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Dual Lumen Cannula
Cathéter double canal
Doppellumen-Kaniile
Canula de dos luces
Cannula a doppio lume
Canule met dubbel lumen
Dobbellumenkanyle

Duallumen kanyle
DUAL LUMEN Kévouha d1mmAoU aulou
CANNULA Cénula de ltmen duplo

Kanyl med dubbel lumen
Kanyla se dvéma kanaly
Kaniula dwukanatowa

Gift Limenli Kandl
[IBykaHanHa kaHiona
Dvostruka cjevéica lumena
Kaksoisluumenin kanyyli

Not made with natural rubber latex

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt

Ne contient pas de latex

No est4 fabricado con latex de goma natural
Non contiene lattice di gomma naturale

Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex
Ikke produsert med lateks av naturgummi
Indeholder ikke naturgummilatex

Aev KaTaoKeUAeTal e PUOIKO EAAOTIKO AATES
Nao contém latex de borracha natural

Ej tillverkad med naturligt latexgummi
Neobsahuje pfirodni latex

Nie jest wykonany z lateksu naturalnego
Dogal kauguk lateks ile yapilmamistir

He e HanpaBeH OT ecTeCTBEH naTexc

Nije izradeno od prirodnog lateksa

Ei sisélla luonnonkumilateksia




Catalog Number Numero de catéalogo
Katalognummer Katalognummer
Numéro de référence Katalogové ¢islo
Numero de catéalogo Numer katalogowy
REF || Numero di catalogo Katalog Numarasi
Catalogusnummer KatanoxeH Homep
Katalognummer Kataloski broj
Katalognummer Tuotenumero
Ap1Bu6g katadyou
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Consult Instructions for Use
Gebrauchsanleitung konsultieren

Consulter le mode d’emploi
Consulte las Instrucciones de uso
Consultare le Istruzioni per I'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se bruksanvisningen

Se brugsanvisningen
YupBouleuBeite TIg 00nyieg xprong
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Se bruksanvisningen
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HanpaseTe cnpaska ¢
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Lot Number Numero de lote
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LOT Numero di lotto Lot Numarasi
Partijnummer MapTnaeH Homep
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Use By Validade

Verwendbar bis Anvand fore

Utiliser avant Pouzit do

Fecha de caducidad Wykorzysta¢ do

Data di scadenza Son Kullanma Tarihi
Uiterste gebruiksdatum  Cpok Ha rogHocT
Brukes fer Upotrijebiti do
Anvendes inden Viimeinen kayttopaiva
Xpnon éwg

Sterilized using EthyleneOxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Esterilizado por oxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid

Steriliseret med ethylenoxid
ATooTEIpWHEVO e 0&eidI0 Tou aIBUAEViou
Esterilizado por éxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid

Sterilizovano ethylenoxidem

Sterilizovano ethylenoxidem

Produkt wysterylizowany tienkiem etylenu
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
Steriloitu eteenioksidilla

CTepunusmpaH ¢ eTUNEHOB OKUC

Authorized Representative in the

European Community

Autorisierte EU-Vertretung

Représentant agréé dans I'Union européenne
Representante autorizado en la

Comunidad Europea

Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea
Erkend vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap

Autorisert representant i EU

Autoriseret repreesentant i EU

E¢ouaiodotnpévog avtimpoowog

omv Eupwaiki Kovétnra

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Auktoriserad EU-representant

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Autoryzowany przedstawiciel we

Wspoélnocie Europejskiej

Avrupa Toplulugu igindeki Yetkili Temsilci
YnbnHoMoLyeH npeacTasnTen B

EBponelickaTa obLjHoCT

Ovladteni predstavnik u Europskoj uniji
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa




Do not use if the packaging is damaged

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

Ne pas utiliser sile conditionnement est endommagé
No debe utilizarse si el envase esta dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Mn xpnaipoToleite av n cuokeuaaoia

éxel uTroaTel {nuid

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Om forpackningen &r skadad far produkten ej anvéndas
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

He nanonssaitTe, ako onakoBkata € noBpesieHa
Ne koristite ako je pakiranje o$te¢eno

