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GuideLiner® V3 catheter

Instructions For Use
USA CAUTION
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

DEVICE DESCRIPTION
The GuideLiner catheter is a single lumen rapid exchange catheter
offered in sizes compatible With SF, SF 7F and BF guide catheters
and may be placed over a standard length guidewire The largersees of GuideLiner catheters are intended to be used Within the
proximal portions of the coronary vasculature to provide support and/
orfacilitate use of multiple interventional devices. The 150cm deVicehas a 125cm stainless steel shaft section covered on the distal 17cm
With a semircircular polymer The steel shaft is followed distally by a
25cm lumen section wiped With silicone.
The GuideLiner catheter has two pIaIll’lUITIrlfldlum marker bands,
which enable visibility While using standard fluoroscopic methods.
The distal marker band is located on the distal tip. The proximalmarker band is located nearthe 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 approximately1 French smaller
than the guide catheter. The GuideLiner catheter has a proximal
tab which indicates guide catheter compatibility and the resultingGuideLiner catheter inner diameter.
The GuideLiner catheter has been sterilized with ethylene oxide

 

 

 

SPECIFICATIONS

CompatibleGuide GuideLiner GuideLiner
Catheter Minimum I.D. Tip 0D. (X)

2 5F 0 046" 0.053“
(2 0056"/

142mm| D) (1.17mm) (1 35mm)2 GF 0 051" 0 063“
(2 0066"/

1.68mm |.D) (1.30mm) (1 60mm)

5571 (a 38;]. 1 0 056" o 067“6F 1.78mm ID) (1 42mm) (1 70mm)

5572 (> Z 358"] 0 062" 0 075“7F 1.98mm |.D) (157mm) (1 90mm)

5573 (> 308:8"1 0 D71" 0 085“SF 224mm ID) (1 80mm) (216mm)

   
 

 
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 interventionaldevices.

CONTRAINDICATIONS
The GuideLiner catheters are contraindicated in vessels less than
2 5mm in diameter and in vessels in the neurovasculature orthe
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 avessel dampens after inserting the
GuideLiner catheter, withdraw the catheter until the pressure returnsto 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 withd raw 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 mtheter or guideWire tip,
damage to the catheter, or vessel damage

PRECAUTIONS
Do not use the GuideLiner catheter ifthe 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 occui.
The catheter lumen should be flushed with sterile, heparinized saline
prior to use to prevent clot formation and to ensuie the catheter is
free from debris which could be introduced into the body resulting inan 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, thefolloWing
- Cardiac arrest
- Embolism
- Infection
- Myocardial infarction
- SIow—llow/Occlusion
- Stent dislodgement
- 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 forthe physician’s experience and
judgment in treating any specific patient. All available data, including
the patient’s signs and symptoms and other diagnostictest results
should be considered before determining a specific treatment plan

PACKAGE CONTAINS:
1X Catheter

OTHER ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED.
Guide catheterWith an inner diameter large enough to
accommodate the specific model of GuideLiner catheter inuse

- Y-adaptorWith hemostasis valve (Tuohy-Borst type)
- Guidewrre With diameters 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, transferthe dispenser coil with theGuideLiner catheter into the sterile field.
3. Remove the GuideLiner catheter from the dispenser coil and

thoroughly flush the lumen of the GuideLiner catheterfrom the
distal tip With sterile heparinized saline solution

DEPLOYMENT PROCEDURE
Deploy the G uideLiner catheter according to the following steps
1. Secure the preVIously inserted guideWire and backload the

distal tip of the GuideLiner catheter onto the guidewire and
advance until the catheter isjust proximal to the hemostasisvalve.

2. Open the hemostasis valve and advance the GuideLiner
catheterthrough the hemostasis valve and into the guidecatheter

3. Under fluoroscopy, advance the GuideLiner catheter beyond
the distal tip of the guide catheter and into the desired locationwithin 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 result. If pressure
in a vessel dampens after inserting the GuideLiner
catheter, withdraw the catheter until the pressure returnsto 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 theGuideLiner catheter in the vessel.
5. lf performing an interventional procedure, backload the

interventional device over the existing guideWire and advance
the device through the guide catheter and GuideLiner catheter
into the desired vascular space
NOTE: If a second wire is used during the intervention
and encounters resistance within the guide catheter. pull
the wire back several centimeters and slowly readvance.

6. Tighten the Y—adaptor hemostasis valve securely on the
proximal shaft of the GuideLiner catheter to prevent backr
bleeding.

7 Perform the catheterization procedure Af‘ter complebng the
procedure remove the GuideLiner catheter prior to remoVing
the guide catheter from the vessel.

8. Dispose of the GuideLiner catheter following standard hospital
procedures.

STORAGE & HANDLING
No special storage or handling conditions.

LIMITED WARRANTY
Vascular Solutions LLC warrants that the GuideLiner catheter is
free from defects in workmanship and materials prior to the stated
expiration date Liability underthis warranty is limited to refund or
replacement of any product, which has been found by Vascular
Solutions LLC to be defective in workmanship or materials. Vascular
Solutions LLC shall not be liable for any incidental, special or
consequential damages arising from the use of the GuideLiner
catheter. Damage to the product through misuse, alteration, improper
storage or improper handling shall void this limited Warranty
No employee agent or distributor of Vascular Solutions LLC has any
authority to alter or amend this limited warranty in any respect Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable againstVascular Solutions LLC.
THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LlEU OF ALL OTHER
WARRANTlES, EXPRESSED OR llVIPLlED, INCLUDING ANYWARRANTY OF MERCHANTABlLITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE OR ANY OTHER OBLlGATION OF
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTS AND TRADEMARKS
May be covered by one or more U.S. or international patents.
See: \MNw.teleflex.com/patents-intv
GuideLiner is a registered trademark ofTeleflex Innovations S a r l
Vascular Solutions LLC, or Teleflex Medical, each a part of Teleflex
l ncorporated.
See the International Symbols Glossary on page 27.
See the Content Glossary on page 28.

Katétr GuideLiner® V3

Navod k pouiiti
UPOZORNENI PRO USA
Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
objednavky uéinéné na pfedpis lékafe.

POPIS ZARIZENI
Katetr GuideLinerJe katetr pro rychlou vymenu sJednim lumenem,
dodayany ve velikostech kompatibilnich s vodicimi kate’try 5 Fr, 6
Fr, 7 Fr a 8 Fr, ktery' muie byt nasunut na vodici drat standardnl
delky Katetry GuideLiner vetsi velikostijsou urceny k pouZiti v
proximalnlch oddilech koronarnich cev a maji poskytovat podporu
a usnadnit pouiitl nékolika intervenonioh zaiizeni'. Zailzeni o de’loe
150 cm ma' cast tela z nerezové oceli c delce 125 cm potaienou na
distalnich 17 cm polokruhovym polymerem Na ocelovou cast tela
navazuje distalne cast lumina o delce 25 cm potaiena silikonem.
Na katetru GuideLinerjsou dye znacky Z platiny-iridia které pii
slandardnich skiaskopickych metodach umoir'iuji viditelnost.
Distalni znackaye umistena na distalnim hrotu Proximalni znacka
ye umistena blizko krouiku Na zaiizen'i isou take dve znacky pro
uréenl polohy umistené 95 cm (iednoduché znacka) a 105 cm
(dyojita znacka) od distalnlho hrotu.
Katétr GuideLiner se zavadi vodicim katetrem, coi znamena. 2e
vnitini prumerje piibliine 01 French mensi nei VOdlCl kate'tr.
Na katetru GuideLinerJe proximalnl stilek. na kteremie vyznac'ena
kompatibilita s vodicim katetrem a vysled ny' vnitini prumer kate'truGuideLiner.
Katetr GuideLinerje sterilizovan ethylenoxidem
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SPECIFIKACE

Minimalni Vnéjsi prumér
vniti‘ni pru mer hrotu katetru

Kompatibilni katetru GuideLiner
Model zavadéci katetr GuideLiner (X)l——————r

5569 (vnitizniapil’imer 0’046" 0’053"5F 2 dose/1,42 mm) “‘17 mm) (1 35 mm)

5570 (vnitifnisprillmér 0051" 0363"5 SF 2 0,066" / 1,68 mm) “‘30 mm) (1 60 mm)

5571 (antfnlspillmér 0’056" 0’067"6F 2 0,070.. l 1.78 mm) (1.42 mm) (1 70 mm)

5572 (vnitiEanFrl‘imér 0’062" 0’075"7F 2 0,078"/ 1.98 mm) (1.57 mm) (1 90 mm)

537:3 (vnitiEnlSpFrrumér (1%371" ) (22385" )2 0,088" / 224 mm) . mm mm
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INDIKACE
Katetry GuideLinerjsou uréeny k pouZiti spoleéne s vodicimi katetry
pii piistupu do definovanych oblasti koronarnich nebo perifernichcev a k usnadneni umlsteni intervenénlch zaiizeni

KONTRAINDIKACE
Pouiiti kate'tru GuideLinerje kontraindikovano v cévach o pruméru
mensim nei 2,5 mm, v cévach neurovaskulatury a v illnlm syste’mu.

VAROVANI
Katetr GuideLinerje dodavan sterilnl a je uréen pouze k
Jednorazovemu pouZiti Opakovane pouiivani prostiedku
kyednorazovému pouiitl yystavuje pacienta nebo uiivatele
potencialnimu riZiku infekce a mflie narusit funkcnost prostiedku.
coZ muie vest konemocnéni nebo vaine zdrayotni UJme pacienta.
Katetr GuideLiner nikdy nezavadejte do cevy bez yedouciho
vodiciho dratu, protoie by mohlo doiit k poskozeni cevy
Katetr GuideLiner nikdy nezavadejte do cevy s efektivnlm prumerem
mensim nez 2,5 mm lVlohlo by dOJlt k poraneni nebo okluzi
cevy Pokud se po zavedenl katétru GuideLiner v cévé sniil tlal<,
vyta'hnete katetr GuideLiner a2 do doby, kdy se tlakyratl k normalu
Vzhledem l< tomu, ie konec katetru GuideLiner neni zuieny,
a vzhledem kjeho velikosti je nutno postupovat s maximalni
opatrnosti, aby nedoslo k okluZI cevy a poskozeni steny cevy, kterou
katetr prochazi
Nikdy nezavadejte ani nevylahuyte intravaskularni zaiizeni, cititerli
cdpor Nejprve zjistéte piiéinu odporu pomocl skiaskopie Pohyb
katetru nebo vodiciho drétu proti odporu mtiie vest k odtrieni hrotu
kate'tru nebo vodiciho dra'tu. k poskozeni katetru nebo k poskozeni
cevy

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Katetr GuideLiner nepouéivejte, pokud doslo k poskozeni obalu
Poskozenl obalu muie zpusobit narusenl sterility nebo poskozenl
prostiedku.
Pied pouiitim katetr GuideLiner prohlédnete, zda neni ohnuty
nebo zauzleny Poskozeny katetr nepouii’vejteMohlo by to vest k
poskozeni cevy a/nebo k nemoZnos‘ti katetr zavest nebo vytahnout
Lumen katetru Je treba pied pouZitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo vytvoieni
sraienin a aby bylo zajisteno, ie V katétru neni usazenina, ktera'
by mohla byt zanesena do téla a mohla by zpfisobit embolii a/nebookluzi
Pii pouiiti’ jakehokoli katetru v cevnim systému je tieba prijmout
bezpec'nostni opatieni pro prevenci nebo redukci vytvoienl sraz'enin
Pii manipulaci s kate'trem behem vykonu postupuyte opatrne, abyste
SanIII llZlkOJEI'ID nahodneho pietrieni, ohnutl nebo zauzleni Behem
zavedenl katétru nepUsobte na katetr krouticim momentem protoie
by mohlo dojit kjeho poskozenl.
Je-li katetr zaveden uvnifi' tela, smi se s nim manipuloyat pouze
pod skiaskopickcu kontrclou Nepokousejte se hybat katetrem, aniZ
byste sledovali vysledny pohyb Jeho hrotu protoZe by mohlo doiit k
poskozeni katétru nebo poraneni cév
Katetr GuideLiner nikdy neposouveite dale nei 10 cm za hrot
vodioiho katetru, protoie by katetr GuideLiner mohl uviznoutve
vodicim katetru a jeho vyjmuti by bylo obtiine'
Nerozvinuty stent nevtahujte zpet do katetru GuideLiner, pokud se
kate'tr nachazl v tele protoie by to mohlo ve'st k dislokaci stentu
Namisto toho soucasne zatahnete katetr GuideLiner i nerozvmuty
stent zpet do vodiclho katétru a vyjmeteje spolecne

NEZADOUCI UCINKY
lVleZI potencialni nezadouci ucinky, ktere mohou souVIset s pouiitim
katetru GuideLiner, patii mimoJine’

Srdecni zastava
Embolizace

- lnfekce
- Infarkt myokardu
- Pomaly prutok/okluze
- Dislokace stentu
- Tromboza
- Disekce cevy
- Perforace cevy
KLINICKY VYKON
Katetr GuideLiner by mel pouz'ivat pouze lekai skoleny k vykonflm,
pro néi je zaiizeni uréenoPopsané techniky a postupy
nepiedstavuji VSECHNYmedicinsky piijatelne’ protokoly, ani
nenahraqui zkusenosti lekaie a Jeho Usudek pii lecbe konkretnich
pacientu Pied rozhodnutim o pilslusném planu le'obyje nutno uvaiit
vsechny udaje, ktere’ ysou k dispozici, thne znémek a piiznaku
pacienta a vysledku dalsich diagnostickych yysetreni.

BALENI OBSAHUJE:1 ks kate'tr

OSTATNI POTREBN’E POLOZKY. KTE RENEJSOU SOUCASTI BALENI:
Vodici katetr s dostatecne velkym vnitinim prumerem, aby
se do nej vesel pilslusny model katetru GuideLiner, ktery ma
byt pouiit

- Adapter ve tvaru Y s hemostatickym ventilem (typu
TuohyrBorst)

- Vodici drat o prumeru 3 0.014" / 0,363 mm
- Sterilnl inJekCni stiikacka (k proplachovani systemu)

Sterilnl heparinizovany fyziologicky roztok
(k proplaohovani syste’mu)

PRIPRAVA K PouZiTi1. Pied pouiitim peclive prohlédnete opal kate'tru
GuideLiner a Jeho soucasti, zda neisou poskozeny
Za pouZiti sterilni techniky pieneste zasobnik s katetrem
GuideLiner do sterilniho pole

3. Vyimete katetr GuideLinerze zasobniku a dukladne
proplachnete lumen katetru GuideLiner od distalnlho hrotu
sterilnim heparinizovanym fyziologicky’m roztokem.

POSTUP ZAVEDENI
Katetr GuideLiner zayadejte podle nasledujici'ch krokfl
1 Dilve zavedeny vodici drat zajistete, technikou backloadnasad‘te distalni hrot katétru GuideLiner na vodici

drat a zayadeite Jei, a2 bude katetr proximalne temeru hemostatického ventilu
2. Otevrete hemostaticky yentil a zavedte katetr

GuideLiner hemostatickym ventilem do Vodiclho katetru
3 Za skiaskopicke kontroly zavadeJte katetr GuideLiner Za

distalnl hrot vodioiho katetru a do potiebného mista v oeve
VAROVANI: Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy
s efektivnirn prumérem mensirn nei 2,5 mm. Mohlo by
dojit k poranéni, ischemii nebo okluzi cévy. Pokud se po
zavedeni katétru GuideLiner v cévé sniii tlak, vytahnéte
katetr GuideLiner a2 do doby, kdy se tlak vrati k normalu.
VAROVANI: Vzhledem ktomu, 2e konec katétru
GuideLiner neni zuieny, a vzhledem kjeho velikosti je
nutno postupovat s maximalni opatrnosti. aby nedoslo
k oklu ' cevy a poskozeni steny cevy, kterou katetr
prochazi.

4 Pomoci skiaskopie potvrdte, 2e1e katetr GuideLiner
v potiebne poloze v céve

5 Pokud prova'dite intervenc'ni vykon, technikou backload
nasad‘te piislusne intervencnl zaiizenl na umistény Vodici’ drat
a zavadejte zaiizeni vodicim katétrem a katétrem GuideLiner
do poiadovane’ho prostoru v cevé
POZNAMKA: Pokud je pii lasahu pouiit druhy’ drat a
VOdICI katetr narazi na odpor, vytahnéte drat o nékolik
centimetru zpet
a pornalu jej Znovu zaved’te.

6. Bezpecné upey ete hemostaticky yentil s adaptérem ve tvaru
Y na proximalnl cast tela katetru GuideLiner. aby se zabranilo
Zpetnemu toku krve

7. Provedte katetrizacni vykon Po dokoncenl vykonu yyjmete
katetr GuideLiner diiye, nei vytahnete vodici katetr z cevy

8. Katetr GuideLiner zlikyiduyte podle standardnich
nemocniénich postupfl

SKLADOVANI A ZACHAZENI
Nelsou vyz'adovany Zadne zvlastni podminky pro skladovani aZachazenL

OMEZENA ZARUKA
Spolecnost Vascular Solutions LLC zarucuje. 2e na katétru
GuideLiner nebudou do uplynutl uvedene' doby pouZitelnosti
vady materialu ani zpracovani Odpovednost podle teto zaruky Je
omezena na refundaoi nebo vy’ménu1al<ehol<olivyrobl<u, u nehoi
byly ze strany spoleénosti Vascular Solutions LLC, shledany yady
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materialu ci zpracovani'. Spolecnost Vascular Solutions LLC, nebude
odpovidat za Zadne nahodne, zvlastni 6i nasledne skody vzniklé
pr: pouzivani katetru GuideLiner Poskozeni vyrobku zpusobena
nespravnym pouiitim pozmenenim, nespravny'm skladovanim nebo
nevnodnou manipulaci rusi platnost teto omezene zaruky.
Zadny zamestnanec, za’stupce ani distributor spolecnosti Vascular
Solutions LLC, nema’ v Zadnem onledu Zadnou pravomoc pozmenit
6i doplnit tuto omezenou zaruku Nésledky iakenokoli zamerneno
pozménéni 5i doplnéni' nebudou u spolecnosti Vascular Solutions
LLC vymanatelne.
TATO ZARUKA JE POSKYTNUTA WSLOVNE NAMISTO VSECH
OSTATNICH WSLOVNYCH NEBO NEPRIMYCH ZARUK, VCErNEJAKEKOLI ZARUKY UPLATNITELNOSTI NA TRHU N an
VHODNOSTI KE KONKRE—I'NIMU UCELU NEBO JAKEHOKOLI
ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Mflie Wt pFedmétem jednoho nebo vice americwch 6i
mezina'rodnich patentfl.
Viz \A/wwteleflex com/patents-intv
GuideLinerje registrovana ochranna znamka spoleénosti Teleflex
innovations S.'a.r.l , Vascular Solutions LLC nebo Teleflex Medical,
klere JSOU vSechny souéas‘ti skupiny Teleflex Incorporated
Viz glosar mezmarodnicn znaéek na strane 27.
Viz slovnik poimu na strane 28

GuideLiner® V3-kateter

Brugsanvisning
ADVARSEL GIELDENDE FOR USA
lfolge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun saelges
af eller pa foranledning af en liege.
BESKRIVELSE AF ENHEDEN
GuideLiner—l(ateteret er et enkeltlumenkateter beregnet til nurtig
udsKiftning og Ieveres i storrelser, der er kompatible med SF, SF,
7F og 8F guiderKatetre og Kan placeres over en standardlaengde
guideWi re De stmrre storrelser G uideLiner-katetre er bereg net til at
blive anvendt inden for den proximale del at koronarvaskulaturen til
at yde stdtte og/eller lette brugen at flere interventionelle enheder
Anordningen pa 150 cm nar en sektion med et skalt i rustfrit stal
pa 125 cm daekket pa de distale 17 cm at en nalvrund polymer.
Stalskaftet leges distalt af en Iumensektion pa 25 cm, der er aftzrretmed silikone
GuideLiner—Kateteret har to platin-iridium markmband der
letter aflasningen ved anvendelse at standard fluoroskopiske
metoder Det distale marl<zirband sidder i den distale spids Det
proksimale markorbénd sidder naer kraven Anordningen har to
placeringsmerker placeret 95 cm (enkelt maerkede) og 105 cm
(dobbelt markede) fra den distale spids
GuideLinerrkateteret Ieveres gennem et guide Kateter, hVIlket giver
anledning til en indre diameter der er ca 1 french mindre end guider
kateteret GuideLiner-kateteret naren proksimal tap der angiver
guide-Kateterets kompatibilitet og den deraf fwlgende indre diameterat GuideLinerrkateteret
GuideLinerrKateteret er blevet steriliseret med ethylenoxid

 
SPECIFIKATIONER 

GuideLiner-
spids v.0. (X)

Knmpatibelt GuideLiner min.
guide-kateter LB.

2 SF
(2 0,055"/

1 42 mm i 0)
2 SF

(2 0066"]
1 68 mm i 0)

2 6F
(2 0,070"/

1 78 mm i D)
2 7F

(2 0 078'?
1 98 mm i D)

2 8F
(2 0,088" l

2 24 mm i D)

 

0,046“ (1,17 mm)

0,051” (1,30 mm)

0,067"
(1,70 mm)0,056“ (1,42 mm)

0,002” (1,57 mm)

0,071“ (1,80 mm) 0'085” 
t I lx L—lmm
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INDIKATIONER
GuideLinerrkatetre er beregnet til anvendelse sammen med guider
katetre for at fa adgang ti| diskrete omrader af koronar og/eller perifer
vaskulatur 09 for at lette placering af interventionelle enheder.

KONTRAINDIKATlONER
GuideLiner-katetre er kontraindicereti Kar, der er mindre end 2,5 mm
| diameter, Kar | neurovaskulaturen og ivenesystemet

ADVARSLER
GuideLinerKateteret Ieveres kun sterilt til engangsbrug.
Gerianveridelse af engangsanordninger skaber en potentiel risiko for
patient- eller brugerinfekh'oner og kan kompromittere anordningens
funktionalitet, hvilket kan resultere i sygdom eller alvorlig skade pa
patienten
Foraldrig GuideLiner-kateteret ind iet kar uden en ledeguidewire, dadet kan resultere | karskader
Fmraldrig GuideLinerrkateteret ind I et kar med en effelctiv diameter
pa under 2,5 mm Det kan resultere i skader pa karret og/eller
oKklusion HVis trkaet i at kar aftager, nar GuideLiner-kateteret er
fort ind, skal GuideLiner—kateteret traeKKes ud, indtil trykket vender
tilbage til det normale niveau
Pa grund at GuideLiners storrelse og ikke-koniske spids skal
du Vere meget forsigtig for at undga karokklusion og skader pa
veeggene i de kar, nvorigennem dette kateter passerer.
For aldrig en intravaskuler enhed frem ellertilbage nvis den moder
modstand, fiar arsagen til modstanden er fastlagt med fluoroskopi
Bevegelse af Kateteret eller guidewiren ved modstand kan medfrare
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.
Underszig GuideLiner-kateteret for buKninger eller knack for brugen.
Anvend ikke et besKadiget kateter. Der kan opsté sKade pa blodkar
Ogleller det kan blive umuligt at frem‘fmre eller trakke kateteret
tilbage.
Kateterlumen skal skylles igennem med sterilt heparinsaltvand for
brug for at fornindre dannelse af koagel og sikre, at katetret erfrit for
rester, der muligvis kan fares ind | kroppen og torérsage emboli og/eller okklusion
Fornoldsregler skal tages for at fornindre eller reducere dannelse at
koagel, nar et kateter anvendesi karsystemet
Handter kateteret torsigtigt under proceduren for at reducere risikoen
for at det knekker ved et uneld, bliver szet eller far et knaek Undga
at dreie kateteret under indgivelse, da det Kan beskadige kateteret.
Nar kateteret er i kroppen, bar det kun handteres under fluoroskopi.
Forsdg ikke at bevaege Kateteret uden at observere spidsens deraf
falgende reak‘tion, idet der kan forekomme beskadigelse at katetereteller l<arsl<ade
GuideLiner katetret ma aldrig fares mere end 10 cm laengere frem
end spidsen at kateterlederen, da GuideLiner katetret kan satte sig
fast i kateterlederen og gore det svart at fjerne.
En ikke-anlagt stent ma il(l(e trakkes tilbage ind i GuideLiner nar
kateteret befinder sig i kroppen, da det kan resultere i losrivelse af
stenten I stedet skal bade GuideLiner og den iKKeranla‘gte stent
traekkes tilbage samtidigtfor at fierne dem sammen
BIVIRKNINGER
De potentielle bivirkninger, der Kan Vere forbundet med brugen af
GuideLiner-kateteret inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende
- Hiertestop
- Emboli
- lnfektion
- lVIyokardieinfarkt
- Langsom gennemstromning/okklusion
- Stentldsrivelse
- Trombose
- Kardissektion
- Karperioration
KLINISK PROCEDURE
GuideLiner-kateteret bar anvendes af leeger, der er uddannet i de
procedurer, som anordningen er beregnet til. De beskrevne teknikker
og procedurer reprasenterer ikke ALLE Iaegeligt acceptable
protokoller cg de er neller ikke beregnet som en erstatning for
legens erfaring og vurdering under behandling afen specifik patient
Alle tilgangelige data, herunder patientenstegn og symptomer og
andre diagnostiske testresultater, bur tages med i betragtning for en
specifik behandlingsplan fastsaettes.
PAKKEN INDEHOLDER:
1x kateter

ANDRE TING SOM KRlEVES, MEN IKKE
MEDFQLGER:
- Guide-Kateter med en indre diameter, der er stor nok til at

nave plads til den anvendte type model GuideLiner-kateter
- Yradapter med haemostaseventil (TuohyrBorst typen)
- Guidewire med diameter S 0,014" l 0,35 mm
- Steril sproite (til skylning af systemet)
- Sterilt hepariniseret saltvand (til skylning af systemet)

3

KLARGGRING TIL BRUG
1. Inspicer omhyggeligt GuideLinerrkateteret inden brug for

beskadiget emballage og komponentskader
2 Overidr, ved brug af sterile teknikker, udrulningsspiralen medGuideLiner-kateteret til det sterile omrade.
3 Fiern GuideLinerrkateteret fra udrulningsspiralen, og skyl

GuideLiner-kateterlumen grundigt fra den distale spids med
en steril, hepariniseret saltvandsoplxzisning

INDFQRINGSPROCEDURE
Brug GuideLiner—Kateteret i hennold til folgende fremgangsmade
1. Fastgiar den tidligere indsatte guideWire og indfor den distale

spids af GuideLiner—Kateteret over guidewiren og fremfar
indtil kateteret lige netop er proksimalt for hamostaseventilen

2. Abn haemostaseventilen og fremfor GuideLiner-kateteret
gennem himostaseventilen og ind |
guide-kateteret

3 For GuideLinerrkateteret under fluoroskopi torbi guider
kateterets distale spids og ind det mnskede sted i karret.
ADVARSEL: Far aldrig GuideLiner-kateteret ind i at kar
med en effektiv diameter pa under 2,5 mm. Det kan give
anledning til karskade, iskemi ogleller okKlusion. Hvis
trykket i at kar af‘tager, nar GuideLiner-kateteret er fart
ind, skal GuideLiner—kateteret trakkes ud, indtil trykket
vender tilbagetil del: normals niveau.
ADVARSEL: Pa grund af GuideLiners sterrelse og
ikke-koniske spids skal clu vare megs: forsigtig for at
undga Karokkluswn cg skader pa vaaggene i de kar,
hvorigennem dette kateter passerer.

4 Kontrollerved nielp af fluoroskopi, at GuideLinerrkateteret
sidder det onskede
sted i karret.

5. Hvis der udfares en interventionel procedure, ssettes den
interventionelle anordning over bagenden af den anbragte
guideWIre og tremfizires gennem guiderkateteret og
GuideLiner-kateteret og ind i det izinskede vasl<ulaare omréde
BEMIERK: Hvis der anvendes endnu en wire under
interventioneri, cg der meerka modstztnd i guide-
kateteret, trakkes wiren flere centimeter tilbage cg
fremfares langsomt igen.

5. Strarn Y—adapter haemostaseventilen til pa GuideLiner-
kateterets proksimale skaf‘t for at forhindre tilbageblzdning

7. Udfwr kateterisationsproceduren. Nar proceduren er fuldfwrt
tages G uideLinerrkateteret ud inden guiderkateteret fiernesfra karret.

8 Kasser GuideLiner-kateteret i nenhold til hospitalels
standardprocedurer

OPBEVARING OG HANDTERING
Ingen saerlige opbevarings- eller héndteringsbetingelser
BEGRIENSET GARANTI
Vascular Solutions LLC garanterer, at GuideLiner-kateteret ikke
indeholder defekte materialer eller forarbeidninger inden den
pétrykte udlzibsdato Ansvaret under denne garanti er begranset til
refusion eller erstatning af etnvert produkt som Vascular Solutions
LLC har konstateret har forarbeidnings- eller materialedetekter
Vascular Solutions LLC kan ikke holdes ansvarlig for tzlger, serlige
eller afledte skader, der skyldes brug af GuideLiner-kateteret. Skader
pa produktet som sKyldes misbrug, andringer, forkert opbevaring
eller torkert handtering gm, at garantien bort‘falder
Ingen medarbeider, agent, eller distributor for Vascular Solutions
LLC er autoriseret til at andre pa eller tiltmle til denne begraensede
garanti pa" nogen made lngen angivelig andring ellertilfgielse kan
glares galdende overfor Vascular Solutions LLC.
DENNE GARANTI ERSTATTER EKSPLICIT ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICI'I'I'E, INKLUSIV
ENHVER GARANTI VEDRQRENDE SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL EI' BESTEMT FORMAL, ELLER ANDREFORPLIGTIGELSER FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER 0G VIERE MlERKER
Kan were omfattet af e: eller flere amerikanske eller
internationale patenter.
Se: wwwteleflex.com/patents-intv
GuideLiner er et registreret varemaerke tilnmrende Teleflex
Innovations S a.r |., Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical
som begge er en del afTeleflex Incorporated
Se Ordlisten over internationale symboler pa side 27
Se indnoldsordlisten pa side 28.

GuideLiner® V3 katheter

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING (VS)Volgens defederale wetgeving in de VS mag dit product
uitsluitend warden verkocht door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDELDe GuideLiner katheter is een snel vervvisselbare katheter met
een enkel lumen die op een voerdraad van standaardlengte kan
Worden geplaalst en Ieverbaar is in maten die compatibel zijn met
geleidekatheters van 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr en 8 Fr De grotere maten
GuideLiner katneters zijn bedoeld voor gebruik in de proximale delen
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van het coronaire vaalstelsel ter ondersteuning van het gebruik van
meerdere interventie-instrumenten en/ofom niervoor de mogeliikheid
te bieden Het hulpmiddel van 150 cm heelt een roestvriistalen
schachtgedeelte van 125 cm dat aan het distale uiteinde over een
afstand van 17 cm is bedekt met een halve-ringvormig polymeer De
slalen schacht wordt distaal gevolgd door een lumengedeelte van25 cm dat met siliconen is bestreken
De GuideLiner katheter heett twee markeringsbanden van platinar
iridium die voor zichtbaarneid zorgen bij gebruikvan standaard
fluoroscopische methoden. De disiale markeringsband bevindt zich
aan de distale tip De proximale markeringsband bevindt zich dicnt
bij de kraag. Het hulpmiddel neeft twee positioneringsmarkeringen
op 95 cm (enkele markering) en 105 cm (dubbele markering) van de
distale tip.
De GuideLiner katheterwordt op zun plaats gebracht door een
geleidekatneter Wat tot een pinnendiameter leidt die ongeveer
1 French kleiner is dan de geleidekatneter De GuideLiner
Katheter neeft een proximaal lipje waarop de compatibiliteit met
de geleidekatheter en de resulterende binnendiameter van de
GuideLiner katheter ziin aangegeven
De GuideLiner katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

 
 

 

 

 
 

 
  

  
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  

SPECIFICATIES

Minimale Buitendiam.
Compatibele binnendiam. tipGuideLiner

Model geleidekatheter GuideLiner (x)

3569 2 5 F125 $21567 01045.. 01053..
F binnendiameter) “‘17 mm) (1135 mm)

5 SF binnendiameter) (1‘30 mm) (1150 mm)

5571 25 F' (2 07070 / 0,056.. 0,067..SF 1 78 mm 1 42 1 70binnendiameter) ( ‘ mm) ( 1 mm)
.—

binnendiameter) (1‘37 mm) (1190 mm)

8F binnendiameter) (1‘80 mm) (2115 mm)

  
 

x ILLme

INDICATIES
De GuideLiner katheters ziin bestemd Voor gebruik in combinatie
met geleidekatheters voor toegang tot afzonderlijke delen van de
coronaire en/ot de peritere vasculatuur, en om net plaatsen van
interventionele nulpmiddelen te vergemakkeliiken

CONTRA-INDICATIES
De GuideLiner katheters ziin gecontrarindioeerd in bloedvaten van
minder dan 2,5 mm in diameter en in de neurovasculatuur of net
veneuze stelsel.

WAARSCHUWINGEN
De GuideLiner katheterwordt steriel geleverd en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik Hergebruik van hulpmiddelen voor
eenmalig gebruikvormt een mogelijk infectierisico voor de patient of
de gebruikeren Kan ole werking van het hulpmiddel aantasten met
mogeliJk als gevolg dat de patient ziek wordt of ernstig lelsel oploopt
Voer ole GuideLiner Katneter nooit zonder een geleidende voerdraad
door een bloedvat op, omdat dit lot vaatletsel kan leiden
Voer de GuideLiner katneter nooit op door een bloedvat met een
kleinere eifectieve diameter dan 2.5 mm Dit kan leiden tot letsel en/
of ooclusie van het bloedvat Als na net 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
Va nwege net formaat en de niet taps toelopende tip van de
GuideLiner katheter, moet bijzonder voorzicntig te werk Worden
gegaan om vaatocclusie en schade aan de wand van de vaten
waardoor deze katheter wordt geleid, te vermiiden.
Voer een intravasculair nulpmiddel nooit op en trek het nooit terug
tegen weerstand in tot de oorzaakvan 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 katneter of voerdraad besohadiging van de katneter of vaatletsel.

