,042 tum
ytterdiameter (3,2 Fr.)

AVSETT ANDAMAL

Turnpike-katetrar ar avsedda att anvandas vid perkutana ingrepp for att
underlatta placering och utbyte av interventionella produkter och for att
tillféra diagnostiska och terapeutiska medel.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Turnpike-katetrarna ar avsedda att anvéndas for atkomst till diskreta
omraden av det koronara eller det perifera karlsystemet. De kan anvandas
for att underlatta placering och byte av ledare, for subselektiv infusion/
tillférsel av diagnostiska och terapeutiska medel och for att underlatta
passage av de novo kroniska totala kranskérlsocklusioner (CTO).

KONTRAINDIKATIONER
Turnpike Spiral- och Turnpike Gold-katetrar ar kontraindicerade for
anvandning i karl med en effektiv diameter som &r mindre an 1 mm.

PATIENTMALGRUPPER
Turnpike-katetrarna ar avsedda att anvandas pa vuxna patienter som
genomgar perkutana katetriseringsingrepp.

AVSEDDA ANVANDARE

Turnpike-katetrarna ska anvandas av lédkare som utbildats i de ingrepp

for vilka produkten ar avsedd (dvs. interventionella kardiologer).
Teknikerna och ingreppen som beskrivs representerar inte ALLA medicinskt
godtagbara protokoll. De ar inte heller avsedda att erséatta en lakares
erfarenhet och bedémning vid behandling av nagon specifik patient.

Alla tillgangliga data, inklusive patientens tecken och symtom och andra
diagnostiska testresultat, ska évervagas innan man bestdmmer en specifik
behandlingsplan.

FORVANTAD KLINISK NYTTA

Patienten kan forvanta sig nyttan av att fa perkutana koronara och perifera
ingrepp.

VARNINGAR

Turnpike-katetrarna tillhandahalls sterila endast fér engangsbruk.
Ateranvandning av engangsprodukter utsétter patienten eller anvandaren
for infektionsrisk och kan paverka produktens funktion, vilket kan leda till
sjukdom eller allvarlig patientskada.

Om en ledare av lamplig storlek inte kan passera genom katetern, férsék
inte I6sa blockeringen genom att spola katetern in vivo. Kateterruptur och
arteriell skada kan uppsta. Identifiera och 16s orsaken till blockeringen eller
byt ut katetern mot en ny.

For aldrig fram, dra tillbaka eller rotera en intravaskular produkt mot
motstand forran orsaken till motstandet faststéllts via fluoroskopi.
Forflyttning av katetern eller ledaren mot motstand kan leda till avskiljande
av kateterns eller ledarens spets, annan produktskada, eller karlskada.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

For alltid fram Turnpike-katetrarna I&ngs en befintlig insatt ledare. Anvand
inte Turnpike-katetrarna for att passera en lesion eller ocklusion framfor
ledarens distala spets, eftersom det kan leda till karlskada.

Utfor inga hogtrycksinjektioner. Kateterskada kan uppsta om
injektionstrycket 6verstiger 300 psi.

Vrid inte katetern mer &n tva (2) 360° varv i foljd i endera riktningen om
den distala spetsen fastnar och inte ocksa roterar, eftersom det kan leda
till att katetern separeras, katetern skadas eller kérlskada. Om Turnpike
eller Turnpike LP anvands ska katetern rullas upp till sitt avlastade lage
och spanning appliceras bakat for att lossa spetsen. Om Turnpike Spiral
eller Turnpike Gold anvands ska katetern vridas moturs med bakatriktad
spanning for att lossa spetsen.

For aldrig in Turnpike Spiral- eller Turnpike Gold-katetrar i ett kérl med en
effektiv diameter som &r mindre &n 1 mm. Katetern kan fastna och orsaka
kérlskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte Turnpike-katetrar om forpackningen ar skadad. En skadad
férpackning kan resultera i att steriliteten bryts eller i produktskada.
Inspektera katetern fore anvandning. Anvand ej en skadad kateter.
Kérlskada och/eller oférméaga att féra fram eller dra tillbaka katetern kan
uppsta.

Kateterlumen ska spolas med steril hepariniserad koksaltlésning fore
anvandningen for att sakerstélla att katetern ar fri fran skrép vilket kan
foras in i kroppen och resultera i en emboli.

Var forsiktig sa att inte katetern klams. Alltfor hard atdragning av en
hemostasventil pa kateterskaftet kan leda till skada pa ledarlumen eller
svarighet att byta ut ledare.

Var forsiktig vid hantering av katetern under ett ingrepp for att reducera
risken for oavsiktligt brott, béjning eller veck.

Naér katetern &r inuti kroppen ska den endast manipuleras under
fluoroskopi. Forsok inte att flytta katetern utan att iaktta det resulterande
spetssvaret eftersom kateterskada eller karlskada kan uppsta.

Om Turnpike spiral eller Turnpike Gold anvands far katetern endast roteras
moturs for att tas bort. Kérlskada eller oférmaga att dra tillbaka katetern
kan uppsta.

Kontrollera att alla anslutningar och tillbehdr sitter sékert och se till att
sprutan ar fri fran luftbubblor fore injektionen sa att luft inte fors in i katetern
under anvandningen. Underlatenhet att géra detta kan leda till att luft fors
in i karlsystemet.

FARLIGT MATERIAL

En av komponenterna i Turnpike Gold-katetern innehaller féljande
amne(n) som definieras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR) 1A eller CMR 1B eller hormonstérande @mnen
i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent:

« Kobolt; CAS nr 7440-48-4; EG nr 231-158-0

Aktuell vetenskaplig evidens stoder att den har medicintekniska produkten
som tillverkats av rostfritt stal eller koboltlegeringar som innehaller kobolt
inte orsakar en okad risk for cancer eller negativa reproduktionseffekter.

BIVERKNINGAR
Méojliga biverkningar som kan férknippas med anvandningen av Turnpike-
katetrarna omfattar, men &r ej begransade till foljande:

. effusion/tamponad
. emboli

. hypertoni

. hypotoni

. infektion

. inflammatorisk reaktion
. hjartinfarkt

. septalt hematom

. takykardi

. trombos

. kérldissektion

. karlperforation

. karlruptur

. karlspasm

KLINISK SAMMANFATTNING

En prospektiv, multicenter, enarmad studie med 150 personer utférdes

for att utvardera sakerheten och effektiviteten hos Teleflex Medical LLC
specialiserade ledare, mikrokatetrar och ledarférlangningar hos patienter
som genomgar CTO-PCI. Syftet med studien var att utvardera angiografisk
bekréftelse av placering av en ledare bortom CTO, i det verkliga kérllumen,
hos patienter som genomgick CTO PCI dar minst en studieledare och en
Turnpike-kateter anvandes.

ANVANDNING AV PRODUKTEN

Totalt 566 studie-ledare (55 % av det totala antalet ledare som anvandes;
anvandes pa alla 150 personer) och 457 icke studie-ledare (45 % av det
totala antalet; anvandes pa 112 personer) anvandes i CTO-PCl-studien.
En detaljerad uppdelning av anvandningen av studieproduktledaren finns
iden hér tabellen.

Turnpike 33 (22,0 %)
Turnpike Spiral 94 (62,7 %)
Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

Studieproduktens ingreppsteknik anges i den hér tabellen.

Ingreppsteknik — n (%)

Ledarens eskalering 86 (57,3 %)

Dissektion/aterintrade 23 (15,3 %)

Externalisering av ledare 21 (14,0 %)

Anvéandning av ledarprodukt

Ledare Antal (%) pe;ggslztmed anvand
Spectre 129 (86,0 %)
Raider 102 (68,0 %)
Warrior 35 (23,3 %)
Bandit 68 (45,3 %)
R350 39 (26,0 %)

Minst en Turnpike-kateter och en studie-ledare anvandes i samtliga fall och
en GuideLiner-kateter eller TrapLiner-kateter anvandes i alla de fall dar en
forlangning av ledarkatetern kréavdes (64 % av fallen). En uppdelning av
anvandningen av Turnpike-katetern efter modell finns i den har tabellen.

Anvéndning av Turnpike-kateterprodukten

Antal (%) personer med anvand

Kateter produkt

45

Sakerhet 15 (10,0 %)
Stabilisering eller stod 7 (4,7 %)
Inféring 5(3,3 %)
Reverse CART 4(2,7 %)
Crossing 2(1,3%)
Inte specificerat 2(1,3%)
CTO RCA och RPL 1(0,7 %)
Givarens karl 1(0,7 %)
Knuckled 1(0,7 %)
Workhorse 1(0,7 %)
BASLINJEDEMOGRAFI
Baslinjedemografi finns i den hér tabellen.
Baslinjedemografi
Egenskaper N=150"
Koén
Kvinna 23 (15,3 %)
Man 127 (84,7 %)

Alder (&r) vid inskrivning

Medelvérde + SD 65,4+ 10,8

Intervall 37,1-91,8
Etnicitet

Vit 130 (86,7 %)
Svart eller afroamerikansk 8(5,3 %)
T van Silaaves. 107%)
Asiatisk 4(2,7 %)
Okénd eller inte rapporterad 7 (4,7 %)

Icke-latinamerikanskt/spanskt 139 (92,7 %)

ursprung

Latinamerikanskt/spanskt 7 (4.7 %)
ursprung

Etnicitet okénd eller inte 42,7 %)

rapporterat

‘'Inkluderar data fran fem personer som ingick tva ganger i studien, fér
behandling av separata de novo-CTO-lesioner.

PRIMARA UTFALLSMATT

Det priméra utfallsmattet for studien definierades som lyckat ingrepp
genom utskrivning eller 24 timmar efter ingreppet, beroende pa vilket som
kom forst. Lyckat ingrepp definierades som angiografisk visualisering av
en ledare i en position antingen distalt eller proximalt om ocklusionen
beroende pa atkomstvagen och franvaro av MACE pa sjukhuset (kardiell
dod, revaskularisering av mallesionen eller Ml efter ingreppet, definierat
som CK-MB 2 3x ULN).

SAMMANFATTNING AV PRIMARA UTFALLSMATT
Studiens primara utfallsmatt (75,3 %) uppfyllde det forutbestdamda
prestandamalet.

Studieresultat %

Kategori (/N)

Overgripande primért utfallsmatt uppfylit 75,3 % (113/150)

Komponenter i primart utfallsmatt

Angiografisk visualisering av en ledare distalt/

o
proximalt om CTO i det verkliga karllumen 94,7 % (142/150)

Franvaro av MACE pa sjukhus 80,7 % (121/150)

SEKUNDARA UTFALLSMATT

De sekundéra utfallsmatten inkluderar:

. Frekvens av lyckad rekanalisering (definierad som angiografisk
bekraftelse av passerande CTO och aterstélining av blodfléde till
det berérda omradet).

. Frekvens av MACE under utskrivningen eller 24 timmar efter
ingreppet, beroende pa vilket som intraffade forst (uppfoljning
pa sjukhus) och 30 dagar efter ingreppet (MACE-komponenter
rapporteras ockséa separat).
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. Frekvens av kliniskt signifikant perforation (definierad som en
perforation som leder till hemodynamisk instabilitet eller som
kréaver ingrepp inklusive perikardiocentes, embolisering, férlangd
ballongocklusion, stentgraft eller jamférbar behandling).

. Lyckat ingrepp enligt passeringsteknik.

. Teknisk framgang.

SAMMANFATTNING AV SEKUNDARA UTFALLSMATT

Kategori Studieresultat % (n/N)

Lyckad rekanalisering 140 (93,3 %)

MACE 29 (19,3 %)
Pa sjukhus 29 (19,3 %)
30 dagar 0(0,0 %)

Kliniskt signifikanta perforeringar 16 (10,7 %)

Lyckat ingrepp med passeringsteknik

Antegrad 69 (85,2 %) (69/81)

Retrograd 1(50,0 %) (1/2)

Kombinerad antegrad och

o
retrograd 43 (64,2 %) (43/67)

Teknisk framgang 140 (93,3 %)

MACE inkluderar alla Ml som definieras som CK-MB = 3x ULN

SAMMANFATTNING AV NEGATIVA HANDELSER

De vanligaste studieprodukt- eller ingreppsrelaterade negativa handelserna
var hjartinfarkt (19,3 % av personer), kérlperforation (13,3 % av
personerna) och koronarartérdissektion (9,3 % av personerna).

Negativa handelser Studieresultat % (n/N)

MAGE pa sjukhus 29 (19,3 %)

Hjartdad 1(0,7 %)

Revaskularisering av mallesion 1(0,7 %)

MI efter ingreppet

(CKMB = 3 x ULN) 27 (18,0 %)

MI efter ingreppet

§
(CKMB = 10 x ULN) 9(6,0 %)

30 dagars MACE 0(0,0 %)

Perforationer

Alla perforeringar 21 (14,0 %)

1. Fast den tidigare placerade ledaren. Bakladda Turnpike-kateterns
distala spets pa ledarens proximala &nde och fér den framat genom
hemostasventilen.

2. For forsiktigt fram Turnpike-katetern genom kérlsystemet under
fluoroskopi. Om motstand uppstar nér katetern fors fram genom
karlet ska katetern roteras antingen medurs eller moturs medan
katetern forsiktigt trycks framat. Om Turnpike Spiral eller Turnpike
Gold, rotera katetern endast i moturs riktning for att féra fram.
VARNING: Vrid inte katetern mer an tva (2) 360° varv i foljd i
endera riktningen om den distala spetsen inte heller roterar
och fors fram, eftersom det kan leda till att katetern separeras,
skada katetern eller kérlskada.

3. Om byte av ledare 6nskas, efter fluoroskopisk bekréftelse att
Turnpike-kateterns distala spets &r placerad i det 6nskade
karlutrymmet, avidgsna langsamt ledaren och for in den nya
ledaren i luerlasledarens ingangsport. For fram ledaren tills den
kommer ut ur kateterspetsen. Se till att ledaren fors in tillréckligt i
det distala karlsystemet under fluoroskopi.

4. Om subselektiv infusion/tillférsel av diagnostiska eller terapeutiska
medel 6nskas, efter fluoroskopisk bekraftelse att Turnpike spets ar
placerad i 6nskat karlutrymme, ska du avlagsna ledaren langsamt.

5. Skapa en lufttom anslutning vatska till vatska mellan
kateterfattningen och injektionssprutan. Aspirera fore injektion och
observera sprutan for att avlagsna alla luftbubblor fore injicering in

i katetern.

6. Anvéand injektionssprutan for att infundera det diagnostiska eller
terapeutiska medlet manuellt.

7. Fixera ledaren med standardtekniker for kateterutbyte och dra

forsiktigt tillbaka Turnpike-katetern. Om motstand uppstar nar
Turnpike-katetern avldgsnas genom karlet, rotera katetern antingen
medurs eller moturs medan katetern forsiktigt aviagsnas. Om
Turnpike Spiral eller Turnpike Gold anvénds far katetern endast
roteras moturs for att tas bort.

8. Kassera katetern enligt standardrutiner pa sjukhuset.

FORVARING OCH HANTERING
Inga sérskilda forvarings- eller hanteringsférhallanden.

INFORMATION OM FORESKRIFTER

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa

www.teleflex.com/IFU

Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) for
Turnpike-kateter (Grundlaggande UDI-DI: 08019020000000000000295L.7)
finns efter lanseringen av den Europeiska databasen fér medicintekniska
produkter/EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med
identiskt regleringssystem (2017/745/EU om medicintekniska produkter),
om ett allvarligt tillbud har intréffat under anvandningen av denna produkt
eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren
och/eller dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet.
Kontakterna till nationella behdériga myndigheter (kontaktpunkter for
sakerhets6vervakning) och ytterligare information kan hittas pa EU-
kommissionens webbplats:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

Kliniskt signifikanta perforeringar 16 (10,7 %)

Klass | 3 (2,0 %)
Klass Il 10 (6,7 %)
Klass IIl 8 (5,3 %)
Dissektion
NHLBI klass A 3(2,0 %)
NHLBI klass B 2(1,3 %)
NHLBI klass C 2(1,3 %)
NHLBI klass D 3(2,0 %)
NHLBI klass E 1(0,7 %)
NHLBI klass F 0(0,0 %)

SLUTSATS

| en multicenter, prospektiv registreringsprévning uppnaddes lyckade
ingrepp hos en patientpopulation med hdg lesionskomplexitet (t.ex. 94,7 %
allvarligt férkalkade lesioner) med hjélp av modern teknik och tillampning
av dedikerade CTO-ledare, mikrokatetrar och ledarkateterforlangningar.

FORPACKNINGEN INNEHALLER:

. 1x kateter

. 1x dispenserspole med spolningsluer

ANDRA FOREMAL SOM KRAVS, MEN INTE MEDFOLJER:
. Ledarkateter eller hylsa med en innerdiameter som ar tillrackligt

stor for att rymma den Turnpike-kateter som anvénds (se avsnittet
Specifikationer)

. Hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

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

. 10 ml steril spruta (fér spolning av dispenserspolen och
kateterlumen)

. Steril hepariniserad koksaltldsning (fér spolning av systemet)

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1. Fore anvandning inspektera kateterns férpackning noggrant vad
det géller skada.

2. Med anvéndning av steril teknik, avlagsna kateterns dispenserspole
fran forpackningen och dverfor den till det sterila omradet.

3. Anslut en 10 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksaltldsning
till kateterns luerlasinféringsport och spola lumen noggrant.

4. Anslut en 10 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksaltlosning
till spolluern pa dispenserspole och skélj spolen helt.

5. Avlagsna katetern fran dispenserspolen och inspektera den for

baéjningar eller veck.

UTPLACERINGSPROCEDUR
Placera ut Turnpike-katetrarna enligt dessa steg:

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

BEGRANSAD GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterar att Turnpike-katetrarna &r fria fran brister

i utférande och material fram till angivet utgangsdatumet. Ansvar under
denna garanti ar begransat till aterbetalning eller ersattning av en produkt,
som Teleflex Medical LLC har funnit brista i utférande eller material.
Teleflex Medical LLC ska inte ansvara for nagra oférutsedda, sarskilda eller
sekundéara skador som kan uppsta vid anvandning av Turnpike-katetrarna.
Skador pa produkten pa grund av felanvandning, andring, felaktig férvaring
eller felaktig hantering ogiltiggér denna begrénsade garanti.

Ingen anstalld, agent eller distributor for Teleflex Medical LLC har
auktoriteten att andra eller gora tilldgg i denna begrénsade garanti i nagot
avseende. Alla pastadda andringar eller tilldgg kan inte goras gallande mot
Teleflex Medical LLC.

DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLAANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL ELLER NAGON ANNAN SKYLDIGHET AV TELEFLEX
MEDICAL LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN
Kan omfattas av ett eller flera amerikanska eller internationella patent.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex-logotypen och Turnpike ar varumarken eller registrerade
varumérken som tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA
och/eller i andra lander.

Se ordlistan med internationella symboler pa sidan 55.
Se innehallsordlistan pa sidan 60.
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wWhiule

0.97 3. / 0.038 i
(2.9 Fr.)

durAugnansneunes
fuduiy

0.97 al. / 0.038 i
(2.9 Fr)

Wurgugnansneuenyes
fiudiuvans

Wurhgudnansneuenes 0.71 3131,/ 0.028 i

Uamevesdiulany (2.1 Fr.)
Wurhgudnansneuen 107 1. / 0,042 2
aeanfiouanlel (3.2 Fr)
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Turnpike™ kateterler

Kullanma Talimati

ABD iGIN DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
Federal yasalara gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya

emriyle satilabilir.

Bu cihaz nérovaskiilatiirde kullanim igin degerlendiriimemistir.

CiHAZ TANIMI

Turnpike kateterler, koroner ve/veya periferik vasklatirde kullaniimak

uzere tasarlanmis tek limenli kateterlerdir. Kateterlerin saftlari, bir 6rg
ve ¢ift katmanli bir sarmali igine alan iki polimer katmandan olusur. Her

kateterin distal 60 cm kismi hidrofilik bir kaplamaya sahiptir.
Turnpike dort versiyonda mevcuttur: Turnpike kateter (uzun, esnek,
radyoopak distal ug), Turnpike LP kateter (dlisiik profil ve daha fazla

esneklik), Turnpike Spiral kateter (ilave rotasyonel ilerleme icin distal safta
bir dis sarmal eklenir) ve Turnpike Gold kateter (distal saftta dis sarmal ve

altin plakali, paslanmaz celik, digli distal ug).
Turnpike kateterlerle uyumsuz oldugu bilinen diagnostik veya terapotik

ajanlar yoktur.

Turnpike kateterler etilen oksitle sterilize edilmistir.

SPESIFIKASYONLAR

Sekil 1: Turnpike Kateter (standart)

* |

= | v
40,97 mm (2,9 Fr.)

[SARETLEYIC]

Tablo 1: Turnpike Kateter (standart)

blyikligi

Model numarasi 5642 | 5643
Calisma uzunlugu (X) 135 cm | 150 cm
Uyumlu kilavuz tel capi <0,36 mm/0,014 ing
Uyumlu kilavuz kateter 25 Fr.

(21,42 mm/0,056 ing i¢ gap)

Proksimal saft dis ¢api

0,97 mm/0,038 ing

(2,9 Fr)
. 0,86 mm/0,034 ing
Distal saft dis capi 2.6 Fr)
) 0,53 mm/0,021 ing
Distal ug dis ¢api (1,6 Fr)
izin verilen maksimum 1,02 mm/0,040 ing
dis cap (3,1 Fr.)

Sekil 2: Turnpike LP Kateter

* |

| v
=r— 40,97 mm (29 Fr)

Tablo 2: Turnpike LP Kateter

blyukligi

Model Numarasi 5638 [ 5639
Calisma uzunlugu (X) 135 cm | 150 cm
Uyumlu kilavuz tel capi <0,36 mm/0,014 ing
Uyumlu kilavuz kateter 25 Fr.

(21,42 mm/0,056 ing i¢ cap)

Proksimal saft dis capi

0,97 mm/0,038 ing

(2,9 Fr)
. 0,74 mm/0,029 ing
Distal saft dis capi 2.2Fr)
. 0,53 mm/0,021 ing
Distal ug dis ¢api (1,6 Fr)
izin verilen maksimum 1,02 mm/0,040 ing
dis cap (3,1Fr)

Sekil 3: Turnpike Spiral Kateter

. 0,97 mm/0,038 ing
Distal saft dis gapi 2.9Fr)

. 0,53 mm/0,021 ing
Distal ug dis ¢api (1,6 Fr)
izin verilen maksimum 1,02 mm/0,040 ing
dis cap (3,1Fr)

X

= | v
40,97 mm (2,9 Fr.)

Tablo 3: Turnpike Spiral Kateter

buydklGga

Model Numarasi 5640 | 5641
Calisma uzunlugu (X) 135 cm | 150 cm
Uyumlu kilavuz tel gapi <0,36 mm/0,014 in¢
Uyumlu kilavuz kateter 25 Fr.

(21,42 mm/0,056 ing i¢ gap)

Proksimal saft dis ¢api

0,97 mm/0,038 ing
(2,9Fr)
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Sekil 4: Turnpike Gold Kateter
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40,97 mm (2.9 Fr)

Tablo 4: Turnpike Gold Kateter

Model Numarasi 5621 [ 5622
Calisma uzunlugu (X) 135 cm | 150 cm
Uyumlu kilavuz tel capi <0,36 mm/0,014 in¢
Uyumlu kilavuz kateter 25 Fr.

buyukligi (21,42 mm/0,056 in¢ i¢ cap)
0,97 mm/0,038 ing

Proksimal saft dis ¢api

(2,9 Fr)
. 0,97 mm/0,038 ing
Distal saft dis capi (2,9 Fr)
. 0,71 mm/0,028 in¢
Distal ug dis gapi @1 Fr)
izin verilen maksimum 1,07 mm/0,042 ing
dis cap (3,2 Fr)

KULLANIM AMACI

Turnpike kateterler, girisimsel cihazlarin yerlestiriimesini ve degistirilmesini
kolaylastirmak ve diagnostik ve terapétik ajanlari iletmek igin perkitan
islemlerde kullaniimak izere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Turnpike kateterler, koroner ve/veya periferal vaskdlatirin ayr

bolgelerine erismek igin kullaniimak lizere tasarlanmistir. Kilavuz tellerin
yerlestirimesini ve degistirilmesini kolaylastirmak, diagnostik ve terapétik
ajanlar subselektif olarak inflize etmek/iletmek ve de novo koroner kronik
total okliizyonlari (CTO) gegmeye yardimci olmak amaciyla kullanilabilirler.

KONTRENDIKASYONLAR
Turnpike Spiral ve Turnpike Gold kateterlerinin etkili gapi 1 mm’den kiigik
damarlarda kullanimi kontrendikedir.

HEDEF HASTA GRUPLARI
Turnpike kateterler, perkiitan kateterizasyon islemleri uygulanan yetiskin
hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Turnpike kateterler, cihazin kullanilmasinin amaglandigi islemler
konusunda egitimli doktorlarca (6r. girigsimsel kardiyologlar)
kullaniimalidir. Tanimlanan teknikler ve igslemler tibben kabul edilen TUM
protokolleri temsil etmez ve herhangi bir belirli hastayi tedavi ederken
doktorun deneyiminin ve intibasinin yerini almasi da amaglanmamistir.
Belirli bir tedavi plani belilenmeden 6nce hastanin bulgu ve belirtileri ve
diger diagnostik test sonuglari dahil olmak lizere tim mevcut veriler dikkate
alinmahdir.

BEKLENEN KLINiK FAYDALAR
Hasta, perkitan koroner ve periferik miidahale almanin faydasini gérebilir.

UYARILAR

Turnpike kateterler sadece tek kullanim icin steril olarak saglanir. Tek
kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi hastalanmaya veya hastanin
ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilecek sekilde cihaz islevselligini
olumsuz etkiler ve hasta veya kullanici enfeksiyonlari agisindan olasi bir
risk olusturur.

Kateter icinden uygun biiy(klikte bir kilavuz tel gegirilemezse tikanikligi
kateterden in vivo sivi gegirerek gidermeye kalkismayin. Kateter rliptiri ve
arteriyel hasar olusabilir. Tikanikligin nedenini tanimlayin ve giderin veya
kateteri yenisiyle degistirin.

Bir intravaskiiler cihazi, direncin nedeni floroskopiyle belirleninceye kadar
asla dirence kars! ilerletmeyin, geri gekmeyin veya déndirmeyin. Kateterin
veya kilavuz telin dirence karsi hareketi, kateter veya kilavuz tel ucunun
ayrilmasi, diger cihaz hasari veya damar hasari ile sonuglanabilir.
Turnpike kateterleri daima mevcut bir kilavuz tel Gzerinden ilerletin. Damar
hasari olusabileceginden Turnpike kateterleri kilavuz telin distal ucunun
onlindeki bir lezyonu veya oklizyonu gegmek igin kullanmayin.

Yiiksek basingli enjeksiyonlar yapmayin. Enjeksiyon basinci 300 psi'yi
asarsa kateter hasarina yol agabilir.

Kateterin ayrilmasina, kateterin hasar gérmesine veya damar
yaralanmasina neden olabileceginden distal ug sikisirsa ve ayrica
donmiiyorsa kateteri her iki yonde iki (2) ardisik 360° turdan fazla
déndirmeyin. Turnpike veya Turnpike LP kullaniliyorsa kateteri gevsek
konumuna getirin ve ucu yerinden gikarmak igin geriye dogru gerilim
uygulayin. Turnpike Spiral veya Turnpike Gold kullaniliyorsa ucu yerinden
cikarmak icin kateteri geriye dogru gerilimle saat yonunin tersine
doénddrin.

Turnpike Spiral veya Turnpike Gold kateterleri asla etkili gapi 1 mm’den
kiicguk bir damar icine ilerletmeyin. Kateter sikisabilir ve damar hasarina
neden olabilir.

ONLEMLER

Ambalaji hasarliysa Turnpike kateterleri kullanmayin. Hasarli bir ambalaj
sterilitenin bozulmasi veya cihaz hasarina yol agabilir.

Kullanim 6ncesinde kateteri inceleyin. Hasarli bir kateteri kullanmayin.
Damar hasari ve/veya kateteri ilerletememe veya geri gekememe durumu
olusabilir.

Kateterde viicuda verilebilecek ve bir emboli olusmasina neden olabilecek
kalintilar bulunmadigindan emin olmak lzere kullanimdan énce kateter
limeninden steril, heparinize salin gegiriimelidir.
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Kateteri ezmemeye dikkat edilmelidir. Bir hemostatik valfin kateter safti
uzerine asiri sikilmasi tel limeninde hasara ve/veya tel degistirme
sirasinda zorluga neden olabilir.

Bir islem sirasinda yanliglikla kirlma, egilme veya bukilme olasiligini
azaltmak igin kateteri kullanirken dikkatli olun.

Kateter viicut icindeyken sadece floroskopi altinda manipiile edilmelidir.
Kateter hasari veya damar yaralanmasi meydana gelebileceginden, ortaya
ctkan ug tepkisini gdzlemeden kateteri hareket ettirmeye ¢alismayin.
Turnpike Spiral veya Turnpike Gold kullaniliyorsa kateteri gikarmak igin
kateter sadece saat yoninin tersine déndUriilebilir. Damar hasari ve/veya
kateteri geri gekememe durumu olusabilir.

Kullanim sirasinda kateter icine hava verilmemesi igin enjeksiyon
oncesinde tlim baglantilar ve tutturma yerlerinin saglam oldugundan ve
siringada hava kabarcigi bulunmadigindan emin olun. Aksi halde damar
sistemi icine hava verilebilir.

TEHLIKELI MATERYAL

Turnpike Gold kateter bilesenlerinden biri, agirlikga %0,1'in izerinde bir
konsantrasyonda kanserojen, mutajenik veya tireme agisindan toksik
(CMR) 1A veya CMR 1B veya endokrin bozucu madde olarak tanimlanan
asagidaki maddeyi/maddeleri igerir:

« Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Mevcut bilimsel kanitlar, paslanmaz gelikten veya kobalt igeren kobalt
alasimlardan dretilen bu tibbi cihazin kanser riskinde artisa veya olumsuz
ureme etkilerine neden olmadigini desteklemektedir.

ADVERS ETKILER
Turnpike kateterlerin kullanimiyla iligkili olasi advers etkiler arasinda
verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir:

. Eflizyon/tamponad

. Emboli

. Hipertansiyon

. Hipotansiyon

. Enfeksiyon

. Enflamatuar yanit

. Miyokard enfarktiist
. Septal hematom

. Tasikardi

. Tromboz

. Damar diseksiyonu
. Damar perforasyonu
. Damar ripturi

. Damar spazmi
KLINIK OZET

CTO-PCI uygulanan hastalarda Teleflex Medical LLC marka 6zel kilavuz
tellerinin, mikrokateterlerinin ve kilavuz uzantilarinin gtvenliliginin

ve etkililiginin degerlendirildigi 150 gondlliiden olusan prospektif, cok
merkezli, tek kollu bir alisma gerceklestirilmistir. Calismanin amaci,

en az bir galisma kilavuz teli ve bir Turnpike kateterin kullanildigi CTO
PCl uygulanan hastalarda gergek damar limeninde CTO’nun Gtesinde
herhangi bir kilavuz telin yerlestirilmesinin anjiyografik dogrulamasini
degerlendirmekti.

CiHAZ KULLANIMI

CTO-PCI Galismasinda toplam 566 ¢alisma kilavuz teli (kullanilan toplam
kilavuz tel sayisinin %55'i; 150 gondllinin timinde kullaniimistir) ve

457 galisma digi kilavuz tel (toplamin %45'; 112 goniilliide kullaniimistir)
kullaniimistir. Calisma cihazi tel kullaniminin ayrintili bir dokiimi asagidaki
tabloda verilmistir.

Kilavuz Tel Cihaz Kullanimi
Kilavuz Tel Cihaz Kullaml?:/o)Génullu Sayisi
Spectre 129 (%86,0)
Raider 102 (%68,0)
Warrior 35 (%23,3)
Bandit 68 (%45,3)
R350 39 (%26,0)

Tim vakalarda en az bir Turnpike kateter ve bir calisma kilavuz teli
kullaniimig ve bir kilavuz uzatmasinin gerekli oldugu tim vakalarda
(vakalarin %64'i) bir GuideLiner kateter veya TrapLiner kateter
kullaniimistir. Turnpike kateter kullaniminin modele gére dagilimi asagidaki
tabloda verilmistir.

Turnpike Kateter Cihazi Kullanimi

Kateter Cihaz Kullanilan Gondilli Sayisi

(%)
Turnpike 33 (%22,0)
Turnpike Spiral 94 (%62,7)
Turnpike Gold 1(%0,7)
Turnpike LP 85 (%56,7)

Calisma cihazi islem teknidi agagidaki tabloda verilmistir.

islem Teknigi — s (%)

Tel eskalasyonu 86 (%57,3)

Diseksiyon/tekrar giris 23 (%15,3)

Tel eksternalizasyonu 21 (%14,0)

Giivenlilik 15 (%10,0)
Stabilizasyon ve/veya destek 7 (%4,7)
iletim 5 (%3,3)
Ters CART 4 (%2,7)
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Gegis 2(%1,3) Birlesik Antegrad ve Retrograd 43 (%64,2) (43/67)
Belirtimemis 2(%1,3) Teknik Basari 140 (%93,3)
CTO RCA ve RPL 1(%0,7) MACE, CK-MB 23x NUS olarak tanimlanan tiim MI'lari igerir
Donér damari 1(%0,7) ADVERS OLAYLARIN OZETi
Calisma cihazi ve/veya islemle ilgili en yaygin AO’lar miyokard enfarktiisti
Kivriimig 1(%0,7) (gonulltlerin %19,3'4), damar perforasyonu (gontllilerin %13,3'4) ve
koroner arter diseksiyonu (gondilliilerin %9,3'(1) olmustur.
Workhorse yapisi 1(%0,7)

BASLANGIG DEMOGRAFIK OZELLIKLERI
Temel demografik 6zellikler agagidaki tabloda verilmistir.

Advers Olaylar Calisma Sonuglari % (n/N)

Hastanede MACE 29 (%19,3)

Baslangi¢ Demografik Ozellikleri Kardiyak Olim 1(%0,7)
Ozellikler N=150" Hedef lezyon revaskiilarizasyonu 1(%0,7)
Cinsiyet (Em;:g'f;' [?’g) 27 (%18,0)
Kadin 23 (%15,3) -
Erkek 127 (%84,7) (fI:iT\Ar%Sz%risrllgIS) 9(%6.0)
Kayit sirasindaki yas (yil) 30 Giin Iginde MACE 0 (%0,0)

Ortalama + SS 65,4 +£10,8 Perforasyonlar
Aralik 37,1-918 Tum Perforasyonlar 21 (%14,0)
Irk/Etnik Koken Klinik Olarak Onemli 16 (%10,7)
Perforasyonlar
Beyaz 130 (%86,7)
Sinif | 3 (%2,0)
Siyahi veya Afrikali Amerikall 8 (%5,3)
Sinif Il 10 (%6,7)
Yerli veya Diger Pasifik Adali 1(%0,7)
Sinif Il 8 (%5,3)
Asyali 4 (%2,7)
Diseksiyon
Bilinmiyor veya bildirilmemis 7 (%4,7)
o — —— NHLBI Sinif A 3 (%2,0)
ispanik/Latin/ispanyol kokenli o
olmayan 139 (%92,7) NHLBI Sinif B 2 (%1,3)
Hispanik/Latin/ispanyol kékenli 7 (%4.,7) NHLBI Sinif C 2 (%1,3)
Etnik kt')k.er) pilinm!yor veya 4(%2,7) NHLBI Sinif D 3 (%2,0)
bildirilmemis
NHLBI Sinif E 1(%0,7)
"Ayri de novo CTO lezyonlarinin tedavisi igin ¢alismaya iki kez
kaydedilen bes hastadan alinan verileri igerir. NHLBI Sinif F 0 (%0,0)

BIRINCIL SONLANIM NOKTALARI

Calismanin birincil sonlanim noktasi, taburcu olarak veya islemden 24
saat sonra (hangisi 6nce gercgeklesirse) elde edilen igslem basarisi olarak
tanimlanmistir. islem basaris, erisim yoluna bagli olarak herhangi bir
kilavuz telin okliizyona distal veya proksimal bir konumda anjiyografik
olarak gériintiilenmesi ve hastane icinde MACE (kardiyak 6lim, hedef
lezyon revaskiilarizasyonu veya CK-MB 23x NUS olarak tanimlanan islem
sonrasi MI) olmamasi olarak tanimlanmistir.

