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Dual Lumen Cannula
Cathéter double canal
Doppellumen-Kantle
Cénula de dos luces
Cannula a doppio lume
Canule met dubbel lumen
Kaksoisluumenin kanyyli
‘ Cénula de ldmen duplo
DUAL LUMEN] | [ByxaHanHa KaHiona
CANNULA Duallumen kanyle
‘ Dobbellumenkanyle
Kévouha dimhol auou
Kanyia se dvéma kanaly
Dvostruka cjevcica lumena
Kaniula dwukanalowa
Kanyl med dubbel lumen
Cift Limenli Kanl

Not made with natural rubber latex

Ne contient pas de latex

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt

No esta fabricado con latex de goma natural
Non contiene lattice di gomma naturale

Niet vervaardigd met natuurljke rubberlatex
lkke produsert med lateks av naturgummi
Né&o contém latex de borracha natural

He e HanpaBeH OT eCTeCTBeH naTexc
Neobsahuije pfirodni latex

Indeholder ikke naturgummilatex

Dev KaTQOKEUALETON e PUOTKO ENAOTIKG AaTES,
Ei sisallé luonnonkumilateksia

Nije izradeno od prirodnog lateksa

Nie jest wykonany z lateksu naturainego

Ej tilverkad med naturligt latexgummi

Dogal kauguk lateks ile yapiimamistir
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Utiliser avant Anvendes inden
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Sterilized using EthyleneOxide

Stériisé & loxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esteriizado por éxido de efileno
Steriizzato con ossido di efilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid

Esterilizado por éxido de efileno

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
Sterilizovano ethylenoxidem

Steriiseret med ethylenoxid
ATTooTEIpWEVO L OEidIO Tou aIBuleviou
CrepurmaipaH C ETUNEHOB OKIC
Steriloitu eteenioksidila

Steriizovano ethylenoxidem

Steriliserad med etylenoxid

Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu
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Authorized Representative in the European Community|
Représentant agréé dans 'Union européenne
Autorisierte EU-Vertretung

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato per 'Unione Europea
Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Autorisert representant i EU

Representante autorizado na Comunidade Europeia
YbrHOMOLLEH NpeacTasuTen B EBponeiickata
obiwHoct

Autorizovany zéastupce pro Evropské spoleCenstvi
Autoriseret repreesentant i EU

E¢ouaiodomuévog avimpdowrmog oy Eupwrraikr
Kovémra

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Ovlasteni predstavnik u Europskoj unij
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Auktoriserad EU-representant

Avrupa Topluludu Igindeki Yetkii Temsilci




Do not use if the packaging is damaged

Ne pas utiiser i le condtionnement est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
No debe utiizarse si el envase esta dafiado
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Niet gebruiken als verpakking beschadigd is
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
He uanonasaiiTe, ako onakoBkaTa € nospeseHa
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Maikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Mn Xpno1LoTTOIEITE Qv 1) CUOKEUODTa EXEI
uTTooTei i

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne koristite ako je pakiranje o3te¢eno

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Om forpackningen &r skadad far produkten €]
anvandas

Ambalaj hasarllysa kullanmaymn

Do Not Reuse Ur€eno pro jednorézové
Ne pas réutiiser pouZiti

Nicht wiederverwenden  Kun il engangsbrug

No reutilizar Mnv emavaypnoipoTIolEiTe
Non riutilizzare Ei saa kéyttad uudelleen

Niet opnieuw gebruiken  Ne upotrebljavati ponovo
Skal ikke gjenbrukes Nie uzywac powtomie

Néo reutiizar Fér ¢j ateranvandas

He uanonasaiite nosTopHo Bir Defadan Fazla
Kullanmayin

Do not resterilize Neprovédéjte resteriizaci

Ne pas restériliser Ma ikke resteriliseres

Nicht resteriisieren Mnv eTravaTTooTEIPMVETE

Nolo vuelva a esterilizar  Ei saa steriloida uudelleen

@ Non risteriizzare Ne sterilizirati ponovo

Niet hersteriliseren Nie sterylizowa¢ powtémie

Skal ikke steriliseres pa nytt Far ej resteriliseras

Né&o reesterilizar Tekrar steriize etmeyin

He crepunmanparite

MOBTOPHO

Distributed by Distributor

Distribué par Distribueres af

Vertrieb durch Aiavéperal amo

Distribuido por Jélleenmyyja

DIST || pistibutoda Distributer

Distributie Dystrybucja

Distribuert av Distribueras av

Distribuido por Dagttici fima

PasnpocTpaHsisa ce ot




55°F -95°F | Skladovaci teplota a teplota pouZiti

13°C-35°C | Temperatur for opbevaring og brug
Geppokpacia pUAAGG kat xpriang
Varastointi- ja kayttolampdtia

Storage and Use Temperature

Température de stockage et d utilisation

Lager- und Gebrauchstemperatur

Temperatura de almacenamiento y uso
Temperatura di immagazzinaggio e di esercizio
Temperatuur voor opslag en gebruik
Oppbevarings- og brukstemperatur
Temperatura de armazenamento e de utiizagdo
CbXpaHeHiie v TeMnepaTypa Ha 1aronasate

