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DEVICE DESCRIPTION

The GuideLiner catheter is a single lumen rapid exchange catheter
offered in sizes compatible with 5F, 6F, 7F, and 8F guide catheters
and may be placed over a standard length guidewire. The larger
sizes of Guideliner catheters are intended to be used within the
proximal portions of the coronary vasculature to provide support and/
or facilitate use of multiple interventional devices. The 150cm device
has a 125cm stainless steel shaft section covered on the distal 17cm
with a semi-circular polymer. The steel shaft is followed distally by a
25¢m lumen section wiped with silicone.

The GuideLiner catheter has two platinum-iridium marker bands,
which enable visibility while using standard fluoroscopic methods.
The distal marker band is located on the distal tip. The proximal
marker band is located near the collar. The device has two
positioning marks located at 95cm (single mark) and 105cm (double
mark) from the distal tip.

The GuideLiner catheter is delivered through a guide catheter
resulting in an inner diameter that is approximately 1 French smaller
than the guide catheter. The GuideLiner catheter has a proximal

tab which indicates guide catheter compatibility and the resulting
GuideLiner catheter inner diameter.

The GuideLiner catheter has been sterilized with ethylene oxide.
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INDICATIONS

GuideLiner catheters are intended to be used in conjunction with
guide catheters to access discrete regions of the coronary and/or
peripheral vasculature, and to facilitate placement of interventional
devices.

CONTRAINDICATIONS

The Guidel iner catheters are contraindicated in vessels less than
2.5mmiin diameter and in vessels in the neurovasculature or the
venous system,

WARNINGS

The GuideLiner catheter is 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 illness or serious patient injury.

Never advance the GuideLiner catheter into a vessel without a
leading guidewire as vessel damage may result.

Never advance the GuideLiner catheter into a vessel with an
effective diameter less than 2.5mm. Vessel injury and/or occlusion
may result. If pressure in a vessel dampens after inserting the
GuideLiner catheter, withdraw the catheter until the pressure returns
to normal.

Due to the size and non-tapered tip of the GuideLiner catheter,
extreme care must be taken to avoid vessel occlusion and damage
to the wall of the vessels through which this catheter passes.

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

PRECAUTIONS

Do not use the GuideLiner catheter if the packaging has been
damaged. A damaged package could result in a breach of sterility or
device damage.

Inspect the GuideLiner catheter prior to use for any bends or kinks.
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 prevent clot formation and to ensure the catheter is
free from debris which could be introduced into the body resulting in
an embolism and/or occlusion.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any
catheter is used in the vascular system.

Exercise care in handling of the catheter during a procedure to
reduce the possibility of accidental breakage, bending or kinking. Do
not apply torque to the catheter during delivery, as catheter damage
may result.

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.

Never advance the GuideLiner catheter more than 10cm beyond the
tip of the guide catheter as the GuideLiner catheter may become
lodged in the guide catheter making it difficult to remove.

Do not withdraw an undeployed stent back into the GuideLiner
catheter when the catheter is in the body, as it may result in
dislodging the stent. Instead, simultaneously pull both the GuideLiner
catheter and undeployed stent back into the guide and remove
together.

ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects that may be associated with the GuideLiner
catheter include, but are not limited to, the following

. Cardiac arrest

. Embolism

] Infection

. Myocardial infarction

U Slow-flow/Occlusion

. Stent dislodgement

i Thrombosis

= Vessel dissection

. Vessel perforation
CLINICAL PROCEDURE

The GuideLiner catheter should be used by physicians trained on the
procedures for which it is intended. 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.

PACKAGE CONTAINS:
1x Catheter

OTHER ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED:
Guide catheter with an inner diameter large enough to
accommodate the specific model of GuideLiner catheter in
use

. Y-adaptor with hemostasis valve (Tuohy-Borst type)

& Guidewire with diameter < 0.014" / 0.36mm

. Sterile syringe (for flushing)

. Sterile heparinized saline (for flushing)

PREPARATIONS FOR USE
Prior to use, carefully inspect the GuideLiner packaging and
components for damage.

2 Using sterile technique, transfer the dispenser coil with the
GuideLiner catheter into the sterile field.
8 Remove the GuideLiner catheter from the dispenser coil and

thoroughly flush the lumen of the GuideLiner catheter from the
distal tip with sterile, heparinized saline solution.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the GuideLiner catheter according to the following steps:

il Secure the previously inserted guidewire and backload the
distal tip of the GuideLiner catheter onto the guidewire and
advance until the catheter is just proximal to the hemostasis

valve.

2. Open the hemostasis valve and advance the GuideLiner
catheter through the hemostasis valve and into the guide
catheter.

3. Under fluoroscopy, advance the GuideLiner catheter beyond

the distal tip of the guide catheter and into the desired location
within the vessel.

WARNING: Never advance the GuideLiner catheter into a
vessel with an effective diameter less than 2.5mm. Vessel
injury, ischemia, and/or occlusion may resuit. If pressure
in a vessel dampens after inserting the GuideLiner
catheter, withdraw the catheter until the pressure returns
to normal.

WARNING: Due to the size and non-tapered tip of the
GuideLiner catheter, extreme care must be taken to avoid
vessel occlusion and damage to the wall of the vessels
through which this catheter passes.
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4. Using fluoroscopy, confirm the desired position of the SPECIFIKACE NEZADOUCI UCINKY

GuideLiner catheter in the vessel. Mezi potencialni nezadouci ucinky, které mohou souviset s pouzitim
5. If performing an interventional procedure, backload the Minimaini | Vngjsi prumér | katétru GuideLiner, patfi mimo jine

interventional device over the existing guidewire and advance - vnitini prumér | hrotu katétru . Srdeéni zastava

the device through the guide catheter and GuideLiner catheter Model K°,“;Pa.t“?“tr!'t s K%tet'fu Guld;Lmer . Embolizace

into the desired vascular space. ade zavacect katetr uiceliner ) . Infekce

NOTE: If a second wire is used during the intervention 5560 z5 F[ 0.046" 0.053" . Infarkt myokardu

and encounters resistance within the guide catheter, pull 5F (vnitini pramer 117 mm 1.35 mm . oo

the wire back several centimeters and slowly readvance. 20,056" /1,42 mm) a. ) . ) E‘.Jr‘m,‘y pruttok/tokluze

. stentu

6. Tighten the Y-adaptor hemostasis valve securely on the 26 Fr " " . A

proximal shaft of the GuideLiner catheter to prevent back- ‘555;9 (vnitfni prumér (10ég5n11m) (10égﬁr:m) Tr.omboza’

bleeding. 20,066" /1,68 mm) ' : . Disekce cev'y
7 Perform the catheterization procedure. After completing the 5571 =26 Fr 0.056" 0.067" ° Perforace cévy

procedure, remove the GuideLiner catheter prior to removing (vnitini pramér 1 " Y VY

the guide catheter from the vessel. o 20,070"/1,78 mm) (142 mm (7omm Ealt-éltlr\léﬁld(erm\gl}jcm)é!}‘pouﬂvat pouze Iékaf Skoleny k vykondm,
8. Dispose of the GuideLiner catheter following standard hospital 57 >7Fr 0.062" 0.075" pro néz je zafizeni uréeno.Popsané techniky a postupy

procedures. 7E (vnitfni pramér 187 , nepfedstavuji VSECHNYmedicinsky pfijatelné protokoly, ani

N " (1,57 mm) (1,90 mm) ull Vs [ me ) protok -
20,078"/ 1,98 mm) nenahrazuji zkuSenosti lékare a jeho Usudek pfi 1écbé konkrétnich

STORAGE & HANDUNG B =8 Fr pacientll. Pfed rozhodnutim o pfisludném planu lécby je nutno uvazit
No special storage or handling conditions. 5573 (vhitini primér 0,071" 0,085" véechny Udaje, které jsou k dispozici, véetné znamek a pfiznakl
LIMITED WARRANTY 8F >0,088" /2,24 mm) (1,80 mm) (216 mm) pacienta a vysledki dalsich diagnostickych vysetfeni.
Vascular Solutions LLC warrants that the GuideLiner catheter is BALENi OBSAHUJE:
free from defects in workmanship and materials prior to the stated 150 1 ks katétr

expiration date. Liability under this warranty is limited to refund or
replacement of any product, which has been found by Vascular

25—
| l 1/em |h—4mm I

OSTATNi POTREBNE POLOZKY, KTERE

sy
Solutions LLC to be defective in workmanship or materials. Vascular C> cAQT i-
Solutions LLC shall not be liable for any incidental, special or l ]nrgscmm—" _NEJSV?;ii fa‘t?égscig;[tleé?éAvI;Eﬂl\'/mtfmm imérem, ab
consequential damages arising from the use of the GuideLiner se do hj vesel prislusny mode)\/ Katétru GuiZeLiner k{eryymé
catheter. Damage to the product through misuse, alteration, improper A bit pouzit ’
storage or improper handling shall void this limited warranty. Ad pt' waruY s h raticky il .
. aptér ve tvaru Y s hemostatickym ventilem (typu
No employee, agent or distributor of Vascular Solutions LLC has any x ! L omm P v (e

authority to alter or amend this limited warranty in any respect. Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable against
Vascular Solutions 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

INDIKACE

Katétry GuidelLiner jsou uréeny k pouziti spole¢né s vodicimi katétry
pfi pfistupu do definovanych oblasti koronarnich nebo perifernich
cév a k usnadnéni umisténi intervencnich zafizeni

KONTRAINDIKACE

Tuohy-Borst)

Vodici drat o praméru < 0,014" / 0,36 mm

Sterilni injekéni stiikacka (k proplachovani systému)
Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

(k proplachovani systému)

PRIPRAVA K POUZITI

1. Pred pouzitim peclivé prohlédnéte obal katétru
VASCULAR SOLUTIONS LLC. Pouziti katétrii GuideLiner je kontraindikovano v cévach o priméru Guldemesr a Jepho sougégl, 208 nejsou poskazeny;
mensim nez 2,5 mm, v cévach neurovaskulatury a v Zilnim systému. o R . . . .
PATENTS AND TRADEMARKS 2. Za pouziti sterilni techniky pieneste zasobnik s katétrem
May be covered by one or more U.S. or international patents. VAROVANI GuideLiner do sterilniho pole
See: www.teleflex.com/patents-intv Katétr GuideLiner je dodavan sterilni a je uréen pouze k 3. Vyjméte katétr GuideLiner ze zasobniku a dikladné

GuideLiner is a registered trademark of Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, or Teleflex Medical, each a part of Teleflex
Incorporated.

See the International Symbols Glossary on page 27.

jednorazovému pouziti. Opakované pouzivani prostiedki

k jednorazovému pouziti vystavuje pacienta nebo uzivatele
potencidlnimu riziku infekce a miiZe narusit funkénost prostredku,
coz miZe vést k onemocnéni nebo véazné zdravotni Ujmé pacienta.

Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy bez vedouciho

proplachnéte lumen katétru GuideLiner od distalniho hrotu
sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POSTUP ZAVEDENI

Katétr GuideLiner zavadéjte podle nasledujicich kroki

See the Content Glossary on page 28. vodiciho dratu, protoze by mohlo dajit k poskozeni cévy. 1. Dfive zavedeny vodici drat zajistéte, technikou backload
Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy s efektivnim primérem ga'sadte d',s;%‘.m hrot lfa;et(;u fulqeLlnervna\' ‘v?d'?' -
Katétr GuideLiner® V3 mensim nez 2,5 mm. Mohlo by dojit k poranéni nebo okluzi rﬁt 2 za;/af T:Filel’ az“ ude katétr proximaing tmer
atetr GuideLine| cévy. Pokud se po zavedeni katétru GuideLiner v cévé snizi tlak, u hemostatickeno ventilu
. Yeer vytahnéte katétr GuideLiner aZ do doby, kdy se tlak vrati k normalu 2. Oteviete hemostaticky ventil a zavedte katétr )
Navod k pouziti Vzhledem k tomu, Ze konec katétru GuideLiner neni zazeny, GuideLiner hemostatickym ventilem do vodiciho katétru
UPOZORNENi PRO USA a vzhledem k jeho velikosti je nutno postupovat s maximalni 3. Za sklaskop\cké_ kontroly zavadéjte katétr GuideLiner za
Federaini zkon omezuje prodej tohote zafizeni pouze na opatrnosti, aby nedoslo k okluzi cévy a poskozeni stény cévy, kterou distalni h’rog VOdIC'\hO katétru a do potfebného fﬂ\fta v ceve'
objednavky ucinéné na predpis lékare. katétr prochazi VAROVANI: Katétr Guidel.iner nikdy nezavadéjte do cévy
L. . Nikdy nezavadéjte ani nevytahujte intravaskularni zafizeni, citite-Ii s efektivnim primérem mensim nez 2,5 mm. Mohlo by
POPIS ZARIZENI odpor. Nejprve zjistéte priinu odporu pomoci skiaskopie. Pohyb dojit k poranéni, ischemii nebo okluzi cévy. Pokud se po
Katétr GuideLiner je katétr pro rychlou vyménu s jednim lumenem, katétru nebo vodiciho dratu proti odporu muize vést k odtrzeni hrotu zav'edeni _katé_tru GuideL.iner v cévé snizi tla[(,'vytéhné'te
dodavany ve velikostech kompatibilnich s vodicimi katétry 5 Fr, 6 katétru nebo vodiciho dratu, k poskozeni katétru nebo k poskozeni katétr GuidelLiner az do doby, kdy se tlak vrati k normalu.
Fr, 7 Fr a 8 Fr, ktery miize byt nasunut na vodici drat standardni cévy. VAROVANI: Vzhledem k tomu, Ze konec katétru
délky. Katétry GuideLiner vétsi velikosti jsou uréeny k pouziti v -+ . - . GuideLiner neni zGZeny, a vzhledem k jeho velikosti je
proximalnich oddilech koronarnich cév a maji poskytovat podporu BEZPECNOSTNI OPATRENI nutno postupovat s maximalni opatrnosti, aby nedosio
a ushadnit pouziti nékolika intervenénich zafizeni. Zafizeni o délce Katétr GuideLiner nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu. K okluzi cévy a poskozeni stény cévy, kterou katétr
150 cm ma ¢ast téla z nerezové oceli o délce 125 cm potazenou na Pogkozeni obalu miize zplisobit narugeni sterility nebo pogkozeni prochazi.
dlstalnl;h 1_7 ?mvp(v:l’okruho_vym pt)'lymerem Na otie\oyou Cast téla prostredku. 4 Pomoci skiaskopie potvrdte, Ze je katétr GuideLiner
navazuje distalné ¢ast lumina o délce 25 cm potaZena silikonem. Pfed pouzitim katétr GuideLiner prohlédnéte, zda neni ohnuty v potfebné poloze v cévé
Na katétru GuideLiner jsou dvé znacky z platiny-iridia, které pfi nebo zauzleny. Poskozeny katétr nepouZivejte.Mohlo by to véstk 5 Pokud provadite intervenéni vykon, technikou backioad
standardnich skiaskopickych metodéch umoziuiji viditelnost. poskozeni cévy a/nebo k nemoznosti katétr zavést nebo vytahnout. i nasadte prislusné intervenéni Zafizeni na umistény vodici drat
Distaini znacka je umisténa na distalnim hrotu. Proximaini znacka Lumen katétru je treba pfed pouzitim proplachnout sterilnim 2 zavadéjte zafizeni vodicim katétrem a katétrem GuideLiner
je umisténa blizko krouzku. Na zafizeni jsou také dvé znacky pro heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo vytvoreni do pozadovaného prostoru v cévé
uréeni polohy umisténé 95 cm (jednoducha znacka) a 105 cm 3 jiste 3 & i i 3 i P - P
(dvojitépznaéyka) od distalniho h(rjotu ) zrazenr:‘n abgby bylo za]lsdten?‘, “ev k:tletgu neni u;gzemgal,‘Kt;erab POZNAMKA: Pokud je pfi zdsahu pouZit druhy drata
e o T . . i mehla byt zanesena da tela & mohla by zpusobit embolii a/nska vodici Katétr narazi na odpor, vytahnéte drat o nékolik
Katétr GuideLiner se zavadi vodicim katétrem, coz znamenag, ze okluzi centimetri zpét
vnitfni primér je pfiblizné o 1 French mensi, nez vodici katétr. Pfi pouziti jakéhokoli katétru v cévnim systému je teba prijmout a pomalu jej znovu zavedte.
Na katétru GuideL.iner je proximalni Stitek, na kterém je vyznacena bezpeénostni opatieni pro prevenci nebo redukci vytvofeni srazenin. o . . .
kompatibilita s vodicim katétrem a vysledny vnitini priimér katétru . . : . . . ~ 6. Bezpecne_ ugevynvevte hVemosta't\cky vn_enm s adaptérem ve t\v/aru
GuideLiner Pfi manipulaci s katétrem béhem vykonu postupuijte opatrné, abyste Y na proximalni ¢ast téla katétru GuideLiner, aby se zabranilo
K G d L ' i o snizili riziko jeho nahodného pretrzeni, ohnuti nebo zauzleni. Béhem zpétnému toku krve.
atétr GuideLiner je sterilizovan ethylenoxidem adéni katé b 4 ici >
/ v Eavadi‘m I(;ag—:;trku_ n:pusqlb:e navkatetr krouticim momentem, protoze 7. Provedte katetriza¢ni vykon. Po dokonéeni vykonu vyjméte
¥ rﬁo ? ojitkjeno po.s‘ Ofe"" . . . katétr GuideLiner dfive, nez vytahnete vodici katétr z cévy.
Je-li katétr zaveden uvnitf téla, smi se s nim manipulovat pouze 8. Katétr GuideLiner zlikvidujte podle standardnich

pod skiaskopickou kontrolou. Nepokou$ejte se hybat katétrem, aniz
byste sledovali vysledny pohyb jeho hrotu, protoze by mohlo dojit k
poskozeni katétru nebo poranéni cév.

Katétr GuideLiner nikdy neposouvejte dale nez 10 cm za hrot

nemochicnich postupd

SKLADOVANI A ZACHAZENI

Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky pro skladovani a

vodiciho katétru, protoze by katétr GuidelLiner mohl uviznout ve zachazeni.
vodicim katétru a jeho vyjmuti by bylo obtizné. L,
Nerozvinuty stent nevtahujte zpét do katétru GuideLiner, pokud se OMEZENA ZARUKA

katétr nachazi v téle protoze by to mohlo vést k dislokaci stentu

Spoleénost Vascular Solutions LLC, zarucuje, Ze na katétru

Namisto toho sou¢asné zatahnéte katétr GuideLiner i nerozvinuty
stent zpét do vodiciho katétru a vyjméte je spolecné

GuideLiner nebudou do uplynuti uvedené doby pouZitelnosti

vady materialu ani zpracovani. Odpovédnost podle této zaruky je
omezena na refundaci nebo vyménu jakéhokoli vyrobku, u néhoz
byly ze strany spolec¢nosti Vascular Solutions LLC, shledany vady
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materiélu & zpracovani. Spolec¢nost Vascular Solutions LLC, nebude
odpovidat za Zadné nahodné, zvlastni ¢i nasledné skody vzniklé

pfi pouzivani katétru GuideLiner. Poskozeni vyrobku zplisobena
nespravnym pouzitim, pozménénim, nespravnym skladovanim nebo
nevhodnou manipulaci rusi platnost této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zastupce ani distributor spoleénosti Vascular
Solutions LLC, nema v Zadném ohledu zadnou pravomoc pozménit
¢&i doplnit tuto omezenou zaruku. Nasledky jakéhokoli zamérmého
pozménéni &i doplnéni nebudou u spoleénosti Vascular Solutions
LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA JE POSKYTNUTA VYSLOVNE NAMISTO VSECH
OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO NEPRIMYCH ZARUK, VCETNE
JAKEKOLI ZARUKY UPLATNITELNOSTI NA TRHU NEBO
VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU NEBO JAKEHOKOLI
ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
MuizZe byt pfedmétem jednoho nebo vice americkych &i
mezindrodnich patentd.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner je registrovana ochranna znamka spolecnosti Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC nebo Teleflex Medical,
které jsou véechny soucasti skupiny Teleflex Incorporated.

Viz glosaf mezinarodnich znacek na strané 27.
Viz slovnik pojmi na strané 28

GuideL.iner® V3-kateter

Brugsanvisning
ADVARSEL GALDENDE FOR USA

Ifglge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges
af eller pa foranledning af en laege.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

GuideLiner-kateteret er et enkeltlumenkateter beregnet til hurtig
udskiftning og leveres i storrelser, der er kompatible med 5F, 6F,

7F og 8F guide-katetre og kan placeres over en standardlaengde
guidewire. De starre storrelser GuideLiner-katetre er beregnet til at
blive anvendt inden for den proximale del af koronarvaskulaturen til
at yde statte og/eller lette brugen af flere interventionelle enheder.
Anordningen pé 150 cm har en sektion med et skaft i rustfrit stal

pé 125 cm deekket pa de distale 17 cm af en halvrund polymer.
Stalskaftet falges distalt af en lumensektion pa 25 cm, der er aftarret
med silikone.

GuideLiner-kateteret har to platin-iridium markerbénd, der

letter afleesningen ved anvendelse af standard fluoroskopiske
metoder. Det distale markgrband sidder i den distale spids. Det
proksimale markarband sidder neer kraven. Anordningen har to
placeringsmaerker placeret 95 cm (enkelt maerkede) og 105 cm
(dobbelt maerkede) fra den distale spids.

GuideLiner-kateteret leveres gennem et guide kateter, hvilket giver
anledning til en indre diameter, der er ca. 1 french mindre end guide-
kateteret. GuideLiner-kateteret har en proksimal tap, der angiver
guide-kateterets kompatibilitet og den deraf fglgende indre diameter
af GuideL iner-kateteret.

GuideLiner-kateteret er blevet steriliseret med ethylenoxid

SPECIFIKATIONER

Kompatibelt Guideliner min. GuideLiner-
Model | guide-kateter 1D. spids Y.D. (X}
2 5F .
5;?9 20056/ | 0,046" (1,17 mm) 10?;253
1,42 mm 1.D)) (1,35 mm)
=6F
5570 0,063"
(20066"/ | 0,051" (1,30 mm) A
ssk | Soetd, (1,60 mm)
=6F
5571 0,067"
(20070"/ | 0,086" (1,42 mm) )
6F 1,78 mm 1.D.) (1,70 mm)
=T7F
5572 0,075"
=0078% | 0,062" (1,57 mm) 3
7F Rt (1,90 mm)
SeF .
5;’;3 =0088"/ | 0,071" (1,80 mm) (201’28:1@
2,24 mm 1.D) :
251
! i«——-l/cm—-' p MTI
! 95em.
e
A,
T i
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INDIKATIONER

GuideLiner-katetre er beregnet til anvendelse sammen med guide-
katetre for at fa adgang til diskrete omrader af koronar og/eller perifer
vaskulatur og for at lette placering af interventionelle enheder.

KONTRAINDIKATIONER
Guideliner-katetre er kontraindiceret i kar, der er mindre end 2,5 mm
i diameter, kar i neurovaskulaturen og i venesystemet.

ADVARSLER

GuideLine-kateteret leveres kun sterilt til engangsbrug.
Genanvendelse af engangsanordninger skaber en potentiel risiko for
patient- eller brugerinfektioner og kan kompromittere anordningens
funktionalitet, hvilket kan resultere i sygdom eller alvorlig skade pa
patienten,

For aldrig GuideLiner-kateteret ind i et kar uden en ledeguidewire, da
det kan resultere i karskader.

Far aldrig GuideLiner-kateteret ind i et kar med en effektiv diameter
pa under 2,5 mm. Det kan resultere i skader pa karret og/eller
okklusion. Hvis trykket i et kar aftager, nar GuideLiner-kateteret er
fortind, skal GuideLiner-kateteret traskkes ud, indtil trykket vender
tilbage til det normale niveau.

Pa grund af GuideLiners stgrrelse og ikke-koniske spids skal

du veere meget forsigtig for at undga karokklusion og skader pa
vaeggene i de kar, hvorigennem dette kateter passerer.

Far aldrig en intravaskulaer enhed frem eller tilbage hvis den mader
modstand, fgr arsagen til modstanden er fastlagt med fluoroskopi.
Bevasgelse af kateteret eller guidewiren ved modstand kan medfgre,
at kateteret eller guidewirens spids adskilles, at der opstar skade
pa kateteret eller en perforering af blodkar.

FORHOLDSREGLER

Anvend ikke GuideLiner-kateteret, hvis emballagen er beskadiget.
En beskadiget emballage kan resultere i brud pa steriliteten eller
skade pa anordningen.

Undersgg GuideLiner-kateteret for bukninger eller knaek fgr brugen.
Anvend ikke et beskadiget kateter. Der kan opsta skade pa blodkar
ogleller det kan blive umuligt at fremfare eller treekke kateteret
tilbage.

Kateterlumen skal skylles igennem med sterilt heparinsaltvand fgr
brug for at forhindre dannelse af koagel og sikre, at katetret er frit for
rester, der muligvis kan fgres ind i kroppen og fordrsage emboli og/
eller okklusion.

Forholdsregler skal tages for at forhindre eller reducere dannelse af
koagel, nar et kateter anvendes i karsystemet.

Handtér kateteret forsigtigt under proceduren for at reducere risikoen
for at det knaekker ved et uheld, bliver bgjet eller far et knask. Undga

KLARG@RING TIL BRUG

1. Inspicer omhyggeligt GuideLiner-kateteret inden brug for
beskadiget emballage og komponentskader.

2 Overfar, ved brug af sterile teknikker, udrulningsspiralen med
GuideLiner-kateteret til det sterile omrade.

3 Fjern GuideLin fra udrulnir 1, og skyl
GuideLiner-kateterlumen grundigt fra den distale spids med
en steril, hepariniseret saltvandsoplgsning

INDF@RINGSPROCEDURE

Brug GuideLiner-kateteret i henhold til felgende fremgangsmade:

1. Fastger den tidligere indsatte guidewire og indfgr den distale
spids af GuideLiner-kateteret over guidewiren og fremfar,
indtil kateteret lige netop er proksimalt for haemostaseventilen.

2. Abn heemostaseventilen og fremfar GuideLiner-kateteret
gennem hamostaseventilen og ind i
guide-kateteret.

Far GuideLiner-kateteret under fluoroskopi forbi guide-
kateterets distale spids og ind det gnskede sted i karret.
ADVARSEL: Fer aldrig Guideliner-kateteret ind i et kar
med en effektiv diameter pa under 2,5 mm. Det kan give
anledning til karskade, iskeami ogfeller okkiusion. Hvis
trykket i et kar aftager, nar Guidel.iner-kateteret er fart
ind, skal GuideLiner-kateteret trackkes ud, indtil trykket
vender tilbage til det normale niveau.

ADVARSEL.: Pa grund af GuideLiners starrelse og
ikke-koniske spids skal du veere meget forsigtig for at
undga karokklusion og skader pa veeggene i de Kar,
hvorigennem dette kateter passerer.

4 Kontrollér ved hjeelp af fluoroskopi, at GuideLiner-kateteret
sidder det gnskede
sted i karret.

5. Hvis der udfgres en interventionel procedure, seettes den

interventionelle anordning over bagenden af den anbragte
guidewire og fremfares gennem guide-kateteret og
GuideLiner-kateteret og ind i det @nskede vaskuleere omrade.
BEMAERK: Hvis der anvendes endnu en wire under
interventionen, og der markes modstand i guide-
kateteret, trackkes wiren flere centimeter tilbage og
fremferes langsomt igen.

at dreje kateteret under indgivelse, da det kan k "
Nér kateteret er i kroppen, bgr det kun handteres under fluoroskopi.
Forsag ikke at beveege kateteret uden at observere spidsens deraf
folgende reaktion, idet der kan forekomme beskadigelse af kateteret
eller karskade.

GuideLiner katetret ma aldrig fores mere end 10 cm laengere frem
end spidsen af kateterlederen, da GuideLiner katetret kan seette sig
fast i kateterlederen og gare det sveert at fierne.

En ikke-anlagt stent ma ikke traekkes tilbage ind i GuideLiner, nar
kateteret befinder sig i kroppen, da det kan resultere i Igsrivelse af
stenten. | stedet skal bade GuideLiner og den ikke-anlagte stent
traekkes tilbage samtidigt for at fierne dem sammen

BIVIRKNINGER
De potentielle bivirkninger, der kan veere forbundet med brugen af
Guideliner-kateteret, inkluderer, men er ikke begraenset til, folgende

. Hjertestop

. Emboli

. Infektion

. Myokardieinfarkt

. Langsom gennemstrgmning/okklusion
. Stentlgsrivelse

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

KLINISK PROCEDURE

Guideliner-kateteret bgr anvendes af lseger, der er uddannet i de
procedurer, som anordningen er beregnet til. De beskrevne teknikker
og procedurer repraesenterer ikke ALLE laegeligt acceptable
protokoller, og de er heller ikke beregnet som en erstatning for
laegens erfaring og vurdering under behandling af en specifik patient.
Alle tilgaengelige data, herunder patientens tegn og symptomer og
andre diagnostiske testresultater, bar tages med i betragtning far en
specifik behandlingsplan fastsasttes.

PAKKEN INDEHOLDER:

1x kateter
ANDRE TING SOM KRAVES, MEN IKKE
MEDFOLGER:
. Guide-kateter med en indre diameter, der er stor nok til at
have plads til den anvendte type model GuideLiner-kateter
. Y-adapter med haemostaseventil (Tuohy-Borst typen)
. Guidewire med diameter < 0,014"/ 0,36 mm
. Steril sprajte (til skylning af systemet)
. Sterilt hepariniseret saltvand (til skylning af systemet)
3

6. Stram Y-adapter heesmostaseventilen til pa GuideLiner-
kateterets proksimale skaft for at forhindre tilbageblgdning
7. Udfgr kateterisationsproceduren. Nar proceduren er fuldfart,
tages GuideLin: ud, inden guid et fiernes
fra karret.
8 Kasser GuideLiner-kateteret i henhold til hospitalets
tandardpr durer.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen seerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

BEGRANSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer, at GuideLiner-kateteret ikke
indeholder defekte materialer eller forarbejdninger inden den
patrykte udlgbsdato. Ansvaret under denne garanti er begraenset til
refusion eller erstatning af ethvert produkt som Vascular Solutions
LLC har konstateret har forarbejdnings- eller materialedefekter.
Vascular Solutions LLC kan ikke holdes ansvarlig for falge-, seerlige
eller afledte skader, der skyldes brug af GuideLiner-kateteret. Skader
pé produktet som skyldes misbrug, endringer, forkert opbevaring
eller forkert handtering ger, at garantien bortfalder.

Ingen medarbejder, agent, eller distributer for Vascular Solutions
LLC er autoriseret til at &endre pa eller tilfgje til denne begreensede
garanti pa nogen made. Ingen angivelig andring eller tilfzjelse kan
gares geeldende overfor Vascular Solutions LLC.

DENNE GARANTI ERSTATTER EKSPLICIT ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE, INKLUSIV
ENHVER GARANTI VEDRZRENDE SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, ELLER ANDRE
FORPLIGTIGELSER FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAEREMARKER

Kan vaere omfattet af et eller flere amerikanske eller
internationale patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner er et registreret varemeerke tilhgrende Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical,
som begge er en del af Teleflex Incorporated.

Se Ordlisten over internationale symboler péa side 27.
Se indholdsordlisten pa side 28.

GuideLiner® V3 katheter

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING (VS)

Voigens de federale wetgeving in de VS mag dit product
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De GuideLiner katheter is een snel verwisselbare katheter met

een enkel lumen die op een voerdraad van standaardlengte kan
worden geplaatst en leverbaar is in maten die compatibel zijn met
geleidekatheters van 5 Fr., 6 Fr,, 7 Fr. en 8 Fr. De grotere maten
GuideLiner katheters zijn bedoeld voor gebruik in de proximale delen
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van het coronaire vaatstelsel ter ondersteuning van het gebruik van
meerdere interventie-instrumenten en/of om hiervoor de mogelijkheid
te bieden. Het hulpmiddel van 150 cm heeft een roestvrijstalen
schachtgedeelte van 125 cm dat aan het distale uiteinde over een
afstand van 17 cm is bedekt met een halve-ringvormig polymeer. De
stalen schacht wordt distaal gevolgd door een lumengedeelte van
25 cm dat met siliconen is bestreken.

De GuidelLiner katheter heeft twee markeringsbanden van platina-
iridium die voor zichtbaarheid zorgen bij gebruik van standaard
fluoroscopische methoden. De distale markeringsband bevindt zich
aan de distale tip. De proximale markeringsband bevindt zich dicht
bij de kraag. Het hulpmiddel heeft twee positioneringsmarkeringen
op 95 cm (enkele markering) en 105 cm (dubbele markering) van de
distale tip.

De GuideLiner katheter wordt op zijn plaats gebracht door een
geleidekatheter wat tot een binnendiameter leidt die ongeveer

1 French kleiner is dan de geleidekatheter. De GuideLiner

katheter heeft een proximaal lipje waarop de compatibiliteit met

de i \eter en de binnendiameter van de
GuideLiner katheter zijn aangegeven

De GuideLiner katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

SPECIFICATIES

Minimale Buitendiam.
Compatibele binnendiam. | tip GuideLiner
Model | geleidekatheter Guideliner (X)
ss60 | =5 Fr (20056 0,046" 0,053"
5F 142 mm 1,17 1,35
binnendiameter) (1,17 mm) (1,35 mm)
ss70 | =8 ':1’6(82 2{266 / 0,051" 0,063"
5.5F binnendiameter) (1,30 mm) (1,80 mm)
ss71 | 2O Fr (20,0707 0,056" 0,067"
F 1,78 mm 1,42 1,70
binnendiameter) (1,42 mm) (1,70 mm)
so72 | 27Fr (20078 0,062" 0,075"
7F binnendiameter) (1,57 mm) (1,90 mm)
sors | *8F (20088 0,071" 0,085"
8F binnendiameter) (1,80 mm) (216 mm)
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INDICATIES

De GuidelLiner katheters zijn bestemd voor gebruik in combinatie
met geleidekatheters voor toegang tot afzonderlijke delen van de
coronaire enfof de perifere vasculatuur, en om het plaatsen van
interventionele hulpmiddelen te vergemakkelijken

CONTRA-INDICATIES

De GuidelLiner katheters zijn gecontra-indiceerd in bloedvaten van
minder dan 2,5 mm in diameter en in de neurovasculatuur of het
veneuze stelsel.

WAARSCHUWINGEN

De GuideLiner katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik vormt een mogelijk infectierisico voor de patiént of
de gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel aantasten met
mogelijk als gevolg dat de patiént ziek wordt of ernstig letsel oploopt.
Voer de GuideLiner katheter nooit zonder een geleidende voerdraad
door een bloedvat op, omdat dit tot vaatletsel kan leiden.

Voer de GuideLiner katheter nooit op door een bloedvat met een
kleinere effectieve diameter dan 2,5 mm. Dit kan leiden tot letsel en/
of occlusie van het bloedvat. Als na het invoeren van de GuideLiner
katheter de druk in een bloedvat afneemt moet de GuideLiner
katheter worden teruggetrokken totdat de druk weer naar normale
waarden terugkeert.

Vanwege het formaat en de niet taps toelopende tip van de
GuideLiner katheter, moet bijzonder voorzichtig te werk worden
gegaan om vaatocclusie en schade aan de wand van de vaten
waardoor deze katheter wordt geleid, te vermijden.

Voer een intravasculair hulpmiddel nooit op en trek het nooit terug
tegen weerstand in tot de oorzaak van de weerstand door middel
van fluoroscopie is bepaald. Beweging van de katheter of de
voerdraad tegen weerstand in kan leiden tot loslating van de tip van
de katheter of voerdraad, beschadiging van de katheter of vaatletsel.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de Guideliner katheter niet als de verpakking beschadigd
is. Bij een beschadigde verpakking kan de steriliteit zijn aangetast of
de katheter zijn beschadigd.

Inspecteer de GuideLiner katheter véér gebruik op eventuele
bochten en knikken. Gebruik een beschadigde katheter niet. Dit kan
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leiden tot vaatletsel en/of het niet kunnen opvoeren of terugtrekken
van de katheter.

Het katheterlumen moet vodr gebruik worden doorgespoeld

met steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om
stolselvorming te voorkomen en ervoor te zorgen dat de katheter vrij
is van vuil dat in het lichaam zou kunnen worden ingebracht en een
embolie enfof occlusie zou kunnen veroorzaken.

Bij elke katheter die in het vaatstelsel wordt gebruikt, moeten
voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolselvorming te
voorkomen of beperken

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens een
ingreep om de kans op onopzettelijk breken, buigen of knikken te
verkleinen. Oefen geen torsie uit op de katheter tijdens het plaatsen,
want dit kan leiden tot schade aan de katheter.

Als de katheter in het lichaam zit, mag deze uitsluitend onder
fluoroscopie worden bewogen. De katheter niet verplaatsen zonder
de resulterende beweging van de tip in het oog te houden, want
hierdoor kan schade aan de katheter of het bloedvat ontstaan.

Voer de GuideLiner katheter nooit meer dan 10 cm voorbij de tip van
de geleidekatheter op. Als u dit wel doet, kan de GuideLiner katheter
vast komen te zitten in de geleidekatheter waardoor het moeilijk
wordt om hem te verwijderen

Een niet-ontplooide stent mag niet worden teruggetrokken in de
GuideLiner katheter wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt,
omdat de stent hierdoor kan losraken. In plaats daarvan moeten

de GuideLiner katheter en de niet-ontplooide stent gelijktijdig in de
geleider worden teruggetrokken en samen worden verwijderd.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Potentiéle ongewenste effecten die zich kunnen voordoen in verband
met het gebruik van de Guideliner katheter zijn onder meer:

. Hartstilstand

. Embolie

. Infectie

. Myocardinfarct

. Langzame doorstroming/occlusie
. Losraken van de stent

. Trombose

. Vaatdissectie

. Vaatperforatie

KLINISCHE PROCEDURE

De GuideLiner katheter mag alleen worden gebruikt door artsen
die zijn opgeleid in de procedures waarvoor het hulpmiddel is
bedoeld. De beschreven technieken en procedures representeren
niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen, noch zijn zij bedoeld
ter vervanging van de ervaring en het oordeel van een arts tijdens
de behandeling van specifieke patiénten. Er dient rekening
gehouden te worden met alle beschikbare gegevens, inclusief de
tekenen en symptomen bij de patiént en andere diagnostische
onderzoeksresultaten, voordat er een specifiek behandelingsplan
wordt opgesteld.

DE VERPAKKING BEVAT:
1x katheter

ANDERE MATERIALEN DIE NODIG ZIJN, MAAR
NIET ZIJN BIJGELEVERD:

Geleidekatheter met een binnendiameter die groot genoeg is
voor het model GuideLiner katheter dat gebruikt wordt
. Y-adapter met hemostaseklep (Tuohy-Borst-type)

. Voerdraad met een diameter <0,014" /0,36 mm
. Steriele spuit (voor doorspoelen)
. Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing (voor

het doorspoelen van het systeem)

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK
Controleer voor gebruik de verpakking en onderdelen van de
GuideLiner katheter zorgvuldig op beschadiging.

2 Breng met gebruikmaking van een steriele techniek de
dispenserspiraal met de GuideLiner katheter in het steriele
veld

3. Verwijder de GuideLiner katheter uit de dispenserspiraal

en spoel het lumen van de katheter vanaf de distale tip
grondig door met steriele gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.

GEBRUIKSPROCEDURE

Plaats de GuideLiner katheter volgens van de volgende stappen:

1 Zet de vooraf ingebrachte voerdraad vast en laad de
distale tip van de GuideLiner katheter van achteren op
de voerdraad en schuif de katheter op tot juist proximaal van
de hemostaseklep.

2 Open de hemostaseklep en voer de GuideLiner katheter door
de henx klep en in de geleidekatheter
3 Voer de GuideLiner katheter onder geleide van fluoroscopie

op voorbij het distale uiteinde van de geleidekatheter en naar
de gewenste locatie in het bloedvat.

WAARSCHUWING: Voer de GuideLiner katheter nooit

op in een bloedvat met een Kieinere effectieve diameter
dan 2,5 mm. Dit kan bloedvatletsel, ischemie, en/of
acclusie tot gevelg hebben. Als na het inbrengen van

de GuideLiner katheter de druk in een bloedvat afneemt,
moet de GuideLiner katheter worden teruggetrokken
totdat de druk weer naar normale waarden terugkeert.

WAARSCHUWING: Vanwege het formaat en de niet taps
toelopende tip van de GuideLiner Katheter, moet bijzonder
voorzichtig te werk worden gegaan om vaatocclusie en
schade aan de wand van de vaten waardoor deze katheter
wordt geleid, te vermijden.

4. Bevestig door middel van fluoroscopie dat de Guideliner
katheter op de juiste plaats in het bloedvat zit.
5. Bij uitvoering van een interventionele procedure laadt u het

interventionele hulpmiddel over de bestaande voerdraad

en voert u het hulpmiddel, via de geleidekatheter en de
Guideliner katheter, op in de gewenste vasculaire ruimte
NB: Wanneer er tijdens de ingreep een tweede voerdraad
wordt gebruikt en deze weerstand ondervindt in de
geleidekatheter, moet de voerdraad verscheidene
centimeters worden teruggetrokken en langzaam
opnieuw worden opgevoerd.

5} Bevestig de Y-adapter met hemeostaseklep goed
op de proximale schacht van de GuideLiner katheter
om terugvloeiing te voorkomen.

7. Voer de katheterisatieprocedure uit. Na voltooiing van de
procedure verwijdert u de GuideLiner katheter alvorens de
geleidekatheter uit het bloedvat te halen,

8. Gooi de GuideLiner katheter weg volgens
de standaardprocedures van het ziekenhuis.

OPSLAG EN HANTERING

Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities,

BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions LLC garandeert dat de GuideLiner katheter
voorafgaand aan de vermelde vervaldatum vrij is van materiaal-
en fabricagefouten. De aansprakelijkheid onder deze garantie

is beperkt tot de vergoeding of de vervanging van ieder product
waarvan Vascular Solutions LLC heeft vastgesteld dat het
materiaal- of fabricagefouten vertoont. Vascular Solutions LLC is
niet aansprakelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade die
voortvloeit uit het gebruik van de GuideLiner katheter. Schade aan
het product door onjuist gebruik, wijziging, onjuiste opslag of onjuiste
hantering maken deze beperkte garantie ongeldig.