BIRINCIL SONLANIM NOKTALARININ OZETI
Calismadaki birincil sonlanim noktasi sonucu (%75,3) 6nceden belirlenmis
performans hedefini karsilamistir.

Calisma Sonuglari

Kategori % (n/N)

Genel Birincil Sonlanim Noktasi Karsilandi %75,3 (113/150)

Birincil Sonlanim Noktasi Bilesenleri

Gergek damar limeninde herhangi bir kilavuz
telin distal/proksimalden CTOQ'ya Anjiyografik
Gorsellestiriimesi

%94,7 (142/150)

Hastanede MACE bulunmamasi %80,7 (121/150)

IKINCIL SONLANIM NOKTALARI
ikincil sonlanim noktalari sunlar igerir:

. Basarili rekanalizasyon sikhigi (CTO gegisinin ve etkilenen alana
kan akisinin tekrar saglanmasinin anjiyografik dogrulamasi olarak
tanimlanir).

. Taburcu olana kadar veya islemden 24 saat sonra (hangisi énce

gergeklesirse) (hastane ici takip) ve islemden 30 giin sonra MACE
sikh@i (MACE bilesenleri de ayrica raporlanir).

. Klinik olarak anlamli perforasyon sikhigi (hemodinamik instabiliteye
neden olan ve/veya perikardiyosentez, embolizasyon, uzun stireli
balon okliizyonu, stent grefti veya benzer tedavi dahil olmak lzere
miidahale gerektiren herhangi bir perforasyon olarak tanimlanir).

. Gegis teknigine gore islemsel basari.

. Teknik basari.

iKINCIL SONLANIM NOKTALARININ OZETi

Kategori Calisma Sonuglari % (n/N)

Basaril rekanalizasyon 140 (%93,3)

MACE 29 (%19,3)
Hastanede 29 (%19,3)
30 Giin 0 (%0,0)

Klinik Olarak Onemli

Perforasyonlar 16 (%10.7)

Gegis Teknigiyle islem Basaris

Antegrad 69 (%85,2) (69/81)

Retrograd 1 (%50,0) (1/2)
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SONUG

Cok merkezli, prospektif bir kayit calismasinda, modern teknik kullanilarak
ve 6zel CTO kilavuz telleri, mikrokateterler ve kilavuz kateter uzantilar
uygulanarak yiiksek lezyon karmasikligina sahip bir hasta popiilasyonunda
(6r. %94,7 ciddi kalsifiye lezyonlar) islemsel basari elde edilmistir.

PAKET SUNLARI iCERIR:

. 1 adet Kateter

. 1 adet sivi gegirme luerli dispenser sarmali

GEREKEN AMA SAGLANMAYAN DIGER OGELER:

. Kullanilacak olan Turnpike kateteri yerlestirmeye yetecek

buytikllkte bir i¢ capi olan kilavuz kateter veya kilif (bkz.
Spesifikasyonlar bolimi)

. Hemostaz valfi (Tuohy-Borst tipi)

. <0,36 mm/0,014 in¢ capinda kilavuz tel

. 10 mL steril siringa (dispenser sarmalindan ve kateter liimeninden
sivi gegirmek igin)

. Steril heparinize salin (sistemden sivi gegirmek igin)

KULLANIM HAZIRLIGI
1. Kullanim 6ncesinde kateterin ambalajini ve bilesenlerini hasar
acisindan dikkatle inceleyin.

2. Steril teknik kullanarak kateter dispenser sarmalini ambalajindan
cikarin ve steril sahaya aktarin.

3. Kateterin luer lock kilavuz tel giris portuna steril, heparinize salinle
doldurulmus bir 10 mL enjektor takin ve limenden iyice sivi gegirin.

4. Dispenser sarmalin sivi gegirme luerine steril, heparinize salinle
doldurulmus bir 10 mL enjektor takin ve sarmaldan tamamen sivi
gegirin.

5. Kateteri dispenser sarmalindan ¢ikarin ve herhangi bir egilme veya

bukilme agisindan inceleyin.

YERINE YERLESTIRME ISLEMI

Turnpike kateteri su adimlara gore yerine yerlestirin:

1. Onceden yerlestirilmis kilavuz teli sabitleyin. Turnpike kateterin
distal ucunu kilavuz telin proksimal ucuna geri ylkleyin ve
hemostaz valfi iginden ilerletin.

2. Turnpike kateteri floroskopi altinda vaskdilatir icinden dikkatle
ilerletin. Kateteri damar iginden ilerletirken direngle karsilasilirsa
ilerletmek icin kateteri yavasca iterken kateteri saat yoniinde veya
saat yoninin tersine dondiriin. Turnpike Spiral veya Turnpike Gold
kullaniliyorsa kateteri sadece saat yoniinde déndlrerek ilerletin.
UYARI: Kateterin ayrilmasina, kateterin hasar gérmesine
veya damar yar neden olabileceginden distal
donmiiyorsa ve ilerlemiyorsa kateteri her iki yonde iki (2)
ardisik 360° turdan fazla dondiirmeyin.

3. Kilavuz tel degisimi isteniyorsa Turnpike kateterin distal ucunun
istenen vaskiiler boslukta konumlandirildigini floroskopik olarak
dogruladiktan sonra kilavuz teli yavasga gikarin ve yeni kilavuz
teli luer lock kilavuz tel girig portuna yerlestirin. Kilavuz teli kateter
ucundan ¢ikincaya kadar ilerletin. Floroskopi altinda kilavuz telin
distal vaskilatir igine yeterince ilerletildiginden emin olun.

4. Diagnostik veya terapétik ajanlarin subselektif inflizyonu/iletimi
isteniyorsa Turnpike ucunun istenen vaskdilatiir boslugunda
konumlandirildigini floroskopik olarak dogruladiktan sonra kilavuz
teli yavasca ¢ikarin.

5. Kateter gobedi ile enjeksiyon siringasi arasinda hava igermeyen bir
sividan siviya baglanti olusturun. Enjeksiyon dncesinde aspirasyon
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yapin ve kateter icine enjeksiyon dncesinde herhangi bir hava
kabarcigini gikarmak lizere siringay!i inceleyin.

6. Diagnostik veya terapétik maddenin infiizyonunu enjeksiyon
siringasini kullanarak manuel olarak yapin.
7. Standart kateter degistirme tekniklerini kullanarak kilavuz teli

sabitleyin ve Turnpike kateteri dikkatlice geri ¢ekin. Turnpike
kateteri ¢ikarirken direncle karsilagilirsa kateteri cikarmak igin
yavasca cekerken kateteri saat yéniinde veya saat yoninin tersine
dondurin. Turnpike Spiral veya Turnpike Gold kullaniliyorsa kateteri
ctkarmak icin sadece saat yoniiniin tersine donduriin.

8. Kateteri standart hastane iglemi kullanarak atin.

SAKLAMA VE MUAMELE
Ozel bir saklama veya muamele kosulu yoktur.

DUZENLEYicCi BILGILER

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi

www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur

Bu, Avrupa Tibbi Cihazlar Veritaban/EUDAMED’in
(http://ec.europa.eu/tools/eudamed) kullanima agilmasindan sonra
Turnpike Kateter (Temel UDI-DI: 08019020000000000000295L7) Giivenlilik
ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesinin konumudur.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili
2017/745/EU) tabi olan Ulkelerde hasta/kullanici/liglinc taraflar igin; bu
cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay
ortaya gikmissa litfen bu durumu ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine
bildirin ve llkenizdeki ulusal makama basvurun. Ulusal yetkin makamlarin
(Vijilans Temas Noktalari) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen
Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

SINIRLI GARANTI

Teleflex Medical LLC belirtilen son kullanma tarihi éncesinde Turnpike
kateterlerde iscilik ve malzeme kusuru bulunmayacagini garanti eder. Bu
garanti kapsamindaki sorumluluk Teleflex Medical LLC tarafindan isgilik
veya malzeme kusuru icerdigi belirlenen herhangi bir Griinlin degistiriimesi
veya Ucretinin geri 6denmesiyle sinirlidir. Teleflex Medical LLC Turnpike
kateterlerin kullanimi nedeniyle olusan herhangi bir arizi, 6zel veya
sonugsal hasardan yiikiimlii olmayacaktir. Uriiniin yanlis kullanim,
degisiklik yapma, uygun olmayan saklama veya uygun olmayan kullanim
nedeniyle hasari bu sinirli garantiyi gegersiz hale getirecektir.

Higbir Teleflex Medical LLC galisani, temsilcisi veya distributoriinin bu
sinirli garantiyi herhangi bir sekilde degistirme veya ekleme yapma yetkisi
yoktur. Herhangi bir sézde degisiklik veya ekleme Teleflex Medical LLC
aleyhine kullanilamayacaktir.

BU GARANTI HERHANGI BIR TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLI
BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI VEYA HERHANGI BIR BASKA
TELEFLEX MEDICAL LLC. YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK UZERE AGIK
VEYA ZIMNI TUM DIGER GARANTILERIN ACIKCA YERINI ALIR.

PATENTLER VE TICARI MARKALAR

Bir veya birkag ABD veya uluslararasi patent kapsaminda olabilir.

Bkz: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex logosu ve Turnpike, ABD ve/veya diger iilkelerde Teleflex
Incorporated veya yan kuruluslarinin ticari markalari veya tescilli ticari
markalaridir.

Sayfa 55 lizerindeki Uluslararasi Semboller Sézlugline bakin.

Sayfa 60 lizerindeki igerik Sozligiine bakin.

Katetepu Turnpike™

IHCTpyKUii ANA 3acTocyBaHHA

NMONEPEMXEHHA CLUA

(]  3aKOH p LbOro NPUCTPOIO NnuLie
nikapsam a6o 3a iXHIM 3aMOBMEHHAM.

BuKoprCTaHHS LibOro NpUCTpoL B HEMPO-CYAUHHIN Xipyprii Lwe He
[OCHimKEHO.

onuc NPUCTPOLO

KateTepwu Turnpike - Le 04HONPOCBITHI kKaTeTepu, NpusHayeHi Ans
BUKOPUCTaHHSI B KOPOHaPpHili Ta/abo nepudepuyHiin CyanHHin cuctemi.
CTepxHi kaTeTepiB cknagalTbCsa 3 ABOX NOMNIMEPHUX LIapiB, sk
NOKPMBAKTL NNETIHHS Ta ABoLLApoBe oBnneTeHHs. KoxeH katetep
AvcTanbHo Ha BiacTaHi 60 cm mae rigpodinbHe NoKpUTTA.

KateTep Turnpike gocTynHwii y 4oTupbox BapiaHTax: katetep Turnpike
(doseuti, 2Hy4Kull, peHmaeHoKoHmMpacmHuti ducmanbHuUll KiHeus), katetep
Turnpike LP (3 HUsbKuM rpoghinem ma nocuneHolo 2Hy4Kicmio), katetep
Turnpike Spiral (0o0aHo 308HiwHe 0brnemeHHs no ducmanbHOMy CMepXHI
Ans dodamkosux Kpya08ux pyxis) Ta katetep Turnpike Gold (308HiwHe
obnnemeHrHs o ducmarnbHOMy CMEPXHi ma Mo307104eHuUll MPOHU3YHYUL
ducmanbHull KiHeub 3 Hepxaesito4oi cmarti).

Hemae giarHocTudHux abo nikytouunx 3acobis, siki, ik BiGOMO, HECYMICHi 3
kaTeTepamm Turnpike.

KateTtepu Turnpike npoctepunisoBaHi eTMNeHOKCUaoM.

CMEUU®IKALIT

MantoHok 1: Katetep Turnpike (cmaHOapmHui)

I v - I

(= —

40,97 vm (2,9 Fr.)

Ta6nuusa 1: Katetep Turnpike (cmaHdapmHuli)

5642 [
135 cm [

5643
150 cm

Howmep mogeni
Po6oua aosxuHa (X)
[LiameTp cymicHoro
NpOBIAHUKA

<0,36 mm/0,014”
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Po3mip cymicHoro
CrPSIMOBYIO4OTO KaTeTepa

>5Fr.
(BHYTPILLHI piameTp
21,42 mm/0,056")

30BHiLUHIN AiameTp 0,71 mm/0,028”

30BHiLUHIN AiameTp
NpoKcUMarnbHOro

0,97 mm/0,038”

(29Fr)
CTepXKHS
30BHiLUHIN AiameTp 0,86 mm/0,034”
[ANCTanbHOrO CTEPXKHS (2,6 Fr.)
30BHiLUHIN AiameTp 0,53 mm/0,021”
[OMUCTanbHOTO KiHUSA (1,6 Fr.)

MakcumansHuin
[,03BOMEHNUI 30BHILLHIN

niametp

1,02 MMm/0,040”
(3,1Fr)

MantoHok 2: Katetep Turnpike LP

X

= | v
40,97 Mm (2,9 Fr.)

Ta6nuus 2: Katetep Turnpike LP

Howmep mogeni

5638 [ 5639

Po6oya posxuHa (X)

135 cm [ 150 cm

[LiameTp cymicHoro
nposigHuka

<0,36 mm/0,014”

Po3mip cymicHoro
CrPSIMOBYIOHOTO KaTeTepa

25Fr.
(BHYTPILLHI piameTp
> 1,42 mm/0,056”)

30BHILLHIl giameTp
npoKcUMarnbHoro
CTEPXKHSA

0,97 MM/0,038”
(2,9 Fr)

30BHILLHIl giameTp

0,74 mm/0,029”

ANCTanbHOrO CTEPXKHS (2,2 Fr)
30BHiLLHIN AiameTp 0,53 mm/0,021”
OUCTanbHOrO KiHUA (1,6 Fr.)

MakcumansHuin
[0,03BOMEHNUI 30BHILLHI
npiametp

1,02 Mm/0,040”
(3.1°Fr)

MantoHok 3: Katetep Turnpike Spiral

X

= | v
+ 0,97 wm (2,9 Fr)

Ta6nuusa 3: Katetep Turnpike Spiral

Howmep mogeni

5640 [ 5641

Po6oua gosxuHa (X)

135 cm | 150 cm

[iameTp cymicHoro
npoBigHWKa

< 0,36 mm/0,014”

Posmip cymicHoro
CMPsIMOBYIOHOTO kaTeTepa

25Fr.
(BHYTPILLKI piameTp
> 1,42 Mmm/0,056")

BoBHiLUHI AiameTp
NpoKCUMarnbHOro

0,97 mm/0,038”

(2,9Fr)
CTEepXKHS!
3oBHiLUHIN AiameTp 0,97 mm/0,038”
[VCTanbHOTO CTEPXHS (2,9 Fr)
30BHiLLHI AiameTp 0,53 mm/0,021”
[AMCTanbHOro KiHUs (1,6 Fr.)

MakcumanbsHuii
[03BONEHNI 30BHILLHIN
npiametp

1,02 MMm/0,040"
(3,1Fr)

MantoHok 4: Katetep Turnpike Gold

[l == — 2
$ 0,97 mm (2.9 Fr)

Ta6nuus 4: Katetep Turnpike Gold

Howmep mogeni

5621 [ 5622

Po6oua gosxuHa (X)

135 cm [ 150 cm

[iameTp cymicHoro
npoBigHuKa

<0,36 mm/0,014”

Po3mip cymicHoro
CPSIMOBYIO4OTO KaTeTepa

>5Fr.
(BHYTPILLHI piameTp
21,42 mm/0,056")

30BHiLUHIN AiameTp
NpoKcUMarnbHOro
CTepXKHS

0,97 MM/0,038”
(2,9 Fr)

30BHiLUHIN AiameTp
[MCTaNbHOTO CTEPXHS!

0,97 Mm/0,038”
(2,9 Fr)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

[OUCTanbHOrO KiHUsA (2,1 Fr.)
M(i':::n'v;ﬁ?;:amu.miﬁ 1.07 mm/0,042"
o (3,2 Fr.)
fiameTp
NMPU3HAYEHHA

Katetepu Turnpike npusHayeHi Ana BUKOPUCTaHHS Mif Yac YepesLuKkipHuX
npoLieayp Anst NonerLeHHs Po3MilLEHHS Ta 3aMiHN XipypriYHnX NpUcTpoiB,
a Takox Ans 4OCTaBKW AiarHOCTUYHUX Ta TepaneBTUYHIUX 3acoBiB.

NMOKA3AHHA ONnA 3ACTOCYBAHHA

Katetepu Turnpike npusHayeHi ana BMKOpUCTaHHA Ana AocTyny Ao
OKpeMUX AiNsHOK KopoHapHoi Ta/abo neputepnyHoi CyanHHOT cucTemu.
BOHM MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA [J15 NONETLLUEHHS PO3MILLEHHS Ta 3aMiHu
NpOBIAHWKIB Ta Cy6CENeKTUBHOTO BNMBAHHA/0CTaBKW AIarHOCTUYHIX

Ta TepaneBTU4HUIA 3acobiB i AN AONOMOTY B MPOXOAKEHHI XPOHIYHUX
TOTanbHWX okIto3in (XTO) kopoHapHoi cuctemu de novo.

NMPOTUMNOKA3AHHA
Katetep Turnpike Spiral Ta katetep Turnpike Gold npotunokasaHi 1o
3aCTOCYBaHHS B CyAMHax AiameTpoM MeHLwe 1 M.

UINbOBI FPYNU NALIEHTIB
KateTepu Turnpike npusHadeHi Ans 3actocyBaHHs Y AOPOCMNX NALieHTIB,
SIKUM NPOBOAATL NpoLieaypy YepesLLKipHOT kaTeTepu3allii.

NEPEABAYYBAHI KOPUCTYBAUI

KaTtetepu Turnpike NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCS Nikapsimu, siki

NPOWALLNM BUBHEHHS NpoLeayp, ANs sikUX NPU3Ha4YeHUin NpUCTpIit (To6To
iHTepBeHUitHMMK Kapaionoramu). OnucaHi MeToam Ta npoLeaypu

He npeacTaenaTb BCl MeANYHO NPUIRHATHI NPOTOKONM, @ TakoX He
npuaHaveHi Ans 3amiHn 4ocBiay i CymKeHHs nikapsi npu nikyBaHHi 6yab-
AKOrO KOHKPETHOTO NaLlieHTa. Mepea BU3HAYEHHAM KOHKPETHOTO nnaHy
nikyBaHHs HeoBXiAHO BpaxoByBaTW BCi HAasiBHI AaHi, BKMOYaAlOuM 03HakKW Ta
CUMMNTOMU NaLlieHTa Ta iHLWi pesynsTaTi AiarHOCTUYHNX TECTiB.