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Do Not Reuse N&o reutilizar

Nicht wiederverwenden  Far ej ateranvandas

Ne pas réutiliser Ur¢eno pro jednorazové
No reutilizar pouziti

Non riutilizzare Nie uzywac powtornie

Niet opnieuw gebruiken Bir Defadan Fazla

Skal ikke gjenbrukes ~ Kullanmayin

Kun til engangsbrug ~ He wanonssaiire

Mnv NOBTOPHO

ETTAVaYPNTIHOTIOIEITE Ne upotrebljavati ponovo
Ei saa kayttaa uudelleen

Do not resterilize N&o reesterilizar

Nicht resterilisieren Far ej resteriliseras

Ne pas restériliser Neprovadeéjte resterilizaci
No lo vuelva a esterilizar Nie sterylizowa¢

Non risterilizzare powtornie

Niet hersteriliseren Tekrar sterilize etmeyin
Skal ikke steriliseres He ctepunuanpaitte
panytt NOBTOPHO

Ma ikke resteriliseres Ne sterilizirati ponovo
Mnv Ei saa steriloida uudelleen

ETTAVATIOOTEIPWVETE

Distributed by Distribuido por
Vertrieb durch Distribueras av
Distribué par Distributor

Distribuido por Dystrybucja

Distribuito da Dagitici firma
Distributie PaanpocTpansBa ce ot
Distribuert av Distributer

Distribueres af Jélleenmyyja

Alavépetar amd




55°F - 95°F
13°C-35°C

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
Temperatur for opbevaring og brug
Oeppokpaaia eUAgNG kai xpriong
Temperatura de armazenamento e de utilizagéo
Temperatur vid forvaring och anvandning
Skladovaci teplota a teplota pouziti
Temperatura przechowywania i uzytkowania
Depolama ve Kullanim Sicakligi

CbXpaHeHue 1 TeMnepaTypa Ha u3nonssaxe
Temperatura Cuvanja i uporabe

Varastointi- ja kayttolampoatila

Manufactured in Mexico for:

Manufactured in Mexico for: Fabricado no México para:
Hergestellt in Mexiko fiir: Tillverkad i Mexiko for:
Fabriqué au Mexique pour : Vyrobeno v Mexiku pro:

Hecho en México para: Wyprodukowano w Meksyku dla:
Prodotto in Messico per: Su sirket igin Meksika'da
Vervaardigd in Mexico voor: Gretilmigtir:

Produsert i Mexico for: MpousseaeHo B Mexcuko 3a:
Fremstillet i Mexico for: Proizvedeno u Meksiku za:
Karaokeuaderal oo Valmistettu Meksikossa,

Megiké yia yv:

valmistuttaja:
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Dual Lumen Cannula

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

CONTRAINDICATIONS:
None

INSTRUCTIONS FOR USE:

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

2. Attach luer fitting securely to applicator. (1)

w

. Attach tether to syringe holder for security. (2)

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

o

. Applicator is ready for use.

6. 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, the double syringe
and dual cannula applicator. Double syringe and
applicators must be ordered separately. Make sure that
you have both parts before proceeding.

BAXTER and DUPLOTIP are trademarks of
Baxter International Inc.

TISSEEL is a trademark of Baxter AG.
Rx Only For US Audiences Only

® Frered Q) (9



DuploTip

Cathéter double canal

DESCRIPTION / INDICATIONS D’UTILISATION :
Dispositif stérile a usage unique pour application
de la colle de fibrine & deux composants TISSEEL /
TISSUCOL.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune

MODE D’EMPLOI :

1. Sortir le dispositif de son emballage en utilisant une
technique stérile. Retirer et mettre au rebut le tube de
protection.

2. Relier solidement I'embout Luer a l'applicateur. (1)

w

. Fixer la languette de sécurité sur le porte-seringue. (2)

4. Les embouts (en métal uniquement) peuvent étre
coudés pour améliorer I'acces ou la visibilité du site
chirurgical.

o

. Lapplicateur est prét a étre utilisé.

6. Eliminer comme déchet biologique dangereux. Le
dispositif se dégradera s'il est reconditionné. Aucune
méthode efficace de nettoyage n’a été mise au point
pour prévenir la contamination croisée qui peut
conduire a une maladie ou des blessures graves,
voire mortelles chez un patient.

AVERTISSEMENT : usage unique, ne pas re-stériliser !

NOTE IMPORTANTE : Ce systéme est constitué de
deux parties, la double-seringue et I'applicateur a
double-canule.

La double-seringue et I'applicateur doivent faire I'objet
de commandes distinctes. Assurez-vous d’étre en
possession des deux éléments avant utilisation.

BAXTER et DUPLOTIP sont des marques
déposées de Baxter International Inc.