Geen enkele medewerker, agent of distributeur van Vascular
Solutions LLC is bevoegd om deze beperkte garantie op enigerlei
wijze te wijzigen of amenderen. Geen enkele beoogde verandering
of aanpassing kan worden legd aan Vascular Solutions LLC.
DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS

VAN ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK

OF STILZWIJGEND, INCLUSIEF GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL OF ENIGE ANDERE VERPLICHTING VAN VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENTEN EN HANDELSMERKEN

Mogelijk beschermd door een of meer Amerikaanse of
internationale patenten.

Zie: ww teleflex.com/patents-intv

GuideLiner is een geregistreerd handelsmerk van Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC of Teleflex Medical,
dochterondernemingen van Teleflex Incorporated

Zie de Lijst met internationale symbolen op pagina 27
Zie het Overzicht van de inhoud op bladzijde 28.

GuideLiner® V3 kateeter

Kasutusjuhised
USA ETTEVAATUSABINOU

USA foderaalse Gigusega on seda seadet lubatud mida tiksnes
arstidele voi arsti tellimusel

SEADME KIRJELDUS

GuideLiner kateeter on lhe luumeniga kiirvahetuskateeter, mida
pakutakse SF, 6F, 7F ja 8F juhtkateetriga kokkusobivas suuruses
ja mille voib paigutada standardse pikkusega juhtetraadi peale.
Suuremad GuideLiner kateetrid on ette nahtud kasutamiseks
koronaarse veresoonestiku proksimaalsetes osades, et toetada
jalvoi lintsustada mitme interventsioonilise seadme kasutamist.
150 cm pikkusel seadmel on 125 cm pikk roostevabast terasest
varreosa, mis distaalses otsas on 17 cm ulatuses poolringikujuliselt
polimeeriga kaetud. Terasvarrele jargneb distaalses otsas 25 cm
luumeniosa, mis on téddeldud silikooniga

GuideLiner kateetril on kaks plaatina-iriidiumist markerriba, mis
véimaldavad standardsete fluoroskoopiliste meetodite kasutamisel
nahtavust. Distaalne markerriba asub distaalses tipus. Proksimaalne
markerriba asub aariku ldhedal. Seadmel on kaks asendimarki,
mis asuvad 95 cm kaugusel (ihekordne mark) ja 105 cm kaugusel
(topeltmark) distaalsest tipust.

GuideLiner kateeter viiakse sisse juhtkateetri abil ja seetdttu peab
GuideLiner kateetri siseldbimdst olema umbes 1 French-suuruse
vérra vaiksem kui juhtkateetril. GuideLiner kateetri proksimaalses
otsas on margis, kus on naidatud juhtkateetriga kokkusobivus ja
sellest tingitud GuideLiner kateetri siselabim&ét.

Guideliner kateeter on steriliseeritud etilleenoksiidiga
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TEHNILINE KIRJELDUS

KAHJULIK TOIME

Véimalik kahjulik toime, mida véib seostada GuideLiner kateetriga,

5

—
—1/cm—s I
| | —

! e o L
T3
A

zsm—»I

D)

C>=

t [N
x - t—2mm

NAIDUSTUSED
GuideLiner kateetrid on ette nahtud kasutamiseks koos
Jjuhtkateetritega, et padseda ligi koronaarse ja/vdi perifeerse
veresoonestiku eraldisei piirkondad: ja lintsustada

interventsionaalsete seadmete paigaldamist.

VASTUNAIDUSTUSED

GuideLiner kateetrite kasutamine on vastunaidustatud veresoontes,
mille 12bim&6t on vaiksem kui 2,5 mm ning neurovaskulaarse koe
v&i venoosse slisteemi veresoontes

HOIATUSED

GuideLiner kateeter on steriilne Ghekordseks kasutamiseks.
Uhekordseks kasutamiseks ettenzhtud seadmete korduskasutamine
voib tekitada patsiendi voi kasutaja nakatumise riski ning rikkuda
seadme funktsionaalsuse, mis vdib pdhjustada patsiendile
haigestumist v&i raskeid vigastusi.

GuideLiner kateetrit ei tohi kunagi viia veresoonde ilma juhtiva
juhtetraadita, sest see v3ib kahjustada veresoont.

GuideLiner kateetrit ei tohi kunagi viia veresoonde, mille tegelik
1abimd6t on vaiksem kui 2,5 mm. See voib tekitada veresoone
vigastuse ja/vi sulguse. Kui rohk veresoones langeb parast
GuideLiner kateetri sisestamist, eemaldage kateeter kuni normaalse
rdhu taastumiseni.

GuideLiner kateetri suuruse ja mittekoonilise tipu tottu tuleb olla
aarmiselt hoolikas, et valtida nende veresoonte sulgust ja seinte
kahjustamist, mille kaudu kateetrit ligutatakse.

Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi likata
voi tagasi ttmmata, kuni fluoroskoopia abil ei ole vlja selgitatud
takistuse pdhjust. Kateetri v&i juhtetraadi likumine vastu takistust
vGib pdhjustada kateetri voi juhtetraadi tipu eraldumist véi kahjustada
kateetrit v&i veresoont.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage Guideliner kateetrit, kui pakend on kahjustatud
Kahjustatud pakend v8ib tahendada, et seade ei ole enam steriilne
v&i on kahjustatud.

Enne kasutamist tuleb GuideLiner kateetrit kontrollida vGimaliku
keerdumise ja kdverdumise suhtes. Arge kasutage kahjustatud
kateetrit. See voib tekitada veresoonte kahjustuse ja/vai olukorra
kus kateetrit ei ole véimalik edasi lukata ega tagasi tdmmata.
Kateetri valendik tuleb enne kasutamist loputada steriilse
hepariniseeritud fusioloogilise lahusega, et véltida trombi
moodustumist ja tagada, et kateetris puudub praht, mis v&ib kehasse
sattuda ning embooliat ja/vdi oklusiooni pdhjustada.

Ef indud httbimise valtimiseks v3i vahendamiseks iga
kateetri veresoonkonnas kasutamisel

Kasitsege kateetrit protseduuri ajal hoolikalt, et vahendada juhusliku
murdumise, keerdumise v&i kdverdumise véimalust. Arge poorake
kateetrit paigaldamise ajal, sest see voib kateetrit kahjustada.

Kui kateeter on patsiendi k_gehas, tuleks seda kasitseda Uksnes
fluoroskoopia kontrolli all. Arge putidke kateetrit ligutada ilma selle
tipu reageerimist jalgimata, sest see v3ib kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Arge kunagi likake GuideLiner-kateetrit tile juhtkateetri otsa
kaugemale kui 10 cm, kuna GuideLiner-kateeter v3ib juhtkateetrisse
kinni jaéda ning selle eemaldamine vdib olla raskendatud.

Arge tdmmake laiendamata stenti tagasi GuideLiner kateetrisse,

kui kateeter on keha sees, sest stent voib lahti tulla. Selle asemel
tdmmake GuideLiner kateetrit ja laiendamata stenti samaaegselt
koos tagasi juhtesse ja eemaldage koos.

©2018 Vascular Solutions LLC
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Mitte Uhelgi Vascular Solutions LLC toétajal, esindajal voi
edasimutjal pole digust muuta v&i parandada kaesolevat piiratud
garantiid. Mis tahes muudatused véi parandused pole ettevotte
Vascular Solutions LLC suhtes taitmisele pédratavad.

SEE GARANTII ON OTSENE GARANTII KOIKIDE TEISTE
OTSESTE VOI KAUDSETE GARANTIIDE ASEMEL, SEALHULGAS
MIS TAHES GARANTIID, MIS ON SEOTUD TURUSTATAVUSEGA
VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIMISEGA VOI MIS TAHES
MUUDE KOHUSTUSTEGA ETTEVOTTELE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENDID JA KAUBAMARGID

V&ib olia héimatud dhe v6i mitme USA véi rahvusvahelise
patendiga.

Vi www teleflex.com/patents-intv

GuideLiner on aritihingusse Teleflex Incorporated kuuluvate
ettevotete Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC v6i
Teleflex Medical registreeritud kaubamark.

Vt rahvusvaheliste simbolite sénastik Ik 27.

GuideLiner hdlmab muu hulgas jargmist:
Guideliner kateetri tipu . i
Kokkusobiv kateetri min | valislabimoot Sudame seiskumine
Mudel juhtkateeter siselabimoot X) ° Emboolia
= 5F ) : : [Infeldsioon
5569 (20,056 tolli / 0,046 tolli 0,053 tolli . Miuiokardi infarkt
5F 1 1,42 mmsiselabimy | (/17 ™™ (1,85 mm) © Ahenemine/sulgus
ToF . Stendi paigaltnihkumine
5570 0 666 tolli / 0,051 tolli 0,083 tolli . Tromboos
5.5F 1,68 m;n siseldbim.) (1,30 mm) (1,60 mm) . Veresoone dissektsioon
> 6F . Veresoone mulgustumine
5571 0 670 tolli / 0,056 tolli 0,067 tolli
6F 178 min sicelibi (1,42 mm) (1,70 mm) KLINILINE PROTSEDUUR
78 mm siselabim.) GuideLiner kateeter on mdeldud kasutamiseks sellega labiviidavate
g
27F protseduuride jacks véljadppe saanud arstide poolt. Kirjeldatud
%2 (20,078 tolli/ P 8,%705;(::; tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt heaks
1,98 mm siselabim.) ' ! kiidetud protokolle ning samuti pole need méeldud patsientide
> 8F ravimisel arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks. Kdikide
5573 (20,088 tolli / 0,071 tolli 0,085 tolli andmetega, kaasa arvatud patsiendi objekii ja subjektii
8F 224 mm siselabim) (1,80 mm) (2,16 mm) haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide tulemustega, tuleb

arvestada enne kindla raviplaani koostamist.

TOOTEPAKEND SISALDAB:

1 x kateeter

MUUD VAJALIKUD MATERJALID, MIDA
TOOTEPAKEND El SISALDA:

Juhtkateeter, mille siselabimddt on piisavalt suur kasutatava
GuideLiner kateetri mudeli mahutamiseks.

. Hemostaasiklapiga varustatud Y-uhendus (Tuohy-Borst-tiiipi)
. Juhtetraat 1abim&dduga = 0,014 tolli / 0,36 mm

. Steriilne sUstal (loputamiseks)

. Steriilne hepariinitud fiisioloogiline lahus (loputamiseks)

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Enne kasutamist tuleb GuideLiner kateetri tootepakendit ja osi
kahjustuste suhtes hoolikalt kontrollida.

vt i | terminid Ik 28.

GuideLiner® V3-katetri

Kéyttoohjeet
YHDYSVALTOJA: KOSKEVA HUOMAUTUS

‘Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynmn
tapahtuvaksi ai la3karin toimesta tai y

VALINEEN KUVAUS

GuideLiner-katetri on yksiluumeninen, nopeasti vaihdettava katetri,
joka on saatavana yhteensopivana 5 F-, 6 F-, 7 F- ja 8 F -kokoisille
ohjainkatetreille ja joka voidaan asettaa vakiomittaisen ohjainvaijerin
paalle. GuideLiner-katetrin suuremmat koot on tarkoitettu
kaytettavaksi sepelvaltimoiden proksimaalisissa osissa tukemaan
jaftai helpottamaan useiden interventiolaitteiden kayttda. Taman
150 cm pitkan laitteen 125 cm:n varsiosa on ruostumatonta terasta,
ja se on paallystetty puolipydrealla polymeerilla distaalisen 17 cm:n

2 Steriilse meetodiga pange jactur koos GuideLiner k
steriilsele alusele.
3 Votke GuideLiner kateeter jaoturist valja ja loputage

GuideLiner kateetri luumenit korralikult distaalsest tipust
steriilse hepariinitud fusioloogilise lahusega.

PAIGALDAMISPROTSEDUUR

Paigaldage GuideLiner kateeter jargmiselt:

1 Kinnitage varem sisestatud juhtetraat ja laadige GuideLiner
kateetri distaalne tipp juhtetraadile ning likake edasi, kuni
kateeter asub hemostaasiklapi suhtes proksimaalselt.

2 Avage hemostaasiklapp ja likake GuideLiner kateeter Iabi
hemostaasiklapi juhtekateetrisse.

3 Fluoroskoopilise jalgimise all likake GuideLiner kateeter
Jjuhtkateetri distaalsest tipust edasi soovitud asukohta
veresoones.

HOIATUS: Kunagi ei tohi Guidel.iner kateetrit l{ikata

osalta. Te 1 varren distaalinen 25 cm pitka luumenosa on
kasitelty silikonilla

GuideLiner-katetrissa on kaksi platina-iridium-merkkiviivaa, jotka
nakyvat normaaleja lapivalaisumenetelmia kaytettdessa. Distaalinen
merkkiviiva on distaalikérjessa. Proksimaalinen merkkiviiva sijaitsee
Iahell& holkkia. Laitteessa on kaksi paikannusmerkkia 95 cm:n (yksi
merkki) ja 105 cm:n (kaksoismerkki) paassa distaalikarjesta.
GuideLiner-katetri pujotetaan ohjainkatetrin lavitse, minka
seurauksena GuideLiner-katetrin sisahalkaisija on noin 1
French-kokoa pienempi kuin ohjainkatetri. GuideLiner-katetrin
proksimaalisessa paassa on merkkilappu, josta ilmenee
ohjauskatetrin yhteensopivuus ja taman kaytosta johtuva GuideLiner-
katetrin sisahalkaisija.

GuideLiner-katetri on steriloitu etyleenioksidilla.

sremefe

veresoonde, mille tegelik iabim56t on vaiksem kui TEKNISET TIEDOT
2,5 mm. See vdib tekitada
jalvéi sulguse. Kui réhk veresoones langeb parast GuideLiner
Guidel.iner kateetri sisestamist, eemaldage kateeter kuni GuideLinerin kirjen
normaalse rohu taastumiseni. . Yhteensopiva a ulkoldpimitta
HOIATUS: GuideLiner kateetri suuruse ja Malli e (X)
tipu tottu tuleb olla aarmiselt hoolikas, et valtida nende 5569 =5 F (sisahalk 0.046" 0.053"
veresoonte sulgust ja seinte kahjustamist, mille kaudu 5F >0056" /142 n{m) a 17 mm) a 35 mm)
kateetrit liigutatakse. : ! ! !
4 Fluoroskoopia abil veenduge, et GuideLiner kateeter on 5570 26 F (sisahalk. 0,051" 0,063"
veresoones soovitud asukohas. 5,5F >0,066" /1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5 Interventsionaalse protseduuri tegemiseks laadige N " N
interventsionaalne seade olemasolevale juhtetraadile ja 52'7:1 N gg_lzu(?'?a%ak 104256 10_}367
likake seade |abi juhtkateetri ja GuideLiner kateetri soovitud =Y .78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
kohta veresoonestikus. 5572 | =7F (sisahalk 0,062" 0,075"
MARKUS: Kui inter i ajal teist traati 7F 20,078" /1,98 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)
ja juhtkateetris on tunda takistust, tdmmake traati méned
sentimeetrid tagasi ja liikake uuesti edasi. 5573 = 8 F (sisahalk. 0,071" 0,085"
6 Kinnitage Y-tihenduse hemostaasiklapp tihedalt GuideLiner 8F =0,088"/2,24 mm) | (1,80 mm) (2,16 mm)
kateetri proksimaalse varre killge, et valtida vere tagasivoolu
7. Viige labi kateteriseerimisprotseduur. Parast protseduuri I 150

I18petamist eemaldage GuideLiner kateeter enne juhtkateetri
eemaldamist veresoonest.

8, Kérvaldage GuideLiner kateeter haigla tavaparase korra jargi

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid sailitamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PHRATUD GARANTII

Vascular Solutions LLC tagab, et GuidelLiner kateetril puuduvad
enne pakendile margitud kdlblikkusaja I8ppu tédstandarditest vai
kasutatud materjalist tingitud defektid. See garantii on piiratud
kéikide selliste toodete valjavahetamise v&i nende eest raha
tagastamisega, mis on Vascular Solutions LLC arvates téostandardi
voi materjalide poolest defektsed. Vascular Solutions LLC ei vastuta
mis tahes kaasnevate, eri- vi tagajarjena tekkinud kahju eest, mis
on pdhjustatud GuideLiner kateetri kasutamisega. Vaarkasutamisest,
muudatuste tegemisest, valest sailitamisest voi valest kasitsemisest
tingitud toote kahjustuste korral on ké&esolev piiratud garantii
Sigustihine.
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KAYTTOAIHEET

GuideLiner-katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi ohjainkatetrien kaytén
yhteydessa yksittaisiin koronaarisen jaftai perifeerisen verisuoniston
alueisiin kasiksi paasemiseksi seka toimenpidelaitteiden paikalleen
asetuksen edesauttamiseksi.

VASTA-AIHEET

Guideliner-katetrien kaytté on vasta-aiheinen verisuonissa, joiden
sisdhalkaisija on alle 2,5 mm, neurovaskulaarisen kudoksen
verisuonissa ja laskimoissa.
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VAROITUKSET

GuideLiner-katetri toimitetaan steriilind vain kertakayttoa varten.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd voi altistaa potilaan tai
kayttajan infektioriskille ja vaarantaa laitteen toiminnan, mika voi
johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan

Ala koskaan tyénna GuideLiner-katetria verisuoneen iiman johtavaa
ohjainvaijeria, sillé suoni voi vaurioitua.

Ala koskaan tyénna Guideliner-katetria verisuoneen, jonka
keskihalkaisija on alle 2,5 mm. Tasté voi seurata suonivaurio ja/

tai tukkeuma. Mikali verisuonen paine laskee GuideLiner-katetrin
paikalleen asettamisen jalkeen, veda GuideLiner-katetria ulos,
kunnes paine palautuu normaaliksi.

GuideLiner-katetrin koon ja tylpan karjen vuoksi tulee noudattaa
aarimmaista varovaisuutta, jotta valtettaisiin suonen tukkiutuminen
tai sen seinamien vahingoittuminen katetrin kulkiessa suonen lavitse.
Ala koskaan kuljeta suonensisaista valinetta eteenpain tai veda

sité taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
méaritetty l&pivalaisulla. Katetrin tai ohjainvaijerin liikuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai ohjainvaijerin karjen
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonivaurion

VAROTOIMET

Ala kayta GuideLiner-katetria, jos pakkaus on vahingoittunut.
Vaurioitunut pakkaus voi olla merkki steriiliyden menetyksesta tai
laitteen vahingoittumisesta.

Tarkasta GuideLiner-katetri ennen kayttoa kiertymien tai taittumien
varalta. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa. Seurauksena voi olla
suonen vaurioituminen ja/tai katetrin eteenpain kuljettamisen tai
taaksepain vetamisen epaonnistuminen.

Katetrin luumen on huuhdeltava steriililla, heparisoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttda. Nain estetdan hyytyman
muodostumista ja varmistetaan, etta katetrissa ei ole jaamia, jotka
voisivat kulkeutua kehoon ja aiheuttaa embolian ja/tai tukoksen
Kun mita tahansa katetria kaytetaan verisuonistossa, on
ryhdyttava varotoimiin hyytyman muodostumisen estamiseksi tai
vahentamiseksi.

Noudata varovaisuutta késitellessasi katetria toimenpiteen aikana
vélttagksesi vahingossa tapahtuvan katkeamisen, taipumisen tai
kiertymisen. Alé vaanna katetria voimakkaasti asettamisen aikana,
silla katetri saattaa vaurioitua.

Kun katetri on potilaan verisuonistossa, sen manipulointi pitaa
suorittaa aina lapivalaisukontrollissa Ala yrité liikuttaa katetria ilman,
etta tarkkailet siita aiheutuvaa vastetta katetrin paéssa, silla katetri
saattaa vaurioitua tai verisuoni vahingoittua.

Ala koskaan tyénna GuideLiner-katetria yli 10 cm ohjainkatetrin
kérjen ohi, silld GuideLiner-katetri voi tarttua ohjainkatetriin, jolloin
poistaminen voi olla vaikeaa.

Ala veda levittamatonta stenttia takaisin Guideliner-katetriin, kun
katetri on kehon sisall3, silla tama voi johtaa stentin itoamiseen
Veda sen sijaan sekéa GuideLiner-katetri etta levittamaton stentti
yhdessa takaisin ohjaimeen ja poista ne yhdessa.

HAITTAVAIKUTUKSET

GuideLiner-katetrin kayttéon rr liittyvia haif ikutuksia
ovat muun muassa seuraavat:

. sydanpysahdys

. embolia

. infektio

. sydaninfarkti

. hidastunut veren virtaaminen / tukkeuma
. stentin siirtyminen

. tromboosi

. suonen dissekoituma

. suonen perforaatio.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

GuideLiner-katetrin kaytto on sallittu sellaisille laakareille,

jotka on koulutettu laitteen kayttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta
KAIKKIA lagketieteellisesti hyvaksyttyja protokollia, eika niiden

ole myoskaan tarkoitus korvata laakarin kokemusta ja harkintaa
minkaan tietyn potilaan hoidossa. Kaikki saatavilla olevat tiedot,
mukaan lukien potilaan tilan merkit ja oireet seka muut diagnostiset
koetulokset, tulee ottaa huomioon ennen erityisen hoitosuunnitelman
maarittamista.

PAKKAUKSEN SISALTO:
1 x katetri

MUUT TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI
TOIMITETA PAKKAUKSESSA:

ohjainkatetri, jonka sisahalkaisija on tarpeeksi suuri kaytossa
olevaa erityista Guideliner-katetria varten

. hemostaasiventtiililla varustettu Y-liitin
(Tuohy-Borst-tyyppinen)

. ohjainvaijeri, jonka halkaisija < 0,014" / 0,36 mm

. steriili ruisku (jarjestelman huuhteluun)

. steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta
(jarjestelman huuhteluun)

KAYTON VALMISTELU

1. Tarkasta GuideLiner-katetrin pakkaus ja komponentit
huolellisesti vaurioiden varalta ennen kayttda.

2. Vie annostelulaite ja GuideLiner-katetri steriilisti steriilille
alueelle.

©2018 Vascular Solutions LLC

3. Poista GuideLiner-katetri annostelulaitteesta ja huuhtele
GuideLiner-katetrin luumen di j késin
steriililla, heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

SISAANVIENTI

Aseta GuideLiner-katetri paikalleen noudattaen seuraavia vaiheita:

1 Kiinnita jo etukateen paikalleen asetettu ohjainvaijeri ja lataa
GuideLiner-katetrin ikarki tak ain ohjainvaijeriin

Tyonna sitten katetria vain, kunnes sen sijainti on

proksimaalinen hemostaasiventtiilin nahden.

2 Avaa hemostaasiventtiili ja tyénna GuideLiner-katetri
hemostaasiventtiilin lapi ohjainkatetriin.
3. Tyénna GuideLiner-katetria lapivalaisuohjauksessa

ohjainkatetrin distaalisen kérjen ohi ja haluttuun kohtaan
verisuonessa

VAROITUS: Ald koskaan tyénna Guideliner-katetria

ver jonka onalle 2,5 mm. Tasta
saattaa aiheuttaa veri ittumisen, i i
tai isen. Mikali veri paine laskee

Guidel iner-katetrin paikalleen asettamisen jalkeen,
veda GuideLiner-katetria ulos, kunnes paine palautuu
normaaliksi.

VAROITUS: Guidel.iner-katetrin koon ja tylpan karjen
vuoksi tulee noudattaa adrimméista varovaisuutta, jotta

suonen t tai sen
katetrin suonen lavitse.
4 Vahvista GuideLiner-katetrin haluttu sijainti verisuonessa
lapivalaisun avulla.
5 Interventionaalista toimenpidetta suoritettaessa aseta

interventiolaite paikalleen asetetun ohjainvaijerin paalle

Jja tydnna laite ohjainkatetrin ja GuideLiner-katetrin lavitse
haluttuun suonensisaiseen paikkaan

HUOMAA: Jos interventiossa kdytetadn toista
ohjainvaijeria ja ohjainkatetrissa tuntuu vastusta, veda
vaijeria takaisin useinta senttejd ja jatka sisadnvientia

hitaasti.

6. Kirista Y-liittimen hemostaasiventtiili kunnolla GuideLiner-
katetrin proksimaaliseen varteen veren takaisinvuodon
estamiseksi

7 Suorita katetrisointi. Poista GuideLiner-katetri ennen
ohjainkatetrin poistamista verisuonesta toimenpiteen tultua
valmiiksi.

8 Havita GuideLiner-katetri sairaalan normaalien
menettelytapojen mukaisesti.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- ja kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU
Vascular Solutions LLC takaa, ettd GuideLiner-katetri on vapaa
valmistus- ja materiaalivioista annettua viimeista kayttépaivaa
edeltavana aikana. Tamén takuun sisaltama vastuu rajoittuu vain

i 1 L iden hinnan palat niseen tai tL iden vaihtoon,
joissa Vascular Solutions LLLC on todennut olevan valmistus- tai
materiaalivikoja. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan
satunnaisesta, erityisesta tai epasuorasta vahingosta, joka syntyy
Guideliner-katetrin kaytosta. Tuotteen vaarinkayton, muuntelun,
vaaran sailytystavan tai vaaran kasittelyn aiheuttama vaurio mitatoi
taman rajoitetun takuun.
Vascular Solutions LLC tyontekij6illa, edustajilla tai jalleenmyyijilla ei
ole valtuuksia muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua takuuta millaan
tavalla. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan vaitetyista
muutoksista tai lisdyksista.
TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT
TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI
MUUT VASCULAR SOLUTIONS LLC -YHTION VASTUUT JA
VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen tai
kansainvalisen patentin alainen.

Katso: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner on Teleflex Innovations S.a.r.l. -yhtién, Vascular Solutions
LLC -yhtién tai Teleflex Medical -yhtion rekistersity tavaramerkki
Kukin naista yhtidista on osa Teleflex Incorporated -yhtict:

Ks. kansainvalisten symbolien sanastoa sivulla 27.
Katso sisallon sanasto sivulla 28.

Cathéter GuideLiner® V3

Mode d’emploi

MISE EN GARDE APPLICABLE AUX
ETATS-UNIS

La législation fédérale réserve la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter GuideLiner est un cathéter de remplacement rapide

& lumiére unique disponible dans des tailles compatibles avec

les cathéters-guides 5F, 6F, 7F et 8F. Il peut étre placé sur un fil-
guide de longueur standard. Les tailles supérieures des cathéters
GuideLiner permettent une utilisation au sein des parties proximales

du systéme vasculaire coronarien pour apporter un soutien etfou
faciliter I'utilisation de plusieurs dispositifs d'intervention. Le dispositif
de 150 cm posséde une tige en acier inoxydable de 125 cm dont

les 17 cm distaux sont recouverts d'un polymére semi-circulaire. A
I'extrémité distale, la tige en acier inoxydable est suivie d'un segment
revétu de silicone avec une lumiere de 25 cm.

|e cathéter Guideliner posséde deux bandes-repéres en platine-
iridium qui permettent de le visualiser lors de [utilisation de
méthodes radioscopiques standard. La bande-repére distale est
située sur l'extrémité distale. LLa bande-repére proximale est située

a proximité de la bague. Le cathéter possede deux reperes de
positionnement situés a 95 cm (repére simple) et 105 cm (repére
double) de son extrémité distale.

Le cathéter GuideLiner est introduit & travers un cathéter-guide qui
permet d’obtenir un diamétre interne d’environ 1 French plus petit
que celui du cathéter-guide. Le cathéter Guideliner posséde une
languette proximale qui indique la compatibilité avec les cathéters-
guides et le diamétre interne final du cathéter GuideLiner.

|e cathéter GuideLiner a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

D.E. de
Cathéter-guide | D.I. minimal P'extrémité du
Modéle compatible Guidel.iner Guidel.iner {X)
5569 = 5F (= D.I. 0,056 0,046 po 0,053 po
5F po/1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 z 6F (= D.I. 0,066 0,051 po 0.063 po
5,5F po/1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 = 6F (= D.I. 0,070 0,056 po 0,067 po
6F po/1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 z7F (= D.I. 0,078 0,062 po 0,075 po
7F po/1,98 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 = 8F (= D.I. 0,088 0,071 po 0,085 po
8F po/2,24 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)
f 150 |
l I«-mm—.» WzSCm—u'l

-——

D

1 e o5 AR
705
A
Toigd
x  t—2mm

INDICATIONS

Les cathéters GuideLiner sont congus pour étre utilisés
conjointement avec des cathéters-guides pour accéder a des régions
distinctes de 'appareil vasculaire coronarien et/ou périphérique

et faciliter la mise en place de dispositifs utilisés en cours
dintervention.

CONTRE-INDICATIONS

|es cathéters GuideLiner sont contre-indiqués sur les vaisseaux
de moins de 2,5 mm de diamétre, les vaisseaux de I'appareil
heurovasculaire et le systéme veineux.

MISES EN GARDE

Le cathéter GuideLiner est fourni stérile et exclusivement pour un
usage unique. La réutilisation de dispositifs & usage unique entraine
un risque potentiel d’infections pour le patient ou I'utilisateur et est
susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif, ce qui
pourrait causer une maladie ou de graves blessures au patient.

Ne jamais faire progresser le cathéter GuideLiner dans un vaisseau
sans un fil-guide, car cela pourrait entrainer un endommagement du
vaisseau.

Ne jamais faire progresser le cathéter GuideLiner dans un vaisseau
dont le diamétre effectif est inférieur & 2,5 mm. Cela pourrait Iéser le
vaisseau et/ou entrainer une occlusion. Si l'introduction du cathéter
GuideLiner dans un vaisseau entraine une baisse de la tension, le
retirer immédiatement jusqu’au retour d'une pression normale.

La taille et lextrémité non effilée du GuideLiner exigent de prendre
d'extrémes précautions pour éviter toute occlusion des vaisseaux et
tout endommagement des parois des vaisseaux a travers lesquels
passe le cathéter.

Ne jamais insérer ni retirer 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
fil-guide rencontrant une résistance peut entrainer la séparation de
I'extrémité du cathéter ou du fil-guide, une détérioration du cathéter
ou une perforation de vaisseau.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le cathéter GuideLiner si 'emballage a été
endommagé. Un emballage endommagé pourrait indiquer que la
stérilité est compromise ou que le dispositif lui-méme est endommagé.
Avant utilisation, vérifier que le cathéter GuideLiner n'est pas plié

ou déformé. Ne pas utiliser un cathéter abimé. Une détérioration
vasculaire et/ou limpossibilité d’'insérer ou de retirer le cathéter
pourra\ent survenir.

103807 Rev A 06/18

VSIMDTO00003829

Teleflex Ex. 2144
Medtronic v. Teleflex
IPR2020-00135

Page 6



La lumiere du cathéter doit étre rincée avec une solution saline
héparinée stérile avant utilisation pour éviter la formation de caillots
et pour s'assurer que le cathéter est exempt de débris susceptibles
de s'introduire dans le corps et de provoquer une embolie et/ou une
occlusion.

Des précautions pour prévenir ou réduire la formation de caillots
doivent étre prises lorsqu’un cathéter quel qu'il soit est utilisé dans le
systéme vasculaire.

Manipuler le cathéter avec soin pendant I'intervention afin d'éviter de
le rompre, le courber ou le plier par inadvertance. Ne pas appliquer
de torsion sur le cathéter lors de la mise en place car cela pourrait
'endommager.

Une fois le cathéter a l'intérieur du corps, il doit étre 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.

Ne jamais avancer le cathéter GuideLiner plus de 10 cm au-dela de
I'extrémité du cathéter-guide car le cathéter GuideLiner pourrait se
coincer dans le cathéter-guide, rendant son retrait difficile

Ne pas retirer dans le cathéter GuideLiner un stent non déployé
lorsque le cathéter est dans le corps du patient. Cela risquerait de
déloger le stent. Au lieu de cela, tirer simultanément le cathéter
GuideLiner et le stent non déployé pour les ramener dans le guide,
puis les retirer ensemble

EFFETS INDESIRABLES
Les éventuels effets indésirables pouvant étre associés au cathéter
GuideLiner incluent, entre autres :

. Arrét cardiaque

. Embolie

. Infection

. Infarctus du myocarde
. Débit lent/occlusion

. Déplacement du stent
. Thrombose

. Dissection vasculaire
. Perforation vasculaire

INTERVENTION CLINIQUE

Le cathéter GuideLiner doit étre utilisé par des médecins ddment
formés aux procédures indiquées pour le dispositif. Les techniques
et modalités décrites ne représentent pas TOUS les protocoles
médicalement acceptables, et ne sont pas congues pour se
substituer & 'expérience et au jugement du médecin pour traiter un
patient en particulier. Toutes les données fournies, y compris les
signes et symptémes du patient ainsi que d’autres résultats de tests
diagnostiques, doivent étre examinées avant de déterminer un plan
de traitement spécifique.

L’EMBALLAGE CONTIENT :
1x cathéter

AUTRES ELEMENTS REQUIS MAIS NON

FOURNIS :

. Un guide-cathéter avec un diamétre interne suffisamment
important pour recevoir le modéle spécifique du cathéter
GuideLiner utilisé

. Un adaptateur en Y avec valve hémostatique (de type
Tuohy-Borst)

. Un fil-guide d’un diamétre de < 0,014 po/0,36 mm

. Une seringue stérile (pour le ringage du systéme)

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

PREPARATIFS AVANT UTILISATION
1. Avant utilisation, inspecter minutieusement 'emballage et les
composants du cathéter Guidel_iner pour vérifier absence de

dommages.
2. En utilisant une technique stérile, transférer la spirale de
distribution avec le cathéter GuideLiner dans le champ stérile
3. Retirer le cathéter GuideLiner de la spirale de distribution et

rincer soigneusement la lumiére du cathéter GuideLiner a
I'aide d'une solution saline héparinée stérile injectée depuis
I'extrémité distale.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

Déployer le cathéter GuideLiner en suivant les étapes suivantes

1. Fixer le fil-guide précédemment introduit et charger par
l'arriere I'extrémité distale du cathéter Guidel.iner sur le
fil-guide et la faire progresser jusqu'a ce qu'elle se trouve en
position immédiatement proximale de la valve hémostatique.

2. Ouvrir la valve hémostatique et faire progresser le cathéter
GuideLiner a travers celui-ci jusque dans le cathéter-guide.
3. Sous contréle radioscopique, faire progresser le cathéter

GuideLiner au-dela de 'extrémité distale du cathéter-guide et
jusqu'a 'emplacement souhaité dans le vaisseau.
AVERTISSEMENT : ne jamais faire progresser le cathéter
GuideL.iner dans un vaisseau dont le diamétre effectif
est inférieur a 2,5 mm. Cela pourrait entrainer une

lésion du vai: une ischémie et/ou une i

Si Vintroduction du cathéter Guidel.iner dans un
vaisseau entraine une baisse de la tension, le retirer
immédiatement jusqu’au retour d’une pression normale.
AVERTISSEMENT : la taille et I'extrémité non effilée du
Guidel.iner exigent de prendre d’extrémes précautions
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pour éviter toute occlusion des vaisseaux et tout
endommagement des parois des vaisseaux a travers
lesquels passe le cathéter.

4 Sous contréle radioscopique, vérifier la position souhaitée du
cathéter GuideLiner dans le vaisseau.

5 Pour une insertion dans le cadre d’une intervention, charger
le dispositif d'intervention en arriére au-dessus du fil-guide en
place et le faire avancer dans le cathéter-guide et le cathéter
GuideLiner pour le placer dans I'espace vasculaire souhaité.
REMARQUE : si un deuxiéme fil utilisé pendant
I'intervention rencontre une résistance a I'intérieur du
cathéter-guide, le rétracter de quelques centimétres et
I la progression | t.

6. Bien serrer la valve hémostatique de l'adaptateur en Y sur
latige proximale du cathéter GuideLiner pour empécher un
saighement rétrograde.

7 Effectuer la procédure de cathétérisme. Une fois l'intervention
terminée, retirer le cathéter GuideLiner avant de retirer le
cathéter-guide du vaisseau.

8. Eliminer le cathéter GuideLiner en respectant les procédures
standard de 'hopital.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage ni de manipulation particuliére.

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions LLC garantit que le cathéter GuideLiner est
exempt de défauts d’exécution et de matériaux avant la date de
péremption indiquée. La responsabilité aux termes de cette garantie
se limite au remboursement ou au remplacement de tout produit
jugé par Vascular Solutions LLC comme présentant un défaut

de fabrication ou de matériau. Vascular Solutions LLC décline

toute responsabilité pour tout dommage accidentel, particulier ou
consécutif, résultant de I'utilisation du cathéter GuideLiner. Un
endommagement du produit di @ une mauvaise utilisation, & une
transformation, & un stockage non conforme ou & une manipulation
inappropriée, annulerait cette garantie limitée.

Aucun salarié, mandataire ou distributeur de Vascular Solutions LLC
n'est habilité & modifier ou amender la présente garantie de quelque
fagon que ce soit. Tout amendement ou changement prétendu ne
sera pas opposable & Vascular Solutions LLC.

LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE EXPRESSEMENT
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES QU
IMPLICITES, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE CARACTERE
ADEQUAT POUR LA COMMERCIALISATION OU D'APTITUDE A
UN USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE OBLIGATION DE
VASCULAR SOLUTIONS LLC

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES

Le dispositif peut &tre protégé par des brevets américains ou
internationaux.

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner est une marque déposée de Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, ou Teleflex Medical, chacune faisant partie
de Teleflex Incorporated.

Voir le glossaire des symboles internationaux page 27.
Voir le glossaire de contenu, page 28.

GuideLiner® V3-Katheter

Gebrauchsanweisung
WARNUNG USA

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von
einem Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der GuideLiner-Katheter ist ein Schnellaustausch-Katheter mit
einem einzelnen LLumen, der in GroBen bereitgestellt wird, die mit
5 F-, 6 F-, 7 F- und 8 F-Flihrungskathetern kompatibel sind und
tber einen Fuhrungsdraht in Standardlange platziert werden
kénnen. Die groReren GréBen des GuideLiner Katheters sind fur
die Verwendung in den proximalen Bereichen der Koronargefale
bestimmt, um Unterstiitzung und/oder eine einfachere Verwendung
mehrerer interventioneller Instrumente zu bieten. Die 150 cm

lange Vorrichtung hat einen 125 cm langen Edelstahlschaft, der

an den distalen 17 cm eine halbkreisférmige Polymerbeschichtung
aufweist. Der Stahlschaft ist distal von einem 25 cm langen Silikon-
Lumenbereich gefolgt.

Der GuideLiner-Katheter hat zwei Platin-Iridium-Markierungsstreifen,
die Sichtbarkeit unter Standard-Fluoroskopiemethoden erlauben
Der distale Markierungsstreifen befindet sich an der distalen Spitze.
Der proximale Markierungsstreifen befindet sich nahe des Kragens.
Die Vorrichtung verflgt Uber zwei Positionsmarkierungen bei 95 cm
(einzelne Markierung) und bei 105 cm (doppelte Markierung) vor der
distalen Spitze

Der GuideLiner-Katheter wird Uber einen Fihrungskatheter
abgegeben, was zu einem Innendurchmesser flhrt, der ca

1 French kleiner ist als der Fuhrungskatheter. Der GuideLiner-
Katheter hat eine proximale Lasche, auf der die Kompatibilitat des
Fuhrungskatheters und der resultierenden Innendurchmesser des
GuideLiner-Katheters angegeben sind.

Der GuideLiner-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

TECHNISCHE DATEN

GuideLiner
Kompatibler  |GuideLiner Mindest-| Spitze AD
Modelt | Fiihr
5569 =5F 0,046" 0,053"
sp | (20056142 mm (1,47 mm) (1,35 mm)
Innendurchmesser)
5570 =6F 0,051 0,083"
55F | (2006671,68 mm (1,30 mm) (1,60 mm)
Innendurchmesser)
5571 =6F 0,056" 0,067"
(20,070"1,78 mm ; !
6F Innendurchmesser) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 =7F 0,062" 0,075"
7 | (0078'/1,98 mm (1,57 mm) (1,90 mm)
Innendurchmesser)
5573 =8F 0,071" 0,085"
(20,088"12,24 mm A ;
8F Innendurchmesser) (1,80 mm) (2,16 mm)
i I 150cr | i
17— m—-zzcm——T
s
s
I 95¢m. =
105
A 4
 Tlomm

INDIKATIONEN

Guideliner-Katheter sind fiir den Gebrauch zusammen mit
Flhrngskathetern bestimmt, um unterschiedliche Bereiche des
koronaren und/oder des peripheren GefaRsystems zu erreichen und
die Platzierung von interventionellen Vorrichtungen zu erleichtern.

GEGENANZEIGEN

Die GuideLiner-Katheter sind kontraindiziert in GefaRen mit weniger
als 2,5 mm Durchmesser sowie Gefaften im Neurogefalsystem und
imvendsen System

ACHTUNG

Der GuideLiner-Katheter wird steril nur fiir den einmaligen Gebrauch
geliefert. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten fuhrt zu
einem potenziellen Infektionsrisiko fir Patienten oder Benutzer und
kann die Geratefunktionalitat beeintrachtigen, was zu Krankheiten
oder schweren Verletzungen bei den Patienten fithren kann.

Den GuideLiner-Katheter niemals ohne einen bereits liegenden
Fuhrungsdraht in ein Gefal einfihren, da das GefaR sonst verletzt
werden kénnte.

Den GuideLiner-Katheter niemals in ein GefaR mit einem effektiven
Durchmesser von weniger als 2,5 mm einfihren. Dies kann zu
Verletzung und/oder Verschluss des GefaRes fihren. Wenn der
Druck in einem Gefal nach der Einflihrung des GuideLiner-
Katheters nachlasst, den GuideLiner-Katheter zurlickziehen, bis sich
der Druck normalisiert

Aufgrund der GroRe und nichtkonischen Spitze des GuideLiner-
Katheters ist sorgfaltig darauf zu achten, in den GefaRen, durch die
dieser Katheter passiert, eine GefaRokklusion und Schadigung der
Gefalwand zu vermeiden.

Intravaskulare Vorrichtungen durfen erst dann gegen Widerstand
weitergeschoben oder herausgezogen werden, wenn die Ursache fur
den Widerstand durch eine Fluoroskopie geklart ist. Die Bewegung
von Katheter oder Fihrungsdraht gegen Widerstand kann zur
Ablésung der Katheter- oder Fuhrungsdrahtspitze, zur Beschadigung
des Katheters sowie zur Perforation von Geféaen fuhren.