Temperatura Cuvanja i uporabe
Temperatura przechowywania i uzytkowania
Temperatur vid forvaring och anvandning
Depolama ve Kullanim Sicakligi

[Manufactured in Mexico for: |

Manufactured in Mexico for:

Fremstillet i Mexico for:

Fabriqué au Mexique pour : Kamaokeuadetan ato Megkod
Hergestelltin Mexiko fiir: yiamy:
Hecho en México para: Valmistettu Meksikossa,
Prodotto in Messico per: valmistuttaja:
Vervaardigd in Mexico voor. Proizvedeno u Meksiku za:
Produsert i Mexico for: Wyprodukowano w Meksyku dia:
Fabricado no México para: Tillverkad i Mexiko for:
Mpov3seneHo B Mexciko 3a: Su sirket icin Meksika'da Uretiimistir
\iyrobeno v Mexiku pro:

PUSH HERE

TO RELEASE
Push here to release Zum Freigeben hier driicken

Pousser ici pour libérer

Premere qui per rilasciare

Trykk herfor a lose ut

Hatvcrere Tyk, 3a fa ocsobouTe
Abnes ved at frykke her

Vapauta painamalla tata

Tutaj nacisnac, aby zwolnié

Tryck har for att frigra

Apretar aqui para soltar

Hier drukken om los te halen
Pressionar aqui para soltar

Pro uvolnéni stisknéte zde
[MiéaTe 3w yia cmmeAeuBEpuon
Pritisnite ovdje za oslobadanje
Serbest birakmak igin buraya basin




PUSH
HERE TO
RELEASE




DuploTip &

|Dua| Lumen Cannula|

& Before using, read the
following information:

DESCRIPTION / INDICATIONS FOR USE:
Sterile, single-use device for the application of
TISSEEL Two-Component Fibrin Sealant

CONTRAINDICATIONS:
None

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Remove the Applicator from its package using
sterile technique. Remove the protective tube.

2. Push the male syringe set Luers firmly into the
female Luer cones on the Applicator as shown
in Figure 1.1.

3. Push down on the shap lock to securely fasten
the Applicator to the syringe Luers as shown
in Figure 1.2.

4. Tips (metal only) may be angled to improve
access or visibility of surgical site.

5. Applicator is ready for use.

6. To release the Applicator from the syringe
Luers, press the release button on the Snap
Lock as shown in Figure 2.

7. Dispose of as biohazard waste. Device will
degrade if reprocessed. No effective cleaning
process has been developed to prevent
cross contamination. Contamination of a
reprocessed device may lead to injury, illness
or death of a patient.

IMPORTANT NOTE:

This system consists of two parts, a Tisseel syringe
system and a dual cannula Applicator. Tisseel
syringe systems and applicators must be ordered
separately. Make sure that you have both parts
before proceeding.



Baxter, DuploTip and Tisseel are trademarks of
Baxter International Inc., or its subsidiaries.

Rx Only For US Audiences Only

® @
DuploTip

|Canu|e a double Iumiére|

A Avant d’utiliser le produit, lire les
informations suivantes :
DESCRIPTION / INDICATIONS D’EMPLOI :

Dispositif stérile @ usage unique pour I'application
de colle de fibrine a deux composants TISSEEL.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune

MODE D’EMPLOI :

1. Sortir 'applicateur de son emballage en
utilisant une technique stérile. Enlever le tube
de protection.

2. Pousser fermement les raccords Luer de la
seringue male dans les cones Luer femelles
de l'applicateur (Figure 1.1).

3. Rabaisser le verrou d’enclenchement pour
attacher solidement I'applicateur dans les
raccords Luer de la seringue (Figure 1.2).

4. Les embouts (métalliques uniquement)
peuvent étre inclinés pour améliorer I'accés ou
la visibilité du champ opératoire.

5. Lapplicateur est prét a 'emploi.

6. Pour libérer I'applicateur des raccords Luer de
la seringue, appuyer sur le bouton de libération
du verrou d’enclenchement (Figure 2).

7. Jeter comme un déchet biologique dangereux.
Le dispositif se détériorera s'il est reconditionné.
Aucun procédé de nettoyage efficace n’a été
développé pour éviter la contamination croisée.



La contamination d’un dispositif reconditionné
risque de donner lieu a des blessures, une
maladie, voire la mort du patient.

REMARQUE IMPORTANTE :

Ce systeme comprend deux parties : un systéme de
seringue Tisseel et un applicateur a double canule.
Les systemes de seringue Tisseel et les applicateurs
se commandent séparément. S’assurer d’avoir ces
deux éléments avant de commencer.

Baxter, DuploTip et Tisseel sont des marques
commerciales de Baxter International Inc. ou de
ses filiales.

® ®
DuploTip

|Doppel|umige KanUIe|

A Vor der Verwendung die folgenden
Informationen lesen:

BESCHREIBUNG / INDIKATIONEN:
Steriles Einmalprodukt fir die Applikation von
TISSEEL Zweikomponenten-Fibrinkleber

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Den Applikator unter Anwendung steriler
Methoden aus der Verpackung nehmen.
Den Schutzschlauch entfernen.