TISSEEL / TISSUCOL sont des marques
déposées de Baxter AG.

® ke (R) (%



DuploTip

Doppellumen-Kanile

BESCHREIBUNG / EINSATZINDIKATION:
Steriles Einweginstrument zur Applizierung von
TISSUCOL Zweikomponenten-Fibrinkleber.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine

HINWEISE ZUM GEBRAUCH:

1. Die Applikatorspitze steril aus der Verpackung
nehmen. Das Schutzrohrchen entfernen und
entsorgen.

2. Die Lueranschliisse sicher an der Doppelspritze
befestigen. (1)

w

. Zur Sicherheit Zuglasche am Spritzenhalter
befestigen. (2)

4. Duale Kaniilen (nur aus Metall) diirfen gebogen
werden, um den Zugang zu oder die Sichtbedin-
gungen fir eine Operationsstelle zu verbessern.

o

. Applikator ist einsatzbereit.

6. Als biologischen Risikoabfall entsorgen. Nicht erneut
sterilisieren, da das Gerat dadurch beschadigt wird.
Es ist kein wirksamer Reinigungsprozess bekannt,
der eine Kreuzkontamination, die Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten
verursachen kann, verhindern wiirde.

VORSICHT: Nur fiir einmaligen Gebrauch,
nicht resterilisieren!

WICHTIGER HINWEIS: Dieses System besteht aus
zwei Teilen - der Doppelspritze und dem Applikator
mit dualer Kandle. Doppelspritze und die Applikatoren
missen separat bestellt werden. Stellen Sie sicher,
dass Sie beide Komponenten vorliegen haben, bevor
Sie fortfahren.

BAXTER und DUPLOTIP sind Marken von
Baxter International Inc.

TISSUCOL ist eine Marke von Baxter AG.

® ke (R) (9
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Canula de dos luces

DESCRIPCION / INDICACION DE USO:
Estéril; dispositivo no reutilizable para la aplicacidn de
TISSUCOL sellador de fibrina de dos componentes.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Extraiga la canula de su envase utilizando una
técnica estéril. Retire y deseche el tubo de
proteccion.

2. Fije con seguridad el sistema IUer al aplicador. (1)

w

. Una la banda de fijacion al soporte de la jeringuilla
para mayor seguridad. (2)

4. Las canulas (solo las de metal) pueden angularse
para mejorar el acceso o la visibilidad del campo
quirdrgico.

[$2]

. El aplicador esta listo para ser utilizado.

6. Elimine el producto como desecho biologico
peligroso. El dispositivo se degradaré si se vuelve
a procesar. No se ha desarrollado ninglin proceso
eficaz de limpieza para evitar la contaminacion
cruzada, la cual puede provocar lesiones,
enfermedad o la muerte de un paciente.

PRECAUCION: Dispositivo disefiado para utilizarse en
un solo paciente. No debe reesterilizarse.

NOTA IMPORTANTE: El sistema esta integrado por
dos elementos: la jeringuilla doble y el aplicador de la
canula doble. Las 6rdenes de pedido de las jeringuillas
y los aplicadores deben ser distintas. AsegUrese de
disponer de ambos elementos antes de iniciar su uso.

BAXTER y DUPLOTIP son marcas de
Baxter International Inc.

TISSUCOL es una marca de Baxter AG.

® Frerekd () (R
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Cannula a doppio lume

DESCRIZIONE / INDICAZIONI PER L'USO:
Dispositivo sterile e monouso per 'applicazione della
colla di fibrina a due componenti TISSUCOL.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna

ISTRUZIONI PER LUSO:
. Rimuovere lo strumento dalla confezione utilizzando
una tecnica sterile. Rimuovere ed eliminare il tubo
protettivo.

2. Collegare saldamento I'attacco luer allapplicatore. (1)

w

. Collegare la linguetta di sicurezza al portasiringhe. (2)

4. e cannule (solo quelle in metallo) possono essere
piegate ad angolo per migliorare I'accesso o la
visibilita del sito chirurgico.

(S,

. Lapplicatore & pronto per 'uso.

6. Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico.
| ritrattamento causa il deterioramento del
dispositivo. Non & stato sviluppato un procedimento
di pulizia efficace per prevenire la contaminazione
crociata, la quale pud portare a lesioni, infermita o
decesso del paziente.

CAUTELA: Dispositivo monouso, non risterilizzare.