V00 RZORGS MAI-\TREGELEN
Gebruikde GuideLiner katheter niet als de verpakking bescnadigd
is El] een beschadigde verpakking kan de steriliteitziin aangetast of
de Katneter zijn beschadigd.
lnspecteer de GuideLiner katheter voor gebruik op eventuele
bocnten en Knikken Gebruik een bescnadigde Katheter niet. Dit kan
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leiden totvaatletsel en/of het niet kunnen opvoeren of terugtreKKenvan de katneter.
Het katneterlumen moet voor geloruikworden doorgespoeld
met steriele gehepariniseerde tysiologische zoutoplossing om
stolselvorming te voorkomen en ervoor tezorgen dat de katneter vrij
is van vuil dat in het lichaam zou kunnen Worden ingebracht en eenembolie en/of ooolusie zou Kunnen veroorzaken.
Bij elke katneter die in net vaatstelsel wordt gebruikt. moeten
voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolselvorming te
voorkomen of beperken
Wees voorZiontig bl] net hanteren van de kathetertiidens een
ingreep om de kans op onopzetteliik breken. buigen of knikken te
verkleinen. Oefen geen torsie uit op de katneter tiidens het plaatsen,want dit kan leiden tot schade aan de katheter.
Als de Katheter in net lichaam Zit. mag deze uitsluitend onder
fluoroscopie Worden bewogen. De katheter nietverplaatsen zonder
de resulterende beweging van de tip in het oog te houden, wanthierdoor Kan schade aan de katheter of het ploedvat ontstaan.
Voer de GuideLiner katheter nooit meer dan 10 cm Voorbii de tip van
de geleidekatneter op Als u dit wel doet, Kan de GuideLiner katneter
vast Komen te Zitten in de geleidekatneter waardoor het moeiliik
wordt om nem te venNiideren
Een niet-ontplooide stent mag nietworden teruggetrokken in deGuideLiner katheter wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt
omdat de stent nierdoor kan losraken. ln plaals daarvan moeten
de GuideLiner katheter en de niet-ontplooide stent geliiktiidig in de
geleiderworden teruggetrokken en samen Worden verwuderd

ONGEWENSTE EFFECTEN
Potentiéle ongewens‘te etieoten die ZlCh kunnen voordoen in verband
met het gebruikvan de GuideLiner katheter 2iin onder meer
- Hartstilstand
- Embolie
- lnfectie
- Myocardinfarct
- Langzame doorstroming/occlusie
- LosraKen van de stent
- Trombose
- Vaatdissectie
- Vaatperforatie
KLINISCHE PROCEDURE
De GuideLiner katneter mag alleen Worden gebruikt door artsen
die Ziin opgeleid in de procedures waarvoor net hulpmiddel is
bedoeld. De beschreven technieKen en procedures representeren
niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen, noon zi1n ZIJ pedoeld
ter ven/anging van de ervaring en het oordeel van een arts tijdens
de behandeling van specifieke patienten. Erdient reKening
gehouden te Worden metalle besonikbare gegevens, inolusiet de
tekenen en symptomen bii de patient en andere diagnostiscne
onderzoeksresultaten, voordat er een specifiek behandelingsplan
wordt opgesteld.

DE VERPAKKING BEVAT:
1x katheter

ANDERE MATERIALEN DIE NODIG ZIJN, MAAR
NIET ZIJN BIJGELEVERD:

GeleideKatneter met een binnendiameter die groot genoeg is
Voor het model GuideLiner l<atneter datgebruikt Wordt

- Y—adapter met hemostaseklep (Tuony-Borst-type)
- Voerdraad met een diameter 5 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 katheterzorgvuldig op beschadiging.

2 Breng met gebruikmaking van een steriele techniek de
dispenserspiraal met de GuideLiner katheter in net sterieleveld

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 Katneter volgens van de volgende stappen
1 Zet de vooraf ingebracnte Voerdraad vast en laad de

distale tip van de GuideLiner Katneter van achteren op
de voerdraad en schuif de katneter op tot Juist proximaal van
de nemostaseklep

2 Open de nemoslaseklep en Voer de GuideLiner katheter door
de nemostaseklep en in de geleidekatneter

3 Voer de GuideLiner katneter onder geleide van fluoroscopie
op VDOl’bU net distale uiteinde van de geleidekatneter en naar
de gewenste locafie in het bloedvat.
WAARSCHUWING: Voer de GuideLiner katheter nooit
op in een bloedvat met een kleinere effectieve diameter
clan 2,5 mm. Dit Kan bloedvatletsel, ischemie, enlof
aoclusie tat gevolg hebben. Als na het inbrengen van
de GuideLiner katheler de druk in een bloedvat afneemt,
moat de GuideLiner katheter warden teruggetrokken
totdat de druk weer naar normalewaarden terugkeert.

WAARSCHUWING: Vanwege het formaat en de niet laps
toelopende tip van de GuideLiner kalheter, moet bijzonder
voorzichtig te werkworden gegaan om vaatocclusie enschade aan de wand van de vaten waardoor deze katheter
word! geleid, te vermijden.

4. Bevestig door middel van fluoroscopie dat de GuideLiner
katheter op de iuiste plaats in net bloedvat zit.

5. Bi] uitvoering van een interventionele procedure laadt u het
interventionele hulpmiddel over de bestaandevoerdraad
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 voerdraacl
wordt gebruikt en deze weerstand ondervindt in de
geleidekatheter, meet de voerdraad verscl'ieidene
centimeters warden teruggetrokken en langzaam
opnieuwworden opgevoerd.

6 Bevestig deY—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 verWiidert u de GuideLiner katheter alvorens de
geleidekatheter uit het bloedvat te nalen

8 Gooi de GuideLiner katneter weg volgens
de standaardprocedures van het ziekennuis

OPSLAG EN HANTERING
Er ziin geen speciale opslagr of hanteringscondities

BEPERKTE GARANTIE
Vascular Solutions LLC garandeert dat de GuideLiner katneter
voorafgaand aan de vermelde vervaldatum vrii isvan materiaal-
en fabricagefouten De aansprakelukneid onder deze garantie
is beperkt tot de vergoeding of de vervanging van ieder product
waarvan Vascular Solutions LLC neeft vastgesteld dat net
materiaal- of fabricagefouten vertoont. Vascular Solutions LLC is
niet aansprakeliikvoor incidentele, speciale of gevolgschade die
voortvloeit uit het gebruik van de GuideLiner l<atheter Schade aan
het product door onjuist gebruiK. wij2iging, 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 ie wijzigen of amenderen. Geen enkele beoogde verandering
of aanpassing Kan Worden opgelegd aan Vascular Solutions LLC.
DEZE GARANTIE KOMT UlTDRUKKELlJK IN DE PLAATS
VAN ALLE ANDERE GARANTIES UITDRUKKELIJK
OF STILZVVIJGEND. INCLUSIEF GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHlKTl—lElD VOOR EEN BEPAALD
DOEl. OF ENlGEANDERE VERPLICHTlNG VAN VASCULAR
SOLUTlONS LLC

PATENTEN EN HANDELSMERKEN
Magelijk beschermd door een of meerAmerikaanse of
internationale patenten.
Zie: WWWteleflexcom/patenlsintv
GuideLiner is een geregistreerd handelsmerkvan Teleflex
Innovations S a.r l., Vascular Solutions LLC of Teleflex Medical.
dochterondernemingen van Teleflex Incorporated
Zie de Liist met internationale symbolen op pagina 27
Zie het Overzicnt van de inhoud op bladzijde 28.

GuideLine r’" V3 kateeter

Kasutusjuhised
USA ETTEVAATUSABINOU
USA foderaalse oigusega on seda seadet lubatud millia uksnesarstidele V51 arsti tellimusel

SEADME KIRJELDUS
GuideLiner Kateeter on fine luumeniga kiirvahetuskateeter, mida
pakutakse 5F, 6F, 7F Ja 8F Juhlkateetriga Kokkusobivas suuruses
Ja mille voib paigutada standardse pikkusega Juhtetraadi pealeSuuremad GuideLiner kateetrid on ette nantud kasutamiseks
koronaarse veresoonestiku proKsimaalsetes osades, et toetada
Ja/voi lihlsustada mitme inten/enlSioonilise seadme kasutamist
150 cm pikkusel seadmel on 125 cm pil<l< roostevabast terasest
varreosa, mis distaalses otsas on 17 cm ulatuses poolringikuiuliselt
polumeeriga kaetud Terasvarrele iargneb distaalses olsas 25 cm
luumeniosa mis on toodeldud silikooniga
GuideLiner Kateetril on Kaks plaatina-iriidiumist markerriba, mis
voimaldavad standardsete tluoroskoopiliste meetodite kasutamisel
nahtavust. Distaalne markerriba asub distaalses tipus. Proksimaalne
markerriba asub aariku lahedal Seadmel on Kaks asendimarki,
mis asuvad 95 cm kaugusel (u'nekordne mark) 1a 105 cm kaugusel
(topeltmark) distaalsest tipust
GuideLiner kateeter viiakse sisse Juhtkateetri abil Ja seetot‘tu peat:GuideLiner l<ateetri siselabimoot olema umbes1 French-suuruse
v6rra vaiksem Kuijuhtkateetril. GuideLiner kateetri proksimaalses
otsas on margis, Kus on naidatud Juhtkateetriga KokKusobivusJa
sellest tingitud GuideLiner kateetri siselabimoot
GuideLiner kateeter on steriliseeritud etflleenoksiidiga

-a
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TEHNILINE KIRJELDUS 

 

 

 

GuideLiner
GuideLiner kateetri tipuKokkusobiv kateetri min valisl'abiméét

Mudel juhtkateeter siseléibiméét (X)

5569 2 SF 0 [Met ll' 0 053 t WO | O |
(2 0,055 mm] ‘ ’

5F 1,42 mm siselabim) (1 17 mm) (1‘35 mm)
5570 E 6F 0 051 tolli 0 063 tolli(2 0065 will] ‘ ’
55F 1,68 mm siselabim) (1 30 mm) (1‘60 mm)2 SF5571 . 0 056 tolli 0 067 tolli

(2 0,070 tolli/ ‘ ’
6F 1,78 mm siselaloim.) (1 42 mm) (1‘70 mm)2 7F5572 . 0 062 tolli 0 075 tolli

(2 0,078 tolli/ ‘ ’0
7F 1,98 mm siselaloim.) (1 57 mm) (1”0 mm)

5573 7 SF 0 071 tolli 0 085 tolli(2 0088 will] ‘ ’
8F 2,24 mm siselabin'i.) (1 80 mm) (2‘16 mm)
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NAIDUSTUSED
GuideLiner kateetrid on ette riahtud kasutamiseks koos
(uhtkateetritega, et paaseda ligi koronaarse Jalvéi perifeerse
veresoonesliku eraldiseisvatesse piirkondadesseja lihlsustada
interventsioriaalsete seadmete paigaldamist.

VASTUNNDUSTUSED
GuideLiner kateetrite Kasutamine on vasturiaid ustatud veresoontes,
mille labiméfit on vaiksem kui 2 5 mm ning neurwaskulaarse koeVfii venoosse silsleemi veresoontas

HOIATUSED
GuideLiner kaleeler on steriilne [inekordseks kasutamiseks
Unekordseks Kasutamiseks ettenantud seadmete korduskasutamine
V5lb tekitada patsiendi v6i kasutaja nakatumise l'lSkl ning rikkuda
sudme furildsionaalsuse, mis véib pémuslada palsieno‘ile
naigestumist voi raskeid vigastusi.
GuideLIner kaleelrit ei toni kunagi viia veresoonde ilma Juhtiva
(uhtetraadita, sest see véib kahjustacla veresoont.
GuideLiner kateetrit ei toni kunagi Vila veresooride, mille tegelik
labim66t on vaiksem kui 2,5 mm See v6ib tekitada veresoone
Vigastusela/véi sulguse. Kui rfihk veresoones langeb parast
GuideLiner kaleelri siseslamist, eemaldage kaleeler kurii normaalserohu taastu miseni.
GuideLiner kaleelri suuruse ja mittekooriilise tipu téttu tuleb olla
'aai'miselt hoolikas, et valtida neride veresoonte sulgustja seinte
Kamustamist, mille Kaudu kateetrit liigulatakse.
Mitte kuriagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi l'ukata
v5itagasit6mn1ata kuni lluoroskoopia abil ei ole valja selgitatud
takistuse p6h1usl Kateetri véi Junletraadi lIIkumIne vaslu takis‘lusl
voib péhjustada 1(ateeti'i vfxi juntetraadi tipu eraldumist V51 kahjustadaKateetrit v6i veresoont

ETTEVAATUSABINOUD
Arge kasutage GuideLiner kateeh’it, kui pakenol on kanjustatuol
Kahjuslatud pakend vfiib la'hendada, et seade ei ole enam steriilne
vfii on kahjustatud
Enne kasutamisl luleb GuideLmer kateetrit konlrollida véimaliku
keerdumiseja kovei'dumise suhtes Arge kasutage kahjustatud
Kateeti'it. See v6ib tekitada veresoonte kanjustuse ja/v6i oluKori’a
Kus kateetrit ei olevéimalik edasi lukata ega Iagasi témmata.
Kateetri valendik tuleb enne kasutamist loputada steriilse
hepariniseerrlud fiIsIoloogilise lanusega, et valtida trombi
moodustumistjatagada, et 1(ateeti'is puudub praht, mis V51b kenasse
sattuda nirig embooliatja/vfii oklusiooni péhjustada.
Ettevaatusabinéud nflubimise valtimiseks voi vahendamiseks igaKateetri veresoori Konnas kasutamisel
Kasitsege l<ateetrit protseduuri ajal hoolikalt et vanendadajunusliku
murdumise, keerdumise v6i Kfiverdumise v6imalust Arge péorake
Kateetrit paigaldamise ajal sest see v5ib kateetrit kanjustada.
Kui kateeter on patsiendi kehas, tuleks seda kasitseda uksnes
fluoroskoopia konlrolli all Arge ,ouiidke kateetril liigulada Ilma selle
tipu reageerimist jalgimata, sest see vfiib kahjustada kateetrit V51
vigastada veresoont.
Arge kunagi lukake GuideLiner-kateetrit ule juhtkateetri 0tsa
Kaugemale kui10 cm, Kuna GuideLiner-Kateeter v6ib juhtkateetrisse
Kinni Jaada ning selle eemaldamine véib olla raskendatud.
Arge t6mmake laiendamata stenti tagasi GuideLiner kateetrisse
Kui kateeter on Keha sees, sest stent véib lahti tulla. Selle asemel
témmake Guideljrier kaleetril 1a laiendamata stenli samaaegsell
Koos tagasi juntesseJa eemaldage koos

©2018 Vascular Solutions LLC

KAHJULIK TOIME
V6imalik kahJUilK toime, mida véib seostada GuideLIner kateetriga,
hfilmab muu nulgasjargmisl
- Sudame seiskumme
- Emboolia
- lnfeklsioori
- Mllokardi infarkt
- Aneneminasulgus
- Steridi paigaltriinkumine
- Tromboos
- Veresoone dissektsioon
- Veresoone mulgustumine
KLIINILINE PROTSEDUUR
GuideLiner kateeter on maeldud kasutamiseks sellega l'abiviidavate
protseduuridejaoks valjaoppe saariud arstide poolt Kirjeldatud
tehnikad ja protseduurid ei esinda KCIKI meditsiiniliselt heaks
kiidetud prolokolle ning samuti pole need maeldud patsientide
ravimisel arsti l<ogemuse ja ninnangu aseridamiseks K5il<ide
andmetega, kaasa arvatud patsiendi obfiktiivseteja subjektiivsete
haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide tulemustega tuleb
arveslada enne kindla raviplaarii kooslamist

TOOTEPAKEND SISALDAB:1 x kaleeler

MUUD VAJALIKUD MATERJALID, MIDA
TOOTEPAKEND El SISALDA:

Juhtkateeter mille siselabiméét on piisavalt suur kasutalavaGuideLiner kateetri mudeli mahutamiseks
- Hemostaasiklapiga varustatud Y—uheridus (Tuohy-Borst-tuupi)
- Juhteti'aat labimfiéduga 5 0,014 tolli / O 36 mm
- Steriilne sustal (loputamiseks)
- Steriilne nepanmitud fusioloogiline lanus (loputamiseks)
KASUTAMISEKS E'l'l'EVALMISTAMINE

Enne kasulamist luleb GuideLirier kateetri tootepakenditja osi
kamustuste suntes hoolikalt Kontrollida.

2 Steriilse meetodiga pange (actur koos GuideLiner kateetrigasteriilsele alusele.
3 \IEItke GuideLirier Kateeterjaoturist valja ja loputage

GuideLiner kateetri luumenit koi'ralikult distaalsest tipust
SteilliSe hepariinrtud fusioloogilise lanusega.

PAIGALDAMISPROTSEDUUR
Paigaldage GuideLIner kaleeler ('argmiselt
1 Kinnitage varem sisestatud Juhtetraatja laadige GuideLiner

kaleetri distaalne lippJuhtetraadIle ning lu'kake edasi, kunI
l<ateeter asub hemostaasiklapi suhtes proksimaalselt

2 Avage hemos‘laasiklappla lu'kake GuideLmer kateeter la'bi
nemostaasiklapi juhtekateetrisse

3 Fluoroskoopilise (algimise all liJkake GuideLiner kaleeler
Juhtkateeti'i distaalsest tipust eclasi soovitud asu kohtaveresoones.
HOIATUS: Kunagi ei tohi GuideLiner Kateetrit liikata
veresoande, mille tegelik labiméét on véiiksem kui
2,5 mm. See véib tekitada veresoone vigastuse, isheemia
jalvéi sulguse. Kui réhk veresoones langeb piirast
GuideLiner kateetri sisestamist, eemaldage Kateeter Kuninormaalse réhu taastumiseni.
HOIATUS: GuideLiner kateetri suuruseja mifiekoonilise
tipu téttu tuleb olla aérmiselt hoolikas, et véltida nende
veresoonte sulgustia seinte kahjustamist, mille kaudu
Kateetrit liigutatakse.

A Fluoroskoopia abil veenduge, et GuideLiner kateeter 0nveresoories soovimd asukohas.
5 lnterventsionaalse proseduuri tegemiseks laadige

interventsionaalne seade olemasolevale juntetraadilela
lukake seade labi1uhtkateelIIJa GuideLIner kateetri soovitudl<ohta veresoonestikus
MARKUS: Kui intervantsiooni ajal kasutatakse teist traati
jajuhtkateetris on tunda takistust, tfimmake tmati mfined
sentimeetrid tagasi ja lflkake uuesti edasi.

6 Kinnitage Y—flhenduse nemostaasiklapp tihedalt GuideLiner
Kateetri proksimaalse varre kulge, etvaltida Vere tagasivoolu

7 Viige l'abi kateteriseerimisproisecluur. Parast protseduuri
lépetamist eemaldage GuideLiner kateeter enne juhtkateetrieemaldamist veresoonest

8 Kfirvaldage GuideLIner kateeter haigla tavaparase korra Jargi

SAILITAMINE JA KASITSEMINE
Spelsiaalseid sailitamisr 1a kasilsemistingimusi eI konaldata.

PIIRATUD GARANTII
Vascular Solutions LLC lagab, et GuideLiner kateelril puuduvad
enrie pakendile margitud kfilblikkusaja loppu toostandarditest voi
kasutatud materialist tingitud defektid See gararitii on piiratud
k6ikide selliste toodete valjavanetamise V5| nende eest rana
lagaslamisega, mis on Vascular Solutions LLC arvales looslandardi
Vfli materjalide poolest deteldsed Vascular Solutions LLC ei vastuta
mis tahes kaasnevate, eri- v6i tagajarjena teKkinud Kama eest mis
on pfihJIIs‘lalud GuideLiner kaleelri kasutamisega Vaarkasulamisfit,
muudatuste tegemisest, valest sailitamisest vfxi valest kasitsemisest
tingitud toote Kahjustuste korral on Kaesolev piiratud garantii
6igu5tunine.

 

Mitte Uheigl Vascular Solutions LLC téo'tajal, esindajal vfii
edasimuujal pole 6igust muuta vfii parandada kaesolevat piiratud
garantiid MIs tahes muudatused véi parandused pole ettevélte
Vascular Solutions LLC suhtes téitmisele pooratavad.
SEE GARANTll ON OTSENE GARANTH KClKlDE TEISTE
OTSESTE Vél KAUDSEI'E GARANTIIDE ASEMEL, SEALHULGAS
lVllS TAHES GARANTIID, lVllS ON SEOTUD TURUSTATAVUSEGA
VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIMISEGA VOI MIS TAHES
lVl UUDE KO HUSTUSTEG A ETTEVCTTELE VASCULAR
SOLUTlONS LLC

PATENDID JA KAU BAMARGIDVfiib Ulla hélmatud Lihe Véi mitme USA Véi rahvusvahelise
patendiga.
Vt: mute at swimw-
GuideLirier on ariuhingusse Telellex Incorporated kuuluvate
ettevfitete Teleflex innovations 8.511 , Vascular Solutions LLC v6i
Teleflex Medical regislreeritud kaubamark
Vt rahvusvaheliste sumbolite sfinastik 1K 27.
Vt tekstisisesed terminid 1K28.

GuideLiner‘” V3-katetri

Kayttéohjeet
YHDYSVALTOJA: KOSKEVA HUOMAUTUS
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin
tapahtuvaksi ainoastaan lfiiikiirin toirnesta tai miiéiréyksesti.
VALINEEN KUVAUS
GuidelJner-katetri 0n yksiluumeninen, nopeasfi vaindettava kateti'i,
joka on saatavana yhteensopivana 5 F-, 6 F-, 7 F- 1a 8 F -Kokoisille
ohjainkatetreille JaJoka voidaan asetlzaa vakiomittaisen onjainvauerin
paélle GuideLinerrkaletriri suuremmat kool on tarkoitettu
kaytettavaksi sepetvaltimoideri proksimaalisissa 0sissa tukemaari
ja/tai nelpottamaan useiden interventiolaitteiden kayttoa Taman
150 cm ,oilkan lail‘leen 125 cm n varsiosa on ruostumatonta terasta,
ja so on paallystetty puolipyérealla polymeerilla distaalisen 17 cm:n
osalta Teraksisen varren distaalinen 25 cm pitka luumenosa on
kasitelty silikonilla
GuideLIner-katetrissa on kaksi platina-Iridium-merkkII/iivaa, Jotka
nakyvat normaaleja lapivalaisumenelelmia kaytettaesa Distaalinen
merkkiviiva on distaalika'rjessa. Proksimaalinen merKkii/iiva sijaitsee
lahella holkkia Laitteessa on Kaksi paikannusmerkkia 95 cm n (yksi
merkki) 1a 105 cm n (kaksoismerkki) paa'ssa' distaalikarjesta
GuideLiner-katetri pujotetaan onjainkatetrin lavitse, miriKa
seurauksena GuideLinerrkaletrin sis'ahalkaisua on noin 1
French-kokoa pienempi kuin ohjainkatetri GuideLirier-katetrin
proksimaalisessa p'aassa on merkkilappu, josta ilmenee
ohjauskatetrin yhteensopivuusla laman kaytosta Jontuva GuideLInerr
katelrin sisahalkaisija
GuideLInerrkatetrI on steriloitu etyleenioksidilla.

-5
TEKNISET TIEDOT 

 

  
 

 

 

 

 
  

GuideLiner
GuideLinerin -kérjen

Yhteensopiva vah. ulkolépimitta

Malli ohjainkatetri siséihalkaisijal (X)5569 Z 5 F (sisa'halk 0046" 0, 053"
SF 2 0,050"/11,42 mm) (1 17 mm) (1 35 mm)

5570 2 6 F (sisahalk 0,051" 0063"
5 5F 2 0,066"/1,68 mm) (1 30 mm) (1 00 mm)L...—
5571 2 5 F (sisahalk 0056" 0, 057"

GF 2 0,070"/1,78 mm) (1 42 mm) (1 70 mm)
5572 2 7 F (sisahalk 0062" 0,075"

7F 2 0,078"l1,98 mm) (1 57 mm) (1 90 mm)
5573 2 8 F (sisahalk 0,071" 0,085"

8F 2 0,088" / 224 mm) (1 50 mm) (2 15 mm) 
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KAYTT" AIHEET
GuideLiner-katetrit on tarKoitettu kaytettavaksi ohJairiKatetrieri kayton
yhteydessa yksit‘l'aisim koronaarisen Ja/‘lai perifeerisen verisuonislon
alueisiin kasiksi paasemiseksi seka toimenpidelaitteiden paikalleenasetuksen edesauttamiseksi.

VASTA—AIH EET
GuideLirier-katetrien kaytto on vasta-aineinen verisuonissa, joiden
sisanalkaisua on alle 2,5 mm, neurovaskulaarisen kudoksen
verisuonissa 1a laskimoissa
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VAROITU KSET
GuideLinerrKatetri toimitetaan steriilina vain kertakayttoa varten.
Kertakaytttnsten Iaitteiden uudelleenk'aytto voi altistaa potilaan tai
kayttajan infektioriskille ja vaarantaa Iaitteen toiminnan, mika voi
lohtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan
Ala koskaan tyonna GuideLiner-katetria verisuoneen ilman johtavaa
ohJainvaiJeria, silla suoni voi vaurioitua.
Ala koskaan tyonna GuideLiner-katetria verisuoneen,10nka
Keskinalkaisiia on alle 2 5 mm. Tasta voi seurata suonivaurio Ja/
tai tukkeuma Mikali verisuonen paine Iaskee GuideLiner-katetrin
paikalleen asettamisen Jalkeen Veda GuideLiner-katetria ulos,
Kunnes paine palautuu normaaliksi
GuideLiner—Katetrin koon ja tylp'an karjen vuoksi mlee noudattaa
aarimmaisla varovaisuutta,10tta valtettaisiin suonen tukkiutuminen
tai sen seinamien vaningoitluminen katetrin kulkiessa suonen lavilse
Ala koskaan kulJeta suonensis'aist'a va'linetta' eteenpa'in tai Veda
sita taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
maaritetty Iapivalaisulla. Katetrin tai ohjainvaijerin Iiikuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheut‘taa katetrin tai ohjainvaiierin karlen
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonivaurion

VAROTOIMET
Ala kayta' GuideLinerrkatetria, Jos pakkaus on vahingoit‘tunut
Vaurioitunut pakkaus voi olla merkki steriiliyden menetyksest'a 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 qurnen on huuhdeltava steriililla, heparisoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttoa Na'in esteta'an nyytyman
muodostumistaja varmistetaan etta Katetrissa ei oleJaamia jotKa
voisivat kulkeutua kehoon Ja aiheuttaa embolian Ja/tai tukoksen
Kun mita tahansa katetria Kaytetaan verisuonistossa on
ryhdyttava' varotoimiin nyytym'an muodostumisen estamiseksi taivahentamiseksi
Noudatavarovaisuutta kasitellessasi katetria toirnenpiteen aikana
valttaa'Ksesi vaningossa tapahtuvan katkeamisen, taipumisen tai
Kiertymisen Ala vaanna Katetria voimakkaasti asettamisen aiKana,silla katetri saattaa vaurioitua
Kun Katetri on potilaan verisuonistossa, sen manipulointi pitaa
suorit‘taa aina Ia'pivalaisukontrollissa Ala yrita liikut‘taa katetria ilman,
etta tarkkailet siita aiheutuvaa vastet'ta l(atetrin paassa, silla l(atetri
saattaa vaurioitua tai verisuoni vahingoittua.
Ala I<osl<aan tyo'nna GuideLiner-katetria yli 10 cm ohlainkatetrin
Karjen ohi silla GuideLiner-katetri voi tarttua ohJainKatetriin, lolloin
poistaminen voi olla vaikeaa
Ala Veda leVitlzamatonta stenttia takaisin GuideLiner-katetriin, kun
katetri on kenon sisalla, silla tama voi Johtaa stentin irtoarniseen
Veda sen sijaan seka GuideLiner-katetri etta Ievittam'aton stentti
yhdessa takaisin ohjaimeen ja poista ne yhdessa.

HAITTAVAIKUTUKSET
GuideLiner—Katetrin kayttoon mahdollisesti IiittyVia haittavaikutuksiaovat muun muassa seuraavat
- sydanpysahdys
- embolia
- infektio
- sydaninfarkti
- nidastunut veren vir‘taaminen / tukkeuma
- stentin siirtyminen
- tromboosi
- suonen dissekoituma
- suonen perforaatio
TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN
GuideLiner—katetrin kaytto on sallittu sellaisille Iaakareille,
Jotka on koulutettu laitteen kayttotarkoituksen mukaisiin
toimen piteisiin. Kuvatut tekniikat 1a toimenpiteet eivat edusta
KAIKKIA laaKetieteellisesti hyvaksyttyja protoKollia, eiKa niiden
ole my'osk'aan tarkoitus korvata l'aak'arin kokemusta Ja harkintaa
minkaan tietyn potilaan hoidossa Kaikki saatavilla olevat tiedot,
mukaan lukien potilaan tilan merKitja oireet seka muut diagnostiset
Koetulokset, tulee ottaa huomioon ennen erityisen hoitosuunnitelmanrnaarittamista

PAKKAUKSEN SISALTC:1 x katetri

MUUT TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA El
TOIMITETA PAKKAUKSESSA:

ohlainkatetri jonka sisahalkaisija on tarpeeksi suuri kaytossa
olevaa erityisté GuideLiner—kateh'ia varten

- nemostaasiventtiililla varustettu Y—Iiitin
(TuonyrBorstrtyyppinen)

- ohJainVaiJeri, Jonka halkaisija 5 0,014" / 0,36 mm
- steriili ruisku (JarJestelman nuuhteluun)
- steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta

(jarjestelman huuhteluun)
KAYTON VALMISTELU
1. Tarkasta GuideLinerrkatetrin pakKausJa komponentit

nuolellisesti vaurioiden varalta ennen kayttoa
2. Vie annostelulaite 1a GuideLinerrKatetri steriilisti steriilillealueelle

©2018 Vascular Solutions LLC

3 Poista GuideLiner-katetri annostelulaitteestaja huuhtele
GuideLiner—Katetrin qumen distaalikanesta kasin kauttaaltaan
steriililla, heparinoidulla keittosuolaliuoksella

SISAANVIENTI
Aseta GuideLinerrkatetri paikalleen noudattaen seuraavia vaiheita
1 Klinnita Jo etukateen paikalleen asetettu ohiainvaueri Ja lataa

GuideLinerrkatetrin dismalikarki takaapain ohJainvaijeriin
Tyonn'a sitten katetria vain, kunnfi sen sijainti on
proksimaalinen hemostaasiventtiiliin nahden

2 Avaa nemostaasiventtiili ja tyonna GuideLiner-katetri
nemostaasivent‘tiilin lapi oniainkatetriin

3 Tyonna GuideLiner-katetria Iapivalaisuohjauksessa
ohjainkatetrin distaalisen karjen oni Ja halut‘tuun kontaanVerisuonessa

VAROITUS: Ala Koskaan tyénné GuideLiner—katetria
verisuoneen, jonka keskihalkaisija on alle 2,5 mm. Tastéi
saattaa aiheutlaa verisuonen vahingoittumisen. iskemian
tai tukkeutumisen. Mikéli verisucnen pains laskee
GuideLiner-katetrin paikalleen asettamisenialkeen,
vedéi GuideLiner—katetria ulos, kunnes paine palautuunormaaliksi.
VAROITUS: GuideLiner—Katetrin Koonja tylpz'in Kfirjen
vuoksi tulee noudattaa éérimméisti varovaisuutta, Jottavaltettaisiin suonen tukkiutuminen tai sen seinamien
vahingoittuminen katetrin kulkiessa suonen lavitse.

A Vanvista GuideLinerrkatetrin haluttu snainti verisuonessa
l'apivalaisun avulla.

5 Interventionaalista toimen pidetta suoritettae§a aseta
interventiolaite paikalleen asetetun ohjainvaijerin paalle
1a tyonna laite ohjainkatetrin ja GuideLiner-katetrin IaVitse
naluttuun suonensisaiseen paikkaan
HUOMAA: Jos interventiossa kéytetéan tcista
ohjainvaijeria ja ohjainkatetrissa tuntuu vastusta, Veda
vaijen‘a lakaisin useinla senttejé ja jatka siséiéinvienliéhitaasti.

6 Kirista Y—Iiittimen hemostaasiventtiili kunnolla GuideLiner-
Katetrin proKsimaaliseen varteen veren takaisinvuodonestarniseksi

7 Suorita katetrisointi Poista GuideLinerrkatetri ennen
ohjainkatetrin poistamista verisuonesta toimenpiteen tultuavalmiiksi.