OUIKYBAHI KNIHIYHI NEPEBATU
MauieHT MoXe oTpUMaTH KOPUCTb Bifl NPOBEAEHHS Yepe3LLKIPHMX
KOPOHApHUX i NepudepuyHUX BTpyYaHb.

3ACTEPEXEHHA

KateTtep Turnpike [OCTaBNSETLCA CTEPUNBHUM 1St OAHOPA30BOrO
BUKOPUCTaHHSI. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHA OAHOPa30BUX NPUCTPOIB
CTBOPKOE MOTEHLiHNI pU3MK iHikyBaHHS nauieHTiB abo kopucTyBadis Ta
MOXe HeraTyBHO BNIMHYTW Ha (OYHKLOHAMNBHICTb NPUCTPOIO, LLIO MOXe
CMPUYMHUTY 3aXBOPIOBaHHS aG0 Cepiio3Hy TpaBMy NaLjieHTa.

SAKLIO NPOBIAHWK BIANOBIAHOTO PO3MipY HE NPOXOAUTL Yepes KaTeTep, He
HamaranTecs yCyHyTu nepenoHy, NPOMMUBLLK KaTeTep in vivo. Bracnigok
LbOro MOXe CTaTuCsi pO3pMB kaTeTepa Ta TpaBma apTepii. BusHaute ta
YCYHbTe MpUUnHY GrokyBaHHs 6o 3aMiHiTb kateTep Ha HOBUI.

Hikonu He BBOALTE, HE BUAansinTe abo He KPyTiTh BHYTPILLHBOCYAVHHMIA
MPUCTPIi NPY HAsIBHOCTi ONOPY, AOKM He BU3HAYMUTE NPUYNHY ONopy
rntoopockonieto. Pyx kateTepa abo nposigHuka Npu HassBHOCTI onopy
MOXe NPU3BECTN [0 BIAOKPEMIEHHS ANCTaNbHOrO KiHLS kaTeTepa abo
NPOBIAHVKA, IHLLIOTO MOLIKOYKEHHS NPUCTPOI aG0 NOLIKOAKEHHS CYANHU.
B3aBxav BBoAbTE kKaTteTepu Turnpike no HasBHOMY pO3MiLLiEeHOMY
nposigHuKy. He BuKopucToByiiTe kateTepu Turnpike ans nepetuHy
ypaxkeHHsi abo 3aKynopkv nepes AMcTanbHUM KiHLEeM NpoBiAHWKa, OCKinbKu
Lie MOXe MPU3BECTY [0 MOLLKOMKEHHS CYAUHN.

He npoBogbTe iH'eKLii Mig BUCOKMM TUCKOM. FKLLO TUCK Nif Yac iH exuii
nepesuwnTL 300 psi, kKaTeTep MOXe MOLUKOAWUTUCS.

He obepraiiTe kateTep Ginblue ABOX (2) NocnigoBHMX 06epTiB Ha 360°

y 6yab-sKoMy HanpsMKy, SIKLLO AUCTanbHUIA KiHeLb 3acTpsirHe | Takox

He 06epTaeTbCs, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTY [0 BiJOKDEMIEHHS
KkaTeTepa, MOLLKOAXKEHHS KaTeTepa abo NOLUKOKEHHS CyAnHM. SKLLIO
BuKopucToByeTbes Turnpike a6o Turnpike LP, posmoTyiiTe katetep y
po3acnabneHoMy NoNOXKEeHHi Ta HaTUCHITb, LWOG 3pYLUMTY KiHeLb. SKLLO
BUKOpUCTOBYETbCA KaTeTep Turnpike Spiral abo katetep Turnpike Gold,
obepraiiTe KaTeTep NPOTW rOAUHHUKOBOT CTPINKK i HaTuckalTe, Wob
3PYLUNTU KiHeLlb.

Hikonu He BBOABTE KaTeTep Turnpike Spiral abo katetep Turnpike Gold y
cyavHy aiameTpom meHLue 1 mm. KateTep Moxe 3acTpsirHyTH i npussecTn
[10 NOLLKOMPKEHHS CYAMHM.

3ANOBDKHI 3AX0OU

He BukopucToByiTe katetep Turnpike, Ko ynakoBka 6yna nowukomxeHa.
[MOLIKOMKEHHS YNAaKOBKM MOXe MPU3BECTY [0 MOPYLUEHHS CTEPUINBHOCTI
a60 NOLIKOAXKEHHSA NPUCTPOIO.

Mepen BUKOPUCTaHHSIM OrMsiHBTE KaTeTep. He BUKOpUCTOBYITE
MOLUKOAXKEHWIA kKaTeTep. MOXMBI MOLLKOIXKEHHS CyauH Ta/abo
HECNPOMOXHICTb BBECTV abo BUAANNTYM KaTeTep.

Mepen BUKOPUCTaHHSIM NMPOCBIT KaTeTepa Crif, NPOMUTU CTEPUIBHUM,
renapuHi3oBaHUM i3ioNoriYHNM PO34NHOM, o6 3a6e3neynTi YUCToTy
kaTeTepa Bif CMiTTS, sike Morno 6 6yTv BBeAeHe B OpraHiam i npuasecTut
Ao emboni.

HeobxigHo obepexHo nosoguTucs, Wob He po3TUCHYTU kaTeTep. HagmipHe
3aTAryBaHHA reMOCTaTUYHOTO KlanaHa Ha CTepXHi kateTepa Moxe
NpW3BECTW A0 MOLLKOKEHHS MPOCBITY NpoBoAy Ta/abo TpyAHOLLIB Mig Yac
3aMiHU NPOBIAHWKIB.

Mpwu poboTi 3 kaTeTepom nif Yac npoLeaypy BXUBaiTe 3axofiB

[IN5 3MEHLUEHHS MOXITIMBOCTI BUNaAKOBUX 3a5oMy, 3rHaHHA abo
nepekpy-yBaHHS.

Konu kaTeTep 3HaxoAMTbCS B OpraHiaMi, HUM CIlif MaHinynosaT nuiie
BUKOPUCTOBYOUM chritoopockonito. He HamaraiiTecs nepemiwaty katetep,
AKLWO By He MoxeTe crnocTepiraTi NpocyBaHHs KiHLS Y CyAWHI, OCKiNbku Lie
MOXe NPU3BECTY 0 MOLLKOXKEHHS KaTeTepa abo TpaBMU CyaAUHU.

Akwo BukopucToByeTbes kateTep Turnpike Spiral abo katetep Turnpike
Gold, wob BuganuTn katetep, obepTanTte Moro nNuLLE 3a roAUHHNKOBOIO
CTPinkoto. MoXIMBI MOLLKOAKEHHS! CyANH Ta/abo HECNIPOMOXHICTb
BUANNTY KaTeTep.

Mepen iH'ekuieto NepeBipTe, Y BCi CNONYYHi YaCTUHM Ta KPINneHHs HaainHo
3aKpinneHi, i Yu B WNpWUi Hemae NoBiTPsiHWX BynbGallok, Wob noeiTps

He noTpanuno B KaTeTep Mif Yac oro BUKOPUCTaHHA. SAKWo Bu Lboro He
3pobuTe, Lie MOXe NPU3BECTU 10 BBEAEHHS NOBITPS B CYAUHHY CUCTEMY.

HEBE3MEYHUN MATEPIAN

OpwH abo aekinbka KOMNOHeHTIB kateTepa Turnpike Gold MicTaTb Taky
PEYOBUHY (PEYOBUHM), BU3HAYEHY SIK KaHLIEPOreHHa, MyTareHHa abo
TOKCUYHa Ans penpoaykTueHoi dyHkuii (CMR) 1A abo CMR 1B, a6o
PEYOBUMHM, LLIO NOPYLLYOTb POBOTY EHAOKPUHHOT CUCTEMMU, Y KOHLIEHTpaLii
suwe 0,1 % macw Tina:

51

« Kobanet; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0

CyyacHi HayKoBi AaHi NiATBEPAXYIOTh, L0 Len MeANYHWIA NPUCTPIN,
BWUIOTOBNEHWI i3 HepxaBitoyoi cTani abo ko6ansToBMX CMNaBiB, Lo
MICTATb KOBanbT, He CPUYKMHSIE NIABULLIEHOTO PU3NKY PO3BUTKY paky abo
HEraTUBHOTO BMIMBY Ha PEMPOAYKTUBHY CUCTEMY.

NOBIYHI E®EKTHU
MoTeHUinHi NoBiuHi ecbekTn, ki MOXyYTb BYTU NOB'sI3aHi 3 kaTeTepom
Turnpike, BKNOYaKOTb, ane He 0BMEXyITbCA HACTYMHUMMU:

. edpysis/tamnoHana

. embonis

. apTepiansHa rinepTeHsia
. apTepianbHa rinoTeHsis
. iHcpekuis

. 3anarnbHa peakuis

. iHcbapkT Miokapaa

. cenTankHa rematoma

. Taxikapais

. Tpom603

. po3LapyBaHHsi CTIHOK CyANHN
. cyanHHa nepcopalis

. PO3pUB CyAUHU

. crnasm CyauHu

KNIHIYHUA KOPOTKUM ornan

MpocnekTusHe, GaraToLEHTPOBE AOCIMKEHHS 3 OAHIEID rPYNOtO 3a y4acTio
150 nauieHTiB NpoBoAUNOCS Anst OUiHKK 6e3neyHocTi Ta epekTUBHOCTI
cneuianizoBaH1x NPOBIAHKKIB, MiKpOKaTeTepis Ta NOAOBXYBaYiB
nposigHukie Teleflex Medical LLC y nauieHTis, skum nposogunu
npoueaypy XTO-YKB. MeToto gocnigkeHHs 6yro ouiHNTK aHriorpadivHe
niaTBEPAXKEHHSA PO3MilLIEHHS Byab-AKOro NpoBiaHMKa 3a Mexamm XTO

B MPOCBITI CNPaBXHLOT CYANHN Y NaLjieHTis, sikum npoBoaunu XTO-YKB,

Ta BUKOPUCTOBYBANM NPUHANMHI OAVH NPOBIAHWUK JOCTIIXKEHHS Ta OAUH
kateTep Turnpike.

BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO

Yeboro B gocnipkeHHi XTO-YKB 6yno BukopuctaHo 566 nposiaHukis
pocnimkeHHs (55 % Bif 3aranbHoT KinbKOCTi BUKOPUCTaHKUX NPOBIAHWKIB;
BUKOpUCTaHo y Beix 150 nauieHTis) Ta 457 NpoBiaHKKIB, HE NOB’A3aHUX
i3 pocnimkeHHsM (45 % Bif 3aranbHOI KinbKOCTi; BUkopucTaHo y 112
nauieHTis). [leTanbHuit ONUC BUKOPUCTAHHS NPOBIAHUKA AOCHIAKEHHS
HaBedeHo B Tabnuui Hkye.

BukopucTaHHs npoBigHuka

MposigHmK KinbkicTb (%) naujieHTis, ﬂll(j
BUKOPUCTOBYBAINN NPUCTPIi

Spectre 129 (86,0 %)

Raider 102 (68,0 %)

Warrior 35 (23,3 %)

Bandit 68 (45,3 %)

R350 39 (26,0 %)

Y BCiX BUNaaKax BUKOPUCTOBYBANM NpUHanMHi oavH katetep Turnpike i
OAVH NPOBIAHUK JOCTIAXKEHHS, a B YCiX BUNaakax, konu notpitHo 6yno
nofoBXeHHs NposigHuka (64 %, BUNaakie) BUKOPUCTOBYBany katetep
GuideLiner a6o katetep TrapLiner. Poanoain BukopucTaHHs katetepa
Turnpike 3a Mmoaennio HaBeAeHO B TabnuULi HUXYe.

BukopucTtaHHsi kateTepa Turnpike

Kinbkictb (%) nauieHTis, ski
Katetep -
BUKOPUCTOBYBAINN NPUCTPIi
Turnpike 33 (22,0 %)
Turnpike Spiral 94 (62,7 %)
Turnpike Gold 1(0,7 %)
Turnpike LP 85 (56,7 %)

MeToauky po6oT1 3 4OCHiAKYBaHUM NPUCTPOEM HaBeAeHO B Tabnmui
HUXKYe.

Metoauka — n (%)

36inbLUeHHsI NpoBigHUKa 86 (57,3 %)
Poaspis/noBTopHe BBeAEHHS 23 (15,3 %)
EkcTepHanisauisi npoBigHuka 21 (14,0 %)
Besneka 15 (10,0 %)
Crabinisauia Ta/a6o nigTpumka 7 (4,7 %)
[ocraska 5(3,3 %)
3BopoTHiin CART 42,7 %)
MepetnH 2 (1,3 %)
He BkasaHo 2 (1,3 %)
XTO MKA Ta MMB 1(0,7 %)
CypavHa-goHop 1(0,7 %)
3ruHaHHs 1(0,7 %)
OCHOBHUI KOMMOHEHT 1(0,7 %)

OEMOIPA®IYHI JAHI BUXIOHOIO PIBHA
[emorpacbiyHi AaHi BUXiGHOTO piBHA HaBefeHi B Tabnuui Hmkye.

[emorpadiyHi faHi BUXiGHOrO piBHSA

XapakTepucTuku N =150"
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Cratb MoGiyHi siBKLA Peaynetatit gocnimxkeHHs % (n/N)
XKiHka 23 (15,3 %) MACE y nikapHi 29 (19,3 %)
Yonosik 127 (84,7 %) CepueBa cmepTb 1(0,7 %)
Bik (pOKiB) Ha MOMEHT BKIMIOYEHHS B AOCHIIKEHHSA PeBackynsipu3alisi LinboBoro 1(0,7 %)

yPaxeHHs

CepepHe 3HayeHHst + CB 65,4+ 10,8
MoctnpoueaypHwii IM (CKMB =
[lianason 37,1-918 3x BMH) 27 (18,0 %)
Paca/eTHiuHa npuHanexHicTe i
p I'Ioc‘rnpoue‘l/:éygrgmklll;ll (CKMB 2 96,0 %)
Binuia 130 (86,7 %)
YopHoLukipi a6o adpoamepukaHLi 8 (5,3 %) 30-penre MACE 0(0,0 %)
KopiHHui xuTensb MaBancbkux Mepdpopaiii
ocTpoBiB abo iHWMX ocTpoBiB 1(0,7 %)
Tuxoro okeaHy Yci nepcopauii 21 (14,0 %)
Asiatn 4(2,7 %) — N N
Hesigomo a6o He 3apeecTpoBaHo 7 (4,7 %) KnikiuHo shauywii nepdpopauii 16 (10.7 %)
HeicnaHcbke/ Knac | 3(2,0 %)
naTuHoaMepuKaHcbKe/icnaHcbke 139 (92,7 %)
MOXOPKEHHS Knac Il 10 (6,7 %)
IcnaHcbke/naTuHoamepukaHcbke/ o
iCnaHCbKe MOXOMKEHHS 747 %) Knac Il 8 (5,3 %)
ETHiYHa NpUHanexHicTb HeBijoma 427 %) Pospia
a60 He 3apeecTpoBaHa
"Bkntosae AaHi MATN nauieHTis, ki ABidi Gynn BKIoYeHi B AOCTIKEHHS, Knac A HLACIK 3(2,0 %)
AN NiKyBaHHS OKPEMUX HOBUX ypaxeHb
XTO de novo. Knac B HLACNK 2(1,3%)
MEPBMWHHI KIHLIEBI TOYKN Knac C HUACTK 2013%)
MepBuHHa KiHLEBa TouKa AOCTIMKEHHS BU3HAYanacs sik ycrix npoueaypu Knac D HLACTK 3(2,0 %)
nicnsa Bunucku abo Yepesa 24 roauHW nicns npoueaypu, 3anexHo Bia s
Toro, Wo BinbyaeTbecst paHille. YenilHicTb npoLeaypy BUsHavanacs Knac E HLACTIK 10,7 %)
sk aHriorpadpivHa Bidyanisauis 6yap-AKoro NpoBiAHWKa B NONOXEHHI
AvcTanbHille abo npokcumarbHille Bif OKMio3ii 3anexHo Bif, WSy Knac F HLOCNK 0(0,0 %)

[OCTYNY, @ TakoX BiACYTHICTb B nikapHi MACE (Tsxke nobiuHe
siBULLIE 3 BOKY CepLIeBO-CyAMHHOI CUCTEMM) (CMEPTi Yepes cepLieBo-
CyAVHHY naTonorito, peBackynspusadii LinboBoro ypaxeHHs abo
nicnsinpoueaypHoro IM, BuaHadeHoro sik CK-MB 2 3x BMH).

KOPOTKWUW Ornsaa NEPBUHHUX KIHLIEEBUX TOYOK
PeaynbTaT nepBUHHOI KiHLIEBOT TOUKM JocnipkeHHs (75,3 %) signosigas
3a3fanerigb BU3HaYeHiln LinboBii e(heKTUBHOCTI.

Pesynbratun
[ocnimkeHHs %
(n/N)

Kateropis

BaranbHuii NOKa3HUK NEPBUHHOI KiHLieBOT

75,3 % (113/150)
TOYKU

KOMNOoHEHTM NepBUHHOI KiHLIEBOT TOYKN

Anriorpadivna Bisyanisauis 6yab-skoro
nposigH1Ka AvcTanbHille/npokcuMarbHille Ao
XTO B NpoCBITi CNpaBXHLOT CyaAHN

94,7 % (142/150)

BiacyTtHicTb B nikapHi MACE 80,7 % (121/150)

BTOPWUHHI KIHLEBI TOYKHK

BTOpUHHI KiHLEBI TOYKM BKMOYaoTb:

. YacTota ycnilHoi pekaHanisauii (BU3HavaeTbest sk aHriorpadiuHe
niaTBepmXeHHs nepexpecHoi XTO Ta BiAHOBNEHHS KPOBOTOKY [0
YPaXKeHoi JinsHku).

. Yactora MACE pno Bunucku abo Yepes 24 roguHu nicns npoueaypy,
3anexHo Bif TOTO, L0 HAacTaHe pakille, (NojarnbLe CroCTEPEXeHHs
B nikapHi) Ta yepes 30 gHiB nicnsa npoueaypu (komnoHenT MACE
TaKoX NOBIAOMASIOTLCA OKPEMO).