NOTA IMPORTANTE: Il sistema € composto da due
elementi, la doppia siringa e 'applicatore a doppia
cannula. La doppia siringa e gli applicatori devono
essere ordinati separatamente. Accertarsi di disporre
di entrambi gli elementi prima di procedere.

BAXTER e DUPLOTIP sono marchi commerciali
della Baxter International Inc.

TISSUCOL e un marchio commerciale della
Baxter AG.

® ke (R) (9
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Canule met dubbel lumen

BESCHRIJVING / INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Steriel product voor de applicatie van TISSUCOL,

fibrinelijm met twee componenten. Voor eenmalig

gebruik.

CONTRA-INDICATIES: Geen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Neem de applicatortip op steriele wijze uit de
verpakking. Verwijder de beschermhuls en gooi deze
weg.

2. Bevestig de lueraansluiting stevig op de
applicator. (1)

w

. Bevestig de veiligheidsclip aan de spuithouder. (2)

4. U kunt tips (uitsluitend van metaal) ombuigen voor
een betere toegang tot of zichtbaarheid van het
operatieveld.

o

. De applicator is gebruiksklaar.

6. Afvoeren als biologisch gevaarlijk afval. Opwerking
tast het instrument aan. Er is geen effectief
reinigingsproces ontwikkeld ter voorkoming van
kruisbesmetting, die tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént kan leiden.

OPGELET: Voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw
steriliseren.

BELANGRIJKE OPMERKING: Dit systeem bestaat uit
twee onderdelen: een dubbele spuit en een applicator
met dubbele canule. De dubbele spuit en applicator
moet u afzonderlijk bestellen. Zorg ervoor dat u voér
gebruik over beide onderdelen beschikt.

BAXTER en DUPLOTIP zijn handelsmerken van
Baxter International Inc.

TISSUCOL is een handelsmerk van Baxter AG.

® Frerekd () (R



DuploTip

Dobbellumenkanyle

BESKRIVELSE / BRUKSINDIKASJONER:
Steril engangsenhet til pafering av TISSEEL
tokomponent-fibrinlim.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen

BRUKSANVISNINGER:
1. Ta applikatorspissen ut av pakken med steril teknikk.
Ta av og kast beskyttelsesraret.

2. Fest luerkoblingen sikkert pa applikatoren. (1)

w

. Fest sikkerhetsbandet pa sprayteholderen. (2)

4. Spisser (bare av metall) kan vinkles slik at adgang
til det kirurgiske stedet, eller stedets visibilitet,
forbedres.

o

. Applikatoren er klar il bruk.

6. Skal kastes som biologisk avfall. Produktet vil
forringes hvis det behandles pa nytt. Det er ikke
utviklet en effektiv rengjeringsprosess som hindrer
krysskontaminering med eventuell pafglgende
personskade, sykdom eller dgdsfall for en pasient.

FORSIKTIG: Til bruk pa en pasient. M4 ikke
resteriliseres.

VIKTIG MERKNAD: Systemet bestar av to deler;
dobbeltsprgyten og dobbelkanyleapplikatoren.
Dobbelsprayte og applikatorer skal bestilles separat.
Du ma ha begger deler for du starter prosedyren.

BAXTER og DUPLOTIP er varemerker
tilherende Baxter International Inc.

TISSEEL er et varemerke tilhgrende Baxter AG.

® ke (R) (9



DuploTip

Duallumen kanyle

BESKRIVELSE / BRUGSINDIKATIONER:
Steril engangsanordning til pafering af TISSEEL /
TISSUCOL tokomponents fibrinlim.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen

BRUGSANVISNING:
1. ag applikatorspidsen ud af emballagen ved hjeelp af
steril teknik. Tag beskyttelsesraret af og kassér det.

2. Seet en luermontering fast pa applikatoren. (1)

w

. Seet et spaendeband fast pa sprojteholderen for
starre sikkerhed. (2)

4. Spidserne (kun metal) kan vinkles for at forbedre
adgangen til eller overblikket over det kirurgiske felt.

o

. Applikatoren er klar til brug.

6. Bortskaffes som biologisk farligt affald. Anordningen
nedbrydes, hvis den genbearbejdes. Der er ikke
udviklet en effektiv rengaringsproces, som er i stand
til at forhindre krydskontamination, der kan fare il
patientskader, sygdom eller ded.

FORSIGTIG: Kun til anvendelse pa én patient,
ma ikke resteriliseres.