2. Die AufRenluer des Spritzensatzes fest in die
Kegel der Innenluer am Applikator driicken
(siehe Abbildung 1.1).

3. Den Schnappverschluss nach unten driicken,
um den Applikator fest an den Luer-
Lock-Anschllssen der Spritze zu sichern
(siehe Abbildung 1.2).

4. Die Spitzen (nur Metallspitzen) kdnnen schrag
gestellt werden, um den Zugang zum und die
Sicht auf das Operationsfeld zu verbessern.



5. Der Applikator ist damit einsatzbereit.

6. Um den Applikator von den Luer-Lock-
Anschliissen der Spritze zu I6sen, auf den
Freigabeknopf am Schnappverschluss
driicken (siehe Abbildung 2).

7. Als biologischen Risikoabfall entsorgen. Durch
Wiederaufbereiten wird das Gerat beschadigt.
Es ist kein wirksamer Reinigungsprozess
bekannt, der eine Kreuzkontamination
verhindern wiirde. Die Kontaminierung
eines wiederaufbereiteten Instruments kann
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des
Patienten zur Folge haben.

WICHTIGER HINWEIS:

Dieses System besteht aus zwei Komponenten:
einem Tisseel Spritzensystem und einem Applikator
mit Doppelkaniile. Das Tisseel Spritzensystem und
die Applikatoren miissen separat bestellt werden.
Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass beide Teile
bereitliegen.

Baxter, DuploTip und Tisseel sind Marken der Baxter
International Inc., oder ihrer Tochtergesellschaften.

® Freed Q) (9
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|Canula de doble luz |

A Lea la siguiente informacion antes de
utilizar este producto:

DESCRIPCION / INDICACIONES:
Dispositivo estéril de un solo uso para aplicar los
obturadores de fibrina de dos componentes TISSEEL.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Siguiendo una técnica estéril, extraiga el aplicador
de su envase. Extraiga el tubo protector.



2. Empuije firmemente los conectores Luer macho
del juego de jeringas en los conos de los
conectores Luer hembra del aplicador (fig. 1.1).

3. Apriete el cierre a presion para sujetar
firmemente el aplicador a los conectores Luer
de las jeringas (fig. 1.2).

4. Las puntas de metal pueden colocarse en
angulo para mejorar el acceso o la visibilidad
de la localizacion quirurgica.

5. El aplicador esta listo para usarse.

6. Para desacoplar el aplicador de los conectores
Luer de las jeringas, presione el botén de
liberacion que esta en el cierre a presion (fig. 2).

7. Deseche el producto como riesgo biologico. El
dispositivo se degradara si se vuelve a procesar.
No se ha desarrollado ningln proceso eficaz de
limpieza para evitar la contaminacion cruzada.
La contaminacion de un dispositivo reprocesado
puede provocar lesiones, enfermedad o la
muerte de un paciente.

NOTA IMPORTANTE:

El sistema consta de dos partes: un sistema de
jeringas Tisseel y un aplicador con doble canula.
Los sistemas de jeringas Tisseel y los aplicadores
se deben pedir por separado. Asegurese de tener
ambas piezas antes de continuar.

Baxter, DuploTip y Tisseel son marcas comerciales
de Baxter International Inc. o de sus subsidiarias.

® Freed Q) (9
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|Cannula a doppio Iume|

A Prima dell’'uso, leggere le
seguenti informazioni.




DESCRIZIONE/INDICAZIONI PER L’USO
Dispositivo sterile monouso per I'applicazione di
colla di fibrina a due componenti TISSEEL.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna

ISTRUZIONI PER L'USO

1.

Avvalendosi di una tecnica asettica, estrarre
I'applicatore dalla relativa confezione.
Rimuovere il tubo protettivo.

Spingere i connettori Luer maschio delle
siringhe nei coni Luer femmina dell’applicatore,
come illustrato nella Figura 1.1.

Premere il fermo a scatto per fissare
saldamente I'applicatore ai connettori Luer
delle siringhe, come illustrato nella Figura 1.2.

Le punte (solo quelle di metallo) possono essere
angolate in modo da agevolare 'accesso al sito
chirurgico o migliorarne la visuale.

L'applicatore € pronto per l'uso.

Per staccare I'applicatore dai connettori Luer
delle siringhe, premere il pulsante di rilascio del
fermo a scatto, come illustrato nella Figura 2.

Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio
biologico. Il ritrattamento causa il deterioramento
del dispositivo. Non & stato sviluppato un
procedimento di pulizia efficace per prevenire

la contaminazione crociata. La contaminazione
di un dispositivo trattato piu volte puo portare a
lesioni, infermita o decesso del paziente.

NOTA IMPORTANTE

Questo dispositivo € composto da due parti: il sistema
con siringhe Tisseel e I'applicatore con doppia
cannula. Entrambe le parti devono essere ordinate
separatamente. Prima di procedere, assicurarsi di
avere a disposizione tutti i componenti necessari.

Baxter, DuploTip e Tisseel sono marchi di fabbrica di
Baxter International Inc. o delle sue affiliate.

® Frerekd (R) (9




DuploTip (O

|Canule met twee lumina|

A Lees voor gebruik de
volgende informatie:

BESCHRIJVING/INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor het
aanbrengen van TISSEEL tweecomponenten-fibrinelijm.