. YacTota KniHi4HO 3HavyLLoi nepdopallii (BU3HaYaeTbCst sk Byab-ska
nepdopaLis, Lo Npu3BoAUTL A0 reMOANHAMIYHOT HeCTabinbHOCTI
Ta/abo notpebye BTPy4aHHS, BKIIOYAOUM nepukapaioLeHTes,
embonisaLito, TpuBany 6anoHHy OkIto3ilo, CTEHT-TpaHcnnaHTaT abo
aHanoriyHy Tepanito).

. MpoueaypHWiA ycnix BUKOHAHO BiANOBIAHO A0 METOAMKM
NepPexpecHOro JOCHIMKEHHS.
. TexHiuHuniA yenix.

KOPOTKWW Ornaa BTOPUHHUX KIHLEBUX TOYOK

Kateropis Pesynsratu gocnipxeHHs % (n/N)

YeniwHa pekaHanisauis 140 (93,3 %)

MACE 29 (19,3 %)
Y nikapHi 29 (19,3 %)
30-AeHHuA 0(0,0 %)

KniHivHo 3HauvyLi nepdopadii 16 (10,7 %)

YenilwHa npoLeAypa LUMSXOM NepexpecHoi METOAUKN

BUCHOBOK

Y 6araToLeHTPOBOMY, NPOCMEKTUBHOMY PEECTPaLIiiHOMY AOCTimKEHHI
6yno gocarHyTo ycnixy npoueayp y NauieHTiB i3 BUCOKOK CKMagHICTio
ypaxeHHsi (Hanpuknag, 94,7 % cepito3HUX kanbLU@IKOBaHUX ypaXKeHb)
i3 BUKOPUCTaHHAM Cy4acHOT TeXHIKW Ta 3aCTOCYBaHHS creLianbHux
nposigHukiB XTO, MikpokaTeTepis i NOAOBXyBaYiB HanNpaBnsoUmX
KateTepis.

YNAKOBKA MICTUTb:

. 1x katetep

. 1x cnipanbHe o6nneTeHHs 3 PO3'eMOM At NPOMUBAHHS

IHLWI HEOBXIAHI NPEAMETMW, SKI HE HAQAKOTbCA:

. CnpsimoBytoyuii kateTep abo NpoBiAHVK 3 BHYTPILLIHIM AiameTpoMm,

AOCTaTHbLO BENUKUM Ans pOSMiLI.LeHHS! 3aCcTOCOBYBaHOrO Karetepa
Turnpike (auB. po3ain Cneundikauii)

. emoctatnynui knanaH (tun Tuohy-Borst)

. MposiaHvk AiameTpom < 0,36 mm/0,014”

. CrepunbHuii wnpuuy Ha 10 Mn (07157 npomMusaHHs cripanbHo20
o6riemeHHsi ma npoceimy kamemepa)

. CTepunbHWii renapuHisoBaHui isionorivyHnii posduH (01

npomMusaHHsi cucmemu)
NiAroTOBKA 1O BUKOPUCTAHHSA

1. Mepen BUKOPUCTAHHAM YBAXHO OFISIHBTE, YW He MOLLKOKEHa
ynakoBka karetepa.

2. BukopurcToBytoUmM CTEpUIIbHY TEXHIKY, BUAANITL chipanbHe
o6nneTeHHs 3 ynakoBKM i NepeMmicTiTb NOro y cTepunbHy obnacTb.

3. MpuenHaiTe wnpuy Ha 10 M, HAMOBHEHWI CTEPUNBHUM,

renapuHisoBaHUM idionoriyHUM po34MHOM, [0 HAKOHEYHUKA
Tioepa BXigHOro NOPTY NPOBiAHMKA KaTeTepa i peTenbHO NpoMuiiTe
NpOCBIT.

4. MpuegHaitTe wnpuy Ha 10 M, HANOBHEHW CTEPUNBHUM,
renapuHisoBaHUM idionoriyHUM po34nHOM, O po3’eMy Ans
NPOMWBaHHSI CMipanbHOro 0BNNETeHHs Ta MOBHICTIO NpOMUITE
obnneTeHHs.

5. Bupanits cnipanbHe o6nneTeHHs 3 kateTepa Ta NepesipTe ioro Ha
HasBHICTb ByAb-AKUX 3r1HiB abo nepekpyyeHsb.

NMPOUEAYPA BBEOEHHA

Beopgste katetep Turnpike y HacTynHiil NocnigoBHOCTi:

1. BakpiniTe nonepegHLO BBEAESHUI NPOBIAHUK. BeTaBTe AncTanbHUin
KiHeLpb kaTeTepa Turnpike B NpokcMManbHUI KiHellb NpoBiAHWKa Ta
MpOCYHLTE Yepes reMoCTaTUYHNIA knanaH.

2. BukopucToBytoum critoopockonito, 06epexHO NpocyHsTe kaTeTep
Turnpike Yepe3a cyanHHy cuctemy. SKLO Nif Yac NpocyBaHHS
KaTeTepa Yepes CyAuHy BUHUKaE onip, obepTaiiTe kateTep abo
3a roAMHHVKOBOIO CTPIsKoto, abo NPOTH roAWHHUKOBOI CTPINKK,
M’SIKO HaTUCKaloun Ha kaTteTep, o6 110ro NpocyHyTH. KO
BUKOPUCTOBYEThCS kaTeTep Turnpike Spiral abo katetep Turnpike
Gold, o6 npocyHyTn KateTep, obepTaiiTe ioro nuiue 3a
FOANHHMKOBOIO CTPIFKOKO.
3ACTEPEXEHHSA: He obepTaiiTe kaTteTtep Ginble aBox (2)
nocnigoBHUX 06epTiB Ha 360° y GyAb-AKOMY HanpPsIMKY, SKLIO

AHTerpagHuin 69 (85,2 %) (69/81)

PeTporpagHui 1 (50,0 %) (1/2)

Kom6iHoBaHui aHTerpagHui i

perporpanta 43 (64,2 %) (43/67)

TexHiuHuni yenix 140 (93,3 %)

MACE sknioyae sci IM, BuaHadeni sk CK-MB 2= 3x BMH

KOPOTKWUM Ornag nosIYHUX ABULL,

HamnolwmpeHiwmmmn no6iyHMMKU SBULLLAMU, NOB’A3AHUMU 3 AOCHIAXKYBaHUM
npucTpoem Ta/abo npoueaypoto, Gynu iHdapkT miokapaa (19,3 %
nauieHTis), nepdopauis cyaunmn (13,3 % nauieHTiB) Ta po3LuapyBaHHs
KopoHapHoi apTepii (9,3 % nauieHTiB).
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A HUW KiHeLb TakoX He 06epTaeTheCA | He NPocyBaETLCA,
i ue Moxe TV [0 BigOKp KaTeTepa,
MOLKOMKEHHS KaTeTepa abo NOLKOAXKEHHSA CYAUHN.

3. AKLWO HeobXiAHO NPOBECTU 3aMiHy NpoBigHMKa, nicns
DnoOPOCKONIYHOrO MiATBEPAXKEHHS TOTO, LLO ANCTaNbHUIA KiHELb
kateTepa Turnpike posTalLoBaHuit y NOTPIGHOMY CyAUHHOMY
npoCTOpi, NOBINbHO BUAANITL NPOBIAHWK | BCTAaBTE HOBWIA NPOBIAHUK
B HakoHe4HUK Jltoepa BXigHOro NopTy nposigHuka. Beogste
NPOBIAHWK, NOKW BiH He BWiiae 3 KiHUA kaTeTepa. BukopucToBytoun
roopockonito, NepekoHanTecs, LWo NPOBIAHUK AOCTATHLO
MPOCYHYTUI y AUCTarbHY CYAUHHY CUCTEMY.

4. AKwo NoTpibHO NpoBeCTU CyGCenekTUBHE BNMBaHHS/A0CTaBKY
AiarHoCTUYHMX Ta nikapcbkux 3acobi, nicns ¢roopockoniyHoro
niaTBEpAXEHHS Toro, Wo KiHelb Turnpike posaTaluoBaHwii
B NOTPIGHIN AiNAHUi CyAWHHOI cucTemu, NoBINbHO BUAaAnNiTh
NPOBIgHNK.
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5. CTBOpIiTb 6e3N0oBITPsIHE, PIAUHHO-PIAVHHE 3'€AHAHHSA MK PO3'EMOM
kaTeTepa Ta LINpULOM AN iH'ekuiin. Mpoayiite nepepn iH'ekuieto,
nepesipTe WNpuL, i BUAaNiTs Byab-aki nosiTpsHi Gynbbalukv nepen
iH'eKujeto y kaTeTep.

6. 3a 0noMoroto iH'eKLiHOrO LWnpuLa Bpy4Hy BBEAiTb AiarHOCTUYHMIA
abo nikapcbkuii 3aci6.
7. BadikcyiiTe NPOBIAHWK, BUKOPUCTOBYIOUN CTaHAAPTHI MeToan

3aMmiHu kaTeTepiB Ta 06epexHo BuiiMiTh kateTep Turnpike. SAkwo
nig Yac BupaneHHs katetepa Turnpike BuHKKae onip, obepraite
kaTeTep abo 3a roAMHHUKOBOIO CTPINKot, abo NPOTU rOANHHUKOBOT
CTPIrnku, M'SIKO TATHY4M Ha KaTeTep, o6 Woro BUAANUTU.
Akwo BukopucToByeTbes kateTep Turnpike Spiral abo katetep
Turnpike Gold, wWo6 Buaanutu katetep, obepTanTe 1oro nuiie 3a
FOANHHMKOBOIO CTPIFKOKO.

8. YTunisyiite kateTep 3rigHo 3i CTaHAAPTHUMM fiKapHAHUMMU
npoueaypamu.

3BEPIFAHHA TA OBPOBKA
CneuianbHux ymoB 36epiraHHsa Ta 06pobku Hemae.

HOPMATUBHO-NMPABOBA IH®OPMALIA

Konisi uiel iHcTpykuii Ans 3acTocyBaHHs y hopmarti pdf poamileHa Ha Be6-
caiTi www.teleflex.com/IFU

Lle kopoTkuit ornsp iHdopmalii npo Geaneky Ta KiiHiYHy

edeKTUBHICTb poamilLieHHs kaTetepa Turnpike (6asosuit UDI-DI:
08019020000000000000295L7) [Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP] nicns 3anycky €Bponeicbkoi 6a3v AaHuX LWoao
meanyHux npuctpois/EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ns nauieHTa/kopucTyBaya/TpeTbol CTOpoHU B €Bponeiicbkomy Cotosi Ta B
KkpaiHax 3 aHanori4How perynsTopHoto nosnitukoto (MonoxeHHs 2017/745/
€C Woa0 MenyHKX NPUCTPOIB); SKLLO Nif Yac BUKOPUCTaHHS abo
BHACTIJOK BUKOPUCTAHHS L|bOTO MPUCTPOIO CTABCS CEPVO3HNN IHLIMAEHT,
HeobXifHO NoBIAOMUTY NPO Lie BUPOBHYKY Ta/abo Noro ynoBHOBaXeHOMY
npefcTaBHUKY, @ TaKoX Y BianosiganbHi opraHu Baluoi kpaiHu. KoHTakTHi
AaHi KOMNETEHTHUX YNOBHOBAXEHWX OpraHiB y BiANOBIAHIN KpaiHi
(KoHTaKTHi AaHi cnyx6u Harnsgy) Ta AoAaTtkosy iHOPMaLLil0 MOXHa
3HaWTK Ha TakoMy caiTi EBponencbkol KOMICIi:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OBMEXEHA FTAPAHTIA

Teleflex Medical LLC rapaHTye, o katetep Turnpike He MICTUTL AecbekTis
BUPOGHULITBA Ta MaTepianis A0 BCTAHOBMEHO! AaTh 3aKiHYeHHs TepMiHy
npuaaTHocTi. BianosiganbHicTb 3a Lieto rapaHTieto 0bMexyeTbest
noBepHeHHsIM abo 3amiHoto Byab-AKoro BUPOBY, AKMIA, 38 BUCHOBKOM KOMMNaHil
Teleflex Medical LLC, maB aecbekt BupobHULTBa abo MaTepianip. Teleflex
Medical LLC He Hece BinnoBigansHocTi 3a 6yab-siky BUNagkoBy, hakTuiHy abo
BTOPYHHY LLKOAY, LLIO BUHUKNA BHACTIAOK BUKOPUCTaHHS! kaTeTepa Turnpike.
[MOLLIKOKEHHS NPOAYKTY Yepe3 HeNpaBUITbHE BUKOPUCTAHHS!, NOLLKOKEHHS!
YNakoBKu, HenpasunbHe 36epiraHHsi abo HeHanexHe NOBOKEHHS Npu3Beae
[0 BTpaTy L€l oBMexeHol rapaHTii.

YKopeH npauiBHuK, areHT abo auctpub’totop Teleflex Medical LLC He mae
NOBHOBaXeHb 3MiHIOBaTM a60 BHOCWTY NMPaBKM B L0 OGMEXeEHY rapaHTiio
TUM YU iHWNM YnHOoM. Byab-sika nepenbadysaHa 3miHa abo nonpaska He
Moxe 6yTn NnpuMycoBo BUKOHaHa Y BigHoweHHi Teleflex Medical LLC.

LISt TAPAHTIA IBHAM YYHOM 3AMIHSIE BCI IHLLI FAPAHTIT, ABHO
BUPAXEHI ABO TAKI, LLIO MAIOTBCA HA YBASI, BKITIOYAIOUN
BYAb-AKI FAPAHTII TOBAPHOIO CTAHY | MPUOATHOCTI AN
BUKOPUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM ABO BYAb-AKI [HLLI
OBOB’A3KN TELEFLEX MEDICAL LLC.

MATEHTU TA TOPIOBEJIbHI MAPKU

Moxxe oxonntoBaTncsa ogHUM abo kinbkoma nateHtamu CLUA a6o
MDKHAPOAHUMM NaTeHTamu.

[Ove. www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, norotun Teleflex i Turnpike € ToproBumu mapkamu a6o
3apeecTpoBaHNMU TOProBUMM Mapkamu komnarii Teleflex Incorporated a6o
i povipHix komnaHii y CLUA Ta/abo iHwux kpaiHax.

[inB. CRIOBHUK MiXXHapOAHUX CUMBONIB Ha CTOPIHLi 55.

[vB. CnoBHUK TepMiHIB Ha cTopiHLi 60.

Ong théng Turnpike™

Hwéng dan stv dung

THAN TRONG O HOA KY

Luét phap Lién bang gi&i han thiét bi nay chi dwoc ban b&i hoic theo
yéu cau clia bac si.

Dung cu nay chwa dwoc danh gia dé st dung trén hé than kinh-mach mau.

MO TA DUNG cU

Ong thong Turnpike 1a éng thdng mét Iong dworc thiét ké dé st dung trong
mach vanh va/hodc mach ngoai vi. Céc than clia 6ng théng duoc cau

tao bdi hai I6p polyme bao kin mét day bén va mot cudn 16p kép. Pau xa
60cm clia mbi dng thong cé mét I&p phi wa nwoc.

Turnpike c6 s&n dwéi dang bon phién ban: éng théng Turnpike (dau xa dai,
mém, c6 chén birc xa), bng théng Turnpike LP (mat cat thap hon va tang
d6 mém déo), 6ng thong Turnpike Spiral (thém moét cudn day ngoai vao
than ddu xa dé day xoay thém) va éng thong Turnpike Gold (cudn day bén
ngoai trén than dau xa va dau xa ma vang, thép khong ri, ranh xoén).
Khéng c6 chét chan doan hodc thude diéu tri nao dwoc biét 1a khéng twong
thich v&i cac 6ng théng Turnpike.

Ong thong Turnpike da duoc tiét tring bang ethylene oxit.

DAC DIEM KY THUAT
Hinh 1: Ong théng Turnpike (tiéu chudn)

I v - I

== 4 0,97mm (2,9 Fr)

Bang 1: Ong théng Turnpike (tiéu chuén)
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Sé clia mau

5642 [ 5643

D6 dai thao tac (X)

135cm [ 150cm

Puong kinh day dan
hudng twong thich

<0,36mm/0,014"

Kich thwéc dng thong
dan huéng tuong thich

25Fr.
(2 1,42mm 1D / 0,056")

Puong kinh ngoai ctia

0,97mm/0,038"

than dau gan (2,9 Fr.)
Puong kinh ngoai ctia 0,86mm / 0,034"
than dau xa (2,6 Fr.)
D}ybng kinh ngoai clia 0,53mm /0,021”
dau xa (1,6 Fr.)
Buong kinh ngoai cho 1,02mm / 0,040”
phép toi da (3,1Fr)

Hinh 2: Ong théng Turnpike LP

X

| v
=— +0,97mm (2,9 Fr)

Bang 2: Ong théng Turnpike LP

dan huéng twong thich

S6 ctia mau 5638 [ 5639
Do dai thao tac (X) 135cm | 150cm
Bu’fvng kinh day'dan <0.,36mm /0,014”
huwdng twong thich

Kich thwéic éng thong >5Fr.

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

Puong kinh ngoai clia

0,97mm/0,038”

than dau gan (2,9 Fr)
Dutyng kinh ngoai ctia 0,74mm / 0,029”
than dau xa (2,2 Fr)
Buong kinh ngoai clia 0,53mm / 0,021”
dau xa (1,6 Fr.)
Buong kinh ngoai cho 1,02mm / 0,040”
phép téi da (3,1Fr.)

Hinh 3: Ong théng Turnpike Spiral

X

= | v
4 0,97mm (2,9 Fr)

Bang 3: Ong thdng Turnpike Spiral

dan huéng twong thich

S6 ctia mau 5640 [ 5641
D6 dai thao tac (X) 135cm [ 150cm
Bu@ng kinh day'dan <0,36mm /0,014”
huwéng twong thich

Kich thwéc éng thong = 5Fr.

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

Puong kinh ngoai ctia

0,97mm/0,038"

than dau gan (2,9 Fr)
Du‘ong kinh ngoai clia 0,97mm /0,038”
than dau xa (2,9 Fr)
Dyiyng kinh ngoai clia 0,53mm/0,021”
dau xa (1,6 Fr.)
Buwong kinh ngoai cho 1,02mm / 0,040”
phép toi da (3,1 Fr.)

Hinh 4: Ong théng Turnpike Gold

v
= 10,97 mm (2,9 Fr)

0.71 mm (2.1 Fr))

Bang 4: Ong théng Turnpike Gold

dan hwéng twong thich

S6 clia mau 5621 [ 5622
Do dai thao tac (X) 135cm | 150cm
Du"ung kinh day’dan <0,36mm /0,014”
huwédng twong thich

Kich thwéc 6ng théng 25Fr.