VIGTIGT: Dette system bestar af to dele, en
dobbeltsprgjte og en dobbeltkanyleapplikator.
Dobbeltsprgijter og applikatorer skal bestilles separat.
Kontrollér inden anvendelse at begge dele er til
radighed.

BAXTER og DUPLOTIP er varemaerker
tilhgrende Baxter International Inc.

TISSEEL er et varemeerke tilhgrende Baxter AG

® Frerekd () (R
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KévouAa dimmAoU aulou

NEPIFPA®H / ENAEIZEIX XPHZHE:
ATTOCTEIPWUEVN CUCKEUR YIa EQAPUOYT TNG
IVWOOUGOTEYAVWTIKAG ouaiag dUo TunuéTwy TISSEEL.

ANTENAEIZEIZ: Kapia

OAHI'IEZ XPHZHE:

1. AQaIpETTE TO GKPO TOU TIPOCAPHOYEX IO TN
OUCKEUATia XPNOIHOTIOIWVTAG AGNTITN TEXVIKH.
AQQIPETTE KaI ATTOPPIYTE TOV TIPOCTATEUTIKO
owAva.

2. 2uvdéaTe Kahd To ouvdeTikG luer aTov
Tpoaappoyéa. (1)

w

- la aopdaheia, auvdEate To Aoupi 10 GuyKpPaATNTAPA
Mg alpiyyag. (2)

4. Tia T BeAtiwon Tng TpOORACNG A TNG 0paATATNTAG

TOU onpeiou ETEPRAONG, TA AKPA (UETAAAIKE pbvo)

pTTOPOUV va ToTroBeTBoUV UTIO ywvia.

(S,

. O mpoaappoyéag gival EToIPog yia Xpran.

6. AmmoppiTiTeTe WG BloAoyikwg emikivouva amoBAnTa.
H ouokeun uoBaBpiceTal av uTToaTEl €K VEOU
emegepyaaia. Aev €xel avamTuyBei amoteAeapaTikn
d1ad1kacia kabapiouou yia Tnv TPoAnwn
€mPOAUVaNG, N OTTOIa PTTOPET VO 08NYHTEl OE
TpaUpATIONO, acBéveia r Bavarto Tou aaBevolg.

MPOZOXH: la xprion o€ éva povo agBev.
Mnv eTavaTTOOTEIPWVETE.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH: To oUugTnua autéd
amoteAeital a6 600 pépn, Tn SITTAR oUPIYYa Kal TOV
Tpocappoyéa dIARG kavouAag. H dImAR alplyya

Kal ol Tpooapuoyeic TapayyEArovTal wplotd. Mpiv
ouveyioere, BePaiwbeite T d1aBETETE KaI Ta dUO PEPN.

Or1 erwvupie¢ BAXTER kai DUPLOTIP egivai
EUTTOPIKG onuara tng Baxter International Inc.

H emwvupia TISSEEL eivai epmropikd onua g
Baxter AG.

® Frerekd () (R



DuploTip

Cénula de ltmen duplo

DESCRIGAO / INSTRUGOES DE USO:
Estéril, Dispositivo de utilizagao unica para a aplicagéo
do TISSUCOL - Cola de Fibrina com Dois Componentes.

CONTRA-INDICAGOES: Nenhuma

INSTRUGOES DE USO:

1. Remova a Tampa Aplicadora da embalagem
usando técnica asseptica. Remova e destrua o tubo
protector.

2. Una firmemente o sistema luer ao aplicador. (1)

w

. Una a banda de fixagdo ao suporte da seringa para
maior seguranga. (2)

4. As canulas (apenas de metal) podem ser reguladas
para melhorar o acesso ou visibilidade do campo
cirdrgico.

[$2]

. O aplicador esta pronto para ser utilizado.

6. Eliminar como residuos Biolégicos Perigosos.
O dispositivo ira degradar-se se for reprocessado.
Néo foi desenvolvido nenhum processo de limpeza
eficaz para impedir a contaminagéo cruzada o
que pode provocar lesdes, doengas ou a morte do
paciente.

ATENGAO: Para uma utilizagéo tinica por doente,
néo re-esterilize.

NOTA IMPORTANTE: Este sistema é composto por
dois elementos, a seringa dupla e o aplicador de canula
dupla. A seringa dupla e os aplicadores devern ser
pedidos em separado. Confirme que possui os dois
elementos antes de iniciar a sua utilizagéo.