8 Havita GuideLiner-katetri sairaalan normaalien
menettelytapojen mukaisesti.

SAILYTYS JA KASITTELY
Ei erityisia sailytys- 1a kasittelyolosuhteita

RAJOITETTU TAKU U
Vascular Solutions LLC takaa, etta GuideLiner-katetri on vapaa
valmistusr Ja materiaalivioista annettua viimeisté kayttopaiv'aa
edeltavana aikana Taman takuun sisaltama vastuu raloittuu vain
sellaisten tuotteiden hinnan palauttamiseen tai tuotteiden vaihtoon,
Joissa Vascular Solutions LLC on todennut olevan valmistusr tai
materiaalivikoja Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan
satunnaisesta, erityisesta tai epasuorastavahingosta, joka syntyy
GuideLiner-katetrin kaytosta Tuotteen vaarinkayton, muuntelun,
vaaran sa'ily‘tystavan tai vaaran ka'sit‘telyn aiheut‘tama vaurio mitat'oi
taman raloitetun takuun.
Vascular Solutions LLC tyontekijoilla, edustaJilla tai Ja'lleenmyyjilla ei
ole valtuuksia muuttaa tai Iaajentaa tata rajoitettua takuuta millaan
tavalla. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan vaitetyista
muutoksista tai Iisayksista.
TAlle TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT lLMAISTUT
TAI KONKLUDENTTISEI TAKUUT IVIUKAAN LUKIEN
KAUPA'I'I'AVUUTTA JA TIEI'TYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI
MUUT VASCULAR SOLUTIONS LLC -YHTION VASTUUT JA
VELVOLLISUUDET

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Voi olla yhden tai useamman yhdyswltalaisen tai
kansainvéilisen palentin alainen.
Katso \AMMIteleflex co m/patents-intv
GuideLiner on Teleflex Innovations S a rl ryntion, Vascular Solutions
LLC -yhfion tai Teleflex Medical -yhtion rekistero'ity tavaramerkki
KuKin naista yntioista on osa Teletlex Incorporated -y|'itiota.
Ks. kansainvalisten symbolien sanastoa sivulla 27.
Katso sisalltm sanasto sivulla 28

Cathéter GuideLiner® V3

Mode d’emploi
MISE EN GARDE APPLICABLE AUX
ETATs-u N IS
La legislation fédérale reserve la vente cle ce dispositif aux
médecins ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le catheter GuideLiner est un catheter de remplacement rapide
a lumiere unique disponible dans des tailles Compatibles avec
les catheters-guides 5F 6F, 7F et 8F. ll peut etre place sur un fil-
guide de Iongueur standard. Les tailles supe'rieures des catheters
GuideLiner permet‘tent une utilisation au sein des parties proximales

du systeme vasculaire coronarien pour apporter un soutien eflou
faciliter I’utilisation de plusieurs dispositifs d‘intervention Le dispositif
de 150 cm possede une tige en acier inoxydable de 125 cm dont
les 17 cm distaux sont recouverls d’un polymere semi-circulaire. A
I’extremite distale, la tige en acier inoxydable est SUiVle d un segmentrevétu de silicone avec une lumiere de 25 cm
Le catheter GuideLiner posséde deux bandesrreperes en platiner
iridium qui permettent de Ievisualiser lors de I’utilisation de
methodes radioscopiques standard La bande-repere distale est
situee sur I’extremite distale. La bande-repére proximate est située
a proximite de la bague Le catheter possede deux reperes de
positionnement situes a 95 cm (repere simple) et105 cm (repere
double) de son extremite distale.
Le catheter GuideLiner est introduita travers un catheter-guide qui
permet d’obtenir un diametre interne d environ 1 French plus petit
que celui du catheterrguide. Le catheter GuideLiner possede une
languette proximate qui indique Ia compatibilite avec les catheters-
guides et le diametre interne final du catheter GuideLiner
Le catheter GuideLiner a eté sterilise a I‘oxyde d’éthylene

 
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES 
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Cathéter— guide D.l. minimal l’extrémité du
Modéle compatible GuideLiner GuideLiner(X)

5569 Z 5F (2 DI 0,056 0,053 po
5F po/1,42 mm) (1,35 mm)

5570 2 6F (2 Di. 0,066 0 051 pa 0.063 po
5,5F po/1,68 mm) (1 30 mm) (1,60 mm)

5571 2 6F (2 Di. 0,070 0 056 pa 0,067 po
6F po/1,78 mm) (1 42 mm) (1,70 mm)

5572 2 7F (2 Di. 0,078 0 062 po 0,075 po
7F pol1,98 mm) (1 57 mm) (1 ,90 mm)

5573 2 8F (2 Di. 0,088 0 071 pa 0,085 po
8F pan/2,24 mm) (1 80 mm) (2,15 mm) 
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IN DI CATIO N S
Les catheters GuideLiner sont concus pour etre utilise's
conjointement avec des cathetersrg uides pour accéder a des regions
distinctes de l’appareil vasculaire coronarien etjou périphérique
et faciliter la mise en place de dispositifs utilises en coursd’intervention.

CONTRE—INDICATIONS
Les catheters GuideLiner sont contrerindiques sur les vaisseaux
de moins de 2,5 mm de diametre, Ies vaisseaux de I appareil
neurovasculaire et le systeme veineux

MISES EN GARDE
Le catheter GuideLiner est fourni ste'rile et exclusivement pour un
usage unique. La reutilisation de dispositifs a usage unique entraine
un risque potentiel d infections pour Ie patient ou I‘utilisateur et est
susceptible de compromettre le foncfionnement du dispositif, ce qui
pourrait causer une maladie ou de graves blessures au patient.
Ne jamais faire progresser le catheter GuideLiner dans un vaisseau
sans un til-guide, car oela pourrait entrainer un endommagement duVEISSEQU
Ne jamais taire progresser le catheter GuideLiner dans un vaisseau
dont le diametre effectif est interleur a 2,5 mm Cela pourrait leser levaisseau et/ou entraTner une occlusion Si I’introduction du catheter
GuideLiner dans un vaisseau entraine une baisse de la tension, le
retirer immediatementiusqu au retour d‘une pression normale.
La taille et I’extremite non effilee du GuideLiner exigent de prendre
d’extremes precautions pour e'viter toute occlusion des vaisseaux et
tout endommagement des parois des vaisseaux a travers Iesquels
passe le catheter.
Ne jamais inserer ni retirer un dispositif intravasculaire rencontrant
une resistance tant que la cause de la resistance n’aura pas ete'
determinee par radioscopie. Tout mouvernent du catheter ou du
fit-guide rencontrant une resistance peut entrainer Ia separation de
I’extrémité du catheter ou du til-guide, une deterioration du catheter
ou une perforation de vaisseau

PRECAUTIONS
Ne pas utiliser le catheter GuideLiner si l’emballage a éte
endommagé Un emballage endomrrage' pourrait indiquer que la
stérilité est compromise ou que le dispositif lui-méme est endommagé
Avant utilisation, verifier que Ie catheter GuideLiner n’est pas plié
ou deforme. Ne pas utiliser un catheter abimé. Une deterioration
vasculaire etJou I’impossibilite' d inse'rer ou de retirer le catheter
pourraient 5U rvenir
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La iumiere du catheter doit etre rince'e avec une solution saline
heparinée sterile avant utilisation pour eViter la formation de caillots
et pour s assurer que le catheter est exempt de debris susceptibles
de s‘introduire dans le corps et de proyoquer une emboiie eru uneocclusion.
Des precautions pour prevenir ou reduire la formation de caillots
doiyent etre prises iorsqu un catheter duel qu’ii soit est utilise dans le
systeme vascuiaire
iVIanipuler le catheter ayec soin pendant l’intervention afin d‘eViter de
ie rompre, ie courber ou ie piier par inadvertance Ne pas appiiquer
de torsion sur le catheter lors de la mise en piace oar cela pourrait
i’endommager.
Une fois le catheter a l’intérieur du corps, il doit etre manipule
exclusivement sous radioscopie. Ne pas tenter de deplaoer le
catheter sans observer ia reponse correspondante de l’extremite
car oeia pourrait endommager ie catheter ou entrainer une lesiondu vaisseau.
Nejamais avancer le catheter GuideLiner plus de 10 cm au-del‘a de
i’extre’mité du catheter-guide car ie catheter GuideLiner pourrait se
coincer dans le catheterrguide, rendant son retrait difficile
Ne pas retirer dans le catheter GuideLiner un stent non deploye
iorsque le catheter est dans le corps du patient Cela risquerait de
deioger le stent Au iieu de cela, tirer simultanement le catheter
GuideLiner et le stent non deploye pour les ramener dans le guide,
puis les retirer ensemble

EFFETS INDESIRABLES
Les eventueis effets indesirabies pouvant etre associes au catheterGuideLiner incluent entre autres:
- Arret cardiaque
- Embolie
- infection
- infarcms du myocarde
- Debit lentJocclusion
- Deplacement du stent
- Thrombose
- Dissection yasculaire
- Perforation vasculaire

INTERVENTION CLINIQUE
Le catheter GuideLiner doit etre utilise par des medecins dument
formés aux procedures indiquees pour le dispositif. Les techniques
et modalites de'crites ne repre'sentent pas TOUS les protoooies
medicalement acoeptables, et ne sont pas concues pour se
substituer a i’experience et au jugement du medecin pour traiter un
patient en particulier. Toutes les données fournies, y compris les
signes et symptomes du patient ainsi que d’autres résultats de tests
diagnostiques, doivent etre examinees avant de determiner un plan
de traitement spécifio, ue.

L’EMBALLAGE CONTIENT :
1x catheter

AUTRES ELEMENTS REQUIS MAIS NON
FOURNIS :
- Un guide-catheter avec un diametre interne suffisamment

important pour recevoir le modele specifique du catheterGuideLiner utilise
- Un adaptateur en Y avec valve hemostatique (de type

Tuohy-Borst)
- Un fii-guide d un diametre de 5 0 014 po/0,35 mm
- Une seringue sterile (pour le rincage du systeme)
- Une solution saline heparinee sterile (pour ie rincage

du systems)
PRE PARATIFS AVANT UTILISATION
1. Avant utilisation, inspecter minutieusement i’embailage et les

composants du catheter GuideLiner pour verifier l’absence de
dommages

2. En utilisant une technique sterile, transferer la spirale de
distribution avec le catheter GuideLiner dans le champ sterile

3. Retirer le catheter GuideLiner de la spirale de distribution et
rincer soigneusement la iumiere du catheter GuideLiner a
i‘aide d une solution saline heparinee sterile injectee depuisi‘extremite distale.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE
Deployer le catheter GuideLiner en suivant les etapes suivantes
1. Fixer ie fii-guide precedemment introduit et charger pari‘arriere iextremité distale du catheter GuideLiner sur le

filrguide et la faire progresser jusqu’a ce qu’eiie se trouve en
position immediatement proximate de la vat/e hemostatique

2 Ouvrir Ia valve hemostatioue et faire progresser Ie catheter
GuideLiner a trayers ceiui-ci jusque dans le catheter-guide

3 Sous controle radiosoopique, faire progresser Ie catheter
GuideLiner au-dela de iextremite distale du catheter-guide et
Jusqu’a l’empiacement souhaite dans le vaisseau.
AVERTlSSEMENT : ne jamais faire progresser le catheterGuideLiner dans un vaisseau dont le diamétre effectif
est inférieur a 2,5 mm. Cela pounait entia'iner urieIésion du vaisseau urie ischémie ellou urie occlusion.
Si l’introduction du catheter GuideLiner dans un
vaisseau entraine une baisse de la tension, le retirer
immédiatementjusqu‘au retourd’une pression normale.
AVERTlSSEMENT : la taille et l’extrémité non Effilée du
GuideLiner exigent de prendre d'extrernes precautions
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pour éviter to ute occlusion des vaisseaux e! tout
endommagement des pamis des vaisseaux a travers
lesquels passe le catheter.

4 Sous controle radioscopique, verifier la positlon souhaitee ducatheter GuideLiner dans le vaisseau
5 Pour une insertion dans le cadre d une intervention, charger

ie dispositif d’intervention en arriere au-dessus du fit-guide en
place et le faire avancer dans le catheter-guide et le catheter
GuideLiner pour le placer dans l‘espaceyasculaire souhaite.
REMARQUE : si un deuxiéme fil utilise pendantl'intervention rencontre une re'5istance a l‘intérieur du
catheter-guide, Ie rétracter de quelques centimetres et
recommencer la progression lentement.

6 Bien serrer la valve he'mostatique de l’adaptateur en Y sur
la tige proximate du catheter GuideLiner pour empecher un
saignement retrograde

7 Eifectuer Ia procedure de catheterisme Une fois I’interventionterminee retirer ie catheter GuideLiner avant de retirer le
catheter-guide du vaisseau.

8 Eiiminer ie catheter GuideLiner en respectant les procedures
standard de l’hOpital.

STOCKAGE ET MANIPULATION
Aucune condition de stockage ni de manipulation particuiiere.

GARANTIE LIMITEE
Vascular Solutions LLC garantit que ie catheter GuideLiner est
exempt de defauts d’execution et de materiaux avant Ia date de
peremption indiquée. La responsabilité aux termes de cette garantie
se limite au remboursement ou au remplacement de tout produit
Juge par Vascular Solutions LLC comme presentant un defautde fabrication ou de materiau. Vascular Solutions LLC decline
toute responsabilite' pour tout dommage accidentel, particuiier ou
consecutif, resultant de l‘utiiisation du catheter GuideLiner Un
endommagement du produit do a une mauvaise utilisation a une
transformation a un stockage non conforme ou a une manipulation
inappropriee, annulerait oette garantie limitee
Aucun salarie, mandataire ou distributeur de Vascular Solutions LLC
n est habilite a modifier ou amender la presente garantie de quelque
faoon due oe soit Tout amendement ou changement pretendu ne
sera pas opposable a Vascular Solutions LLC.
LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE EXPRESSEMENT
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU
liVIPLiCITES, 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 étre protégé par des brevets américains ouinternationaux.
Voir : vNNLteleflexcom/patents-intv
GuideLiner est une marque deposee de Teiefiex Innovations S.a r.|
Vascular Solutions LLC, ou Telefiex Medical, chacune faisant partie
deTeIefiex incorporated
Voir le glossaire des symboles internationaux page 27
Voir le glossaire de contenu, page 28

GuideLinerW V3—Katheter

Gebrauchsanweisung
WARNUNG USANach USramerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nurvon
einem Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden
BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Der GuideLiner-Katheter ist ein Schneiiaustausch-Katheter mit
einem einzelnen Lumen, der in Grol‘sen bereitgesteilt wird, die mit
5 Fr, 6 Fr, 7 Fr und 8 FrFuhrungskathetern Kompatibel sind und
uber einen Fuhrungsdraht in Standardiange platziert werden
kOnnen Die groBeren Grofsen des GuideLiner Katheters sind fur
die VerWendung in den proximalen Bereichen der KoronargefaBe
bestimmt, um Unterstutzung und/oder eine einfachere Verwendungmehrerer interventioneiier instrumente zu bieten. Die 150 cm
lange Vorrichtung hat einen 125 cm langen Edelstanischaft, der
an den distalen 17 cm eine halbkreisformige Polymerbeschichtung
aufweist Der Stahlschaft ist distal Von einem 25 cm langen Siiikon-
Lumenbereich gefolgt
Der GuideLiner-Katheter hat zwei Platin-iridium-Markierungsstreifen,
die Sichtbarkeit unter Standard-Fluoroskopiemethoden erlauben
Der distale iVIarkierungsstreifen befindet sich an der dislaien Spitze.
Der proximate Markierungsstreifen befindet sich nahe des Kragens
Die Vorrichtung verfugt uberzwei Positionsmarkierungen bei 95 cm
(einzelne Markierung) und bei 105 cm (doppelte Markierung) vor der
distaien Spitze
Der GuideLinerrKatheter Wird uber einen Fuhrungskatheter
abgegeben, was zu einem Innendurchmesser fiihrt der ca
1 French kleiner ist als der Fuhrungskatheter DerGuideLiner-
Katheter hat eine proximaie Lasche auf der die Kompatibiiitat des
Fuhrungskatheters und der resultierenden innendurchmesser des
GuideLiner-Katheters angegeben sind
Der GuideLinerrKatheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert

-Et

TECHNISCHE DATEN 

 

   
       

 
   

 

 

 

 
 
 
 

 
      
  

 
GuideLiner

Kom palibler GuideLiner Mindest— Spitze AD
Modell Fuhrungskatheter lnnendurchmesser (X)

5569 Z 5 F 0 046“ o 053“
5F (2 0'056’1'42 mm (1,17 mm) (1,35 mm)Innendurchmesser)

5570 Z 6 F 0 051“ o 053“
5,5F (2 [1066 ”'68 mm (1 ,30 mm) (1,60 mm)Innendurchmesser)

5571 Z 6 F 0 055“ o 057“(2 110707178 mm ,
6F Innendurchmesser) (I ’42 mm) (1’70 mm)

5572 Z 7 F 0 052“ o 075“
7F (2 0'078’1'98 mm (1,57 mm) (1,90 mm)Innendurchmesser)

5573 Z 3 F 0 071“ o 085“(2 dose/2,24 mm ,8F
Innendurchmesser)
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INDIKATIONEN
GuideLiner-Katheter sind fur den Gebrauch zusammen mit
Fuhrngskathetern pestimmt urn unterschiedliche Bereiche des
koronaren und/oder des peripheren GefalSsystems zu erreichen und
die Platzierung yon interventionellen Vorrichtungen zu erleichtern.

GEGENANZEIGEN
Die GuideLiner-Katheter sind kontraindiziert in GefaBen mit weniger
als 2,5 mm Durchmesser sOWIe GefalSen im Neurogefailssystem und
im venosen System
ACHTUNG
Der GuideLiner-Katheterwird steril nur fl'ir den einmaiigen Gebraucn
geliefert Die Wiederverwendung Von Einmalprodukten fCihrt zu
einem potenZIellen lnfektionsrisiko fur Patienten oder Benutzer und
kann die Geratefunktionalitat beeintrachtigen was zu Krankhe'iten
oderschweren Verietzungen bei den Patienten fIIihren kann.
Den GuideLinerrKatheter niemals ohne einen bereits liegenden
Funrungsdraht in ein GefaB einfuhren da das Gef'als sonst verietztwerden konnte.
Den GuideLiner-Katheter niemals in em Gef'als mit einem effektiven
Durchmesser Von weniger als 2,5 mm einfuhren Dies kann zu
Verietzung und/oder Verschluss des Gefalises fflhren Wenn der
Druck in einem GefalL nach der Einfflhrung des GuideLiner-
Katheters nacniasst, den GuideLiner-Katheter zuruckziehen bis sich
der Druck normalisiert.
Aufgrund der GrolSe und nichtkonischen Spitze des GuideLiner-
Katheters ist sorgfaltig darauf zu achten in den GefalSen durch die
dieser Katheter passiert eine Gef'aflokkiusion und Schadigung derGefafiswand zu vermeiden.
lntravaskulare Vorrichtungen durfen erst dann gegen \Mderstand
weitergeschoben oder herausgezogen werden, Wenn die Ursache fur
den Vlflderstand durch eine Fiuoroskopie geki'art ist Die Bewegung
von Katheter oder Fuhrungsdrant gegen \Mderstand kann zur
Abldsung der Katheter- oder Fuhrungsdrahtspitze, zur Beschadigungdes Katheters soWIe zur Perforation von GefalSen tuhren.

SICHERHEITSHINWEISE
Den GuideLinerrKatheter nicht verwenden, Wenn die Packung
beschadigt ist Eine beschadigte Verpackung kann auf einen Bruch
der Sterilitat oder eine Besch'adigung des Gerats hindeuten
Den GuideLiner-Kathetervor Gebrauch auf Knicke und Knickstellen
untersuchen. Keinen beschadigten Katheterverwenden Dies kannzu Schaden an GefaBen fuhren und/oder das Weiterschiepen lozw.
Herausziehen des Katheters unmoglich machen
Das Katheteriumen soilte yor Geprauch mit steriler heparinisierter
Kochsaiziosung gespult werden, um Gerinnseipildung zu verhindem
und zu gew'ahrleisten dass der Katheter frei Von Fremdkorpern ist,
die in den Korper geiangen und zu einer Embolie und/oder einemVerschluss fuhren konnten.
Bei der Verwendung Jegiicher Katheter im GefalSsystem soilten
VorsichtsmalSnahmen zurVerhinderung bzw Reduktion der
Gerinnseibildung getroffen werden.
Wahrend des Eingriifs den Katheter stets mit Sorgtait ha ndhaben,
um keine unbeabsicntigte Bescha‘digung, Biegung oder Knickung des
Katheters zuriskieren.Wal1rend der Verabreichung keine Drehkraft am
Katheter anwenden, da der Katheter sonst beschadigtwerden kann
Wenn sich der Katheter im Korper befindet, sollte er nur unter
Fiuoroskopie gehandhabt werden Der Katheter dart nicht bewegt
werden, ohne dass die Bewegung der Spitze uberwacht wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das Gefais verietzt werden Kann.
Den GuideLiner Katheter unter keinen Umstanden mehr als 10 cm
uber die Spitze des Fuhrungskatheters hinaus vorschieben, da der
GuideLiner Katheter sich im Fuhrungskatheterfestkiemmen kann,sodass er nur schwer zu entfernen ist.
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Einen nicnt entialteten Stent nicht in den GuideLiner zuriick2ielien
wenn sicn der Katneter im Korper belindet, da sich der Stent sonstabldsen konnte Stattdesen GuideLiner una nicht entialleten Slenl
in die Fflnrung zuri‘ickzienen und zusammen entfernen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Unerwunscnten \Mrkungen die mit dem Gebrauch ales GuideLiner-
Katheters im Zusammennang stenen konnten, sind unter anderem:
- Herzstillstand
- Embolie
- lnfektion
- Myokarainfarkt
- Langsamer BIutlIuss/Verschluss
- Verrulschen Von Sterils
- Thrombose
- GefaBdissektion
- Gefaprerforalion
KLINISCHES VORGEHEN
Der GuideLiner-Katneter ist fur die VenNendung durch Arzte
Vorgesehen, die in den fur die bestimmungsgemafle Verwendung
der Vorrichtung Vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind Die
beschriebenen Methoden Llnd Veriahren reprasentieren nicnt
ALLE medizinisch zulassigen Protokolle und sollen nicnt arztliche
Erfanrung und 'arztliches Udeilsvermogen bei der individuellen
Patientenbehandlung ersetzen Alle verf'ugbaren Daten,
einscnlielslicn der Anzeichen und Symptome des Patienten und
sonstiger diagnostiscnerTestergebnisse sollten berucksicntigt
werden, beVor ein spezieller Behandlungsplan erslellt wird

DER VERPACKUNGSINHALT U MFASST:
1x Katheler

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL:
- Fuhrungskatheter mit einem ausreichend groiLenlnnendurchmesser fur daszu verwendende GuideLiner-

Kathetermodell
- YrAdaplor mil Hamostasevenlil (Art TuohyrBorsl)
- Fuhrungsdrahl mil Durchrnesservon S 0,014" / 0,36 mm
- Sterile Spritze (zur Spulung)
- Sterile heparinisierte Kochsalzlosung (zur Sp'ulung)
VORBEREITUNG
1. Uberprufen Sie Vor der Verwendung die Verpackung und

Komponenten des GuideLinerrKatneters auf Schaden
2. Steril arbeiten, die Dispenserspule mit dem GuideLiner-

Katneter in den sterilen Bereich legen.
3. Den GuideLiner-Katneter Von der Aufbewahrungsspule

nenmen und das Lumen des GuideLinerrKalneters grflndlicn
Von der distalen Spiize aus mit steriler, heparinisierter
Kochsalzlosung spulen.

ANWENDUNG
Bei aer Einfunrung des GuideLiner-Katheters felgende Schrittebeachten
1. Den zuvor eingefunrten Fuhrungsdraht sichern und die distale

Spilze aes GuideLinerrKalhelers auf den Fuhrungsaranl
aufschieben und Vorschieben, bis der Katneter unmittelbar
proximal zum HamostaseVentil befindet

2. Das Hamostaseventil offnen Lind den GuideLiner-Katheter
durch das Hamostaseventil in den FunrungskatheterVorschieben

3. Den GuideLiner-Katneter unter Fluoroskopie uber das distale
Enae aes Fuhrungskalhelers ninaus und zur gewflnschtenPosition im Gef'aB vorscnieben
WARNUNG: Den GuideLiner—Kathe’cer niemals in em
Geféil‘s mit einem effektiven Durchmesser Von weniger
als 2,5 mm einfiihren. Dies Kénnte zu Geffiizverletzung,Ischémie undloder Okklusian fiihren. Wenn der Druck
in einem Gefafl nach der Einffihrung des GuideLiner-
Katheters nachlfisst. den GuideLiner—Katheter
zuriickziehen, bis sich der Druck normalisiert.
WARNUNG: Aufgrund der Grb'rse und nichc konischen
Spitze des GuideLiner-Katheters ist sorgféltig darauf
Zu achten, in den Geffiflen, durch die dieser Katheter
passiert. eine Geféfsukklusion und Schéidigung derGeffilzwand zu vermeiden.

A. Mit Fluoroskopie die gew'unschte Position des GuideLiner-
Katneters im Gefal}: bestatigen

5. Del der Durchftinrung eines interventionellen Verfahrens,das interventionelle Instrument uber den Vorhanaenen
Fuhrungsdrahl aufschieben Und das Instrument durch den
Fuhrungskatheter Lind den GuideLiner Katheter an die
gewunschte GefaBposition vorschieben.
HINWE|51Wenn wfihrend des Eingn'ffs ein zweiter Draht
veiwendet wird und ein Widerstand im Fiil’irungskatheter
Zu spuren ist, Draht mehrere Zentimeter zuruakziehen
urid Iangsam wieder varschieben.

6 Den Y—Adaplor des HarnoslaseVentils sicner arn proximalen
Schaft des GuideLiner-Katneters fesizienen, um eine
Ruckblutung zu Vernindern.

7. Das Katheterisierungsverfahren durcnfu'nren Nach
Beendigung des Vertahrens den GuideLiner-Katneter
entfernen bevor aer Fuhrungskalheler aus dern Gefalfientfernt Wird.
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8 Den GuideLiner-Katneter gemals den Standardverfahren des
Krankenhauses entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Keine speZIellen Lagerungsr oder Hananabungsbedingungen.

BESCHRANKTE GARANTIE
Vascular Solutions LLC garantiert, dass der GuideLinerrKatheter
bis zum angegebenen Ablaufdalurn frei Von Fertigungs- und
Materialdefekten ist Die Haftung entsprechend dieser Garantie
ist auf RuckVergutung oder Ersatz eines beliebigen Produkts
bescnrankt, aas durch Vascular Solutions LLC ninsichllicn Ferligungoder Material f'ur defekt befunden wurde. Vascular Solutions LLC
ist furversehentlicne, besondere oder Folgescnaden, die ausaem Einsalz des GuideLinerrKatneter enlslehen nicht haftbar
Besohadigung des Produlds durch Missbrauch, Veranderung,
unsachgemaQe Lagerung oder unsacngemalke Handhabung funrenzum Erloschen 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 Anaerung
oder Erga‘nzung der Garantie ist nicht Vor Gericnt gegen Vascular
Solutions LLC einklagbar.
DIESE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
AUSDRDCKLICHEN 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
unterliegen.
SieheWW
GuideLiner ist eine eingetragene Marke Von Teleflex Innovations
S.é.r.l , VascularSolutions LLC oderTeleflex Medical, die alle zu
Teleflex Incorporated gehoren
Siene Glossar der internationalen Symbole auf Seite 27.
Ein Innaltsglossar belindet sicn auf Seite 28.

Kaeunpag GuideLinermo V3

Ofinvisc xprionc
I'IPOZOXH (H.I'|.A.)H Opaanavfiiakn Ncpaeaaiu amrpé'rrai Tnv Tru'uAnan In;
o‘uaKaur’i; «unit; iiévo and iané r'i iii: aVTOM'] ianou.
I'IEPII'PA¢H ZYZKEYHZ
O Kaetinpag GuideLiner e'wai i'Vag Kaezrr'ipa; pox/00 aUAou
iaxslag eVaMavng, o onoiog npoozpépsiai a: usvéen cupBara us
KuGETfipEQOéiWOUg 5 F, 6 F, 7 F Kai 8 F Kai unopai Va ionoSsrnSEi
uéoui UUpuaiog—oénvou iUTriKol'i uzyéeoug Ta usvalu'nzpa uzvéen
TOU Kaetzinpa GuideLinernpoopiéoVrai Via xpncrn EViég rwv
svvuiépwv iunuaiuw rou mwawaiou avvsiaKoU auarnuaiog Via
Va unolSonSncrouV n/ Kai Va éiiuKoAUVouV In xpncrn noAAarrAu'uV
trrtuBaiinJv auoKtuLiiV H auoKeun ruJV 150 cm Elaeéiti éva ipnpa
aiova 125 cm and avoisiéwio xaAuBa pt: aspitpspiKn sniKaAuLiin
01a 17 cm rou aKpou iou, ano nuiKuKAiKo noAqupég O agovag and
)(dAuBa aKvouEsiiai flipl¢£led arré éVa runiia aquL’i 25 cm, us
miaipwon ciAiKéVng.
O Kaetinpag GuideLiner 6iaeéizi 500 aKiiVooKitpoIJg oakiuAloUg
ano’ nAaiiva-iplfiio oi orroioi sTrnpé'nouv rnv ansinVian Kara
Tl] xpnan iuniKLiN aKiiVooKoi‘rinJV uEBofimv O nipiqmpiKog
aKiiVooKitpog 5aKrL’iAiogfipiaK21aioio'rrepirpzpiko a'Kpo O :vvu;
aKiiVooKispdg Sandi/Mo; |3pioi<51ai Kovra OTO KoAdpo H ouoKaun
6ia6érai €300 éeiKreg ionoeérnang nou SpioKoViai aia 95 cm (poVog
Baking) Kai am 105 cm (éinliog fizimng) ano TO nEpILPEleé (inn
0 Kaesrnpag GuideLinerrrpoweaiiai iiéow avag Kaesrnpaeoénvou Kai
KaraAnin ,us sowiipikn Giausrpa nepii‘rou Kara 1 Fr uiKparspn and
'IOU Kaeernpa-oénvou. O Kaearnpag GuideLiner éiaBéiai uia svag
Trposfioxn nou urraéaiKViJsi 1n ouuflarérnra us mug Kaesinpag-oénvwg
Kai inv TlpOKUTITOUUu zamiapikn éiauzipo TOU KaBEinpa GuideLiner
O Kaesinpag GuideLiner éxsi arroaiaipwesi us oésiéio iou aieuAsviou.
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I'IPOAIAI’PA‘DEZ

Eiuor. 5m.
EAdix. c’iKpou

Zupfimag man. may. GuideLiner
Movrélxo Kaeernpag—ofinvéi; GuideLiner (X)

5569 Z 5 F (2 0,056"/ 0,046“ 0,053“
SF 1,42 mm noun éiau) (1,17 mm) (1,35 mm)+—

5570 2 6 F (2 0,066"/ 0 051“ 0,083“
5,5F 1,68 mm scan éidu) (1,30 mm) (1,60 mm)

5571 2 5 F (2 0,070"/ 0 055“ 0,057“
8F 1,78 mm scan 6iau) (1 ,42 mm) (1,70 mm)

5572 a 7 F (2 0,078"/ 0 %2“ 0,075“
7F 1,98 mm scan éidu) (1,57 mm) (1,90 mm)

5573 a 8 F (2 0,088"/ 0 071“ 0,085“
8F 2,24 mm scan éiau) (1 ,80 mm) (2,16 mm)
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ENAEIEEIZ
Oi Kaesinpsg GuideLiner rrpoapléavrai via xpnon as ouvfiuaaua us
Kaerfipsc—oénvolfii; npoKsiuévou Va EIVQI GuVain n rrpéofiaon as
BioKpnég rrspioxég 'IOU oranIalou n/Kai nepiaepsiaxou C(VVEICIKOU
auainuaiog Kai Va éisuKoAuVBsi n Ionaeéinon anauBaHKu’iv auaKsuu’uV
ANTENAEIEEIZ
H xpr'ion raw Kaesinpwv GuideLiner GV'IEV58IKVU'IC1I as avysia
Elapéipou uiKpoizpng iuiv 2 5 mm Kai a: ayvila oio VEUpuvaluKé
auoinua Kai om (pAtISiKo anrnua.
I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
O Kaesrnpag GuideLiner Trapt'xerai anoortipwpévog via i.iia Kai iJéVo
xpnan H s'rravaxpnaiiio'noinan aUaKsuwv ulag xpnang Bnpioupvsi
meavo Kivéuvo Aoiudigawv anV achEVn n aroV xpnain Kai EVééinai
Va filaKuBsuasi TnV AsiioupviKéinia In; auaKzung, vsvoVog'nou
unopzi Va éxsi ax; anoréAsoua acreéVsia r'i aofiapo rpauuaiiouo iou/
mg aaSsvoUg.
I'loré iinV npoweslie roV Kaezinpa GuideLiner uéaa o: avveio )(uipig
Va nponvnesi ai'ipuaroénvog. lVITrepsiva TIpOKUWEI Bliafln awsiou.
I'loié unv npoweciis 10V Kassinpa GuideLiner uéoa as avysio ,us
mrpéAiun éiauzrpo lepéIEpl] and 2,5 rnm Mi'ropsl Va npoKAnBEl
ipauuaiiauog n/Kai anoopaén avvzlou AV n TIItUr] at éva avvzlo atom
ueia rnv tioavwvn rou KaBeinpa GuideLiner, arroodpsie 10v KaBeinpa
GuideLiner uéxpi n Tllwl] Va arravélieai oinV KavoViKn Ing nun
onw TOU uevéeoug Kai TOU un KwViKou deou rou Kaeernpa
GuideLiner, oUViaraiai i6iaii£pn Trpoooxi'] via Va anowauxaai
avvsiaKr’] anocppaén Kai EAdfin oia ioixLiiuaia iuiV avvziuiv and Ta
onola nepva auiog o Kasainpag
Flori: iinV npOwQEIIE r'] arrooLIIme iiia EvfiavvsiaKr'i auoKzur’] ox
ncpi'mwon rrou auvavrnoaie aViioiaon rrpoiou npooéiopioere rnv
airia mg avriaraang ii: aKiiVooKé‘nnan. H usraKivnon iou Kaecinpa
n rou ot'ipuaiogroénvou EVLii unapxzi aviioraon, zvééxziai Va
npoKaAéaei Siaxwpiauo IOU aKpou mu Kaezinpa r'i mu aL'ipuarog-
o6nvou, {nuia OTOV Kaesinpa r'i mam avyslou.