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

Puong kinh ngoai clia

0,97mm/0,038”

than dau gan (2,9 Fr.)
Buong kinh ngoai clia 0,97mm / 0,038”
than dau xa (2,9 Fr.)
Buong kinh ngoai clia 0,71mm / 0,028"
dau xa (2,1 Fr)
Buwong kinh ngoai cho 1,07mm / 0,042"
phép t6i da (3,2 Fr)
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MUC DICH DY BINH

Ong thong Turnpike dwoc thiét ké dé str dung trong céc tha thuat qua da
nham tao diéu kién thuan li cho viéc dat va ddi cac thiét bi can thiép ciing
nhw cung cap cac tac nhan chan doan va diéu tri.

CHi DINH S DUNG

Céc bng thong Turnpike dwoc ding dé str dung vao viéc tiép can cac vung
riéng clia mach vanh va/hoac mach ngoai vi. Cac 6ng lhong nay cé thé
duoc str dung dé tao diéu kién thuan loi cho viéc dat va dbi day dan, dé
truyén/dwa vao céc tac nhan chan doan va diéu tri mot cach cé chon loc,
ddng thai hd tro' thli thuat bac cau trong diéu trj tic nghén toan bd mach
vanh man tinh (CTO) khéi phat.

CHONG CHIi BINH
Chéng chi dinh duing cac éng théng Turnpike Spiral va Turnpike Gold trong
cac mach mau c6 dudng kinh trong nhé hon 1mm.

NHOM MUyC TIEU BENH’NH'AN
Ong thong Turnpike dwoc thiét ké dé st dung cho bénh nhan trwdng thanh
dang thuc hién tha thuat dat éng théng qua da.

NGUOI DUNG DY BINH

Ong théng Turnpike phai do bac sT da dwoc dao tao vé cac thi thuat theo
muc dich str dung dung cu str dung (vi du: bac si tim mach can thiép).
Céc ky thuat va cac tha thuat da mo ta khong dai dién cho TAT ca cac quy
trinh da dwoc chap nhan vé méat y khoa, ciing khéng phai dung dé thay
thé cho kinh nghiém va danh gia clia bac sT trong viéc diéu trj bat civ bénh
nhan cu thé nao. T4t ca cac di liéu c6 s&n, bao gdm céac dau hiéu va triéu
chirng clia bénh nhan va két qua xét nghiém chan doan khéac, can duoc
xem xét truac khi xac dinh mot ké hoach diéu tri cu thé.

LQ'1iCH LAM SANG DV KIEN

Bénh nhan du kién cé thé cé duoc loi ich tir viéc nhan dwoc cac tha thuat
can thiép mach vanh va mach ngoai vi qua da.

CANH BAO

Ong thong Turnpike dwoc cung cap vo tring dé chi dung mét 1an. Viéc st
dung lai cac dung cu diing mét Ian tao nguy co tiém &n vé& nhidm tring
cho bénh nhan hodc nguoi ding va cé thé lam héng dung cu vé mét chirc
nang, diéu d6 co thé dan dén bénh ly hoac ton thwong nghiém trong cho
bénh nhan.

Néu mét day dan huéng co kich thuwdc phu hop khong thé di qua dng
thong, dirng cé gang loai b phan tic nghén dé bang cach xa dng théng
trong co thé. Piéu nay cé thé dan dén v& 6ng thong va tén thuong dong
mach. Xac dinh va giai quyét nguyén nhan gay tic nghén hoac thay thé
6ng théng bang mét dng théng mai.

Khong bao gi&r déy, rit hoac xoay dung cu trong mach mau chéng lai

Iyc can cho dén khi nguyen nhan gay ra lyc can duoc xac dinh bang soi
huynh quang. Di chuyen 6ng théng hogc day dan hwéng chéng lai lwc can
c6 thé lam tach éng thong hodc dau day dan hwéng, lam héng dung cy
khac, hodc tbn thwong mach mau.

Luén ludn day 6ng thdng Turnpike trén mdt day dan hwéng hién cd tai chd.
Khoéng str dung cac 6ng théng Turnpike dé di qua mét ton thuwong hodc
phan tc nghén trudc dau xa clia day dan hudng, vi co thé gay ton thwong
mach mau.

Khéng tiém véi ap lwc cao. Hong éng théng co thé xay ra néu ap suét tiem
vurot qua 300 psi.

Khéng xoay dng thong nhiéu hon hai (2) 1an quay 360° lién tiép theo mot
trong hai huong néu déu xa da bi ket va ciing khéng quay, vi diéu d6 co
thé dan dén viéc tach dng thong, hdng éng théng hoac ton thwong mach
mau. Néu st dung Turnpike hoac Turnpike LP, hay trai éng théng ra dén
chd chiing clia éng thong va dung luc kéo nguoc dé thao dau ra. Néu st
dung Turnpike Spiral hodc Turnpike Gold, xoay éng théng theo huéng
nguoc chiéu kim déng hd véi lyc kéo nguoc dé 1am bat dau ra.

Khéng bao gi¢' ddy 6ng théng Turnpike Spiral hodc Turnpike Gold vao
trong mach mau c6 dwong kinh trong nhd hon 1mm. Ong théng c6 thé bi
ket va dan dén tén thwong mach mau.

PHONG NGUA

Khéng st dung 6ng théng Turnpike néu bao bi bi hu héng. Bao bi héng ¢
thé lam anh hudng dén kha nang vé tring hodc héng dung cu.

Kiém tra 6ng thong trwéic khi st dung. Khong st dung dng théng da bi
héng. C6 thé xay ra tén thuong mach mau va/hodc khong thé day hoac
rit 6ng thong ra.

Cén xa long 6ng théng béng nuwéc mudi sinh Iy ¢6 heparin, vé tring truéc
khi str dung d& dam bao dng thong khong c6 cac manh vun cé thé bi dwa
vao co thé dan dén thuyen tac.

Nén can than dé khong ép vao 6ng thong. Thét chat van cdm mau qua
murc 1&n than 6ng thong cé thé dan dén lam héng long day dan huéng va/
hoéc gay kho khan khi dbi day dan huéng.

Can than trong khi x( ly dng thong trong qua trinh lam tha thuat dé lam
giam kha nang bat ngd b nit, gap hoac xoan.

Khi éng théng trong co the chi nén thao tac khi cé soi huynh quang.
Khong co gang di chuyen éng théng ma khéng quan sat tin hiéu dap ing
hop luc ctia dau, vi co thé bi héng 6ng thong hoac tbn thwong mach mau.
Néu st dung Turnplke Splral hodc Turnplke Gold, chi c6 thé  xoay theo
hwéng ngwoc chigu kim déng ho dé Iay 6ng théng ra. Co thé xay ra ton
thwong mach mau va/hodc khéng thé rat éng théng ra.

Kiém tra xem tét c& cac phu tng va phu kién cé chéc chan khong va quan
sat xem xi-lanh khong cé bot khi, truéc khi tiém, d& khong dwa khong khi
vao bng thong trong khi st dung. Khong lam nhuw vay cé thé dwa khong
khi vao mach mau.

VAT LIEU NGUY HAI

Mbt trong cac thanh phan clia 6ng théng Turnpike Gold chira (cac) chét
sau dugc xac dinh la chét gay ung thw, gay dot bién hoac doc hai déi véi
sinh san (CMR) 1A hodc CMR 1B hodc chat gay réi loan ngi tiét & ndng do
trén 0,1% trong lwong:

« Coban; CAS sb 7440-48-4; EC s6 231-158-0

Bang chirng khoa hoc hién tai chirng minh réing thiét bi y t& nay duoc san
xuét tir thép khong gi hoac hop kim coban c6 chira coban khéng lam tang
nguy co ung thw hodc anh hwdng xau dén sinh san.

TAC DUNG BAT LOQI

Céc tac dung bét loi c6 kha nang xay ra cé thé lién quan dén éng thong
Turnpike bao gdm, nhung khéng gi¢i han véi, nhitng van dé sau day:

. Tran dich/chén ép

. Thuyén tac

. Huyét &p cao

. Tut huyét ap

. Nhiém trung

. Phan tng viém
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. Nhdi mau co tim

. Khdi mau tu & vach ngén
. Nhip tim nhanh

. Huyét khdi

. Boc tach mach mau

. Thing mach mau

. Rach mach mau

. Co that mach mau

TOM TAT LAM SANG

M6t nghién ctru theo thoi gian, da trung tam, don nhanh gém 150 déi
twong da dwgc thuc hign dé danh gia tinh an toan va hiéu qua clia day
dan huéng chuyén dung, vi 6ng théng va phan néi dai dng thong dan
huéng cla Teleflex Medical LLC & nhivtng bénh nhan trai qua CTO-PCI.
Muc tiéu ctia nghién ctru la danh gia xac nhan béng hinh anh chup mach
V& vi tri clia bat ky day d&n hwéng nao ngoai CTO, trong long mach that,
& nhirng bénh nhan trai qua CTO PCI trong d6 it nhdt mot day dan hwéng
nghién ctru va mét éng thong Turnpike da dwoc st dung.

SU’ DUNG THIET BI

Tdng cong c6 566 day dan hudng nghién ctru (55% tong sb day dan
huwéng dugc stv dung; str dung & tat ca 150 ddi twong) va 457 day dan
hwéng khong nghién ciru (45% tdng s6; dwoc st dung trén 112 doi twong)
da dwoc st dung trong Nghién ctru CTO-PCI. Bang phan tich chi tiét vé
viéc st dung day dan huwéng ca thiét bi nghién ciu dwoc cung cép trong
bang sau

Céach stv dung thiét bj day dan huéng
Day dan S luong (%)”?icgit tgji)cyng str dung
Spectre 129 (86,0%)
Raider 102 (68,0%)
Warrior 35 (23,3%)
Bandit 68 (45,3%)
R350 39 (26,0%)

it nhat mot 6ng théng Turnpike va mot day dan hwéng nghién ctru da duoc
st dung trong moi truong hop va éng théng GuideLiner hodc éng théng
TrapLiner dwoc st dung trong tat ca cac trwong hop can néi dai dng thong
dén hudng (64% trwong hop). Phéan tich viéc st dung éng théng Turnpike
theo mé hinh duoc cung cép trong bang sau.

Str dung thiét bj 6ng thong Turnpike

Ong thong Sé lwong (%)ﬂ:ﬂigi‘t&)qng st dung
Turnpike 33 (22,0%)
Turnpike Spiral 94 (62,7%)
Turnpike Gold 1(0,7%)
Turnpike LP 85 (56,7%)

Ky thuat tha thuat st dung thiét bi nghién ctru dwoc cung cap trong bang
sau.

Ky thuat thii thuat — n (%)

Day day 86 (57,3%)

Giai phau/dwa vao lai 23 (15,3%)

Néi dai day 21 (14,0%)

An toan 15 (10,0%)
On dinh va/hosc hé tro 7 (4,7%)
Ludn day 5(3,3%)
CART nguoc 4(2,7%)
Béc cau 2(1,3%)
Khong dugc chi dinh 2(1,3%)
CTO RCAva RPL 1(0,7%)
Mach mau ctia ngudi hién tang 1(0,7%)
Gép khuc 1(0,7%)
Nhan lwc chinh 1(0,7%)

NHAN KHAU HQC CO SO
Nhan khau hoc co s& dwoc cung cép trong bang sau.

Nhan khau hoc co s&

Dac trwng N=150"
Gioi tinh
Ncr 23 (15,3%)
Nam 127 (84,7%)

Tudi (n&m) luc ghi danh

Trung binh + SD 65,4 +10,8

Pham vi 37,1-918

Chuing téc/Dan toc

Ngui da tréng 130 (86,7%)
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Nguwoi da den hodc nguoi My 8 (5.3%) L thing
gbc Phi } - -
Tét ca cac 16 thang 21 (14,0%)
Nguwoi Hawaii ban xtr hodc Nguoi -
do Théi Binh Duong khac 1(0.7%) Cac 13 thiing ¢6 y nghia 1am sang 16 (10,7%)
Chau A 4(2,7%) Loai | 3(2,0%)
Khéng biét hoac khong duoc 747%) Loai Il 10 (6,7%)
b o4 )
a0 a0 Loai lll 8 (5,3%)
Ngudn gbc khong phai gbc Tay o —
Ban Nha/La-tinh/Tay Ban Nha 139 (92,7%) Giai phau
Ngudi gbc Tay Ban Nha/ 7 @T%) NHLBI Loai A 320%)
La-tinh/Tay Ban Nha ’ NHLBI Loai B 2(1,3%)
Dan toc khong ré hodc khong 427%) NHLBI Loai C 2(1,3%)
dwoc bao cao ’ : iy
. o
'Bao gdm di¥ lidu tir ndm déi twong da duoc ghi danh hai lan vao NHLBI Loai D 3 (2.0%)
nghién cu dé diéu tri cac tén thwong CTO khéi phét riéng biét. NHLBI Loai E 1(0,7%)
TIEU CHi BANH GIA CHINH NHLBI Loai F 0(0,0%)

Tiéu chi danh gia chinh clia nghién ctu dwoc xac dinh la sy thanh
c6ng cua tha thuat khi xut vién hodc 24 gir sau thi thuat, tay diéu
kién nao dén trwéc. Thanh cdng clia thi thuat dwoc dinh nghia la
hinh &nh chup déng mach ctia bt ky day dan hwéng nao & vij tri

xa hodc gan chd téc tuy thudc vao dwdng vao va khong co bién cb
MACE tai bénh vién (ttr vong do tim, tai théng mach mau tén thwong
muc tiéu hodc Ml sau thd thuat dwgc xac dinh la CK-MB = 3x ULN).
TOM TAT CAC TIEU CHi DANH GIA CHINH

Két qua tiéu chi danh gia chinh ctia nghién ctru (75,3%) dap (ng muc tiéu
hiéu suat da dinh trwde.

% két qua nghién

Danh muc ctru (n/N)

Tiéu chi danh gia chinh téng thé da dap tng 75,3% (113/150)

Céac thanh phan cua Tiéu chi danh gia chinh

Hinh anh chyp dong mach ctia bat ky day
dan hwdng ndo & xa/gan CTO trong long
mach that

94,7% (142/150)

Khéng cé MACE trong bénh vién 80,7% (121/150)

TIEU CHi DANH GIA PHY

Céc tiéu chi danh gia phy bao gdm:

. Tan suét tai théng thanh cong (dwoc dinh nghia 1& xac nhan béng
chyp dong mach tha thuat bat cau trong diéu tri CTO va khai phuc
Iwu lwgng mau dén ving bj anh hwéng).

. Tan su&t MACE khi xuét vién hoéc 24 gio' sau thli thuat, tuy diéu
kién nao dén trudc (theo ddi tai bénh vién) va 30 ngay sau thl
thuat (cac thanh phan MACE ciing dwoc bao cdo riéng).

. Tan suét thung coy nghla lam sang (dwoc dinh nghia la bét ky vét
thung nao dan dén méat on dinh huyet dong va/hoac can can thiép
bao gébm choc dich mang ngoai tim, tdc mach, tic bong nong kéo
dai, ghép stent hodc liéu phap twong dwong).

. Tha thuat thanh cong theo k¥ thuat bac cau.

. Thanh céng vé méat k¥ thuat.

TOM TAT CAC TIEU CHi DANH GIA PHY

Danh muc % két qua nghién cteu (n/N)

Tai thong mach thanh cong 140 (93,3%)

MACE 29 (19,3%)

Trong bénh vién 29 (19,3%)

30 ngay 0(0,0%)

Céc 16 thiing cd y nghia lam sang 16 (10,7%)

Thu thuat thanh cong bang ky thuat bac cau

Thuan chidu 69 (85,2%) (69/81)

Nguoc chiéu 1(50,0%) (1/2)

Két hop thuan chiéu va nguoc

o
chiéu 43 (64,2%) (43/67)

Thanh céng v& mat k§ thuat 140 (93,3%)

MACE bao gdm tat ca cac Ml dwoc xac dinh 1a CK-MB = 3x ULN

TOM TAT CAC TAC DUNG PHY

Céac AE lién quan dén thiét bj va/hoac tha thuat nghién ctru phd bién nhét
1a nhéi mau co tim (19,3% dbi twong), thing mach mau

(13,3% dbi twong) va béc tach dong mach vanh (9,3% déi tuong).

Céc bién cb bét lgi % két qua nghién cteu (n/N)
MACE trong bénh vién 29 (19,3%)
T vong do tim 1(0,7%)
JA .2
Téai thong mach mau ton thwong 1(0,7%)
muc tiéu
MI sau tha thuat o
(CKMB = 3 x ULN) 7(18,0%)
Ml sau tha thuat o
(CKMB 2 10 x ULN) 9(6.0%)
MACE 30 ngay 0(0,0%)
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PHAN KET LUAN

Trong mét thir nghiém dang ky theo thoi gian, da trung tam, tha thuat
thanh céng & nhém bénh nhan cé tén thwong phtvc tap cao (vi du: 94,7%
tdn thwong bj voi hoa nghiém trong) béng cach st dung ky thuat hién dai
va (rng dung day dan hwong CTO chuyén dung, vi dng thong va phan néi
dai bng théng dan huéng.

GOI DUNG CU CO:

. 1x Ong théng

. 1x Cudn day ctia bo phan phéi co luer xa

CAC HANG MUC KHAC CAN PHAI CO NHUNG KHONG BU'QC
CUNG CAP:

. Ong thong dan hudng hodic v6 boc ¢o duong kinh trong du Ion dé
chtra ong théng Turnpike dang st dung (Xem phan Cac théng so6
Ky thuat)

. Van cadm mau (loai Tuohy-Borst)

. Day dén c6 dwéng kinh < 0,36mm / 0,014”

. Xi-lanh v6 trung 10mL (dé xa sach cuén day cua bg phan phéi va
long 6ng théng)

. Dung dich nwéc mudi sinh Iy vo tring cé heparin (dé xa sach hé
théng)

CHUAN BI BE SU’ DUNG

1. Trwdc khi ding, kiém tra that can than bao bi clia éng thong dé&
xem c6 bi hong khong.

2. St dung ky thuat vé tring, thao cudn day cta bd phan phdi éng
thong ra khoi bao bi va chuyén né vao trw(yng vO tring.

3. Gan mot xi-| Ianh 10mL chira ddy nwéc mubi sinh Iy co heparln vd

triing vao cong vao cla day dan hwéng cé khoa luer clia dng théng
va xa that ky 1ong éng.