CONTRA-INDICATIES:

Geen

GEBRUIKSAANWIJZING:

1.

Haal de applicator uit de steriele verpakking
met gebruik van een aseptische techniek.
Verwijder het beschermbuisje.

Steek de mannelijke luerlocks van de spuitset
stevig in de vrouwelijke luerlocks op de
applicator (zie afb. 1.1).

Druk op de vergrendeling om de applicator
goed op de luerlocks van de spuit vast te
zetten (zie afb. 1.2).

De tippen (alleen metalen tippen) mogen
worden gebogen om de toegang tot, of het
zicht op het operatiegebied te verbeteren.

De applicator is nu klaar voor gebruik.

Om de applicator uit de luerlocks op de spuit
te halen, drukt u op de ontgrendelingsknop
(zie afb. 2).

Afvoeren als biologisch gevaarlijk afval.
Opwerking tast het instrument aan. Er is

geen effectief reinigingsproces ontwikkeld om
kruisbesmetting te voorkomen. Verontreiniging
van een hulpmiddel waarvan opwerking heeft
plaatsgevonden, kan resulteren in letsel, ziekte
of overlijden van de patiént.



BELANGRIJKE OPMERKING:

Dit systeem bestaat uit twee onderdelen: een Tisseel
spuitsysteem en een applicator met twee canules.
De Tisseel spuitsystemen en applicators moeten
afzonderlijk worden besteld. Zorg dat u over beide
onderdelen beschikt voordat u doorgaat.

Baxter, DuploTip en Tisseel zijn handelsmerken van
Baxter International Inc. of zijn dochterondernemingen.

® @
DuploTip

|Kanyle med to I@p|

A Les folgende informasjon for bruk:

BESKRIVELSE / INDIKASJONER FOR BRUK:
Steril enhet til engangsbruk for pafering av
TISSEEL fibrinlim med to komponenter.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen

BRUKSANVISNING:

1. Ta applikatoren ut av pakningen ved hjelp av
steril teknikk. Fjern beskyttelsesrgret.

2. Skyv hannluerkoblingene pa sproytesettet
godt inn pa hunnluerkjeglene pa applikatoren,
som vist i figur 1.1.

3. Trykk knepplasen ned for a feste applikatoren
til luerkoblingene pa sprayten, som vist i
figur 1.2.

4. Spissene (kun metall) kan vinkles for &
bedre tilgangen til, eller oversikten over,
operasjonsstedet.

5. Applikatoren er klar til bruk.



6. Los ut applikatoren fra luerkoblingene pa
sproyten ved & trykke pa utleserknappen pa
knepplasen, som vist i figur 2.

7. Kastes som biologisk farlig avfall. Enheten
svekkes hvis den gjenbrukes. Det er ikke
utviklet en effektiv rengjgringsprosess som kan
hindre krysskontaminasjon. Kontaminasjon
av gjenbrukt utstyr kan fere til personskade,
sykdom eller dgdsfall for en pasient.

VIKTIG MERKNAD:

Dette systemet bestar av to deler: et Tisseel
spraytesystem og en kanyleapplikator med to

lop. Tisseel sproytesystemer og applikatorer ma
bestilles separat. Kontroller at du har begge deler for
du fortsetter.

Baxter, DuploTip og Tisseel er varemerker som tilhgrer
Baxter International Inc. eller dets datterselskaper.

® @ &
DuploTip

|Cénula de lumen duplo|

A Antes de utilizar, leia as informagoes
que se seguem:

DESCRICAO / INDICAGCOES DE UTILIZACAO:
Dispositivo de utilizag&o unica, estéril, para
aplicagdo de Vedante de fibrina de dois
componentes TISSEEL.

CONTRAINDICACOES:

Nenhuma

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

1. Retire o Aplicador da embalagem usando uma
técnica estéril. Retire o tubo protetor.

2. Empurre firmemente os conectores Luer
machos da seringa nos cones Luer fémea do
Aplicador, conforme mostrado na Figura 1.1.



3. Pressione para baixo o dispositivo de
bloqueio sob presséo para fixar o Aplicador
nos conectores Luer da seringa, conforme
mostrado na Figura 1.2.

4. As Pontas (apenas pontas metalicas) podem
ser anguladas para facilitar o acesso ou a
visibilidade do local cirurgico.

5. O Aplicador esta pronto a ser utilizado.

6. Para soltar o Aplicador dos conectores Luer
da seringa, prima o botdo de libertagéo no
dispositivo de Bloqueio sob presséo, conforme
mostrado na Figura 2.

7. Elimine como residuo bioldgico perigoso.
O dispositivo ira degradar-se se for
reprocessado. Nao foi desenvolvido nenhum
processo de limpeza eficaz para impedir a
contaminagao cruzada. A contaminacéo de um
dispositivo reprocessado pode originar lesées
ou doengas no doente, ou mesmo a sua morte.

NOTA IMPORTANTE:

O sistema é constituido por duas partes, um sistema
de seringa Tisseel e um Aplicador de canula dupla.
Os aplicadores e os sistemas de seringa Tisseel tém
de ser encomendados separadamente. Certifique-se
de que possui ambas as pecgas antes de prosseguir.