I'IPOIDYAAE EIZ
Ivlnv xpnaipo‘noino‘sis iov Kaesrnpa GuideLiner, saV n ouaKaUaoia
éxsi urroaisl 1mm AV n auaKEuaaia éxsi urroaisl {peopa auto unopsl
Va UmJCIIth éii éxti napaBiaorti n oisipornia n on i‘XEl UTroaitiZniJia
n oUoKsun
I'Ipiv 1n xpr’ion, anieewpncie 10v Kaeerr'ipa GuideLiner via
onoiaéifirrors Kauwn i1 oipéBAwon Ivlnv XanlHOTIOIEIIE éVaV
KaSzinpa av éxii unoorzi {nuia EVfiéxziai Va npoKAnGEi avvziaKn
BAaEn r'i/Kai a5uVaula apoanang n anéoupang TOU Kaetinpa.
O auAOg rou KaHzinpa i'rpéTrEi Va EEnAueal us arrooizipuiuévo,
nnainiauéVo ouaivoviKo opé TIpr and rnV xpnon via Va
anoipa'nsi' o oxnuaiiauég Gpopfiwv Kai via va séaowaliiorsi oii 58v
unapxouv aroV Kaflzinpa uTroAsliiuaia Ia onoia Ha unopoi'ioav Va
EIGUXQOUV oio odiua ,us arrors’Asoua suBoAn n/Kai arrocppaén
Kara In xpnon onoioufinnoii Kaeainpa iiéaa oio uvaluKé aL'Jarnpa,
Ea npénzi Va Aaufidvovrai npocpuliagsi; via rnV arroiporrn r'] in
usiwon TOU oxnuariouou Bpéufiwv.
Na :iort TIpOUtKTIKOI Kara TOV xtipiapo TOU Kaetinpa Kara 1n
fiiaszia piag éiaéiKaalag, via Va usiweci n meavo'rnia iuxaiag
SpaL'Jong, Ka'uuing n Uipéfimang MnV nspicripéqmis IoV KaBsinpa
Kara in SiapKtia mg ronoeérnong KaBLng unopei Va npoKAneti ZniJia
'IOU Kaesinpa.
OiaV o Kaezinpag BpiaKtiai svrég rou orbiiarog 'IOU aaeeVoug,
oi xzipicriioi 6a npérisi Va Trpavuaronoioiivrai uévo Urro
aKriVoaKonnon. an anoi'rupaeein: Va paiaKiVnosn: IOV Kaesinpa
xuipig Va napainpslrz rnV ErraKvoUen arroKpiUn rou aKpoU rou
arraiér'i unopei Va npoKAnezi Cnuia’l arov Kaezinpa r'] ipauuariapég
iou avvaiou
I'lort': iinV npoweslie roV Kaezinpa GuideLinernapiaaoispo and
10 cm Trépa and 10 time 100 Kaesinpa-oénvou, viaii a Kaecinpag
GuideLiner unopzi Va ownvmaii uécra aioV Kaflzinparofinvo Kai Va
:iVai BUoKoAn n aqiaiptor'] TOU.
OiaV o Kaezinpag E'Nai svré; 'IOU amuaiog ,unv GTIDOUpEIE aroV ,un
anelieueepwiiévn svéoi‘rpoawn svrég TOU GuideLiner Kari iéioio
unopsi Va npoKaAéasi SVO'qJfiVLUO'n rou oravr Avriesia ipaBnéra
Iauréxpova 10V Kaezrnpa GuideLiner Kai in un ai'rzAzuszuiuéVn
:Véorrpéewn Eava oiov ofinvo Kai qulpéo'lt ia uaG.
ANEI'IIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
Oi nieavég aVarriQL'iunis; zvépyzizg rrou unopsi Va auVééoViai us TOV
Kaetinpa GuideLinernepiAaufidvouv usiafii’i dev, rig aKvouesg:
- KapZSiaKr'i aVaKonn
' EMBOM
- Aoluwén
- 'Euwpavua rou uuoKapélou
- Apvn non/Afiétppaén
- Msiaiarrian avéonpéezang
- Gpoufiwan
- Aiaxmpiouog avvsiou
- Aiérpnan avvzlou
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Teleflex Ex. 2144 
Medtronic v. Teleflex 

IPR2020-00135

KAINIKH AIAAIKAEIA
O mam-loo; GuideLiner i'rp’crrsi Vol xpnoiuo‘rroialrcii oi'ro iaipodg
Kompiiouévoug Uiig éiuémooiag via rig oi'roizg i'rpooplliarai r]
ouoKeur’] Oi rthiKég Kul Ol Bioéikuolzg i'rou ntpivpdwovrai 6w
civrii'rpooumsdouv 0AA ioi iciiping unobEKic'i TrpwroKoMu, om;
UWOKuelOTOUV TI]V aprrEipiu mi rnv Kpioi] rou iarpou oi: oxéoi] u:
rnv ovar’] oi'roiouér’mort cUyKEKpiuévou mien/cu; l'lpiv Ampezl
cii'rézpcicrn vioi évci ouvaKpiuévo i'rpoypoiuuci Gepci'rrelcig, 'rrptrrsi Vcl
EKll|Jl1900V am To oiuaéoiuo éaéouévu, ouunapmoufiovouévwv
rqu Evfiilizwv Kul TLUV ouurrruiudiuuv rou aoGzVoL’Jg KCll dMLuv
ai'roraAwuder 5iavvworii<wv 5551:16ch

H ZYZKEYAZIA I'lEPIEXEI:
1x Kaeernpci

AAAA YAlKA I'IOY AI'IAITOYNTAI AAAA AEN
ZYMI'IEPIAAMBANONTAI:
- Kaearfipcig-oénvég us wwrepiKr’] 5idusrpo apKerd usvdAn

Liam: Va prd ro auyKEKpipéVo roiéAo Koeirijpo GuideLinar
i'rou xpnmuonoisirai

- l'lpooopuovéu; oxnumog Y us oiuooiuiiKr’] BaMSlfia (TUTIOU
Tuohy-Borst)

- ZUpua-oénvo’g p5 oiduarpo s 0 014" / 0,35 mm
- Ai'rocisipwuévn cUpiwa [Vlol éK'rrAuon)
- Arrooraipwuévo ni'ropiwouévo ciAoroino éidAuuci (via éKrrAuon)
I'IPOETOIMAZIA I'IA XPHZH
1 Flow in xpnon, si'rieizuipnais in cuckzuucla Kai ra siupinuuru

iou Kaesrnpa GuideLiner via 'lUXéV (mild
2 Emupuéiovmc orsipu rsxviKr'], usimpépsrs rn o'rrslpa napoxng

u: rov Kciezrnpa GuideLiner o: cii'rocrrsipwuévo 17:610.
3. Awuipéor: TOV Koezinpu GuideLiner and In oi'rzlpo nopoxng

Kai is'rrAiJvers Uonoioiin rev (1qu iou Kaeainpu GuideLiner
arré TO WEpllpEleé deo p: arroornipwuévo, ni'ropiviouévo
uACl'lDUXO 5|dAU|JCL

AIAAIKAZIA EKI'ITYEHZ
EKi'rrL'ifiiE ioV Kuezrnpa GuideLiner Lug Eéfig
1 Zrszu’iorE r0 EK ruuV i'rpoiépuuv Eionyuévo oUpuuroénVé Kai

ioi'roesrnor: civo'i5poua r0 fitplcptleé deo rou Kaeernpa
GuideLiner UTO cUpua-oénvo Kcii i'rpowencrrs iov Kaesrnpci,
uéxpi o Kaesrijpug Va ,Spsesi ukpifio’ug ayyUg iiig ulpOOluTlKfig
BaABlfia;

2 Avoiéra TI]V uipocrimikn fioAfiléa Kai i'rpomeijais ioV Kueiarnpa
GuidelJner fiiaus’cou mg aiuoarmimg BaABlfia; Kai smog rou
Kaezinpa-oénvou.

3 Yuri ukrivookéi‘rncrn i'rpouiencris iov Kuesrnpa GuideLiner
i'répci and TO fispl‘ptleé deo rou quzrnpa-oénvou Kai oro
si'rieuunré onuslo svrég iou awsiou
l'lPOElAOI'lOlHZH: Flori unv wpoweai'ra TOV Kaearr'lpei
GuideLiner pica a: avvzio p: mqiéAiiin Gidpirpo
uiKporapn uTré 2,5 mm. MTropii' Va TrpoKL'Jiuai [KNEW] Tou
avvzi’ou, icxaiui'u i'1/Kai cm’xppuén. Av n Tri'zori c: éva
avvsio Trina yard Tnv sicuvwvfi mu KuBirnpa GuideLiner,
uTroui'ipEri Tov Kueirfipu GuideLiner iiixpi n Triwn Vfl
ETTaVéABZI ornv Kavovmfi Tng Tiufi.
l'lPOElAOnOlHZH: Aévm TOU pavifiou; Kcii rou iii] KmViKoL'J
deoU Tou Kuezrfipa GuideLiner, ouwo‘ra’trai ifiitxi'ripn
Trpoaoxr'] via v0i amtpauxezi avvtiaKr’] ori'rétppafin Kai
liAriBn am Toixibuam va uvviimv mu} m orroiu napvri
o Kufirfipag.

4 Xpnoiuonoinaiz umiVooKr’mnon yio Vo zi'rifiEBoiLiiaEii: rnV
:mBuunrfi Géon ioU Kaezifipu GuideLiner :vré; 'lOU uvvelou.

5 AV sKrsAsirs i'rapsuBariKr’] Biaéimcria, roi'roesrncis uvdépoua
inv TlclpELlBu'llKfi ouoxsun :11de and r0 ioi'roesrnuévo
cL’ipuar oénvé Kai 'rrpowei‘lors Tl'l UUUKEUfi fiiquéoou rou
mempur ofinvou Kai rou Kuezrnpa GuidelJner zvrog rou
snieuunrou civvticimu xu’Jpou.
ZHMEIQZH: Av Kurii invarréufiuan xpnaiuo’rroairs
5501'po oi’ipuu TO anoio ouvuvrd avri’orcro‘n avrég rou
KaB:Tfipu-o5nvofi,rpcil3r’x§ra To ai’ippa 111m; Ti: Trim»
uspin :Koiroa'rd Kcii u: Gigi/é; Kivfiaag Trpouieijma 10 SKvaou.

6 Zcpiért: Kci/Vi inV ClllJOUIClllKfi BaMSifiu ,UE rrpotmpuovéo
oxnuoirogY orov avyug dim/a iou Kaeainpoi GuideLiner, Via
Va orrrorpéwsis inv civdopoun ciiuoppovioi.

7. EKiEAéora Tn fiiafiikcioloi Koeernpiaouou. A<pou OAOKAnpUJO'ElE
in 6iuéii<oicrio atpciipéora rov Kaeaifipu GuideLiner i'rpiv
mpaipz'azii: ioV KoSErr’lporoénvo and 10 ovvzio

8. Anoppiwrs rov Kaesifipa GuideLiner ot’Jpqmwu u: iig iui'riKég
VoUoKouEioKég éioéimolgg

AHOOHKEYEH KAI XEIPIZMOZ
AEV unuiioUVrui Eiémég UUVBfiKE; unoSnKzuUng
r'] xeipiouou.
I'IEPIOPIZMENH EI'I'YHZH
H Vascular Solutions LLC :vvuc’iioii oil 0 Kaezrnpag GuideLiner 65V
wépai SMrrwuoru GXS'IIKd ,us ro uAini Km rnv KoruoKaun now and
rnV ovuypoguouevi] npnpopiwlo Ming H EUQUVl] (no rrAuioio rug
ewu’nong aurr’]; nzpiopiZtroii ornv :i'riorpmpn iou KowBaMéuti/ou
'rrocou r1 rnv civnKmdorcion o'i'roiouén'rroit: i'rpoidvrog i'rou éxsi
Bpseai aAoirwuoiiKo and II] Vascular Solutions LLC ooov uwopd ll]V
KoraoKEUr’] r] m uAin H Vascular Solutions LLC 55V :pépEi Eueuvn
Viol oi'roiwéni'rort: cuui'riwucirikég, Eiéikég r'] rrapméucvag {nuiég i'rou
ruxo’v i'rpoKionuV and in xpnon rou Koesinpoi GuideLiner. Znuid
rrou Ba i'rpoKAnSzi mo ripo'iéV Abyw Kukng xpnong, uziorpoi'rr'];

©2018 Vascular Solutions LLC

aKardMnAng quafing n aKoirdMn/iou xaipiouou Ba Karaorfioei
dKupn rnv Tropoiliooi napiopiouévn svanUi-l
Kavévag u'rrc'iMnAog, avri'rrpécrw'rrogn Eiuvouéag mg Vascular
Solutions LLC 62V éXEI TO fiikaimuu Va uAAdfiai n Va rporroi'roinoai
aurnv inv 'rrspiopiouévn svvlfiincn Kurd Kavévu ipé'rro Kauia
(pzpéuevn uziufiom r'] rpo‘rroi'roinon 58V Ba éxzi iUxL'i ind mgVascular Solutions LLC
H l'lAPOYZA El'I'YHZH ANTIKAGlZTA OAEZ TlZ AAAEZ
EI'l’YHZEIZ, PHTEZ'H ElVllVIEZEE ZYlVII'lEPIAAll/IBANOMENl—li
KAI KAGE EFWHZHZ EMI'IOPEYZlMOTHTAZ/H
KATA/\AHAOTHTAZ l'IA ENAN ZYFKEKPlMENO ZKOI'IO 'l-l
Ol'lOIAZAHI'lOTE AAAHZ Yl'lOXPEQZHZ THZ VASCULAR
SOLUTIONS LLC

All'lAQMATA EYPEEITEXNIAZ KAI EMI'IOPIKA
ZHMATA
Evfiiximi vci KuAi'iTnErai u'n'o £er f1 nipiaaé‘ripa fiiTrAu'ipam
eupaoiszViag Tuiv H.n.A i'] 01va xwpu’uv.
Avoipégri Urn EiEL'JSUVor] wwwleleflex Com/gatenlsrintv
To GuideLiner SElVGl 0mm Kaioirseév in; Telellex Innovations S.a.r.l ,
Trig Vascular Solutions LLC r'] Trig Teleflex Medical, Koezuia arro rig
oi'roitg arrow/M runuoi In; Teleflex Incorporated
Avmpéérz cro FALucoLipi Aieevfiuv Zuu ,Béva om otAléo 27.
Avoipégri ornv l'lEinpmpn nzpiaxopevmv Eifiu’w Urn GEAiéa 28

GuideLinei‘E‘ V3 katéter

Hasznélati utasités

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKozc’) FIGYELMEZTETES
A2 Egyesfilt Allamok szt'ivetségi tisrvényei értelmében ez
az eszkiz'z kizarélag orvos altal vagy orvos rendeletéreértékesithetfi.

AZ ESZKOZ LEiRASA
AGuideLiner kate'ler egylumenu, gyorsan oserélnelé kaléter, amely
5 Fr, 6 Fr, 7 Fr és 8 Fr méretu Vezetékatéterekkel kompatibilis
me'retekben Kaphato e's standard hosszusa'gu vezetédrotokra
vezethelf) tel A nagyobb méreti] GuideLiner kaléterek a
koszorL'iérrendszer proximélis szakaszaiban tamasz biztositasara
e's tobb intervencids eszKoz haszna'lata'nak megkonnyltése're
szolgalnak. A 150 cmres eszkoz 125 cmres rozsoarrientes acél
szérral rendelkezik, melynek 17 crn-es diszlélis szakaszét félkdrés
polimerbevonat fedi Az acélsza’rat disztalis iranyban 25 cm hosszu,sZilikonkezelt lumenszakasz Koveti.
AGuideLiner kate’ter Ke’t platina-irldium markersavval rendelkezik
amelyeK latnatova teSZIk az eszkozt a standard fluoroszkopias
ellarasok soran A disztalis markersav a disztalis csL'icson lalalhalé
A proximélis markersav a gallér Kézelében talalhaté. Az eszkoz
két pOZiciona'la'st elésegité jelzéssel rendelKeziK A szimpla jelzés
95 cmrre, a dupla Jalzés padlg105 cmrra tala'lnato a disztaliscsL’icstol
AGuideLinar kate’ter belul‘lalasa Vazetékaléteren keresztul lodénik
igy a belsé atméré avezetékatéter me’reténél kb 1 french-csel
kisebb. A GuideLiner kate’teren talalhato proximalis fuldn a
vezetékatéterekkel valo Kompatibilitas és a GuideLiner katéter lgy
adédé belso alméroje Van feltilnletve
A GuideLiner kate’ter etilénroxiddal lett sterilizalva

-a
MUSZAKI JELLEMZéK

 

 

 
 
 

 

    
 

  

    
 

  

    
 

 

   
    
  

GuidaLinar GuideLirier
katétar Katégerminimalis csucsanak

Komgatibjlis - belsé - k'l'.'l|§¢'5vezetokateter atmeroje atmeroie (X)
2 5 Fr

(2 0,056"/ O 046" 0,053’
1,42 mm belsé (1,17 mm) (1,35 mm)

atn‘ie'ré)
2 6 Fr

(2 0,066"/ 0 051 " 0,053’
1,68 mm belsc’i (1,30 mm) (1,50 mm)

atn‘iéro)
2 6 Fr

(2 0,070"/ 0 056" 0,067’
1,78 mm belsé (1 ,42 mm) (1,70 mm)

atn‘ie'ro)
2 7 Fr

(2 0,078"/ 0,062" 0,075’
1,98 mm belsc’i (1 ,57 mm) (1,90 mm)

atméré)
2 8 Fr

(2 0,088"/
2,24 mm belsé

atméro)
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JAVALLATOK
A GuideLiner katélerek Vezetékate’terekkel egyu'tt torténfj
hasznalatra szolgénak, a koszori'Jérrendszer és/vagy a perifériés
e'rrendszer bizonyos teruleteinez torténé hozzafe're's biztositasara e's
az intervencios esz Kozok elhelyezésének megkon nyitésére
ELLENJAVALLATOK
A GuideLiner Kate'terek haszna'lata ellenjavallt 2,5 mm-ne'l Kisebb
atmérolu erekben, Valaminl a neurovasculatura és a Vanas rendszerereiben

5,VIGYAZA ” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A GuideLiner katéter steril kiszerele’sfi, és kizarolag egyszeri
hasznalatra szolgal Az egyszer hasznalatos eszkozok ismételt
felnasznalasa esetén tennall a beteg Vagy a felnasznalo
fertézésének potencialis kockazata, emelletl az eszkoz
mfikddéképessége is romolnat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy si'ilyos séruléséhez vezetnet.
Vezetédrét riélku'l tilos eloretolni a GuideLiner katétert az érben,
ellenkezé esetben az ér megsérulhet.
A GuideLiner Kate'tert tilos 2,5 mm-nél kisebb effektlv a'tme'rc'iju e'rbe
eléretolni Ellenkezé esetben az ér se’riilése és/Vagy elzarodasa
deetkezhet be Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan cso'kken
a nyoma's egy e'rben, hazza VlSSZa a Katétert, mig a nyomas anormalis értékre nem all Vissza
A GuideLiner Katéter mérete és nem elkeskenyedé kialakltasu
csucsa miat‘l rendKqul Korultekintoen Kell eljarni, nogy ne zarodlanak
el azok az erek amelyeken a kaléter athalad és a talaik se
séruUeneK meg
Ha ellenallasl tapasztal, tilos eléretolni Vagy Visszahuzni az
intravascularis eszkozt mindaddig, amlg lluoroszkopos eljarassal
meg nem allapitolta az ellenallas okat Ha ellenallaslelentkezése
eselén mozgatja a kalétert vagy a Vezetodrétot, akkor a katéter Vagy
a vezetédrot csdcsanak levélasa, a katéter karosodasa vagy az érse'rulése kovetkezhet be

OVINTEZKEDESEK
Tilos haszna'lni a GuideLiner katétert, ha a csomagola's sérult. A
sérult csomagolas a sterilitas megszi’inésétvagy a2 552K632 se’riilése’t
eredményezheti.
Hasznélal eléttvizsgélja meg a GuideLiner kalélerl hogy nines-e
meghajolva vagy megtérve Tilos sérult katétert hasznalni. Ellenkezé
esetben érsérulés kovetkeznet be, és/vagy lehetetlenné Valhat a
kate'ter eldretolasa Vagy VISSZahUZéSa
Hasznalat elétt a katé’terlument steril heparinos fIZiologias sooldattal
at kell obliteni a Vérrbgképzédés megelozése érdekében, és nogy
a Katéter mentes legyen az olyan tdrmeléktél amely a szervezetbe
kerulhetne e's embéliat e's/vagy elzarodast okozhatria.
A vérrogképzodés megelozése Vagy csokkentése érdeke’ben
oVintézkedéseket kell tenni, ha barmilyen Katétert hasznalnakazérrendszerben
Az eljaras soran ovatosan kezelje a Katétert, hogy kisebb legyen az
eszkiiz Vélellen elszakadésénak, meghajla'sénak Vagy meglorésének
kockazata. A bevezetés sorén ne fejtseri ki forgatonyomatékot a
katé'terre, mert az a Katéter ka'rosoda'sa't eredményezneti
Miutan a katéter a testbe kerfilt csaklluoroszkopos ellenérzés
mallett szabad manipula’lni. Ne pro'ba'lla a chcs reakcio'la'nak
megfigyele'se nélkul mozgalni a katélert, ellenkezo fietben a kaléter
karosodhat, Vagy az ér megsér'ulhet.
Soha ne tolja a GuideLiner kalétertt'obb mint 10 cmrrel tul a
vezetokatéter csL'lcsan, ellenkezé esetben a GuideLiner kaléter
beszorulhat a vezetdkatéterbe, ami megnehezlti az eltavolltasa't
Tilos l<i nem nyitott sztentet a GuideLiner katéterbe Visszahifilzni,amikor a Katéter a testben Van mart 92 a sztent Kimozdulasat
eredményezheti Enelyelt egyszerre ni'Jzza Vissza a GuideLiner
katétert és a kinyilatlan sztenleta vezetobe, és egyi‘itt iavolilsa el éket
NEMKIVANATOS HATASOK
A GuideLiner l<atéter hasznélatéval osszefugge’sbe nozhato
potencialis nemKlvanatos hatasok kozé tartoznak egyebek mellett akovetkezék:
- szlvmegallas
- embolia,
- fertézés;
- sleIzominfarktus;

lassu aramla's / elzarodas,
a sztent kimozdulasa,

- lrombézis,
- ér disszekciéla,
- ér perforaciéja.
KLlNlKAl ELJARAS
A GuideLiner Kate'tert Kiza'rolag olyan orvosok haszna'lhatja'K, akiket
kiképezlek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszkéz szolgal
Az ismertetett technikak és eljérésok nem ke'pviselik a2 OSSZES
orvosilag elfogadhato protokollt, és nern céljuk az orvos tapasztalata't
és ltéloképességét helyetteslteni egy adorl beteg kezelésekor. Az
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Osszes rendelkezésre allo adatot, kdztu'ka beteg altal mutatott
ieleket es tuneteket valamint mas diag nosztikai tesztek eredmenyeit
is figyelembe kell venni a konkret kezelesi terv megnatarozasanoz

A CSOMAG TARTALNIA:
1 db katéter

TOVABBI szUKsEGEs, DE NEM MELLEKELT
TERMEKEK:

a nasznalando GuideLiner l<at'termode|| befogadasa'hoz
 elegendo'en nagy belsé atme'r vezeto'kate'ter

- Y alaku adapter ve'rzéscsillapito szeleppel (Tuohy—Borst-
tipusu);

- lwfeljebb 0,014 hi1velyk/0,35 mm a'tméroiu vezetodrot,
- steril fecskendé (atéblltesnez),
- steril heparinos fiziologiés sooldat (atoblitéshez)

ELO KESZU LET A HASZNALATHOZ
Hasznalat elott alaposan Vlzsgélla meg a GuideLiner Kateter
csomagolasat es komponenseit hogy nen1 serultek e meg

2. Steril technikaval helyezze at a ta’rolétekercset a GuideLiner
Katéterrel egyutt a steril teruletre.

3. Ta'volitsa el a GuideLiner kate'tert a ta'rolotekercsbol, és a
disztalis csucs felol alaposan oblitse at a GuideLiner kateter
lumene’t steril heparinos fiziolégias sooldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS
Hajba végre a ktwetkazé Iépe'seket a GuideLiner kateteralkalmazasahoz:
1. Rogzitse a korabban bevezetett vezetodrotot majd vezessera a GuideLiner kateter disztalis csucsat a vezetodrot

proximalis vegere, es toIJa elore a kateter‘l a vérzescsillaplto
szelepnez ke’pest e'ppen proxima’lis nelyzetbe

2 Nyissa kl a vérzescsillapito szelepet, es toIJa elore a
GuideLiner katétert a vérzéscsillapito szelepen at avezetékateterbe.

3 Fluoroszkopos ellenorzés mellett tolja elore a GuideLiner
katetert a vezetokateter csL’Jcsan tulra, a kiva’nt helyre azerben.
VlGYAZAT: A GuideLiner Katétert tiles 2,5 mm-nél kisebb
effektiv atméréjfi érbe eléretolni. Ellenkezé esetben az
ér sériilése, ischaamia éslvagy elzérédés kiivetkezhet
be. Ha a GuideLiner Katéter behelyezése utén csfikken a
nyomés egy érben, hi'izza vissza a Katétert, mig a nyomésa normalis értékre nem all vissza.
VlGYAZAT: A GuideLiner Katéter mérete és nem
elkeskenyedé kialakitasi'l csucsa miatt rendkivfll
kériiltekiméen kell eljérni, hogy ne zérfidjanak 2| azok
az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se
sérililjenek meg.

4. Fluoroszkopiaval ellenérizze, hogy a GuideLiner kateter a
kivant helyre kerfllt az e'rben

5 lnten/encios eIJaras végrehaitasa eseten vezesse ra az
intervencios eszkozt a megle’vé vezetodrét proximalis végére,
maid tolja el6re az eszKozt a vezetokateteren es a GuideLinerKatéteren keresztul a kivant vascularis terbe.
llilEGJEGYZES: Ha a beavatkuzés sorén mésodik drétot is
hasznél, és ellenéllés Jelentkezik a vezetfikatéteren beliil,
akkor huzza néhany centiméterrel vissza a drétot, és
Iassari tolja i'ijra elére.

5. Biztonsa'gosan szoritsa ra' az Y aIaKu adapter ve'rzescsillapito
szelepét a GuideLiner kateter proximalis szarara a ver
visszaaramlasanak megakadalyozasa érdekében.

7 Haitsa vegre a katéterezesi eIJa'ra'st Az ellaras befeiezese
utan tavolitsa el a GuideLiner katétert, es csak ezt Kovetoen
tavolitsa e| a vezetékatetert az erbol.

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

TAROLAs Es KEZELES
Nincsenek kulonleges tarolasi es kezelési kovetelmenyek

KORLATOZOTT SZAVATossAG
A Vascular Solutions LLC szavatolja, hogy a GuideLiner Kateter a
Jelzet‘t Ielarati ideig kivitelezesi nibaklol es anyaghibaktol mentes
marad. Ajelen szavatosség keretében a Vascular Solutions
LLC felelossege az olyan termekek csereje're vagy aranak
Visszateritésere Korlatozodik, amelyekben a Vascular Solutions
LLC kivitelezési nibatvagy anyaghibat talalt A Vascular Solutions
LLC semmifele felelo seget nem vallal a GuideLiner Katéter
naszna'lata'bol ado'do'ia'rulekos, kulonleges vagy Kovetkezmenyes
karokert Aterrnék nem rendelletésszeru hasznalata'bol,
modosltasabol, nem megfelelo tarolésabol vagy nem eléirasszeruKezelesebol adodo termekkarosoda's eseten a korla'tozott
szavatossag ervényét veszti
A Vascular Solutions LLC egyetlen alKaImazottJa, kéleSeléje
vagy forgalmaZOJa sem Jogosult arra nogy a Jelen korlatozolt
szavatossagot barmilyen tekintetben modositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos médositas vagy kiege'szlte's nem
ewenyesitheté a Vascular Solutions LLC vallalatlal szernben
EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYE'I'I’ESlT
MINDEN EGYEB KlFEJEZElT SZAVATOSSAGOT
E’s KELLEKSZAVATOSSAGOT, IDEERTVEAZ
E'RTEKEsiTHErdsEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA VALO
MEGFELELGSEGRE VONATKOZO SZAVATOSSAGOT, lLLETVEA VASCULAR SOLUTlONS LLC VALLALAT BARMlLYEN EGYEB
KOTELEZE'I'I’SEGEI’.

©2018 Vascular Solutions LLC

SZABADALMAK Es VEDJEGYEK
Egy vagy tébb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkiiziszabadalom oltalma alatt allhat.
Lasd wwwteleflex oom/gatentsintv
AGuideLiner a Teleflex Innovations S a.r| , a Vascular Solutions LLC
vagy a Teleflex Medical beiegyzett védjegye, mindharom fenti vallalat
a Teleflex Incorporated része.
A nemzetkézi szimbolumoklegyzeket lasd a 27 oldalon
Atartalmazott elemeKJegyzéKet lasd a 28 oldalon.

Catetere GuideLiner” V3

lstruzioni per l’uso
AVVERTENZE PER lL MERCATO U.S.A.
La legge federale degli Slati Uniti stabilisce one i| dispositivo debba
essere venduto a personale medico o dietro prescriZione medica

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
|l catetere GuideLiner e un catetere a lume singolo a scambio rapido
offerto in misure compatibili con cateteri guida da 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr e
8 Fr 9 put} essere introdotto su un filo guida di lungnezza standard
Icateteri GuideLinerdi misura maggiore sono indicati per I’uso
nelle parti prossimali del sistema vascolare coronarico per fornire
sostegno e/o facilitare I’uso di diversi dispositivi interventistici
|l dispositivo da 150 cm dispone di Lina sezione dello stelo in acciaio
inossidabile cli 125 cm rivestita sui 17 cm distali da un polimero
semicirculare. Lo stelo in acciaio e seguito distaln‘uente da unasezione di 25 cm con lume rivestita di silicone
|l catetere GuideLiner e dotato di due fasoe di marcatura in platinor
iridio che permettono Ia Visibilita con l’uso di metodi fluoroscopici
standard. La fascia di marcatura distale e posizionata sulla punta
distale. La fascia di marcatura prossimale e poSIZionata Vicino al
collare Sui dispositivo sono riportate due tacche d1 posizionamento
disposte a 95 cm (tacca singola) e a 105 cm (tacca doppia} dalla
punta distale.
|l catetere GuideLiner Viene inserito attraverso un catetere guida, per
un diametro interno risultante di circa 1 Fr piu piccolo del catetere
guida ll catetere GuideLiner e dotato di una linguetla prossimale
cne indica Ia compatibilita del catetere guida e il risultante diametrointerno del catetere GuideLiner
|l catetere GuideLiner e stato sterilizzato con ossido di etilene.
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Clam.
est. della
punca del

Catetere guida Diam. int. min. GuideLiner
Modello com patibile GuideLiner (X)

5569 2 5 Fr (diam. if“ 0,046 polllcl 0,053 pollici
5F E [1055 p°”'°" (1 17 mm) (1 35 mm)1,42 mm) ’ ’

5570 iBOFéeg'ggmc'i"; 0,051 polllcl 0,063 pollici5,5F 1,68 mm) (130 mm) (1,50 mm)

5571 Z 5 F' (diam. rm 0,055 pollici 0,057 pollici6F 2 0,070 pollici/ 1 42 1 701,78 mm) ( mm) ( , mm)
2 7 Fr (diam int . . .