BAXTER e DUPLOTIP sao marcas da
Baxter International Inc.

TISSUCOL é uma marca da
Baxter International Inc.Baxter AG.

® Frerekd (R) (R



DuploTip @

Kanyl med dubbel lumen

BESKRIVNING/BRUKSANVISNING:
Steril engangsartikel for tillférsel av TISSEEL
tvakomponents vavnadslim.

KONTRAINDIKATIONER: Inga.

BRUKSANVISNING:
1. Tag ut artikeln ur sin férpackning med sterile teknik.
Avlagsna och kasta skyddshuven.

2. Sétt fast Luer-Lockspetsens inpassning pa
dubbelsprutan. (1)

w

. Satt fast sakerhetsbygeln pa spruthallaren for storre
sékerhet. (2)

4. Dubbelkanyler (endast metall) kan vinklas for att
forbattra atkomsten eller sikten i kirurgiomradet.

(S,

. Applikatorn &r fardig for anvandning.

6. Bortskaffas sasom biologiskt riskavfall. Produkten
forsdmras om den rengdrs/resteriliseras. Ingen
effektiv rengéringsprocedur har utvecklats som
kan forhindra korskontaminering, vilket kan géra att
patienten drabbas av skada, sjukdom eller dodsfall.

OBSERVERA: ¢r anvandning pa en patient -
atersterilisera den inte!

VIKTIG INFORMATION: Detta system bestar av tva
delar, dubbelsprutan och dubbelkanylapplikatorn.
Dubbelsprutan och applikatorerna maste bestéllas
separat. Forsakra er om att ni har bada delar fore
ingrepp.

BAXTER och DUPLOTIP &r varumérken som
tillhér Baxter International Inc.

TISSEEL é&r ett varumérke som tillhér Baxter AG.

® Frerekd (R) (R



DuploTip @

Kanyla se dvéma kanaly

POPIS / INDIKACE:
Sterilni prostredek na jedno pouziti k aplikaci
dvouslozkového fibrinového tmelu TISSEEL.

KONTRAINDIKACE: nejsou

NAVOD K POUZIT:
1. Sterilnim zptsobem sejméte hrot aplikéatoru z obalu.
Sundejte a vyhodte ochranny obal.

2. Spojovaci €ast koncovky pevné pfipojte k aplikatoru. (1)

w

. Upevniovaci pasek pripevnéte ke stikacce. (2)

4. Ohnutim hrott (jen kovovych) Ize zlepsit pFistupnost
nebo viditelnost mista chirurgického vykonu.

[$2]

. Aplikator je pfipraven k pouZziti.

6. Zlikvidujte jako biologicky nebezpeény odpad.
Zafizeni se pfi pfipravé k opétovnému pouZiti
poskodi. Nebyla vyvinuta zadna ucinna metoda
cisténi zabranujici zkfizené kontaminaci. Tato
kontaminace by mohla vést k poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

POZOR: K jednorazovému pouziti, nesterilizovat.
DULEZITE UPOZORNENI: Tento prostfedek se
sklada ze dvou ¢asti, z dvojité stfikacky a aplikatoru
se dvéma kanylami. Dvojitou stikaCku a aplikatory je

nutné objednat zvlast. Pfed zahajenim dalSich krokd
zkontrolujte, ze mate obé Easti.

BAXTER a DUPLOTIP jsou ochranné znamky
spolecnosti Baxter International Inc.

TISSEEL je ochranna znamka spole¢nosti
Baxter AG.

® Frerekd () (R



DuploTip

Kaniula dwukanatowa

OPIS / WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Sterylne urzadzenie jednorazowego uzytku stuzace
do naktadania dwusktadnikowego fibrynowego kleju
tkankowego TISSEEL.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak

INSTRUKCJA UZYCIA:

1. Stosujac technike sterylng, wyja¢ koncowke
aplikatora z opakowania. Zdja¢ i wyrzucic rurke
ochronna.

2. Przytaczyc¢ tacznik typu Luer do aplikatora tak,
aby potaczenie byto pewne. (1)

w

. Przytaczy¢ pasek do uchwytu strzykawki,
dla bezpieczenstwa. (2)

4. Kat ustawienia koricowek (tylko metalowych) mozna
zmieniac, aby uzyskac lepszy dostep do miejsca
zabiegu lub jego lepszg widocznosc.

(S,

. Aplikator jest gotowy do uzycia.