SICHERHEITSHINWEISE

Den Guideliner-Katheter nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist. Eine beschadigte Verpackung kann auf einen Bruch
der Sterilitat oder eine Beschadigung des Geréts hindeuten

Den Guidel iner-Katheter vor Gebrauch auf Knicke und Knickstellen
untersuchen. Keinen beschadigten Katheter verwenden. Dies kann
zu Schaden an Gefalen fuhren und/oder das Weiterschieben bzw.
Herausziehen des Katheters unméglich machen

Das Katheterlumen sollte vor Gebrauch mit steriler heparinisierter
Kochsalzlésung gespiilt werden, um Gerinnselbildung zu verhindern
und zu gewabhrleisten, dass der Katheter frei von Fremdkérpern ist,
die in den Korper gelangen und zu einer Embolie und/oder einem
Verschluss fihren kénnten.

Bei der Verwendung jeglicher Katheter im GefaRsystem sollten
VorsichtsmaRnahmen zur Verhinderung bzw. Reduktion der
Gerinnselbildung getroffen werden.

Wahrend des Eingriffs den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben,

um keine unbeabsichtigte Beschadigung, Biegung oder Knickung des
Katheters zu riskieren. Wahrend der Verabreichung keine Drehkraft am
Katheter anwenden, da der Katheter sonst beschadigt werden kann.
Wenn sich der Katheter im Koérper befindet, sollte er nur unter
Fluoroskopie gehandhabt werden. Der Katheter darf nicht bewegt
werden, ohne dass die Bewegung der Spitze Uberwacht wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das GefaR verletzt werden kann.
Den Guidel.iner Katheter unter keinen Umstanden mehr als 10 cm
Uber die Spitze des Fiuhrungskatheters hinaus vorschieben, da der
GuidelLiner Katheter sich im Fihrungskatheter festklemmen kann,
sodass er nur schwer zu entfernen ist.
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Einen nicht entfalteten Stent nicht in den GuideLiner zuriickziehen,

wenn sich der Katheter im Korper befindet, da sich der Stent sonst
ablésen kénnte. Stattdessen GuideLiner und nicht entfalteten Stent
in die Fuihrung zurlickziehen und zusammen entfernen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Unerwiinschten Wirkungen, die mit dem Gebrauch des GuideLiner-
Katheters im Zusammenhang stehen kénnten, sind unter anderem:

. Herzstillstand

. Embolie

. Infektion

. Mpyokardinfarkt

. LLangsamer Blutfluss/Verschluss
. Verrutschen von Stents

. Thrombose

. GefaRdissektion

. Gefalperforation
KLINISCHES VORGEHEN

Der GuideLiner-Katheter ist fur die Verwendung durch Arzte
vorgesehen, die in den fur die bestimmungsgemaBe Verwendung
der Vorrichtung vorgesehenen Verfahren a Idet sind. Die
beschriebenen Methoden und Verfahren reprasentieren nicht
ALLE medizinisch zuléssigen Protokolle und sollen nicht arztliche
Erfahrung und arztliches Urteilsvermégen bei der individuellen
Patientenbehandlung ersetzen. Alle verfugbaren Daten,
einschlielich der Anzeichen und Symptome des Patienten und
sonstiger diagnostischer Testergebnisse sollten berlicksichtigt
werden, bevor ein spezieller Behandlungsplan erstellt wird.

DER VERPACKUNGSINHALT UMFASST:
1x Katheter

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL:

Fuhrungskatheter mit einem ausreichend grolen
Innendurchmesser fur das zu verwendende GuideLiner-

Kathetermodell
. Y-Adaptor mit Hamostaseventil (Art Tuohy-Borst)
. Fuhrungsdraht mit Durchmesser von <0,014" /0,36 mm
. Sterile Spritze (zur Spulung)
. Sterile heparinisierte Kochsalzlésung (zur Spiilung)
VORBEREITUNG
1. Uberprifen Sie vor der Verwendung die Verpackung und
Komponenten des Guideliner-Katheters auf Schaden.
2. Steril arbeiten, die Dispenserspule mit dem Guideliner-
Katheter in den sterilen Bereich legen.
3. Den GuideLiner-Katheter von der Aufbewahrungsspule

nehmen und das Lumen des GuideLiner-Katheters griindlich
von der distalen Spitze aus mit steriler, heparinisierter
Kochsalzlésung spulen.

ANWENDUNG

Bei der Einfihrung des GuideLiner-Katheters folgende Schritte

beachten

1. Den zuvor eingefiihrten Fihrungsdraht sichern und die distale
Spitze des GuideLiner-Katheters auf den Fihrungsdraht
aufschieben und vorschieben, bis der Katheter unmittelbar
proximal zum Hamostaseventil befindet.

2. Das Hamostaseventil 6ffnen und den Guidel iner-Katheter
durch das Hamostaseventil in den Fuhrungskatheter
vorschieben

3. Den GuideLiner-Katheter unter Fluoroskopie Uber das distale

Ende des Fuhrungskatheters hinaus und zur gewiinschten
Position im GefaR vorschieben.

WARNUNG: Den Guideliner-Katheter niemals in ein
GefaR mit einem effektiven Durchmesser von weniger
als 2,5 mm einfiihren. Dies kdnnte zu GefaRverletzung,
Isch@mie und/oder Okklusion fiihren. Wenn der Druck
in einem GefdR nach der Einfithrung des GuidelLiner-
Katheters nachlédsst, den GuideLiner-Katheter
zuriickziehen, bis sich der Druck normalisiert.
WARNUNG: Aufgrund der GréRe und nicht konischen
Spitze des Guidel.iner-Katheters ist sorgfaitig darauf
zu achten, in den GefidRen, durch die dieser Katheter

passiert, eine Gefal ion und E der
GefaRwand zu vermeiden.

4. Mit Fluoroskopie die gewlinschte Position des GuideLiner-
Katheters im Gefal bestatigen

5. Bei der Durchflihrung eines interventionellen Verfahrens,

das interventionelle Instrument dber den vorhandenen
Fuhrungsdraht aufschieben und das Instrument durch den
Fuhrungskatheter und den GuideLiner Katheter an die
gewiinschte GefaRposition vorschieben.

HINWEIS: Wenn wéhrend des Eingriffs ein zweiter Draht
verwendet wird und ein Widerstand im Fiihrungskatheter
zu spliren ist, Draht mehrere Zentimeter zuriickziehen
und langsam wieder vorschieben.

6. Den Y-Adaptor des Hamostaseventils sicher am proximalen
Schaft des GuideLiner-Katheters festziehen, um eine
Ruckblutung zu verhindern.

7. Das Katheterisierungsverfahren durchfilhren. Nach
Beendigung des Verfahrens den GuideLiner-Katheter
entfernen, bevor der Fihrungskatheter aus dem Gefal
entfernt wird.

©2018 Vascular Solutions LLC

8. Den GuideLiner-Katheter geman den Standardverfahren des
Krankenhauses entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Keine speziellen Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen.

BESCHRANKTE GARANTIE

Vascular Solutions LLC garantiert, dass der GuideLiner-Katheter
bis zum angegebenen Ablaufdatum frei von Fertigungs- und
Materialdefekten ist. Die Haftung entsprechend dieser Garantie

ist auf RickvergUtung oder Ersatz eines beliebigen Produkts
beschrankt, das durch Vascular Solutions LLC hinsichtlich Fertigung
oder Material fir defekt befunden wurde. Vascular Solutions LLC

ist fur versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die aus

dem Einsatz des GuideLiner-Katheter entstehen, nicht haftbar.
Beschadigung des Produkts durch Missbrauch, Veranderung,
unsachgemafe Lagerung oder unsachgemafe Handhabung fihren
zum Erléschen dieser beschrankten Garantie.

Kein Mitarbeiter, Vertreter oder Distributor von Vascular Solutions
LLC ist berechtigt, diese beschrankte Garantie in irgendeiner
Weise zu verandern oder zu erganzen. Jede angebliche Anderung
oder Ergénzung der Garantie ist nicht vor Gericht gegen Vascular
Solutions LLC einklagbar.

DIESE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN,
EINSCHLIESSLICH DER GEWAHRLEISTUNG ALLGEMEINER UND
BESONDERER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER ANDERER
VERPFLICHTUNGEN VON VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTE UND MARKEN
Kann einem oder mehreren US- oder internationalen Patenten
untertiegen.

Siehe www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner ist eine eingetragene Marke von Teleflex Innovations
S.ar.l, Vascular Solutions LLC oder Teleflex Medical, die alle zu
Teleflex Incorporated gehdren

Siehe Glossar der internationalen Symbole auf Seite 27.

Ein Inhaltsglossar befindet sich auf Seite 28.

KaBstiipag Guideliner® V3

0dnyieg xpriong
MPOZOXH (H.M.A.)

H OpooTtrovBioki] NopoBeaia eTiTpETel THV TROACON TG
OUCKEURG QUTHS MOV aTré 10TPS A e EVIOAR 10TPOG.

MEPINPA®H ZYZKEYHZ

O kaBetpag GuideLiner gival évag kaBeTipag povol auhol

Tayeiag evaAAayng, o oTToiog TTPOCpEpeTal Ot PeyEBN cupBard Pe
kaBetrpeg-0dnyolg S5 F, 6 F, 7 F kai 8 F kal prropei va 1omoBeTnBei
HECW GUPHATOG-03NYOU TUTTIKOU HEYEBOUG. Ta peyaAUTEPT HEYEDN
10U kaBethpa GuideLiner Tpoopilovial yia Xpron evidg Twv
EYYUTEQWY TUNUATWY TOU OTEQAVIAIOU GyYEIGKOU OUCTANATOG Yid

va utroonBroouy i/ kal va SIEUKOAUIVOUV Th XPAOT) TTOAATTAGWY
eTMEPPATIKWY cuokeuwv. H cuokeun Twv 150 cm B1aBETel éva TPAPA
GEova 125 cm armé avogeidwio xaAuBa Ue TIEPIPEPIKN ETIKAAUYWN
o1a 17 om Tou GKPOoU Tou, aTTé NUIKUKAIKG TToAupepég. O dfovag amd
XGAUBa akoAouBeital TrepipepIkd armd éva THApA auAol 25 cm, pe
€TICTPWON CGIAIKGVNG.

O kaBetpag GuideLiner diaBétel BUo akTIvooKiEpoUG SAKTUAIOUG
amré TAartiva-Ipidlo, ol OTToiol ETTITPETTOUY TNV CTTEIKOVION KaTd

N XPAGH TUTTIKWY OKTIVOCKOTTIKGWY HEBGOWY. O TTEQIPEPIKOG
akTvookiepds BakTUAog Bpicketal 610 TeEPIPePIKS dkpo. O eyyls
AKTIVOOKIEPSOG BakTUAIOG BpiokeTal Kovid oTo KoAdpo. H cuckeun
diaBéTel dUo BeikTeG TOTTOBETNONG TTOU BpickovTal oTa 85 cm (Hovog
BeiKTNG) Kal oTa 105 cm (BTAGG BeiKTNG) ATTS TO TIEPIPEPIKS AKPO.

O kaBerrpag GuideLiner mpowBeital pEow evog kaBeTApa-o0dnyou Kal
KATAANYEI UE ECWTEPIKR BIGPETpo TTEpiTTOU KaTd 1 Fr pikpdrepn armd
10U KaBeTrpa-odnyou. O kaberfipag GuideLiner diaBétel pia eyyis
TTpoggoxn TTou UTTOdEIKVUEN TN CULRATOTATA WE TOUG KABETAPEG-0DNy oUg
Kall TV TTPOKUTITOUCH EGWTEPIK BIGUETPO Tou kaBeTripa GuideLiner.

O kaBetipag GuideLiner £xel ammooTelpwbei Ue 0&eidio Tou aiBuieviou.

MPOAIATPA®EZ
E&wr. Biay.
EAdX. dkpou
ZupBarag £0wWT. BIdY. GuideLiner
Movtého | kaBetipog-oBnyog | Guideliner {X)
5569 z5F (2 0,056"/ 0,046" 0,053"
5F 1,42 mm gowr. digy.) § (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 z6F (20,066"/ 0,051" 0,063"
5,5F 1,68 mm gowr. didy.) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 26 F (20,070"/ 0,056" 0,067"
6F 1,78 mm gowr. didy.) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 27F (20,078"/ 0,082" 0,075"
7F 1,98 mm gowr. didy.) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 28F (20,088"/ 0,071" 0,085"
8F 2,24 mm gowr. Jidp.) (1,80 mm) (2,16 mm)
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ENAEIZEIZ

O1 kafernpeg GuideLiner mpoopilovral yia yprion o€ cuvduacud pe
KaBeTpeG-0dnyoUs, TTPOKEIUEVOU va ival Buvarr n TTpdopacn oe
BIAKPITEG TIEPIOXES TOU GTEQAVIAiou /KAl TTEPIPEPEIAKOU ayyEIaKoU
OUGTAHATOG Kal Vo DIEUKOAUVOE N TOTTOBETNON ETTEURATIKWY GUCKEUWY.

ANTENAEIZEIZ

H xpAon 1wy kaBetipwv GuideLiner avievdeikvuTal og ayyeia
IapETPOU PIKPOTEPNG TWY 2,5 MM KAl OE aYYEia OTO VEUPAYYEIQKO
cuoTnUA Kal 610 AEBIKS cUcTNHA.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

O kaBetipag Guideliner TTapéxeTal ATTOCTEIPWHEVOG yia pia Kal povo
xprion. H eTavaypnaoigoroinan cuokeudy piag xeriong dnupioupyei
TBavé KivBuvo AoINWEEwY oTov aaBeviy i oTov XPAOTN Kal eVIEXETal
va SIaKuBEUTEl TNV AEITOUPYIKOTNTA TG CUOKEUNG, yeyovog TTou
HTTopei va éxel wg atroréAsopa agBéveia i cofapd Tpaupaniousd rou/
g aoBevoug.

Moté pnv Tpoweeite Tov kaBethpa GuideLiner péoa ot ayyeio xwpig
va TponynBei oUppa-odnyodg. Mropei va TTpokUyel BAGRN ayyeiou.
Mor€ unv Tpowekeite Tov kaBetripa GuideLiner uéoa ot ayysio ue
WPEAIN DIGUETPO pIKPSTEPN atrd 2,5 mm. Mropei va TTpokAnEei
Tpaupaticuss flkal amméepagn ayyeiou. Av n Tiecn o€ €va ayyeio TEael
UET TNV £10aywyn Tou KaBeThpa GuideLiner, amocUpete Tov kaBethpa
GuideLiner péxypi n Trigon va eTavEABEI GTNY KAVOVIKR TNG TIUH,

ASyw 10U PEYEBOUG KAl TOU UN KWVIKOU GKpoU Tou KaBeTrpa
GuideLiner, cuviotdral IBiaiTepn TTPOCOXH YIOG VO ATTOPEUXBET
ayyelokn armdepeagn kal BAGRN OTA TOIXWHATA TWV ayyEeiwv aroé Ta
oTToia TIEPVAE AUTOS O KABETAPAG.

Mot pnv TTPoWeEiTe 1 ATTOCUPETE PI EVOAYYEIOKT) CUCKEUT GE
TepTTWON TTOU CUVAVTACETE avTicTaon, TTpotol TTPOCBIoPIcETE TV
alTia g avTioTaong We akTivookdtnon. H petakivnon tou kaBetipa
1 TOU GUPHATOG-0BNYOU £V UTTAPXE! Qv TIGTAGT), EVOEXETAl VA
TIPOKAAECEI BlaywpIoUS ToU AKPOU Tou KaBeTHpa i Tou cUpuarog-
odnyou, gnuid otov kaBetipa rj BAARN ayyeiou.

MPOBYAAZEIZ

Mnv xpnoiporoiioste Tov kaBethpa GuideLiner, edv n ouckeuacia
£XEI UTTOOTE JNIG. AV N CUCKEUQTIG EXEI UTTOCTET PBOPG QUTO PTTOPET
va onuaivel 611 éxel TTapaBiacTei n o1elpdInTa 1 O11 €XEl UTTOCTET INMIG
n ouokeun

Mpv 1 xprion, emBewpiate Tov kaBerripa GuideLiner yia
OTToIaBATTOTE KANWN 1 OTpéBAwoN. Mnv xpnoidotToleite évav
KaBeTApa av £xel UTTOGTE {NUIG. EvBéxeTal va TTpoKANBET ayyelakn
BAGBN f/kal aduvapia TTpowenong f atréoupong Tou kabetripa.

O auhdg Tou KaBETAPA TTPETTEI Vol EETTAUBET [IE ATTOGTEIPWHEVO,
NTTAPIVIGUEVO QUGIOAOYIKS OpS TIPIV aTTO TV XPAGH Yid va
ATTOTPATTEl © OXNMATICUSG BPOURWY Kal Yia va e§acalicTel 611 Bev
UTTapYOWv oTov KaBeTrpa UTTOAEipUATa Ta oTToia Ba PTTopouoayv va
€100axBoUV GT0 CGpa e amoTEAecua epPoAn f/kal amdppagn

Kard 1 xpAon omoloudntrore kaBeTripa HECA OTO ayyelakd oluoTnua,
Ba TpETTEl va Aap BAvOVTal TTPOPUAGEEIS YIA TV ATTOTEOTTA i TN
Ueiwon Tou oxnuaTicuol BpoURwY.

Na €ioTe TTPOCEKTIKO KATE TOV XEIPIGUS TOU KABETApPa KATd T
Bidpkela piag Siadikaciag, yia va PelwBei n mlavornta tuxaiag
Bpadaong, Kapyng i oTpEBAwaong. Mnv TTEPICTPEPETE TOV KaBeTHPA
katd m SIGpKEIA TNG TOTTOBETNGNG KABWE UTTOPET Vo TTPOKANBET ZnpId
TOU KABETAPA.

Orav o kaBeTpag Bpiokeral eVidg TOU CWHATOS TOU aGBeVOUG,

Ol XEIPIOPOI Bl TTEETTEI VA TTPAYHATOTTOIOUV TAl HOVO UTTO
QaKTIVOOKOTTNOTN. Mnv aTTorTelpaBeire va PETAKIVAOETE Tov kaBeTrpa
XWPIG va TTAPATNPEEITE TNV ETTAKGAOUBN ATTOKPICT TOU GKPOU TOU
€TTEIBN PTTopEl va TTpokAnBei Znpid aTov KaBeTApa fj TPAUPATITHOS
TOU ayyeiou.

Moté pnv Tpoweeite Tov kaBethpa GuideLiner mepiocodiepo améd

10 cm Tépa AT To GKEO Tou KaBeTHPa-0dnyoU, yiaTi o kaBeTipag
GuideLiner propei va o@nvwoe! PEca oTov KABETHPa-0dNyo Kal va
eival BUCKOAN n agaipeoty Tou.

Orav o KaBETHPAG Eival EVIOG TOU GWHUATOG UNV ATTOCUPETE TUXSV N
atreAeuBepwpévn evdotTpdBean evidg Tou GuideLiner. Kdri tétoio
WTTOPET VO TTPOKAAECEI EVOPIVWOT Tou OTevT. AvTifeta, TpaBngTe
Tautéypova Tov kaBetipa Guideliner kal Tn un aTTeAsUBEpWEVN
evBorpobean avd oTov 0dnyod Kal APaIpECTE T Hadi.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ
O1 mBavég QveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET va GUVBEOVTAI LE TOV
kaBetpa GuideLiner epiAauBdvouy, ueTagl dAAwY, TIG aKOAOUBEG:

. Kapdiakn avakorrh
. EpBoin
. Noiuwgn

. Eugpayua Tou puokapdiou
. Apyn pori/ATéppagn

. Metardmion evdotrpdBeang
. Opdppwon

. Aaywpiopodg ayyeiou

. Aidrpnon ayyeiou

103807 Rev A 06/18
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KAINIKH AIAAIKAZIA

O kaBetripag GuideLiner péTrel va xpnoigotroleital amé iarpodg
KATAPTIOPEVOUG OTIG SIASIKAGIEG, Yia TIG OTTOIEG TTpoOPIZETal N
ouokeun]. O1 TeXVIKEG Kal ol Bladikacieg TTou Treplypdpoval Bev
avTipocwiteiouy OAA T1a IATPIKWG ATTODEKTA TTPWIOKOAAA, OUTE
UTTOKABIGTOUV TNV ETTEIPI KOl TNV KPIOT) TOU 1aTpOU OF OXECN ME
TV aywyr omoloudiTToTE CUYKEKPIUEVOU acBevolg. Mpiv AngBei
ATTéQACT YIol £Va CUYKEKPIUEVO TTPOYpauUa BepaTTeiag, TTPETTEI va
€KTIUNBOUV 6Aa Ta DlaBéoiya Sedopéva, oupTrepIAaNBavouévwy
TWwV EVOEIEEWY KAl TWV CUPTTTWHETWY TOU acBevoUg Kal GAAWY
ATTOTEAEGUATWY BIAYVWOTIKGWY £§ETACEWY

H ZYZKEYAZIA MEPIEXEI:

1x kaBeTHpa

AAAA YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN

ZYMI'IEPII\AMBANONTAI
KaBerripag-odnyos Ue ECWTEPIKA DIGUETPO APKETA UEYAAN
WOTE va Xwpd T0 CUYKEKPIPEVO HovTEAo KaBetripa GuidelLiner
TTOU X PNGCIHOTIOIE Al

. Mpocappoyéag oxnuarog Y pe aigootatikn BaABida (tdmmou
Tuohy-Borst)

. ZUppa-0dnyog pe didueTpo < 0,014" /0,36 mm

. AttooTeipwpévn ouplyya (yia EKTTAucn)
. ATTOCTEIpWEVO NTTAPIVIOUEVO aAarolyo SiGAupa (yia EKTTAuGN)
I'IPOETOIMAZIA A XPHZH

Mpiv 1n Xprion, EMBEWPAGTE TN CUTKEUATTA Kal Ta EEAPTAATA
Tou kaBethpa Guideliner yia Tuxév npid.

2. Epappéloviag oreipa TexVIKN, HETAPEPETE TN CTTEIPA TTAPOXAG
He Tov kaBetripa GuidelLiner oe amooTeipwpévo Tedio.

3. Agpaipécte Tov KaBeTpa GuideLiner arré n omreipa apoxic
Kal EETTAUVETE OXOAACTIKG ToV auAS Tou KaBetripa GuideLiner

akardAANANG @UAGENG i akatdAAnAou xeipIoHoU Ba karacTRoE!
dGKupn TV TTapoUoa TTEPIOPICUEVN £yyUnon

Kavévag utrdAAnAog, aviimpdowrrog fi Slavopéag tng Vascular
Solutions LLC dev £xel 10 dikaiwpa va aAAdéel A va TpoTTOTTOINOE!
QuTiv TNV TIEPIOPICPEV £YYUNCN Katd kavéva 1pdtro. Kapia
PePOSUEVN PETABOAR 1 TpotToTToinon Sev Ba £xel 16XU KaTd TG
Vascular Solutions LLC.

HMAPQYZA EITYHIH ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ AAAEL
EIMMYHZEIZ, PHTEZ H EMMEZES, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ
KAl KAGE EMMYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAL H
KATAAAHAOTHTAX A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO H
OMOIAZAHMOTE AAAHZ YMOXPEQIHI THZ VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

AIMAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMIMOPIKA
ZHMATA

EvBexeTal va KOAUTITETO! oTTO Eva 1} TIEPICCOTERS BITTAWNATA
gupeoiTeXviag Twv H.M.A /| GAAWY Xwpwv.

Avarpégte otn dievBuvon: www.teleflex.com/patents-intv

To GuideLiner egival orjua katareBév 1ng Teleflex Innovations S.a.r.l.,

¢ Vascular Solutions LLC 1j g Teleflex Medical, kaBepia ammd 11g
otoieg arroteAei TuAUa NG Teleflex Incorporated.

Avarpégte ato MAwoodp! AleBviov ZupBoAwy oTn ceAida 27.
Avarpégte otny Meply pagn TTEPIEXOPEVWY €100V OTN OgAida 28

GuideLiner® V3 katéter

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONAT_I_(OZO FIGYELMEZTETES

o170 T0 TTEPIPEPIKO GAKPO HE OTTOCTEIPWHEVO, NTTAPIVIOUEVO
aAarolyo didAupa.

AIAAIKAZIA EKNTYZHZ

Ekmrro€re tov kaBerfipa GuidelLiner wg e§Ag:

1 ZTEPEWOTE TO EK TWV TTPOTEPWY EICNYHEVO GUPHA-0BNYS Kal
TOTTOBETAGTE AVADPONA TO TIEPIPEPIKS GKPO TOU KABETHPA
GuideLiner 010 oUppa-0dnyo kal TTpowBrRaTe Tov KaBeTrpa,
HEXPI 0 KaBeTrpag va BpeBei akpIBWg eyyUs TG AINOCTATIKAG
BaABidag.

2. Avoigte TNV arpootariki BaABida kal TTpowBnaTe Tov kaBerrpa
GuideLiner diapécou NG aIpooTatIkig BaABBAG Kal EVidg Tou
kaBeTRpa-0dnyou.

3. Y116 aKTIvOoKATINGN, TTPowBnaTe Tov KaBetipa GuidelLiner
TIEPA ATTO TO TIEPIPEPIKG GKOEO TOU KABETHPA-0BNYoU Kal 010
€MBUUNTO OnpEio evidg Tou ayyeiou
MPOEIAONOIHEH: Mot unv Tpowesite Tov KOBETHpa
Guideliner yéoa ot ayysio pe weéAiun Sidperpo
HiKpoTEPN oTrd 2,5 mm. Mopei va Trpokiyel BAGRN Tou
ayyeiou, Ioxaipia A/kal aoé@pagn. Av n Trison ot éva
ayyeio TEoe PETA THY giCaywYH Tou KaBeTApa Guidel.iner,
aTrecUpeTe Tov KafeTApa Guideliner péxpl n rison va
£TTOVEABEI OTNV KAVOVIKH TS TIRA.

MPOEIAOTOIHZH: Adyw Tou Pey£Boug Kai TOU [N Kwviked
dKkpou Tou kaBeTipa Guideliner, cuvicTdral IB1aiTepn
Tpocoyh Yia va atro@euxfei ayysiok aTréQeatn Kai
BAGRN OTA TOIXWHOTA TWY AyYEiWY OTTG Ta OTTeia TIEPVA

0 KABETAPAG.
4 XpPNOIUOTTOINGTE AKTIVOCKATTNGN YIQ VA ETTIRERAICETE THY
€mBuunTr B€on Tou kaBeTpa GuideLiner eviég Tou ayyeiou.
5. Av exreAeite rapepBariki dladikaoia, T0TToBETCTE avadpopa

TNV TTAPEURATIKA CUCKEUR ETTAVW QTTO TO TOTTOBETNHEVO
olppa- odnyod Kal TTPOWBRCTE TN GUCKEUN JIGUECOU Tou
kaBeThpa- odnyou kai Tou kaBetipa GuidelLiner evidg Tou
EMBUHNTOU ayYEIAKOU XWPOU.

THMEIQZH: Av kard Thv eTTERRACT) XPNOIHOTIOL(TE
BelTEPO GUPHA TO OTTOIO TUVAVIE aVTICTAOT) EVIGS TOU
koBeTRPa-0BNYel, TpaBRTE To CUPUT TTPRS TA oW
HEPIKA EKOTOOTA KAl JE OPYES KIVIOEI TTPOWBNOTE TO EK
véou.

6. ZigTe KAAG TV aipooTatiki BaABida pe TTpocapuoyEa
oXAUATOG Y GTov £yy UG d§ova Tou KaBeTpa GuideLiner, yia
Vo oTTOTPEWETE TNV avddpoun ailoppayia.

7. EkreAéore n Siadikacia kaBeTnplacuol. AQoU OACKANPWOETE
1 diadikacia, agaipéoTe Tov kaBethpa GuideLiner Tpiv
APaIPECETE TOV KaBeTAPa-o8Nyd amé 1o ayyeio

8. ArmtoppiyTe Tov kaBeTApa GuidelLiner cUpQwva UE TIG TUTTIKES
VOGOKOEIOKES DIadIKAGIES.

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ
Agv arraitoldvral eI5IKEG GUVBIKEG ATTOBIKEUCNG
1 XEIpIoHOU.

NEPIOPIZMENH EFTYHZH

H Vascular Solutions LLC eyyudtai 611 o ka@etfipag GuideLiner Sev
PEPEI EAATIAUATA OXETIKA UE TG UAIKG KOl THY KATAGKEUH TTPIV ATTO
TV avaypa@opevn nuepopnvia Ajgng. H ubuvn oo TAdicio Tng
£yylnong autig TEPIOPICETAI GTNV ETTIGTPOPH TOU KATABAAAGUEVOU
TT0000 i TNV QVTIKATACTAGT OTTOIOUBHTTIOTE TTPOIOVTOG TTOU £XEI
BpeBei ehattwpariké amé 1 Vascular Solutions LLC 6ocov agopd 1y
karackeur fj 1a uMikd. H Vascular Solutions LLC dev gpéper eudvn
Y10l OTTOIEGDATTOTE GUUTTTWHATIKEG, EIBIKEG 1} TIAPETTOUEVES JNUIEG TTOU
TUXOV TTpoKUWouY atTd TN Xerion Tou kaBetripa GuideLiner. Znuid
TIoU Ba TTPOKANBET GTO TTPOIOV AW KAKAG XPONG, HETATPOTTAG,

©2018 Vascular Solutions LLC

Az Egy Allamok szévetségi térvényei ér ében ez
az eszkdz kizardlag orves altal vagy eorves rendeletére
értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A GuideLiner katéter egylumenti, gyorsan cserélhetd katéter, amely
5 Fr, 6 Fr, 7 Fr és 8 Fr méret(i vezetSkatéterekkel kompatibilis
méretekben kaphatd, és standard hosszusagu vezetédrétokra
vezetheto fel. A nagyobb méret(i GuideLiner katéterek a
koszoruérrendszer proximalis k ban tdmasz bi.
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JAVALLATOK

A GuideLiner katéterek vezetokatéterekkel egyUtt torténd
hasznalatra szolganak, a koszorliérrendszer ésivagy a periférias
érrendszer bizonyos terileteihez térténd hozzaférés biztositasara és
az intervencios eszkozok elhelyezésének megkonnyitésére.

ELLENJAVALLATOK

A GuideLiner katéterek hasznalata ellenjavallt 2,5 mm-nél kisebb
atmérdjl erekben, valamint a neurovasculatura és a vénas rendszer
ereiben

HVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A GuideLiner katéter steril kiszerelés(, és kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznalo
fertézésének potencialis kockazata, emellett az eszkoz
miikodéképessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériléséhez vezethet.

Vezetédrét nélkul tilos eléretolni a GuideLiner katétert az érben,
ellenkez6 esetben az ér megsériilhet.

A GuideLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb effektiv atméréjd érbe
eléretolni. Ellenkezé esetben az ér sérillése ésivagy elzarodasa
kévetkezhet be. Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan csékken
a nyomas egy érben, hlizza vissza a katétert, mig a nyomas a
normalis értékre nem all vissza.

A GuideLiner katéter mérete és nem elkeskenyedé kialakitasu
cslcsa miatt rendkivil kéraltekintéen kell eljarni, hogy ne zarédjanak
el azok az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se
sérulienek meg.

Ha ellenallast tapasztal, tilos eléretolni vagy visszahtzni az
intravascularis eszkézt mindaddig, amig fluoroszképos eljarassal
meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha ellendllas jelentkezése

és tobb intervencids eszkdz hasznalatanak megkénnyitésére
szolgalnak. A 150 cm-es eszkdz 125 cm-es rozsdamentes acél
szarral rendelkezik, melynek 17 cm-es disztalis szakaszat félkoros
polimerbevonat fedi. Az acélszarat disztalis iranyban 25 cm hosszu,
szilikonkezelt lumenszakasz koveti.

A GuideLiner katéter két platina-iridium markersavval rendelkezik,
amelyek lathatova teszik az eszkozt a standard fluoroszkopias
eljarasok soran. A disztalis markersav a disztalis csticson talalhato.
A proximalis markersav a gallér kézelében taldlhaté. Az eszkéz

két pozicionalést elésegits jelzéssel rendelkezik. A szimpla jelzés
95 cm-re, a dupla jelzés pedig 105 cm-re taldlhato a disztalis
cslicstol

A GuideLiner katéter bejuttatasa vezetékatéteren keresztil torténik,
igy a belsd atmérd a vezetSkatéter méreténél kb. 1 french-csel
kisebb. A GuideLiner katéteren taldlhaté proximalis fulon a
vezetSkaté valé korr itas és a GuideLiner katéter igy
adodé belsé atmérdje van feltintetve.

A Guideliner katéter etilén-oxiddal lett sterilizalva.

sremie[e

MUSZAKI JELLEMZOK

esetén mozgatja a katétert vagy a vezetédrotot, akkor a katéter vagy
a vezetddrét cslicsanak levalasa, a katéter karosodasa vagy az ér
sérulése kovetkezhet be

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a GuideLiner katétert, ha a csomagolas sérilt. A
sérilt csomagolas a sterilitas megsziinését vagy az eszkoz sérillését
eredményezheti.

Hasznalat elétt vizsgalja meg a GuideLiner katétert, hogy nincs-e
meghajolva vagy megtérve. Tilos sérilt katétert hasznalni. Ellenkezé
esetben érsérlilés kovetkezhet be, ésfvagy lehetetlenné valhat a
katéter eléretolasa vagy visszahuzasa

Hasznalat elétt a katéterlument steril heparinos fiziologias séoldattal
at kell dbliteni a vérrégképzédés megelézése érdekében, és hogy

a katéter mentes legyen az olyan térmeléktél, amely a szervezetbe
kertlhetne, és embdlit ésivagy elzarédast okozhatna.
Avérrbgképzsdés megelézése vagy csokkentése érdekében
ovintézkedéseket kell tenni, ha barmilyen katétert hasznalnak az
érrendszerben.

Az eljaras soran ovatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkdz véletlen elszakadasanak, meghajlasanak vagy megtorésének
kockazata. A bevezetés soran ne fejtsen ki forgatényomatékot a
katéterre, mert az a katéter kdrosodasat eredményezheti

Miutan a katéter a testbe kerlt, csak fluoroszkdpos ellenérzés

GuideLiner GuideLiner mellett szabad manipulélni. Ne prébalja a cslcs reakcidjanak
katéter katéter megfigyelése nélkil mozgatni a katétert, ellenkez6 esetben a katéter
_ minimalis cslicsanak kérosodhat, vagy az ér megsériilhet.
Kompatibilis belsd kiils®
Modell vezetékatéter atméréje atméréje (X) Soha ne tolja a GuideLiner katétert tébb mint 10 cm-rel til a
éter cslicsan, ellenkezé esetben a GuideLiner katéter
5560 %%g@’ , 0046 0,053 beszoru\hat a vezetdkatéterbe, ami megneheziti az eltavolitasat.
> " " )
5F 11‘52 rr’1m belsé (1,7 mm) (1’:,;5 mm) Tilos ki nem nyitott sztentet a GuideLiner katéterbe visszahuzni,
atmerd) amlkor a katéter a testben van, mert ez a sztent kimozdulasat
ered yezheti. Ehelyett egyszerre huzza vissza a GuideLiner
=6 Fr katétert és a kinyitatlan sztentet a vezetSbe, és egy(tt tavolitsa el Gket.
5570 (=0,066"/ 0,051" 0,063” L, .
5,5F 1,68 mm bels6 (1,30 mm) (1,60 mm) NEMKIVANATOS HATASOK
atméré) A GuideLiner katéter hasznalataval 6sszefuggésbe hozhato
=6 Fr potenciélis nemkivanatos hatasok kézé tartoznak egyebek mellett a
5571 (=0,070"/ 0,056" 0,067” kévetkezok:
6F 1,78 mm belsé (1,42 mm) (1,70 mm) - szivmegallas;
atmerd) -+ emboii;
27 Fr - fertézés;
5572 (20,078"/ 0,062 0,075 . szivizominfarktus;
F 1,98 mmbelss | (1,57 mm) (1,90 mm) + lassi ramlas / elzarodas;
atmeéré) .
. a sztent kimozdulasa;
5573 (>T)80g8r / 0,071" 0,085” . frombdzis;
8F 224mmbelss | (1,80 mm) (216 mm) + erdisszekaidia;
tmére) . ér perforacidja.
KLINIKAI ELJARAS
A GuideLiner katétert kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akiket
kiképeztek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszkéz szolgal
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
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osszes rendelkezésre all6 adatot, koztik a beteg altal mutatott
jeleket és tineteket, valamint més diagnosztikai tesztek eredményeit
is figyelembe kell venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz

A CSOMAG TARTALMA:
1 db katéter

TOVABBI SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT
TERMEKEK

a haszndlandé GuideLiner katétermodell befogadasahoz

elegendden nagy belsé atmérdjli vezetékatéter;
. Y alaku adapter vérzéscsillapité szeleppel (Tuohy—Borst-
tipusu);
. legfeljebb 0,014 hivelyk / 0,36 mm atmerdji vezetédrot,
. steril fecskendd (atoblitéshez);
. steril heparinos fiziolégias séoldat (atéblitéshez)

ELO KESZULET A HASZNALATHOZ
Hasznalat elétt alaposan vizsgélja meg a GuideLiner katéter
csomagolasat és komponenseit, hogy nem sériltek-e meg.

2. Steril technikéval helyezze at a tarolétekercset a GuideLiner
katéterrel egyutt a steril terlletre.
3. Tavolitsa el a GuideLiner katétert a tarolotekercsbdl, és a

disztalis csucs fel6l alaposan 6blitse at a GuideLiner katéter
lumenét steril heparinos fiziolégias séoldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS

Hajtsa végre a kdvetkez6 [épéseket a GuideLiner katéter

alkalmazasahoz:

1. Régzitse a korabban bevezetett vezetSdrétot, majd vezesse
ra a GuideLiner katéter disztalis cslicsat a vezetddrot
proximalis végére, és tolja elére a katétert a vérzéscsillapitd
szelephez képest éppen proximalis helyzetbe

2. Nyissa ki a vérzéscsillapito szelepet, és tolja elére a
GuideLiner katétert a vérzéscsillapito szelepen at a
vezetbkatéterbe.

3. Fluoroszkapos ellenérzés mellett tolja elére a GuideLiner
katétert a vezetSkatéter cslicsan tulra, a kivant helyre az
érben.

VIGYAZAT: A GuideLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb
effektiv atmeroju érbe eldretolni. El!enkezn esetben az
ér sériilése, i ia ésfvagy elza

be. Ha a Guidel.iner katéter behelyezése utan csdkken a
nyomas egy érben, hiizza vissza a katétert, mig a nyomas
a normalis értékre nem all vissza.

VIGYAZAT: A GuideLiner katéter mérete és nem
elkeskenyedd kialakitast csiicsa miatt rendkiviil
kériiltekintéen kell eljami, hogy ne zarddjanak el azok
az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se
sériiljenek meg.

4. Fluoroszképiaval ellendrizze, hogy a GuideLiner katéter a
kivant helyre kerlt az érben
5. Intervencios eljaras végrehajtasa esetén vezesse ra az

intervencids eszkozt a meglévs vezetddrét proximalis végére,
majd tolja elére az eszkdzt a vezetSkatéteren és a GuideLiner
katéteren keresztul a kivant vascularis térbe.

MEGJEGYZES: Ha a beavatkozas soran mascdlk drétot is
hasznal, és a a beliil,
akkor htzza néhany centiméterrel vissza a drotot, és
lassan tolja Gjra elére.

6. Biztonsagosan szoritsa ré az Y alaku adapter vérzéscsillapitd
szelepét a Guidel.iner katéter proximalis szarara a vér
visszaaramlasanak megakadalyozasa érdekében.

7 Hajtsa végre a katéterezési eljarast. Az eljaras befejezése
utan tavolitsa el a GuideLiner katétert, és csak ezt kévetéen
tavolitsa el a vezetSkatétert az érbsl.

8. A GuideLiner katétert a standard kérhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kilonleges tarolasi és kezelési kovetelmények.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A Vascular Solutions LLC szavatolja, hogy a GuideLiner katéter a
Jjelzett lejarati ideig kivitelezési hibaktdl és anyaghibaktol mentes
marad. A jelen szavatossag keretében a Vascular Solutions

LLC feleléssége az olyan termékek cseréjére vagy aranak
visszatéritésére korlatozodik, amelyekben a Vascular Solutions
LLC kivitelezési hibat vagy anyaghibat talalt. A Vascular Solutions
LLC semmiféle felelésséget nem vallal a GuideLiner katéter
hasznalatabdl adodo jarulékos, kilonleges vagy kovetkezményes
karokért. A termék nem rendeltetésszerii hasznalatabdl,
maédositasabdl, nem megfeleld tarolasabol vagy nem eldirasszeri
kezelésébdl adodo termékkarosodas esetén a korlatozott
szavatossag érvényét veszti.

A Vascular Solutions LLC egyetlen alkalmazottja, képviselSje
vagy forgalmazdja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben modositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitlagos médositas vagy kiegészités nem
érvényesithet6 a Vascular Solutions 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 VASCULAR SOLUTIONS LLC VALLALAT BARMILYEN EGYEB
KOTELEZETTSEGET.

©2018 Vascular Solutions LLC
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SZABADALMAK ES VEDJEGYEK
Egy vagy tdbb egyesiiit allamokbeli vagy nemzetk&zi
szabadalom oltalma alatt allhat.

Lasd: ywaww teleflex.com/patents-intv

A GuideLiner a Teleflex Innovations S.a.r.l., a Vascular Solutions LLC
vagy a Teleflex Medical bejegyzett védjegye; mindharom fenti vallalat
a Teleflex Incorporated része.

A nemzetkézi szimbolumok jegyzékét lasd a 27. oldalon.

Atartalmazott elemek jegyzékét lasd a 28. oldalon.

Catetere GuideLiner® V3

Istruzioni per Fuso

AVVERTENZE PER IL. MERCATO U.S.A.
La legge federale degli Stati Uniti stabilisce che il dispositivo debba
essere venduto a personale medico o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere GuideLiner & un catetere a lume singolo a scambio rapido
offerto in misure compatibili con cateteri guida da 5 Fr, 6 Fr, 7 Fre

8 Fr e pud essere introdotto su un filo guida di lunghezza standard

| cateteri GuideLiner di misura maggiore sono indicati per 'uso

nelle parti prossimali del sistema vascolare coronarico per fornire
sostegno efo facilitare I'uso di diversi dispositivi interventistici.