2 0,073 pollici/ 00065? $3121? 000250 m1?1,98 mm) ’ 

  
Z 8 Fr (diam int
2 0,088 pollici/

2,24 mm)     
0,071 pollici

(1 80 mm)
0,085 pollici
(2,18 mm) 
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INDICAZIONI
| cateteri GuideLiner sono concepiti per essere usati in oornbinazione
con cateteri guida per accedere a regioni discrete del sistema
vascolare coronarico e/o periferico e perfacilitare i| posizionamento
dei dispositivi interventishci

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

AVVERTENZE
|l catetere GuideLiner Viene fornito sterile ed e solo monouso.
|l riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale rischio
di infezioni peri pazienti 0 per gli utenti e puo compromettere la
funZionaIita del dispositivo, con conseguenti malattie o gravi lesioni
al paZIente

10

Non inserire i| catetere GuideLiner in un vaso senza un filo guida
introduttivo per non provocare lesioni vascolari.
Non inserire i| catetere GuideLiner in un vaso con un diametro
effet‘livo inferiore ai 2,5 mm PoSono derivarne lesioni e/o occlusioni
vascolari Sela pressione di un vaso si riduce dopo I’inserimento del
catetere GuideLiner, rimuovere il catetere GuideLiner fine a quando
Ia pressione non 51 sia ripristinata su valori norn‘rali.
A causa delle dimensioni e della punta non rastremata di GuideLiner,
si raccomanda di prestare Ia massima attenZione al fine d1 evitare
I’occlusione di un vaso e danni alla parete dei vasi attraverso cui ilcatetere viene inserito e fatto avanzare.
Se si avverte della resistenza, non far avanzare o rimuovere un
dispositivo intravascolare lino a quando non sia stala determinata
Ia causa di tale resistenza mediante lluoroscopia. ll movimento del
catetere 0 del filo guida nel caso in cui incontri resistenza, puo
provocare la separazione della punta del catetere 0 del filo guida,danni al catetere o lesioni vascolari

PRECAUZIONI
Non utilizzare i| catetere GuideLiner se la conerione risulta
danneggiata Una confezione danneggiata puo indicare una
compromissione della sterilita 0 il danneggiamento del dispositivo
Prima di ogni utilizzo, controllare che i| catetere GuideLiner non
presenti pieghe o attorcigliamenti Non utilizzare un catetere
danneggiato. E possibile cl1e si verilicnino danni ai vasi e/o che non
sia p10 possibile inserire o estrarre i| catetere.
Prima dell’uso, irrigare i| |un1e del catetere con soluzione fisiologica
sterile eparinizzala per prevenire Ia formazione di coaguli e
assicurarsi cne il catetere non contenga particelle estranee che,
se introdotte nell’organismo, potrebbero causare un embolo e/oun‘occlusione
Quando si utilizza qualsiasi catetere nel sistema vasoolare, e
neoessario prendere Ie dovute precauzmni per prevenire o ridurre Ia
formazione di coaguli
Per ridurre i| rischio di rottura piegamento o attorcigliamento
accidentali, maneggiare il catetere con estrema cura durante la
procedura. Non applicare torsione sul catetere durante la prooedura
di rilascio per eVItare di danneggiarlo
Quando il catetere e inserito nel corpo, manipolarlo esclusivamente
con I’ausilio della fluoroscopia Non provare a spostare i| catetere
senza osservare la risposta della punta per non riscniare di
danneggiare il catetere 0 il vaso.
Non inserire mai i| catetere GuideLiner per piu di10 cm oltre Ia punta
del catetere guida: i| catetere GuideLiner potrebbe bloccarsi nel
catetere guida e renderne diflicile la rim02ione.
Non rimuovere uno stent non rilasciato reinserendolo nel GuideLiner
quando i| catetere si trova nel corpo, pOIChé ne 000 risultare Io
sposizionamento dello stent lnvece, ritirare insieme nella guida sia i|GuideLiner sia lo stent non rilasciato e rimuoverli insieme

EFFETTI INDESIDERATI
| potenZiali effetti indesiderati che possono essere associati all’uso
del catetere GuideLiner comprendono a titolo esemplificativo, manon esauslivo
- Arresto cardiaco
- Embolia
- Infezione
- Infarto del miocardio
- Rallentamento del flusso/occlusione
- Spostamento dello stent
- Trombosi
- Dissezione vascolare
- PerforaZione del vaso

PROCEDURA CLINICA
|| catetere GuideLiner deve essere utilizzato da medici preparati
nell‘esecuzione delle procedure per cui é stato creato i| dispositivo.
Le tecnicne e le procedure descritte non rappresentanoTUTTl
i protocolli accettabili dal punto 01 Vista medico e non intendono
sostituire I‘esperienza e il giudizio del medico nel trattamento di un
paziente specifico. E opportune tenere conto di tutti i dati disponibili,
compresi i segnali e i sinton1i dei paZienti e gli altri esiti del test
diagnostici, prima di determinare Ia terapia specifica

LA CONFEZIONE CONTIENE:1 catete re

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

- Adattatore a Y con valvola emostatica
- (tipo Tuohy-Borst)
- Filo guida con diametro 5 0,014 pollici / 0,36 mm
- Siringa sterile (per il lavaggio del sistema)
- SQluZlQm salina sterile eparinizzata (peril lavaggio del

sistema)
PROCEDURA DI PREPARAZIONE PER L’USO
1. Prima dell uso, ispeZionare con attenZione I’imballaggio e i

componenti del catetere GuideLiner per verificare Ia presenzadi 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 i| lume del catetere GuideLiner dalla punta
distale con soluzione lisiologica eparinizzata sterile
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PROCEDURA DI APPLICAZIONE
Applioare i| caterers GuidsLiner ettenendosi ells indicazmni riporters
di ssguito
1 Fissare il filo guida precedentsmsnts introdorto e caricars a

ritroso la punta distale del caterere GuideLiner nel lilo guide,
quindi farlo avanzare fine a quando i| carersrs e in posizione
appsna prossimals rispsrto alle velvola smostetica

2. Aprire la valvola emostatica e fare avanzare il caretsrs
GuidsLiner attravsrso la velvole, fin nsl caterers guida.

3. Con l’ausilio dellalluoroscopia, inserirs i| caterers GuideLiner
oltre la punta distele del caterers guide tino alla posi2ionsdesiderara all’inrerno del vaso
AVVERTENZA: non inserire il caterers GuideLinerin un
vaso con un diamerro effettivo interiors ai 2,5 mm. Ne
possono conseguire lesioni, ischemia elo occlusions.
Sela pressione di un vaso si riduce dopo l’inserimento
del caterers GuideLiner, rimuovere i| catetere GuideLiner
fino a quando la pressione non Si sia ripristinata su valorinonnali.
AWERTENZA: a cause dslle dimensioni e della punra
non rasrremara di GuideLiner, si raccomanda la massima
attenzione al fine cli evitare l’occlusione di un vaso e
danni alla parere dei vasi artraverso cui il caterers Vieneinserito e fatto avanzare.

A. Sotro fluoroscopia, confermars la posizione desiderara delcatstsrs GuideLinsr nsl vaso.
5. Se si sssgus una procedura inrsrventistica, caricars il

dispositivo interventistico sul filo guida ssistsnts s fer
avanzars i| dispositivo sul cateters guida e il cateters
GuidsLinsr nsllo spaZio vascolars dssidsrato.
NOTA: se durante l’intervento si utilizza un secondo filo
e si incontra resistenza all'interno del caterers guida,tirare indietro Ii filo di alcuni centimem’ e farlo riavanzare
lentamente.

6 Serrare saldamente la valvola emostatica dell adat‘latore a Y
sul corpo prossimale del catetere GuideLiner per impedirs i|
ritorno del sangus.

7 Eseguire la procedura di cateterizzazione Al termine
della procedura, rimuovers il catstere GuideLinsr prime di
rimuovere il cerstere guide del veso

8. Smeltire i| caterers GuidsLiner attenendosi alls procedure
ospedalisrs standard

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Non sono richissts condizioni speciali di conservazions o
manipolaZione.
GARANZIA LIMITATA
Vascular Solutions LLC garanrisoe cns i| caterers GuideLiner non
presentera difstti nella lavorazione e nei materiali prima dslle data
di soadsnza ripcrtete sulle confezmne. Le responsabilita preVIste
dalla presents garanzia s limitara al rimborso del cosro 0 alla
sostiruZione di qualsiasi prodotro one Vascular Solutions LLC abbia
appureto presenters diferri nslle lavorazicne o nsi materiali. Vascular
Solutions LLC non sara rssponsabile di danni indiret‘ri, speciali o
consequenziali derivanti dall uso del caterers GuideLiner | danni
causati al dispositivo da utilizzi impropri alrsrazioni, modalira di
conserveZions non idonss o errata menipolaZIons annullsranno
la presents garanzia limitata
l dipendenti, gli agenti o i distributori di Vascular Solutions LLC
non sono autorizzari a modificare o a corrsggsrs in alcun modo la
presente garanZia limitata. Eventuali modifiche o correzioni presunts
non potranno esssrs considerate applicabili ai danni di VascularSolutions LLC
QU ESTA GARANZlA SOSTlTUlSCE ESPLlCITAlVIENTE QUALSIASI
ALTRAGARANZlA, ESPRESSAO IMPLIClTA, lNCLUSA
QUALSlASl GARANZIA Di COMMERClABlLITA, lDONElTA AD
UN USO PARTICULARE O OGNl ALTRA RESPONSABILITA DI
VASCULAR SOLUTIONS LLC

BREVETTI E MARCH!
Puo essers proretto da mm o pii] brevetti USA0 intemazionali.
Vedere \w/wreletlex com/patents-inrv
GuideLiner s un marchio rsgistrato di Tsletlsx lnnovations S a rl,
Vascular Solutions LLC 0 Telsflex Medical, ciascuna dslle quali fa
parre di Tsleflsx lncorporated.
Vedere il Glossario internaZionals dsi simboli a pagina 27
Vedere il Glossario dsl contenuto a pagina 28

GuideLiner® V3 katetrs

Lietosanas instrukcija
BRiDiNAJUMs, KAS ATTIECAS uz ASVFederala likumdosana ierobsio sis iericss pardosanu — to driksr
pardot tikai arsrs vei pec ersta ri'koiuma.

IERICES AP RAKSTS
GuidsLiner katerri ir erres epmeiijes Vienlflmena Katerri kas ir
piesjami izméros, kas sadsrigi ar 5F, 6F, 7F un 8F vaditajkatetrisrr
un kurus var ieVistot pari standarra garuma vadi'taisrigai. Lielaka
izmera GuideLinsr Karstri ir paredzeri izmanrosanai koronaro
asinsvadu proksimélajas dalas, lai nodro'sinétu atbalstu vairéku
intervences ierTcu izmantosanai un/vai atvisgloru to listosanu
150 cm garai iericsi ir 125 cm gars nerCisosa rerauda assposms.

©2018 Vascular Solutions LLC

kura distélais gals 17 cm garuma parkléls ar pusaplavsida polimsru.
Disrali no rerauda ass posma errodes 25 cm gars lumene posms,
kas nossgts ar silikonu
GuidsLiner katetram irdivas platinariri'dija marlgéjuma Joslas,
kas nodrosina redzami‘bu, izmantoiot smndarta lluoroskopiskas
metodss. Marlgejuma distala Josla atrodas uz disrala gala.
Proksimela merlgéiume Josie atrodes blekus Kekliijem. lsricsi ir dives
pozicionésanas atzi'mss, kas atrodas attiscigi 95 cm (Viena alzi'rns)
un 105 cm (dubulta atzime) no distala gala
GuidsLiner katetrs risk isvisrots caur vadiléikatstru, tsdeita
iekséiais diametrs ir apmeram par 1 French izméru mazaks nska
vadirajkaterrs GuideLinsr Katetra proksimaleie gale errodes
pléksnite, uz kuras noradi'ta saderi'ba ar vaditajkatetru un galigais
GuideLiner karstra ieksejais diametrs
GuidsLiner katetrs ir sterilizets ar etiléna oksidu
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SPECIFIKACIJA

saderigs GuideLiner GuideLiner
Mod ells vaditajkatstrs m Inlmélals LD. gaia 0.0. (X)

5559 0:”: /(21 again 0,046 colles 0,053 collas
5F ,D’) (1,17 mm) (1 ,35 mm)

5570 GENE/(21 ggfinfm 0,051 colle 0,063 collas
5,5F , '3') (1,30 mm) (1,60 mm)

GENE/(21 gggm 0,055 collas 0,057 collas’ (1 ,42 mm) (1,70 mm)l D.)
Z 7F (2 0,078

collas/1,98 mm
l D)

2 8F (2 0,088
collas/2,24 mm

       

 

0,052 collas
(1,57 mm)

0,075 collas
(1 ,90 mm)

  
0,071 colla 0,085 collas

 
L___L-~7%Lfl£:fi

105cm

A l

t lLl—Zrnrn

INDIKACIJAS
GuidsLiner katetru ir paredzets izmantor kopa ar vaditajlmretru, Iai
piskluru attélam koronaro arteriju un/vai psrifero asinsvadu visram un
lei atVisglotu intervsnces iericu isvadiéanu.

KONTRINDIKACIJAS
GuidsLinsr keretru isvadiéana ir kontrindiceta, Je esinsvedu diemstrs
ir mazaks neka 2 5 mm, ka ari nervu sistémas asinsvados un
venozas sistEmas asinsvados

BRIDINAJU MI
GuidsLinsr katetrs risk pisgadats sterils un ir parsdzets vienrsizeiai
|ietoéanai. Atkartoti listoiot Visnreizeias listosenas iericss, risk radits
potsncials risks inficét pacisntu vai lietotaju un var pasliktinat ieri'ces
funkcionalitari, kas Var izraisit pacisnta saslimsanu vai smagus
savainojumus.
Nskad nsvirzist GuideLinsr Katstru asinsvada bsz vaditajstigas jo
tadejadi vartikr bojats asinsvads
Nskad nsvirzist GuideLinsr Katstru asinsvada, Kura sfekrivais
diametrs ir mazaks par 2 5 mm Tas var izraisit asinsvada boiajumu
un/vai oklflziiu Ja spiediens asinsvadé pec GuideLinsr katetra
ievietosanas samazinas, atvslcier katetru, li'dz spiediens atgrieiasnormas robsias.
Nemot vera GuideLiner karstra izmeru unto, ka ta gals nav konisks,
ipasi japarfipéjas lei izvairitos no asinsvade okluzijas un asinsvedu
sieninu bojaluma taJos asinsvados, caur kurism tisk virzi'ts siskatetrs
Nekad nevirziet vai nsatvslcist intravaskularo isri'ci, la Jfltama
pretesti'ba, kamer pretestibas célonis nav noteikts fluoroskopiski.
Virzot Katstru vai vadirajsrigu prersstibas gadiiuma, Katstrs vai
vadiraistiges gals var etdeliries vei resries citi Katetra vai esinsveda
bojaiumi

PIESARDZlBAS PASA KU MI
Nslietojiet GuideLinsr katetru, la ir boiats ta iepakojums Bojats
iepakoju ms var izraisit stsriliratss zudumu vai isri'ces bojaiumu.
Pirms GuideLinsr katetra izmantosanas pérbaudiet v tas nav
salisciss vai islociiiss. Nslierojier bojatu katetru. Tad ivar rastiss
asinsvadu bojéjuml un/vei nespéia Virzir vai arVIIkt Katetru.
Lai novérsru rscskla vsidosanos un nodrosinétu ka karstra nav
gruiu, Kuri veréru tlkt isvaditi lgsrmeni izraisotemboluu un/vei
nosprostoiumu, katetra lflmsns pirms listo'sanasjaizskalo ar sterilu,
heparinizéru fiziologisko slgi'dumu.
da kads katetrs tiek izmantors asinsvadu sistéma javeic
pissardzibas pasakumi, lai novsrsui vai samazmatu rscekluvsidosenos
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Lai samazinatu neiausas salusanas, salisksanasvai islocisanas
iespéiu, procedures laike ar keretru riKoJieriss rUpigi Nerorejiet
katetru isvistoéanas laika Jo tadejadi var to sabojat
Katetram atrodoties lgermeni tas irlavada tikai fluoroskopiska
uzraudziba Nemeginiet parvieror katetru, 'a neredzat, ka kustas
karstra gals pawistosanas rezultata, prer gadeuma var rastiss
kerstre bojéjuml vai esinsvadu leVaanJlel.
NeKad nevirZist GuideLiner katetru vairaK nska 10 cm arpus
veditaikeretre gala, JO GuideLiner katetrs var isstrégtvadiéjkaterra,
apgritinot t2} iznsmsanu
Neetvelcier neetverru stentu etpekal GuidsLinsr kererre ked tas ir
kermeni‘, jo tadeiédi stentu var izkustinat Ta Vista vienlaici'gi Vslcist
atpakal vadi'raia gan GuideLiner katetru, gan neatverro stentu un
abus reizs iznemier are

NEVELAMAS BALKUSPARADlBAS
lespeiamas nevelemas blakusparadibas, kas var but saistites er
GuidsLinsr karstra listoéanu, istvsr, bet nsaprobeéojas ar sadism
blakusparadibam:

 

- sirdsdarbibas apstasanas
- embolija
- infekciia
- miokarda infarkts
- léna asins plfisma / okluziia
- srsnra izKusrssanas
- tromboze
- asinsvada dlSekClja
- asinsvada psrtoracue
KLINISKA PROCEDURA
Guidlensr katetru drikst listortikai arsti, kas apmaciri veikr
proceduras, kuras izmanto katetru Apraksri'tas mstodes un
proceduras neetspogulo VlSUS msdiciniski pienemamos protckolus,
un tas nav paredzétas arsta pisredzes un lémumu aizvietosanai
arstéjot Katru indiViduélo pacientu Pirms Konkréta arstesanas plana
izvelssiansm vera visi piseiamis dati tai skaira pacisnra simptomi
un citu diagnostisko tsstu rszultati.

IEPAKOJU MA SATU RS1 katetrs

NEPIECIESAMAIS PAPILDAPRlKOJUMS. KAS
NAV IEKLAUTS IEPAKOJUMA:vaditajkatetrs ar isksfsjo diametru, kas ir pistiekami liels

konkretajam izmantotaiam guideliner katsrra modelim
- Y tipa adaptsris ar hsmostazes varstu (ruohy-borsr tips)
- vadTrajsti'ga ar diametru 5 0,014 collas / 0,36 mrr'
- sterila slirce (skalcsanai)
- sterils, heparinizets liZiologiskeis skidums (skalcsanai)

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI
1 Pirms listo'sanas rflpigi parbaudiet, vai GuidsLiner

iepakojumam un sasravdalam nav bojajumu.
2 lzrnantojot sterilu mstodi, novistoiist transporresanas spoli

kopa ar GuidsLinsr katetru sterile lauka.
3 lznemierGuideLiner katetru no rransporrésanas spoles un

rEipi'gi izskalojiet GuideLinsr Katetra lumsnu no distala gala ar
sterilu, heparinizeru flaiolo‘gisko slgidumu.

lEVADlSANAS PROCEDURA
lsvadist GuideLinsr Katstru arbilstosi sadism solism

Nostiprinist isprisks isVistoro vaditaisrigu un rstrogradi
uzbidiet uz vaditeistigas GuidsLinsr Katstra distalo galu un
virziet to lidz katetrs atrodas tiesi proksimali nemostazesvarsram.

2 Atvsrist hemostazssvarstu un virziet GuideLiner katetru cauri
nsmostazss varsram un isksa vadi'tajkarstra.

3. Fluoroskopiski konrrolejor, Veriet GuideLinsr katetru aiz
vaolirajkaterra disrala gala un isksa velamaja atrasanas vistaasinsvada
BRlDlNAJUMS: nekad nevii'ziet GuideLiner katetru
asinsvada, kura efektivais diamerrs ir mazaks neka
2,5 mm. Tas var izraisit asinsvada boiajumu, i§émiju unl
vai ole'iziju. .Ja spiediens asinsvada péc GuideLiner
karstra ievietosanas samazinas, atvelciet katetru, lidz
spiediens atgi’ieias normas robeias.
BRlDlNAJUMS: nemot véré GuideLiner karstra izméru un
to, ka ta gals nav konisks, Tpaéi japarflpéjas, lei izvairitos
no asinsvada okli'izijas un asinsvadu sieninu bojaiurna
tajos asinsvados, caur Kuriem tiek virzits sis Katetrs.

4. Ar fluoroskopijas pali'dzibu apstiprinist GuideLiner karstra
vslamo poziciju asinsvaola

5. Ja veicat intsrvsncss proceduru retrogradi uzbidist
intervsnoes isrici uz ieVIstotes vadiraisriges un VirZIer ierici
cauri vaditajkarstram un GuideLiner katerrarn velamaja
asinsvada tslpa.
PlEZlME: ja intervences laika tiek izmanrota orra stiga
un vaditajkaterra irjl'irama pretesriba, pavelciet stigu
daius centimetrus atpakal un léném turpiniet virzTSanu
uz prieksu.

5. Lai novsrstu esins atpakelteci stingri ,oievelcisthipa adeptere
hemostazes varstu ap proksirnalo GuideLiner karstra asi

7. Veicist Katstrizaciies proceduru. Psc proceduras pabeigsanas
un pirms vadirajkaterra iznemsanas no asinsvada iznsmietGuidsLiner katetru
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8. Liledéliet GuideLlner katetru sasKana ar standarta sllmrll'cas
proceduram.

UZGLABASANA UN RlKOgANAS
Nav nepleclesaml ipasl uzglabasanas apstakll val rikosanas
nosaciluml

IEROBEZOTA GARANTIJA
Vascular Solullorls LLC gararlté, l<a GuideLiner kaletram nebfls
ne materialu, rle raiosanas bojajun'lu lidz notelkta deriguma
termllja belgam. Saskana ar So garantuu atblldiba aprobeiojas ar
kompensacuu val lzslradajurm nomalnu, Ja uznémums Vascular
Solutlons LLC ir konstatélls materialu vai raiosanas defektu.
Uznemums Vascular Solutions LLC nav atbildigs parlebkadiem
netl'slem, tislem val lzrletoslem bolajumlem GuldeLlner kalelIa
lletosanas dél lzstradaluma bojalumi, kas radusies nepareizas
lletoéarlas uzlabosanas, rlepareizas glabaéanas vai nepareizas
rikosanas rezultata, So garantllu anule.
Nevienam Vascular Solutlorls LLC darbirllekam agerltam vai
lzplatitalam nav pllnvaru nekada 2113a labot val grozit so lerobeioto
gararltiju Nevlens labojums val grozl'lums nav izmantojams pretVascular Solutlorls LLC.
él' GARANTIJA TIES/1 VElDA AlzsfllJ VlSAS CITAS TlEél VAl
NETIESI IZT EIKTAS GARANTlJAS, TAl SKAlTA GARANTIJU
PAR PlElleRorl'Bu PARDOSANAI VAI ATBILSTl'BU NOTEIKTAM
MERKIM, M ARTJEBKADAS ClTAS VASCULAR SOLUTlONS LLCSAISTlBAS.

PATENTI UN PRECZiMEs
U2 izstradajurnu var attiekties viens vai vairéki ASV vai
starptautiski patenti.
SKatiet: wvwvteleflexcorrllpatenB-lntv
GuideLiner ir Teleflex lnnovatlorls S a r l , Vascular Solutions LLC vai
Teleflex Medical, kas Katrs ir Teleflex Incorporated dala, registreta
preéu zime.
SKatiet starptautlsko slmbolu skaldrojumus 27. lpp.
Skatiet satura glosarllu 28. lpp

,,GuideLiner®“ V3 kateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS
Federallnls lstatymas leldila parduotl sl ltalsa tlk gydytolams arbajq
nurodymu

[TAISO APRASYMAS,,Gu|deLmer“ kateterls yra vlenkanalls greltolo pakeltlmo kaleterls,
tlekiamas su 5F, 6F, 7F ir 8F kreiplamaisials kateterlais suderlnamq
dydiiu, Kuri galima uiverti ant standartinio ilgio kreiplamosios
Vlelos. Dldesnlq ddelq ,,GuldeLmer“ kateterlal yra sklrtl naudotl
proksimalirlese vainiklniq arterllu dalyse palalkyli jvairlems
lntervenciniams ltaisan'ls lr (arba) palengvintl lLl naudollma. 150 cm
llglo ltalsas turl 125 cm llglo nerudllanclo plieno stleloo dall, Kurlos
17 cm distallrleje dalyle dengtl puslau apvallu pollmero sluoksnlu
Dlstallnele dalyje stieba pratesia 25 cm ilgio kanalu dalis, lsteptasillKonu.
,,Guidel_irler“ kateterls turi dvi platlnos—irldiio 2ymejimo luosteles,
Kurlas galln‘ra stebetl standartlnlalsfluoroskopllos metodals. Distallne
iyméjimojuoslele yra ant distallnio galiuko Prokslmallne iymejimo
luostele yra greta iledo. ltalsas yra paiymetas dviem padetles
nustatymo Zymomis 95 cm (Vlenguba Zyme) ir105 cm (dviguba
Zyme) nuo dislallnlo galluko
,,GuldeLlner‘ kateterls ivedamas per Krelpiamaji kateterl, todel jo vidirlls
skerslnuo yra maidaug 1 dydilu prancflzlskoje skaléle maz'esnls
ui kreiplamolo kateterio vidinl skersmenj. ,GuideLiner“ l<ateterls turi
proksimaline asele, kuriole nurodytas suderlnamas krelpiamasis
Kateterls Ir atltlnkamas ,,GuldeLlner“ kateterlo Vldmls skersmuo.

kateterls yra sterilizuotas etllerlo oKsidu.,,G uideLirler‘

 
TECHNINIAI DUOMENYS 

 
Suderinamas Mlnlmalus ,,GuldeLlner“
kreipiamasis .,GuideLiner“ galiuko iéor.Modells kateterls Vld. skersrnuo skersmuo

5569 if: 124%: 0 046 col. 0,053 col.5F ' (1 17 mm) (1,35 mm)vid skersmuo) 
2 BF (2 0,066
00' /1,68 mm
vid skersmuo)
2 6F (2 0,070
col / 1,78 mm
vid skersmuo)
2 7F (2 0,078
col / 1,98 mm
vid skersmuo)
2 BF (2 0,088
col I224 mm
vid skersmuo)

5570
5,5F

O 051 col.
(1 30 mm)

0,063 col.
(1,60 mm)
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INDIKACIJOS
,,GuldeLlner“ kateterlal yra skirtl naudoll kartu su krelplamalslals
kateterlais paslektl atsl<lroms valnikirllu arterile ir (arba) periferinlu
kraujagysliu srltlms lr palengvmtl lntervenclniu ltaisu ivedimui
KONTRAINDIKACIJOS
,,Guldel_iner“ kateteriu negalima naudoti maiesnese nel 2,5 mrr
skersmens kraujagyslese, nervu slstemos kraulagyslese ir venq
slstemoje

[SPEJIMAI,,GuldeLlner“ kateterls tleklamas sterllus vlenkar‘llrllam parlaudojlmul
PaKartotlnis Vlenkartinlu italsq naudojlmas sukella infekcijos pavole
pacientui ar rlaudotojul lr gall sutrikdyti prietaiso veikima, del Ko
paclentas gall suslrgll ar patlrtl sunku suz'eldlma
Niekuomet nejvesklte ,,Guldel_iner“ kateterlo i Kraujagysle be
[stalytos krelplamoslos vlelos, kltalp gallma paz'elsll kraujagysle
Nlekuomet nelvesklte ,,Guldel_mer“ kateterlo 1 maiesnlo ne12,5 mm
naudingo skersmens kraulagysle Gali bflti paéeisla ir (arba)
uikiméta kraujagysle. Jei kraujospfldis kraujagyslele krenta ivedus
,,Guldel_iner“ kateterj istraukite kateteri, Kol Kraujospudis tapsnormalus
,,Guldel_iner“ kateteris yra garla dldells ir neturl nesuslaurinto
galluko, todel bfltlnas ypalmgas atsargumas, kad neuzklmstumete Ir
nepaielstumete l<raujagyslés, per l<uria kateterls praelna sienelés.
Nlekuomet nestumklle Ir netrauklte l kraujagysles lvestu llalsq, Jel
jauciate paslprleéinin’la, kol nenustatete paslpriesinlmo prleiasties
rlaudodami fluoroskoplla. Kateterl ar kreiplamaja vielajudinant
nepalsant paslprlesmlmo gall atslsklrtl kateterlo arba Krelplamoslos
vlelos gallukas, gali bfitl paieistas kaleleris arba l<raujagysle

ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite ,,GuldeLiner“ kateterlo, jel paielsta lo pakuote Del
paielstos pakuotes itaisas gali prarastl steriluma arba buti paieistas.
Prlafi naudodami apilurekite , GuldeLlner‘ kateterj, ar nebuvo
sulenktas ar perlenKtas Nenaudokite paielsto Kateterio Juo galima
paZelsll kraujagysle arba kateterls gall Jole [sirlgtl
Prles naudolant kateterlo spindl reikia praplautl steriliu heparinu
paplldylu flzlologlnlu llrpalu, kad nesusldarylu kreSullu lr kad
kateteryje nebfltu apnaéu, kurios galetu patekti l kUna lr sukelti
embolija ir (arba) quiméima
Naudojant bet lwlq kateterj lcraujagysllu sistemoje, reikla imtis
atsargumo prien'loniu, kurios padetu iévengti kreéullq susidarymo
arba J] sumaZlntl.
Atsarglal elkltes su kateterlu procedures metu kad lsvengtumete
atslllktlnlo Iliz'lo, sulenklmo ar perlerlklmo Nesuklle kateterlo
ivesdaml, nes galite paieisti kateteri.
Kal katelerls yra [veslas kflne JIS turl bfltl Judlnamas ilk vadovaujarltls
fluoroskoplla. Nebandykite judirltl kateterlo nestebedan'li, Kalp kartu
juda gallukas, nes gallte paieistl Kateteri arba kraujagysle.
Niekada neléstun'lklte ,,Guldel_irler“ kateterlo toliau rlei 10 cm nuo
kreiplamojo kateterlo galiuko, nes ,GuideLlner“ Kateteris gall lstrlgti
krelplamajame kateteryle lr J1 gall bfltl sudetlnga Is‘lrauk‘ll
NeltrauKlte nelstatyto stento atgal l ,,GuldeLlner“ Kateterl, kal
kateterls yra kt'me, nes talp galima isludlnti stenta lg vietos Vieloje to
Vlenu metu itrauklte ,GuideLlner“ kateteri ir nelstatyta stenta atgal i
kreiplamajj Kateteri ir pasallnkite abu Kartu.

NEPAGEIDAUJAMI REléKlNIAI
Galiml nepageldaujami poveikial, kurie gall buti susije su
,,Guldel_lner“ kateterlo naudojlmu lsvardytl abeceles tvarKa, yra sle
- Slrdles sustollmas
- Embolua
- lnfekclja- Mlokardo Infarktas
- Leta srove / oklluzija
- Sterlto paslsllnkimas
- Tromboze
- Kraujagysles atsluoksrllavimas
- Kraujagysles perforacija
KLINIKINE PROCEDURA
,,Guldel_lner“ kateterl turl naudotl tlk gydytojal, lsmokytl atllktl
procedflras, kurloms sklr‘las éls prletalsas Aprasy‘tl metodal Ir
procedures nepateikia VISU medicirllékal prllmtinq protokolu bel
negali pakeisti gydytojo patirties lr nuomones gydant Konkretu
paclenta Relkla aptarll vlsus lmanomus duomenls, tarp H paclentu
poiymius ir simptomus ir kitu dlagnostlniu tyrlle rezultatus, prles
nustatant tam tikra gydymo plana.

PAKUOTES TU RINYS:
kateterls, 1 vnt.

KITI BUTINI, BET NETlEKIAMI RElKMENYS:- Krelpiamasis kateterls su pakankamai dideliu vidlniu
skersmenlu konkreclam naudojamam ,GuldeLlner‘ Kateterlo
modellul,
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' Triéakis adapteris su nemostatiniu voituvu (,Tuony-Borst‘
NW):
kl’elplamojl Vlela 5 0,014 col /0,36 mm skersmens,
sterllus svlrkstas (praplovlmul),

- sterllus heparlnizuolas flzlologinls tirpalas (praplovimui)

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI
1. Prles naudodami apilurekite , GuideLlner‘ Kateterio pakuote ir

komponentus, ar nepaielstl.
2. Steriliu bfldu perkelkite dalytuvo rite su ,GuideLlner‘ Kateteriu

[sterllu lauka.
3. Nuimklte ,,GuideLiner“ kateterl nuo dalytuvo rltes ir rClpestlngai

praplauklte ,GuldeLlner“ kateterlo splndl, pradedaml nuo
dlstallnlo galo, sterlllu heparlnlzuotu flzlologlnlu tlrpalu

[VEDIMO PROCEDURA[veskite ,,GuideLinefi kateterj vykdydami siuos velksmus
1 Prltvlrtlnkrle Jau [Vesta krelplamajavleta, uzverklte

,,GuldeLiner“ kateterio dlstalinl galiuka ant Krelpiamosios
Vlelos lr ivesklte, Kad kateteris bUtLl proksimaliai prie pathemostatlnlo voZtuvo
Atidarykite hemostatirll voituva ir perjl lvesklte ,GuideLirler“
kateterl l krelplamau kateterl.