6. Pozbywac si¢ jako odpadu stanowigcego zagrozenie
biologiczne. Przygotowanie do powtornego uzycia
spowoduje degradacje produktu. Nie opracowano
skutecznej metody czyszczenia, ktora zapobiegtaby
zanieczyszczeniu krzyzowemu, mogacemu
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

PRZESTROGA: Do uzycia tylko u jednego pacjenta,
nie resterylizowac.

WAZNA UWAGA: System sktada sie z dwoch
elementow: podwajnej strzykawki i aplikatora z kaniulg,
dwukanatowa, Podwojng strzykawke i aplikatory nalezy
zamawiac osobno. Przed przystgpieniem do dalszych
czynno$ci nalezy zaopatrzy¢ sie w oba elementy.

BAXTER i DUPLOTIP sg znakami towarowymi
firmy Baxter International Inc.

TISSEEL jest znakiem towarowym firmy Baxter AG.

® Frerekd (R) (%9



DuploTip

Gift Lamenli Kandl

AGIKLAMA / KULLANIM ENDIKASYONLARI:
TISSEEL Iki Bilesenli Fibrin Sizdirmazlik Maddesinin
uygulanmasinda kullanilan steril, tek kullanimlik cihaz.

KONTRENDIKASYONLARI: Yok

KULLANIM TALIMATLARI:
1. Steril bir teknik ile Aplikatdr Ucunu ambalajindan
cikarin. Koruyucu tlpu ¢ikarin ve atin.

2. Luer baglantiyr aplikatdre saglam sekilde baglayin. (1)

w

. Guvenlik igin baglama ipini siringa tutucuya baglayin.
@)

4. Uglar (sadece metal) erisimi veya ameliyat bolgesinin
gortnurliguna iyilestirmek igin kivrilabilir.

o

. Aplikator kullanima hazirdir.

6. Biyolojik Tehlike sinifinda atik madde olarak
atilmalidir. Cihaz tekrar islemden gegirilirse
bozulacaktir. Hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6llimUne yol agabilecek ¢apraz kontami-
nasyonu Onleyen etkili bir temizleme islemi heniiz
gelistirilmemistir.

DIKKAT: Tek hastada kullanim igindir,
yeniden sterilize etmeyin.

ONEMLI NOT: Bu sistem, ¢ift siringa ve ikili kanil
aplikatorti olmak Uzere iki pargadan olusur. Gift siringa
ve aplikatorler ayrica siparis edilmelidir. Kullanmaya
baglamadan dnce her iki parganin da elinizde
oldugundan emin olun.

BAXTER ve DUPLOTIP Baxter International Inc.
firmasinin ticari markalaridir.

TISSEEL Baxter AG firmasinin ticari markasidir.

® Frered Q) (9



DuploTip

[iBykaHanHa kaHtona

OMUCAHWE / YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA:
CrepunHo npucnocobneHne 3a eaHokpaTHa ynotpeba
33 annukauus Ha BYKOMMOHEHTHOTO (pUBPUHOBO
nenvno TISSEEL.

MPOTUBOMOKA3AHUA: Hama

WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA:

1. Vi3BapeTe HakpaiHuka Ha annmkatopa ot
OnakoBKaTa, kaTo 13non3BaTe CTepUIiHa TEXHUKA.
OTCTpaHeTe W U3XBbPETE 3almUTHaTa 06BMBKA.

2. 3akpenete 34paBo NyepoBUsi CbeANHUTEN KbM
annukatopa. (1)

. 3a no-ronsma curypHoCT, NpukpeneTe
nnacTmMacoBaTa Bpb3aka KbM NpucnocobneHneTo 3a
3axBalljaHe Ha crpuHLoBKarTa. (2)

4. HakpaiHuuuTe (Camo MeTanHu) morar aa
Ce NMOCTaBST NOf, brbN 3a nofobpsBaHe Ha
AOCTBNHOCTTA UMK BUAUMOCTTA KbM MACTOTO Ha
XMPYpriyecka MHTEPBEHLINS.

w

5. AnnukaTopT € roToB 3a ynotpeba.

6. VaxBbprieTe kaTo G1OMOMMYHO ONaceH oTnafbK.
W3nenueTo we naryou kayecTsara cu ako ce
0bpabotu noBTOpHO. He e pa3paboTeH eekTnBeH
noYnCTBaLL MPoLieC, KOMTO Ja NpefoTBpaTsBa
npe/iaBaHeTo Ha 3apasa, KOeTo MOXe Aa A0Bee 0
HapaHsiBaHe, 3a0051sIBaHe UMM CMBPT Ha MaLWEHT.