Baxter, DuploTip e Tisseel s§o marcas comerciais da
Baxter International Inc., ou das suas subsidiarias.

® @
DuploTip

| D,ByKaHaﬂHa KaH}OJ'Ial

& Mpeam ynorpeba npoyetete
cneaHarta nHcgdopmMauma:




OMNUCAHUE/NMOKA3AHUA 3A YINIOTPEBA:
CrepurHo nagenve 3a egHokpaTtHa ynotpeba 3a
HaHacsHe Ha ABYKOMMOHEHTHO (hMBPUHOBO ThKaHHO
nenuno TISSEEL.

NPOTUBOMOKA3AHUA:
Hawa

WHCTPYKLINW 3A YNOTPEBA:

1. W3Bapete annukatopa oT onakoBkaTa My,
KaTo cnasBaTe U3MCKBaHUSITa 3a CTEPUSTHOCT.
CaaneTe 3awutHaTa Tpbba.

2. HatucHeTe cunHo obxBaHaTUTE Nyeposu
HaKpaHWLM Ha KOMMNMEeKTa CPUHLIOBKM
B 0bXBalLaLLuMTe NlyepoBM KOHYCH Ha
annukartopa, KakTo e nokasaHo Ha durypa 1.1.

3. HatucHete 3akonuyankaTta, 3a Aa 3akpenute
30paBo annukatopa kbM NyepoBuTe
HaKpaHWLUM Ha CMPUHLOBKUTE, KaKTo €
nokasaHo Ha curypa 1.2.

4. HakpaiHuuuTe (caMo mMeTanHu) Morat da ce
U3BKSAT 3a NO-A06BP AOCTLN U BUAUMOCT Ha
XupypruyHaTa obnacr.

5. AnnukaTtopbT e roToB 3a ynotpeba.

6. 3a pa ocBoboauTte annukaTopa oOT fyepoBuUTe
HaKpalHWUM Ha CMPUHLOBKUTE, HATUCHETE
ocBoboxaaBalmsa 6yToH Ha 3akonyarnkara,
KaKTO € nokasaHo Ha curypa 2.

7. W3axBbpnete kaTo GUONOrMYHO onaceH
otnaabk. Msgenuerto e nsrybu kadecTeara
cu, ako ce 06pabotu nosTopHo. Hama
edekTBEH NOYNCTBALL METOA, KOWUTO Aa
npefoTBpaTsiBa KpbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe.
3aMbpcsBaHETO Ha MOBTOPHO 06paboTeHo
usgenve Moxe Aa AoBeae A0 HapaHsiBaHe,
3abonsiBaHe UNu CMbPT Ha NaLUEHT.

BAXHA 3ABENEXKA:

Tasu cuctema ce CbCTOM OT ABE YacTW — cUcTema ot
cnpuHuoBkK Tisseel v annukaTop ¢ ABOWHA KaHona.
CuctemuTe oT cnpuHUoBkK Tisseel n annukatopuTe
ce nopbyBaT otAenHo. Mpean aa npoabnxuTe,
yBepeTe ce, Ye pasrnonarate v ¢ ABeTe 4acTu.



Baxter, DuploTip u Tisseel ca mbp208cKU MapKu
Ha Baxter International Inc. unu HeliHU OblwepHU
KommaHuu.

® Frerekd (R) (R
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|Kanyla s dvojitym Iuminem|

A Pied pouzitim si prectéte
nasledujici informace:

POPIS / INDIKACE K POUZITi:
Sterilni zafizeni k jednorazovému pouziti pro aplikaci
dvouslozkového fibrinového tmelu TISSEEL.

KONTRAINDIKACE:
Zadné

NAVOD K POUZITi:

1.

Pomoci sterilnich postupl vyjméte aplikator z
baleni. Odstrarite ochrannou trubici.

Pevné zatlacte sam¢i konektory Luer soupravy
stfikacek do samicich kénus( Luer na
aplikatoru, jak ukazuje Obrazek 1.1.

Zatlacte na zacvakavaci pojistku, aby se
konektory Luer aplikatoru a stfikacek pevné
spojily, jak ukazuje Obrazek 1.2.

Koncovky (celokovové) Ize nastavit pod thlem,
aby bylo misto chirurgického zakroku Iépe
pristupné a viditelné.

Aplikator je pfipraven k pouZiti.

Chcete-li uvolnit aplikator z konektort Luer
soupravy stfikacek, stisknéte uvolfiovaci

tla¢itko zacvakavaci pojistky, jak ukazuje
Obrazek 2.



7. Zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad.
PFiprava k opétovnému pouziti by zafizeni
poskodila. Nebyl vyvinut Zadny ucinny Cistici
postup, ktery by zabranil zkfizené kontaminaci.
Kontaminace zafizeni pfipraveného k
opétovnému pouziti mize vést k poranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta.

DULEZITA POZNAMKA:

Tento systém je sloZen ze dvou soucasti, ze systému
stfikacek s tmelem Tisseel a z aplikatoru s kanylou s

dvojitym luminem. Systém stfikacek s tmelem Tisseel
a aplikator je tfeba objednat samostatné. Nez budete
pokracovat, ujistéte se, Ze mate oba dily.