3. Stebedami fluoroskopilos bfldu lvesKite ,GuideLiner“ kateteri
uZ dlstallnlo Krelplamolo katerlo galluko l pageldaujama
kraujagyslés Vieta
ISPEJlMAS. Nlekuome’c nejveskite ,,GuideLiner“ kateterio
i maiesnio nei 2,5 mm naudingo skersmens kraujagysle.
Kimip galite paieisli kraujagysle arba sukelti kraujagyslés
iéemijalr(arba)okllu21ja.Jel kraanspfidis kraujagysléje
krenta ivedus ,,GuideLiner“ kateteri, iétraukite kateteri,
kol kraujospfldis taps normalus.
lSPEJIMAS. ,,GuideLiner“ kateteris yra gana didelis ir
neturi nesusiaurinto galiuko, todél bfltinas ypatingas
awargumas, Kad neuiklmétuméte ir nepaieistuméte
kraujagyslés, per kuria kateteris praeina, sienelés.
Naudodaml fluoroskopua lsltlklnklte, kad ,,GuldeLlner“
kateterls yra reiklamoje Kraujagysles Vletoje
Jel atllekate lntervenclne procedflra uiverKlte lnterverlclnl
italsa ls kilo galo arlt esamos kreipiamosios vielos lr jveskile
per Kreipiamaji kateterl lr ,,Guidel_irler“ kateterl i reikiama
kraujagysles vieta.
PASTABA. Jei intervencijas procedflrai naudajarna antroji
Vlela ll'Jl sutlnka paslprieéinima krelplamalame kateteryje,
iétraukite viela kelis centimetrus ir atsargiai stumkite

_(Jl

pirmyn.
6. Sandarlai uiverikite trlsaklo adapterio hemostatirll voituva

ant proksimallnio ,,GuideLirler“ kateterlo stiebo kraujaVlmul
Isvengtl

7. Atliklte Kateterizacllos procedura. Baige procedura létraukite
,,GuldeLlner“ kateter] prle's Istraukdaml krelplama“ kaleterl Is
kraujagysles

8 lémesklte ,,Gu|deLlner“ kateter] prlsllalkydaml standarlmes
ligorllnes procedflros

LAIKYMAS IR TVARKYMAS
Nerelkalaujama speciallu lalkymo ir tvarkymo salygu.
RIBOTA GARANTIJA
,Vascular Solutlons LLC‘ garantuoja kad ,,Guldel_iner‘ kateterls
bus be gamybos lr mediiagq defektu ikl nurodyto galiojimo
lalko pabalgos Pagal Sla garantlla , Vascular Solutlons LLC‘ yra
isipareigojusl til< grazintl pinlgus arba pakelsti gamlnius, kuriuose
nustate gamybos ar medilagu defektLl ,,Vascular Solutlorls LLC‘
neatsako ui bet kokla netyélne, tyélne ar pasekmlne Zala, Kllusla del
,GuideLlner“ katelerio naudojimo él garanlija netalkoma, paieidus
produkta del netlnkamo rlaudojimo, deformacijos arba rletirlKamo
laikymo.
Jokiam ,,\/ascular Solutlorls LLC“ darbuotojul atstovui arba platlntojui
neleidiiama Keisti arba talsyti éios garantijos joklais atz'Vllgiais Bet
koks tarlamas pakelllmas arba lalsymas negall bfltl vykdomas be
,Vascular Solutlons LLC‘ 2inios.
él GARANTlJATlKSHN IR AISKIAl PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTlJAS, lSKAlTANT
TlNKAlVlUll/lO PREKYBAI AR KONKRECIAM TlKSLUl GARANTlJA,
IR BEF KOKl KITA,VASCULAR SOLUTIONS LLC‘ PRIEVOLE

PATENTAI IR PREKIU ZENKLAIGali bEltl apsaugotas vienu ar kellals JAV arba tarptautinials
patentais.
Zr MNVW leleflex com/Qatenlsrl ntv
,GuldeLlner“ yra reglstruotas prequ ienklas prlklausantls lmonems
,Teleflex innovations S a rl ‘, ,,Vascular Solutlons LLC“ arba ,,Teleflex
Medlcal‘ kuriu Kiekviena yra ,Teleflex Incorporated“ dalls.
Zr tarptaullrllu z'enklu z'odyna 27 psi
Zr turlnlo Zodyna 28 psi

GuideLiner’K‘ V3 kateter

Bruksanvisning
USA OBS
Faderal lovgivning i USA begrenser salg av dette produktet til
salg fra lege elleretter leges anvisning.
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ENHETSBESKRIVELSE
GuideLInerkateteret er et enkeltlumens hurtigutvekslingskateteter
som leveres i slmrelser som er kompatible med 5F; 6F; 7Fr og
SF-guidekatetere cg kan plasseres over en ledesonde av standard
lengde GuideLiner-katetere av starre stmrelser er ment a brukes
innen de proksirmle delene av de koronare blodkarene for a gI smite
og/ellertilrettelegge for bruk av flere intervensjonsenheter Enneten
pa 150 cm har en skaftdel i rustfritt stal pa 125 cm dekket pa den
distale 17 cm med en semIsIrKular polymer. Stalskaf‘tet et‘terfzilges
distalt av en 25 cm Iumendel som er pafzirt silikon
GuideLInerrkateIeret har to markarband I platinariridium, som
gjzrdet mulig a se nar du bruker vanlige gjennomlysingsmetoder.
Det distale markurbandet ligger pa distalspissen Det proksimale
markeirbandet ligger I naerhelen av mansietten Kateterel narto
posisjoneringsn’ierker plassert 95 cm (enkeltmerke) og 105 cm
(dobbeltmerke) fra distalspissen.
GuideLIner-kateteret innfares gjennom et ledekateter som gir enindre diameter som er omtrent1 french mindre enn ledeKateteret.
GuideLInerrkateteret har en proksimal hinge som indiKerer
Iedekateterkompatibilitet 0g den resulterende indre diameteren iGuideLiner—kateteret
GuideLInerrkaIeIeret er slerilisert med etylenoksid

 
 

 

 

  
 

 

SPESIFIKASJONER

Kemp atibelt GuideLIner GuideLIner-tupp
Modell ledekateter Min. LB. 00. (X)
5569 > 5F (> 0, 056“/ 0,046" 0 053“

SF 1,42 mm ID) (1 17 mm) (1,35 mm)
5570 2 6F (2 0, 066“/ 0,051 " 0 063“
5,5F 1,68 mm | D) (1 30 mm) (1,60 mm)
5571 > 6F (2 0, 070“] 0,056" 0 067“

SF 1, 78 mm | D) (1 42 mm) (1,70 mm)
5572 Z 7F (2 0, 078“/ 0,062" 0 075“

7F 1 ,98 mm | D) (1 57 mm) (1,90 mm)
5573 2 BF (2 0, 088“/ 0,071 " 0 085“

SF 2,24 mm ID) (1 50 mm) (2,16 mm)

 
 

 
‘1 i

L lLLzmm

INDIKASJONER
GuideLIner-katetre er laget for bruk sammen med ledel<atetre for a
a tilgang til atskilte omrader av Koronare og/eller perifere blodkar, 09
for a legge tIl rette for plassering av intervensJonsinstrumenter.
KONTRAINDIKASJONERGuideLInerrkateIeret er kontraindisert I blodkar som er mindre
enn 2,5 mm i diameter, 09 i kar i det nevrovaskulere eller venzse
systemet.

ADVARSLER
GuideLiner—Katetre leveres sterilt og er kun til engangsbruk. Gjenbruk
av engangsenheter skaper en potensiell fare for Inteksjoner nos
pasient eller bruker, og dette kari skade enhetens funkspnalitet, noe
som kan fore til sykdom eller alvorlig pasientskade.
Salt aldri GuideLIner-kateteret inn i at blodkar uIen ledesonde
Karskade Kan vsere resultatet.
Fm aIdri GuideLIner-kateteret Inn i at blodkar med en elfeldiv
diameter pa under 2,5 mm. Karskade og/eller oKklusjon kan oppsta
Dersom trykket I et Kar synker etter Innlegging av GuideLiner-
kaleteret, Irekkes kateteret ut III trykkel er tilbake tIl det normale
Pa grunn av stmrrelsen og tuppen pa GuideLinerrkaIeteret, ma del
utzves ekstrem forsiktigliet for a unnga blodkarokklusjon og skade
pa" blodkarveggene som kateteret flares igjennom.
Et intravaskulaert Instrument ma aldri fares frem eller trekkes
tilbaKe mot moistand for arsaken til motstanden er avdekket med
giennomlysning. En bevegelse av kateteret eller ledesonden mot
motsland kan feire til at kateterr eller ledesondespissen separeres
skade pa kateteret eller perforering av blodkaret.
FORHOLDSREGLER
lKke bruk GuideLIner-Kateteret hvis emballasjen er skadet. En skadet
emballasje Kan tyde pa at steriliteten er kompromittert eller at selve
enheten er zidelagt
lnspiser GuideLIner-kateteret far brukfor enhverform for Knekk. lKke
bruk et skadel kateter Detle kan fare til skade pa blodkar og/eller tilat kateteret il<l<e kan fares fren'i eller trekkes tilbake.
Kateterlumenet skal skylles med steriII heparinisert saltvann far bruk
for a fornindre at det dannes koagler 0g for a sikre at Kateteret er fritt
for smuss som kan Inntdres I kroppen og som kan medfmre emboli
og/eller okkluspn
Forholdsregler ma tas tor a torhindre eller redusere Koagulering ved
bruk av et kateter I detvaskulaere systemet

©2018 Vascular Solutions LLC

Vaer forsiktig ved nandtering av Kateteret under inngrepet for a
redusere faren for utilsiktet brudd, bmying eller KneKkIng. lKKe vrI
kateterel under Innfdring eltersom dette kan skade kateteret
Nar Kateteret er I kroppen, ma det manipuleres bare under
gIennomlysnIng lkke prov a bevege kateterel uten a observere
hvordan spissen reagerer, ettersom dette kan fare til skade pakateteret eller karet.
GuideLiner-kateteret ma aldri fares frem mer enn 10 cm forbi
tuppen av ledekateteret da GuideLInerrkateteret kan sitte seg fast I
ledekateteret og gmre del vanskelig a fjerne del
En stent som Ikke er plassert, ma ikke trekkes tIlbake I GuideLInerr
kateterel nar kateteret er i kroppen, da del kan fare til at stenten
liasner. l stedet ma bade GuideLIner-kateteret og stenten trekkes
tilbake sarrtidig i ledekateteret og fjernes sammen.

BIVIRKNINGER
Potensielle bIVirkninger som kan vare tIlknyttet bruken av
GuideLInerrkaIeteret inkluderer, men er Ikke begrensetlil, tmlgende
- HJertestans
- Emboli
- lnfeksion
- Myokardintarkt
- Langsom flyt/okklusIon
- Stentlzsning
- Trombose
- Kardisseksjon
- Karperforering
KLINISK PROSEDYRE
GuideLinerrkateteret skal brukes av leger med opplaering I
prosedyrene som instrumenlet er beregnet pa Teknikkene og
prosedyrene scm beskrives, utgwr ikke ALLE medisinsk akseptable
protokoller 09 de er neller iKke ment a erstatte legens erfaring og
vurdering ved behandling av spesifikke pasienter Alle IIIgJengelige
data, inkludert pasientens tegn, symptomer og andre diagnostiske
testresultater ma vurderes frar en bestemt behandlingsplanbesluttes.

PAKKEN INNEHOLDER:1x kateter

ANNET UTSTYR SOM KREVES, MEN $0M IKKE
FflLGER MED.Ledekaleter med en Indre diameter stor nok til a romme den

modellen av GuideLIner-kateteret scm er i bruk
- Y-adapter med nemostaseventil (Tuony-Borst-type)
- Ledesonde med diameter a 0,014" (0,36 mm)
- Steril sprivyte (for skylling)
- Steril heparinisertlizisning (forskylling)
KLARGJQRING FOR BRUK

Fm bruk ma man inspisere emballasien og komponentene torGuideLIner— Kateteret for skade.
2 Bruk slerilteknikk, og plasserdispenserspiralen medGuideLiner—Kateteret i det sterile feltet.
3 Fjerri GuideLIner-kateteret fra dispenserspiralen og skyll

lumenet pa GuideLIner-Kateteret fra den distale tuppen nraye
med steril heparinisert saltldsning.

PROSEDYRE FOR ANLEGGELSE
Anlegg GuideLInerrkateteret i henhold tIl folgende mm.
1 Pest den tidligere innsatte ledesonden og sett distalspissen til

GuideLinerrKateteret pa ledesonden. For den Inn tIl kateteret
er akkurat proksimal iforhold Iii nemostaseventilen

2 Apne hemostaseventilen 09 for GuideLInerrkateteret gJennom
nemostaseventilen og inn i ledekateterel

3 Under giennomlysning tmres GuideLInerrkateteret forbi
distaltuppen pa ledekateteret og inn til Iansket plassering iKaret.
ADVARSEL: Fur aldri GuideLiner—kateteret inn i at blodkar
med en effektiv diameter pa under 2,5 mm. Karskade.
Iskemi, dgleller okklusidn kan were resultatet. Dersom
trykket i at kar synker etter innlegging av GuideLIner-
Kateteret, trekkes kateteret u: til trykket er tilbake til del:normale.
ADVARSEL: Pa grunn av starrelsen cg tuppen
pa GuideLIner-Kateteret, ma det utraves ekstrem
forsiktighet for a unnga blodkamkklusjon og skade pa
blodkarveggene som kateteret fares igjennom.

4 Ved hIelp av giennomlysning bekrel‘tes den emskede
posisjonen til GuideLIner-kateteret i blodkaret.

5 Hvis du utfizirer en intervensjonell prosedyre, ma du returlaste
den intervensjonelle enhet over den eksisterende ledesonden
Dg tore enneten giennom ledekateteret og GuideLIner
kateteret inn i del unskede vaskulaere omradet
MERK: Hvis en ekstra ledesonde brukes under
intervensjonen (:9 dat mater motsmnd i ledekateteret, ma
denne Irekkes flere centimetertilbake cg deretter fares
sakte {rem igjen.

6 StramY—adapter-hemostaseventilen pa proksimalskattet pa
GuideLinerrKateteret for a unngé tilbakeblodning.

7 Utfrar kateteriseringsinngrepet Etter a ha fullfrart inngrepet,
ma du fierne GuideLInerrkateteret for du fJerner ledekateteretfra karet
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8. Avhend GuideLiner-kateteret i henhold til standard
sykehusprosedyre.

OPPBEVARING OG HANDTERING
lngen spesielle krav tIl oppbevaringsr eller handteringsfornold
BEGRENSET GARANTI
Vascular Solutions LLC garanterer at GuideLinerrkateteret er tritt for
defekter i materialer og utfmrelse trem til den oppgitte uIIIzIpsdatoen
Ansvaret under denne garantien begrenser seg til refusjon eller
erstatning av produkter som Vascular Solutions LLC tinner a nadefekteri materialer eller utfzrelse Vascular Solutions LLC har ikke
noe arisvar for tilfeldige tap, spesielle tap eller folgeskader som
oppstar ved bruKav GuideLIner-katetere. Skade pa produktet som
skyldes feilak‘lig bruk, endringer feilaktig oppbevaring eller ukorrekt
handtering vil gjore denne garantieri virl<ningslms
lngen ansatl nos representant for eller distributm av Vascular
Solutions LLC nar autorisasjon til a endre eller utvide denne
begrensede garantien pa noen mate. lngen pastatte endringer eller
tillegg skal kunne handneves overfor Vascular Solutions LLC.
DENNE GARANTIEN ERSTATER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISERTE, INKLUDERT
ENHVER GARANTI OIVI SALGBARHEI', EGNEl'l-IEI' TIL ET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE
FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER 0G VAREMERKER
Kan vaare beskyflet av all eller flere am erikanske eller
internasjcmale patenter.
Se VININVIISISIISX com/gatenlsrintv
GuideLIner er et registrert varemerKe for Teleflex Innovations S a rl.,
Vascular Solutions LLC ellerTeleflex Medical, som alle er en del av
Teleflex Incorporated
Se ordlisle med Internaspnale symboler pa side 27
Se innnoldsordlisten pa side 28.

Cewnik GuideLineI":o V3

lnstrukcja obslugi
PRZESTROGA DOT. USA
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedai tego nanedzia
wylacznie lekanowi lub na zalecenie leKarza.

OPIS NARZEDZIAGuideLInerJest szybkowymienialnym cewnikiem o jednym kanale,
dostepnym w rozmiaracn zgodnycn z cewnikami prowadzacymi 5F.
6F 7F I 8F, klory moZna nakIadat': na prowadnik o slandardowe]
dlugosci. Cewniki GuideLiner Wiekszycn rozmiaréw przeznaczone
5a do stosowania w proksymalnycn odcinkacn naczyn Wier'icowych,
by wspomagac’ i/lub uIatWIac manipulacie réznorodnymi narzedZIami
interwencyjnymi Narzedzie o dIugosci 150 Cm ma 125 cm trzon ze
stali nierdzewnej pokryty na dystalnym odcinku 17 cm polokraglym
polimerem Wdalszei czeéci stalowego trzonu znajduje sie
2576entymelrowy kanal, nyoZoriy silikonem
Cewnik GuideLiner ma dwa pasma znacznikow platynowor
irydowych umoZliwiajacycn widocznoéé podczas stosowania
standardowych metod fluoroskopii Dystalne pasmo znacznika
znajduje sie na koncowce dystalnei Proksymalne pasmo znacznika
znajduje Size W poblizu kolnierza Urzadzeniee ma dwa znaczniki
pozycjonujace,zna1dujace sie 95 cm (znacznik poJedynczy) i 105 cm
(znacznik podwojny) od konco'wki dystalnej.
Cewnik GuideLInerjest wprowadzany przez cewnik prowadzacy, w
wyniku czego (ego s'rednica wewnetrzna zmniejsza sie o oKoIo 1F w
slosunku do s'rednicy cevvnika prowadzacego Cewnik GuideLIner
ma w proksymalnej czesci oznaczenie, wsl<azujace kompatybilnos'é
wwnika prowadzacego i ostateczna Srednice wewnetrzna cewnikaGuideLIner.
Cewnik GuideLIner zostalL wysterylizowany tlenkiem etylenu.

STERILE ED

  

  

  
  

  

 

 
  

 
 

  

SPECYFIKACJE

Sr. zewn.
koficéwki

Kompatybilny Min. éredn. cewnikacewnik wewn. Guide— GuideLIner
Model prowadzqcy Liner (X)    

  

  

 
 

2 SF (Sred n.
wewn 2 0,056
Gala/1,42 mm)
2 SF (sredn.

wewn 2 0,066
Gala/1,68 mm)
2 GF (sredn.

wevvn. 2 0,070
Gala/1,78 mm)
2 7F (Sredn.

wevvn. 2 0,078
Gala/1,98 mm)
2 8F (sredn.

wewn. 2 0,088
Gala/2,24 mm)

  
 
  

 
5569

SF
0 046 cala
(1,17 mm)

0,053 cala
(1,35 mm)

 

 
  

 

 
 
 
 

5570
5 5F

0 051 cala
(1,30 mm)

0,063 cala
(1,60 mm)
 

  
 

 
 
 
 

5571
6F

0 056 cala
(1 ,42 mm)

0,067 cala
(1,70 mm)
 

 

 

 
 

 
 
 
 

0 062 cala
(1,57 mm)

0,075 cala
(1,90 mm)
 

  

 
 
 
 
 

5573
SF

0 071 cala
(1 ,80 mm)

0,085 cala
(2,16 mm)
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ZALECENIA
Cewniki GuideLiner sa przeznaczone do stosowania z cewnikami
prowadzacymi w celu uzyskiwania dostepu do malo Widocznych
regionow naczyn Wienoowych I/luo obwodowych oraz wcelu
ulatWIenia rozmieszczenia urzadzen interwencylnych
PRZECIWWSKAZANIA
Cewniki GuideLiner sa przeciiMA/skazane do wprowadzania do
naczyn o s'rednicy mnierzeJ niz 2,5 mm, do ukladu nerwowo-
naczyniowego i ukladu zylnego.
OSTRZEZENIA
Cewnik GuideLinerJest pizeznaczony wylacznie do Jednorazowego
uzylku Ponowne zaslosowanie urzadzer'i Jednorazowego uZytku
sianow1 potencjalne ryzyKo zakaz'enia paclenta lub uzytKownika
i moze negatywnie wplynac na dZIatanie urzadzenia, co moze
prowadzic do ohoroby lub powainych obraZer'I pacjenla
Nigdy nie wolno wsuwao cewnika GuideLiner do naczynia bez
prowadnika Wiodacego Moze to spowodowac uszkodzenie naczyn
Nigdy nie wolno wprowadzac cewnika GuideLiner do naczynia
z rzeczywista srednica mniejsza niz 2.5 mm Moie doné do
uszkodzenia naczynia i/lub OKIUle JeZeli cisnienie w naczyniu spada
po wsunieciu cewniKa GuideLiner, wycofac cewnikGuideLiner az
powroci normalne cisnienie
Z uwagi na rozmiary oraz niezwezajaca sie Konoo'wke cewnika
GuideLiner naleiyzachowac szczegolna oslroznosc. by
uniknaé zamkniecia naczynia i unil<nac uszkodzer’i scian naczyn
Krwionosnych, przez Ktore przechodzi cewniK
Nigdy hie naleiy wprowadzaé lub wycofywac narzedzia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym opoize, dopoki
przyczyna oporu nie zoslanie stWIerdzona wwarunkach fluoroskopii
Ruch cewnika lub prowadnicy mimc oporu che spcwodowaé
oddzielenie koncéwki cewniKa lub prowadnicy. uszkodzenie cewnika
lub perforacje naczynia

SRODKI OSTROZNOSCI
Nie uZywac cewnika GuideLiner, Jesli opakowanie zostalo
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze wskazywaé na
naruszenie jalowosci lub uszKodzenie urzadzenia.
Przed uZyciem cewnika GuideLiner sprawdzic, czy nie ma zgiec
ani zapetlen. Nie Korzystac z uszkodzonego cewnika lvloze
to spowodowar'; uszkodzenie naczynia i/lub niezdolnoso do
wprowadzenia lub Wycofania cewnika
Przed uzyciem Kanal cewniKa nalezy przeplukar'; Jalowym,
heparynizowanyrn roztworem soli fizjologicznej, aby Zapobiec
powstawaniu skrzepéworaz zapewnic, Ze wcewniku nie ma
zadnych zanieczyszczen, Kto’re moglyby zostac wprowadzone do
ciala pacjenta i spowodowac zalor i/lub niedroinosc
Srodki ostroznosci malace na celu zapobieganie luo ograniczanie
powsmwania skrzepéw naleZy podejmowaé przy uzywariiu
Jakiegokolwiek cewniKa w uktadZIe naczyniowym
UZywalac cewnika podczas procedury naleZy zachowaz': ostrozriosc,
aby zmniejszyc ewentualnos't’: przypadkowego uszkodzenia zgiecia
lub zapetlenia Nie skreoac cewnika podczas wprowadzania
poniewaz rnoZe to doprowadzié dojego uszkodzenia
Gdy oewnikznajduje sie w organizmie pacjenta, nalezy nim
manipulowaé wylacznie wwarunkach fluoroskopii Nie podejmowaé
proby pcruszania cewnikiem przy braku reakcji koncéwki, poniewaz
moze to doprowadzic do uszKodzenia cewnika lub urazo'w naczynia
Nigdy nie nalezy wprowadzac cewnika GuideLiner catheter dalej niz
10 cm poza Koncowke cewniKa prowadzacego, poniewaz cewniK
GuideLiner moie utknac woewniku prowadzacym, co ulrudni jego
wysuniecie.
Niewolno wycofywac niewprowadzonego slenlu ponownie do
cewnika GuideLiner, Kiedy cewnik znajduje sie w organizmie
paclenta, poniewaz moze to spowodowac pizemieszczenie sie
stentu Wtakim przypadku nalezy Jednoczesnie wycofac oewnik
GuideLineri niewprowadzony stentz powrotem do prowadriika, p0
czym \A/ylacje razem.

DZIALANIA NlEPOiADANEPonizej przedstawiono nieKtére spoSro’d dzialar'i niepozadanych
Jakie mega wystapic podczas slosowania cewnika GuideLiner
- Zatrzymanie czynnos'ci serca
- Zator
- Zakazenie
- Zawal mieSnia sercowego
- Powolny przeptyw/okluzia
- Przemieszczenie stentu
- Zakrzepica
- Rozwarstwienie naczynia
- Przebicie naczynia
PROCEDURA KLINICZNA
Cewnika GuideLiner pow1nni uzywac lekaize przeszkoleni w
slnsowaniu procedur, do ktorych lo narzedziejesl przeznaczone
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Techniki i prooedury opisane poniZej nie odZWIerciedlaja
WSZYSTKlCH dopuszczalnych medycznie protokolow nie maia
lez zaslepowac dosWIadczenia lekarza ani 1ego mozliwos'ci oceny
podczas leczeniajakiegokolwiek pacjenta Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenia nalezy rozwazyc wszystkie dostepne
dane, wtym objawy przedmiolowe I podmiotowe wystepujace u
pacjenta oraz wynil<i badar’i diagnostycznych
OPAKOWANIE ZAWIERA:
1x Cewnik

INNE NIEZBEDNE ELEMENTY ALE
NIEDOLACZONE DO ZESTAWU:Cewnik prowadzacy o srednicy wewrietrznej wystarczalaco

duzej, aby pomiescic dany model uzywanego cewnikaGuideLiner
- Adapter Y wyposazony w zawor hemoslalyczny (lypu

Tuohy-Borst),
- Prowadnikos’rednicy 50.014 oaks/0.36 mm
- Jalowa strzykawka (do przeplukiwania ukladu)
- Jalowy roztwor heparynizowanej soli fizjologicznej

(do przeplukiwania ukladu)
PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed uzyciem cewnika GuideLiner dokladnie zbadaé'Jego
opakowaniei Komponenty pod katem uszKodzer'i

2 Przy uzyciu jalowej techniki przeniesé spirale dozujaca wraz z
cewnikiem GuideLiner do jalowego pola.

3 Wyjac cewniK GuideLinerz e spirali i doKladnie przeplukac
SWIatlo oewnika GuideLiner poczawszy od dystalnego Konca za
pomocajalowego roztworu, heparynowanej solu fIZJOlOQICZnej

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA
Wprowadzic cewnik GuideLiner zgodnie z naslepujacymi krokami
1 Zamocowac wczeéniej wsuniety prowadniki umieécic na

kor'icowce dyslalneJ oewnika GuideLiner na prowadniku
iwsuwac, a2 cewnikznajdzie sie w pobliZu zawcru
hemostatycznego.

2 Otworzyé zawér hemostatyczny i wsunaé cewnik GuideLiner
przez zawor hemostatyczny oraz do cewnika prowadzacego.

3 W warunkach flucroskopii przesuwaé cewnik GuideLiner poza
Koncowke dystalna cewnika prowadzacego i do pozadanej
lOkallZaCJI w naczyniu
OSTRZEENIE: Nigdy nie wsuwaé cewniKa GuideLiner do
naczynia 2 efektywna arednica mniejsza nii 2,5 mm. Moie
to spowodowar} uszkodzenie naczynia, niedokrwienie
illub Jego okluzie. Jeieli cisnienie w naczyniu spada
p0 wsunieciu oewnika GuideLiner, wycofaé cewnik
GuideLiner ai powréci normalne ciénienie.
DSTRZEZENIE: Z uwagi na razmiary araz niezweiajaca
sie koncéwke cewnika GuideLiner naleiy Zachowaé
szczegolnq ostroinoéé, by uniknqé 2amkniecia
Sig naczynia I uniknav’: uszkodzen Scian naczyn
krwionosnych, przez ktore przechodzi cewnik.

4 Wwarunkach fluoroskopii potwierdzic Zadana pozycle
cewnika GuideLinerw naczyniu

5 Podczas prooedurzabiegowych. umiescic narzedzie
zabiegowe na wprowadzonym prowadniku iwsuwac
narzedzie przez cewnik prowadzacy i cewnik GuideLiner
do poiadanego miejsca w naczyniu
UWAGA! Jesli podczas inteiwencji zostanie uiyty drugi
prowadnik, ktory napotka oporw oewniku prowadzaoym,
naleiy wycofaé prowadnik o kilka centymetréw i powoli
wprowadzié go ponownie.

6 Dokrecié zawor hemostatyczny adaptera Y na trzpieniu
proksymalnym cewnika GuideLiner abyzapobiec krWaWIeniuwslecznemu

7 Wykonac procedure cewnikowania. Po zakonczeniu
procedury. usunac cewnik GuideLiner. przed wyjeciem
cewnika prowadzacego z naczynia.

8 Cewnik GuideLiner nalezy ulylizowac zgodnie ze
siandardowymi procedurami szpitalnymi.

PRZECHOWYWANIE I OBCHODZENIE SIE
Z NARZEDZIEMBrakJest szczegélnych warunkéw przechowywania i obchodzenia
sie z narzedZIem.

OGRANICZONA GWARANCJA
Vascular Solutions LLC gwarantuie ze przed uplywem daty
wainoSci cewnik GuideLiner nie ma wad wykonawstwa I
materialowych Odpowiedzialnos'é w ramach ninielszej gwarancji
ogranicza sie do zwrotu kosztow lub wyrniany produKtu. ktory
wedlug firmy Vascular Solutions LLC ma wady wykonawstwa
lub materialowe Firma Vascular Solutions LLC nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne uboczne, specjalne ani wtorne szkody
wynikajace z uzytkowania cewnika GuideLiner. UszKodzenia
produktu wynikajacez niewtasciwego uzycia, przerobek,
niewlasciwego przechowywania lub niewlasciwego poslugiwariia sie
spowoduja uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.
Zaden pracownik. przedstawiciel czy dystrybutor firmy Vascular
Solutions LLC nie jest upowazniony do wprowadzania zmian lub
poprawek do niniejszej ograniczone] gwarancji wiadnymzakresie
Wszelkie domniemane zmiany lub poprawlu nie beda obow1azu1ace
wobec firmy Vascular Solutions LLC
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NINIEJSZA KLAUZULA GWARANCYJNA W WYRAZN lE ZASTEPUJE
JAKlEKOLWIEK INNE GWARANCJE JAKOSCI LUB REKOJMI
VWRAZNE LUB DOROZUMIANE, WTYIVI JAKAKOLWIEKODPOWlEDZIALNOSC VASCULAR SOLUTlONS LLC Z TYTULU
GWARANCJI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO CELU

PATENTY l ZNAKI TOWAROWE
Produkt moie byé chroniony jednym lub wiekszq liczba
amerykanskioh lub miedzynarodowych patentéw.
Patiz: vwthelellexcomlgatents-intv
GuideLiner Jest zarelestrowanym znaKiem towarowym Teleflex
Innovations S a.r l., Vascular Solutions LLC lub Teleflex Medical,
bedacych czescia Teleflex Incorporated
Patrz Slowniczek symboli miedzynarodowych na slronie 27.
Patrz Slovmiczekzawartos'ci na stronie 28.

Cateter GuideLineri‘ V3

Instrugées de utilizagéo
AVISO PARA OS EUA
A lei federal resiringe a venda deste disposilivo por um medico ou
mediante prescricao de um me'dioo

DESCRIQAO DO EQUIPAMENTOO cateter GuideLiner é um cateter de lL'imen unico e troca rapida,
disponivel em taman hos oompativeis com os cateteres-guia de
5 F 6 F, 7 F e 8 F, e due pode ser colocado soore urn fiorguia de
comprimento padrao Os cateteres GuideLiner de tamanhos maiores
destinam-se a ser ufilizados nas partes proximais da vasculatura
coronaria para fornecer apoio e/ou tacilitar a utilizacao de multiplos
dispositivos de intervencao O dispositivo de 150 cm tern uma
seccao de haste em aco inoxidével com 125 om de comprimentc.
que esta' coberta nos 17 cm distais por um polimero semicircular.
A haste em ago seguerse, no sentido distal, uma seccao do IL'Imen
com 25 cm de oomprimento revestida de silicone
O cateter GuideLiner tern duas faixas marcadoras de platinar
iridio due permite a visibilidade durante a utilizacao de métodos
fluoroscopicos padrao. Afaixa marcador a distal esta localizada
sobre a ponta distal. Ataixa marcador a proximal esta localizada
junto do anel O dispositivo [em duas marcas de posicionamento
localizadas a 95 cm (marca L'Inica) e 105 cm (marca dupla} da pontadistal.
O cateter GuideLiner e' colocado atrave's de um cateter guia,
resultando num diémetro Inlerno que é aproximadamente1 ‘french"
French manor do que o cateter guia O cateter GuideLiner tern uma
patilha proximal que indica a compatibilidade com o cateter guia e odiémetro Interno do cateter GuideLiner resultante.
O cateter GuideLiner foi esterilizado com oxido de etileno.

 
ESPECIFICAQOES 

 

 

 

 

 

DE da
DJ ponta do

Catererguia minimo do GuideLiner
Modelo corn pativel GuideLiner (X)

5569 isofjég'J/I 0,046" 0 053"
SF 1‘4'2 mm) (1.17 mm) (1,35 mm)

5570 i6OFOéEHI/ 0,051" 0 063"
5,5F 1.65 mm) (130 mm) (1 ,60 mm)
5571 e 6 F (D |. 0,056" 0 %7"

SF 2 0.0707178 mm) (1.42 mm) (170 mm)
5572 e 7 F (D |. 0,062" 0 D75"

7F 2 0.0787198 mm) (1.57 mm) (190 mm)

5573 isozggull 0,071" O 085"
SF 2.221 mm) (1.80 mm) (2,16 mm)

   
  
 

IN DICAQOES
Os cateteres GuideLiner foram concebidcs para serem usadcs em
conjunto com cateteres guia para acesso a regioes distintas da
vasculatura coronaria e/ou periterica e para facilitar a colocagao de
dispositivos intervencionais

CONTRAINDICAQGESOs cateteres GuideLiner sac contra-indioados em vasos com menos
de 2 5 mm de diémetro, vasos na neurovasculatura e no sistemavenoso.
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ADVERTENCIAS
O caterer GuideLiner e fornecido esteril e apenas para uma Unica
utilizacao A reutilizacao de dispositivos de utilizacao unica cria
um porencial risco de infecfies no paciente ou no utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do disposirivo, o que podera resulrar
em doencas ou lesoes graves no paciente
Nunca faca avancar o caterer GuideLiner num vaso sem um fiorguia
condutor pois podem ocorrer lesoes no vaso
Nunca faca avancar o caterer GuideLiner para dentro de um vaso
com um diamerro efetivo menor do que 2,5 mm Podem ocorrer
lesoes e/ou oclusao do vaso. Se a pressao num vaso cair apos
inserir o caterer GuideLiner retire o careter are que a pressaoretorne ao normal
DeVIdo ao diamerro e a ponra nao afilada do caterer GuideLiner
deverse ter extreme cuidado para evitar a oclusao do vaso e lesoes
nas paredes dos vasos pelos duais este carerer passa
Nunca faca avancar nem recue um dispositivo inrravascular contra
resisténcia antes de determinar a causa da mesma porfluoroscopia.
O moVimenro do caterer ou do fiorguia contra resisrencia pode
resultar na separacao da ponta destes instrumentos, em danos nocaterer ou lesées no vaso.