Il dispositivo da 150 cm dispone di una sezione dello stelo in acciaio
inossidabile di 125 cm rivestita sui 17 cm distali da un polimero
semicircolare. Lo stelo in acciaio & seguito distalmente da una
sezione di 25 cm con lume, rivestita di silicone

Il catetere GuideLiner & dotato di due fasce di marcatura in platino-
iridio, che permettono la visibilita con I'uso di metodi fluoroscopici
standard. La fascia di marcatura distale & posizionata sulla punta
distale. La fascia di marcatura prossimale & posizionata vicino al
collare. Sul dispositivo sono riportate due tacche di posizionamento
disposte a 95 cm (tacca singola) e a 105 cm (tacca doppia) dalla
punta distale.

Il catetere GuideLiner viene inserito attraverso un catetere guida, per
un diametro interno risultante di circa 1 Fr pit piccolo del catetere
guida. |l catetere GuideLiner & dotato di una linguetta prossimale
che indica la compatibilita del catetere guida e il risultante diametro
interno del catetere Guidel.iner.

Il catetere GuideLiner & stato sterilizzato con ossido di etilene.

SPECIFICHE
Diam.
est. della
punta del
Catetere guida | Diam. int. min. | GuideLiner
Modello | compatibile | GuideLiner )
5569 iSOFO’S((‘;“agl‘I'icii”} 0,046 poliici | 0,053 pollici
5F Byt @17mm) | (1,35mm)
5570 iGOFO’e(g'ao"l'" C':‘} 0,051 pollici | 0,063 pollici
5,5F R yeiost (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 2>60F67(giao”|'uci?} 0,056 poliici | 0,067 pollici
6F = s rﬁm) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 170':0’7%"3:’“'ic'?} 0,062 polici | 0,075 pollici
7F e b (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 8P diarn it | 0,071 polici | 0,085 polici
8F = on r‘;m) (1,80 mm) (2,16 mm)
150
I Io—w 7cm-.|*“"‘m75c'“'“““‘""
- e -
I oS [VARKER}
T
=
x "onm
INDICAZIONI

| cateteri GuideLiner sono concepiti per essere usati in combinazione
con cateteri guida per accedere a regioni discrete del sistema
vascolare coronarico e/o periferico e per facilitare il posizionamento
dei dispositivi interventistici.

CONTROINDICAZIONI

| cateteri GuideLiner sono controindicati nei vasi con diametro
inferiore ai 2,5 mm, nei vasi del sistema neurovascolare e nel
sistema venoso.

AVVERTENZE

Il catetere GuideLiner viene fornito sterile ed ¢ solo monouso.

I riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale rischio

di infezioni per i pazienti o per gli utenti e pud compromettere la
funzionalita del dispositivo, con conseguenti malattie o gravi lesioni
al paziente.

Non inserire il catetere GuideLiner in un vaso senza un filo guida
introduttivo, per non provocare lesioni vascolari.

Non inserire il catetere GuideLiner in un vaso con un diametro
effettivo inferiore ai 2,5 mm. Possono derivarne lesioni e/o occlusioni
vascolari. Se la pressione di un vaso si riduce dopo l'inserimento del
catetere Guideliner, rimuovere il catetere GuideLiner fino a quando
la pressione non si sia ripristinata su valori normali.

A causa delle dimensioni e della punta non rastremata di GuideLiner,
si raccomanda di prestare la massima attenzione al fine di evitare
I'occlusione di un vaso e danni alla parete dei vasi attraverso cui il
catetere viene inserito e fatto avanzare.

Se si avverte della resistenza, non far avanzare o rimuovere un
dispositivo intravascolare fino a quando non sia stata determinata

la causa di tale resistenza mediante fluoroscopia. Il movimento del
catetere o del filo guida, nel caso in cui incontri resistenza, puo
provocare la separazione della punta del catetere o del filo guida,
danni al catetere o lesioni vascolari

PRECAUZIONI

Non utilizzare il catetere GuideLiner se la confezione risulta
danneggiata. Una confezione danneggiata pud indicare una
compromissione della sterilita o il danneggiamento del dispositivo.
Prima di ogni utilizzo, controllare che il catetere GuideLiner non
presenti pieghe o attorcigliamenti. Non utilizzare un catetere
danneggiato. E possibile che si verifichino danni ai vasi e/o che non
sia pil possibile inserire o estrarre il catetere.

Prima dell'uso, irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica
sterile eparinizzata per prevenire la formazione di coaguli e
assicurarsi che il catetere non contenga particelle estranee che,

se introdotte nellorganismo, potrebbero causare un embolo efo
un'occlusione.

Quando si utilizza qualsiasi catetere nel sistema vascolare, &
necessario prendere le dovute precauzioni per prevenire o ridurre la
formazione di coaguli

Per ridurre il rischio di rottura, piegamento o attorcigliamento
accidentali, maneggiare il catetere con estrema cura durante la
procedura. Non applicare torsione sul catetere durante la procedura
di rilascio per evitare di danneggiarlo.

Quando il catetere & inserito nel corpo, manipolarlo esclusivamente
con l'ausilio della fluoroscopia. Non provare a spostare il catetere
senza osservare la risposta della punta per non rischiare di
danneggiare il catetere o il vaso.

Non inserire mai il catetere GuideLiner per pit di 10 cm oltre la punta
del catetere guida: il catetere GuideLiner potrebbe bloccarsi nel
catetere guida e renderne difficile la rimozione.

Non rimuovere uno stent non rilasciato reinserendolo nel GuideLiner
quando il catetere si trova nel corpo, poiché ne puo risultare lo
sposizionamento dello stent. Invece, ritirare insieme nella guida sia il
GuideLiner sia lo stent non rilasciato e rimuoverli insieme.

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati che possono essere associati alluso
del catetere Guideliner comprendono a titolo esemplificativo, ma
non esaustivo:

. Arresto cardiaco

. Embolia

. Infezione

. Infarto del miocardio

. Rallentamento del flusso/occlusione
. Spostamento dello stent

. Trombosi

. Dissezione vascolare

. Perforazione del vaso
PROCEDURA CLINICA

Il catetere GuideLiner deve essere utilizzato da medici preparati
nell'esecuzione delle procedure per cui & stato creato il dispositivo.
Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano TUTTI

i protocolli accettabili dal punto di vista medico e non intendono
sostituire 'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento di un
paziente specifico. E opportuno tenere conto di tutti i dati disponibili,
compresi i segnali e i sintomi dei pazienti e gli altri esiti dei test
diagnostici, prima di determinare |a terapia specifica

LA CONFEZIONE CONTIENE:

1 catetere

ALTRI ARTICOLI NECESSARI MA NON FORNITI:
Catetere guida con un diametro interno abbastanza grande da
accogliere il modello specifico di catetere GuideLiner utilizzato

. Adattatore a Y con valvola emostatica

. (tipo Tuohy-Borst)

. Filo guida con diametro < 0,014 pollici / 0,36 mm

. Siringa sterile (per il lavaggio del sistema)

. Soluzioni salina sterile eparinizzata (per il lavaggio del
sistema)

PROCEDURA DI PREPARAZIONE PER L’'USO

1. Prima dell'uso, ispezionare con attenzione l'imballaggio e i

componenti del catetere GuideLiner per verificare la presenza
di eventuali danni

2. Adottando una tecnica sterile, trasferire I erogatore a spirale
con il catetere GuideLiner nel campo sterile
3. Rimuovere il catetere GuideLiner dall'erogatore e irrigare

abbondantemente il lume del catetere GuideLiner dalla punta
distale con soluzione fisiologica eparinizzata sterile.
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PROCEDURA DI APPLICAZIONE

Applicare il catetere GuideLiner attenendosi alle indicazioni riportate

di seguito

1 Fissare il filo guida precedentemente introdotto e caricare a
ritroso la punta distale del catetere GuideLiner nel filo guida,
quindi farlo avanzare fino a quando il catetere & in posizione
appena prossimale rispetto alla valvola emostatica.

2. Aprire la valvola emostatica e fare avanzare il catetere
Guideliner attraverso la valvola, fin nel catetere guida.
3. Con lausilio della fluoroscopia, inserire il catetere GuideLiner

oltre la punta distale del catetere guida fino alla posizione

desiderata allinterno del vaso.

AVVERTENZA: non inserire il catetere Guideliner in un

vaso con un diametro effettivo inferiore ai 2,5 mm. Ne
ire lesioni, i iaefo

kura distalais gals 17 cm garuma parklats ar pusapla veida poliméru.
Distali no térauda ass posma atrodas 25 cm gar$ [dmena posms,
kas nosegts ar silikonu.

Guidel.iner katetram ir divas platina-iridija mark&juma joslas,

kas nodrosina redzamibu, izmantojot standarta fluoroskopiskas
metodes. Mark&juma distala josla atrodas uz distala gala.
Proksimala markéjuma josla atrodas blakus kaklinam. lericei ir divas
pozicionésanas atzimes, kas atrodas attiecigi 95 cm (viena atzime)
un 105 cm (dubulta atzime) no distala gala.

GuideLiner katetrs tiek ievietots caur vaditajkatetru, tadél ta
iek$&jais diametrs ir apméram par 1 French izméru mazaks neka
vaditajkatetrs. GuideLiner katetra proksimalaja gala atrodas
plaksnite, uz kuras noradita saderiba ar vaditajkatetru un galigais
GuideLiner katetra iek$&jais diametrs.

Guidel.iner katetrs ir sterilizéts ar etiléna oksidu

Sela pressione di un vaso si riduce dopo 'inserimento
del catetere GuideLiner, rimuovere il catetere GuideLiner
fino a quando la pressione non si sia ripristinata su valori
normali.

AVVERTENZA: a causa delle dimensioni e della punta
non rastremata di GuideL.iner, si raccomanda la massima
attenzione al fine di evitare I'occlusione di un vaso e
danni alla parete dei vasi attraverso cui il catetere viene
inserito e fatto avanzare.

4. Sotto fluoroscopia, confermare la posizione desiderata del
catetere GuideLiner nel vaso.
5. Se si esegue una procedura interventistica, caricare il

dispositivo interventistico sul filo guida esistente e far
avanzare il dispositivo sul catetere guida e il catetere
GuideLiner nello spazio vascolare desiderato.

NOTA: se durante l'intervento si utilizza un secondo filo
e si incontra resistenza all'interno del catetere guida,
tirare indietro il filo di alcuni centimetri e farlo riavanzare
lentamente.

6. Serrare saldamente la valvola emostatica dell'adattatore a Y
sul corpo prossimale del catetere GuideLiner per impedire il
ritorno del sangue.

7. Eseguire la procedura di cateterizzazione. Al termine
della procedura, rimuovere il catetere GuideLiner prima di
rimuovere il catetere guida dal vaso.

8. Smaltire il catetere GuideLiner attenendosi alle procedure
ospedaliere standard

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Non sono richieste condizioni speciali di conservazione o
manipolazione.

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions LLC garantisce che il catetere GuideLiner non
presentera difetti nella lavorazione e nei materiali prima della data

di scadenza riportata sulla confezione. La responsabilita prevista
dalla presente garanzia ¢ limitata al rimborso del costo o alla
sostituzione di qualsiasi prodotto che Vascular Solutions LL.C abbia
appurato presentare difetti nella lavorazione o nei materiali. Vascular
Solutions LLC non sara responsabile di danni indiretti, speciali o
consequenziali derivanti dall'uso del catetere GuideLiner. | danni
causati al dispositivo da utilizzi impropri, alterazioni, modalita di
conservazione non idonee o errata manipolazione annulleranno

la presente garanzia limitata.

| dipendenti, gli agenti o i distributori di Vascular Solutions LLC

non sono autorizzati a modificare o a correggere in alcun modo la
presente garanzia limitata. Eventuali modifiche o correzioni presunte
non potranno essere considerate applicabili ai danni di Vascular
Solutions LLC.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE ESPLICITAMENTE QUALSIASI
ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSA
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA, IDONEITA AD

UN USO PARTICOLARE O OGNI ALTRA RESPONSABILITA DI
VASCULAR SOLUTIONS LLC

BREVETTI E MARCHI

Puo essere protetto da uno o pit brevetti USA

o internazicnali.

Vedere: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner & un marchio registrato di Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical, ciascuna delle quali fa
parte di Teleflex Incorporated.

Vedere il Glossario internazionale dei simboli a pagina 27,

Vedere il Glossario del contenuto a pagina 28,

GuidelL.iner® V3 katetrs

LietoSanas instrukcija
BRIDINAJUMS, KAS ATTIECAS UZ ASV

Federala likumdosana ierobezo $Ts ierices pardosanu — to drkst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

IERICES APRAKSTS

GuideLiner katetri ir atras apmainas vienlimena katetri, kas ir
pieejami izméros, kas saderigi ar 5F, 6F, 7F un 8F vaditajkatetriem
un kurus var ievietot pari standarta garuma vaditajstigai. Lielaka
izméra Guideliner katetri ir paredzéti izmanto$anai koronaro
asinsvadu proksimalajas dalas, lai nodrosinatu atbalstu vairaku
intervences ieri¢u izmantosanai un/vai atvieglotu to lietosanu.

150 cm garai iericei ir 125 cm gar$ neriiso$a térauda assposms,
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STERILE |E0

Lai samazinatu nejausas salisanas, salieksanas vai ieloci$anas
iespéju, procediras laika ar katetru rikojieties ripigi. Nerotéjiet
katetru ievietosanas laika, jo tadéjadi var to sabojat.

Katetram atrodoties kermeni, tas ir javada tikai fluoroskopiska
uzraudziba. Neméginiet parvietot katetru, ja neredzat, ka kustas
katetra gals parvieto$anas rezultata, pretéja gadijuma var rasties
katetra bojajumi vai asinsvadu ievainojumi.

Nekad nevirziet GuideLiner katetru vairak neka 10 cm arpus
vaditajkatetra gala, jo Guideliner katetrs var iestrégt vaditajkatetra,
apgratinot ta iznemsanu

Neatvelciet neatvértu stentu atpakal GuideLiner katetra, kad tas ir
kermenT, jo tad&jadi stentu var izkustinat. Ta vieta vienlaicigi velciet
atpakal vaditaja gan GuideLiner katetru, gan neatvérto stentu un
abus reizé iznemiet ara.

NEVELAMAS BALKUSPARADIBAS

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas var bt saistitas ar
GuideLiner katetra lieto$anu, ietver, bet neaprobezojas ar $adam
blakusparadibam:

SPECIFIKACIJA . sirdsdarbibas apstasanas
. embolija
Saderigs Guideliner Guideliner . infekcija
Modelis vaditajkatetrs minimalais L.D. | gala O.D. (X} . miokarda infarkts
. |éna asins plisma / okldzija
5569 c;é: /(21 %’ifm 0,046 collas | 0,053collas | . i pt_, N .
SF B (1,47 mm) (1,35 mm) stenta izkusté$anas
1.D) . tromboze
o | 2OFEO00 | oostoole | 00s3coles | | ZSnvacadisekdi
55F | D’) (1,30 mm) (1,60 mm) asinsvada perforacija
Tor oo KLINISKA PROCEDURA
5571 cr;llas /_1 78 mm 0,056 collas 0,067 collas GuideLiner katetru drikst lietot tikai arsti, kas apmaciti veikt
6F | D’) (1,42 mm) (1,70 mm) procediras, kuras izmanto katetru. Aprakstitas metodes un
- K ilras r T lo VISUS mediciniski pienemamos protokolus,
5572 C:";z/(i %’éﬂnfm 0,062 collas 0,075 collas un t?; nav paredzétas_ arsta p.leredze.s un Iémun_vu_ a_lzvl_e}oéanal,_
7F | DY (1,57 mm) (1,90 mm) _arstejot katru mdeL‘Ja_Ic‘ pacleptu Pirms konkréta arstesgnas pla_na
) izvéles janem véra visi pieejamie dati, tai skaita pacienta simptomi
= > un citu diagnostisko testu rezultati.
ss73 | 28PE0088 o071 ol | 0,085 colas 9
8F D) (1,80 mm) @16mm) | JEPAKOJUMA SATURS
1 katetrs
i 150 gy NEPIECIESAMAIS PAPILDAPRIKOJUMS, KAS
i i k) NAV IEKLAUTS IEPAKOJUMA:
(} S — e -3 vaditajkatetrs ar iek$&jo diametru, kas ir pietiekami liels
l L———Tn(%cm konkrétajam izmantotajam guwdehner katetra modelim
. Y tipa adapteris ar hemostazes varstu (tuohy-borst tips)
A . vaditajstiga ar diametru = 0,014 collas / 0,36 mm
:_Ilq . sterila $lirce (skalo$anai)
x - b—2mm . sterils, heparinizéts fi $kidums $anai)

INDIKACIJAS

GuideLiner katetru ir paredzéts izmantot kopa ar vaditajkatetru, lai
pieklltu attalam koronaro artériju univai periféro asinsvadu vietam un
lai atvieglotu intervences ieriéu ievadisanu.

KONTRINDIKACIJAS

Guideliner katetru ievadi$ana ir kontrindicéta, ja asinsvadu diametrs
ir mazaks neka 2,5 mm, ka ari nervu sistémas asinsvados un
venozas sistémas asinsvados.

BRIDINAJUMI
GuideLiner katetrs tiek piegadats sterils un ir paredzéts vienreizéjai
lieto$anai. Atkartoti lietojot vienreizéjas lietoSanas ierices, tiek radits
potencials risks inficét pacientu vai lietotaju un var pasliktinat ierices
funkclonalltatl kas var izraisit pacienta saslim$anu vai smagus
savainojumus.
Nekad nevirziet GuideLiner katetru asinsvada bez vaditajstigas, jo
tadéjadi var tikt bojats asinsvads.
Nekad nevirziet GuideLiner katetru asinsvada, kura efektivais
diametrs ir mazaks par 2,5 mm. Tas var izraisit asinsvada bojajumu
un/vai okl0ziju. Ja spiediens asinsvada péc GuideLiner katetra
ievietodanas samazinas, atvelciet katetru, ITdz spiediens atgriezas
normas robezas.
Nemot véra GuideLiner katetra izméru un to, ka ta gals nav konisks,
Tpasi japaripéjas, lai izvairitos no asinsvada oklizijas un asinsvadu
sieninu bojajuma tajos asinsvados, caur kuriem tiek virzits sis
katetrs.
Nekad nevirziet vai neatvelciet intravaskularo ierici, ja jatama
pretestiba, kamér pretestibas célonis nav noteikts fluoroskopiski.
Virzot katetru vai vaditajstigu pretestibas gadijuma, katetrs vai
vaditajstigas gals var atdalities vai rasties citi katetra vai asinsvada
bojajumi

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet GuideLiner katetru, ja ir bojats ta iepakojums. Bojats
iepakojums var izraisit sterilitates zudumu vai ierices bojajumu.
Pirms GuideLiner katetra izmantosanas parbaudiet, tas hav
saliecies vai ielocTjies. Nelietojiet bojatu katetru. Tad i var rasties
asinsvadu bojajumi unfvai nespéja virzit vai atvilkt katetru.

Lai novérstu recekla veidosanos un nodrosinatu, ka katetra nav
gruzu, kuri varétu tikt ievaditi kermeni, izraisot emboliju unfvai
nosprostojumu, katetra limens pirms lieto$anas jaizskalo ar sterilu,
heparinizétu fiziologisko $kidumu.

Ja kads katetrs tiek izmantots asinsvadu sistéma, javeic
piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai samazinatu receklu
veidosanos.

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI
apigi parbaudiet, vai GuideLiner
iepakojumam un sastavdalam nav bojajumu.

Izmantojot sterilu metodi, novietojiet transportésanas spoli
kopa ar GuideLiner katetru sterila lauka.

|znemiet Guidel iner katetru no transporté$anas spoles un
rapigi izskalojiet GuideLiner katetra [limenu no distala gala ar
sterilu, heparinizétu fiziologisko $kidumu.

IEVADISANAS PROCEDURA

levadiet GuideLiner katetru atbilstosi $adiem soliem
Nostipriniet ieprieks ievietoto vaditajstigu un retrogradi
uzbidiet uz vaditajstigas GuideLiner katetra distalo galu, un
virziet to, lidz katetrs atrodas tiesi proksimali hemostazes
varstam.

Atveriet hemostazes varstu un virziet GuideLiner katetru cauri
hemostazes varstam un ieksa vaditajkatetra.

3. Fluoroskopiski kontrol&jot, virziet GuideLiner katetru aiz
vaditajkatetra distala gala un iek$a vélamaja atrasanas vieta
asinsvada.

BRIDINAJUMS: nekad nevirziet GuidelL.iner katetru
asinsvada, kura efektivais diametrs ir mazaks neka

2,5 mm. Tas var izraisit asinsvada bojajumu, iSémiju unf
vai okliiiziju. Ja spiediens asinsvada péc GuideLiner
katetra ievietoSanas samazinas, atveiciet katetru, fidz
spiediens atgrieZzas normas robezas.

BRIDINAJUMS: nemot véra Guidel.iner katetra izméru un
to, ka ta gals nav konisks, ipasi japariipéjas, lai izvairitos
no asinsvada okliizijas un asinsvadu sieninu bojajuma
tajos asinsvados, caur kuriem tiek virzits sis katetrs.

4. Ar fluoroskopijas palidzibu apstipriniet GuideLiner katetra
vélamo poziciju asinsvada.

5. Ja veicat intervences proceddru, retrogradi uzbidiet
intervences ierici uz ievietotas vaditajstigas un virziet ierici
cauri vaditajkatetram un GuideLiner katetram vélamaja
asinsvada telpa.

PIEZIME: ja intervences laika tiek izmantota otra stiga
un vaditajkatetra irjitama pretestiba, pavelciet stigu
dazus centimetrus atpakaj un iénam turpiniet virziSanu
uz prieksu.

6. Lai novérstu asins atpakalteci, stingri pievelciet Y tipa adaptera
hemostazes varstu ap proksimalo GuideLiner katetra asi

7. Veiciet katetnzacuas proceduru Péc proceduras pabeig$anas
un pirms ita ada iznemiet
Guidel.iner katetru

iznem&anas no asin:
103807 Rev A 06/18
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8. Likvidé&jiet GuideLiner katetru saskana ar standarta slimnicas
proceddram.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS

Nav nepiecieSami Tpasi 1as apstak|i vai rikosana:
nosacTtjumi
IEROBEZOTA GARANTIJA

Vascular Solutions LLC garant&, ka GuideLiner katetram nebis

ne materialu, ne razo$anas bojajumu Iidz noteikta deriguma
termina beigam. Saskana ar $o garantiju atbildiba aprobezojas ar
kompensaciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums Vascular
Solutions LLC ir konstatéjis materialu vai razo$anas defektu.
Uznémums Vascular Solutions LLC nav atbildigs par jebkadiem
netiSiem, tiSiem vai izrietoSiem bojajumiem GuideLiner katetra
lietodanas dé|. Izstradajuma bojajumi, kas radusies nepareizas
lieto$anas, uzlabosanas, nepareizas glabasanas vai nepareizas
rikoSanas rezultata, So garantiju anulé.

Nevienam Vascular Solutions LLC darbiniekam, agentam vai
izplatitajam nav pilnvaru nekada zina labot vai grozit $o ierobezoto
garantiju. Neviens labojums vai grozijums nav izmantojams pret
Vascular Solutions LLC.

ST GARANTIJA TIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAI
NETIES! IZTEIKTAS GARANTIJAS, TAI SKAITA GARANTIJU
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAl ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, KA ART JEBKADAS CITAS VASCULAR SOLUTIONS LLC
SAISTIBAS.

PATENTI UN PRECZIMES
Uz izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASVY vai
starptautiski patenti.

Skatiet: www teleflex.com/patents-intv

GuidelLiner ir Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC vai
Teleflex Medical, kas katrs ir Teleflex Incorporated dala, registréta
precu zime.

Skatiet starptautisko simbolu skaidrojumus 27. Ipp.

Skatiet satura glosariju 28. lpp.

»GuideLiner® V3 kateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS

Federalinis jstatymas leidZia parduoti §j jtaisg tik gydytojams arba jy
nurodymu

ITAISO APRASYMAS

,Guideliner" kateteris yra vienkanalis greitojo pakeitimo kateteris,
tiekiamas su 5F, 6F, 7F ir 8F kreipiamaisiais kateteriais suderinamy
dydziy, kurj galima uzverti ant standartinio ilgio kreipiamosios
vielos. Didesniy dydziy ,GuidelLiner" kateteriai yra skirti naudoti
proksimalinése vainikiniy arterijy dalyse palaikyti jvairiems
intervenciniams jtaisams ir (arba) palengvinti jy naudojima. 150 cm
ilgio jtaisas turi 125 cm ilgio nerdijancio plieno stiebo dalj, kurios
17 cm distalinéje dalyje dengti pusiau apvaliu polimero sluoksniu,
Distalinéje dalyje stiebg pratgsia 25 cm ilgio kanaly dalis, istepta
silikonu.

LGuideLiner” kateteris turi dvi platinos-iridZio Zyméjimo juosteles,
kurias galima stebéti standartiniais fluoroskopijos metodais. Distaliné
Zzyméjimo juostelé yra ant distalinio galiuko. Proksimaliné Zyméjimo
juostelé yra greta Ziedo. |taisas yra pazymeétas dviem padéties
nustatymo Zymomis 95 cm (vienguba Zymeé) ir 105 cm (dviguba
zymeé) nuo distalinio galiuko

,GuideLiner" kateteris jvedamas per kreipiamajj kateterj, todél jo vidinis
skersmuo yra mazdaug 1 dydziu pranciziskoje skaléje mazesnis

uz kreipiamojo kateterio vidinj skersmenj. ,GuideLiner" kateteris turi
proksimaling asele, kurioje nurodytas suderinamas kreipiamasis
kateteris ir atitinkamas ,GuideLiner" kateterio vidinis skersmuo.
,GuideLiner” kateteris yra sterilizuotas etileno oksidu.

TECHNINIAI DUOMENYS

Suderinamas Minimalus ,GuideL iner*

kreipiamasis | ,GuideLiner” | ‘galiuko iSor.
Madelis kateteris vid. skersmuo skersmuo
ssee | 2R E00% g o450l 0,053 col.
5F ety IRCREZAE) (1,35 mm)
ss0 | 29F00%6 051 cq 0,063 col.
ssF | coleemn | (a0mm (1,60 mm)
ss71 | ZOFE000 6056 col 0,067 col.
oF o ero | 1,42 mm) (1,70 mm)
ssr2 | 2IFE008 | o063l 0,075 col.
7F o Lo | (1,57 mm) (1,90 mm)
o3 | 2SO0 1 g07cal 0,085 col.
oF e | (.g0mm) (2,16 mm)
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INDIKACIJOS

,GuideLiner” kateteriai yra skirti naudoti kartu su kreipiamaisiais
kateteriais pasiekti atskiroms vainikiniy arterijy ir (arba) periferiniy
kraujagysliy sritims ir palengvinti intervenciniy jtaisy jvedimui.

KONTRAINDIKACIJOS

,GuideLiner” kateteriy negalima naudoti maZzesnése nei 2,5 mm
kersmens kraujagyslése, nervy sistemos kraujagysl irveny
sistemoje

ISPEJIMAI

,GuideLiner* kateteris tiekiamas sterilus vienkartiniam panaudojimui
Pakartotinis vienkartiniy jtaisy naudojimas sukelia infekcijos pavojy
pacientui ar naudotojui ir gali sutrikdyti prietaiso veikima, dél ko
pacientas gali susirgti ar patirti sunky suzeidima,.

Niekuomet nejveskite ,GuideLiner” kateterio j kraujagysle be
jstatytos kreipiamosios vielos, kitaip galima pazeisti kraujagysle.
Niekuomet nejveskite ,GuideLiner” kateterio j mazesnio nei 2,5 mm
naudingo skersmens kraujagysle. Gali biti pazeista ir (arba)
uzkimsta kraujagysle. Jei kraujospldis kraujagysléje krenta jvedus
,GuideLiner” kateterj, istraukite kateterj, kol kraujospudis taps
normalus

,GuideLiner” kateteris yra gana didelis ir neturi nesusiaurinto
galiuko, todél bitinas ypatingas atsargumas, kad neuzkimstumete ir
nepazeistuméte kraujagyslés, per kurig kateteris praeina, sienelés.
Niekuomet nestumkite ir netraukite j kraujagysles jvesty jtaisy, jei
jaudiate pasipriesinima, kol nenustatéte pasipriesinimo priezasties
naudodami fluoroskopija. Kateterj ar kreipiamaja vielg judinant
nepaisant pasipriesinimo gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios
vielos galiukas, gali bti pazeistas kateteris arba kraujagyslé

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite ,GuideLiner kateterio, jei pazeista jo pakuocté. Dél
paZeistos pakuotés jtaisas gali prarasti steriluma arba biti paZeistas.
Prie$ naudodami apZitrékite ,GuideLiner” kateterj, ar nebuvo
sulenktas ar perlenktas. Nenaudokite pazeisto kateterio. Juo galima
pazeisti kraujagysle arba kateteris gali joje jstrigti

Prie$ naudojant kateterio spindj reikia praplauti steriliu, heparinu
papildytu fiziologiniu tirpalu, kad nesusidaryty kresuliy ir kad
kateteryje nebity apnady, kurios galéty patekti j kiing ir sukelti
embolijg ir (arba) uzkimsima,

Naudojant bet kokj kateterj kraujagysliy sistemoje, reikia imtis
atsargumo priemoniy, kurios padéty isvengti kresuliy susidarymo
arba jj sumazinti.

Atsargiai elkités su kateteriu procediros metu, kad iSvengtumeéte
atsitiktinio 1GZio, sulenkimo ar perlenkimo. Nesukite kateterio
ivesdami, nes galite pazZeisti kateterj.

Kai kateteris yra jvestas kine, jis turi bati judinamas tik vadovaujantis
fluoroskopija. Nebandykite judinti kateterio nestebédami, kaip kartu
juda galiukas, nes galite paZeisti kateterj arba kraujagysle.

Niekada neisstumkite ,GuideLiner kateterio toliau nei 10 cm nuo
kreipiamojo kateterio galiuko, nes ,GuidelLiner” kateteris gali jstrigti
kreipiamajame kateteryje ir jj gali bti sudétinga iStraukti.

Nejtraukite nejstatyto stento atgal | ,GuideLiner” kateterj, kai
kateteris yra kiine, nes taip galima i$judinti stentg i$ vietos. Vietoje to
vienu metu jtraukite ,GuideLiner kateterj ir nejstatytg stentg atgal |
kreipiamayjj kateterj ir pasalinkite abu kartu.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami poveikiai, kurie gali bati susije su
,GuideLiner” kateterio naudojimu, ivardyti abécélés tvarka, yra Sie:

. Sirdies sustojimas

. Embolija

. Infekcija

. Miokardo infarktas

. Léta srové / okliuzija

. Stento pasislinkimas

. Tromboze

. Kraujagyslés atsluoksniavimas
. Kraujagyslés perforacija

KLINIKINE PROCEDURA

,GuideLiner” kateterj turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti
proceddras, kurioms skirtas $is prietaisas. Aprasyti metodai ir
proceddros nepateikia VIS mediciniskai priimtiny protokoly bei
negali pakeisti gydytojo patirties ir nuomonés gydant konkrety
pacienta. Reikia aptarti visus jmanomus duomenis, tarp jy pacienty
pozymius ir simptomus ir kity diagnostiniy tyrimy rezultatus, pries
nustatant tam tikrg gydymo plana.

PAKUOTES TURINYS:

kateteris, 1 vnt.

KITI BUTINI, BET NETIEKIAMI REIKMENYS:

. kreipiamasis kateteris su pakankamai dideliu vidiniu
skersmeniu konkrediam naudojamam ,Guideliner” kateterio
modeliui;

. Trisakis adapteris su hemostatiniu voztuvu (,Tuohy-Borst*

tipo);
. kreipiamoji viela < 0,014 col. / 0,36 mm skersmens;
- sterilus Svirkstas (praplovimui);
. sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (praplovimui)

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI

1. Prie$ naudodami apZitrékite ,GuideLiner” kateterio pakuotg ir
komponentus, ar nepazeisti.

2. Steriliu budu perkelkite dalytuvo rite su ,GuideLiner” kateteriu
i sterily lauka.

3. Nuimkite ,GuideLiner” kateterj nuo dalytuvo rités ir ripestingai
praplaukite ,,GuideLiner” kateterio spindj, pradédami nuo
distalinio galo, steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu

IVEDIMO PROCEDURA

|veskite ,GuideLiner” kateterj vykdydami Siuos veiksmus:

1 Pritvirtinkite jau jvestg kreipiamaja vieta, uzverkite
,GuideLiner” kateterio distalinj galiukg ant kreipiamosios
vielos ir veskite, kad kateteris bity proksimaliai prie pat
hemostatinio voztuvo.

Atidarykite hemostatinj voztuva ir per jj jveskite ,GuidelLiner”
kateterj j kreipiamajj kateterj.

3. Stebédami fluoroskopijos bidu jveskite ,GuideLiner” kateterj
uz distalinio kreipiamojo katerio galiuko | pageidaujama
kraujagyslés vieta,

JSPEJIMAS. Niekuomet nejveskite ,GuideLiner* kateterio
| maZesnio nei 2,5 mm naudingo skersmens kraujagysle.
Kitaip galite paZeisti kraujagysle arba sukelti kraujagyslés
iemija ir (arba) okliuzija. Jei kraujospiidis kraujagysléje
krenta jvedus ,Guideliner* kateterj, iStraukite kateterj,
kel Kraujospildis taps normalus.

ISPEJIMAS. ,Guidel iner“ kateteris yra gana didelis ir
neturi nesusiaurinto galiuko, todél bitinas ypatingas
atsargumas, kad neuz § éte ir Zei
kraujagyslés, per kuria kateteris praeina, sienelés.

4. Naudodami fluoroskopijg jsitikinkite, kad ,GuideLiner*
kateteris yra reikiamoje kraujagyslés vietoje.

Jei atliekate intervencing proceddra, uzverkite intervencinj
jtaisg i$ kito galo ant esamos kreipiamosios vielos ir jveskite
per kreipiamajj kateterj ir ,GuideLiner” kateter j reikiamag
kraujagyslés vieta.

PASTABA. Jei intervencijos pr antroji
viela ir ji sutinka pasiprieSinimg kreipiamajame kateteryje,
iStraukite vielg kelis centimetrus ir atsargiai stumkite

pirmyn.

6. Sandariai uzverzkite trisakio adapterio hemostatinj voztuvg
ant proksimalinio ,GuideLiner kateterio stiebo kraujavimui
isvengti.

7. Atlikite kateterizacijos procedira. Baige proceddrg iStraukite

,GuideLiner” kateterj prie$ istraukdami kreipiamajj kateterj is
kraujagyslés.

8. ISmeskite ,GuideLiner” kateter] prisilaikydami standartinés
ligoninés proceddros.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTA GARANTIJA

LVascular Solutions LLC" garantuoja, kad ,GuideLiner” kateteris

bus be gamybos ir medziagy defekty iki nurodyto galiojimo

laiko pabaigos. Pagal $ig garantijg , Vascular Solutions LLC" yra
isipareigojusi tik grazinti pinigus arba pakeisti gaminius, kuriuose
nustaté gamybos ar medziagy defekty. ,Vascular Solutions LLC
neatsako uz bet kokig netycine, ty¢ine ar pasekming zala, kilusig del
GuideLiner kateterio naudojimo. Si garantija netaikoma, pazeidus
produkta dél netinkamo naudojimo, deformacijos arba netinkamo
laikymo.

Jokiam ,Vascular Solutions LLC" darbuotojui, atstovui arba platintojui
neleidziama keisti arba taisyti Sios garantijos jokiais atzvilgiais. Bet
koks tariamas pakeitimas arba taisymas negali bti vykdomas be
Vascular Solutions LLC* Zinios.

SI GARANTIJA TIKSLIAI IR AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |[SKAITANT
TINKAMUMO PREKYBAI AR KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA,
IR BET KOK| KITA , VASCULAR SOLUTIONS LLC* PRIEVOLE,

PATENTAI IR PREKIY ZENKLAI
Gali bdti apsaugotas vienu ar keliais JAV arba tarptautiniais
patentais.

Zr.: www teleflex.com/patents-intv

,GuideLiner” yra registruotas prekiy zenklas, priklausantis jmonéms
LTeleflex Innovations S.a.r.l.“, Vascular Solutions LLC" arba , Teleflex
Medical’, kuriy kiekviena yra ,Teleflex Incorporated” dalis.

Zr. tarptautiniy Zenkly Zodyna 27 psl
Zr. turinio Zodyng 28 psl

GuideLiner® V3 kateter

Bruksanvisning
USA OBS

Faderal lovgivning | USA begrenser salg av dette produktet it
salg fra lege eller etter leges anvisning.
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ENHETSBESKRIVELSE

GuideLine-kateteret er et enkeltlumens hurtigutvekslingskateteter
som leveres i stgrrelser som er kompatible med 5F-, 6F-, 7F-, og
8F-guidekatetere og kan plasseres over en ledesonde av standard
lengde. GuideLiner-katetere av storre starrelser er ment & brukes
innen de proksimale delene av de koronare blodkarene for & gi stotte
ogleller tilrettelegge for bruk av flere intervensjonsenheter. Enheten
pé 150 cm har en skaftdel i rustfritt stal pa 125 cm dekket pa den
distale 17 cm med en semisirkulaer polymer. Stalskaftet etterfglges
distalt av en 25 cm lumendel som er pafart silikon.
GuideLiner-kateteret har to markarband i platina-iridium, som

gjer det mulig & se nar du bruker vanlige gjennomlysingsmetoder.
Det distale markgrbandet ligger pa distalspissen. Det proksimale
markarbandet ligger i narheten av mansjetten. Kateteret har to
posisjoneringsmerker plassert 95 cm (enkeltmerke) og 105 cm
(dobbeltmerke) fra distalspissen.

GuideLiner-kateteret innfgres gjennom et ledekateter som gir en
indre diameter som er omtrent 1 french mindre enn ledekateteret.
GuldeLmer Kateteret har en proksimal tunge som indikerer

Veer forsiktig ved héndtering av kateteret under inngrepet for &
redusere faren for utilsiktet brudd, baying eller knekking. Ikke vri
kateteret under innfaring ettersom dette kan skade kateteret

Nar kateteret er i kroppen, ma det manipuleres bare under
gjennomlysning. Ikke prav & bevege kateteret uten & observere
hvordan spissen reagerer, ettersom dette kan fore til skade pa
kateteret eller karet.

Guideliner-kateteret ma aldri fares frem mer enn 10 cm forbi
tuppen av da Guidelint kan sitte seg fast i
ledekateteret og gjore det vanskelig a fierne det.

En stent som ikke er plassert, ma ikke trekkes tilbake i GuideLiner-
kateteret nar kateteret er i kroppen, da det kan fgre til at stenten
Izsner. | stedet ma bade GuideLiner-kateteret og stenten trekkes
tilbake samtidig i ledekateteret og fiernes sammen.

BIVIRKNINGER
Potensielle bivirkninger som kan veere tilknyttet bruken av
GuideLiner-kateteret inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

8. Avhend GuideLiner-kateteret i henhold til standard
sykehusprosedyre.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle krav til oppbevarings- eller handteringsforhold.

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer at GuideLiner-kateteret er fritt for
defekter i materialer og utfarelse frem til den oppgitte utlepsdatoen
Ansvaret under denne garantien begrenser seg til refusjon eller
erstatning av produkter som Vascular Solutions LLC finner & ha
defekter i materialer eller utfarelse. Vascular Solutions LLC har ikke
noe ansvar for tilfeldige tap, spesielle tap eller folgeskader som
oppstar ved bruk av GuideLiner-katetere. Skade pa produktet som
skyldes feilaktig bruk, endringer, feilaktig oppbevaring eller ukorrekt
handtering vil gjere denne garantien virkningslgs.

Ingen ansatt hos, representant for eller distributer av Vascular
Solutions LLC har autorisasjon til & endre eller utvide denne
begrensede garantien pa noen mate. Ingen pastatte endringer eller
tillegg skal kunne handheves overfor Vascular Solutions LLC.
DENNE GARANTIEN ERSTATER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISERTE, INKLUDERT
ENHVER GARANTI OM SALGBARHET, EGNETHET TIL ET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE
FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAREMERKER

Kan vaere beskyttet av ett eller flere amerikanske eller
internasjonale patenter.

Se www ieleflex.com/patents-intv.

GuideLiner er et registrert varemerke for Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC eller Teleflex Medical, som alle er en del av
Teleflex Incc

. Hjertest:
kor ilitet og den resul 1de indre diameteren i . Ejebels ans
GuideLiner-kateteret. | 'fnkzl
GuideLiner-kateteret er sterilisert med etylenoksid . Mnyik::(:(:infarkt
. Langsom flyt / okklusjon
. Stentlgsning
. Trombose
SPESIFIKASJONER - Kardisseksjon
. Karperforering
Kompatibelt Guideliner | GuideLiner-tupp | KLINISK PROSEDYRE
Modell Min. L.D. 0D.(X) Guidel.i skal brukes av leger med oppleering i
5569 = 5F (20,056"/ 0,046" 0,053" prosedyrene som instrumentet er beregnet pa. Teknikkene og
5F 1,42mm1.D.) (1,17 mm) (1,35 mm) prosedyrene som beskrives, utgjer ikke ALLE medisinsk I
5570 > 6F (20,086" / 0,051" 0,063" protokoller, og de er heller ikke ment & erstatte legens erfaring og
5,5F 1,68 mm1.D.) (1,30 mm) @, 80 mm) vurdering ved behandling av spesifikke pasienter. Alle tilgjengelige
" - - data, inkludert pasientens tegn, symptomer og andre diagnostiske
8571 2 6F (20,070"/ 0,056 0,067 testresultater, ma vurderes fgr en bestemt behandlingsplan
6F 1,78 mm 1.D)) (1,42 mm) (1,70 mm) besluttes,
5572 =7F (=0,078"/ 0,062" 0,075" .
7F 1,98 mm 1.D.) (1,57 mm) (1,80 mm) PAKKEN INNEHOLDER:
1x kateter
5573 = 8F (= 0,088"/ 0,071" 0,085"
8F 224mmI.D) (1,80 mm) (2,16 mm) ANNET UTSTYR SOM KREVES, MEN SOM IKKE
FOLGER MED:

I 150

med en indre diameter stor nok til 4 romme den
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)
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INDIKASJONER

GuideLiner-katetre er laget for bruk sammen med ledekatetre for &
fa tilgang til atskilte omrader av koronare og/eller perifere blodkar, og
for & legge til rette for plassering av intervensjonsinstrumenter.