4, Gén mot xi-lanh 10mL chira day nwéc mudi sinh ly cé heparin, vo
triing vao luer xa clia cudn day clia bd phan phdi va xa sach hoan
toan cuén day.

5. Thao éng lhong ra khoi cuon day ctia bd phan phéi va kiém tra xem
c6 bat ky chd gap hoac xoén nao.

QUY TRINH S’ DUNG
St dung 6ng théng Turnpike theo cac budc sau day:

1. Budc chét day dan huéng da dat trudc d6. Nap lai dau xa cla dng
théng Turnpike vao dau gan ctia day dan hwéng va ddy qua van
c&m mau.

2. Cén than day bng théng Turnpike qua mach mau khi cé soi huynh

quang. Néu | gép phai lyc can trong khi day 6 6ng thong qua mach
mau, xoay ong théng theo chiéu kim dong hd hoac nguoc chiéu
kim ddng ho trong khi nhe nhang day 6ng thong vé phia trdc. Néu
stv dung Turnpike Spiral hodc Turnpike Gold, chi xoay éng thong
theo chiéu kim dong ho dé day.

CANH BAO: Khéng xoay 6ng théng nhiéu hon hai (2) 1an

quay 360° lién tiép theo mét trong hai hwéng néu dau xa ciing
khéng xoay va day, vi diéu dé cé thé dan dén tach éng thong,
hong éng théng, hoéc tén thwong mach mau.

3. Néu mudn déi day dan huong, sau khi xac dinh béang soi huynh
quang thay dau xa clia bng théng Turnpike dugc dinh vi trong
khoang khéng clia mach mau mong mudn, hay tlr tir 14y day dan
hwéng ra va chén day dan huéng méi vao cbng vao cla day dan
huwéng cé khoa luer. DAy day dan hwéng cho dén khi day ra khoi
d4u 6ng théng. Dudi soi huynh quang, ddm bao réng day dan
huwéng dugc day vira dii vao mach mau & dau xa.

4. Néu mudn truyén/phan phéi tily chon cac chét chan doan hogdc
thudc diéu tri, sau khi xac nhan bang soi huynh quang rang dau
Turnpike dwoc dat trong khoang khéng ctia mach mau mong mubdn,
hay tir tir 14y day dan hwong ra.

5. Tao mot két n0| khong c6 khi, chat 16ng voi chét 16ng gitka dng
ndi ngoai cta 6ng thong va xi-lanh tiém. Hut ra trwéc khi tiém va
quan sat xi-lanh dé loai bé bt civ bot khi nao truwdc khi tiém vao
6ng thong.

6. St dung xi-lanh tiém, truyén thi cong chat chan doan hoac thudc
diéu tri.

7. C6 dinh day dan huong béang cach str dung k¥ thuat trao déi dng
théng tiéu chuén va can than rit éng thong Turnpike ra. Néu gap
phai lyc can trong khi Iay ong thong Turnpike ra, hay xoay ong
thong theo chigu klm ddng hd hodc nguoc chiéu kim déng hd trong
khi nhe nhang kéo éng théng dé Iy ra. Néu str dung Turnpike
Spiral hoc Turnpike Gold, chi xoay éng théng theo huéng nguoc
chiéu kim dong ho dé 14y ra.

8. Vit bé éng thong theo cac quy trinh tiéu chuén clia bénh vién.

BAO QUAN & XU LY

Khéng c6 diéu kién bao quan hoac xi ly dac biét.

THONG TIN VE CAC QUY DINH

Ban sao pdf ctia IFU nay co tai www.teleflex.com/IFU

Day la vj tri dang bai Toém tét vé An toan va Hiéu suat Lam sang (SSCP)
ctia Ong théng Turnpike (UDI-DI co' ban: 08019020000000000000295L7)
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sau khi ra mat Co s& dir liéu Chau Au vé Thiét bj Y t&/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Danh cho bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba & Lién minh Chau Auva & cac
quéc gia 6 ché do quan ly glong nhau (2017/745/EU vé Thiét bi Y t&); néu
trong qua trinh st dung thiét bj nay hoac do st dung thiét bj xay ra sy cd
nghlem trong vui Iong bao cdo cho nha san xuét va/hoac dai dién duoc ty
quyen clia ho va dén co quan cé thdm quyén tai quéc gla cla quy Vi. Quy vi
c6 thé tim théy thong tin lién hé ctia cac co quan c6 thadm quyén clia quoc
gia (Diém lién hé canh giac) va thém thong tin trén trang web sau ctia Uy
ban Chau Au: http:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BAO HANH CO GIOI HAN

Teleflex Medical LLC dam bao rang 6ng théng Turnpike khéng cé khiém
khuyét vé thiét ké va vat liéu trudc ngay hét han da néu. Trach nhiém phap
ly theo bao hanh nay c6 gi¢i han véi viéc hoan lai tién hodc thay thé bat ky
san pham nao, da duoc Teleflex Medical LLC phat hién ra khiém khuyét
vé thiét ké hoac vat ligu. Teleflex Medical LLC sé& khéng chiu trach nhiém
dbi voi bat ky thiét hai ngdu nhién, d&c biét hodc do hau qua nao phat sinh
tr viéc st dung dng théng Turnpike. Lam héng san pham do viéc s dung
sai, thay ddi, bao quan khong dung cach hoac xt Iy khong diing cach sé
lam mét hiéu luc bao hanh co giéi han nay.

Khong c6 nhan vién, dai ly hoac nha phan phéi nao cua Teleflex Medical
LLC c6 bét ky quyén thay ddi hodc stva ddi ndo véi bao hanh co gisi han
nay dudi bat ky khia canh nao. Bét ky thay déi hoac stra ddi cé muyc dich
nao sé khéng duwoc thi hanh chéng lai Teleflex Medical LLC.

BAO HANH NAY BUOC DIEN DAT HOAC DUQC HIEU NGAM LA
TUYET BOI CAM THAY THE CHO TAT CA CAC BAO HANH KHAC,

BAO GOM BAT CU* BAO HANH BAN HANG NAO HOAC PHU HOP VO
MOT MUC BICH CU THE HOAC BAT CU* NGHIA VU NAO KHAC CUA
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PHAT MINH VA THU'ONG HIEU

C6 thé bao gdm bdi mét hoac nhidu béng sang ché ctia Hoa Ky hodc
quéc té.

Xem: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logo Teleflex va Turnpike la cac nhan hiéu hodc nhan hiéu da
dang ky cua Teleflex Incorporated hodc cac chi nhanh ctia cong ty, & Hoa
Ky va/hoac cac quéc gia khac.

Xem Bang thuat g biéu twong qudc té trén trang 55.

Xem Bang chu giai ndi dung & trang 60.
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International Symbols Glossary

| GCID |

| GWOD |

MD

REF

International Symbols Glossary

Guide catheter inner
diameter

Guidewire outer
diameter

Medical device

Catalogue number

Non-pyrogenic

Do not re-use

Do not use if pack-
age is damaged

Hazardous
Material

PeuHunk Ha MexayHapoaHuTe BbTpelleH inameTsp BbHLIEH AnameTsp MeaunumHcko KaranoxeH Homep | HenuporenHo [a He ce usnons- | [a He ce n3nons- OnaceH maTepuan
cumMmBONn Ha BoAeLms KateTbp Ha TeneH Boga4 napenve Ba NOBTOPHO Ba, ako onakoBKa-
Ta e noBpeaeHa
Kazalo medunarodnih simbola Unutarnji promjer Vanjski promjer Medicinski Kataloski broj Nepirogen Ne koristiti Ne upotrebljavati Opasan materijal
vodeceg katetera vodilice proizvod ponovno ako je pakiranje
osteceno
Glosar mezinarodnich symbolu Vhitini pramér vodiciho | Vnéjsi pramér vodici- | Zdravotnicky Cislo v katalogu Nepyrogenni Nepouzivejte Nepouzivejte, je-li | Nebezpecny
katetru ho dratu prostfedek opakované baleni poSkozeno material

International symbolforklaring

Kateterleders indvendi-
ge diameter

Guidewires udvendi-
ge diameter

Medicinsk udstyr

Katalognummer

Ikke-pyrogen

Ma ikke genan-
vendes

Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er
beskadiget

Farligt materiale

vaurioitunut

Verklaring van internationale Binnendiameter gelei- Buitendiameter Medisch hulp- Catalogusnummer | Niet-pyrogeen Niet opnieuw Niet gebruiken Gevaarlijk ma-

symbolen dekatheter voerdraad middel gebruiken als verpakking is teriaal
beschadigd

Kansainvélisten merkkien Ohjainkatetrin siséla- Ohjainvaijerin ulko- Laé&kinnallinen laite | Luettelonumero Ei-pyrogeeninen Ei saa kayttaa Ei saa kayttaa, Vaarallinen

sanasto pimitta lapimitta uudelleen jos pakkaus on materiaali

Glossaire des symboles Diameétre interne du Diamétre externe du Dispositif médical Référence Non pyrogéne Ne pas réutiliser Ne pas utiliser si Matiéres dange-
internationaux catheter-guide guide 'emballage est reuses
endommagé
Glossar der internationalen Innendurchmesser des | AuRendurchmesser Medizinprodukt Katalog- Nicht pyrogen Nicht wiederver- Nicht verwenden, Gefahrstoff
Symbole Fuhrungskatheters des Fuhrungsdrahts Nummer wenden wenn die Packung
beschadigt ist
Mwoodpi dieBvv cuPBOAWY Eowrepikn E¢wrepikn SiapeTpog | latpoTexvoAoyikd ApIBu6G KaTo- Mn TrupeToy6vo Na pnv emava- Na pnv xpnol- Emikivduvo uAiké
SidpeTpOg 0dnyou aUpuarog TIpoidV Aoyou XpnolgoTrolgiTal poTTOIEiTal EGV N
odnyou ouoKeuaoia €xel
KaBempa uTrooTEl nuId

Nemzetkdzi szimbolumok
jegyzéke

Vezetékatéter belsé
atméréje

Vezetédrot kiilsé
atméréje

Orvostechnikai
eszkdz

Katalogusszam

Nem lazkelté

Ne hasznalja Gjra

Tilos hasznalni,
ha a csomagolas
sériilt

Veszélyes anyag

Glossario internazionale dei
simboli

Diametro interno del
catetere guida

Diametro esterno del
filo guida

Dispositivo medico

Numero di
catalogo

Apirogeno

Non riutilizzare

Non utilizzare se
la confezione e
danneggiata

Materiale peri-
coloso

Tarptautiniy simboliy Zodynas

Kreipiamojo kateterio
vidinis skersmuo

Kreipiamosios vielos
iSorinis skersmuo

Medicinos prie-
moné

Katalogo numeris

Nepirogeniskas

Nenaudoti pakar-
totinai

Nenaudoti, jei
pakuoté yra
pazeista

Pavojinga me-
dziaga

uszkodzone

Internasjonal symbolforklaring Indre diameter pa Ytre diameter pa Medisinsk utstyr Katalognummer Ikke-pyrogen Kun til Skal ikke brukes Farlig materiale
ledekateter ledevaier engangsbruk hvis pakningen er
skadet
Stowniczek symboli Srednica wewnetrzna Srednica zewnetrzna | Wyréb medyczny Numer katalogowy | Produkt niepiro- Nie uzywac¢ Nie stosowac, jesli | Materiat niebez-
migdzynarodowych cewnika prowadzgcego | prowadnika genny ponownie opakowanie jest pieczny

oste¢eno

Glossario de simbolos Diametro interno do Diametro externo do Dispositivo médico | Numero de Apirogénico Nao reutilizar Na&o utilizar se a Material perigoso
internacionais cateter-guia fio-guia catélogo embalagem estiver
danificada
Glosar international de simboluri | Diametrul interior al Diametrul exterior al Dispozitiv medical Numér de catalog | Apirogen Anu se refolosi Anu se utiliza Material periculos
cateterului de ghidaj firului de ghidaj daca ambalajul
este deteriorat
moccapuii mexayHapoaHbIX BHyTpeHHuin guametp HapyxHblit anametp MegauumHckoe Homep no kata- AnviporeHHO He ncnonb3osatk | He ucnonbsosats, | OnacHble mate-
CUMBOIIOB NPOBOAHMKOBOIO nposoaH1ka usnenve nory MOBTOPHO ecnu ynakoska pvansl
Karetepa nospexaeHa
Recnik medunarodnih simbola Unutrasnji preénik Spoljasnii precnik Medicinsko Kataloski broj Nepirogeno Nemojte ponovo Nemojte koristiti Opasan materijal
vodeceg katetera Zice vodilie sredstvo koristiti ako je pakovanje

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
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| Geb |

|GwoD |

MD

REF

Slovnik medzinarodnych Vnutorny priemer Vonkajsi priemer Zdravotnicka Katalégové &islo Nepyrogénny Nepouzivajte Nepouzivaijte, ak Nebezpecny
symbolov vodiaceho katétra vodiaceho drétu pomadcka opakovane je obal poskodeny | material
Glosar mednarodnih simbolov Notranji premer Zunanji premer Medicinski KataloSka Stevilka | Apirogeno Ne uporabljajte Ne uporabite, Nevarni material
vodilnega katetra Zi¢natega vodila pripomocek ponovno Ce je ovojnina
poskodovana
Glosario de simbolos Diametro interior del Diametro exterior de | Producto sanitario | Numero de Apirégeno No reutilizar No utilizar si Material peligroso
internacionales catéter guia la guia catalogo el envase esta
dafiado
Ordlista internationella symboler | Ledarkateterns Ledarens yttre Medicinteknisk Katalognummer Icke-pyrogen Farej Far inte anvéndas | Farliga material
innerdiameter diameter produkt ateranvandas om férpackningen
har skadats
afsudmivesdydnualaina dushaudnanemeluves | Wushaudnansiuuen | aunsalmsmisuwmd | wanewavuanmaen oyl duld anhnduarlidn sldmnussadan | Tagdunse
aganuin YRIAINN Frgdemne
Uluslararasi Semboller Sézlugl Kilavuz kateter i¢ capi Kilavuz tel dig capi Tibbi cihaz Katalog numarasi Pirojenik degildir Tekrar Paket hasarliysa Tehlikeli Madde
kullanmayin kullanmayin

CnOBHUK MiXKHAPOZHUX BHyTpilwHin giameTp 30BHiLLHIN giameTp Megaunuxuii npu- Homep 3a kaTa- AniporeHHuin He Bukopuctosy- | He kopuctyitecs, Heb6esneyHi
cumBonis CnpsiMOBYHOHOro npoBiaHuKa cTpin norom BaTU- NOBTOPHO SKLLO YNaKoBKy marepianu
Katetepa MOLLKOKEHO
Bang thuat ng bidu twong Buong kinh trong clia | Buong kinh ngoai Thiét bi y t& Sb catalo Khéng gay sét Khéng duoc st Khéng duoc st Vat liéu nguy hai
quéc té 6ng théng dan huwéng clia day dan huéng dung lai dung néu bao bi
bi héng
International Symbols Glossary Caution Prescription Use Unique Device Do not Sterilized using Single sterile Use-by date Consult Manufacturer/
Only Identification resterilize ethylene oxide barrier system instructions Manufacture
for use Date
PeyHvk Ha MexayHapogHuTe BHumanue Cawmo 3a YHukanHa [a He ce CrepunuanpaHo ¢ Cucrtema ¢ [ata Ha Hanpasete [ata Ha
CUMBOIU ynotpeba no naeHTUdnKaums cTepunuaunpa eTUNEeHOB OKCUA eavHNYHa u3Tn4yaHe cnpaska B Npon3BOACTBO
npepnucaHue Ha usgenverto MOBTOPHO cTepunHa Ha cpoka Ha VHCTPYKUMNUTE
Gapuepa rofHOCT 3a ynotpeba
Kazalo medunarodnih simbola Poziv na oprez Upotreba na Jedinstvena Ne sterilizirati Sterilizirano Sustav Upotrijebiti do Procitajte Proizvodac /
lijecnicki recept identifikacija ponovno etilen-oksidom jednostruke upute za datum
proizvoda sterilne uporabu proizvodnje
barijere
Glosaf mezinarodnich symbold Upozornéni Jen na lékarsky Jedine¢na Neprovadéjte Sterilizovano Systém jedné | Datum Ridte se Vyrobce /
predpis identifikace resterilizaci ethylenoxidem sterilni bariéry | pouzitelnosti navodem k datum vyroby
prostfedku pouziti
International symbolforklaring Forsigtig Kun efter Unik udstyrsidenti- | Ma ikke Steriliseret med System med Anvendes Se brugsan- Fabrikant/pro-
ordination fikation resteriliseres ethylenoxid enkelt steril inden visningen duktionsdato
barriere
Verklaring van internationale Let op Alleen op Unieke hulpmid- Niet opnieuw Gesteriliseerd met Systeem met Uiterste Gebruiks- Fabrikant/pro-
symbolen voorschrift delidentificatie steriliseren ethyleenoxide enkele sterie- | gebruiksdatum | aanwijzing ductiedatum
le barriére raadplegen
Kansainvalisten merkkien Huomio Kaytto ainoastaan | Yksildllinen Eisaa Steriloitu Yksinkertai- Kaytettava Katso Valmistaja/
sanasto hoitomaarayksella | laitetunniste steriloida eteenioksidilla nen steriili viimeistaan kayttoohjeita valmistuspai-
uudelleen estojarjes- vamaara
telma
Glossaire des symboles Mise en garde Uniquement sur Identifiant unique Ne pas Stérilisé a I'oxyde Systeme Utiliser Consulter Fabricant/
internationaux ordonnance du dispositif restériliser d’éthylene de barriere jusqu'au le mode date de
stérile unique d’emploi fabrication
Glossar der internationalen Vorsicht Verschreibungs- Produktidenti- Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches Haltbarkeits- Gebrauchs- Hersteller/
Symbole pflichtig fizierung resterilisieren sterilisiert Sterilbarriere- | datum anweisung Herstellungs-
system beachten datum
FAwaoadpr SieBvwv cupBOAWV Mpoooxn XpnoiyoTrolgital Movadikn Na pnv emava- | ATTOoTEIPWONKE PE Z00Tha po- Huepounvia ZupBou- Kataokeu-
Hoévo KaToTTIV TauTtoToinon TrooTEIPWVETal | Xpron ogeidiou Tou vou oTeipou AAgng Aeubeite aoTAG/
guvTayng 1aTpol TEXVOAOYIKOU aiBuAeviou ppayyou TIG 0dnyieg nuepounvia
TTPOidVTOG xprong KATAOKEUNG
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Rx only