Baxter, DuploTip a Tisseel jsou ochranné znamky
spole¢nosti Baxter International Inc. nebo jejich
dcerinych spolecnosti.

® @
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|Kanyle med to lumen |

& Laes felgende oplysninger igennem,
inden produktet tages i brug:

BESKRIVELSE / INDIKATIONER:
Steril engangsanordning til pafering af fibrinklaeber
med to komponenter fra TISSEEL.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen

BRUGSANVISNING:

1. Tag applikatoren ud af pakningen med steril
teknik. Fjern det beskyttende ror.

2. Tryk hansprgijteseettets luere forsvarligt ind i
hunluernes konuser pa applikatoren, som vist
ifigur 1.1.



3. Tryk ned pa smeeklasen for at fastgore
applikatoren sikkert til sprgjteluerne, som vist
i figur 1.2.

4. Spidser (kun metal) kan vinkelbgjes for at forbedre
adgangen til eller synligheden af operationsstedet.

5.  Applikatoren er nu klar til brug.

6. Udlgs applikatoren fra sprgjteluerne ved at
trykke pa udlgsningsknappen pa smeeklasen,
som vist i figur 2.

7. Bortskaffes som biologisk farligt affald. Produktet
nedbrydes, hvis det genbearbejdes. Der er
ikke udviklet en effektiv rengeringsproces til at
forhindre krydskontamination. Kontamination
af en genbearbejdet anordning kan fere til
patientskader, -sygdom eller dad.

VIGTIGT:

Dette system bestar af to dele, et Tisseel-sprajtesystem
og en applikator med dobbeltkanyle. Tisseel-
sprojtesystemer og applikatorer skal bestilles separat.
Serg for, at du har begge dele, inden du fortseetter.

Baxter, DuploTip og Tisseel er varemeerker, der
tilharer Baxter International Inc. eller virksomhedens
datterselskaber.
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| > wAnviokog &trmAou auvAov |

& Mpiv TN XpAon, diaBdoTe Tig

ak6AouBeg TTAnpoPopitg:
OEPIFPA®H / ENAEIZEI? ['A TH XPH¥H:
ATTOOTEIPWEVN CUCKEUN Hiag XPAoNG yia TNV EQapuoyn
oTeyavwTikou Iviwdoug 8o cuaTatikwy TISSEEL.
ANTENAEIZEIZ:
Kapia




OAHTIEZ XPHZHZ:

1. A@aipéoTe TO ATTAIKATEP OTTO TN CUOKEUAaTia
TOU, XPNOIYOTIOIWVTAG AGNTITN TEXVIKH.
AQaIPEDTE TOV TIPOCTATEUTIKO GWARVA.

2. QOnoTe Toug apoevikoUg ouvdéapoug Luer
TOU OET GUPIYYWV WOTE Va OTEPEWOOUV KOAA
oToug BnAukoUg kwvoug Luer oTo aTTAIKaTép,
OTTwg aTreikovigeTal aTo XXrua 1.1.

3. Q6nioTe TPOog Ta KATW TNV KOUPTTWTA
AoPAAEIQ, WOTE VO OTEPEWDET UE AOPAAEIa
TO aTmAIKOTEP OTOUG OUVOETOUG Luer Twv
OUpPIYYWYV, OTTWG aTTEIKOVIZETal aTO ZyAua 1.2.

4. Ta dkpa (HOVO epOoOV gival HETOAAIKA)
ptopouv va diagopewbolv WoTeE va
oaxnuaTioouv ywvia, yia kaAUTepn Tpoéafacn A
0opaTdTNTA OTO ONUEio TNG £TTEPRACNG.

5. To amAikatép gival £ToIJo yia XprAon.

6. Ta va amreAeuBepwOei To aTTAIKATEP ATIO TOUG
ouvdéopoug Luer Twv cuplyywy, TTatnoTe
TO KOUMTTi aTTEAEUBEPWONG OTNV KOUNTIWTH
AoPAAEIQ, OTTWG ATTEIKOVICETAI OTO ZXAMA 2.

7.  ATTOPPITITETE WG BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA
amépAnTa. H ouokeun utroBabpideTal av
UTTOOTET €K VEOU €TTEGEPYaTia. Aev EXel
avatrTuxBei atroteAeoparikr diadikaaia
kaBapiopou yia TNV TPOANYnN £muoAuUvVong.
H péAuvon piog OUOKEUNG TTOU £XEl UTTOOTET
ETTAVETTECEPYOTIa UTTOPET VO 08NYAOEl O
TpaupaTiopd, acBéveia i Bavato acBevolg.

ZHMANTIKH YHMEIQ¥H:

AuTé TO oUaTnUa aTToTEAEITal ATTO BUO TUR AT,
€va ouoTnua ouplyywv Tisseel kai éva aTTAIKATéP
pe dITTAG owAnvioko. Ta CUGTAPATA CUPIYYWV
Tisseel kal Ta ATTAIKATEP TTPETTEI VO TTapayyEAAOVTAl
EexwploTd. BeBaiwBeite 611 éxeTe SlaBéaipa kal Ta
U0 THAPATA TTPIV OUVEXIOETE.