KONTRAINDIKASJONER

GuideLiner-kateteret er kontraindisert i blodkar som er mindre
enn 2,5 mm i diameter, og i kar i det nevrovaskulare eller vengse
systemet.

ADVARSLER

GuideLiner-katetre leveres sterilt og er kun til engangsbruk. Gjenbruk
av engangsenheter skaper en potensiell fare for infeksjoner hos
pasient eller bruker, og dette kan skade enhetens funksjonalitet, noe
som kan fgre til sykdom eller alvorlig pasientskade.

Sett aldri GuideLiner-kateteret inn i et blodkar uten ledesonde.
Karskade kan vaere resultatet.

For aldri GuideLiner-kateteret inn i et blodkar med en effektiv
diameter pa under 2,5 mm. Karskade og/eller okklusjon kan oppsta.
Dersom trykket i et kar synker etter innlegging av GuideLiner-
kateteret, trekkes kateteret ut til trykket er tilbake til det normale.

Pa grunn av stgrrelsen og tuppen pa Guideliner-kateteret, ma det
uteves ekstrem forsiktighet for 4 unnga blodkarokklusjon og skade
pa blodkarveggene som kateteret fgres igjennom.

Et intravaskulzert instrument ma aldri fares frem eller trekkes

tilbake mot motstand far drsaken til motstanden er avdekket med
giennomlysning. En bevegelse av kateteret eller ledesonden mot
motstand kan fare til at kateter- eller ledesondespissen separeres,
skade pa kateteret eller perforering av blodkaret.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk GuideLiner-kateteret hvis emballasjen er skadet. En skadet
emballasje kan tyde pé at steriliteten er kompromittert eller at selve
enheten er gdelagt

Inspiser GuideLiner-kateteret far bruk for enhver form for knekk. Ikke
bruk et skadet kateter. Dette kan fare til skade pa blodkar og/eller til
at kateteret ikke kan fares frem eller trekkes tilbake.

Kateterlumenet skal skylles med sterilt, heparinisert saltvann far bruk
for & forhindre at det dannes koagler og for & sikre at kateteret er fritt
for smuss som kan innfgres i kroppen og som kan medfgre emboli
ogleller okklusjon

Forholdsregler ma tas for @ forhindre eller redusere koagulering ved
bruk av et kateter i det vaskulaere systemet.

©2018 Vascular Solutions LLC
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mcde\len av GuideLiner-kateteret som er i bruk
. Y-adapter med hemostaseventil (Tuohy-Borst-type)

. Ledesonde med diameter < 0,014" (0,36 mm)
. Steril sprayte (for skylling)
. Steril, heparinisert Igsning (for skylling)

KLARGJQRING FOR BRUK
Fgr bruk mé man inspisere emballasjen og komponentene for
GuideLiner-kateteret for skade.

2 Bruk steril teknikk, og plasser dispenserspiralen med
GuideLiner-kateteret i det sterile feltet.

3 Fjern GuideLin fra disper 1 og skyll
lumenet pa GuideLiner-kateteret fra den distale tuppen ngye
med steril, heparinisert saltlzsning.

PROSEDYRE FOR ANLEGGELSE

Anlegg GuideLiner-kateteret i henhold til falgende trinn:

1 Fest den tidligere innsatte ledesonden og sett distalspissen til
GuideLiner-kateteret pa ledesonden. Far den inn til kateteret
er akkurat proksimal i forhold til hemostaseventilen.

2 Apne hemo: tilen og far GuideLin gjennom
hemostaseventilen og inn i ledekateteret.

3 Under gjennomlysning fares GuideLiner-kateteret forbi
distaltuppen pa ledekateteret og inn til ansket plassering i

karet.
ADVARSEL.: Fer aldri GuidelLiner-kateteret inn i et blodkar

Se ordliste med internasjonale symboler pa side 27.
Se innholdsordlisten pa side 28.

Cewnik GuideLiner® V3

Instrukcja obslugi
PRZESTROGA DOT. USA

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego narzedzia
wylacznie lekarzowi lub na zalecenie lekarza.

OPIS NARZEDZIA

GuideLiner jest szybkowymienialnym cewnikiem o jednym kanale,
dostepnym w rozmiarach zgodnych z cewnikami prowadzgcymi SF,
6F, 7F i 8F, ktéry mozna naktada¢ na prowadnik o standardowej
dtugosci. Cewniki GuideLiner wigkszych rozmiaréw przeznaczone
s3 do stosowania w proksymalnych odcinkach naczyn wiericowych,
by wspomagaé iflub utatwiaé manipulacje réznorodnymi narzedziami
interwencyjnymi. Narzedzie o dugosci 150 cm ma 125 cm trzon ze
stali nierdzewnej pokryty na dystalnym odcinku 17 cm pétokraglym
polimerem. W dalszej czgsci stalowego trzonu znajduje si¢
25-centymetrowy kanat, wytozony silikonem.

Cewnik GuideLiner ma dwa pasma znacznikéw platynowo-
irydowych, umozliwiajacych widocznoéé podczas stosowania
standardowych metod fluoroskopii. Dystalne pasmo znacznika
znajduje sig na koncowce dystalnej. Proksymalne pasmo znacznika
znajduje sie w poblizu kotnierza. Urzgdzeniee ma dwa znaczniki
pozycjonujace, znajdujace sie 95 cm (znacznik pojedynczy) i 105 cm
(znacznik podwdjny) od korncowki dystalnej.

Cewnik GuideLiner jest wprowadzany przez cewnik prowadzacy, w
wyniku czego jego $rednica wewnetrzna zmniejsza si¢ o okoto 1F w
stosunku do $rednicy cewnika prowadzacego. Cewnik GuideLiner
ma w proksymalnej czesci oznaczenie, wskazujace kompatybilnosé
cewnika prowadzacego i ostateczng $rednice wewnetrzng cewnika
GuideLiner.

Cewnik GuideLiner zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

STERILE |EO|

med en effektiv diameter pa under 2,5 mm. K:
iskemi, ogleller okklusjon kan veere resultatet. Dersom
trykket i et kar synker etter innlegging av GuideLiner-
kateteret, trekkes kateteret ut til trykket er tilbake til det
normale.
ADVARSEL: Pa grunn av sterrelsen og tuppen
pa Guidel.iner-kateteret, ma det uteves ekstrem

d for a unnga blodk jon og skade pa
blodkarveggene som kateteret fares igjennom.

4 Ved hjelp av gjennomlysning bekreftes den gnskede

posisjonen til Guideliner-kateteret i blodkaret.

5 Hvis du utfgrer en intervensjonell prosedyre, ma du returlaste
den intervensjonelle enhet over den eksisterende ledesonden
og fere enheten gjennom ledekateteret og GuideLiner-
kateteret inn i det @nskede vaskuleere omradet.

MERK: Hvis en ekstra ledesonde brukes under
intervensjonen og det meter motstand i ledekateteret, ma
denne trekkes flere centimeter tilbake og deretter fares
sakte frem igjen.

6. Stram Y-adapter-hemostaseventilen pé proksimalskaftet pa
GuideLiner-kateteret for & unnga tilbakebladning.

7 Utfgr kateteriseringsinngrepet. Etter & ha fullfart inngrepet,
ma du fierne Guidel.i far du fierner
fra karet

SPECYFIKACJE

$r. zewn.
koncowki
Kompatybilny Min. éredn. cewnika
cewnik wewn. Guide- GuideLiner
Model prowadzacy Liner X
sseo | ZSFEredn 1 00s6cala 0,053 cala
5F el 42 (1,17 mm) (1,35 mm)
s570 | ZOFGredn 1 005tcal 0,063 cala
5,5F papith v (1,30 mm) (1,60 mm)
= 6F ($redn.
| i | s | o
cala/1,78 mm) ’ ’
= 7F ($redn.
T | o | o | ae
cala/1,98 mm) ’ ’
5573 sz; (f’g‘g‘és 0,071 cala 0,085 cala
aF b 2t ey (1,80 mm) (2,16 mm)
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ZALECENIA

Cewniki GuideLiner sg przeznaczone do stosowania z cewnikami
prowadzacymi w celu uzyskiwania dostgpu do mato widocznych
regionoéw naczyn wiencowych iflub obwodowych oraz w celu
utatwienia rozmieszczenia urzadzen interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewniki GuideLiner sg przeciwwskazane do wprowadzania do
naczyn o $rednicy mniejszej niz 2,5 mm, do uktadu nerwowo-
naczyniowego i uktadu zylnego.

OSTRZEZENIA

Cewnik GuideLiner jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne zastosowanie urzadzenjednorazowego uzytku
stanowi potencjalne ryzyko zenia pacjenta lub uzytk ik

i moze negatywnie wplynaé na dziatanie urzadzenia, co moze
prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazen pacjenta.

Nigdy nie wolno wsuwac cewnika GuideLiner do naczynia bez
prowadnika wiodacego. Moze to spowodowaé uszkodzenie naczyn.
Nigdy nie wolno wprowadza¢ cewnika GuideLiner do naczynia

2z rzeczywisty $rednicg mniejsza niz 2,5 mm. Moze dojé¢ do
uszkodzenia naczynia i/lub okluzji. Jezeli ci$nienie w naczyniu spada
po wsunieciu cewnika GuideLiner, wycofa¢ cewnik GuideLiner az
powréci normalne cisnienie.

Z uwagi ha rozmiary oraz niezwezajaca sie koricowke cewnika
GuideLiner nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, by

unikngé zamknigcia naczynia i uniknaé uszkodzen $cian naczyn
krwionosnych, przez ktére przechodzi cewnik.

Nigdy nie nalezy wprowadzac¢ lub wycofywaé narzedzia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym oporze, dopoki
przyczyna oporu nie zostanie stwierdzona w warunkach fluoroskopii
Ruch cewnika lub prowadnicy mimo oporu moze spowodowaé
oddzielenie koncowki cewnika lub prowadnicy, uszkodzenie cewnika
lub perforacje naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywa¢ cewnika GuideLiner, jesli opakowanie zostato
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze wskazywaé na
naruszenie jalowosci lub uszkodzenie urzadzenia.

Przed uzyciem cewnika GuideLiner sprawdzi¢, czy nie ma zgie¢
ani zapetlen. Nie korzysta¢ z uszkodzonego cewnika. Moze

to spowodowaé uszkodzenie naczynia /lub niezdolno$¢ do
wprowadzenia lub wycofania cewnika.

Przed uzyciem kanat cewnika nalezy przeptukac jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby zapobiec
powstawaniu skrzepéw oraz zapewnic, ze w cewniku nie ma
zadnych zanieczyszczen, kiore moglyby zosta¢ wprowadzone do
ciata pacjenta i spowodowac zator i/lub niedroznosc.

Srodki ostroznosci majgce na celu zapobieganie lub ograniczanie
powstawania skrzepdw nalezy podejmowaé przy uzywaniu
Jjakiegokolwiek cewnika w ukfadzie naczyniowym.

Uzywajac cewnika podczas procedury nalezy zachowa¢ ostroznosc,
aby zmniejszy¢ ewentualno$é przypadkowego uszkodzenia, zgigcia
lub zapetlenia. Nie skrecaé cewnika podczas wprowadzania,
poniewaz moze to doprowadzié do jego uszkodzenia.

Gdy cewnik znajduje si¢ w organizmie pacjenta, nalezy nim
manipulowa¢ wytgcznie w warunkach fluoroskopii. Nie podejmowac
préby poruszania cewnikiem przy braku reakgji koncowki, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazéw naczynia.
Nigdy nie nalezy wprowadza¢ cewnika GuideLiner catheter dalej niz
10 cm poza koricowke cewnika prowadzgcego, poniewaz cewnik
GuideLiner moze utkna¢ w cewniku prowadzacym, co utrudni jego
wysuniecie.

Nie wolno wycofywaé niewprowadzonego stentu ponownie do
cewnika GuideLiner, kiedy cewnik znajduje sie¢ w organizmie
pacjenta, poniewaz moze to spowodowaé przemieszczenie sig
stentu. W takim przypadku nalezy jednoczesnie wycofa¢ cewnik
GuideLiner i niewprowadzony stent z powrotem do prowadnika, po
czym wyjaé je razem.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej przedstawiono niektére spos$rod dziatan niepozadanych,
Jjakie moga wystapi¢ podczas stosowania cewnika GuideLiner:

. Zatrzymanie czynnosci serca
. Zator

. Zakazenie

. Zawat migénia sercowego

. Powolny przeptyw/okluzja

. Przemieszczenie stentu

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia

. Przebicie naczynia

PROCEDURA KLINICZNA
Cewnika GuideLiner powinni uzywac lekarze przeszkoleni w
stosowaniu procedur, do ktérych to narzedzie jest przeznaczone

©2018 Vascular Solutions LLC
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Techniki i procedury opisane ponizej nie odzwierciedlajg
WSZYSTKICH dopuszczalnych medycznie protokotéw, nie majg
tez zastepowac doswiadczenia lekarza ani jego mozliwosci oceny
podczas leczenia jakiegokolwiek pacjenta. Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenia nalezy rozwazy¢ wszystkie dostepne
dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepujace u
pacjenta oraz wyniki badan diagnostycznych.

OPAKOWANIE ZAWIERA:

1x Cewnik

INNE NIEZBEDNE ELEMENTY, ALE

NIEDOLACZONE DO ZESTAWU:
Cewnik prowadzacy o $rednicy wewnetrznej wystarczajaco
duzej, aby pomiesci¢ dany model uzywanego cewnika
GuideLiner

. Adapter Y wyposazony w zawor hemostatyczny (typu
Tuohy-Borst),

. Prowadnik o $rednicy < 0,014 cala /0,36 mm

. Jatowa strzykawka (do przeptukiwania uktadu)

. Jatowy roztwor heparynizowanej soli fizjologicznej
(do przeptukiwania ukiadu)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
Przed uzyciem cewnika GuideLiner doktadnie zbadaé jego
opakowanie i komponenty pod katem uszkodzen

2 Przy uzyciu jatowej techniki przenies¢ spirale dozujaca wraz z
cewnikiem GuideLiner do jatowego pola.

3. Wyja¢ cewnik GuideLiner z e spirali i doktadnie przeptuka¢
$wiatto cewnika GuideLiner poczawszy od dystalnego korica za
pomoca jatowego roztworu, heparynowanej solu fizjologicznej

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA
Woprowadzi¢ cewnik GuideLiner zgodnie z nastepujgcymi krokami:
1 Zamocowaé wezesniej wsunigty prowadnik i umiescic na
koncdwee dystalnej cewnika Guideliner na prowadniku
i wsuwaé, az cewnik znajdzie si¢ w poblizu zaworu

hemostatycznego.
2 Otworzy¢ zawdr hemostatyczny i wsungé cewnik GuideLiner
przez zawdr hemostatyczny oraz do cewnika prowadzacego.
3. W warunkach fluoroskopii przesuwaé cewnik Guidel_iner poza

koricowke dystalng cewnika prowadzacego i do pozadanej
lokalizacji w naczyniu

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wsuwaé cewnika GuideLiner do
naczynia z efektywna srednicg mniejszg niz 2,5 mm. Moze
to spowodowaé uszkodzenie haczynia, niedokrwienie
iflub jego okluzje. Jezeli ci$nienie w naczyniu spada

po wsunigciu cewnika Guidel.iner, wycofaé cewnik
Guideliner az powréci normalne cisnienie.
OSTRZEZENIE: Z uwagi na rozmiary oraz niezwezajaca
sie koficowke cewnika Guideliner nalezy zachowaé
szczegding ostroznosé, by uniknaé zamkniecia

sig naczynia i unikngé uszkodzen $cian naczyn
krwionosnych, przez ktdre przechodzi cewnik.

4 W warunkach fluoroskopii potwierdzi¢ zgdang pozycje

NINIEJSZA KLAUZULA GWARANCYJNA W WYRAZNIE ZASTEPUJE
JAKIEKOLWIEK INNE GWARANCJE JAKOSCI LUB REKOJMI
WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM JAKAKOLWIEK
ODPOWIEDZIALNOSC VASCULAR SOLUTIONS LLC Z TYTULU
GWARANCJI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO CELU

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE
Produkt moze by¢ chroniony jednym lub wigksza liczbg
amerykanskich lub migdzynarodowych patentow.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner jest zarejestrowanym znakiem towarowym Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC lub Teleflex Medical,
bedacych czescig Teleflex Incorporated

Patrz Stowniczek symboli migdzynarodowych na stronie 27.
Patrz Stowniczek zawartosci na stronie 28.

Cateter GuideLiner® V3

Instrugdes de utilizagdo
AVISO PARA OS EUA

A leifederal restringe a venda deste dispositivo por um meédico ou
mediante prescri¢do de um médico.

DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

O cateter Guideliner € um cateter de Iimen Unico e troca rapida,
disponivel em tamanhos compativeis com os cateteres-guia de

5F 6F, 7F e8F, eque pode ser colocado sobre um fio-guia de
comprimento padrio. Os cateteres GuideLiner de tamanhos maiores
destinam-se a ser utilizados nas partes proximais da vasculatura
coronaria para fornecer apoio e/ou facilitar a utilizagdo de multiplos
dispositivos de intervenggo. O dispositivo de 150 cm tem uma
secgdo de haste em ago inoxidavel com 125 cm de comprimento,
que esta coberta nos 17 cm distais por um polimero semicircular.

A haste em ago segue-se, no sentido distal, uma secgéo do lumen
com 25 cm de comprimento revestida de silicone.

O cateter Guidel iner tem duas faixas marcadoras de platina-

iridio, que permite a visibilidade durante a utilizacdo de métodos
fluoroscopicos padrio. A faixa marcador a distal esta localizada
sobre a ponta distal. A faixa marcador a proximal esta localizada
junto do anel. O dispositivo tem duas marcas de posicionamento
localizadas a 95 cm (marca unica) € 105 cm (marca dupla) da ponta
distal.

O cateter GuideLiner é colocado através de um cateter guia,
resultando num diametro interno que é aproximadamente 1 “french”
French menor do que o cateter guia. O cateter GuideLiner tem uma
patilha proximal que indica a compatibilidade com o cateter guia e o
diametro interno do cateter GuideLiner resultante.

O cateter GuideL.iner foi esterilizado com éxido de etileno.

ESPECIFICACOES

cewnika GuideLiner w naczyniu D.Eda
. o . [»X] ponta do
5 Podczas procedur zabiegowych, umiescic narze;dzle} Cateter guia minimo do GuideLiner
zabiegowe na wprowadzonym prowadniku i wsuwaé Modelo compativel GuideLiner (X)
narzedzie przez cewnik prowadzacy i cewnik GuidelLiner
do pozadanego miejsca w naczyniu 5569 =5F (DI 0,046" 0,053"
UWAGA! Jesli podczas interwencji zostanie uzyty drugi 5F fffﬁ% (1,47 mm) (1,35 mm)
prowadnik, ktéry napotka opér w cewniku p ym, -
nalezy wycofa¢ prowadnik o kilka centymetréw i powoli 26F (D.I. " "
wprowadzié go ponownie. ‘25572 =0,066"/ (10?;g5n11m) (10686:“)
6. Dokreci¢ zawor hemostatyczny adaptera Y na trzpieniu . 1,68 mm) i ’
proksymalnym cewnika GuideLiner, aby zapobiec krwawieniu 5571 26F (DI 0,056" 0,067"
wstecznemu 6F 20,070"1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
7. Wykona¢ procedure cewnikowania. Po zakonczeniu
procedury, usunaé cewnik GuideLiner, przed wyjeciem 5572 =7F (D.L 0,082" 0,075"
cewnika prowadzacego z haczynia. 7F 20,078"1,98 mm)| (1,57 mm) (1,90 mm)
8 Cewnik GuideLiner nalezy utylizowac¢ zgodnie ze =8F (DI N .
standardowymi procedurami szpitalnymi. 5573 >0,088"/ 0,071 0,085
8F 2 221 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE
Z NARZEDZIEM

Brak jest szczegdlnych warunkéw przechowywania i obchodzenia
sie z narzgdziem.

OGRANICZONA GWARANCJA

Vascular Solutions LLC gwarantuje, ze przed uplywem daty
waznosci cewnik GuideLiner nie ma wad wykonawstwa i
materiatowych. Odpowiedzialno$é w ramach niniejszej gwarancji
ogranicza sie do zwrotu kosztow lub wymiany produktu, ktory
wedtug firmy Vascular Solutions LLC ma wady wykonawstwa

lub materialowe. Firma Vascular Solutions LLC nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne uboczne, specjalne ani wtérne szkody
wynikajgce z uzytkowania cewnika GuideLiner. Uszkodzenia
produktu wynikajace z niewtasciwego uzycia, przerébek,
niewtasciwego przechowywania lub niewlasciwego postugiwania sie
spowodujg uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwaranciji.

Zaden pracownik, przedstawiciel czy dystrybutor firmy Vascular
Solutions LLC nie jest upowazniony do wprowadzania zmian lub
poprawek do niniejszej ograniczonej gwarancji w zadnym zakresie.
Wszelkie domniemane zmiany lub poprawki nie beda obowigzujace
wobec firmy Vascular Solutions LLC.
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INDICACOES

Os cateteres GuideLiner foram concebidos para serem usados em
conjunto com cateteres guia para acesso a regides distintas da
vasculatura coronaria efou periférica e para facilitar a colocagdo de
dispositivos intervencionais

CONTRAINDICACOES

Os cateteres GuideLiner séo contra-indicados em vasos com menos
de 2,5 mm de diametro, vasos na neurovasculatura e no sistema
venoso.
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ADVERTENCIAS

O cateter GuideLiner é fornecido estéril e apenas para uma Unica
utilizaggo. A reutilizagao de dispositivos de utilizagdo Unica cria

um potencial risco de infe¢cdes no paciente ou no utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do dispositivo, o que podera resultar
em doengas ou lesdes graves no paciente.

Nunca faga avangar o cateter GuideLiner num vaso sem um fio-guia
condutor, pois podem ocorrer lesdes no vaso.

Nunca faga avangar o cateter GuideLiner para dentro de um vaso
com um diametro efetivo menor do que 2,5 mm. Podem ocorrer
lesdes efou oclusdo do vaso. Se a pressdo num vaso cair apds
inserir o cateter GuideL.iner, retire o cateter até que a pressdo
retorne ao normal

Devido ao diametro e & ponta ndo afilada do cateter GuideLiner,
deve-se ter extremo cuidado para evitar a oclus&o do vaso e lesdes
nas paredes dos vasos pelos quais este cateter passa.

Nunca faga avangar nem recue um dispositivo intravascular contra

resisténcia, antes de determinar a causa da mesma por fluoroscopia.

O movimento do cateter ou do fio-guia contra resisténcia pode
resultar na separagéo da ponta destes instrumentos, em danos no
cateter ou lesdes no vaso.

PRECAUGOES

N&o use o cateter GuideLiner se a embalagem estiver danificada
Uma embalagem danificada pode indicar uma violagéo da
esterilidade ou danos no dispositivo.

Verifique se ha dobras ou torgdes no cateter GuideLiner,
inspecionando-o antes da sua utilizagdo. Nao use um cateter
danificado. Podem ocorrer lesdes no vaso efou a incapacidade de
fazer avancar ou recuar o cateter.

O lumen do cateter deve ser irrigado com soro fisiolégico
heparinizado estéril antes da utilizacio para prevenir a formacdo de
coagulos e para assegurar que o cateter ndo contém detritos que
possam ser introduzidos no corpo e causar embolia e/ou ocluséo.
Devem ser tomadas precaugdes para prevenir ou reduzir coagulos
quando qualquer cateter é utilizado no sistema vascular.

Deve ter-se cuidado ao manipular o cateter durante um
procedimento, para reduzir a possibilidade de quebra, dobra

ou torgao acidentalis. Nao aplique tor¢éo no cateter durante a
colocagéo, porque isso pode danifica-lo.

Quando o cateter esta no corpo, deve ser manipulado somente sob
fluoroscopia. N&o tente mover o cateter sem observar a resposta
da ponta, caso contrario podem ocorrer danos no cateter ou lesGes
no vaso.

Nunca faga avangar o cateter GuideLiner mais do que 10 cm além
da ponta do cateter-guia uma vez que o cateter GuideLiner pode
ficar alojado no cateter-guia tornando dificil a sua remogao.
Quando o cateter estiver no corpo, ndo recue um stent ndo
implantado para dentro do cateter GuideLiner, pois isso podera
desalojar o stent. Pelo contrario, puxe o cateter GuideLiner e para o
guia e retire-os em conjunto.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem estar associados ao
cateter GuideLiner incluem, entre outros, os seguintes:

. Paragem cardiaca

. Embolia

. Infegdo

. Enfarte do miocardio

. Fluxo lento/ocluséo

. Deslocagao de stent

. Trombose

. Disseg&o do vaso

. Perfuracdo do vaso
PROCEDIMENTO CLIiNICO

O cateter GuideLiner deve ser usado por médicos experientes nos
procedimentos aos quais o dispositivo se destina. As técnicas e os
procedimentos descritos nédo representam TODOS os protocolos
médicos aceitaveis nem tém o propdsito de substituir a experiéncia
e a avaliagdo do médico no tratamento de qualquer paciente
especifico. Todos os dados disponiveis, inclusive os sinais e
sintomas do paciente e outros resultados de teste de diagnéstico,
devem ser considerados antes de se determinar um plano de
tratamento especifico.

A EMBALAGEM CONTEM:

1x cateter

OUTROS ITENS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS:

. Cateter guia com um digmetro interno suficientemente grande
para acomodar o modelo especifico do cateter GuidelLiner
que esta a ser utilizado

. Adaptador em Y com valvula hemostatica (do tipo
Tuohy-Borst)

. Fio-guia com diametro < 0,014"/0,36 mm

. Seringa estéril (para irrigacéo do sistema)

. Solugdo salina estéril heparinizada

(para irrigacdo do sistema)

PREPARACOES PARA A UTILIZAGAO

1 Antes da utilizago, inspecione cuidadosamente a
embalagem do cateter GuideLiner e dos componentes para
verificar se ha danos

©2018 Vascular Solutions LLC
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2 Usando uma técnica estéril, transfira a embalagem
tubular dispensador a com o cateter GuideLiner para o
campo estéril

3 Retire o cateter Guideliner do rolo de irrigue minuciosamente
o limen do cateter GuideLiner a partir da ponta distal com
uma solugdo salina estéril heparinizada.

PROCEDIMENTO DE IMPLANTACAO

Implante o cateter GuideLiner seguindo os seguintes passos:

1 Segure o fio-guia inserido previamente e retrocarregue a
ponta distal do cateter GuideLiner sobre o fio-guia e faga-o
avangar até o cateter estar imediatamente proximal & valvula
hemostatica

2 Abra a valvula hemostatica e faga avangar o cateter
GuideLiner através da valvula hemostatica e para dentro
do cateter guia.

3 Sob fluoroscopia, faga avangar o cateter GuideLiner além da
ponta distal do cateter guia e para o local desejado no vaso.
ADVERTENCIA: Nunca faga avangar o cateter GuideLiner
num vaso com um didmetro efetivo menor do que
2,5 mm. Pode ocorrer lesdo, isquemia efou ocluséo do
vaso. Caso a pressio num vaso diminuir apés inserir
o cateter GuideL.iner, retire o cateter até que a presséo
regresse ao normal.

ADVERTENCIA: Devido ao didmetro e & ponta nio afilada
do cateter Guidel.iner, deve-se ter extremo cuidado para
evitar a oclusao do vaso e lesdes nas paredes dos vasos
pelos quais este cateter passa.

4 Utilizando fluoroscopia, confirme a posigéo desejada do
cateter GuideLiner no vaso.
5 No caso de um procedimento de intervengao, retrocarregue

o dispositivo de intervengéo sobre o fio-guia existente e faca
avangar o dispositivo através do cateter-guia e do cateter
GuideLiner para dentro do espago vascular pretendido.

NOTA: Se for usado um segundo fio durante a intervengdo
e for encontrada resisténcia no cateter guia, puxe o fie
para tras alguns centimetros e volte a avangar lentamente.

6. Aperte a valvula hemostatica do adaptador em Y com firmeza
na haste proximal do cateter para prevenir o refluxo de
sangue.

7 Execute o procedimento de cateterismo. Apos a concluséo do

procedimento, remova o cateter GuideLiner antes de remover
o cateter guia do vaso.

8. Elimine o cateter GuideLiner seguindo o procedimento padrdo
do hospital.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
N&o sdo necessarias condigdes especiais de armazenamento ou
manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions LLC garante que o cateter GuideLiner ndo
contém defeitos de fabrico e de materiais até a data de validade
indicada. A responsabilidade estabelecida por meio desta

garantia esta limitada ao reembolso ou a substituicdo de qualquer
produto que a Vascular Solutions LLC venha a identificar como
defeituoso devido a fabrico ou material. A Vascular Solutions LLC
nao sera responsavel por quaisquer danos incidentais, especiais
ou consequentes derivados da utilizagéo do cateter GuideLiner.
Danos no produto devido a utilizagéo incorreta, a alteracdes,

a0 armazenamento incorreto ou a0 manuseamento inadequado
invalidaréo esta garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular Solutions
LLC tem autoridade para alterar ou corrigir esta garantia limitada,
sob nenhum aspecto. Qualquer alteragéo ou emenda pretendida néo
serd executavel contra a Vascular Solutions LLC.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS
OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO
PARA UM OBJETIVO EM PARTICULAR, OU QUALQUER OUTRA
OBRIGACAO POR PARTE DA VASCULAR SOLUTIONS LLC

PATENTES E MARCAS REGISTRADAS

Pode estar abrangido por uma ou mais patentes dos EUA ou
internacionais.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

GuidelLiner € uma marca comercial registada da Teleflex Innovations
8.arl, da Vascular Solutions LLC ou da Teleflex Medical, cada uma
parte da Teleflex Incorporated.

Consulte o glossario de simbolos internacionais na pagina 27.
Consulte o Glossario do conteldo na pagina 28.

Karetep GuideLiner® V3

MHCTpyKuMs No npuMeHeHuto
MPEAOCTEPEXEHME (CLUA)

depiepankHoe 3akoHofaTeNbCTEO CLIA pazpeliaet npozaxy
3Toro yCTpDﬁCTBﬁ TONLKO BPa4Yam Wnu No pacnopsKeHnio Bpada.

ONMUCAHUE YCTPOUCTBA

Karetep GuideLiner npeacraenser coboii kareTep GbICTPol 3ameHbl
C OfHUM NPOCBETOM, NOCTABMSEMBIii B pasMepaXx, COBMECTUMBIX C
KaTeTepamMu-npoBoAHNKamu pasmepoe 5 F, 6 F, 7 F n 8 F, n moxer
HaeBaTLCH Ha NPOBOMOYHBIN MPOBOAHMK CTAHAAPTHON AMUHEI
Karetepbl GuideLiner Gonblunx pasmepos NpefHasHavyaoTcs

15

ANS UCTIONB30BAHUS B NPOKCUMaTbHBIX 0GNaCTSX KOPOHaPHBIX
cocyAoe ANs NoAAEPXKN W/unn obneryeHns BeefeHNs HeCKOMbKMX
UPECTPOCBETHbIX YCTPORCTB. YCTpPOWCTBO AnuHoi 150 cm nMeet
CTepKeHb U3 HepxasetoLeli ctann AnuHoi 125 cM, y koToporo
AnCTanbHble 17 CM NOKPLITHI MOMYKPYroBbIM CroeM nonumepa. 3a
CTarlbHBIM CTEPXHEeM B AUCTaNbHOM HaMpaBreHuy CriedyeT cekyns ¢
NPOCBETOM ANUHOM 25 CM, NPOTEPTan CUMNUKOHOM.

Karetep GuideLiner nMeeTt gBe NNaTMHOBO-UPUAUEBLIX MAPKEPHBIX
nornocku, oGecneunsarollue BUAMMOCTb YCTPORCTB Npu
|PEHTTEHOCKOMMUECKOM KOHTPOMe. ucTarikHas MapkepHas nornocka
pacnonoxeHa Ha AnCTanbHOM KOHLe YCTPoncTBa. [MpokcuMansHas
MapkepHas Nonocka pacnonoXeHa Bosrne XoMyTa. YeTpoiicTso
CHabXeHO ABYMS METKAMU NOSULIMOHMPOBAHMS, PACMONOXEHHLIMM
Ha paccrosanum 95 oM (oguHouHas meTka) u 105 cm (aBoiiHas meTka)
OT AUCTANLHOrO KOHLIa.

Karetep Guideliner gocraBnsaeTca Ha MECTO YCTaHOBKM Yepes
KaTETep-NPOBOAHNK, U NOTOMY €ro BHYTPEHHUI AUAMETP NPUMEPHO
Ha 1 eguHuLy no wkarne LWapbepa MeHbLUe, YeM y kaTeTepa-
nposogHuka. Karetep GuideLiner obopyaosaH npokcumanHeIM
BbICTYNOM, Ha KOTOPOM YyKasaH COBMECTUMbIA KareTep-npoBOAHUK 1
COOTBETCTBYIOLMIA BHYTPEHHUI AnameTp kateTepa Guideliner.
Karetep GuideLiner cTepun1aoBaH aTUNEHOKCUAOM

CNEUNOUKALWK
HapyXHbiit
GuideLiner - AnameTp
C UMBIR n KoHya
katerep- BHYTPEHHU Katerepa
Mogens NPOBOAHNK Anametp Guidel.iner (X}

5560 H;;ﬂz(ﬁogﬁm 0,046 grofima | 0,053 aroiima

5F BHyTp.AI)IaM.) (1,17 mm) (1,35 Mm)
5570 n;;wz (/210(‘3%63,,, 0,051 groiima | 0,063 grofima

5,5F P (1,30 mm) (1,60 um)
5571 q;;ﬂz (/2105%7&. 0,056 groiima | 0,067 grofima

6F BHyTp.FlI;IaM.) (1,42 mm) (1,70 Mm)
5572 q;;' wz(ioé?ﬁm 0,062 gioima | 0,075 groiima

7F BHyTp.FlI;IaM.) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 n;;MFa (/Zzoéiﬁim 0,071 gioima | 0,085 roiima

8F BHyTp.FlI;IaM.) (1,80 mm) (2,16 Mm)
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MOKA3AHWA K MTPUMEHEHUIO

Kareteptl GuideLiner npeaHasHaueHkl 4N UCMONL3OBAHNUS
COBMECTHO G MNPOBOAHWKOBLIMY KaTeTepamu Arsi NonyueHns 4ocTyna
B yA@neHHble YacTh KOPOHAPHON U/nnu NepudepritHon CocyAnCTOwR
cucTembl v Ans Gonee yAoBHOTO PasMEleHNs YPECTIPOCBETHBIX
YCTPOWCTB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mpumeterue kateTepos GuideLiner npoTueonokasaHo B cocysax
AVAMETPOM MeHee 2,5 MM, a Takke B CocyAax HelpoBackyrnapHoi
1 BEHO3HOW cucTeM.

MPEAYNPEXAEHWA

Karetep Guideliner noctaBnseTcs B CTEPUILHOM BUAE TOMLKO ANA
OAHOPA3OBOrO NPUMEHeHHS. [OBTOPHOE NPUMEHEeHYe YCTPORCTE
OAHOPAa30BOro UCMNONL3OBaHUA Co3faeT I'\OTSHL‘Maﬂbe\QI puck
VHULNPOBAHNS NALNEHTA UMK NOMbL3OBATENS U MOKET HEeraTuBHO
BMUATL Ha (DYHKLMOHAIBHOCTb YCTPOMCTBA, UTO MOXET NPUBECTM K
BonesHn Unn cepbesHiM TpaBmMam NayueHTa.

MpoasuraTk kareTep Guideliner B cocya MOXHO CTPOrO MPK YCroBuK
MCNONB30BaHMUS MPOBOMOYHOTO NPOBOAHMKA. HapyleHue sToro
npaBuna MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHUIO Cocyaa.

Banpelyaetca npogsuratk karetep GuidelLiner B cocys,
aPPEKTUBHBIA AUAMETP KOTOPOro MeHee 2,5 MM. HapylueHue aToro
rpaBura MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO WU OKKITIO3UM COCYAR.
Ecnu nocne eeeaerns katetepa Guideliner pasnenve B cocyne
napjaeT, n3BneKkuTe KaTeTep, noka AasreHne He HOpPManuayeTcs.
Mockonbky karetep Guideliner UMeeT sHauuTenbHbIe pasMepsl u
He 06opy/AOBaH CYXaloLMMCA HAKOHEYHUKOM, CreflyeT NPOABNATL
KpaliHIoK OCTOPOXHOCTb, UTOBI 3BexaTb OKKMIO3UN COCYAR U
NOBPEXAeHUA CTEHOK COCYAia, YePes KOTOPbIA NPoXoAUT KaTeTep.
Hukorga He nbiTaiiTeck NPOABMraTS N1 M3BMEKaTL BHYTPUCOCYAUCTOS
YCTPOWCTBO NP HaNMUUKM COMPOTUBMNEHNUS, Noka NpUYMHa
COMNPOTUBNEHNA He 6y[:|eT BbIACHEHA C NOMOLLBIO PEHTTEHOCKONUK
MpopewxeHne yCTPOACTBA UMM NPOBOAHUKA C NPEoAONEHNeM
COMPOTUBMNEHNS MOXET NPUBECTM K OTAENEHWIO KaTeTepa unu
HaKOHEeYHWKa NPOBOAHUKA, NOBPEXASHUIO CoCyja Unu Karetepa
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MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

BanpellaeTca ucnonb3osaThk karerep GuideLiner, ecnu ynakoska
noepexjexHa. I'lone}KﬂeHme YNaKoBKW MOXET O3Ha4aTb, YTO
CTEPUMLHOCTb YCTPOTICTBA HapyLLUEHa UMk CaMo YCTPOICTBO
NoBPEXASHO.

Mepea vcnonk3osaHuem ocMoTpUTe KaTeTep Guideliner Ha
npeAMeT V3BUBOB U CKPYUNBAHWA. VICTIONL30BATE MOBPEXASHHbIA
KaTeTep 3anpeLleHo. HapylieHre SToro Npasuna MOXET NPUBECTH

K MOBPEXACHMIO COCY/A UMK K HEBO3MOXKHOCTU NPOABMKEHUS UMK
W3BMEYSHNs KaTeTepa.

Mepea UCNonL30BaHUEM NPOCBET KaTeTepa CrIeAYeT NPoMbITh
CTEPUMBHBIM MeNaprHM3MPOBAHHLIM (DU3NOMOTNUECKUM PACTBOPOM,
4TOBk! NPeAOTBPATUTEL 0BPa3oBaHNE CryCTKOB U YAanuTk BCe
YaCTULibl, KOTOPLIE MOTYT MOMACTL B OPraHNaM 1 NPUBECTH K
3MBONUU 1 (MI1) OKKIIO3NN.

MK UCNoNk30BaHK NIGOro KaTeTepa B COCYANUCTON CUCTEME
HEOBXOAMMO NMPUHSTE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH AMS CHUXEHNS
CBEPTLIBASMOCTY.

IMpy NpoBeaeHUN NPoLeAYPLI C YCTPOICTBOM CrieflyeT obpaliarscs
OCTOPOXHO, 4TOGbI CBECTM K MWHUMYMY BEPOATHOCT b NOMNOMKHN,
Henpes PEHHOTO Nepekpy wnu neperuBa. 3anpeluaetcs
NPUMEHSTL CKpyuuBaloLLee ABUKEHUE BO BpeMs JOCTaBKN KaTeTepa
Ha MeCTO, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTH K NOBPEXASHUIO KaTeTepa.
Koraa kaTeTep BBefieH B Tero, Miobbie MaHNMYNALMN C HUM

cnefyeT NPoBOAUTL TOMBKO NOA PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTPOMeM.
KareTep MOXHO NepeMellaTh ToMbKo B Criyyae, korja HabrioaaeTcs
COOTBETCTBYIOlLEE ABUKEHNE HAKOHEUHNKa, B MPOTUBHOM Criyuae
MOXHO MOBPEANTH KaTeTep Uk Cocys

Karetep GuideLiner Henb3s npoasurare Gonee uem Ha 10 cM ganee
KOHUWKa MPOBOJHMKOBOTO KaTeTepa, Tak KaK katetep GuideLiner
MOXET 3aCTPATL B NPOBOAHUKOBOM KATETEPE, B PE3yrbTare Yero ero
GyAeT TPYAHO yARNUTL.

3anperaeTcs BTArMBAaTH HeYCTAHOBMEHHEI CTEHT OBPATHO B
kaTeTep GuideLiner, korga KaTeTep HaxoAUTCA B TENE NayueHTa,
Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTY K OT/leNeHmio cTenTa. Biecto aToro
BLITAHUTE OHOBpeMeHHo Guideliner 1 HeyCTaHOBNEHHBIA CTEHT
0BpaTHO B MPOBOAHNK U N3BMEKUTE X BMECTE.

HEXENATENbHbIE PEAKLUA

K noTeHUnarnHbIM HeXenaTenbHLIM PeakLusiM, KoTopsie MoryT
BO3HUKHYTbL NPK UCMIONL30BaHUM KaTeTepa Guideliner, oTHocsTeA,
6es orpanuuenus, cnegytowue:

. OctaHoska cepaua

. Ombonna

. Wndpekyus

. WndpapkT muokapaa

. BamepneHue KpOBOTOKa/OKKIMIO3NS
. CmelleHue cTeHTa

. Tpom&o3

. PacceueHue cocyaa

. MpoGoneHue cTeHkn cocyna
KINMHUYECKASA MNMPOLIEAYPA

Karetep Guideliner AomKHbLI NPUMEHSTL TONBKO Bpauk, obyyeHHbIe
BHLINOMHEHNIO NPoLeAyp, ANA KOTOpPbIX NpeAHasHavYaeTcs
YCTPOACTBO. ONUCAHHBLIE B AAHHOM AOKYMEHTE METOAUKN 1
npoueaypsl He NpeAcTasnsioT coboii cUepnbIBaloLLEro onMcaHus
BCEX npuemnemblx ¢ MEAULMHCKON TOUKI 3PEHIA NPOTOKOMOB,

a Takke He npeaHasHaueHbl 3aMeHUTL ONbIT 1 CyXAeHUe Bpaya
MU NEYEeHNM KOHKPETHOTO NalnerTa. Mpexae Yem HasHauuTs
KOHKPETHbIA NMaH MeyeHns], CrieayeT PaccMOTPETh BCE MEILNecst
AaHHbIe, B TOM YMCTe CUMITTOMbI 11 MPU3HaKN, NposiBnAtolLMeca y
nayueHTa, U Apyrne PesynsraThl AMArHOCTUYECKUX TECTOB.