UDI

Nemzetkdzi szimbdélumok Figyelem! Kizéarélag orvosi Egyedi eszkdz- Tilos ujrasteri- Etilén-oxiddal Egyszeres Felhasznalhaté | Nézze meg Gyarto/
jegyzéke rendelvényre azonositas lizalni sterilizalt steril a kovetkezd a hasznalati Gyartas
védbzaras idépontig utasitast datuma
rendszer
Glossario internazionale dei Attenzione Uso solo su Codice UDI Non Sterilizzato con Sistema Data di Consultare le Fabbricante/
simboli prescrizione risterilizzare ossido di etilene di barriera scadenza istruzioni per Data di
medica sterile singola l'uso fabbricazione
Tarptautiniy simboliy Zodynas Perspéjimas Naudoti tik pagal Unikalus Nesterilizuoti Sterilizuota etileno Viengubo Tinkamumo Zr. naudojimo | Gamintojas /
recepty priemonés pakartotinai oksidu sterilaus naudoti data instrukcijg pagaminimo
identifikavimas barjero data
sistema
Internasjonal symbolforklaring Forsiktig Kun reseptbelagt Unik utstyrsi- Skal ikke Sterilisert med System med Brukes innen Se bruksan- Produsent/
bruk dentifikasjon resteriliseres etylenoksid enkel steril visningen produksjons-
beskyttelse dato
Stowniczek symboli Przestroga Tylko na recepte Niepowtarzalna Nie Sterylizowano System Data waznosci | Sprawdzi¢ Producent/
miedzynarodowych identyfikacja sterylizowaé tlenkiem etylenu pojedynczej w instrukcji Data
wyrobu ponownie bariery uzycia produkciji
sterylnej
Glossario de simbolos Cuidado Apenas mediante Identificagéo Gnica | Nao Esterilizado por Sistema Utilizar até Consultar as Fabricante/
internacionais receita médica do dispositivo reesterilizar oxido de etileno de barreira instrugdes de Data de
estéril Unica utilizagéo fabrico
Glosar international de simboluri | Atentie Doar pe baza de Identificator unic Anuse Sterilizat utilizand Sistem de A se utiliza Consultati Producator/
prescriptie al dispozitivului resteriliza oxid de etilena bariera sterilda | pana la data de | instructiunile data
unica de utilizare fabricatiei
[Moccapuii mexayHapoaHbIX Mpenoctepexenne | Tonbko no npea- YHUKanbHbIN MoBTOpHO He CrepunuaoBaH OpHocnoinHas | Cpok rogHoct | CmoTpuTe mH- | U3rotosu-
CUMBOJIOB nucaHuio Bpaya naeHTudnkaTop CTepunuso- 3TUNEHOKCUAOM cTepunbHas CTPYKLMIO MO Tenb/Jata
ycTpoiicTBa BaTb GapbepHas NPUMEHeHWo | WM3roToBNEHUs!
cucrtema
Rec¢nik medunarodnih simbola Oprez Upotreba samo na | Jedinstvena Nemojte Sterilizovano etilen- | Sistem Datum isteka Pogledajte Datum
lekarski recept identifikacija ponovo oksidom jednostruke roka trajanja uputstvo za proizvodaca/
uredaja sterilisati sterilne upotrebu proizvodnje
barijere
Slovnik medzinarodnych Upozornenie Pouzitie len na Jedine¢ny Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej | Datum Pozrite si Vyrobca/
symbolov pisomny lekarsky identifikator opakovane etylénoxidom sterilnej pouzitelnosti navod na Datum vyroby
poukaz pomaécky bariéry pouzitie
Glosar mednarodnih simbolov Previdnostno Samo za uporabo | Edinstvena Ne sterilizirajte | Sterilizirano z etilen | Enojni sterilni Uporabno do Glejte Proizvajalec/
obvestilo na narocilnico identifikacija ponovno oksidom pregradni navodila za datum
pripomocka sistem uporabo izdelave
Glosario de simbolos Aviso Uso solamente Identificador Gnico | No reesterilizar | Esterilizado con Sistema de Fecha de Consulte las Fabricante/
internacionales por prescripcion del dispositivo oxido de etileno barrera estéril | caducidad instrucciones Fecha de
Unica de uso fabricacion
Ordlista internationella symboler | Var forsiktig Far endast Unik enhetsidenti- | Far inte omste- | Steriliserad med Enkelt sterilt Anvands fore Se bruksan- Tillverkare/
anvandas pa fierare riliseras etylenoxid barrigrsystem | datum visningen Tillverknings-
lakarordination datum
afsudnivosdaydnualana Aufiou dmsunsldemnu MITEYMNLAY Tl Wldsermndelagly | ssuvimetil Wnelutuii Anwduuily émim/ﬁfuﬁwﬁm
Tudawnmdiiniu wnzUszsgunsal UsAandedh ofidusonlyn UsiAnndouuy A5l
)
Uluslararasi Semboller Sézlugu Dikkat Sadece Receteyle | Benzersiz Cihaz Tekrar sterilize | Etilen oksitle Tekli steril Son kullanim Kullanma Uretici/Uretim
Kullanihr Tanimlayici etmeyin sterilize edilmistir bariyer tarihi talimatina Tarihi
sistemi bakin
CnOBHUK MiXXHApOAHUX YBara BacTocoByBaTn YHikanbHa ineHT1- | He crepwni- CrepwunisoBaHo Cuctema [ata 3aki- 3BepHiTbCS [ata Buro-
cumBonis nvwe 3a peuen- chikauis npucTpis 3ynTe eTUNeHoKCUaoM 3 0AHUM HYEHHSI CTPOKY | A0 IHCTpyKUin | ToBNeHHs/
ToM MOBTOPHO CTEepUNbHUM npuaaTtHocTi Ans 3actocy- | BUpoGHWLTBa
Gap'epom BaHHs
Bang thuat ngir biéu twong Than trong Chi str dung theo | Ma nhan dang Khoéng khty Tiét tring bang Hé théng rao | Han st dung Tham khao Nha san xuét/
quéc té don thiét bj duy nhat trung lai ethylene oxit can vo tring hwéng dan st | Ngay san
don dung xuét
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LOT

Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

cu directivele si
regulamentele europene

International Symbols Glossary Batch Code Importer Authorized representative | Radiopaque marker Conformity to European Swiss authorized
in the European Directives and representative
Community/ European Regulations
Union
PeyHuk Ha MexayHapoaHuTe Kop Ha naptuaa BHocuten YnbnHomoLeH PeHTreHoKoHTpacTeH CbotBeTCTBYIE C YnbnHomoLeH
CUMBONU npeacTasuTen B mapkep eBponeinck1Te AupekTmen | npeacraButen 3a
EBponeiickaTa obLHocT/ W pernameHTn LLiBeruapus
EBponeinckus cbto3
Kazalo medunarodnih simbola Oznaka serije Uvoznik Ovlasteni predstavnik Rendgenski vidljiv marker | Sukladnost s europskim Qvlaéteni zastupnik u
u Europskoj zajednici / direktivama i propisima Svicarskoj
Europskoj uniji
Glosaf mezinarodnich symbold Kod Sarze Dovozce Zplnomocnény zastupce Rentgenkontrastni znacka | Shoda s evropskymi Svycarsky zplnomocnény
v Evropském spolecenstvi smérnicemi a predpisy zastupce
/ Evropské unii
International symbolforklaring Batchkode Importar Autoriseret repreesentant Rentgenfast marker Overensstemmelse med Autoriseret repreesentant
i Det Europzaeiske europaeiske direktiver og i Schweiz
Faellesskab/Den forordninger
Europaeiske Union
Verklaring van internationale Batchcode Importeur Gemachtigde vertegen- Radiopake marker Conformiteit met Gemachtigde vertegen-
symbolen woordiger in de Europese Europese richtlijnen en woordiger in Zwitserland
Gemeenschap/Europese verordeningen
Unie
Kansainvalisten merkkien Erakoodi Maahantuoja Valtuutettu edustaja Roéntgenpositiivinen Eurooppalaisten Valtuutettu edustaja
sanasto Euroopan yhteis6ssa / merkki direktiivien ja asetusten Sveitsissa
Euroopan unionissa vaatimustenmukaisuus
Glossaire des symboles Code de lot Importateur Mandataire dans Repére radio-opaque Conformité aux directives Mandataire en Suisse
internationaux la Communauté et réglementations
européenne/I'Union européennes
européenne
Glossar der internationalen Chargencode Importeur Bevollméachtigter in Rontgendichte Markierung | Konform mit européischen | Bevollmachtigter der
Symbole der Europaischen Richtlinien und Schweiz
Gemeinschaft/ Vorschriften
Europaischen Union
Mwoodpi SiEBvV cuPBOAwY Kwdikég Traptidag Eicaywytag E€ouoiodotnuévog AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG ZUPPOPOWON WE TIG E&ouoiodotnuévog
aVTITTPOOWTTIOG OTNV Eupwraikég odnyieg QVTITIPOOWTTOG OTNV
Eupwrtraikry Kovétnra/ Kkal Toug Eupwtraikoug EABetia
Eupwraikr Evwon. KavoVIopoUg
Nemzetkdzi szimbolumok Tételkod Importér Meghatalmazott képviselé | Sugarfogé marker Megfelelés az eurdpai Meghatalmazott képviseld
jegyzéke az Eurdpai Kozdsségben/ iranyelveknek és rende- Svéjban
Eurodpai Unidban leteknek
Glossario internazionale dei Codice lotto Importatore Mandatario nella Marker radiopaco Conformita alle direttive e | Mandatario svizzero
simboli Comunita Europea/Unione ai regolamenti europei
Europea
Tarptautiniy simboliy Zodynas Partijos kodas Importuotojas |galiotasis atstovas Rentgenokontrastinis Europos direktyvy ir Sveicarijos jgaliotasis
Europos Bendrijoje / zymiklis reglamenty atitiktis atstovas
Europos Sajungoje
Internasjonal symbolforklaring Partikode Importer Autorisert representant i Rantgentett marker Samsvar med europeiske Sveitsisk autorisert
Det europeiske fellesskap direktiver og forskrifter representant
/ Den europeiske union.
Stowniczek symboli Kod partii Importer Upowazniony Znacznik radiocieniujgcy Zgodnos¢ z europejskimi Upowazniony
migdzynarodowych przedstawiciel we dyrektywami i przedstawiciel
Wspdlnocie Europejskiej/ rozporzgdzeniami w Szwaijcarii
Unii Europejskiej
Glossario de simbolos Codigo de lote Importador Mandatario na Marcador radiopaco Conformidade com as Mandatério na Suiga
internacionais Comunidade Europeia/ Diretivas e Regulamentos
Unido Europeia Europeus
Glosar international de simboluri | Cod de lot Importator Reprezentant autorizat in Marcaj radioopac Conformitatea Reprezentant autorizat

in Elvetia
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LOT

quoc te

tai Cong déng Chau Au/
Lién minh Chau Au

quy dinh ctia Chau Au

Moccapuii mexayHapoaHbIX Kop naptumn Wmnoptep YNONMHOMOYEHHbBIN PeHTreHokoHTpacTHas CooTBeTCTBME EBPO- OdpumumaneHbIil NnpeacTa-
CUMBOJIOB npeacTasuTens B EBpo- MeTka Nenck1M AMpekTMBam BuTenb B LLBeiiuapumn
nevickom coobulecTtse/ 1 HopmaTvBam
EBponerickom Cotose
Recnik medunarodnih simbola Oznaka serije Uvoznik Ovlasceni predstavnik Rendgen-nepropusni Uskladenost sa evropskim | Ovlas¢eni predstavnik
u Evropskoj zajednici/ obeleziva¢ direktivama i propisima Svajcarske
Evropskoj uniji
Slovnik medzinarodnych Kod Sarze Dovozca Splnomocneny RTG-kontrastna znacka Sulad s eurépskymi Splnomocneny zastupca
symbolov zastupca v Eurépskom smernicami vo Svajciarsku
spolocenstve/Eurdpskej a nariadeniami
unii
Glosar mednarodnih simbolov Koda serije Uvoznik Pooblasceni predstavnik Radioneprepustni marker Skladnost z evropskimi Pooblas¢eni predstavnik
v Evropski skupnosti/ direktivami in uredbami v Svici
Evropski uniji
Glosario de simbolos Codigo de lote Importador Representante autorizado | Marcador radiopaco Conformidad con Representante autorizado
internacionales en la Unién Europea/ las directivas y los en Suiza
Comunidad Europea reglamentos europeos
Ordlista internationella symboler | Batchkod Importor Auktoriserad Roéntgentat markering Overensstdmmelse med Auktoriserad representant
representant i Europeiska europeiska direktiv och i Schweiz
gemenskapen/Europeiska férordningar
unionen
afsudwivesdydnualaina sazuNIHAR fidh funuilldsuoualudsenay | ndomneiividd msufifnussdeuiasde funuilldsuneusrunavesaia
glsd/annnglsy Jefuvesylsy
Uluslararasi Semboller Sézlugl Parti Kodu ithalatgi Firma Avrupa Toplulugu/Avrupa Radyoopak isaretleyici Avrupa Direktifleri Isvigre yetkili temsilcisi
Birligi yetkili temsilcisi ve Duizenlemelerine
Uygunluk
CnOBHUK MiXXHapOAHUX Kop naprii ImnopTtep YnoBHOBaxeHun npea- PeHTreHokoHTpacTHa BignosigHicTb eBponen- YnoBHOBaxeHWU npea-
cumBoniB CTaBHWK B EBPONENCbKO- MiTKa CbKVM AUpEKTUBaM i cTaBHuK y LLBenuapii
My CniBToBapucTBi/€BpO- npasunam
nencbkomy Coto3i
Bang thuat ngi¥ biéu twong M3 16 Nha nhap khau Dai dién duoc Gy quyén Panh dau chan phéng xa | Tuan thl cac chi thi va Dai dién duoc Gy quyén

cua Thuy ST
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Content Glossary

r=r—

(= —

r=Sr—

Content Glossary

Turnpike catheter (standard), Turnpike LP catheter

Turnpike Gold catheter

Turnpike Spiral catheter

PeyHuk Ha CbAbpXaHUeTo

Katetbp Turnpike (cmaHOapmeH), katetbp Turnpike LP

KateTbp Turnpike Gold

Kartetbp Turnpike Spiral

Kazalo sadrzaja

Kateter Turnpike (standardni), kateter Turnpike LP

Kateter Turnpike Gold

Kateter Turnpike Spiral

Glosar obsahu

Katetr Turnpike (standardni), katetr Turnpike LP

Katetr Turnpike Gold

Katetr Turnpike Spiral

Ordforklaring

Turnpike kateter (standard), Turnpike LP kateter

Turnpike Gold kateter

Turnpike Spiral kateter

Verklarende woordenlijst

Turnpike katheter (standaard), Turnpike LP katheter

Turnpike Gold katheter

Turnpike Spiral katheter

sanasto

Siséltéa kuvaavien merkkien

Turnpike-katetri (vakiomallinen), Turnpike LP -katetri

Turnpike Gold -katetri

Turnpike Spiral -katetri

Glossaire du contenu

Cathéter Turnpike (standard), cathéter Turnpike LP

Cathéter Turnpike Gold

Cathéter Turnpike Spiral

Inhaltsglossar

Turnpike-Katheter (Standard), Turnpike LP-Katheter

Turnpike Gold-Katheter

Turnpike Spiral-Katheter

FAwoodp! TTEPIEXOPEVWV

KaBetnpag Turnpike (Turmikog), kabetpag Turnpike LP

KaBetpag Turnpike Gold

KaBetipag Turnpike Spiral

Tartalmazott elemek jegyzéke

Turnpike katéter (standard), Turnpike LP katéter

Turnpike Gold katéter

Turnpike Spiral katéter

Glossario del contenuto

Catetere Turnpike (standard), Catetere Turnpike LP

Catetere Turnpike Gold

Catetere Turnpike Spiral

Turinio Zodynélis

. Turnpike* kateteris (standartinis), ,Turnpike LP* kateteris

,Turnpike Gold" kateteris

,Turnpike Spiral* kateteris

Innholdsfortegnelse

Turnpike-kateter (standard), Turnpike LP-kateter

Turnpike Gold-kateter

Turnpike Spiral-kateter

Stowniczek zawartosci

Cewnik Turnpike (standardowy) i cewnik Turnpike LP

Cewnik Turnpike Gold

Cewnik Turnpike Spiral

Glossario de contetido

Cateter Turnpike (padrdo), cateter Turnpike LP

Cateter Turnpike Gold

Cateter Turnpike Spiral

Glosar de termeni

Cateter Turnpike (standard), cateter Turnpike LP

Cateter Turnpike Gold

Cateter Turnpike Spiral

Mmoccapuii copepxanus

Katetep Turnpike (cmaHdapmHeili), katetep Turnpike LP

Katetep Turnpike Gold

Katetep Turnpike Spiral

Recnik sadrzaja

Kateter Turnpike (standardni), kateter Turnpike LP

Kateter Turnpike Gold

Kateter Turnpike Spiral

Slovnik obsahu

Katéter Turnpike (Standardny), katéter Turnpike LP

Katéter Turnpike Gold

Katéter Turnpike Spiral

Glosar vsebine

Kateter Turnpike (standardni), kateter Turnpike LP

Kateter Turnpike Gold

Kateter Turnpike Spiral

Glosario del contenido

Catéter Turnpike (estandar), catéter Turnpike LP

Catéter Turnpike Gold

Catéter Turnpike Spiral

Ordlista innehall

Turnpike-kateter (standard), Turnpike LP-kateter

Turnpike Gold-kateter

Turnpike Spiral-kateter

afisufwivosilem

@wau Turnpike (27915971), @1wau Turnpike LP

@wadu Turnpike Gold

@1waIu Turnpike Spiral

igerik Sézlugi

Turnpike kateter (standart), Turnpike LP kateter

Turnpike Gold kateter

Turnpike Spiral kateter

CnoBHVK TepMiHiB

KateTep Turnpike (cmaHdapmnuti), katetep Turnpike LP

KateTep Turnpike Gold

Karetep Turnpike Spiral

Bang thuat ngt ndi dung

Ong thong Turnpike (tiéu chuén), ng théng Turnpike LP

Ong thong Turnpike Gold

Ong théng Turnpike Spiral
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