Ta Baxter, DuploTip kai Tisseel eivai eummopika onuara
¢ Baxter International Inc. rj Twv Buyarpikwy 1ng.
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|Kaksi|uumeninen kanyyli|

A Seuraavat tiedot on luettava
ennen kayttoa:

KUVAUS/KAYTTOAIHEET:
Steriili, kertakayttdinen laite kaksiosaisen
TISSEEL-kudosliiman annosteluun.

VASTA-AIHEET:
Ei ole

KAYTTOOHJEET:

1. Poista applikaattori pakkauksesta steriilia
tekniikkaa kayttaen. Poista suojaputki.

2. Ty6nna ruiskusetin luer-liittimet kunnolla
applikaattorin luer-liittimiin, kuten kuvassa 1.1
esitetaan.

3. Kiinnita applikaattori tukevasti ruiskun
luer-liittimiin painamalla pikalukkoa, kuten
kuvassa 1.2 esitetaan.

4. Karjet (vain metalli) voidaan asettaa viistoon,
jotta leikkausalueelle on helpompi paasta tai
jotta leikkausalue nakyy paremmin.

5. Applikaattori on valmis kayttoon.

6. Vapauta applikaattori ruiskun luer-liittimista
painamalla pikalukon vapautuspainiketta,
kuten kuvassa 2 esitetaan.

7. Havitettava tartuntavaarallisena jatteena.
Laite haurastuu, jos se kasitellaan uudelleen.
Ristikontaminaation estdmiseksi ei ole
kehitetty tehokasta puhdistusprosessia.
Uudelleenkasitellyn laitteen kontaminoituminen
voi aiheuttaa potilasvamman, potilaan
sairastumisen tai kuoleman.



TARKEA HUOMAUTUS:

Tama jarjestelma koostuu kahdesta osasta: Tisseel-
ruiskujarjestelma ja kaksikanyylinen applikaattori.
Tisseel-ruiskujarjestelmat ja applikaattorit on tilattava
erikseen. Varmista, ettd molemmat osat on hankittu
ennen jatkamista.

Baxter, DuploTip ja Tisseel ovat Baxter International
Inc.:n tai sen tytéryhtiiden tavaramerkkeja.

® @
DuploTip

| Kanila dvostrukog Iumena|

A Prije koristenja procitajte
sljedece informacije:

OPIS | INDIKACIJE:
Sterilni uredaj za jednokratnu uporabu za nanoSenje
dvokomponentnog fibrinskog tkivnog ljepila TISSEEL.

KONTRAINDIKACIJE:
Ne postoje

UPUTE ZA UPORABU:

1. Uklonite na sterilan nacin aplikator iz njegovog
pakiranja. Uklonite zastitnu cijev.

2. Dobro utisnite muske ,luer” priklju¢ke
brizgalica u Zenske ,luer” konuse aplikatora,
kao na slici 1.1.

3. Pritisnite bravicu nanize kako biste sigurno
pricvrstili aplikator za ,luer” prikljucke
brizgalice, kao na slici 1.2.

4. Vrhovi (samo metalni) mogu biti savijeni pod
kutom radi boljeg pristupa ili vidljivosti mjesta
kirurSkog ulaska.

5. Aplikator je spreman za uporabu.



6. Da biste oslobodili aplikator iz ,luer” priklju¢aka
brizgalice, pritisnite gumb za oslobadanje na
bravici, kao na slici 2.

7. Odlozite kao biolo$ki otpad. Uredaj ¢e biti
degradiran ako se preradi. Nije razvijen
ucinkovit proces c¢iséenja kojim bi se
sprijecilo unakrsno zagadivanje. Zagadivanje
preradenog uredaja moze dovesti do
ozljedivanja, obolijevanja ili smrti pacijenta.

VAZNA NAPOMENA:

Ovaj se sustav sastoji od dva dijela, sustava
brizgalice Tisseel i aplikatora kanile dvostrukog
lumena. Sustavi brizgalice Tisseel i aplikatori moraju
se naruditi posebno. Prije no Sto nastavite, provjerite
imate li oba dijela.

Baxter, DuploTip i Tisseel zastitni su znaci tvrtke
Baxter International Inc. ili njezinih podruZznica.

® @ &
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|Kaniu|a dwukana’fowa|

A Przed uzyciem nalezy przeczyta¢
nastepujace informacije:

OPIS /| WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA:
Jatowe urzadzenie jednorazowego uzytku
przeznaczone do naktadania dwusktadnikowego
fibrynowego $rodka uszczelniajgcego TISSEEL.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak

INSTRUKCJA OBSLUGI:

1. Stosujgc sterylng technike, wyjaé aplikator z
opakowania. Zdja¢ ochronng rurke.

2. Wprowadzi¢ mocno meskie ztgcza luer
strzykawki do zenskich stozkéw luer na
aplikatorze zgodnie z Rysunkiem 1.1.



3. Zamknac¢ blokade zatrzaskowa, aby
zamocowac aplikator do ztgczy luer strzykawki
zgodnie z Rysunkiem 1.2.

4. Koncowki (tylko metalowe) moga by¢ zagigte
pod katem w celu poprawy widocznosci lub
utatwienia dostgpu do operowanego miejsca.