YMNAKOBKA COOEPXUT:

Karetep (1 wr)

HEOBXOAWMbIE NPUHALONEXHOCTH,
HE NMOCTABNAEMbIE B KOMMINEKTE C
YCTPOVICTBOM

KaTeTep-npoBoAHNK ¢ AOCTATOMHO BOMBLINM BHYTPEHHIM
AMameTpoM, YTOBbI B HEM NOMECTUMNCS UCTIOMNb3YeMbii
kaTeTep GuideLiner

. Y-06pasHbiii PasBETBUTENL C [EMOCTATUYECKUM KanaHoM
(tuna Tyoxu-BopcTa)

. MposoaHuk ¢ anameTpom < 0,014 groiima / 0,36 MM

. CrepunbHblid WNPUL (ANA NPOMBIBAHWA CUCTEMBI)

. CTepunbHbIA renapuHN3NpoBaHHbIA ranonoruieckui

pacTeop (AN NPOMbIBAHUA CUCTEMBbI)

IMepes vcronk3oBaHNeM TIATENHO OCMOTPUTE YNaKOoBKY 1
KOMMOHEHTbI KaTeTepa GuideLiner Ha NpegMeT NoBPEXASHWA.

2. Cobnioaas CTepUrbHOCTb, NEpPEeMecTUTe KaTyLLKY
pasfaTo4HOro YCTpoiicTBa BMecTe ¢ katetepom Guideliner B
cTepunbHoe nore:

3. Ypanure katerep GuideLiner u3 karywkn pasaaToyHoro
YCTPOVICTBA W TLATENLHO MPOMOWTE NPOCBET KaTeTepa
GuideLiner, HaunHas ¢ JUCTANBHOTO KOHL@, CTEPUbHEIM
renapuHN3NPOBAHHEIM (U3MONOTMUECKUM PCTBOPOM.

MPOLIEOQYPA YCTAHOBKU
[na ycTaHoskw kateTepa Guideliner Ha MecTo BeINONHWUTE
criegyloue warv

1. BakpenuTe paHee BBEJEHHbIA NPOBONOYHLIA MPOBOAHNK,
HapeHbTe Ha Hero kaTetep Guideliner gucranbHbiM
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KOHLOM BMepen U NpogBuraiiTe, Noka Karetep He OKaxeTcs
B MOMOXEHWN, HEeNOCPeACTBEHHO NPOKCUMaITbHOM Mo
OTHOLLIEHWIO K FEMOCTaTUUECKOMY KranaHy.

2 OTKpoiiTe remMocTaTUyeckUii KnanaH 1 npoaBuraiTe katerep
GuideLiner uepe3s reMoOCTaTUYECKNIE KNanaH B KaTeTep-
NPOBOAHMUK.

3 TM0f PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPOMEM MPOABUraiiTe KaTeTep

GuideLiner 3a npegensl AUCTarbHOTO KOHYa KaTeTepa-
NPOBOAHMKA B HYXHOE MECTO BHYTPM COCYAa.
OCTOPOXHO! 3anpelaeTcR NpoABMraTh KareTep
Guideliner B cocyR, ahcheKTUBHDIN AMaMETP KOToporo
MeHee 2,5 MM. Hapyluedue aToro npasuna Moxer
NpUBECTH K P cocyna, uiunu
OKKMO3MK cocyna. Ecnu nocrnie BBeAEHUA KateTepa
GuideLiner naenexnue B cocyfe nagaeT, UaBnexkuTe
karetep Guideliner, noka AaBneHne He HOPManNU3yeTCs.
OCTOPOXHO! MockonbKy KaTteTep GuldeLlner nmeer
BHAMUT: " He 12Y ]
T
ocT b, . 4106k b OKKMIO3UM COCYAR U
noape)menuﬂ CTEHOK COCYA, Yepes KOTOpbIi npoxoant
Karerep.

4 C NOMOLLBIO PEHTTEeHOCKONUK YBeAUTECh, UTO KaTeTep
GuideLiner HaxoaUTCS Ha HY)XHOM MecTe B cocyfe.

5. Mpi BEINOMHEHMN UPECMPOCBETHLIX NPOLIEAYP HaABUHETE
UPECTPOCBETHOE YCTPONCTBO OBpPaTHLIM ABUXEHNEM Ha
yXe pasMelUeHHbIAl Ha MecTe NPOBONOYHbIA NPOBOAHNK
1 NpoABUraiiTe yCTPORCTBO Uepes NPOBOAHMK-KaTETEP 1
kaTeTep GuideLiner B HyXXHOe MECTO BHYTpU cocyaa.
MPUMEYAHUE. Ecnu B npoueaype ncnonkayercs
BTOpOW Np uero
B KaTETepR-NPOBOAHNKE aanynneno BRITAHUTE

F Ha CaHTUMETpPOB
HapyXy, a 3aTeM ONNThL NPOABNUHETE BHYTPb.

6. HagexHo saTaHuTe reMocTaTuyeckuii knanaH Y-passeTeutens
Ha NpoKkcuManbHOM cTepxHe karerepa GuideLiner, ytobbl
VCKIMIOUUTL NOATEKAHNE KPOBI

7 BbINonHuTe npoueaypy Karetepusayuu. 3aseplums
npoueaypy, ussnekute karerep Guideliner, u Tonbko 3arem
U3BMNEKUTE KaTeTep-NPOBOAHMK U3 COCYAa

8. MposeguTe yTunusayuio karetepa GuideLiner B
COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHON NPOLEAYPOA yTUNU3aLmY,
NpUHATON B GonbHULE.

XPAHEHUE W OBPALLIEHUE

Qcobble ycrnoeusa xpaHeHus 1 obpalleHns OTCYTCTBYIOT.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA

Komnanua Vascular Solutions LLC rapaHTupyer, uto karetep
Guideliner 6yget csoboaeH ot gedekTo MaTepuana 1 paboTsl B
TeUeHNE yKa3aHHOTO CPOKa roAHOCTU. OTBETCTBEHHOCTL KOMNaHMN
no HaCTOQLL\SIi rapaHTuu orpaHuunBaeTca 3amMeHol wnspgenua unu
BO3MELUESHUEM CTOMMOCTI U3/IENNs, B KOTOPOM KomnaHus Vascular
Solutions LLC o6Hapyxuna gedekTbl Matepuana unm paborsl.
Vascular Solutions LLC He HecyT OTBETCTBEHHOCTH 3a Kako# Okl

TO HU BbINO NOBOYHbIN, haKkTUYecKkui (onpegenaemeli ocobbiMu
oBCTOATENLCTBAMM) UMK KOCBEHHBIN Yiepd, BO3HUKIINA

B CBA3Y C UCMONb3oBaHueM KkateTepa Guidel_iner. MoBpexpaeHua,
HaHECEHHbIE U3ATMIO B PE3YTIETaTe HeHaAnexallero
VYCrIONB30BaHMNS, BHECEHHIX T6HOTO X

unu HenpasunbHOro OSPBLL[SHMR I'IpMBO/Z[;IT K aHHYNWpoBaHWO
HaCTosALLEN OrpaHUieHHON rapaHTUK

Hukakoii areHT, CoTpyAHUK UNK NpeAcTaBUTENb KoMNanuu Vascular
Solutions LLC He ynonHOMOY€H N3MEHSATb UK AONOMHSTb AaHHYIO
OrPaHUUEHHYIO rapaHT o B KakoM Bl TO HU BiNo acnekTe. Hukakoe
nogpasymeBaeMmoe UsmMeHeHne unu qononHeHne He Haknagoipaet
obsasaTenseTs Ha komnaHuo Vascular Solutions LLC.

JAAHHAS TAPAHTUA SABHBIM OBPABOM 3AMEHAET

COBOW BCE OCTAMNBHLIE FAPAHTUM, KAK SIBHLIE,

TAK U MOAPA3YMEBAEMEIE, B TOM YMCNE NIOBLIE
FAPAHT 1A MPUTOAHOCTM K NPOAAXE WA TOAHOCTM

K ONPELENEHHOW LIENW, A TAKKE BCE OCTAJIbHBIE
OBSASATENBCTBA CO CTOPOHEI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

MATEHTbI ¥ TOBAPHbDIE 3HAKU

MOXET ObiTb OLHUM UMK HECKeNbKUMU
natenTami CLLUA nm MeXzyHapoaHbIMU NaTeHTamu.
Cwm.. www.teleflex.com/patents-intv
GuidelLiner sIBNSieTCA 3aperncTprpoBaHHbIM TOBAPHBIM 3HAKOM
komnaHuu Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC unu
Teleflex Medical, kaxpaan 13 KOTOPLIX BXOAWUT B COCTaB kopnopauuu
Teleflex Incorporated.
CM. rnoccapuii MexayHapoaHbIx 06osHaueHnii Ha cTp. 27.
CM. rnoccapuii coaepxumoro Ha crp. 28.

Catéter GuideLiner® V3

Instrucciones de uso
PRECAUCION PARA EE. UU.

La ley federal limita la venta de este dispositivo a médicos o por
solicitud de un médico.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El catéter GuideLiner es de intercambio rapido y de una sola luz y se
ofrece en tamafios compatibles con catéteres guiade 5F, 6 F, 7 F
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y 8 F; ademas, puede colocarse en una guia de longitud estandar.
Los tamafios mayores de los catéteres GuideLiner estan disefiados
para utilizarse en las partes proximales de la vasculatura coronaria
para apoyar o facilitar el uso de varios dispositivos de intervencion
El dispositivo de 150 cm tiene una parte del cuerpo de acero
inoxidable de 125 cm cubierta en los 17 cm distales con un polimero
semicircular. Al cuerpo inoxidable le sigue distalmente una parte de
luz de 25 cm impregnada con silicona

El catéter GuideLiner incluye dos bandas marcadoras de platino-iridio
que permiten la visibilidad mediante procedimientos fluoroscopicos
estandar. La banda marcadora distal esta situada en la punta distal
L.a banda marcadora proximal esta situada cerca del cuello. El
dispositivo dispone de dos marcas de posicionamiento situadas a

95 cm (marca Unica) y 105 cm (marca doble) de la punta distal.

El catéter GuideLiner se introduce a través de un catéter guia, de
modo que el diametro interno es aproximadamente 1 French menor
que el catéter guia. El catéter GuideLiner incluye una lengtieta
proximal que indica la compatibilidad con el catéter guia y el
diametro interno resultante del catéter GuideLiner.

El catéter GuideLiner ha sido esterilizado con éxido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Dl D.E. de la punta
Catéter guia | minimo del del GuideLiner
Modelo compatible Guideliner
N =5F , )
o (20,056 / (10‘{34|gm) (1Oégsn::m)
1,42 mmD.l) : :
5570 e o 0,051" 0,063"
55 | Gmpny | (120mm) (1,60 mm)
=6F i )
sort 0870/ o056 0087
1,78 mmDl) | (1:42mm) (1,70 mm)
=7F . )
s 20,078/ (1Oégsn21m) i< Oég7mm)
1,98 mmD.l) ; ‘
=8F . )
5573 (= 0,088/ oo 0085
224mmp.y | (1:80mm) (2,16 mm)
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INDICACIONES

Los catéteres GuideLiner se deben utilizar conjuntamente con
catéteres guia para acceder a regiones especificas de la vasculatura
coronaria y/o periférica y para facilitar la colocacion de dispositivos
de intervencion

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres GuideLiner estan contraindicados en vasos con un
digmetro inferior 2 2,5 mm y en vasos que se encuentren en la
neurovasculatura o en el sistema venoso.

ADVERTENCIAS

El catéter GuideLiner se proporciona esterilizado y es de un

solo uso. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso conlleva

un posible riesgo de que el paciente o el usuario contraiga una
infeccién y puede afectar a la funcionalidad del dispositivo, asi como
provocar enfermedades o lesiones graves al paciente

Nunca haga avanzar el catéter Guideliner por un vaso sin un
alambre guia, dado que puede provocar dafios a vaso.

Nunca haga avanzar el catéter GuideLiner por un vaso cuyo
diametro efectivo sea inferior a 2,5 mm. Podria producirse una lesién
y/u oclusién del vaso. Si se produce un descenso de presién en

un vaso tras introducir un catéter GuideLiner, retirelo hasta que la
presion vuelva a la normalidad.

Debido al tamafio de la punta del GuideLiner y a que no esta
ahusada, hay que tener mucho cuidado para evitar la oclusion del
vaso y no dafiar la pared de los vasos por donde pasa este catéter.
Nunca haga avanzar ni retire un dispositivo intravascular cuando
encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la misma
mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter o del alambre guia
en condiciones de resistencia puede causar la separacion de la
punta del catéter o del alambre guia, o dafios al catéter o al vaso.

PRECAUCIONES

No utilice el catéter GuideLiner si el envase esta dafiado. Si el
envase esta dafado, podria indicar que se ha perdido la esterilidad
o que se ha dafado el dispositivo.

Inspeccione el catéter Guideliner antes de utilizarlo para descartar
dobleces o acodamientos. No utilice un catéter daiado. Si lo hace,

puede ocasionar dafios al vaso o incapacidad para hacer avanzar o
retirar el catéter.
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La luz del catéter debe irrigarse con solucién salina heparinizada
estéril antes de usar el dispositivo para evitar la formacion de
coagulos y para asegurarse de que el catéter no tenga residuos
que puedan introducirse en el cuerpo, generando una embolia u
oclusion.

Deben tomarse precauciones para evitar o reducir la coagulacion
cuando se utiliza un catéter en el sistema vascular.

Tenga cuidado al manipular el catéter durante un procedimiento
para reducir la posibilidad de rotura, doblamiento o acodamiento
accidentales. No aplique torsién al catéter durante la administracion,
ya que podria dafarlo.

Cuando el catéter esta en el cuerpo, solo se debe manipular bajo
fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar el movimiento
resultante de la punta, ya que podria dafiar el catéter o el vaso.
Nunca haga avanzar el catéter GuideLiner més de 10 cm mas alla
de la punta del catéter guia, ya que el catéter GuideLiner puede
quedarse alojado en el catéter guia, lo que dificultaria su extraccién
No retire el stent sin desplegar de vuelta en el GuideLiner

cuando el catéter esté en el cuerpo, dado que puede provocar el
desplazamiento del stent. En vez de ello, tire simultaneamente del
GuideLiner y del stent sin desplegar de vuelta en la guia y quitelos
juntos.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos que pueden estar asociados con el
catéter GuideLiner incluyen, pero no se limitan a, los siguientes:

. Paro cardiaco

. Embolia

. Infeccién

. Infarto de miocardio

. Flujo lento/Oclusion

. Desplazamiento del stent
. Trombosis

. Diseccion vascular

. Perforacion de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO

El catéter GuideLiner debe ser utilizado por médicos con formacién
en los procedimientos para los cuales esté destinado el dispositivo.
Las técnicas y los procedimientos descritos no representan TODOS
los protocolos médicamente aceptables, ni tampoco pretenden
sustituir la experiencia y el criterio clinico del médico en el
tratamiento de pacientes especificos. Toda la informacién disponible,
incluidos los signos y los sintomas del paciente y otros resultados
de andlisis, debe tenerse en cuenta antes de determinar un plan

de tratamiento especifico.

EL ENVASE CONTIEN

1 catéter

NO INCLUYE LOS DEMAS ELEMENTOS

REQUERIDOS:

. Catéter guia con un didmetro interno lo suficientemente
grande para acomodar el modelo especifico del catéter
GuideLiner que se use

. Adaptador en Y con valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Alambre guia con un didmetro < 0,36 mm/0,014"

. Jeringa estéril (para irrigacién del sistema)

. Solucién salina heparinizada estéril (para irrigacion del
sistema)

PREPARACIONES PARA EL USO
1. Antes de utilizarlo, inspeccione cuidadosamente el envase
del catéter GuideLiner y los componentes para ver si estan

dafiados.
2. Utilizando una técnica estéril, transfiera la bobina
dispensadora con el catéter Guidel iner al campo estéril.
3. Extraiga el catéter GuideLiner de la bobina dispensadora y

lave bien la luz del catéter Guideliner desde la punta distal
con una solucién salina heparinizada estéril

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Siga los siguientes pasos a la hora de desplegar el catéter

GuideLiner:

1. Fije el alambre guia previamente insertado, retrocargue la
punta distal del catéter GuideLiner en el alambre guia y hagalo
avanzar hasta que quede proximal a la valvula hemostatica.

2. Abra la valvula hemostatica, haga avanzar el catéter
GuideLiner a través de la misma hacia el interior del catéter
guia.

3. Baijo fluoroscopia, haga avanzar el catéter GuideLiner mas

alla de la punta distal del catéter guia hasta alcanzar la
ubicacion deseada en el vaso.
ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar el catéter
GuideL.iner en un vaso cuyo didmetro real sea inferior
a 2,5 mm. De lo contrario, se pueden producir lesiones,
isquemia y/u oclusién del vaso. Si la presion del vaso
disminuye tras la introduccion del catéter GuideLiner,
retirelo hasta que la presién vuelva a la normalidad.
ADVERTENCIA: Debido ai tamafio de la punta del
Guidel.iner y a que no esta ahusada, hay que tener
mucho cuidado para evitar la oclusién del vaso y no
dafiar la pared de los vasos por donde pasa este catéter.
4 Mediante fluoroscopia, confirme la posicion deseada del
catéter GuideLiner en el vaso.
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5. Sirealiza una cirugia, retrocargue el dispositivo de
intervencion por la guia existente y avance el dispositivo por

SPECIFIKATIONER

el catéter guia y el catéter GuideLiner en el espacio vascular GuideLinerns
deseado. spets
NOTA: Si se utiliza un segundo alambre durante la Modell IeK;::IE:tg?rI:r Gigl::rl&‘ig(:‘nrergp' ytterd(l)‘zl)meter
intervencién y encuentra resistencia dentro del catéter
uia, tire del alambre varios centimetros y vuelva =5F (=
T et oot ¥ 5569 tuf:/ 1(7 Aggfnf 0,046 tum 0,053 tum
6 Apriete bien la valvula hemostatica con adaptador en Y en el 5F innerdiameter) (1,17 mm) (1,35 mm)
eje proximal del catéter GuideLiner para evitar el > = 6F (= 0,066
retrégrado. 5570 . ey 0,051 tum 0,063 tum
tum/1,68 mm
7 Lleve a cabo el procedimiento de cateterizacién. Una vez 5.5F innerdiameter) (1,30 mm) (1,60 mm)
finalizado, retire el catéter Guidel iner antes de extraer el
catéter guia del vaso. 5571 26F (20,070 0,056 tum 0,067 tum
8 Deseche caté 6F tum/1,78 mm (.42 mm) (1,70 mm)
S atéter GuideLiner siguiendo el procedimiento innerdiameter) ,
estandar del hospital.

) ) s572 | 27F 0078 0,062 tum 0,075 tum
CONSERVACION Y MANIPULACION 7F tum/1,98 mm (1’ 57 mm) ({ 90 mm)
No existen condiciones especiales de conservacion y manipulacion innerdiameter) ’

. > 8F (= 0,088
GARANTIA LIMITADA %73 | wm224'mm o071 tum 0,085 um
Vascular Solutions LL.C garantiza que el catéter GuideLiner no & innerdiameter) (1,80 mm) (2,16 mm)
tiene defectos de fabricacion y materiales antes de la fecha de
vencimiento establecida. La responsabilidad de esta garantia
se limita al reembolso o a la sustitucién de cualquier producto en el
que Vascular Solutions LLC encuentre defectos de fabricacion o de | 150ar |
materiales. Vascular Solutions LLC no se responsabiliza de ningin | |—1 7(m—.|"“m25<m"—‘“"’|
dafio incidental, especial o resultante ocasionado por el uso del (:> A | e B
catéter GuideLiner. La garantia quedara anulada por los dafios que (MARKER] =1

tengan su causa en el uso indebido, la alteracion, el almacenamiento
inadecuado o la manipulacion indebida del producto.

Ningin empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions |LLC
tiene autoridad para alterar o enmendar esta garantia limitada en
ningln sentido. Cualquier supuesta alteracién o enmienda no podra
exigirse frente a Vascular Solutions LLC.

ESTA GARANTIA SE OTORGA EXPRESAMENTE EN LUGAR DE
TODA OTRA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUYENDO
TODA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A

UN FIN PARTICULAR O CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE
VASCULAR SOLUTIONS LLC

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Puede estar cubierto por una o mas patentes de los EE. UU. o
internacionales.

Visite: www teleflex.com/patents-intv

Guideliner es una marca registrada de Teleflex Innovations S.ar.l.,
Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical; cada una es parte de
Teleflex Incorporated

Consulte el glosario de simbolos internacionales en la pagina 27.
Consulte el glosario de contenidos en la pagina 28.

GuideL.iner® V3 kateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSATGARDER USA

Enligt amerikansk federal lag far detta instrument endast séljas
av lakare eller enligt ldkares ordination.

BESKRIVNING AV ENHETEN

GuidelLi katetern ar en snabb ! (RX-kateter, rapid
exchange) med enkellumen, som erbjuds i storlekar kompatibla
med 5F, 6F, 7F och 8F ledarkatetrar, och kan placeras éver

ledare av standardlangd. De stérre storlekarna av GuideLiner-
katetrarna &r avsedda fér anvandning inom de proximala delarna
av koronarvaskulaturen for att ge stéd och/eller underlatta
anvandningen av flera interventionella enheter. Enheten pa 150 cm
har en skaftdel i rostfritt stal pa 125 cm som pa de distala 17 cm ar
tackt med en halvcirkelformad polymer. Distalt om stélskaftet finns
ett lumenavsnitt p& 25 cm som &r belagt med silikon
Guideliner-katetern har tva markeringsband i platina-iridium, som
gor den synlig vid anvandning av standardfluoroskopi. Det distala
markeringsbandet ar placerat pa den distala spetsen. Det proximala
markeringsbandet &r plaserat i narheten av kragen. Enheten har tvé
positionsmarkeringar placerade 95 cm (enkelmarkering) och 105 cm
(dubbelmarkering) fran den distala spetsen

Guideliner-katetern levereras via en ledarkateter, vilket resulterar i
en innerdiameter som &r ca 1F mindre &n ledarkatetern. GuideLiner-
katetern har en proximal flik som anger ledarkateterns kompatibilitet
och den resulterande innerdiametern pé GuideLiner-katetern

Guideliner-katetern har steriliserats med etylenoxid.

[ E——
T

A
% "t omm

INDIKATIONER

GuideLiner-katetrar ar avsedda att anvandas tillsammans med
ledarkatetrar fér att fa atkomst till skilda regioner av kranskérl
och/eller perifer vaskulatur, och for att underlatta placering av
interventionella enheter.

KONTRAINDIKATIONER
GuideLiner-katetrar &r kontraindicerade i karl som &r mindre &n
2,5 mm i diameter, karl i neuro 1 och i

VARNINGAR

Guideliner-katetern levereras steril fér engangsbruk.
Ateranvandning av engangsenheter skapar en potentiell risk

for patient- eller anvandarinfektioner och kan riskera enhetens
funktionalitet, vilket kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.
For aldrig fram GuideLiner-katetern i ett karl utan en ledare eller utan
att bekrafta platsen genom fluroskopisk vagledning.

nsystemet.

For aldrig fram GuideLiner-katetern i ett karl med en effektiv diameter
pé mindre &n 2,5 mm. Karlskada och/eller ocklusion kan uppstd.Om
trycket inne i ett karl sjunker efter inférandet av GuideLiner-katetern
ska du dra ut GuideLiner-katetern tills trycket atergar till det normala.
Med tanke pé storleken och GuideLiner-kateterns trubbiga spets
maste man vara extremt forsiktig for att undvika karlocklusion samt
skador pa vaggarna i karlen genom vilka katetern passerar.

Fér aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskulér enhet mot motstand
férran orsaken till motstandet faststallts genom fluoroskopi. Om
katetern eller ledaren forflyttas trots ett motsténd kan detta leda

till att katetern eller ledarspetsen avskiljs, katetern skadas eller
karlskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte GuidelLiner-katetern om férpackningen skadats. En
skadad forpackning kan innebara att steriliteten brutits eller att
instrumentet skadats.

Inspektera GuideLiner-katetern fére anvandning fér att kontrollera att
den inte har bockats eller snott sig. Anvand inte en skadad kateter.
Detta kan leda till kérlskada och/eller att det inte gar att féra fram
eller dra tillbaka katetern.

Kateterns lumen ska spolas med steril hepariniserad koksaltiéshing
foére anvandningen for att forebygga bildning av koagel och
sékerstalla att katetern &r fri fran skrap, som skulle kunna féras in i
kroppen och leda till emboli och/eller blockering
Forsiktighetsatgarder for att férhindra eller minska bildning av koagel
ska alltid vidtas néar ndgon form av kateter anvénds i karlsystemet.
Var forsiktig vid hantering av katetern under en procedur for att
forhindra risken for att katetern oavsiktligt bryts, bojs eller snor sig.
Vrid inte katetern under inférandet eftersom det kan skada katetern
Nar katetern befinner sig i kroppen far den endast manipuleras
under fluoroskopi. Katetern far gj flyttas utan iakttagande av
kateterspetsens lage eftersom det kan leda till skador pa katetern
eller karlet.

For aldrig fram GuideLiner-katetern mer an 10 cm bortom spetsen
pa ledarkatetern eftersom Guideliner-katetern kan fastna i
ledarkatetern och bli svar att aviagsna.

Dra inte tillbaka en outvidgad stent in i GuideLiner-katetern nar
katetern &r inne i kroppen. Detta kan leda till att stenten rubbas.
Dra istallet samtidigt bade GuideLiner-katetern och den outvidgade
stenten in i ledaren och avlagsna dem tillsammans.
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BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som kan vara associerade med
anvandningen av GuideLiner-katetern inkluderar, men ar inte
begransade till, féljande:

. Hijértstillestand

. Emboli

. Infektion

. Hjartinfarkt

. Léngsamt fléde/ocklusion
. Stentrubbning

. Trombos

. Karldissektion

. Karlperforation

KLINISK PROCEDUR

GuideLiner-katetern ska anvandas av lékare som har utbildats

i anvandning av utrustningen.De tekniker och forfaranden som
beskrivs representerar inte ALLA medicinskt acceptabla rutiner och
ar inte heller avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och omdéme
vid behandling av en viss patient. Alla tillgangliga data, inklusive
patientens tecken och symptom samt andra diagnostiska testresultat,
bdr dvervagas innan en specifik behandlingsplan bestams.

FOLJANDE INGAR | FORPACKNINGEN:

1 x kateter

OVRIGT MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE
INGAR

Ledarkateter med en innerdiameter som tillrackligt stor fér
att rymma den specifika modellen av den Guideliner-kateter
som anvéands

. Y-adaptor med hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

. Ledare med diameter < 0,014 tum/ 0,36 mm

. Steril spruta (fér systemspolning)

. Steril hepariniserad koksaltldsning (fér systemspolning)

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
Undersék férpackningen med GuideLiner-katetern och de
medféljande komponenterna noga fér eventuella skador fore
anvandning

2. Anvand steril teknik for att flytta dispenserspolen med
GuideLiner-katetern till det sterila faltet

3. Avlagsna GuideLiner-katetern fran dispenserspolen och
spola GuideLiner-kateterns lumen ordentligt fran den distala
spetsen med steril, hepariniserad koksaltlésning

PLACERINGSFORFARANDE

Placera GuideLiner-katetern enligt foljande steg

1 Sakra den tidigare inforda ledaren och fér GuideLiner-
kateterns distala spets bakifran upp pa ledaren och fér fram
tills katetern ar precis proximalt om hemostasventilen.

2. Oppna hemostasventilen och fér fram GuideLiner-katetern
genom hemostasventilen och in i ledarkatetern.

3. For fram GuideLiner-katetern under fluoroskopi bortom
ledarkateterns distala spets och in i den énskade platsen i
karlet

VARNING: For aldrig fram Guideliner-katetern i ett karl
med en effektiv diameter pa mindre 4n 2,5 mm. Karlskada,
ischemi ochleller ocklusion kan uppsta. Om trycket inne

i ett karl sjunker efter inférandet av Guideliner-katetern,
ska du dra ut GuideLiner-katetern tills trycket atergar till
det normala.

VARNING: Med tanke pa storleken och GuideL.iner-
kateterns trubbiga spets maste man vara extremt forsiktig
for att undvika kariockiusion samt skador pa viggarna i
kéarlen genom vilka katetern passerar.

4. Bekrafta GuideLiner-kateterns position i karlet genom
fluoroskopi.
5. Om ett interventionellt ingrepp utfors ska den interventionella

enheten laddas bakifran upp pé den befintliga ledaren och
enheten foras fram genom ledarkatetern och GuideLiner-
katetern in i 6nskat vaskulart utrymme.

0OBS! Om en andra ledare anvands under interventionen
och motstand patraffas inom ledarkatetern, ska du dra
tillbaka ledaren flera centimeter och langsamt féra fram

den pa nytt.

6. Dra &t Y-adaptorns hemostasventil ordentligt pa GuideLiner-
kateterns proximala skaft, for att férhindra aterblodning

7. Utfor katetriseringsproceduren. Efter procedurens avslutning

ska GuideLiner-katetern avlagsnas innan ledarkatetern
avlagsnas fran karlet

8. Kassera GuideLiner-katetern i enlighet med sjukhusets
standardrutiner.

FORVARING OCH HANTERING

Inga sarskilda férhallanden fér hantering och férvaring.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterar att GuideLiner-katetern &r fri fran
defekter i utférande och material fram till angivet utgangsdatum. Det
ansvar som omfattas av denna garanti begransas till aterbetalning
for, eller utbyte av, en produkt som Vascular Solutions LLLC finner
vara defekt med avseende pa utférande eller material. Vascular
Solutions LLC ansvarar inte fér nagra tillfélliga eller speciella skador
eller foljdskador som uppkommer i samband med anvandning
GuideLiner-katetern. Denna begrénsade garanti géller ej da
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skador pa produkten uppkommer pa grund av felaktig anvandning,
modifiering, felaktig férvaring eller felaktig hantering.

Ingen anstalld, agent eller distributor for Vascular Solutions LLC har
rétt att pa nagot satt &ndra eller modifiera denna begransade garanti
Vascular Solutions LLC ansvarar inte for eventuella korrigeringar
eller andringar.

DEN HAR GARANTIN ERSATTERALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER ANTYDDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL
ELLER ANDRA FORPLIKTELSER SOM TILLFALLER VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Kan omfattas av ett eller flera USA-patent eller internationella
patent.

Se: www.teleflex.com/patents-intv.

GuideLiner ar ett registrerat varumarke som tillhér Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical,
var och en del av Teleflex Incorporated.

Se forklaring av internationella symboler pé sidan 27
Se ordlistan pa sidan 28

GuideLiner® Kateter V3

Kullanim Talimatian
ABD ILE iLGILi UYARI

Federal (ABD) yasalar bu cihazin bir doktor tarafindan veya doktorun
siparisi Gzerine satilmasini zorunlu kilmaktadir.

CIHAZ TANIMI

GuideLiner tek ltmenli hizli degisim kateteri olup 5F, 6F, 7F ve 8F
kilavuz kateterler ile uyumlu boyutlarda sunulmaktadir ve standart
uzunluktaki bir kilavuz tel Uzerine yerlestirilebilir. BlyUk boyutlardaki
GuideLiner kateterler birden gok girisimsel cihazi desteklemek ve/
veya onlarin kullaniimasini kolaylastirmak igin koroner vaskulatiirtin
proksimal kisimlarinda kullaniimak tzere tasarlanmistir. 150 cm
cihaz, 125 cm uzunlugunda ve distal olarak 17 cm'lik kismi yarim
daire polimerle kaplanmis paslanmaz gelik saft bélumiine sahiptir.
Celik saftl, silikonla silinmis 25 cm uzunlugunda bir [tmen bdluma
distal olarak takip eder.

GuideLiner kateter standart floroskopik yéntem kullanildiginda
gorintlyl saglayan iki adet platinyum-iridyum isaretleyici banda
sahiptir. Distal isaretleyici bandi distal ug Uizerinde yer almaktadir.
Proksimal isaretleyici bandi mansonun yaninda yer almaktadir.
Aygit Uzerinde distal ugtan 95 cm (tek isaret) ve 105 cm (cift isaret)
uzaklikta bulunan iki adet pozisyonlama isareti bulunmaktadir.
GuideLiner kateter kilavuz kateter tizerinden génderilmekte ve ic
cap! kilavuz kateter gapindan 1 French daha kiglik olmaktadir.
GuideLiner kateterin proksimal sekmesi bulunmaktadir ve bu kilavuz
kateter uyumlulugunu ve GuideLiner kateter i¢ capini géstermektedir.

Guideliner kateter etilen oksitle sterilize edilmistir.

OZELLIKLER

Uygun Kilavuz GuideLiner GuideLiner

Model Kateteri Min. LC. Ucu D.C. (X}
5569 2 5F (20,056 ing / 0,046 in¢ 0,053 ing
5F 1,42mmi.C) (1,17 mm) (1,35 mm)
5670 2 6F (20,086 ing / 0,051 ing 0,083 ing
5,5F 1,68 mm i.C.) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 z6F (20,070ing/ 0,056 ing 0,067 ing
6F 1,78 mm1.C) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 27F (20,078 in¢/ 0,062 ing 0,075 ing
7F 1,98 mmi.C) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 2 8F (20,088 ing / 0,071 ing 0,085 ing
8F 2,24mmi.C) (1,80 mm) (2,16 mm)
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ENDIKASYONLAR

GuideLiner kateterleri koronerin diskret bélgelerine vefveya

periferik vaskulattre erismek ve girisimsel cihazlarin yerlesimini
kolaylastirmak amaciyla kilavuz kateterlerle birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

GuideLiner kateterler 2,5 mm den daha kuguk olan damarlarda,
nerovaskiller damarlarda ve toplardamar sistemlerinde
kontraendikedir.

UYARILAR

GuideLiner kateteri steril olarak sadece tek kullanim igin saglanir.
Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi, hasta veya kullanici
enfeksiyonu riski yaratir ve hastalik veya ciddi hasta yaralanmasina
yol agabilecek sekilde cihaz islevselligini bozabilir.

GuideLiner kateteri 6ncl kilavuz kateter olmaksizin veya
floroskopik kilavuz kullanarak yerini dogrulamadan damar igine asla
uygulamayin.

GuideLiner kateteri asla etkin ¢api 2,5 mm’'den daha kigilk apa
sahip damar igine sokmayin. Damar hasari ve/veya okliizyon
meydana gelebilir. GuideLiner kateterin uygulanmasindan sonra
damar igi basincinin dismesi durumunda Guideline katsteri
yerinden basing normale dénene kadar yerinden gikarin
GuidelLiner'in boyutuna ve sivriltimemis ucuna bagl olarak, bu
kateterin gectigi damarlarda damar okliizyonundan ve damarlarin
duvarinda hasardan kaginmak icin asin dikkat gosterilmelidir.
Direng nedeni fluroskopi ile belirleninceye kadar bir intravaskuler
cihazi asla dirence karsl itmeyin veya cekmeyin. Kateter veya
kilavuz telinin dirence karsi hareket ettiriimesi kateter veya kilavuz
tel ucunun ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya damar
perforasyonuna yol acabilir.

ONLEMLER

Paketi hasarliysa GuideLiner’i kullanmayin. Hasarl bir ambalaj
sterilitenin bozuldugu veya cihaz hasar gérdugu anlamina gelebilir.
GuideLiner kateteri kullanmadan énce egilme veya kivrilmalara
karsi inceleyin. Hasarl kateteri kullanmayin. Damar hasari meydana
gelebilir velveya kateteri itilemez veya gekilemez

Kullanmadan énce pihti olusumunu 6nlemek ve viicuda

sokulup emboli velveya okliizyona neden olabilecek kalintilar
bulunmadigindan emin olmak igin kateter limeninden steril
heparinize salin gegiriimelidir.

Vaskiiler sistemde her kateter kullanildiginda pihtilasmayi énlemek
veya azaltmak icin dnlemler alinmalidir.

Istenmeyen kirlima, kivriima ya da bukulme olasiligini azaltmak

igin kateter ileprosedir sirasinda ve uygulama yaparken dikkatli
olun. Kateter hasar gorebileceginden iletim sirasinda katetere tork
uygulamayin.

Kateter viicuttayken, sadece fluoroskopi altinda isleme tabi olmalidir.
Kateter veya damar hasarina neden olabileceginden, son ug tepkisini
gozlemlemeden kateteri hareket ettirmeye calismayin.

GuideLiner kateterini asla kilavuz kateter ucunun 10 cm’den fazla
Stesine ilerletmeyin yoksa GuideLiner kateteri kilavuz kateterde
sikisip gikariimasi zor hale gelebilir.

Henuz yerlesmemis bir stenti kateter viicudun igindeyken tekrar
GuideLiner'in igine gekmeye galismayin, aksi takdirde stentin
yerinden ¢ikmasina neden olabilir. Bunun yerine, GuideLiner'i ve
yerlesmemis stenti ayni anda gekin kilavuzun igine gekip birlikte
cikarin.

ADVERS ETKILER

GuideLiner kateter kullanimiyla iliskilendirilebilen potansiyel advers
etkiler, bunlarla sinirl olmamakla birlikte, agagida verilmistir:

. Kalp durmasi

. Embolizm

. Enfeksiyon

. Miyokard enfarktlsu

. Yavas akis/Okluzyon

. Stentin yerinden ¢ikmasi
. Tromboz

. Damar diseksiyonu

. Damar perforasyonu

KLINIK PROSEDUR

The GuideLiner kateteri aygitin kullanimi ile ilgili alanda egitim
almis hekimler tarafindan kullaniimalidir. Agiklanan teknikler ve
prosedirler TUM tibbi agidan kabul edilebilir protokolleri temsil
etmez, ayrica herhangi bir hastayi tedavi ederken doktorun
deneyiminin ve yargisinin yerine gecmez. Hastanin verdigi isaretler,
bulgular ve diger tani test sonuglar da dahil olmak lizere mevcut
tum veriler belirli bir tedavi plani belirlemeden énce gz éninde
bulundurulmalidir.

PAKET ICINDEKILER:

1x Kateter

DIGER OGELER GEREKLIDIR, FAKAT

SAG LANMAZ:
i¢ capi belli bir model GuideLiner kateterinin kullanilmasi igin
yeteri kadar blyUk olan Kilavuz kateter kullanimda

. T adaptérli Hemostaz Vansi (Tuohy-Borst tip)

. <0,014 ing /0,36 mm gapinda kilavuz tel

. Steril siringa (sistem yikamasi igin)

. Steril heparinize salin (sistem yikamasi igin)

KULLANIM HAZIRLIKLARI

1. Kullanmadan énce, GuideLiner kateter paketini ve parcalarini

hasara kars! dikkatlice kontrol edin.

2. Steril teknik kullanarak, GuideLiner kateter ile birlikte dagitma
serpantinini steril alana aktarin.

3. GuideLiner kateteri dagitma koilinden ¢ikartin ve GuideLiner
kateterin limenini distal ugtan itibaren steril, heparinli tuzlu
cozelti ile tamamen yikayin
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YERLESTIRME PROSEDURU

GuideLine kateteri asagida yer alan adimlara gére yerlestirin:

1. Daha 6nceden yerlestiriimis kilavuz teli emniyete alin ve
GuidelLiner kateter distal ucunu kilavuz teli Gzerine yerlestirin
ve kateter hemostaz vanasina yakinan gelene kadar ilerleyin.

2. Hemostaz vanasini agin ve Guidel iner kateteri hemostaz
vanasi iginden kilavuz katetere ilerletin.
3 Floroskopi altinda, GuideLiner kateterini kilavuz kateterin

distal ucundan ilerleterek damar iginde istenilen yere ulasin.
UYARI: Guideliner kateteri asla etkin ¢apt 2,5 mm’den
daha kiigiik gapa sahip damar iginde ilerletmeyin. Damar
yaralanmasina, iskemi vefveya okliizyona neden olabilir.
GuideLiner kateterln uygulanmaslndan sonra damar

igi i dur da Guideline kateteri
yerinden basing normale dénene kadar yerinden gikarn.
UYARL: GuideLiner'in boyutuna ve sivriltiimemis ucuna
bagli olarak, bu kateterin gegtigi damarlarda damar
okliizyonundan ve damarlarin duvarinda hasardan
kaginmak igin asin dikkat gésterilmelidir.

4. Floroskopi kullanimi GuideLiner'in damar iginde istenen yerde
oldugunu teyit eder.
5. Girigsimsel bir prosedurin uygulanmasi durumunda, girisimsel

cihazi, mevecut kilavuz tel Gzerinden geri ylkleyin ve cihazi
kilavuz kateter ve GuideLiner kateter vasitasiyla istenen
vaskiler alana ilerletin.

NOT: Mildahale sirasinda ikinci bir tel kuilaniliyorsa ve
kilavuz kateter iginde bir direngle kargilagilirsa teli birkag
sanitmetre geri gekin ve yavasga tekrar ilerletin.

6. GuideLiner kateter proksimal safti tzerinde Y-adaptéri
hemostaz vanasini glvenli bir sekilde sikarak geri kanamay!
durdurun.

7. Kateterizasyon proseduriini uygulayin. Proseduri

tamamladiktan sonra damar iginden GuideLiner kateterini
kilavuz kateteri gekmeden énce gekin

8. GuideLiner kateteri standart hastane prosedurlerini takip
ederek atin
SAKLAMA VE TASIMA

Ozel bir saklama veya tasima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions LLC, GuideLiner kateterler belirtilen son kullanma
tarihinden énce iscilik ve malzeme kusurlar bulunmayacagini garanti
eder. Bu garanti kapsaminda sorumluluk, Vascular Solutions LLC'nin
iscilik veya malzeme agisindan kusurlu buldugu herhangi bir trintin
parasinin geri 6denmesi veya degistiriimesiyle sinirlidir. Vascular
Solutions LLC GuideLiner kateterin kullanimindan kaynaklanan
tesadiifi, 6zel veya izleyen hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hatali
kullanim, tizerinde degisiklik yapma, yanlis depolama veya yanlis
tasima gibi yollarla Uriine verilen hasarlar bu sinirl garantiyi gecersiz
kilacaktir.