PRECAUQOES
Nao use 0 oareter GuideLiner se a embalagem esriver danificada
Uma embalagem danificada pode indicar uma violacao da
esterilidade ou danos no dispositivo.
Verifique se ha dobras ou rorooes no caterer GuideLiner
inspecionandoro antes da sua utilizacao Nao use urn cateter
danificadc Pcdem ocorrer lesées no vaso e/ou a incapacidade de
fazer avancar ou recuar o careter.
O lL'imen do caterer deve ser irrigado com scrc fisiclogico
neparinizado esteril antes da urilizacao para prevenir a formacao de
coagulos e para assegurar que o caterer nao contem detritos que
possam ser introduzidos no corpo e causar embolia e/ou oclusao
Devem ser tomadas precaucoes para prevenir ou reduzir coagulos
quando qualquer careter e urilizado no sistema vascular
Deve terrse cuidado ao manipular o cateter durante um
procedimenro, para reduzir a possibilidade de duebra, dobra
ou rorcao acidentalis. Nao aplique torcao no careter durante a
colocacao poroue isso pode danificarlo
Quando o caterer esta' no corpo. deve ser manipulado somenre sob
fluoroscopia Nao tente mover o caterer sern obsen/ar a resposta
da ponra, caso contrario podem ocorrer danos no caterer ou lesfiesno vaso.
Nunca faca avancar o caterer GuideLiner mais do que 10 cm ale'm
da ponra do careter-guia uma vez que o caterer GuideLiner pode
ficar alojado no catererrguia tornando dificil a sua remocao.
Quando o caterer esriver no corpo, nao recue um srent nao
implantado para dentro do caterer GuideLiner, pois isso podera
desalcjar o srenr. Pelo conrréric, puxe o caterer GuideLiner e para o
guia e rerire-os em conjunro.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeiros adversos que podern esrar associados ao
caterer GuideLiner incluem, entre outros, os seguintes
- Paragem cardiaca
- Embolia
- infecao
- Enfarte do miocardio
- Fluxo lento/oclusao
- Deslocacao de stent
- Trombose
- Dissecao do vaso
- Perfuracao do vaso
PROCEDIMENTO CLINICO
O caterer GuideLiner deve ser usado por médicos experientes nos
procedimentos aos quais o dispositivo se dfitina As tecnicas e o5
procedimenros descriros nao represenram TODOS cs prorocclos
me'dicos aceita'veis nem rem o proposiro de substiruir a experiencia
e a avaliacao do medico no tratamento de qualouer paciente
especifico Todos os dados disponiveis, inclusive os sinais e
sintomas do pacienre e ourros resultados de teste de diag nosrico
devem ser considerados antes de se determinar um piano de
tratamento especifico

A EMBALAGEM CONTEM:1x caterer

OUTROS ITENS NECESSARIOS, MAS NAOFORNECIDOS:
Caterer guia com um diamerro interno suficienremente grande
para acomodar o modelo especifico do caterer GuideLiner
que esra a ser utilizado

- Adaprador em Y corn valvula hemosratica (do ripo
TuohyrBorst)

- Fio-guia com diametro s 0,014"/0,36 mm
- Seringa esre'ril (para irrigacao do sistema)
- Solucao salina estéril heparinizada

(para irrigacao do sistema)

PRE PARAcoEs PARA A UTiLiZAng1 Antes da utilizacao, inspecione cuidadosamente a
embalagem do caterer GuideLiner e dos componentes paraverificar se ha danos
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2 Usando uma re'cnica esre'ril rransfira a embalagem
tubular dispensador a com o caterer GuideLiner para o
campo esteril

3 Retire o caterer GuideLiner do rolo de irrigue minuciosamente
o IUmen do caterer GuideLiner a partir da ponta disral com
uma solucao salina esréril neparinizada

PROCEDIMENTO DE IMPLANTAQAOlmplanre o careter GuideLiner seguindc os seguinres passcs
1 Segure o fio-guia inserido preViamenre e rerrocarregue a

ponra distal do caterer GuideLiner sobre o fio-guia e faca-o
avancar are o caterer estar imediatamente proximal a valvulahemostatica

2 Abra a valvula nemostatica e faca avancar o caterer
GuideLiner através da valvula hemostatica e para dentro
do caterer guia

3 Sob fluoroscopia, taga avancar o cateter GuideLiner alem da
ponra distal do caterer guia e para 0 local desejado no vaso.
ADVERTENCIA: Nunca faca avancar o caterer GuideLiner
num vaso com um diametro eferivo menor do que
2,5 mm. Pode ocorrer lesao, isquemia elou ociusao do
vaso. Case a pressao num vaso diminuir apes inserir
o caterer GuideLiner, retire o careter are que a pressao
regresse ao normal.
ADVERTENCIA: Devido ao diamerro e a ponta nao afilada
do caterer GuideLiner, Cleve-5e ter exrremo cuidado para
evitar a oclusao do vaso e lesées nas parades dos vasos
pelos quais esre caterer passa.

A Utilizando fluoroscopia, confirme a posicao desejada docaterer GuideLiner no vaso.
5 No caso de um procedimenro de inrervencao, rerrocarregue

o disposirivo de inrervencao sobre o lio-guia existenre e faca
avancar o disposmvo atraves do catererrguia e do caterer
GuideLiner para dentro do espaco vascular pretendido
NOTA: Se for usado um segundo fio duranre a intervengao
e for enconrrada resisrénoia no carererguia, puxe o fio
para Eras alguns centimetres e volte a avancar lenlam enle.

6 Aperte avalvula hemosratica 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 conclusao do
procedimenro, remova o caterer GuideLiner antes de remover
o caterer guia do vaso.

8 Elimine o careter GuideLiner seguindo o procedimento padrao
do hospital.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Nao sao necessarias condicoes especiais de armazenamenib oumanuseamento

GARANTIA LIMITADA
AVascular Solutions LLC garante que o caterer GuideLiner naocontem defeiros de fabrico e de materiais are a data de validade
indicada A responsabilidade esrabelecida por meio desra
garantia esta limitada ao reembolso ou a substituicao de qualouer
produro que a Vascular Solutions LLC venna a identificar comodefeiruoso devido a fabrico ou material. AVascular Solutions LLC
nao sera’ responsavel por duaisquer danos incidenrais, especiais
ou consequentes derivados da utilizacao do caterer GuideLiner
Danos no produro deVido a utilizacao incorrera, a alreracoes.
ao arrnazenamenro inoorrero ou ao manusearnento inadequado
invalidarao esta garantia limitada
Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular Solutions
LLC rem autoridade para alterar ou corrigir esta garantia limitada,
sob nenhum aspecro. Qualquer alteracao ou emencla pretendida naosera execura’vel contra a Vascular Solutions LLC.
ESTA GARANTIA SUBSTlTUl EXPRESSAMENTE TODAS AS
OUTRAS GARANTlAS, EXPRESSAS OU IMPLlCITAS INCLUINDO
QUALQUER GARANTlA DE COMERCIABILlDADE 0U ADEQUACAO
PARA UM OBJEl'lVO EM PARTICULAR, OU QUALQUER OUTRA
OBRlGAQAO F’OR PARTE DA VASCULAR SOLUTIONS LLC

PATENTES E MARCAS REGISTRADAS
Pode estar abrangido por uma ou mais patentes dos EUA ouinrernaoionais.
Consulre wwwreleflex com/gatents-inrv
GuideLineré uma marca comercial regisrada da Teleflex innovations
S.a.r.l , da Vascular Solutions LLC ou da Teleflex Medical cada uma
parre da Teleflex incorporated
Consulte o glossario de simbolos internacionais na pagina 27.
Consulre o Glossa’rio do conreudo na pagina 28.

KaTeTep GuideLiner® V3

MHcrpyKumi no l'lleMeHeHl/llo
I'IPEJJOCTEPEKEHVIE (CLUA)wenepanianoe sakononarenbcrao ClJJA paspemae'r nponamy
sroro ycrpofiicraa TOHhKO apaqam VIIWI no pacnopnmennio apaqa.
OI'II/lCAHl/lE YCTPOMCTBA
Ka're'rep GuideLiner npenc‘raanae‘r co6oi2 Ka'reTep 6bichoi71 GaMeHbl
c OAHl/IM npocaeTOM, nocraai'iseMiziiZ e paaiviepax, COBMech/lelX c
KaTeTepaMVH'lpOBOFlHVlKaMVl paaMepoa 5 F 6 F, 7 F VI 8 F VI Mome'r
Ha/IieBaTbcsi Ha npoaorioviHbiii npoaoanit cTaH/qapTHoii [ll'mel
Ka're'repbi GuideLiner 6onbuJi/ix paaMepoa npeqHaaHaqaroTcsi
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ans VlCl'lOl'leOBaHl/ISI e npchuMai-ibnbix oonacrnx KOpOHaprlX
cocynoa nns nopiqepri/i Vl/Ml'lVl o6nerHeva eaeqenns HecKoi'ibKnx
Hpecnpocae‘rnbix ychoiiic‘rEi YchoVicTBo nriviHoiZ 150 cM VlMeET
orep>i<eHi= m HepxaaeroLueVi cTarM Jill'lVlHDVl 125 cM y KoToporo
LlVlCFaJ'leble 17 cM I'IOKpblTbl I'lOl'lpryl'OBblM cnoeM nonMMepa. 3a
CTSJ'IbeIM CTSPXHSM El FIVICTEJ'IbHOM Hal'lpaBl'leHVll/l Cl'leFIyST CeKLU/lfl C
npocaeToM IlJ'll/IHOPl 25 cM, npoTepTas Cl/lnl/IKOHOM
KaTeTep GuideLiner i/iMee'r nae nnaTMHoBorvipi/igneiabix MapKeprlX
I'IOJ'IOCKVI, o6ecne~mi3arou4ne Bi/inMMoc'rb ycrpoiZcTBa npn
pelfFI'eHOCKOI'll/l'leCKOM Kon‘rpone. flucranbnafl MapKepHaH nonocKa
pacnonomena Ha FlVlCTaJ'leOM ItOHL|e yorpoiiicraa I'lpokcnmanbnasi
Mapi<epHa9i nonocKa pacnonoera Boone xoMy'ra VchoVic'rBo
cHaoero AByMSI MeTKaMlA anuMoanoBaHi/isi, paCI'lOl'lmKeHHblMl/i
Ha paCCTOFIHl/ll/l 95 cM (oanoliHasi Me'rKa) V1 105 cM (naoiiiHasi Me'rKa)
o'r nuc—ransnoro Koiiua
KaTeTep GuideLiner nocraenne'rcn Ha MecTo yCTaHOBKM Hepea
KaTETep-I'IPOEO/JHVIK, vi no'roMy ero BHyTpEHHl/M HMEMETP i'ipMMepHo
Ha 1 ennnnuy no LuKane UJapbepa MeHbUJe, qu y Kare-repa-
npoaonHi/iKa Ka're'rep GuideLiner oEopyqoBaH l'lpOKCMMal'leblM
BbICTyl'IOM, Ha KOTOPOM yK’aElaH COBMECTVIMbIfi ItaTeTeprl'lpOBOFlHMK I/l
cooTBeTcTByroLuWi aHy'rpeHHi/ifii Jill/IEMSTD Ka'reTepa GuideLiner.
KaTeTep G uideLiner crepw'iMaoBaH aTvirieHochqoM

-a
Cl'lELll/ltDVlKALll/ll/l

 
    

    

   
 
 

  
Hapymihiiii

GuideLiner- nname'rpCoaMec‘ri/iMhiiFi MMHl/lMaanblfi KonLia
KaTeTep— EHyTpeHHI/iii KaTeTepa

Monenb npoaonnnn GuideLiner (X)L...—
2 5 F (2 0,056

nroVIMa/1,42 MM
BHyTp [Ill/ISM)

anamerp 

5569 0,046 [iroi7iMa
(1,17 MM)

0,053 HIOWAB
(1,35 MM)  

 

  
   

 

 

a 5 F 2 0,056 . .

nrofiiia(/168iiii 0,051 moi/iMa 0,063 momma
5,5F amt“) Aha”; “ (1,30 MM) (1,60 MM)

5571 ”:72; ((2107‘g7gm 0,056 [iroi'iiMa 0,067 marina6F BHy'rppMaM.) (1 ,42 MM) (1,70 MM)

5572 n:;n:$210§%7isiii 0,052 profiMa 0,075 nioiZMa
7F BHJTp-mhaM-S V (1,57 MM) (1,90 MM)

5573 :VISMFa(/2202€lsi81ii 0,071 profiMa 0,085 nioiZMa
8F ” Empwmi ‘ (1,80 m) (2,16 m)
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FIOKASAHMFI K l'IPVIMEHEHMtO
Ka're‘repizi GuideLiner npeAHaJHaueHbi Ann Vicnoniz3oBaHi/isi
coBMecTHo c I'lpOBOIZlHVlKOBbWM KaTeTepaMl/l [JJ'IR nonylieHMn pocTyna
B yflal‘leHHble MacTM itopoHapHoEi Ill/VIJ'IM nepi/irbepi/ifinoii cocynvicToiZ
ci/icTeMbi VI Linn oonee ynooivioro pazMeLLieHMn Hpecl‘lpoCBeTHbIX
ycrpoiiicris.

nPOTMBOHOKA3AHVI7-I
l'lpnMei-iei-Me Ka‘reTepoa GuideLiner npoTnaonoKaaai-io B cocynax
[lVlaMeTpOM MeHee 2 5 MM a Taime Ei cocyfiax HeflpoaacirynapnoifiVI BeHOGHDfi ci/icTeM.

l'IPEflYI'IPEMQJEHl/IFI
Ka're‘rep GuideLiner nocTaBi'isieTcsi B C'l'eplAl'leOM Bwqe TOl'leO ni'isi
onnopaaoaoro npnMeHeHHn. I'loa'ropHoe l'lpl/llvleHeHVle ycrpoficra
DRHOPESOBOFO MCl'IOJ'IbSOBaHl/lfl COSHEET I'lOTeHLll/lal'leleI pVICK
i/indnunpoBaHi/isi nauneHTa nnn nonbaoaa'renn n Mme-r Hera-mane
Bl'll/lilTb Ha (pynkunonanbnocrb ycrpoiic-riaa, HTO Moxe‘r anBecri/i K
EOHBHHM VlJ'll/l CEPbeQHHM TPSEMSM I'laLWleHTa
npOIJBVII'aTb Kare-rep GuideLiner a cocyn MOXHO crporo an ycnoavm
VlCl'lOl'IbGOBaHl/lfl I'IPOEOl'lOHHOI'O HPOBOAHMKS HapyLueHMe STOFO
npaiavma Moxe‘r npi/inecrn K noapexqqeiinio cocyna
SanpemaeTca l'lpOAEl/ll'aTb i<aTeTep GuideLiner a cocyn,
atpcpeicrnianbiifi LinaMeTp KoToporo MeHee 2,5 MM. HapyLuei-ivie a‘roro
npaavu'ia MO>l<eT i'ipi/iBecTn K i'ioiapempiei-Mio Vl/MI'M oKKnioani/i cocyqa
ECI'M nocne BBeneHi/ia KaTeTepa GuideLiner Fiaai'ieHi/ie a cocyne
nanae‘r, MaaneKi/i're Ka‘reTep, noi<a naaneiii/ie He HopMani/iayeTcH
l'locwonsky KaTeTep GuideLiner i/iMee'r QHaHl/ITeJ'leble paaMepbi vi
He ofiopynoaan cyx<aiouwiMcH HaKoHeHHMKoM, ci'ieriyeT I'lpOflBl'lfiTb
Kpai7iHroio ocropoxHoch, HTOEbl M36e>i<aTb oKKJ'iioaMi/i cocypia VI
I'IOBpeMLleHl/lil oreHoK cocyna, |iepeo KoTopbiiii ripoxoqur KaTe‘rep.
Hmkorqa He I'lblTaWer npoqenra'ris VIJ'IVI meaneKa'rb BHyrpncocynnc-roe
ycrponc-reo npn Hanwinn oonpornanennii, noKa npnlmna
COHPOTMBHEHMR He 6yF|eT BbHCHSHa C I'IOMOLlerO PeHTI'EHOCKOl'II/IM
I'Ipoqianerne yorpoiic‘riaa w-m npoaoanKa c npeononenmeM
conpornaneHnfi MD>KeT npnaecrn K o‘rnei'iennio Ka'rerepa VIJ'M
HaKOHel-IHMKQ npOBOFlHI/IKB, HOBPSWHSHINO cocyria VIJ'II/l KaTETepa
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MEPbI I'IPEHOCTOPOMCHOCTl/l
Saripetuae'rosi VICI'lDJ'IbGDBaTb Ka're'rep G uideLiner, eonM ynaKoBKa
HOEPSMKRSHE i-iOBPe)l([|eH|/le yl'laltDBKl/I MOMST UGHal-IaTb‘ LITO
crepManocrs yo'rpoMCTBa HapyLueHa MnM CaMO yCTpoMCTBo
rioiapemneHo.
l'lepen VlCl'lOJ'lbISOBaHl/ISM ocMoTpMTe KaTe'rep GuideLiner Ha
npeqmer MeaMBoa M cnpyuMBaHMii. VICFIOJ'IbSOElaTb l'lOBpeMfleHHblVI
KBTETEP aanpeiueHo HapleJBHMe STOl'O npaaMna MOXBT HpMBECTl/I
K noapexneHMro cocypia Mi'iM K HeEOSMOXHOCTM npOABMXeHMFI MnM
MISBl'IeHeHMFl KaTeTepa.
l'lepen VICI'IOJ'lbeOBaHl/IEM ripocaeT KaTeTepa cnenye-r l'lpOMblTb
CTeFMl'leblM renapMHMaMposaHHbiM doMsMonoerieCKMM pacrsopom
HT06H I'lpeAOTBpaTl/lTb ofipaaoBaHMe crycTKoB M yparivm: ace
Machubi. KOTprle mory'r nonacrb a opraHMaM M l'lpMBeCTl/l K
aMoonMM M (MnM) oKKnrosMM.
l'lpM Mci'ionbzoBaHMM i'iroSoi'o Ka‘reTepa E cocynMCToM cMCTeMe
HeofixonMMo i'ipMHiin Mepbi npenocropoxHoCrM [Ill'lil cHM>i<eHvi$i
CBepTHBaeMOCTI/l
l'lpM npoaeneHMM npouenypsi c yCI'PDVICTBOM cneqye‘r O6paLLlaTl=Cfi
OCTOPOMHD, HTOSbI CBECTVI K NMHMMyMy BepOflTHOCTb I'lOl'lOMIU/I
Hel'lpeAHaMepeHHOl'O neperyMMaaHMa MnM neperMEa. Sanpeuiae-rcsi
l'lpViMeHRTb cprHMBawmee ABMmeHi/ie Bo BpeMR FiocraBKM Ka‘re'repa
Ha Mecro. Tai< KaK aTo MO)l(eT anEiecTM It noapentAeHi/iio iia‘reTepa
Kama KaTe‘rep BBeAeH B Terio i'irofibie MaHMl'IyJ'IRLll/IM c HVIM
cnenyeT npoaquTb TOI'IbKO non peHTreHocKoi‘iMi—ieoKMM ItOHTpOl'leM
Ka'reTep MO)KHD nepeMeuiaTi: Toano B ci'iyhiae. Kenna iiafianaeTcfl
cooTBeTCrByroiuee ABMmeHMe HaKoHeMHMKa, B i'ipoTMBHoi/i ci'inae
Mo>i<H0 noneLii/in KaTeTep Mi'iM CocyLi
KaTeTep GuideLiner Henizasi npOFlBl/ll'a‘rb Eonee MeM Ha 10 CM pianee
KDHHVIKa npoaquMKoaoro KaTeTepa. TaK KaK KaTeTep GuideLiner
MOMET SBWPHTb B HPOEOAHMKOBOM Ka‘reTepe, E peayrib‘raTe Hero ero
SyneT prFlHO yqariM'rs.
Saripeuiae'rcq ETSlI'MBaTb HeyCTaHOBJ'IeHHbM c-reHT oGpaTHo B
KaTeTep GuideLiner. Korna Ka'reTep HaXOAVITCPI E Tene nauMeHTa
TSK KEK STD MOMET I'lpl/lBeC'I'I/I K OTAEJ'IBHINO CTeHTa BMeCTO STOFO
abiTsiHM're O/JHOBpeMeHHO GuideLiner M HeycTaHoianeHHHM c'reH'r
ofipa‘rHo B I'lpOBOAHVIK M MJBl'leKVITe MX amen-re.

HE)KEJ1ATEJ'lebIE PEAKLIl/ll/l
K I'IOTSHLll/ial'leblM Hexel'la‘reanblM peaKLll/IFIM, KOTprle MOI'yT
BosHMKHyTb an VlCl'lOJ'lbeQBaHl/IM Ka'reTepa GuideLiner, o'rHocflTca,
Sea OrpaHl/NeHVI'il Cl'leFllelele
- OCTaHOBKa cepqua
- SMEOHMR
- VIthekLiMa
- VIthapirr MMOltapFla
- 3aiAe/rineHMe KpoiaoToKa/oKiLriioaMa
- CMSLLLSHI/le creirra
- TpoMSoz
- Pacceuei-ime cocyna
- l'lpoEoneHMe creHKM cocypia

KJ'IVIHMHECKAFI l'lPOLlEflYPA
KaTeTep GuideLiner nomKHsi Flpl/lMeHflTbTOJ'IbKO BpaliM, ooylieHi-ibie
BHI'IOJ'IHeHVIIO l'lpoue/Jyp, pins! KOTOple npe/JHaaHaliaeTcfl
ychoMcho. Ol'll/lCaHHble B FlaHHOM AOKyMeHTe MeToLiMKM M
npouenypsi He I'lpeAKTFaBl'lFHOT 6060M Moliepi'ibiaaiomero onMoaHMii
BCEX l'lplAeMJ'lSMle c MenMiiMHCKoM TOHIKM 3peHl/lfl npoToitonoB.
a 'raioKe He npenHazHaueHbi zaiAeHi/i'rb Ol'lblT M cymneHi/ie Bpaua
ripM neueHMM KoHerTHoro nauMeHTa. l'lpewqe ueM HaaHaliM'ri:
i<oHi<peTHbiUi nnaH neHeHMn cnepyeT paCCMOTpeTb ace MMetOLLlMeCfl
naHHbie, B ToM uMci'ie Cl/lMl'lTOMbl M i'ipMaHaKi/i, l'lpDFlBl'lSllOLLll/iecfl y
i'iaLiMeH'ra. M npere peaynb‘raTbi nMarHoc‘rMuecKMx 'reCroB.

YI'IAKOBKA COJJEPMWIT:
KaTeTep (1 Ler.)

HEOEXOflI/IMbIE I'lPl/IHAJJHEMHOCTl/I.
HE I'lOCTABnFlEMbIE B KOMI'IJ'IEKTE C
YCTPOVICTBOM:

Ka'reTep-npoaquMK c AOCTaTOHHO oonwaM BHyTpeHHMM
AMSMETPOM l4|T05|=I B HEM I'lOMeCTVIJ'ICH VICl'IDl'IHIyeMHVI
Ka‘re'rep GuideLiner

- Y—oSpaaHbiM pa3BeTBl/lTeJ'lb c l'eMOCTaTVNeCKMM KnanaHOM
('rM ria TyoxM-Bopcra)

- l'lpoBonHMK c AMaMeTpOM 5 0.014 nioMMa / 035 MM
- CTepMansiv'i anpMLi (Linn I'lpOMblBaHVlfl CMCTeMbl)
- CTepMansiv'i renapMHMaMpoBaHHbiM EpMaMonoeriecKMM

pacTaop (pp-la ripoMiaiaaHMa CVICTeMbl)

I'IOLIFOTOBKA K l/ICI'IOflbSOBAHl/IIO1. l'lepeizi McrionbzosaHMeM Tmareano ocmo'rpM're ynaKoaKy M
KOMI‘lOHeHTbl Ka'reTepa GuideLiner Ha npepiMeT noapexneHMM

2. CoGniopiaa CFepMJ'IbHOCI'b, riepeMech're Ka'ryLuKy
pagna‘rouMoro yoTpoMcTaa aiviecre c KaTeTepoM GuideLiner a
orepMnbiioe none

3 yAariM‘re ka'reTep GuideLiner M3 KaTyLUKM paaanolii-ioro
yo‘rpoMcraa M TlLLaTel'leO ripoMoMTe l'lpOCBeT Ka'reTepa
GuideLiner, HaMMHasi c piMcrai'ibi-ioro KoHua Crepl/ll'lebll/l
renapMHMaMpoBaHHbiM cpMaMonoerieoKMM paorsopoM.

“POLIEIIYPA YCTAHOBKl/I
DJ‘IFI yCTaHOBKl/l KaTeTepa GuideLiner Ha Mecro Bbll'lOl'lHMTe
CnenyioiJiMe iJJarM
1. SaernMTe paHee BBequHsiM npoBonoliHbiM I'IPOBOIJHVIK,

HafleHbTE Ha Hero KETETep Guideliner HMCTal'leblM

©2018 Vascular Solutions LLC

KoHLioM Bnepen M npoABi/ii'afii‘re noKa KaTeTep He oKaxeTcH
B nono>i<eHviM HenocpeAcTBeHHo I'IpOKCMMaJ'IbHOl/I i'io
OTHOLUeHI/lto It FEMOCTaTW-IECKOMV imai‘iaHy

2 OTkpoMTe rer/iooTaTMliecKMVi knai'iaH M nponaviraMTe KaTeTep
GuideLineruepea reMocTa'rMLiecKMM mariaH B Kare-rep-
ripoBonHMK.

3 Flo/:1 peHTl'eHOCKOl'II/IHeCKlAM KoHTpoi'ieM nponiaMraVi're Ka‘re'rep
GuideLiner 3a I'lpeFlel'lbl AVICFaJ'IbHOl'O KOHLla Kare-repa-
l'lpOBOAHMKa B HyMHOe macro BHyTpM cocyna.
OCTOPOMHO! 3anpemaewca nponBMraTb KaTETep
GuideLiner a cocyn,aqacheK1M3Hbil7l nuameTp Korroporo
MeHee 25 MM. HapyuieHi/ie 3mm npaEMna MDMET
anBech K noapemneHi/iio cocyna. MiueMMM Vlll/lJ'IlA
OKKmoaMM cocyna. Ech Home asenebivm KaTETepa
GuideLiner naBneHi/ie B cocyne nanae‘r, MaBneKM're
Karerep GuideLiner, noKa naanenne He HopManMayeTcn.
OCTOPONCHO! l'lacKoany Ka‘re‘rep GuideLiner MMee'r
aHaHMreanHe paaMepei M He ofiopynoaaH cymaioulMMcn
HaKOHeHHi/iKOM, menye‘r npoani'rb KpaViHiow
ocmpomnocrs, woobi Hafiemarb OKKIHOGIIIM cocyna M
noapemenwa crenoxcocyna, Hepes Kowpbiii npoxonMT
KareTep.

A C noMoiubro pei-iTreHocKoriMM y6eitivrrecb, MTo Ka're‘rep
GuideLiner HaxquTca Ha Hy>i<HoM Mes-re B cocyqe.

5 l'lpM Bbll'lOil'lHSHl/IM HpeCl‘lpOCBeTHbIX l'lpDLleFlyp HaIElBVleTe
Hpecnpocae‘rHoe yc-rpoMc-rao oopa'erii/i ABWKeHMeM Ha
ywe paaivieuieHMsiiii Ha Mecre npoaoi'iouiisiiii HPOBOHHMK
M nponaMrar'i're ycrpoMorao Hepea npoaoniiMK-Ka‘re‘rep M
KaTe‘rep GuideLiner B nyHoe MecTo EHyTpl/l cocyqa.
FlPI/IMELlAHl/IE. ECIWI B npouenype Mononbayercii
BropoM npoaonoHHbiM npoaonHMK III are nponBMerMe
B KaTeTapa-npoaonHMKe aanyriHeHo, EblTfiHVlTe
nposnno-iubiii npOEOAHl/IK Ha HECKOanD CaHTl/lMETpDE
Hapyxy, a aaTeM oniiTi: nponBMHbTe BHypr.

6 Hanemno aa'mHMTe reMocraTMuecKMM KnanaH Y—paaBe’l’BMTel‘lfl
Ha l'lpOKCl/lMal'leOM CTepmHe itaTeTepa GuideLiner. i—iTofibi
MCKJ'ltOHI/lTl: nomeKaHMe KpOBI/l

7 Bbll'lDJ'lHMTe npoiieqypy KaTeTepviaaiiMM SaaepuiMia
npouenypy MeaneKM're Ka'reTep GuideLiner, M TOJ'IbKO 3a'reM
MSBl'leKMTe Ka‘l’e‘l’ep-l‘poBO/JHMK V|3 cocyna

8 l'lpoBepiM're yTMi'iMaaquo Ka're'repa GuideLiner B
cooTBe'rchMM co c'raHnap'rHoM npouenypofii yTMnMsauMM,
ripMH'AToM a fioanMLle

XPAHEHVIE VI OEPALIJEHME
Ocofibie ycnoaMa xpaHeHMa M o6pauieHMa OTCyTCTEytOT

OFPAHVIHEHHAFI FAPAHTVIFI
KoMnaHMsi Vascular Solutions LLC rapaHTvipyeT IiTo KaTETep
GuideLiner Gyne'r caoSoneH oT necbeicroa Ma'repMana M pafioTbi B
'reHeHMe yKaaaHHoro cpoKa FOAHOCI'VI. O'riaeTcheHHocrb KoMnaHMM
I'lD HECTOHLLLEIZ rapaH‘eri OrpaHVIUMBaETCFl ElaMeH0|7| MEASJ'IM'FI Vii—M
BOSMSUJISHVIEM c'roMMoch VISABJ'MFI, B KOTDpDM KoMriaHMa Vascular
Solutions LLC o6Hapy)i<Mna AefbeKTbl Ma'repMai'ia MnM pafioTbi.
Vascular Solutions LLC He Hecy‘r OTEETCTBeHHOCTM 3a KakoM 651
'ro HM 60110 I105OHHi>lVL cpaicrwiecitMM (onpenenaeMbiM oooSbiMM
oocroa'renbchaMM) MnM KocBeHHbiM yuiepo. BozHMKuJMM
E CBSlEVI c McrionmoaaHMeM Ka'reTepa GuideLiner l'loapexrieHMq,
HaHeCeHHble MJAeJ'll/lto B pezynb'raTe HeHannexamero
MCI'IOJ'IbaOBaHI/lil, BHeCeHHbIX MameHeHMM, HeflpaBManOrOXpaHel-Mfl
Mi'iM Hel'lpaElAl'leOl’O o6pauieHMn anao/qm K aHHyJ'lVIpOBaHWO
HamoameM orpaHMueHHoM rapaHTMM
HMKaKoM areH'r, coprnHMK VlJ'll/l I'lpeACTaBlATeJ'll: KOMI'IaHWA Vascular
Solutions LLC He ynonHoMoueH MaMeHsiTi: MnM nonoanin FlaHHle
orpaHMlieHHyic rapaHTMio B KaKOM 6bi To HM 6Hno acneicre. HMKaKoe
I'lOflpEiSyMeEaeh/IOS MSMSHSHVIE VIJ'II/I ACTIOJ'IHeHI/le HS HaKl'laAblEaeT
ofisiaa'renbcra Ha KoMnaHMro Vascular Solutions LLC.
[lAHHAFl I'APAHTMQ HBHEIM OEPASOM SAMEHHET
COEOl7l BCE OCTAJ'IbelE I'APAHTl/II/l KAK FIBl-lblE
TAK Vi HOLIPASYMEBAEMEIE, B TOM L‘lVlCJ'lE J'ltOBblE
FAPAHTI/Il/l HPMFOflHOCTl/l K l'lF’OflAME l/ll'll/l FOLLHOCTl/l
K Ol'lPEElEJ'IEHl—lOVl LLEJ'M. A TAlOKE BCE OCTAJ'leblEOEFlBATEJ'IbCTBA CO CTOF’Olel VASCULAR SOLUTlONS LLC

I'IATEHTbl l/l TOBAPHbIE SHAKl/l
Madeline MD>K€T 61>in aaluVILLieivio onHMM MnM HeCKOJ'lhKl/IMVI
na'reHTaMM CLLlA MnM MemnynapothiMM naTeH'raMM.
CM. www teleflex oom/patents-intv
GUideLlnerflBl'lSleTCSl 3apel'l/ICTpl/IPOBaHHblM TOBaprlM 3Hai<oMKoMriaHMM Teletlex Innovations S.a r.l. Vascular Solutions LLC MnM
Teleflex Medical. Kamnaa M3 KoTopbix onnMT B oocTaB KopnopaLiMM
Teleflex incorporated
CM ri'ioccapMM Mex/:inapongix ofioaHaueHMM Ha mp 27
CM. ri'iocoapMM oonepmMMoro Ha crp. 28.

Catéter GuideLiner‘i" V3

Instrucciones de uso

PRECAUCION PARA EE. UU.
La ley federal limita la venta de este dispositivo a medioos in parsolicitud de un médico.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El cateter GuideLiner es de intercambio rapido y de una sola luz y se
otrece en tamafios oompatibles con cateteres guia de 5 F, 6 F 7 F
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y 8 F; ademas, puede oolocarse en una gula de longitud estandar.
Los tamafios mayores de los catéteres GuideLiner estan disenados
para utilizarse en las partes proximales de la vasculatura coronaria
para apoyar o facilitar el uso de varios dispositivos de inten/ericion
El dispositivo de 150 cm tiene una parte del cuerpo de aoero
inoxidable de 125 cm oubierta en los 17 cm distales con un pol'imero
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
La banda marcadora proximal esta situada cerca del cuello. El
dispositivo dispone de dos marcas de posicionamiento situadas a
95 cm (marca unioa) y 105 cm (marca doble) de la punta distal
El cate'ter GuideLiner se introduce a través de un catéter gui'a, de
modo que el diametro interno es aproxirnadamente1 French menor
que el catéter guia El cateter GuidelJner incluye una lengueta
proximal que indica la oompatibilidad con el cate'ter guia y eldiametro interno resultante del cateter GuideLiner.
El cate'ter GuideLirier ha sido esterilizado con oxido de etileno.

 
ESPECIFICACIONES 
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INDICACIONES
Los catéteres GuidelJner se deben utilizar conjuntarnente con
cateteres guia para acoeder a regiones especi'ficas de la vasoulatura
coronaria y/o periférica y para facilitar la colocacion de dispositivosde intervenoion

CONTRAINDICACIONES
Los catéteres GuideLiner estan contraindicados en vasos con un
diametro inferior a 2,5 mm y en vases que se encuentren en laneurovasculatura 0 en el sistema venoso.