5. Aplikator jest gotowy do uzycia.

6. Aby odtgczy¢ aplikator od ztgczy luer
strzykawki, nalezy nacisng¢ przycisk
zwalniajacy na blokadzie zatrzaskowej
zgodnie z Rysunkiem 2.

7. Pozbywac sie jako odpadu stanowigcego
zagrozenie biologiczne. Przygotowanie do
powtérnego uzycia spowoduje degradacje
produktu. Nie opracowano skutecznej metody
czyszczenia, zapobiegajgcej zanieczyszczeniu
krzyzowemu. Zanieczyszczenie przyrzadu
przygotowanego do ponownego uzycia moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

WAZNA UWAGA:

W skiad systemu wchodzg dwie czesci: strzykawka
Tisseel i aplikator z dwukanatowg kaniulg.
Strzykawki Tisseel i aplikatory nalezy zamawiaé
osobno. Przed rozpoczgciem pracy nalezy upewni¢
sie, ze uzytkownik posiada obie czesci.

Baxter, DuploTip i Tisseel sq znakami towarowymi
firmy Baxter International Inc. i jej filii
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[ Gift Liimenli Kaniil|

A Kullanmadan 6nce asagidaki
bilgileri okuyun:
TANIM / KULLANIMIN UYGUN OLDUGU DURUMLAR:

TISSEEL Iki Bilesenli Fibrin Yapistiricinin
uygulanmasi icin steril, tek kullanimlik cihaz.




KULLANIM SAKINCALARI:

Yok

KULLANMA TALIMATI:

1.

Steril teknik kullanarak Aplikatora
ambalajindan gikartin. Koruyucu tiipi ¢ikartin.

Sekil 1.1’de gosterildigi gibi, erkek siringa seti
Luerlerini, Aplikator Gstliindeki disi Luer konileri
icine sertce bastirin.

Sekil 1.2'de gosterildigi gibi, Aplikatord siringa
Luerlerine saglamca sabitlestirmek icin gegmeli
kilidi asagdi dogru bastirin.

Cerrahi yerine daha iyi erisim veya gorulebilirlik
saglamak icin Uglara (sadece metal) agi verilebilir.

Aplikator kullanima hazirdir.

Aplikatori siringa Luerlerinden ayirmak

icin, Sekil 2'te gosterildigi gibi Gegmeli Kilit
Ustlindeki serbest birakma digmesine basin.
Biyolojik tehlike sinifinda atik madde olarak
atilmalidir. Cihaz tekrar islemden gegirilirse
bozulacaktir. Capraz kontaminasyonu 6nleyici
hicbir etkili temizleme islemi gelistiriimemigtir.
Tekrar islemden gegirilmis bir cihazin
kontaminasyonu, bireyin yaralanmasina,
hastalanmasina veya élimune yol acabilir.

ONEMLI NOT:

Bu sistem iki kisimdan olusur: bir Tisseel siringa
sistemi ve cift kanulll bir Aplikator. Tisseel siringa
sistemleri ve aplikatorler igin ayri siparis verilmelidir.
Devam etmeden 6nce her iki parganin da hazir
bulundugundan emin olun.

Baxter, DuploTip ve Tisseel; Baxter International Inc.
veya bagli sirketlerinin ticari markalaridir.
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|Kanyl med dubbellumen|

A Las igenom foljande information
fore anvandning:

BESKRIVNING/INDIKATIONER
Steril engangsenhet for applicering av TISSEEL
tvakomponents fibrinlim.

KONTRAINDIKATIONER
Inga

BRUKSANVISNING

1. Ta ut applikatorn ur dess férpackning med
steril teknik. Ta av skyddsroret.

2. Tryck in hansprutsetets luerspetsar ordentligt
i applikatorns honluerfattningar, sa som visas
i figur 1.1.

3. Tryck in snapplocket sa att applikatorn satts
stadigt fast pa sprutans luerspetsar, sa som
visas i figur 1.2.

4. Spetsarna (endast metallspetsar) kan vinklas
for att forbattra atkomsten eller visibiliteten i
operationsomradet.

5. Applikatorn &r nu fardig att anvandas.

6. For att frigora applikatorn fran sprutans
luerspetsar, tryck pa frigéringsknappen pa
snapplocket, s& som visas i figur 2.

7. Bortskaffas sasom biologiskt riskavfall.
Produkten férsamras om den rengors/
resteriliseras. Ingen effektiv rengéringsmetod
har tagits fram som kan férhindra
smittdverforing. Kontaminering av en rengjord/
resteriliserad produkt kan medféra att
patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

VIKTIG ANMARKNING

Detta system bestar av tva delar, ett Tisseel-
sprutsystem och en applikator med dubbelkanyl.
Tisseel-sprutsystemen och applikatorerna maste
bestallas separat. Sakerstall att du har bada delarna
innan du gar vidare.



Baxter, DuploTip och Tisseel &r varumérken som
tillh6ér Baxter International Inc. eller dess dotterbolag.
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