Hichir Vascular Solutions LLC ¢alisani, temsilcisi veya dagiticisinin
bu sinirl garantiyi herhangi bir sekilde degistirme yetkisi yoktur.
Soézde degisiklik veya duzeltme Vascular Solutions LLC’e kars!
uygulanabilir degildir.

ISBU GARANTI HERHANGI BIR TICARI GARANTI VEYA BELIRLI
BIR AMAC ICIN UYGUNLUK YA DA VASCULAR SOLUTIONS
LLC'IN DIGER YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK UZERE, SARIH
VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTI VE YASAL HAKLARIN YERINE
GECER.

PATENTLER VETICARI MARKALAR
ABD’de veya uluslararasi bir veya birkag patent kapsaminda
olabilir.

Bkz: www teleflex.com/patents-intv

GuideLiner her biri Teleflex Incorporated’in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC veya Teleflex Medical'in
bir tescilli ticari markasidir.

27. sayfadaki Uluslararasi Sembol S6zIUgi'ne bakin.

Sayfa 28'deki Igerik Sozlugi'ne bakin.

Katéter GuideLiner® V3

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podl'a federainych zakenov je mozné tite pomdcku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY

Katéter GuideLiner je jednolimenovy rychlo vymenitelny katéter,
ktory je k dispozicii vo velkostiach kompatibilnych s vodiacimi
katétrami velkosti 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. a 8 Fr. a ktory sa méze umiestnit’
po vodiacom dréte standardnej dizky. Katétre GuideLiner vacsej
velkosti st uréené na pouzitie v proximalnych ¢astiach koronarnej
vaskulatiry na zabezpecenie podpory alebo ulahéenie pouzitia
viacerych intervenénych pomocok. Pomécka dizky 150 cm ma cast'
tela z nehrdzavejlcej ocele dizky 125 cm, pri¢om distalnych 17 cm je
pokrytych polkruhovym polymérom. Na ocelovl ¢ast tela nadvazuje
distalne lGmenova ¢ast dizky 25 cm potiahnuta silikénom.

Katéter GuideLiner ma dva platinovo-iridiové znackovacie pasiky,
ktoré ulahéuju viditelnost pri Standardnych fluoroskopickych
metddach. Distalny znackovaci pasik sa nachadza na distalnej
Spicke. Proximalny znadkovaci pasik sa nachadza pri manzete. Na
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pomécke su aj dve polohovacie znacky nachadzajlice sa 95 cm
(jednoducha znacka) a 105 cm (dvojita znacka) od distalnej Spicky.
Katéter GuideLiner sa zavadza vodiacim katétrom, takZe vnutorny
priemer je priblizne o 1 velkost' French mensi nez vodiaci katéter.
Na katétri GuideLiner je proximalny $titok, na ktorom je vyznacena
kompatibilita s vodiacim katétrom a vysledny vnutorny priemer
katétra GuideLiner.

Katéter GuideLiner je sterilizovany etylénoxidom.

SPECIFIKACIE
Minimalny Vonkajsi
vnitorny priemer
priemer katétra
Kom patibiiny katétra Guidel.iner
Model vodiaci katéter GuideLiner (X)
z5Fr.
2539 (vnatorny priemer 1(6134?,)" 15’3%?
= 1,42 mm/0,056") ' ’
5570 (vnm;fy';’”emer 1,30 mm 1,60 mm
55FL | 27 68 mmi0,065 (0,051") (0,063
=6Fr .
25':7 1 (vnatorny priemer ! 04(2);(;”1 1 0786n;m
© o |z178mmooroy | ©.0%6) 0,067
5572 (vnm;:y';’riemer 1,57 mm 1,90 mm
7 Fr. = 1,08 mm/0,078") (0,062 (0,075")
5573 (Vnm;fy?riemer 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. 22,24 mm/0,088") 0,071 (0,085")
| 150 |
e ) (1) e
I l<—\/cm-——> pmyree o Iy I
3 I - ARKER
05
A,
Mo,

INDIKACIE

Katétre GuideLiner st uréené na pouzitie v spojitosti s vodiacimi
katétrami pri pristupe do definovanych oblasti koronarnych alebo
periférnych ciev a na ufahcenie zavedenia intervenénych pomécok.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie katétrov GuideLiner je kontraindikované v cievach s
priemerom mensim nez 2,5 mm, v cievach neurovaskulatury a v
Zilovom systéme.

VAROVANIA

Katéter GuideLiner sa dodava sterilny a len na jednorazové pouZzitie.
Opakované pouzitie pomécok na jednorazové pouzitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a moze narusit
funkénost pomécky, ¢o méze viest' k ochoreniu alebo zavaznej ujme
pre pacienta.

Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do cievy bez vediceho
vodiaceho drétu, pretoZze by mohlo déjst’ k poskodeniu cievy.

Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do cievy s efektivnym
priemerom mensim nez 2,5 mm. Mohlo by dojst k poraneniu alebo
okluzii cievy. Ak sa po zavedeni katétra GuideLiner v cieve znizi tlak,
katéter GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevrati do normalu

Kedze $picka katétra GuideLiner nie je ziZena a vzhladom k jej
velkosti, je potrebné postupovat’ s maximalnou opatrnostou, aby
nedoslo k oklUzii cievy a poskodeniu steny cievy, ktorou katéter
prechadza.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte ani nevytahujte proti
odporu, kym fluoroskopicky neurdite pric¢inu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méze spdsobit oddelenie katétra
alebo $picky vodiaceho drétu, poskodit' katéter alebo poskodit' cievu

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poskodené, katéter GuideLiner nepouzivajte.
Poskodené balenie mbze znamenat narusenie sterility alebo
poskodenie pomocky.

Katéter GuideLiner pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je ohnuty

alebo zalomeny. Poskodeny katéter nepouzivajte. Mohlo by déjst k
poskodeniu cievy alebo nemoznosti zasunut' alebo vytiahnut katéter.
Lumen katétra treba pred pouzitim preplachnut sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby nedochadzalo k
tvorbe zrazenin a aby v katétri neboli nedistoty, ktoré by sa mohli
zaniest' do tela a sposobit embdliu alebo okliziu

Pri kazdom pouziti akéhokolvek katétra v cievhom systéme je
potrebné prijat’ bezpecnostné opatrenia na prevenciu alebo redukciu
zrazenin.

Pri manipulécii s katétrom pocas zakroku postupujte opatrne, aby sa
znizila moznost' nelimyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia
Katétrom pocas zavadzania nekritte, pretoze by sa mohol poskodit.
Ked je katéter zavedeny v tele, mdze sa s nim manipulovat len

pod fluoroskopickou kontrolou. Nepokusaijte sa hybat’ katétrom

bez sledovania naslednej reakcie $picky, pretoze méze dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Katéter GuideLiner nikdy nezasuvajte viac ako 10 cm za $pic¢ku
vodiaceho katétra, pretoze katéter GuideLiner sa méze vzpriedit vo
vodiacom katétri a staZit odstranenie

Nerozvinuty stent nezatahujte spat do katétra GuideLiner, ak sa
katéter nachadza v tele, lebo stent by sa mohol uvolnit. Namiesto
toho slibezne vtiahnite katéter Guideliner a nerozvinuty stent spat
do do vodidla a spolo¢ne ich vyberte.

NEZIADUCE UCINKY
K moznym neziaducim G¢inkom, ktoré mézu mat’ spojitost’ s katétrom
GuideLiner, patria okrem iného:

. Zastava srdca

. Embélia

. Infekecia

. Infarkt myokardu

. Pomaly prietok/okltzia
. Uvolnenie stentu

. Trombéza

. Disekcia cievy

. Perforacia cievy

KLINICKY POSTUP

Katéter Guideliner maju pouZivat len lekari vyskoleni na vykony, pre
ktoré je uréeny. Opisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY
medicinsky prijatelné protokoly ani nemaju sluzit' ako nahrada za
prax a usudok lekara pri odetrovani konkrétneho pacienta. Pred
rozhodnutim o konkrétnom lieCebnom plane sa musia zvazit vetky
dostupné Udaje vratane znamok a priznakov pacienta a vysledkov
dalsich diagnostickych vysetreni

Obsah balenia:

1x katéter

DaIS|e potrebné, ale nedodavané polozky:
Vodiaci katéter s vnitornym priemerom postadujicim
na zasunutie konkrétneho pouzivaného modelu katétra
Guidel.iner
. Adaptér v tvare Y s hemostatickym ventilom (typ Tuohy-Borst)
. Vodiaci drét s priemerom < 0,36 mm/0,014"

. Sterilna striekacka (na preplachnutie)
. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie)
PRIPRAVA NA POUZITIE

Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie katétra GuideLiner
a komponenty, ¢i nie su poskodené.

2. Sterilnou technikou preneste dispenzacnu cievku s katétrom
GuideLiner do sterilného pofa.
3. Katéter GuideLiner vyberte z dispenzacnej cievky a dokladne

preplachnite [imen katétra GuideLiner od distalneho hrotu
pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku.

POSTUP ZAVEDENIA

Katéter GuideLiner zavedte podla nasledujucich krokov

1 Uz zavedeny vodiaci drét zaistite a zozadu nasadte distalnu
$picku katétra GuideLiner na vodiaci drét a katéter zasivajte,
kym nebude tesne proximalne pri hemostatickom ventile.

2. Otvorte hemostaticky ventil a katéter GuideLiner zavedte
hemostatickym ventilom do vodiaceho katétra.

3. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte katéter GuideLiner za
distalnu $picku vodiaceho katétra a na pozadované miesto
v cieve.

VAROVANIE: Katéter GuidelLiner nikdy nezavadzajte do
cievy s efektivnym priemerom mensim nez 2,5 mm. Mohlo
by déjst k poraneniu, ischémii alebo oklizii cievy. Ak sa
po zavedeni katétra GuideLiner v cieve zniZi tiak, katéter
GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevrati do normalu.
VAROVANIE: Ked'Ze $picka katétra GuideLiner nie je
z(zena a vzhladom k jej vel'kosti, je potrebné postupovat’
s maximalnou opatrnost'ou, aby nedoslo k oklizii cievy a
poskodeniu steny cievy, ktorou katéter prechacdza.

4 Fluoroskopicky overte pozadovanu polohu katétra GuideLiner
Vv cieve.
5. V pripade intervenéného vykonu nasadte zozadu intervencnu

pomécku na existujuci vodiaci drét a zasunite ju cez vodiaci
katéter a katétrom GuideLiner do pozadovaného priestoru v
cieve.

POZNAMKA: Ak sa pri intervencii pouZiva druhy drét,
ktory narazi narazi na odpor vo vodiacom katétri, drét
povytiahnite o niekolke centimetrov dozadu a pomaly ho
znovu zasuiite.

6. Pevne upevnite hemostaticky ventil s adaptéromv tvare Y
na proximalnu cast tela katétra GuideLiner, aby sa zabranilo
spatnému krvacaniu

7 Vykonajte katetrizacny zakrok. Po dokonceni zakroku vyberte
katéter GuideLiner skér, nez z cievy odstranite vodiaci katéter.

8 Katéter GuideLiner zlikvidujte podla standardnych
nemocniénych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA
Spoloénost Vascular Solutions LLC zaruduje, Zze katéter GuideLiner
bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovania a
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materiélu. Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na
refundaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podia
spolocnosti Vascular Solutions LLC zistia chyby spracovania

alebo materialu. Spolo¢nost Vascular Solutions LLC nie je
zodpovedna za Ziadne vedlajsie, osobitné ani nasledné odskodnenie
vyplyvajlce z pouzitia katétra GuideLiner. Tato obmedzena zaruka
zanika v pripade poskodenia vyrobku v désledku nespravneho
pouZitia, pozmenenia, nevhodného skladovania alebo nespravnej
manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribltor spolo¢nosti Vascular
Solutions LLC nie je opravneny akokolvek pozmenovat' ani dopiﬁat’
tito obmedzent zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Vascular Solutions LLLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, ATO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Produkt méze byt’ chraneny jednym alebo viacerymi patentmi
USA alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: yaww teleflex. com/patents-inty

GuideLiner je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions |LLC, alebo Teleflex Medical,
pricom kazda z nich je sucastou skupiny Teleflex Incorporated
Pozri Gast' Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 27.

Pozri ¢ast Slovnik obsahu na strane 28.

Ong thong GuidelLiner® V3

Hwéng dan siv dung

THAN TRONG & HOA KY
Ludt phap Lién bang gidi han thiét bi ndy chi dwoc ban boi
hodgc theo yéu ciu clia bac si.

MO TA DUNG CU

Ong théng GuideLiner la éng théng chuyén nhanh mét long duoc
cung cap theo cac kich thuéc twong thich véi cac éng théng dan
hwéng SFr., 6Fr., 7Fr. va 8Fr. va co thé dwoc dat Ién day dan huwéng
©6 d6 dai tiéu chudn. Kich thudc éng théng GuideLiner 1on hon
diing d& str dung trong cac phan dau gan clia mach vanh dé hé tro
varhoac tao diéu kién thuan loi cho viéc sir dung nhiéu dung cu can
thlep Dung cu 150cm co phan than 125cm lam bang thép khéng

ri boc & dau xa 17cm bang éng pohme hinh ban nguyét. Tiép theo
than bng thép & dau xa |a phan léng éng 25cm d& duoc lau sach
bang silicone.

Ong thong Guideliner co hai vach danh dau bang bach kim-iridi,
gitip tang kha nang nhin thay khi sr dung céc bién phap soi huynh
quang tiéu chuan. Vach danh du dau xa nam trén dau xa. Vach
danh dau dau gan nam gan cb éng théng. Dung cu ¢6 hai vach danh
dau vi tri ndm cach dau xa 95cm (mét vach danh déu) va 105cm (hai
vach danh dau).

Ong thong GuideLiner duwoc dwa qua éng dan huong Gétao thanh
duwong kinh trong nhd hon khoang 1 French so v6i ong théng dan
huéng. Ong thong GuldeLmer ©6 mét nhan & dau gan cho biét kha
nang twong thich clia dng thong dan hudng va duong kinh trong
clia bng théng GuideLiner con lai

Ong thong GuideLiner da duoc tiét trung bang ethylene oxit.

DAC DIEM KY THUAT

Buwéng
Buwoéng kinh kinh ngoai
Ong théng dan trong tél clia dau
. hwong twong thiéu clia Guideliner
Mau thich GuideLiner x)
= 5Fr.
5569 (dwong kinh 1,17mm 1,35mm
5Fr. trong = 1,42mm / (0,046") (0,053")
0,056")
= 6Fr.
5570 (dwong kinh 1,30mm 1,60mm
5,5Fr. trong = 1,68mm / (0,051" (0,063
0,066")
= 6Fr.
5571 (dwong kinh 1,42mm 1,70mm
6Fr trong = 1,78mm / (0,056") (0,067"
0,070")
=7Fr.
5572 (duwong kinh 1,57mm 1,90mm
7Fr. trong = 1,98mm / (0,062 (0,075
0,078")
=8Fr.
5573 (duwong kinh 1,80mm 2,16mm
8Fr. trong = 2,24mm / (0,071 (0,085
0,088")
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CHI BINH

éng thong GuideLiner dwoc dung dé sir dung trong viéc két néi voi
céc bng thong dan hudng dé tiép can vai cac ving riéng biét clia
mach vanh va/hoac mach ngoai vi va dé tao diéu kién thuan loi cho
viéc dat cac dung cu can thiép.

CHONG CHI BINH

Céc 6ng thong GuideLiner chdng chi dinh dung trong céc mach mau
c6 dwdng kinh nhd hon 2,5mm va trong cac mach mau & hé théng
finh mach ho&c than kinh-mach.

CANH BAO

Ong thong GuideLiner dwoc cung cap v tring dé chi dung mot 1an.
Viéc st dung lai cac dung cy ding mét 1an tao nguy co tiém an vé
nhi&m tring cho bénh nhan hodc ngudi ding va co thé lam héng
dung cu v& mat chirc nang, didu d6 co thé dan dén bénh Iy hozc ton
thuong nghiém trong cho bénh nhan.

Khong bao gi¢r d4y éng théng GuideLiner vao mach mau ma khong
c6 day dan hwéng dan dwdng vi c6 thé dan dén ton thuong mach
mau.

Khéng bao gie day éng thong GuldeLmervao mach mau cé duong
kinh trong dwoi 2,5mm. Co thé dan dén ton thuong va/hoac thc
mach mau. Néu ap luc trong mach mau gidm sau khi ludn éng théng
GuideLiner, hay rat 6ng théng ra cho dén khi ap luc trd vé binh
thuong

Do kich thuéc va dau khong thudn clia dng théng GuideLiner, phai
hét strc than trong dé tranh lam tdc mach mau va lam ton thwong
thanh mach noi éng thong nay di qua

Khéng bao gio day hoac rut dung cy trong mach mau chéng lai luc
can cho dén khi nguyén nhan gay ra luc can duoc xac dinh bang
soi huynh quang. Di chuyén éng thong hoac day dan hudng chéng
lai lyc can co thé lam tach éng thong hoc dau day dan hudng, lam
hong éng théng, hodc ton thuong mach mau

PHONG NGUA

Khéng ding éng thong GuideLiner néu bao bi da bi hdng. Bao bi héng
c6 thé lam anh hudng dén kha nang vé trung hodc hdng dung cu.
Kiém tra éng thong GuideLiner trugc khi diing dé xem 6 bat et chd
gap khic ho&c that nit nao. Khong sir dung ong thong da bi hong
C6 thé xay ra tbn thwong mach mau va/hodc khéng thé day hozc rat
6ng théng ra.

Cén xa long bng thong bang nuée mudi sinh Iy ¢6 heparin, vo trfmgy
trudc khi sw dung dé ngan ngira su hinh thanh cuc mau déng va dé
dam bao éng thong khong ¢ cac manh vun ¢ thé bi dua vao co thé
dan dén thuyén tc vashoac tc mach

Can than trong dé ngan nglra hoac lam gidm déng mau khi st dung
bét cir bng théng nao trong hé thdng mach mau

Cén than trong khi xi ly éng théng trong qua trmh lam thu thuat dé
lam giam kha nang bt ngé bi niit, gap hoc xoan. Khong dung lwc
xoan véi bng théng trong qua trinh dwa vao, vi ¢6 thé dan dén héng
6ng thong.

Khi éng t‘hér)g trong co ‘thé’, chi nén thao tac khi ¢é soi huynh quang.
Khéng c6 gang di chuyen ong thong ma khong quan sat tin hiéu dap
rng hop luc clia Gau, vi c6 thé bi hdng bng théng hozc ton thuong
mach mau.

Khéng bao gio day 6ng théng GuideLiner qua dau bng thong dan
huwéng 10cm vi éng thong GuideLiner cd thé bi ket trong éng théng
dan huéng lam cho kho lay dng théng d6 ra.

Khong rt stent chwa mo tré vao éng thong GuideLiner khi éng
théng nam trong co the, vi viéc 36 co the dan den tudt stent ra khoi
vitri. Thay vao @6, ddéng thoi kéo ca 6ng théng GuideLiner va stent
chwa mé tré vao 6ng dan huéng va lay ra cling mét ltic.

TAC DUNG BAT LQI

Cactac dung bét loi co kha nang xay ra co thé lién quan dén ong
théng GuideLiner bao gdm, nhung khéng gidi han véi, nhitng van
dé sau day:

. Nglrng tim

. Thuyén tac

. Nhiém trung

. Nhéi méu co tim

. Dong chay cham/Téac

. Tudt stent ra khdi vj tri
. Huyét khéi

. Boc tach mach mau

. Thing mach mau

THU THUAT LAM SANG

Ong théng GuideLiner phai do bac s da duoc dao tao vé cac thi
thuat theo muc dich st dung clia 6ng théng st dung. Céc k¥ thuat va
cac tha thuat da mé ta khong dai dién cho TAT ca cac auy trinh d&
duoc chap nhan vé mat y khoa, cling khéng phai ding dé thay thé
cho kinh nghlem va danh gia clia bac si trong vwec diéu tri bat c» bénh
nhan cy thé nao. Tat ca cac dir liéu co san, bao gdm céc dau hiéu va
triéu chirng clia bénh nhan va két qua xét nghiém chén doan khac,
can duoc xem xét trude khi xac dinh mét ké hoach diéu tri cu thé.
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Goi dung cu c6:

1x Ong théng

Cac hang muc khac can phai c6 nhung khéng
dwoc cung cap:

Ong thong dan hwéng voi dwong kinh trong du 1on Gé& phu
hop véi mu éng théng GuideLiner cu thé duoc stv dung

. Ong ndi chir Y ¢6 van cdm mau (loai Tuohy-Borst)

. Day dan c6 dwéng kinh < 0,36mm/ 0,014"

. Xi-lanh v trling (dé xa sach)

. Dung dich nuwéc mudi sinh Iy vo tring cé heparin (dé xa sach)

CHUAN B| BE SU’ DUNG
Trudc k‘1| dung kiém tra that can than bao bi clia GuideLiner
va cac phan & xem co bi hdng khéng.

2. St dung k§ thuat vo trung, chuyén cudn day clia bd dinh
lugng c6 6ng thong GuideLiner vao trudng vé tring

3 L4y bng théng GuideLiner ra khoi cudn day clia bd dinh luong
vaxa that k§ long éng thong GuideLiner tir dau xa bing dung
dich nudc mudi sinh Iy vé tring, c6 heparin

QUY TRINH SU’ DUNG

Str dung 6ng théng GuideLiner theo cac budc sau day:

1. Bubc day d&n huong da duoc luén trudc d6 va nap lai dau xa
cla ong théng GuldeLmer vao day dan hudng va day cho dén
khi 6ng théng & ngay gan van cam mau

2. M& van cam mau va day éng thong GuideLiner qua van cam
mau va vao 6ng théng dan huéng

3. Khi c6 soi huynh quang, déy éng théng GuideLiner qua dau
xa clia 6ng théng dan hwéng va vao vi tri mong mubdn trong
mach mau.

CANH BAO: Khong bao glo’déy 6ng thdng GuideLiner
vao mach méu cé dwdng kinh trong dwéi 2,5mm. C6 thé
dan dén tén thwong mach mau, thiéu méu cyc bd vahode
tag mach méu. Néu ap lyc trong mach mau giam sau khi
1udn &ng théng GuideLiner, hay rdt 6ng théng ra cho dén
khi &p Iwc tré’ vé binh thwdng.

CANH BAO: Do kich thwéc va dau khéng thudn cla éng
thdng Guideliner, phai hét sirc than trong dé tranh lam
tac mach mau va lam ton thwong thanh mach nei dng
thong nay di qua.

4 St dung soi huynh quang, xac dinh vi tri mong muédn ctia éng
théng GuideLiner trong mach mau.
5 Néu thyc hién n_\ét tht thuz_‘aﬁ can thie}pl nap lai dung cu can

thiép qua day dan huéng san c6 va day dung cu qua ong
théng dén huéng va éng thong GuideLiner vao khoang khéng
mach mau mong mudn
LUU Y: Néu day dan hwéng thir hai dwoc st dung trong
quaé trinh can thiép va gp phai luc can trong dng théng
dan hwéng, hay kéo day dan hwéng tré lai vai xang-ti-
mét va lai day that cham.
6. Xiét chat van cdm mau clia 6ng ndi chir Y trén than dau gan
clia 6ng thong Guideliner dé ngan ngira chay mau nguoc lai.
7. Thwc hién tha thuat d&t dng théng. Sau khi hoan tat thl thuat,
lay 6ng thong GuideLiner trudc khi lay dng théng dan hudng
ra khoi mach mau.
8. Vit bo dng thong GuideLiner theo cac quy trinh tiéu chuén
clia bénh vién
BAO QUAN VA XIP LY
Khéng c6 diéu kién bao quan hodc xi Iy dac biét.
BAO HANH CO GIOI HAN
Vascular Solutions LLC dam bao rang éng théng GuideLiner khong
c6 khiém khuyét vé thiét ké va vat liéu trvdc ngay hét han da néu
Trach nhiém phap Iy theo bao hanh nay co gidi han véiviéc hoan lai
tién hoac thay thé bat ky san pham nao, da dwoc Vascular Solutions
LLC phat hién ra khiém khuyét vé thiét ké hozc vt liéu. Vascular
Solutions LLC s& khéng chiu trach nhiém ddi véi bat ky thiét hai
ng§u nhién, dac biét hoac do hau qua nao phat sinh tir viéc st dung
éng théng GuideLiner. Lam hdng san pham do viéc stv dung sai,
thay ddi, bao quan khéng ding cach hozc x¥ Iy khéng dung cach s&
lam mét hiéu lyc bao hanh c6 gioi han nay.
Khéng c6 nhan vién, dai ly hoac nha phan phéi nao cla Vascular
Solutions LLC co bét ky quyen thay ddi hozc sira ddi nao voi bao
hanh c6 giéi han nay dudi bét ky khia canh nao. Bat ky thay dbi
hoac sira ddi c6 muc dich nao sé& khéng duoc thi hanh chéng lai
Vascular Solutions LLC.
BAO HANH NAY BU'OC DIEN DAT HOAC BUOC HIEU NGAM LA
TUYET DOl CAM THAY THE CHO TAT CA CAC BAO HANH KHAC,
BAO GOM BAT CU BAO HANH BAN HANG NAO HOAC PHU HOP
VOI MOT MUC BICH CU THE HOAC BAT CU NGHTA VU NAO
KHAC CUA VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PHAT MINH VA THU'ONG HIEU

C6 thé bao gdm béi mt hodic nhiéu béng séng ché clia Hoa Ky
hodc quéc té.

Xem: www .teleflex.com/patents-intv

GuideLiner la thwong hiéu da dang ky cia Teleflex Innovations
S.arl, Vascular Solutions LLC, hoac Teleflex Medical, m&i mét
thuong hiéu Ia mét phan cla Teleflex Incorporated

Xem Bang thuat ngir biéu twong quéc té trén trang 27

Xem Bang chu gidi ndi dung & trang 28.
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Kateter GuideLiner® V3

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijeéniku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA

Kateter GuideLiner je jednoluminalni kateter za brzu izmjenu
dostupan u veli¢inama kompatibilnim s vodeéim kateterima 5 Fr.,

6 Fr., 7 Fr.i 8 Fr. i mozZe se postaviti preko vodilice standardne
duljine. Veée dimenzije katetera GuideLiner namijenjene su za
uporabu unutar proksimalnih dijelova koronarne vaskulature kako bi
se pruzila potpora ifili olak$alo koristenje vise intervencijskih uredaja.
Uredaj duljine 150 cm ima dio osi (tijela katetera) duljine 125 cm od
nehrdajuceg Celika s polukruznom polimernom previakom od 17 cm
na distalnom dijelu. Celiéna os (tijelo katetera) se na distalnom dijelu
spaja s luminalnim dijelom duljine 25 cm koji je oblozen silikonom.
Kateter GuideLiner ima dvije platinum-iridijske trake markera koje
omogucuju vidljivost pri koristenju standardnih fluoroskopskih
metoda. Distalna traka markera nalazi se na distalnom vrhu.
Proksimalna traka markera nalazi se u blizini prstena. Uredaj

ima dvije oznake postavljanja koje se nalaze 95 cm (pojedinacna
oznaka) i 105 cm (dupla oznaka) od distalnog vrha.

Kateter GuideLiner se uvodi kroz vodeéi kateter, $to znadi da je
unutarnji promjer katetera manji otprilike 1 Fr. od promjera vodeceg
katetera. Kateter GuideLiner ima proksimalni jezi¢ak koji oznacava
kompatibilnost vodeceg katetera i dobivenog unutarnjeg promjera
katetera GuideLiner.

Kateter GuideLiner steriliziran je etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE
Minimalni Vanjski
unutarnji promjer vrha
promjer katetera
Kompatibilni katetera GuideLiner
Model vodeci kateter GuideLiner (X)
=5Fr
5569 (“p’:gigzg 117 mm 1,35 mm
S5Fr. 1,42 mm/ (0,046 inca) (0,053 inca)
0,056 in¢a)
=6 Fr.
5570 (”p”rgﬁ;;‘gzg 1,30 mm 1,60 mm
55Fr. 1,68 mm/ (0,051 in¢) (0,063 in¢a)
0,066 in¢a)
=6 Fr.
5571 (”p’:(”):;;‘gzg 1,42 mm 1,70 mm
6 Fr. 21,78 mm/ (0,056 inca) (0,067 inca)
0,070 in¢a)
=7Fr
5572 (upr:g:;g:zg 1,57 mm 1,90 mm
7Fr. 1,08 mm/ (0,062 inca) (0,075 inca)
0,078 in¢a)
z8Fr.
5573 (“p’:g::;;‘ﬁg 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. =224 mm/ (0,071 ing) (0,085 inca)
0,088 in¢a)
P 150
I |-—-—]7cm-—-—¢ ;LWZSG"I
! P L1111 E—
5cm:
705
A
x tthomm

INDIKACIJE

Kateteri GuideLiner namijenjeni su uporabi s vodeéim kateterima za
pristup odvojenim regijama koronarnih iili perifernih krvnih Zila i za
olaksano postavljanje interventnih uredaja.

KONTRAINDIKACIJE
Kateteri Guidel_iner kontraindicirani su kod krvnih Zila promjera
manjeg od 2,5 mm i Zivéanih krvnih Zila ili krvoZilnog sustava.

UPOZORENJA

Kateter GuideLiner isporucuje se sterilan samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno koristenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara
moguéu opashost od infekcije bolesnika ili korishika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teSke ozljede
bolesnika.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner u krvnu Zilu bez vodilice
jer moze doé¢i do ozljede krvne Zile.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner u krvnu Zilu ako je
ucinkoviti promjer katetera manji od 2,5 mm. MozZe do¢i do ozljede i/
ili okluzije krvne Zile. Ako se tlak u krvnoj Zili snizava nakon uvodenja
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katetera GuideLiner, povladite kateter sve dok se tlak ne vrati na
normalnu vrijednost.

Zbog veli¢ine i ravnog vrha katetera GuideLiner, nuzno je voditi
racuna kako bi se izbjegla okluzija krvne Zile i ozljeda stjenke krvnih
Zila kroz koje ovaj kateter prolazi.

Nikada nemojte uvoditi ili povlaciti intravaskularni uredaj u slucaju
otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
katetera ili vodilice u slu¢aju otpora moze dovesti do odvajanja
katetera ili vrha vodilice, ostec¢enja katetera ili ozljede krvne Zile.

MJERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter GuideLiner ako je pakiranje oste¢eno.
Osteceno pakiranje moze narusiti sterilnost ili dovesti do ostecenja
uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter GuideLiner na bilo kakve znakove
savijanja ili uvijanja. Nemojte koristiti oStec¢eni kateter. Moze doci do
ozljede krvne Zzile ifili nemoguénosti uvodenja ili povlacenja katetera.
Prije uporabe lumen katetera mora se isprati sterilnom,
hepariniziranom fizioloskom otopinom kako bi se sprijeéilo stvaranje
ugrudaka i osiguralo da u kateteru nema debrisa (otpada) koji bi se
mogao unijeti u organizam, $to bi dovelo do embolije i/ili okluzije.
Moraju se poduzeti mjere opreza za sprjecavanje ili smanjenje
stvaranja ugrusaka kada se kateter koristi u krvozilnom sustavu.
Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti slucajnog loma, savijanja ili uvijanja. Nemojte
uvijati kateter tijekom uvodenija jer moze doéi do odteéenja katetera
Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte pokusavati pomicati kateter bez promatranja
posliedi¢nog odgovora vrha jer moze doéi do ostecenja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner vise od 10 cm iznad
vrha vodeceg katetera jer se kateter GuidelLiner mozZe zaglaviti u
vodec¢em kateteru otezavajuéi tako njegovo uklanjanje.

Nemojte povlaciti neugradenu potpornicu (stent) u kateter
GuideLiner kada se on nalazi u tijelu jer moze doéi do ispadanja
potpornice. Umjesto toga, istodobno povucite i kateter GuideLiner

i neugradenu potpornicu natrag u vodeci kateter i zajedno ih uklonite.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu biti povezane s kateterom GuideLiner
podrazumijevaju ali nisu ograni¢ene na:

. sréani zastoj,

. emboliju,

. infekciju,

. infarkt miokarda,

. spor protok/okluziju,
. ispadanje stenta,

. trombozu,

. disekciju krvne Zile,

. perforaciju krvne Zile.

KLINICKI POSTUPAK

Kateter GuideLiner trebaju koristiti lijecnici obuceni za postupke
kojima je uredaj namijenjen. Opisane tehnike i postupci ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni
zamijeni za lijeénikovo iskustvo i prosudbu u lijecenju bilo kog
pojedinacnog bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke,
ukljuéujuci bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih
dijagnostickih ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lijecenja

Pakiranje sadrzi:
1 x kateter

Ostali potrebni dodaci koji se nabavijaju

zasebno:

. vodedi kateter unutarnjeg promjera dostatno velikog da primi
poseban model katetera GuideLiner koji se koristi,

. Y-adapter s her im ventilom (r im, tip Tuohy-
Borst),

. vodilica promjera < 0,36 mm/0,014 inca,

. sterilna $trcaljka (za ispiranje),

. sterilna heparinizirana fizioloska otopina (za ispiranje)

PRIPREME ZA UPORABU

1 Prije uporabe pozorno pregledajte na oste¢enja
katetera GuideLiner i njegove komponente

2. Koristenjem asepticne (sterilne) tehnike, prenesite spiralni
dispenzer s kateterom GuideLiner na sterilno polje.

3. |zvadite kateter GuideLiner iz spiralnog dispenzera i steriinom,

hepariniziranom fiziolosSkom otopinom temeljito isperite lumen
katetera GuideLiner od distalnog vrha.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite kateter GuideLiner prema sliede¢im koracima:

1 Pricvrstite prethodno uvedenu vodilicu i prebacite distalni vrh
katetera GuideLiner preko vodilice i uvodite kateter sve dok
ne bude postavljen proksimalno od hemostatskog ventila.
Otvorite hemostatski ventil i kroz njega uvedite kateter
GuideLiner u vodeci kateter.

Pomo¢u fluoroskopije uvedite kateter GuideLiner iznad
distalnog vrha vodeceg katetera i u Zeljenu lokaciju unutar
krvne Zile.

UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner
u krvnu Zilu ako je uéinkoviti promjer katetera manji od
2,5 mm. MozZe doci do ozljede, ishemije ifili okluzije krvne
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Zile. Ako se tlak u krvnoj Zili snizava nakon uvodenja
katetera GuideL.iner, poviacite kateter sve dok se tlak ne
vrati na normalnu vrijednost.

UPOZORENJE: Zbog veliine i ravnog vrha katetera
GuideLiner, nuzno je voditi racuna kako bi se izbjegla
okluzija krvne Zile i ozljeda stjenke krvnih Zila kroz koje
ovaj kateter prolazi.

4. Pomo¢u fluoroskopije potvrdite polozaj katetera GuideLiner
u krvnoj Zili.
5. Prilikom provodenja interventnog postupka, prebacite

interventni uredaj preko postojece vodilice i uvedite uredaj
kroz vodedi kateter i kateter GuideLiner u Zeljeni krvozilni
prostor.

NAPOMENA: U slucaju otpora unutar vodeceg katetera
prilikom Koristenja druge Zice tijekom zahvata, povucite
Zicu prema natrag nekolike centimetara i lagano ponovno
uvedite.

6. Pricvrstite hemostatski ventil Y-adaptera na proksimalnu os
katetera GuideLiner kako biste sprijecili uticanje krvi u cijev/
kateter.

7. Provedite postupak kateterizacije. Nakon zavréetka postupka
uklonite kateter Guideliner prije uklanjanja vodeceg katetera
iz krvne Zile.

8. QOdlozite kateter Guideliner u otpad slijedeci standardne
bolnicke postupke.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti Cuvanja i rukovanja

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Vascular Solutions LLC jamdi da kateter GuideLiner nema
propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka

roka uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ograni¢ena je
na povrat ili zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Vascular
Solutions LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka
Vascular Solutions LLLC nece biti odgovorna za bilo kakvu sluéajnu,
posebnu ili posliedicnu $tetu koja proizlazi iz koriStenja katetera
GuideLiner. Ostecenje proizvoda zbog pogresne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ograni¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Vascular
Solutions LLC nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograni¢eno
Jjamstvo u bilo kojem pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena

ili dopuna nece biti provodiva bez ovlastenja tvrtke Vascular
Solutions LLC.

OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA ILI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU ILI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI! | ZASTITNI ZNAKOVI

Mogu biti pokriveni jednim ili vie ameri¢kih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner je registrirani zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations
S.arl, Vascular Solutions LLC ili Teleflex Medical, od kojih je svaka
dio tvrtke Teleflex Incorporated.

Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 27. stranici
Pogledajte Kazalo sadrzaja na 28. stranici.

GuideLiner® V3 kateter

Uputstvo za upotrebu
MERE OPREZA ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
dozvoljena je iskljuéivo lekarima ili na/prema njihovom nalogu.

OPIS UREDAJA

Kateter GuideLiner je jednolumenski kateter za brzu razmenu,
dostupan je u veli€inama koje su kompatibilne sa vodeéim
kateterima od 5, 6, 7 i 8 Fr. i moZe se postaviti preko zice vodilje
standardne duZine. Vedi kateteri GuidelLiner su namenjeni za
upotrebu unutar proksimalnih delova koronarne vaskulature, kako

bi pruzili podrsku i/ili olakSali upotrebu visestrukih interventnih
uredaja. Ovaj uredaj od 150 cm ima osovinski deo od nerdajuéeg
Celika duzine 125 cm, &ijih je distalnih 17 cm pokriveno polukruznim
polimerom. Na osovinu od Celika se distalno nadovezuje lumenski
deo od 25 cm, oblozen silikonom.

Kateter GuideLiner ima dva prstenasta obelezivaca od platine

i iridijuma, koji omogucavaju vidljivost katetera pri upotrebi
standardnih fluoroskopskih metoda. Distalni prstenasti obelezivaé se
nalazi na distalnom vrhu. Proksimalni prstenasti obelezivac se nalazi
blizu obruc¢a. Uredaj ima dva poziciona obelezivaca koja se nalaze
ha udaljenosti od 95 cm (jednostruki obeleZivad) i 105 cm (dvostruki
obelezivac) od distalnog vrha.

Kateter GuideLiner se plasira kroz vodedi kateter, ¢ime se dobija
unutradnji pre¢nik za otprilike 1 Fr. manji od vodeceg katetera.
Kateter GuideLiner ima proksimalni jezicak, koji ukazuje na
kompatibilnost vodeéeg katetera i dobijeni unutrasniji preénik katetera
GuideLiner.

Kateter GuideLiner je sterilizovan etilen-oksidom
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SPECIFIKACIJE
Min. un. Sp. precnik
preénik vrha katetera
Kom patibilni katetera GuideLiner
Model vodeci kateter Guidel.iner (X}
=5Fr.
5569 (un. precnik 1,17 mm 1,35 mm
SFr. = 1,42mm/ (0,046 inca) (0,053 inca)
0,056 in¢a)
z6Fr.
5670 (un. precnik 1,30 mm 1,60 mm
55Fr 1,68 mm/ (0,051 i) (0,063 ina)
0,066 inc¢a)
=6 Fr.
5671 (un. precnik 1,42 mm 1,70 mm
6 Fr >1,78 mm/ (0,056 inca) (0,067 in&a)
0,070 in¢a)
=7Fr.
5672 (un. precnik 1,57 mm 1,90 mm
7 Fr. = 1,98 mm/ (0,062 inca) (0,075 in¢a)
0,078 inda)
z8Fr.
5573 (un. precnik 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. = 2,24 mm/ (0,071 ing) (0,085 in¢a)
0,088 in¢a)
I 150am.

)
._..._.....15(.“...._......!
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INDIKACIJE

Kateteri Guidel_iner su namenjeni za upotrebu u kombinaciji sa
vodec¢im kateterima, kako bi se pristupilo zasebnim regionima
koronarne ifili periferne vaskulature, kao i lakSe plasirali interventni
uredaji.

KONTRAINDIKACIJE

Kateteri GuideLiner su kontraindikovani u krvnim sudovima
sa precnikom manjim od 2,5 mm, kao i krvnim sudovima
neurovaskulature ili u venskom sistemu.

UPOZORENJA

Kateter GuideLiner dostavlja se sterilan i iskljucivo 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

Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud bez
predvodne zice vodilje, jer moze dodi do ostecenja krvnog suda.
Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud ¢iji je efektivni
precnik manji od 2,5 mm. Moze doci do povrede ifili okluzije krvnog
suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigusi nakon uvodenja
katetera GuideLiner, izvlacite kateter sve dok se pritisak ne vrati na
normalnu vrednost.

Kako je vrh katetera GuideLiner vecih dimenzija i ne suzava se,
morate veoma voditi raéuna da izbegnete okluziju krvnog suda i
ostecenje zida krvnih sudova kroz koje prolazi kateter.

otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranje
katetera ili Zice vodilje uprkos otporu moze da dovede do odvajanja
vrha katetera ili Zice vodilje, do ostecenja katetera ili krvnog suda

MERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter GuideLiner ako je pakovanje oste¢eno.
Ostecenje pakovanja bi moglo da dovede do naru$avanja sterilnosti
ili ostecenja uredaja.

Pre upotrebe proverite da nije negde doslo do savijanja ili
prelamanja katetera GuideLiner. Nemojte koristiti osteceni kateter.
Moze doéi do osteéenja krvnog suda ifili nemoguénosti da se kateter
uvuce ili izvuce.

Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera heparinizovanim
fiziologkim rastvorom, kako biste sprecili formiranje ugrusaka i

bili sigurni da u lumenu nema hirurskih otpadaka, koji bi mogli biti
uneseni u organizam i time dovesti do embolije i/ili okluzije

Mere opreza u cilju sprecavanja ili smanjenja formiranja ugrusaka
moraju se preduzeti pri upotrebi bilo kog katetera u vaskularnom
sistemu

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata, kako biste smanjili
mogucénost slucajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.
Nemojte uvrtati kateter tokom plasiranja, jer moze do¢i do njegovog
ostecenja.

Kada je kateter u organizmu, njime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer moze dodi do oSteéenja katetera ili
povrede krvnog suda.