BHUMAHME: 3a egHokpatHa ynotpeba,
He cTepunuanpanTe.

BAXHA 3ABENEXKA: Cuctemara ce cbcton
OT ABE YacTy — [1BOHA CNPUHLIOBKA 11 annukaTop
C AByKaHanHa kaHtona. [JoiiHaTta cnpuHLOBKa 1
annukatopute Tpsibea fja ce NopbYBAT OTAEMHO.
Mpeau fa npogbmxuTe pabota, yBepeTe ce, Ye
pasnonarate W ¢ ABETe YacTu.

BAXTER u DUPLOTIP ca mbp208CKU MapKu
Ha Baxter International Inc.

TISSEEL e mbpeoscka mapka Ha Baxter AG.

® ke (R) (9



DuploTip

Dvostruka cjevéica lumena

OPIS / INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Sterilna jednostruka naprava za primjenu dvokompo-
nentnog fibrinskog tkivnog ljepila TISSEEL.

KONTRAINDIKACIJE: Nema kontraindikacija

UPUTE ZA UPOTREBU:
1. Skinite vrh aplikatora s pakiranja koristenjem sterilne
tehnike. Uklonite i bacite zastitnu cjev€icu.

2. Na aplikator ¢vrsto stavite luer priklju¢ak. (1)

. Radi sigurnosti, pricvrstite granicnik na drzac Strcaljke.
@

w

4. Vrhove (samo metalne) je moguce saviti kako bi se
poboljao pristup ili vidljivost kirurSkog mjesta.

o

. Aplikator je spreman za uporabu.

6. OdloZite kao bioloki otpad. Uredaj ¢e biti degradiran
ako se preradi. Nije razvijen u€inkovit proces kojim bi
se sprijecilo unakrsno zagadivanje koje moze dovesti
do ozljedivanja, obolijevanja ili smrt pacijenta.

OPREZ: Za upotrebu samo na jednom pacijentu,
ponovna sterilizacija nije dozvoljena.

VAZNA NAPOMENA: Ovaj sustav se sastoji od dva
dijela, dvostruke Strcaljke i dvostrukog cjevastog
aplikatora. Dvostruka Strcaljka i aplikatori se moraju
narucivati zasebno. Uvjerite se da prije poCetka
postupka imate oba dijela naprave.

BAXTER i DUPLOTIP su zastitni znaci tvrtke
Baxter International Inc.

TISSEEL je zastitni znak tvrtke Baxter AG.

® Frerekd (R) (9
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Kaksoisluumenin kanyyli

KUVAUS/KAYTTOTARKOITUKSET:
Steriili yksittdislaite, jolla asemoidaan TISSEEL-kaksi-
komponenttinen fibriinisinetdintiaine.

VASTA-AIHEET: Ei ole

KAYTTOOHJEET:
1. Poista applikaattorikérki pakkauksestaan kayttamalla
steriilia tekniikkaa. Irrota ja heité pois suojaputki.

2. Kiinnité luer-sovitin kunnolla applikaattoriin. (1)

w

. Liita kiinnitin ruiskun pitimeen. (2)

4. Karjet (vain metallia) voidaan taivuttaa kulmaan, jotta
voidaan parantaa kirurgisen kohteen saatavuutta tai
nakyvyytta.

o

. Applikaattori on nyt kayttovalmis.

6. Havitettava tartuntavaarallisena jatteena. Laite
haurastuu, jos se kasitellaén uudelleen. Mitdan
tehokasta puhdistusmenetelmaa ei ole kehitetty, joka
estaisi mahdollisesti potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan johtavaa ristikontaminaatiota.

HUOMAUTUS: Tarkoitettu vain yhden potilaan
kéyttoon. Al steriloi uudelleen.

TARKEA HUOMAUTUS: Tama jérjestelma koostuu
kahdesta osasta, kaksoisruiskusta ja kaksoiskanyy-
liapplikaattorista. Kaksoisruisku ja applikaattorit taytyy
tilata erikseen. Varmista, etta sinulla on kumpikin osa
ennen kuin jatkat.

BAXTER ja DUPLOTIP ovat
Baxter International Inc:n tavaramerkkeja.

TISSEEL on Baxter AG:n tavaramerkki.

® Frerekd () (R
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