Nemojte nikad uvoditi kateter GuideLiner vise od 10 cm izvan vrha
vodeceg katetera, jer kateter GuideLiner moze da se zaglavi u
vodeéem kateteru i da potom bude tesko ukloniti ga.
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Nemojte uvlaciti neplasirani stent nazad u kateter GuideLiner dok je
kateter u organizmu, jer to moze da dovede do izbacivanja stenta.
Umesto toga, istovremeno povucite i kateter GuideLiner i neplasirani
stent nazad u vode¢i kateter i uklonite ih zajedno.

NEZELJENA DEJSTVA
U nezeljena dejstva koja mogu biti povezana sa kateterom
Guidel iner spadaju, izmedu ostalog

. zastoj srca

. embolija

. infekcija

. infarkt miokarda

. spor protok/okluzija

. izbacivanje stenta

. tromboza

. disekcija krvnog suda

. perforacija krvnog suda
KLINICKA PROCEDURA

Kateter GuideLiner treba da koriste lekari koji su obuceni za zahvate
za koje je kateter namenjen. Opisane tehnike i procedure ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole, niti su namenjeni
kao zamena za iskustvo i rasudivanje lekara prilikom lecenja
konkretnog pacijenta. Treba uzeti u obzir sve znake i simptome

kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnosti¢kih analiza, pre
odredivanja specificnog plana lecenja.

Pakovanje sadrzi:
1 kateter

Potreban pribor koji nije dostavljen u

pakovanju:

. Vodedi kateter sa unutrasnjim precnikom dovoljno velikim da
u njega moze da stane konkretan model katetera GuideLiner
koji se koristi

. Radvasti adapter sa hemostatskim ventilom (tip Tuohy-Borst)
. Zica vodilja pre¢nika < 0,36 mm/0,014 in¢a

. Sterilni $pric (za ispiranje)

. Heparinizovani fizioloski rastvor (za ispiranje)
PRIPREMA ZA UPOTREBU

1 Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje i komponente

katetera GuideLiner i proverite da nema oste¢enja.

2 Koristedi tehnike sterilizacije, prenesite spiralnu previaku sa
kateterom GuideLiner na sterilno polje.
3 |zvadite kateter GuideLiner iz spiralne previake i

heparinizovanim fizioloskim rastvorom temeljno isperite lumen
katetera GuideLiner pocevsi od distalnog vrha.

PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA

Plasirajte kateter GuideLiner prate¢i sledece korake:

1 Fiksirajte prethodno uvucenu zicu vodilju i prevucite
distalni vrh katetera Guidel_iner nazad preko Zice vodilje i
uvlacdite kateter sve dok se ne nade odmah proksimalno od
hemostatskog ventila.

2 Otvorite hemostatski ventil i uvlacite kateter GuideLiner kroz
hemostatski ventil i potom u vodedi kateter.

3 Pod vodstvom fluoroskopa, gurajte kateter GuideLiner dalje
od distalnog vrha vodeceg katetera do Zeljene lokacije unutar
krvnog suda.

UPOZORENJE: Nemojte nikada uvoditi kateter GuideL.iner
u krvni sud ¢iji je efektivni pre¢nik manji od 2,5 mm.

Moze doci do povrede, ishemije ifili okluzije krvnog

suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigusi nakon
uvodenja katetera Guidel.iner, izviadite kateter sve dok se
pritisak ne vrati na normainu vrednost.

UPOZORENJE: Kako je vrh katetera GuideLiner vecih
dimenzija i ne suzava se, morate veoma vediti racuna da
izbegnete okluziju krvnog suda i oste¢enje zida krvnih
sudova kroz koje prolazi kateter.

4 Pomo¢u flouroskopije potvrdite Zeljeni polozaj katetera
GuideLiner u krvnom sudu.

5. Kod obavljanja interventnog zahvata, prevucite interventni
uredaj preko postojece zice vodilje i uvlacite uredaj kroz
vodedi kateter i kateter GuideLiner u Zeljeni vaskularni prostor.
NAPOMENA: Ako tokom intervencije koristite drugu Zicu
i naidete na otpor unutar vodeceg katetera, povucite Zicu
unazad nekeliko centimetara i lagano je ponovo uvucite.

6. Cvrsto zategnite hemostatski ventil raévastog adaptera na
proksimalnoj osovini katetera GuideLiner, kako biste sprecili
vraéanje krvi.

7. Uradite kateterizaciju. Nakon obavljene kateterizacije, kateter
GuideLiner uklonite pre nego $to uklonite vodec¢i kateter iz
krvnog suda.

8 QOdlozite u otpad kateter GuideLiner prema standardnim

bolni¢kim procedurama.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za Suvanje i rukovanje.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Vascular Solutions LLC garantuje da kateter GuideLiner
nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i materijala pre isteka
navedenog roka trajanja. Odgovornost pod ovom garancijom je
ograni¢ena na refundaciju ili zamenu bilo kog proizvoda za koji
kompanija Vascular Solutions LLC utvrdi da ima nedostatke u
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pogledu kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija Vascular Solutions
LLC nije odgovorna ni za kakvu slu¢ajnu, posebnu ili posledicnu
Stetu nastalu upotrebom dvolumenskog katetera GuideLiner. Ova
ograni¢ena garancija ne pokriva osteéenja proizvoda nastala
hjegovom pogre$nom upotrebom, izmenom, nepravilnim Suvanjem ili
nepravilnim rukovanjem,

Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Vascular
Solutions LLC nema ovlaséenije da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezujuce za kompaniju Vascular Solutions LLLC
OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRAZENIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVU GARANCIJU KOMERCIJALNOSTI ILI PODESNOSTI
ZA ODREPENU NAMENU ILI BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI

Mogu biti obuhvacéeni jednim ili viSe patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.

Vidite: teleflex.com/patents-|

GuideLiner je registrovani zastitni znak kompanija Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, ili Teleflex Medical, a
svaka je deo kompanije Teleflex Incorporated

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na stranama 27.
Pogledajte recnik sadrzaja na strani 28.

Cateter GuideLiner® V3

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA
| eaialat > :

{ restrict| a comerci acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recemandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul GuideLiner este un cateter de schimb rapid, cu un singur
lumen, furnizat in masuri compatibile cu cateterele de ghidaj de

5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. si 8 Fr. si poate fi amplasat peste un fir de ghidaj cu
lungime standard. Masurile mai mari ale cateterelor GuideLiner sunt
destinate utilizarii in cadrul portiunilor proximale ale vascularizatiei
coronariene, pentru a asigura sprijin si/sau pentru a facilita utilizarea
mai multor dispozitive interventionale. Dispozitivul cu lungimea

de 150 cm este prevazut cu o sectiune de ax din otel inoxidabil

de 125 cm, acoperita in portiunea distala de 17 cm cu un polimer
semicircular. Axul din otel este urmat distal de o sectiune de lumen
cu lungimea de 25 cm, acoperité cu silicon.

Cateterul Guideliner prezinta doua benzi de marcaj din platina

si iridiu, care faciliteaza vizibilitatea in timpul utilizarii metodelor
fluoroscopice standard. Banda de marcaj distala este localizata la
varful distal. Banda de marcaj proximala este localizaté in apropierea
gulerului. Dispozitivul are doua marcaje de pozitionare localizate

|2 95 cm (marcaj simplu) si la 105 cm (marcaj dublu) fata de varful
distal.

Cateterul GuideLiner este introdus printr-un cateter de ghidaj,
rezultand un diametru intern cu aproximativ 1 Fr. mai mic decat

al cateterului de ghidaj. Cateterul GuideLiner este prevazut cu o
etichetd proximala care indica compatibilitatea cateterului de ghidaj
si diametrul intern rezultat al cateterului GuideLiner.

Cateterul Guidel.iner a fost sterilizat cu oxid de etilena

SPECIFICATH
D.E.al
Cateter varfului
de ghidaj Dl minimal | GuideLiner
Model compatibil GuideLiner (X)
=5 Fr.
oy (1,42 mm/ (g)’gisn?r:n ) Jfggsm.nm )
0,056 in. D.I) 0461n. ‘
=6 Fr.
5527F0 (21,68 mm/ 3’32?” g,ggsm m
5 Fr. 0,066 in. D.1) (0,051in.) (0.063in.)
z 6 Fr.
565|Zr1 (21,78 mm / (g,ggsmi;n ) (23)3127”;:‘ )
: 0,070 in. D.I) 056 n. 067 in.
=7 Fr.
w2 | e | g | o
T 0,078 in. D.I) (0,062in.) 0.075in.)
z 8 Fr.
Y (22,24 mm / (3’33{?? ) (g)ggsmi;n )
: 0,088 in. D.1) 071in. 085 in.
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INDICATII

Cateterele GuideLiner sunt destinate utilizarii impreuna cu catetere
de ghidaj, pentru a accesa regiuni discrete ale vascularizatiei
coronariene si/sau periferice si pentru a facilita amplasarea
dispozitivelor interventionale.

Este contraindicata utilizarea cateterelor GuideLiner in vase
cu diametre mai mici de 2,5 mm si in vase care apartin
neurovascularizatiei sau sistemului venos

AVERTISMENTE

Cateterul GuideLiner este furnizat steril si destinat unei singure
utilizéri. Refolosirea dispozitivelor de unica folosinta genereaza

un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalitatea dispozitivului, fapt ce poate cauza
imbolnavirea sau vatamarea grava a pacientului.

Nu introduceti niciodata cateterul GuideLiner intr-un vas fara a utiliza
un fir de ghidaj pentru orientare, intrucat poate rezulta deteriorarea
vasului.

Nu inaintati niciodata cateterul GuideLiner intr-un vas care are
diametrul efectiv mai mic de 2,5 mm. Poate rezulta lezarea vasului
sifsau ocluzia. Daca presiunea dintr-un vas se atenueaza dupa
introducerea cateterului GuideLiner, retrageti cateterul pana cand
presiunea revine la normal

Din cauza dimensiunii si cap&tului non-conic al cateterului
GuideLiner, trebuie acordata deosebita atentie pentru a evita ocluzia
vasului si deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest cateter.
Daca se intampina rezistentd, nu avansati sau retrageti niciodata

un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Migcarea cateterului

sau firului de ghidaj impotriva rezistentei poate duce la separarea
cateterului sau a varfului firului de ghidaj, la deteriorarea cateterului
sau la deteriorarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati cateterul GuideLiner in cazul in care ambalajul a fost
deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea
sterilitatii sau la deteriorarea dispozitivului.

Inspectati cateterul GuideLiner inaintea utilizarii pentru a observa
orice indoituri sau rasuciri. Nu utilizati un cateter deteriorat. Se poate
produce deteriorarea vasului sifsau incapacitatea de a avansa sau
de a retrage cateterul

Lumenul cateterului trebuie spalat cu solutie salina sterila,
heparinizata inaintea utilizarii, pentru a preveni formarea cheagurilor
si pentru a asigura absenta din cateter a reziduurilor care ar putea fi
introduse in organism, fapt ce poate cauza embolie si/sau ocluzie.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni sau a reduce
coagularea atunci cand orice cateter este utilizat in sistemul
vascular.

Actionati cu prudenta atunci cand manipulati cateterul in timpul

unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentald. Nu torsionati cateterul in timpul introducerii,
ntrucat poate rezulta deteriorarea cateterului

Atunci cand cateterul este Tn interiorul corpului, trebuie manipulat
doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati sa miscati cateterul fara
sa observati raspunsul rezultant la nivelul varfului, intrucat se poate
produce deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Nu avansati niciodata cateterul Guideliner cu peste 10 cm dincolo
de varful cateterului de ghidaj, intrucat cateterul GuideLiner se poate
bloca in cateterul de ghidaj, fiind dificil de scos.

Nu retrageti un stent nedesfasurat inapoi in cateterul GuideLiner
atunci cand cateterul este interiorul corpului, intrucat aceasta poate
cauza dislocarea stentului. in schimb, trageti simultan atat cateterul
GuideLiner, cat si stentul nedesfasurat, inapoi in cateterul de ghidaj
si indepartati-le impreuna.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu cateterul
GuideLiner includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

. Stop cardiac

. Embolie

. Infectie

. Infarct miocardic

. Reducerea debituluifocluzie
. Dislocarea stentului

. Trombozéd

. Disectia vasului

. Perforarea vasului
PROCEDURA CLINICA

Cateterul GuideLiner trebuie utilizat de catre medici instruiti cu
privire la procedurile pentru care acesta este destinat. 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
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individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului, precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate in considerare inainte de a determina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:
1x cateter

Alte elemente necesare, dar care nu sunt

furnizate:
. Cateter de ghidaj cu un diametru interior suficient de mare
incat sa acomodeze modelul specific de cateter GuideLiner

utilizat
. Adaptor in Y cu valva hemostatica (tip Tuohy-Borst)
. Fir de ghidaj cu diametrul < 0,36 mm/ 0,014 in.
. Seringéa sterila (pentru spalare)
. Solutie salina sterilé heparinizata (pentru spalare)

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1 Tnaintea utilizarii, inspectatj cu atentie cateterul GuideLiner
pentru a observa orice deteriorari ale ambalajului si ale
componentelor.

2 Utilizand o tehnica sterila, transferati bobina de distribuire cu
cateterul GuideLiner in campul steril.
3 Indepartati cateterul GuideLiner din bobina de distribuire si

spaélati temeinic lumenul cateterului GuideLiner, de la varful
distal, cu solutie salina sterila heparinizata.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti cateterul GuideLiner conform urmatorilor pasi

1 Securizatj firul de ghidaj introdus anterior si inserati prin spate
varful distal al cateterului GuideLiner peste firul de ghidaj,
avansand pana cand cateterul se afla imediat proximal fata de
valva hemostatica.

2 Deschideti valva hemostatica si avansati cu cateterul
GuideLiner prin valva hemostatica in interiorul cateterului de
ghidaj.

3 Sub control fluoroscopic, avansati cateterul GuideLiner

dincolo de varful distal al cateterului de ghidaj, in locatia dorita
din interiorul vasului

AVERTISMENT:. Nu inaintati niciodata cateterul
GuideLiner intr-un vas care are diametrul efectiv mai mic
de 2,5 mm. Pot rezuita lezarea vasului, ischemie sifsau
ocluzie. Daca presiunea dintr-un vas se atenueaza dupa
introducerea cateterului GuideLiner, retrageti cateterul
pand cand presiunea revine la normal.

AVERTISMENT: Din cauza dimensiunii si capatului
non-conic al cateterului Guidel.iner, trebuie acordatd
deosebitd atentie pentru a evita ocluzia vasului i
deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest

cateter.

4 Sub control fluoroscopic, confirmati pozitia dorita a cateterului
GuideLiner in interiorul vasului.

5 Tn cazul in care efectuati o procedura interventional, inserati

prin spate dispozitivul interventional, peste firul de ghidaj
existent, si inaintati dispozitivul prin cateterul de ghidaj si
cateterul GuideLiner in spatiul vascular dorit.

OBSERVATIE: Daca se utilizeaza un al doilea firin timpul
interventiei si acesta intdmpina rezistenta in interiorul
cateterului de ghidaj, trageti Tnapoi firul cativa centimetri
si reluati lent avansarea.

6. Strangeti ferm valva hemostatic a adaptoruluiin Y la nivelul
axului proximal al cateterului GuideLiner pentru a preveni
sangerarea retrograda

7. Efectuati procedura de cateterizare. Dupa finalizarea
procedurii, inlaturati cateterul GuideLiner inainte de a inlatura
cateterul de ghidaj din vas.

8 Eliminati cateterul GuideLiner conform procedurilor standard
ale spitalului.

DEPOZITARE $I MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

GARANTIE LIMITATA

Vascular Solutions LLC garanteaza ca cateterul GuideLiner este
lipsit de defecte de manopera si materiale inainte de data de
expirare mentionata. Raspunderea in baza acestei garantii se
limiteaza la rambursare sau la inlocuirea oricarui produs constatat
a fi defectuos din punct de vedere al manoperei sau materialelor
de catre Vascular Solutions LLC. Vascular Solutions LLC nu isi
asuma raspunderea pentru daune accidentale, speciale sau pe
cale de consecint generate de utilizarea cateterului GuideLiner.
Deteriorarea produsului in urma utilizarii inadecvate, alterarii,
depozitarii necorespunzatoare sau manipularii incorecte anuleaza
aceastd garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Vascular Solutions LLC nu
are nicio autoritate s& amendeze sau s& modifice aceasta garantie
limitata in nicio privintd. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Vascular
Solutions LLC.

ACEASTA GARANTIE iNLOCU\E$TE N 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
VASCULAR SOLUTIONS LLC
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BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale
sau din SUA.

Vezi: www. teleflex.com/patents-intv

GuideLiner este o marca inregistrata a Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC sau Teleflex Medical, fiecare facand parte
din Teleflex Incorporated.

Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 27.

Vezi Glosarul de termeni la pagina 28.

Karetep GuideLiner® V3

IHCTPYKLii ANna 3acTOCYBaHHA
MONEPEMKEHHA CLUA

DefepasnbHuit 3aKoH 0GMEXYE NPOAAX LUbOFO NPUCTPOIO 33
3aMOBNEHHAM NiKaps.

Ornuc NPUCTPOIO

Karetep Guideliner - Lie 0AHONPOCBITHMIA KaTeTep WBUAKOI 3amiHu,
SAKWUA NPOMOHYETLCA Y PO3MIPaX, IO BIAMOBIAAIOTL CIPAMOBYIOYUM
kaTeTepam poamipis 5 Fr., 6 Fr,, 7 Fr. Ta 8 Fr. i Moxe poamilyysaTucs
Mo NPOBIAHNKY CTaHAapTHOI AoBXUHU. KaTeTepn Guideliner Ginbwimx
PO3MipIB NpU3HaUEHi ANA BUKOPUCTAHHA B NPOKCUMAILHUX AOMSX
BiHLEBOI CYAUHHOT cucTemu, Wob 3abeaneunTty NigTPUMKY Ta/abo
CMPOCTUTH BUKOPUCTAHHSA YHCTIEHHIX XiPYPTiUHUX MPUCTPOIB.
MpucTpint gosxuHo 150 CM CKNaaaeThcs 3i CTEPXKHEBOI CeKLi

3 Hepagilouoi cTani JoBxWHOW 125 oM i3 gucTanbHuM 17 oM
NOKPUTTAM HaMIBKPYTIAM NOMiMepoM. 3a CTaneBuM CTepXHeM
criye ANCTanbHO 25 CM NPOCBITHOI CeKLii MOKOUTOI CUMIKOHOM.
Karetep Guideliner mae ABi NNaTWHOBO-iPUAIEBI MITKU-NONOCKM,

o 3abesneuyioTh BUANMICTb NPY BUKOPUCTAHHI CTaHA2PTHUX
rIoOPOCKONIYHUX METOAIB. [AUCTanbHWi Mapkep posTaloBaHui

Ha AucTanbHOMY KiHUi. MpoKCUMarnbHWi Mapkep posTalloBaHui
6ina manxeta. MPUCTPIA Mae ABi NO3NUiAHI MITKM, PO3TaLIOBaHI Ha
BicTaHi 95 cm (oanHapHa MiTka) Ta 105 oM (nogsiiHa miTka) Big
ANCTANLHONO KiHLS

Karetep Guideliner goctaBnaeTbcA Yepes CNPsAMOBYIOUKiA KaTeTep,
B PE3YNETaTi YOro BHYTPILLHIR AiaMeTp npubnusHo Ha 1 oguHuLIo

no ®paHuUy3bKii LKani AiaMeTpy KaTeTepa MEeHWWiA, HiX AiameTp
cnpsMoByoYoro kateTepa. Katetep Guideliner Mae npokcumansHui
HaKOHeYHWK, AKUA BKa3ye Ha CYMICHICTbL CNPAMOBYHOHOro KareTepa 1a
BHYTPILUHBOrO AiameTpa karetepa Guideliner.

Karetep GuideLiner npocTepunisoBaHuin €ETUNEHOKCMAOM

CMNELIN®IKALI
DiameTp no
MiHiManbHui 30BHIWHIN
BHYTPIlHIA CTopeHi
BignogigHui Alametp kareTepa
CNPAMOBYIOYMI Katetepa Guidel.iner
Mogens Karetep GuideLiner (X)
z5Fr.
5569 (BHYTPILIHIA 1,17 mm 1,35 MM
5Fr Aiametp (0.046") (0.053")
= 1,42 mm/0.056")
26 Fr.
5570 (BHYTPILLHIA 1,30 MM 1,60 MM
55Fr. piamerp (0,051 (0,063"
= 1,68 mm/0,066")
=6 Fr.
5571 (BHYTpILLHIFA 1,42 Mm 1,70 Mm
6 Fr. piamerp (0,056") (0,067")
=1,78 mm/0,070")
27Fr.
5572 (BHYTPIWHIA 1,57 MM 1,90 Mm
7Fr. piamerp (0,062") (0,075
= 1,98 mm/0,078")
=8Fr.
5573 (BHYTPILLHIA 1,80 MM 2,16 Mm
8Fr. Aiametp (0,071") (0,085")
= 2,24 mm/0,088")

I 150 |
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MOKA3AHHA

Karetepn GuideLiner npusHayeHi Ans BUKOPUCTAHHA pa3om 3i
CNPSAMOBYIOUMMU KaTETepaMn ANs AOCTYNY AO OKPEMUX AiNSHOK
KOPOHaPHOT Ta/aBo NepucdepUUHOI CyAMHHOI CUCTeMK Ta Ans
norerweHHs PO3MILYeHHs XipypriuHux npucTpois
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MPOTUMOKA3AHHA

Karetepn GuideLiner npotunokasaHi Ao 3aCTOCyBaHHA B CyAUHaX
AiaMeTpoM MeHLLe 2,5 MM Ta B CyAuHax Helpo-cyanHHoi abo
BEHO3HOI CUCTEMMU.

3ACTEPEXEHHA

Karetep GuideLiner aocTaBnseTLCSA CTEPUNBHUM ANA OAHOPA3OBOTO
BUKOPUCTAHHS. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHA OfHOPa3OBUX NPUCTPOIB
CTBOPIOE NOTEHUIRHWIA PU3KK iHdiKyBaHHSA nallienTis abo
KOPUCTYBAUIB T MOXE HEraTUBHO BMMUHYTU Ha (OYHKUIOHANBLHICTE
MPUCTPOIO, L0 MOXE CTIPMUNHUTK 3aXBOPIOBaHHS aGo CepiosHy
TpaBMy navienTa

Hikonu He BBoakTe KateTep Guideliner y cyanHy 6es kepisHoro
NPOBIAHMKA, OCKINBKY Le MOXE NPUIBECTH A0 NOLKOAKEHHS CYAWH.
Hikonu He BBoabTe KareTep Guideliner y cyanHy 3 cepeaHim
AiaMeTpoM MeHLUe, Hi 2,5 MM. Lle Moxe Npu3BecTn A0 NOLUKOAXEHHS
Talabo 3akynopeHHs cyAuH. SIKLWO Nicns BBeAEHHS KaTeTepa
GuideLiner TUCK B CYAUHI 3HUXYETBECA, BUARNITL KATETEP, NOKM TUCK
He HOPManI3yeTbCA.

Yepes posmip i He3BY:XeHWI KiHeLb kKaTeTepa GuideLiner
HaA3BMYANHO BaXIMBO AOTPUMYBATUCHA 0DEPEXHOCTI, WOB yHUKHYTH
3aKyNOPEHHS CYAUHIN Ta MOLUKOAXEHHS CTIHKK CYAUH, Yepes AKi
NPOXOAUT Lieii kaTeTep.

Hikonu He BBogbTe abo He BUAANANTE BHYTPILLHBOCY AVHHWIA
NPUCTPIit NP HaSBHOCTI OMOPY, AOKM HE BUSHAUUTE MPUUMHY

onopy cdonropockonieto. Pyx kareTepa abo npoeigHuka npu
HaABHOCTi OMOPY MOXe NPU3BECTU O BifOKPEMIEHHSA AUCTAMNBHOIO
KiHLS kaTeTepa aBo NpoBigHWUKR, NOLWIKOAXEHHS kaTeTepa abo
MOLUKOAXEHHS CYAMHM.

3ANOBNKHI 3AX0OU

He BukopucToByiiTe kateTep GuidelLiner, fkwo ynakoska 6yna
noLKkoAKeHa. MOLIKOAXEHHS YNakoBK MOXe NPU3BECTU A0
NOPYLUEHHS CTEPUMNLHOCTI B0 MOLIKOAXKEHHSA NPUCTPOI.

Mepen BUKOpUCTaHHSAM NepesipTe kateTep GuideLiner Ha

HasBHiCTb ByAb-AKkMX 3ruHie abo nepekpyyeHb. He BukopucTosyiiTe
NOLUKOAXKEHUI KaTeTep. MOXNUBI NOLUKOAXEHHA CyAuH Ta/aBo
HECMPOMOXHICTE BBECTU 260 BUARMUTY KaTeTep.

Mepes BUKOPUCTAHHAM NPOCBIT KaTeTepa Crif 3MUTH 3i CTEPUNBHUM,
renapuHisoBaH1m i3ionoriyHuM posUMHOM, oG 3anobirmn
YTBOPEHHIO 3ryCTKY Ta 326e3neunTin YUCToTy KaTeTepa Bif CMITTS,
fAke mormno 6 6yTu BBefleHe B OpraHiaM Ta Npu3BecTu fo emBonii
Talabo 3aKynopeHHs CyAnH.

Mig vac BUKOpUCTaHHA BYAb-AKOTO KaTeTepa B CYAUHHIA CUCTEMI
cnig BxuBaTy 3axogie AnsA sanobiraHHA abo 3MEHLIEHHSA MOXIUMBOCTI
YTBOPEHHS 3ryCTKB.

Mpu poborTi 3 kaTeTepomM nig Yac npoueaypn BXMBaRTE 3aX0aiB

ANA 3MEHLIEHHA MOXITMBOCTI BUNaAKOBHX 3arioMy, 3ruHaHHA abo
nepekpy4yBaHHa. He nepekpyuyiTe katetep nij yac AOCTaBKM,
OCKINbKM Lje MOXe NPU3BECTM A0 NOLIKOKEHHA KaTeTepa.

Konu kaTeTep 3HaXOAUTLCA B OpraHi3mMi, HUM Crig MaHinynosarti
nuwe PUCTOBYIOUM OIIOOP! nito. He Areca
nepemiuiaTi katetep, KO BU He MOXeTe crocTepiraTi NPpocyBaHHs
KiHL‘ﬂ Y CyAWHI, OCKINBLKK Lje MOXEe NPU3BECTU A0 NOLUKOAKEHHA
KkaTeTepa abo TpaBMU CyAuHIA

Hikonu He BBogbTE KaTeTep Guideliner Ha BigcTaHi Binblue Hix

Ha 10 ¢M Bif KiHUS CMPSIMOBYIOUOTO KaTeTepa, OCKiNbKY KaTeTep
GuideLiner Moxe 3aCTpArHyTH y CNPSIMOBYIOUOMY KaTeTepi i
YCKNapHWTL Oro BUAANeHHA.

He BuBOAETE HE3apisHWIi CTEHT Hasaj Ao kareTepa Guideliner, konn
KaTeTep 3HaxoauTbCa B OpfaHiSMi, OCKiNbKW ye Moxe npussectu

[0 3MiLLEeHHS cTeHTa. 3amiCTb LibOro OfHOYaCHO BTATHITL KaTeTep
GuideLiner Ta He3aAIAHMIA CTEHT Ha3ap y CNPAMOBYIOUMIA KaTeTep Ta
BUARMITL iX pasoM.

NOBIYHI E®EKTU
MoTeHuyiiHi NoBiuHi edekTi, SKi MOXYTL ByTi NOB'A3aHi 3 KaTeTepoMm
GuideLiner, BKo4aIOTh, arne He OBMEXYIOTLCSH HACTYMHUMM:

. 3yNuHKa cepus
. embonia

. iHdbekuia

. iHbapKT Miokapaa

. CrIOBINBLHEHHS KPOBOTOKY/3aKYNOPEHHS CYANH
. 3MiLEeHHS cTeHTa

. Tpombo3

. pO3LIapyBaHHS CTIHOK CYAUHM

. cyAvHHa nepcopallis

KNiHIYHA NMPOLIEAYPA

KateTep GuideLiner noBuHeH BUKOPUCTOBYBATUCA MiKapaAMU, SKi
NPOWLLIM BUBYEHHA NPOLUEAYP, ANS AKMX BiH NpUaHadeHui. Onucani
MeToAW Ta Npoueaypy He npeacTasnsAoTe BC| MeguuHO NpuiHATHI
NPOTOKOMNM, @ TaKOX He NpU3HaYeHi Ana 3amiHu AOCBIAY | CyAXEHHS
nikaps Npu NikyBaHHi ByAb-AKOro KOHKpeTHoro navjieHTa. MNepen
BU3HAUEHHAM KOHKPETHOTO NaHy NikyBaHHA HeoBXigHo BpaxosyeaTh
BCi HAABHI AaHi, BKIIOYAIOUN O3HAKN Ta CUMIMTOMU NaL|ieHTa Ta iHLui
pe3yneTaTin AiarHOCTUUHIX TECTis.

YnaxkoBKa MICTUTb!
1x kaTeTep

|Hl|.|| HeOGXIﬂHI npeoMeTtu, fIKi He HafalThCA:
CNpAMOBYIOUNI KaTETEP 3 JOCTATHBO BEMMKAM BHYTPILLHIM
AiamMeTpoM, Wob BiANOBIAATI KOHKPETHIMA Mofeni kaTeTepa
GuideLiner, LLO BUKOPUCTOBYETLCA

. Y-agantep 3 reMocTaTUYHUM KnanaHom (Tun Tuohy-Borst)

. MpoBigHuk giameTpom < 0,36 Mm/0.014"

©2018 Vascular Solutions LLC

. CTepunbHWii WNpuL (ANS NPOMUBaHHS)
. CTepunbHuii renapuHisoBaHuii PO34mUH XMopKUAY HaTpito (Ans
NPOMUBaHHSA)

I'IIHFOTOBKA 0O BUKOPUCTAHHA
Mepea BUKOPUCTAHHSM YBAXKHO OTSAHETE, Ui HE MOLIKOAXEHa
ynakoeka Ta komnoreHTn GuideLiner.

2 BHKOPUCTOBYIOUN CTePUNbHY TEXHIKY, NepeMiCTiTb cnipanbHe
obnneTeHHa Ta karetep GuideLiner y cTepunbHy obnacTb.
3 Bupanite cnipanbHe oBnneteHHs 3 karetepa GuideLiner

Ta peTenbHO NPOMUIATE NpocBiT kaTeTepa GuideLiner
CTEPUMBHUM, TeNapUHI30BaHNM DI3IONOTIYHUM POSUUHOM,
NOYNHAIOUM 3 AUCTANBHOTO KiHLS.

NPOLIEAYPA BBEOEHHA

PosropHiTb katetep Guideliner y HacTynHil nocnifgoBHOCTI:

1 BakpiniTe NONepeAHLO BBEAEHWUI NPOBIAHUK | 33afly BCTaBTe
AUCTarnbHUiA KiHelb kaTeTepa Guideliner B NpoBiAHNK
Ta NPOCOBYiiTe Oro, IOKN KaTeTep He HabnUaUTLCA A0
reMoCTaTru4HOro KnanaHy.

2 BiakpuiiTe reMocTaTuyHUii kKnanaH Ta NPOCYHLTe KaTeTep
Guideliner uepes reMocTaTMYHWIA KTaNaH i B CNPAMOBYIOYNI
KareTep.

3 BukopucTosytouu ¢ritoopockonito, NpocyHETe karetep

GuideLiner 3a gucTanbHUi KiHELlb CNPAMOBYIOYOTO KaTeTepa i
B NoTpiGHe MicLe B CyAuHi

BACTEPEXEHHSA: Hikenu He BeOALTe KateTep Guideliner
Y CYAMHY 3 cepeaHiM RiaMeTpoM MeHie, Hi 2,5 MMm. Lie
MOXe CPUYMHUTI NOWKOZXKEHHA CYANKHY, ilemilo Ta/abo
3aKyNOPEeHHA CyAUHN. FKio Nicns BBEACHHS KaTeTepa
Guidel.iner TUCK B CYAUHI 3HUXYETHCA, BURANITH KaTeTep,
NOKK TUCK He HOPManisyeTheA.

3ACTEPEXXEHHSA: Yepes po3mip i HesByxXerui

KiHelb KaTeTepa Guidel.iner, Han3BN4aiHO BaXIMBO
AOTPUMYBATUCH 0BEPEXHOCT, OB YHUKHYTU

3aKynop cyamHn Ta CTiHKM CYAUH,
yepes AKi NPOXOANTEL Lel KaTeTep.
4 BukopucTosytoun dortoopockonito, NigTBEpALTE, WO KaTeTep

GuidelLiner 3HaxopuTLCS Y CyAnHi y BaxaHoMy NONOXEHHI.

5. SAkwo By nposoguTe XipypriuHy npoueaypy, BBOgLTE
onepauiiHuit NPUCTPI NOBEPX HAABHOTO NPOBIAHMUKa Ta
NPOCOBYIATE NPUCT Il Yepes CNIPAMOBYIO4II KaTeTep Ta
kaTeTep GuideLiner y noTpiGHUI CyguHHUA NPOCTip.
MPUMITKA: flkuio nig 4ac npoueaypy BUKOPUCTOBYETLCS
ApYruit NPOBIAHNK | HAWTOBXYETLCS Ha onip y
CPAMOBYIOYOMY KaTeTepi, BUTSTHITh NPOBIAHNK Hasap Ha
KiflbKka CaHTUMeETpIB i NeBTOPITEH

6. HEF\IVIHO 3ATATHITE rEMOCTATUYHUI KnanaH Y—anam’epa
Ha NPOKCUManbHOMY CTEpXHI kaTreTepa Guideliner, o6
3anobirm NOTpanmaHHIo KPOBI B TPYOKK

7 BukoHaiiTe npoueaypy karerepusauii. Micns saBeplueHHs
npoueaypy BUaaniTsL karetep Guideliner 3 cyauHn nepes
BUAANEHHAM CTIPFIMOBYIOUOTO KaTeTepa.

8, Ytunisyiite karetep Guideliner 3rigHo 3i cTaHaapPTHAMK
NiKaPHAHUMY NpoLeAYPamm
3BEPIFTAHHA TA OBPOBKA

CneujianbHux ymos 3bepiraHHa Ta obpobku Hemae.

OBMEXEHA rAPAHTIA

Vascular Solutions LLC rapanTye, wo karetep Guideliner He
MICTUTL AedeKTiB BUpoBHULTBA Ta MaTepianis 40 BCTAHOBNEHO!
AATH 3aKiHYEHHS TepMiHY NpuAaaTHOCTI. BianosigansHicTs 3a Uicto
rapaHTieto 0bMexyeThcA noBepHeHHsIM abo samiHoto Byab-akoro
NPOAYyKTY, AKUIA, 38 BUCHOBKOM komnaHii Vascular Solutions LLC,
MicTUB AedekT BUpobHULTBa abo MaTepianis. Vascular Solutions
LLC He Hece BignosigankHocTi 3a Byak-AKky BUNagKoBY, haKkTUUHY
abo BTOPUHHY LLIKOAY, WO BUHUKMA BHACTIAOK BUKOPUCTAHHA
kaTeTepa GuideLiner. MOLWKOAKEHHA NPOAYKTY YEpes HenpaBumbHe
BUKOPUCTAHHS, NOLIKO/KEHHS YNaKoBKM, HenpasurbHe sbepiraHHs
abo HeHanexHe NoBOJKEeHHA Npu3Bee A0 BTPaTH Ljiei obuexeHol
rapanTii.

>KopeH npauisHuk, areHT abo ancrpub'iotop Vascular Solutions
LLC He mMae NOBHOBAXEHb 3MiHIOBATY 60 BHOCUTU NPABKU B L0
oBMeXeHy rapaHTilo TUM Y iHIWKMM YMHOM. Byab-sika nepeabayyrara
3MiHa abo nonpaeka He Moxe ByTh NpUMYCOBO BUKOHaHa Y
BiAHoWeHHi Vascular Solutions LLC.

LI TAPAHTISE IBHMM YWMHOM 3AMIHSIE BCI IHLUI TAPAHTII,
$IBHO BUPAXKEHI ABO TAKI, LLIO MAIOTBCS HA YBASI,
BKITIOHAIOUM BYb-5IKI TAPAHTII TOBAPHOTO CTAHY |
NPUOATHOCTI ANs BUKOPUCTAHHSA 3A MPU3HAYEHHSAM ABO
BYAb-5KI IHLWMX OBOB'A3KA VASCULAR SOLUTIONS LLC.

MATEHTU TA TOPTOBEJIbHI MAPKWU

Moxe oXOnnoBaTUCA OAHUM abo KinbkoMa nateHtamu CLUA
a00 MKHAPOAHUMMU NATEHTaMU.

Aus.: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner - e 3apeecTpoBaHa ToproeneHa Mapka Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC a6o Teleflex Medical, o
€ cknapoenmu Teleflex Incorporated.

Ave. CNoBHWK MiXHaPOAHWX CUMBONIB Ha CTOPIHL 27
[Ave. CNOBHUK TEPMIiHIB Ha CTOPIHLi 28.
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International Symbols Glossary

Guide catheter
inner diameter

GuideLiner
inner diameter

&0

[

sBnastik

International Symbols Glossary Radiopaque marker Guide catheter inner diameter GuideLiner inner diameter Phone number Fax number

Glosar mezinarodnich znadek Rentgenokontrastni znacka Vnitini primér vodiciho katétru Vnitfni pramér katetru Telefonni Cislo Cislo faxu
GuideLiner

Ordliste med internationale Radiopak markgr Indvendig diameter pa Indvendig diameter, Telefonnummer Faxnummer

symboler guidekatetret GuideLiner

Lijst met internationale Radiopake markering Inwendige diameter Binnendiameter GuideLiner Telefoonnummer Faxnummer

symbolen geleidekatheter

Rahvusvaheliste simbolite Réntgenkontrastne marker Juhtkateetri siselabim&ét GuideLiner kateetri siselabimaét | Tel nr Faksi nr

Kansainvalisten merkkien
sanasto

Réntgenpositiivinen merkki

Ohjainkatetrin sisahalkaisija

GuideLiner-sisahalkaisija

Puhelin numero

Faksi numero

Glossaire des symboles

Marqueur radio-opaque

Diamétre intérieur du cathéter

Diamétre interne du GuideLiner

Numéro de téléphone

Numéro de fax

jegyzéke

atméréje

internationaux guide

Legende der Internationalen Strahlenundurchlassiger Marker | Innendurchmesser GuideLiner Innendurchmesser Telefonnummer Fax-Nummer

Symbole Fuhrungskatheter

Emeériynon SieBviov cupBoiwy AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG Ecwrepikr didueTpog KabeThpa- | Ecwiepikh SIGUETPOG Ap. TNAepvou Ap. pag
odnyou GuideLiner

Nemzetkozi szimbdlumok Sugarfogé marker Vezet6katéter belsé atméréje GuideLiner katéter bels6 Telefonszam Faxszam

Glossario internazionale dei
simboli

Marcatore radiopaco

Diametro interno del catetere
guida

Diametro interno del GuideLiner

Numero telefonico

Numero di fax

Starptautisko simbolu
skaidrojums

Starojumu necaurlaidigs
marké&jums

Vaditajkatetra ieksé&jais diametrs

GuideLiner ieks&jais diametrs

Talruna numurs

Faksa numurs

Tarptautinis Zenkly Zodynélis

Radiokontrastiné zyme

Kreipiamojo kateterio vidinis
skersmuo

,GuideLiner kateterio vidinis
skersmuo

Telefono numeris

Fakso numeris

migdzynarodowych

prowadzacego

Guideliner

Ordliste med internasjonale Rentgentett marker Indre diameter pa GuideLiner indre diameter Telefonnummer Faksnummer
symboler ledekateter
Stowniczek symboli Znacznik cieniodajny Wewnegtrzna $rednica cewnika Wewnegtrzna $rednica Telefon Faks

Glossario de simbolos
internacionais

Marcador radiopaco

Diametro interno do cateter guia

Diametro interno do dispositivo
GuideLiner

Numero de telefone

Numero de fax

Moccapuit MexayHapoaHbLIX
obosHaueHui

PeHTreHOKOHTPaCcTHLIN Mapkep

BHyTpeHHWiA grameTp kareTepa-
npoBoaHUKa

BHYTPEHHWI guameTp karetepa
GuideLiner

TenedoH

dakc

Glosario de simbolos
internacionales

Marcador radiopaco

Diametro interno del catéter
guia

Diametro interno del GuidelLiner

Numero de teléfono

Numero de fax

Férklaring av internationella Réntgenmarkér Guidekateterns inre diameter Inre diameter fér GuideLiner Telefonnummer Faxnummer
symboler
Uluslararasi Sembol S6zIugu Radyopak Markér Kilavuz kateter i¢ cap! GuideLiner I¢ Capi Telefon numarasi Faks numarasi

Slovnik medzinarodnych
symbolov

RTG-kontrastna znacka

Vnutorny priemer vodiaceho
katétra

Vnutorny priemer katétra
GuideLiner

Telefénne cislo

Faxové ¢islo

katetera

GuideLiner

Bang thuat nglr biéu twong Panh dau chan phéng xa Budng kinh trong clia 6ng Budng kinh trong clia S6 dién thoai S6 fax

quéc té théng dan huéng GuideLiner

Kazalo medunarodnih simbola Rendgenski vidljiv marker Unutarnji promjer vodeceg Unutarnji promjer katetera Broj telefona Broj faksa
katetera GuideLiner

Reénik medunarodnih simbola Rendgen-nepropusni obeleziva¢ | Unutradnji precnik vodeceg Unutrasnji precnik katetera Broj telefona Broj faksa

Glosar international de simboluri

Marcaj radioopac

Diametrul interior al cateterului
de ghidaj

Diametrul interior al GuideLiner

Numéar de telefon

Numar de fax

CrOBHUK MBKHaPOJHUX
CUMBONIB

PeHTreHoKOHTpacTHa MiTka

BryTpiWwHIA giameTtp
CNPAMOBYIOYOro KaTeTepa

BHyTpiWwHil giameTp Guideliner

Howmep TenedoHy

Homep dpakcy

efuiiesdoginudann

wdananaiviid

duhguinenmelussseain

urhrudnanmaeluees Guidetiner

ynaaaTnsfwi

aaTnsdts
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