ADVERTENCIAS
El catéter GuideLiner se proporciona esterilizado y es de un
solo uso La reutilizacién de dispositivos de un solo uso conlleva
un posible riesgo de que el paciente 0 el usuario contraiga una
infeccion y puede afectar a la funcionalidad del dispositivo, asi como
provocar enfermedades o lesiones graves al paoiente
Nunca haga avanzar el cateter GuideLiner por un vaso sin un
alambre guia. dado due puede provooar dafios a vaso
Nunoa haga avanzar el catéter GuideLiner por un vaso cuyo
diametro etectivo sea interior a 2,5 mm Podria producirse una lesion
y/u oclusion del vaso. Si se produce uri descenso de presion en
un vaso tras introducir un cateter GuideLiner. retirelo hasta que la
presion vuelva a la normalidad
Debido al lamano 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 oate’ter
Nunca haga avanzar ni retire on dispositivo intravascular cuando
encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la misma
mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter 0 del alambre guia
en oondioiones de resistenoia puede causar la separaoion de la
punta del Catéter 0 del alarnbre guia o dafios al catéter 0 al vaso

PRECAUCIONES
No utilice el catéter GuideLiner Sl el enyase esta dafiado Si el
envase esta dafiado. podria indicar que se na perdido la esterilidad
o que se ha dafiado el dispositivo.
lnspecoione el catéter GuideLiner antes de utilizarlo para descartar
dobleces o aoodamientos. No utilioe un cateter danado. Si lo nace,
puede ooasionar dafios al vaso o incapaoidad para nacer avanzar oretirar 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
coa'gulos y para asegurarse de que el cateter no tenga residuos
que puedan introducirse en el cuerpo, generando Una embolia uoclusion
Deben tomarse precauciones para evitar o reducir la coagulaciéncuando 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
aocidentales No aplique torsion al oateter durante la administracién,
ya que podria danarlo.
Cuando el oateter esta en el cuerpo, solo se debe manipular baio
fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar el movimiento
resultante de la punta, ya que podria danar el cateter 0 el vaso.
Nunca haga avanzar el cateter GuideLiner mas 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 extraccion
No retire el stent sin desplegar de vuelta en el GuideLiner
cuando el cateter 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 devuelta en la guia y quitelos
iuntos

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles etectos adversos que pueden estar asociados con el
catéter GuideLiner incluyen, pero no se limitan a, los siguientes:
- Paro cardiaco
- Embolia
- lnfecoion
- lnfarto de miocardio
- Flujo lento/Oclusion
- Desplazamiento del stent
- Trombosis
- Diseccion vascular
- Perforacién de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO
El cateter GuideLiner debe ser utilizado por médicos con formacion
en los prooedimientos para los cuales esté destinado el dispositivo
Las tecnicas y los procedimientos descritos no representan TODOS
los protocolos medicamente aceptables, ni tampoco pretenden
sustituir la experiencia y el criterio clinico del médioc en el
tratamiento de pacientes especificos. Toda la informacion disponible.
incluidos los signos y los sintomas del paciente y otros resultados
de analisis, debe tenerse en cuenta antes de determinar un plan
de tratamiento especi’fico

EL ENVASE CONTIENE:
1 cate'ter

NO lNCLUYE LOS DEMAS ELEMENTOS
REQUERIDOS:

Cateter guia con un dia'metro interno lo sulicientemente
grande para acomodar el modelo especifico del cateter
GuideLiner que se use

- Adaptador en Y can valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)
- Alambre guia con un diametro 5 035 mm / 0,014"
- Jeringa estéril (para irrigacion del sistema)
- Solucidn salina heparinizada este'ril (para irrigacidn del

sistema)
PREPARACIONES PARA EL USO
1. Antes de utilizarlo inspeccione cuidadcsamente el envase

del cateter GuideLiner y los componentes para ver si estandafiados
2. Utilizando una te'cnica este'ril, transfiera la bobina

dispensadora con el catéter GuideLiner al campo esteril.
3. Extraiga el cateter GuideLiner de la boloina dispensadora y

lave bien la luz del cateter GuideLiner desde la punta distal
con una solucion salina heparinizada esteril

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE
Siga los siguientes pasos a la hora de desplegar el catéterGuideLiner:
1. File el alambre guia preViamente insertado retrocargue la

punta distal del cateter GuideLiner en el alambre guia y hagalo
avanzar hasta due quede proximal a la valvula hemoslatica

2. Abra la va'lvula hemosta'tica. haga avanzar el cateterGuideLiner a través de la misma hacia el interior del cateter
gula

3 Bajo fluoroscopia. haga avanzar el cateter GuideLiner mas
alla de la punta distal del catéter guia hasta alcanzar laubicacion deseada en el vaso.
ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar el caléler
GuideLiner en un vaso cuyo diémetro real sea inferior
a 2,5 mm. De la contrario, se pueden producir lesiones,
isquemia ylu oclusién del vaso. Si Ia presién del vaso
disminuye tras la introduccién del catéter GuideLiner,
retirelo haste que la presién vuelva a la normalidad.
ADVERTENClA: Debido al tamafio de la puma del
GuideLinery a que no esta ahusada, hay que tener
mucho cuidado para evitar la oclusion del vaso y no
dafiar la pared de Ios vasos por donde pasa esle caléler.

4 Mediante fluoroscopia, confirme la posicion deseada delcatéter GuideLiner en el vaso

©2018 Vascular Solutions LLC

5 Si realiza una cirugia retrocargue el dispositivo de
intervencion por la guia existente y avance el dispositivo por
el cateter guia y el cateter GuideLiner en el espacio vasculardeseado.
NOTA: Si se utiliza un segundo alambre durante la
intervencién y encuentra resisteiicia dentro del catéter
guia, tire del alambre varies centimetres y vuelvaa avanzar lentamente.

6 Apriete bien la valvula hemostatica con adaptador en Y en el
eje proximal del cateter GuideLiner para eviiar el sangrado
retrogrado

7 Lleve a cape el procedimiento de cateterizacion Una vez
finalizado, retire el cateter GuideLiner antes de extraer el
catéter guia del vaso.

8 Deseche cateter GuideLiner siguiendo el procedimiento
estandar del hospital.

CONSERVACION Y MANIPULACION
No existen condiciones especiales de conservacion y manipulacion
GARANTIA LIMITADA
Vascular Solutions LLC garanfiza que el cateter GuideLiner no
tiene defectos de fabricacio’n y materiales antes de lafecha de
vencimiento establecida La responsabilidad de esta garantia
se limita al reembolso o a la sustitucion de cualquier producto en el
que Vascular Solutions LLC encuentre defectos de fabricacion 0 de
materiales. Vascular Solutions LLC no se responsabiliza de ningun
dafio incidental especial o resultante ocasionado por el uso del
cate'ter GuideLiner. La garantia quedara anulada por los danos que
tengan su causa en el uso indebido, la alteracion, el almacenarriento
inadecuado o la manipulacion indebida del producto
NingUn empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions LLC
tiene autoridad para alterar o enmendar esta garantia limitada en
ningL’in sentido. Cualquier supuesta alteracion o enmienda no podra
exigirse frente a Vascular Solutions LLC.
ESTA GARANTlA SE OTORGA EXPRESAMENTE EN LUGAR DE
TODA OTRA GARANTlA EXPLlCITA O IMPLlClTA, lNCLUYENDOTODA GARANTlA DE COMERCIABILlDAD O ADECUAClON A
UN FlN PARTlCULAR O CUALQUIER OTRA OBLlGAClON DE
VASCULAR SOLUTlONS LLC

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Puede esiar cubieno per una o mas patentes de Ios EE. UU. ointernacionaies
Visute:Wm
GuideLiner es una marca registrada de Teleflex Innovations S a r.l.,
Vascular Solutions LLC 0 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.

GuideLinerW V3 kateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGH ETSATGARDER USA
Enligt amerikansk federal lag far detta instrument endast salias
av likare eller enligt léikares ordination.
BESKRIVNING AV ENHETEN
GuideLiner-katetern er en snabbyteskateter (RX-kateter, rapid
exchange) med enkellumen, som erbiuds i storlekar kompatibla
med 5F. 6F. 7F och 8F ledarkatetrar, och kan placeras over
ledare av standardlangd De storre storlekarna av GuideLinerr
katetrarna ar avsedda f'cr anvandning inom de proximala delarna
av koronarvaskulaturen for att ge stool och/eller underlatta
anva'ndningen 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 stalskaftet finns
etl lumenavsnitt pa 25 cm som ar belagt med silikon
GuideLiner-katetern hartva markeringsband i platina-iridium sum
gor den synlig vid anvandning av slandardfluoroskopi Det distala
markeringsbandet ar plaoerat pa den distala spetsen. Det proximala
markeringsbandet ar plaserati narheten av kragen. Enheten hartva
positionsmarkeringar placerade 95 cm (enkelmarkering) och 105 cm
(dubbelmarkering) fran den distala spemen
GuideLinerrkatetern levereras via en ledarkateter, vilket resulterar ien innerdiameter som ar ca 1F mindre an ledarkatetern GuideLiner-
katetern har en proximal flik som anger ledarkateterns kompatibilitet
och den resulterande innerdiametern pa GuideLinerrkatetern
GuideLiner-katetern har steriliserats med etylenoxid.
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SPECIFIKATIONER  
   

 

GuideLinerns
 

  
   
  

  

  
spels

Kompatibla GuideLiner min. ytterdiameter
Modell ledarkatetrar innerdiameter (X)

 
  

 
   

2 5F (2 0,056
tum/1,42 mm
innerdiameter)
2 GF (2 0,066
tum/1,68 mm
innerdiameter)
2 GF (2 0,070

 
5569

SF 0,046 turn
(1 17 mm)   

 

 

 

5571 0 056 turn 0 067 turn
tum/1,78 mm ’ ’

6F lnnem‘ameter) (1 42 mm) (1,70 mm)

5572 2 7': (2 0978 0,062 tum 0,075 tum
7F tum/1'93 mm (1 57 mm) (1 90 mm)innerdiameter) ’

5573 fuiiééi'gsr: 0,071 tum 0,035 tum8F , (1 80 mm) (216 mm)innerdiameter)

 
 

 
A i

; 'I‘_2mm

INDIKATIONER
GuideLiner-katetrar ar avsedda att anv'andas tillsammans med
ledarkatetrar for att r5 étkomst till skilda regioner av kranskarl
och/eller perifer vaskulatur och fOr alt underlat‘ta placering avinterventionella enheter

KONTRAINDIKATIONER
GuideLiner-katetrar ar kontraindicerade i karl som ar mindre an
25 mm i diameter, karl i neurovaskulaturen och i vensystemet.

VARNINGAR
GuideLiner-katetern levereras steril for engangsbruk.
Ateranvandning av engangsenheter skapar en potentiell risk
for patient- eller anvandarinfektioner och kan riskera enhetens
funktionalitet. vilket kan leda till sjukdom eller alNarlig patientskada.
F'cr aldrig fram GuideLiner-katetem i ett k'arl utan en ledare eller utan
art bekrafta platsen genom fluroskopisk vagledning.
F'cr aldrig tram GuideLiner-katetem iett karl med en effektiv diameter
pa mindre an 2,5 mm Karlskada och/eller ocklusion kan uppstéDm
trycket inne l et‘t ka'rl slunker ef‘ter inf'orandet av GuideLinerrkatetern
ska du dra ut GuideLiner-katetern tills trycket atergar till det normala
Med tanke pa storleken och GuideLinerrkateterns trubbiga spets
maste man vara extremt forsiktig for att undvika karlocklusion samt
skador pa vaggarna i karlen genom yilka katetern passerar
F'cr aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskular enhet mot motstand
forran orsaken till motstandet faststallts genom fluoroskopi Om
katetern eller ledaren tortlyt‘las trots etl rnotstand kan detla leda
till att katetern eller ledarspetsen avskiUs, katetern skadas ellerkarlskada.

FORSIKTIGH ETSATGARDER
Anv'and inte GuideLiner—katetern om forpackningen skadats. En
skadad forpackning kan innebara att steriliteten brutits eller attinstru mentet skadats
lnspektera GuideLinerrkatetern fore anvandning for atl kontrollera att
den inte har bockats eller snott sig Anvand inte en skadad kateter
Detta kan leda till karlskada och/eller att det inte gar att fora frameller dra tillbaka katetern.
Kateterns lumen ska spolas med steril hepariniserad koksalthsning
fore anvandningen for att forebygga bildning av koagel och
sakerstalla att katetern ar tri fran skrap, som skulle kunna foras in l
kroppen och leda till emboli och/eller blockering
Forsildighetsatgarder for att forhindra eller minska bildning av koagel
ska alltid yidtas n'ar nagon form av kateter anvands l karlsystemet
Var forsiktig vid hantering av katetern under en procedur for att
forhindra risken for art katetern oavsiktligt bryts, bois eller snor sig.Vrid inte katetern under inforandet eflersom det kan skada katetern
Nar katetern befinner sig l kroppen far den endast manipuleras
under fluoroskopi. Katetern far e] flytlas utan iakttagande av
kateterspetsens Iage eftersom det kan leda till skador pa kateterneller karlet.
For aldrig fram GuideLinerrkatetern mer an 10 cm bortom spetsen
pa ledarkatetern eftersom GuideLiner—katetern kan fastna i
ledarkatetern och l0li svar att avlagsna.
Dra inte tillbaka en outvidgad stent in l GuideLiner-katetern nar
katetern ar inne i kroppen. Detla kan leda till atl stenten rubpas
Dra istallet sarntidigt bade GuideLiner-katetern och den outvidgade
stenten in i ledaren och avlagsna dem tillsammans
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BIVERKNINGAR
PotentIella vaeranngar som kan vara assocIerade med
anv'andnlngen av GuideLInerrkaletern Inkluderar, men ar inte
begransade till, foljande:
- Hjarls'tlllestand
- Emboli
- lnfektIorI
- Hjartinfarkt
- Langsamt flode/ockluslon
- Stentrubbning
- Trombos
- KarldIssektIon
- Karlperforatlon
KLINISK PROCEDUR
GuideLIner-katetern ska anvandas av Iakare som har uthldats
l anvandning av utrustnIngenDe teanKer och forfaranden som
beskrlvs represenlerar Inte ALLA medIcInskl acceptable rulIner ochar Inte heller avsedda alt ers'atta Ial<arens erlarenhet och omdome
Vld behandling av en viss patIent AllatIllgangliga data, inKlusive
patlentens teoken ooh symptom samt andra dlagnostlska testresultat,
bér overvagas Innan en specIfIk behandllngsplan beslams

FOLJANDE INGAR | FORPACKNINGEN:1 x kateter

OVRIGT MATERIAL SOM BEHCVS MEN INTE
INGAR:

Ledarkateler med en Innerdiameter som tIllracldigl slor for
at rymma den specIfIka modellen av den GuideLiner-katetersom anvands

- Yradaptor med hemostasventll (TuohyrBorstrtyp)
- Ledare med dIameter 5 0,014 mm] 0,36 mrn
- SterIl spruta (fOr systemspolnlng)
- SterIl heparInIserad koksaltlésnlng (for systemspolnlng)
FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

Undersok forpackningen med GuIdeLiner- Katetern och de
medfoljande komponenterna noga for eventuella skador fore
anvandnlng

2. Anvand sterII teanKfor atl flytta dIspenserspolen medGuIdeLiner-katelern till del slerila fallel
3. Avlagsna GuIdeLInerrkatetern fran dIspenserspolen och

spola GuideLIner—kalelerns lumen ordentllgl fran den distala
spelsen med sterIl heparinlserad koksaltlbsning

PLACERINGSFORFARANDE
Placera GuIdeLiner-Katetern enligt foljande steg
1 Sakra den tidIgare inforda ledaren och for GuideLiner-

kateterns dIstala spets baKifran upp pa ledaren och for fram
tI||s katetern ar precIs proxlmalt om hemostasventllen

2. Oppna hemostasventllen och for fram GuideLIner—Katetern
genom hemostasventllen ooh In I ledarkatetern.

3. For fram GuIdeLiner-katetern underfluoroskopl bortom
ledarkalelerns dIstala spels och In I den 'onskade plalsen IKarlet
VARNING: Fér aldrig fram GuideLiner—katetern iett karl
med en effektiv diameter pa mindre an 2,5 mm. Karlskada,
ischemi och/eller ocklusion Kan uppsté. Om trycket inne
Iett karl SJunker efier Infiirandet av GuIdeLIner-Katetern,
ska du dra ut GuideLiner-katetern tills tryoket atergartilldet normala.
VARNING: Med tanke pa stodeken och GuideLiner—
Kateterns trubbiga spets masts man vara extremt farsmig
for at: undvika kirlocklusion samt skador pa véiggarna I
karlen genom vilka kateter" passerar.

4 Bekraf‘ta GuIdeLInerrkaleterns posItIon I karlel genom
fluoroskopi

5 Om ett Intervenllonelll Ingrepp utlors ska den Inlen/enllonella
enheten laddas bakifrén upp pa" den befIntliga ledaren och
enheten foras fram genom ledarKatetern och GuideLiner-
Katetern In I onskat vaskulart utrymme.
OBS! 0m en andla ledare anvands under inlerventionen
och motstand patraffas Inom ledarkatetern, ska du dra
tillbaka ledaren flera centimeter ooh léngsamt féra tram
den pa nytt.

6. Dra at Y-adaptorns hemostasventil ordentligt pa GuideLiner-
kateterns proxlmala skaf‘t, for art férhIndra aterbl'odnlng

7. Utfor Katetnsenngsproceduren. Efter procedurens avslutnlng
ska GuIdelJnerrkatelern avlagsnas innan ledarkatelern
avlagsnas fran karlet

8 Kassera GuideLinerrkaletern I enlighet med sjukhusetsstandardrutiner.

FORVARING OCH HANTERING
lnga sarsKilda forhallanden for hantering och forvaring.
BEGRANSAD GARANTI
Vascular Solutlons LLC garanterar att GuideLiner-katetern arfri frén
defekter I utforande och materlal fram tI|| angIvet utgéngsdatum. Det
ansvar Sam omlattas av denna garanll begr'ansas till aterbetalnlng
for eller utbyte av, en produkt som Vascular Solutions LLC finner
vara defekt med avseende pa utforande eller matenal. Vascular
Solullons LLC ansvarar Inle for nagra tIllfa'llIga eller speclella skador
eller fo'ljdskador som uppkommer I samband med anvandning
GuideLiner—Katetern Denna begransade garanti galler ej da
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sKador pa produkten uppkommer pa grund av felaktig anvandning.
modIlIerIng, felaktlg forvanng eller felaktlg hanterlng.
Ingen anstalld, agent eller distributor for Vascular Solutions LLC har
r'al‘l alt pa nagot s'al‘l 'andra eller modIerra denna begr'ansade garanlI
Vascular Solutions LLC ansvarar inte for eventuella korrigeringar
eller andnngar.
DEN HAR GARANTlN ERSATTERALLA ANDRA GARANTIER
UTTRYCKLIGA ELLER ANTYDDA, lNKLUSlVE GARANTIER FOR
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHEr FOR ETr VISST ANDAMAL
ELLER ANDRA FCRPLIKTELSER SOM TILLFALLER VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARU MARKEN
Kan omfattas av at: eller flera USA-patent eller internationella
patent.
Se wwwteleflex com/patents-intv
GuideLIner ar ett reglstreral varumarke som lillhor Teleflex
InnovatIons 3a r.|. Vascular Solutions LLC eller Teleflex Medical,
var och en del av Teleflex Incorporated.
Se forklaring av internationella symboler pa sidan 27
Se ordlistan pa sidan 28

GuideLineI‘E’ Kateter V3

KullanIm Talimatlarl

ABD ILE lLGlLl UYARI
Federal (ABD) yasalar bu thaZIn bIr doktor tarafindan veya doKtorun
starIsI Uzenne satIlmasInI zorunlu kIlmakladIr

CIHAZ TANIMI
GuideLIner tek IIJmenli hIle degisim kateterI olup 5F, 6F, 7F ve 8F
kIlavuz kateterler ile uyumlu boyutlarda sunulmaktadlr ve standart
uzunluktaki bir KIIavuz tel uzerine yerlestinlebllir Buyuk boyutlardaki
GuIdeLIner kateterler bIrden cok gIrIsImsel thazI desteklemek ve/
veya onlarIn l<u||anI|masInI l(o|aylastIrmal( icin koronervaskulaturun
proKsimal kIsImlarInda KullanIlmaK uzere tasarlanmlstlr 150 crr
thaz 125 cm uzunlugunda ve dIstal olarak 17 cm‘IIk kIsmI yarIm
daire polimerle kaplanmls paslanmaz celik salt bol'umLIne sahiptir
Celik saftI, silikonla silinmis 25 cm uzunlugunda bIr lumen bolumu
dIstal olaraktaklp eder.
GuideLIner kateter standart florosKopIkyOntem kullamldlgmda
goruntuyu saglayan IkI adet platInyum-Irldyum IsaretleyIcI banda
sahIptIr DIslal IsaretleyIcI bandl dIstal uc Iizerlnde yer almakladlr
Prokslmal isaretleyicl bandI mansonun yanInda yeralmaktadlr.
AygIt uzerinde distal ugtan 95 cm (tek isaret) ve 105 cm (cIft isaret)
uzakllkla bulunan ll(| adet pozlsyonlama Isaretl bulunmakladlr
GuideLIner kateter kIIavuz Kateter uzerinden gondenlmekte ve ic
capI kIlavuz kateter caplndan 1 French daha kiicuk olmaktadlr
GuideLIner kateterln prol<sima| sekmesl bulunmaktadlrve bu |<I|avuz
kateter uyumlulugunu ve GuIdeLIner kateter ic capInI gastermektedir
GuideLIner kateter etilen oksitle sterIlIze edilmistir

 
OZELLlKLER
 

   

  

 
   

 
  
  

  
 

Uygun KIlavuz GuideLiner GuideLiner   

   
 

  
  
   

 

Model Kateteri Min. Lo. Ucu 0.9. (X)
5569 2 5F (2 0,0561nc/ 0,046 inc 0,053 In;
5r 1,42 mml.(;) (1,17 mm) (135mm)

5570 2 SF (2 0,0061nc/ 0,051 Inc 0,063 mg5 SF 1,68 mm I 9) (1,30 mm) (1 60 mm) 
 

   
5671
 

  

6F (2 0,0701nc/ 0,056 Inc 0,067 mg 

    

 

 

6F 1,78 mmlC) (1,42 mm) (170mm)
5572 2 7F (2 0,0781nc/ 0,062 inc 0,075 im;7F 1,98 mml.C) (1,57 mm) (190mm) 

 

 
5573 2 SF (2 0,0681ng/ 0,071 inc 0,085 ingSF 224 mm I 0) (1,80 mm) (216 mm) 

 
ENDIKASYONLAR
GuIdeLIner kateterlerl Koronenn dIskret bolgelerlne velveya
perIlerIk vaskulalure erismekve girislmsel cihazlarln yerlesimlni
kolaylastlrmak amacIyIa KIIavuz kateterlerle birlikte Kullanllmak uzere
tasarlanmlstlr

KONTRENDlKASYONLAR
GuideLIner kateterler 2,5 mm den daha kucuK olan damarlarda,
nerovaskfller da marlarda ve loplardamar sIslemlerIndekontraendikedir
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UYARlLAR
GuIdeLIner kateterI sterIl olarak sadece tek kullanIm IcIn saglanlr
Tek kullanImlIk cihazlann tekrar KullanIlmasI, hasta veya kullanIcI
enfeksiyonu riskI yaratIr ve hastalIkveya cIddI hasta yaralanmaslna
yol acabilecek seKIlde cihaz islevselliginl bozabilir.
GuIdeLiner Kateteri oncu kIlavuz kateter olmaKsIZIn veya
florosKopIk kIlavuz kullanarak yerInI dogrulamadan damar IgIne asla
uygulamayln
GuIdeLIner Kateten asla etKIn capI 2,5 mm’den daha kucuK capa
sahip damar icIne sokmayln Damar hasarI velveya oklflzyon
meydana gelebilir. GuIdeLiner Kateterin uygulanmaslndan sonra
damar IgI basIncInIn dusmesl durumunda GuIdeLIne kateten
yerInden baslnc normale dénene kadar yerInden cIkarIn
GuIdeLIner In boyutuna ve sIvrIltIImemIs ucuna bagll olarak, bu
katelenn geglIQI damarlarda damar oklflzyonundan ve damarlann
duvarInda hasardan kacInmak IcIn asIrI dIkKat go'sterilmelidlr.
Direno nedeni fluroskopi Ile belirleninceye kadar bir Intravaskuler
cihaZI asla dIrenoe KarsI Itmeyin veya cekmeyin. Kateter veya
kIIavuz telInIn dIrenoe karsI hareket ettIrIlmesI kateter veya kIlavuz
tel ucunun ayrIlmasIna, kateterin zarar gormesine veya damar
perforasyonuna yol acabilir.

ONLEMLER
Paketi hasarlIysa GuIdeLiner’I kullanmayIn. HasarlI bIrambalaI
sterilitenin bozuldugu veya cihaz hasar gordugu anlamlna gelebIlIr
GuIdeLiner Kateteri kullanmadan Once eéilme veya kIvrIlmalara
karsI InceleyIn. HasarII Kateterl kullanmayln. Damar hasan meydana
gelebIlIrve/veya kateterl ItIlemez veya cekIlemez
Kullanmadan onoe ,oIhtI olusumunu onlemekve vucuda
sokulup embolI velveya okliizyona neden olabIlecek kalIntIlar
bulunmadlglndan emin olmak icin kateter l'umemnden steril
heparinlze salin gecirilmelidir.
Vask'uler sistemde her kateter kullanIIdIQInda pIhtIlasmayI onlemek
veya azaltmak icIn onlemler aIInmalIdIr
Istenmeyen kIrIIma, KIvrIIma ya da bukulme olasIlIg‘IInI azaltmak
IcIn Kateter Ileprosedur sIrasInda ve uygulama yaparken dIkkatII
olun Kaleter hasar géreblleceginden iletim sIrasInda katetere lork
uygulamayIn.
Kaleler vLIcuttayken, sadece lluoroskopi altInda isleme tabi olmalIdIr
Kateter veya damar hasarIna neden olabileceginden, son uc tepkisinI
gozlemlemeden kateteri hareKet ettIrmeye callsmayln.
GuIdeLiner KateterinI asla kIlavuz kateter ucunun 10 cm den fazla
otesine Ilerletmeyin yoKsa GuIdeLiner kateteri kIlavuz kateterde
sIkIst cIkarIlmasI zor hale gelebIIIr
Henuz yerlesmemls bIr stentI kateter vucudun IcIndeyken tekrar
GuIdeLiner In Igine oekmeye callsmayln, aksi lakdIrde stentin
yerinden cIKmasIna neden olabilir. Bunun yerine, GuideLIner’I ve
yerlesmemls stentI aan anda cekIn kIIavuzun IcIne oeklp bIrIIktecIkarIn

ADVERS ETKiLER
GuIdeLiner kateter kullanImela iliskilendlrilebilen potansiyel advers
etKIIer, bunlarla sInIrlI olmamakla birlikte, asaglda verIlmistIr:
- Kelp durmasl
- Embollzm
- Enfekslyon
- Miyokard enfarkthsu
- Yavas aKIs/Oklu'zyon
- stentin yerinden c1 KmasI
- Tromboz
- Damar diseksiyonu
- Damar perforasyonu

KLlNlK PROSEDUR
The GuIdeLiner kaleteri aygItIn kullanImI Ile ilgIlI alanda egilim
aImIs hekimlertaraflndan KullanIlmalIdIr AcIklanan tekniklerve
prosedurler TUM thloI acIdan kabul edIIebIlIr protokollerl temsIl
elmez, ayrIca herhangl bIr haslayl tedavI ederken doklorun
deneyimInin ve yargIsInIn yerine gecmez. HastanIn verdlgi isaretler,
bulgular ve diger tanI test sonuclarI da dahil olmak uzere mevcut
lIJm verIler belIrII bIr tedavI planI bellrlemeden once géz oniindebulundurulmalIdIr

PAKET IGINDEKILER:1X Kateter

DIGER (")GELER GEREKLIDIR, FAKAT
SAGLANMAZ:

lo capl belli bir model GuIdeLiner kateterinln kullanIImasI Icin
yeteri kadar buyuk olan KIIavuz Kateter Kullanlmda

- T adaptorlu Hemostaz VansI (Tuohy-Borst tIp)
- 5 0,0111 ”19/ 0,36 mm capmda KIIavuz te|
- SterII sIrInga (sIstem yIkamasI IcIn)

SlerIl heparInIze salIn (sIslem yIkamasI Igln)
KULLANIM HAZIRLIKLARI
1. Kullanmadan once, GuideLIner kateter paketlni ve parcalarInI

hasara karsI dikkatlice kontrol edin
2. steril teank kullanarak, GuIdeLiner kateter ile birlikte dagltma

serpantininl steril alana aktarIn.
3. GuideLIner kateterI dagltma KoIIInden olkartIn ve GuideLiner

kateterIn lumeninI dIstaI uctan Itharen sterIl heparinlI tuzlu
c'ozelll Ile tamamen yIl<ayIn
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YERLE$TiRME PROSEDURUGuideLine kateteri asagida yer alan adimlara gore yerlestirin
1. Daha onceden yerlestirilmis kilavuz teli emniyete alin ye

GuideLiner kateter dislal ucunu kilavuz teli flzerine yerlestirin
ve kateter hemostaz vanasina yakinan gelene kadar ilerleyin.

2 Hemostaz vanasini acin ve GuideLiner kateteri nemoslaz
vanasi ioinden kilavuz katetere ilerletin.

3 Floroskopi altinda GuideLiner kateterini kilavuz kateteriri
distal ucundan ilerleterek damar icinde istenilen yere ulasin.
UYARl: GuidELinEr kateteri asla etkin gapi 2,5 mm’den
daha kiigiikgapa sahip damar iginde ilerlelmeyin. Damar
yaralanmasma, iskemi velveya okliizyona neden olabilir.
GuideLiner kateterin uygulanmasindan sonra damar
ici basinciniri dfismesi durumunda GuideLine kateteri
yerinden basm; normale dfinene kadar yerinden gikarin.
UYARI: GuideLiner’in boyuturia ve sivriltilmemis ucuna
bafili olarak, bu kateterin gegtigi damarlarda damar
okliizyonundan ve damarlarin duvarinda hasardan
kaoirimak iqin asiri dikkat giisterilmelidir.

4 Floroskopi kullanimi GuideLiner‘in damar icinde istenen yerde
old ugunu teyit eder

5 Girisimsel bir prosedi'irl'in uygulanmasi durumunda girisimsel
cihaZI, mevcut kilavuz tel Uzerinden geri y'ukleyin ye cinaZi
kilavuz kateter ye GuideLiner kateter vasitasiyla istenenvaskiiler alana ilerletin
NOT: Miidahale Sirasmda ikinci bir tel kullaniliyorsa ve
kilavuz kateter iginde birdirengle karsilasilirsa teli birkag
sanitmetre geri cekin ve yavasca tekrar ilerletin.

6 GuideLiner kateter proksimal salti flzerinde Y—adaptéri'i
nemostaz vanasini guvenli bir sekilde sikarak geri kanamayidurdurun.

7. Kateterizasyon prosedurunu uygulayin. Proseduru
tamamladiktan sonra damar icinden GuideLiner kateterini
kilavuz kateteri gekmeden énoe cekin

8. GuideLiner kateteri standart hastane prosedurlerini takipederek atin

SAKLAMA VE TASIMA
Ozel bir saklama veya tasima kosulu bulunmarnaktadir

SINIRLI GARANTi
Vascular Solutions LLC, GuideLiner kateterler belirtilen son kullanrna
tarininden Once iscilik ve malzeme kusurlari bulunmayacaéini garanti
eder. Bu garanti kapsaminda sorumluluk, Vascular Solutions LLC’nin
iscilik veya malzerne agisindan kusurlu buldugu nerhangi bir u'ru'rifln
parasinin geri odenmesi veya degistirilmesiyle sinirlidir Vascular
Solutions LLC GuideLiner kateterin kullanimindan kaynaklanan
tesaduti, ozel veya izleyen hasarlardan sorumlu lutulamaz Halali
kullanim, uzerinde degisiklik yapma, yanlis depolama veya yanlis
tasima gibi yollarla u'rune verilen hasarlar bu sinirli garantiyi gecersizkilacakti r.
Hicbir Vascular Solutions LLC calisani, temsilcisi veya dagmcisinin
bu sinirli garantiyi nerhangi bir sekilde degistirme yetkisi yoktur.
Stizde degjisiklikveya duzeltme Vascular Solutions LLC’e karsi
uygulanabilir degildir
isBu GARANTi HERHANGi BiR TlCARi GARANTi VEYA BELiRLi
BlR AMAC iciN UYGUNLUKYA DA VASCULAR SOLUTlONS
LLC lN DiGER YUKUMLULUGU DAHlL OLMAK UZERE, SARlHVEYAZlMNi TLJM DiéER GARANTi VE YASAL HAKLARlN YERiNE
GECER.

PATENTLER VETlCARi MARKALAR
ABD‘de veya ulusiararaSI bir veya birkai; patent kapsamindaOlabllir.
Bkz: wwwteleflexcom/patents-intv
GuideLiner her biri Teleflex lnoorporated‘in bir parcasi olan Teleflex
innovations 5.5m , Vascular Solutions LLC veya Teleflex Medical‘inbir tesoilli ticari markasidir.
27 sayfadaki Uluslararasi Sembol Sozlu‘gu ne bakin
Sayfa 28’deki lgerik Sozl'ué'u‘ne bakin

Katéter GuideLiner® V3

Névod na pouiitie
UPOZORNENIE PRE USA
Podl‘a federalnych zékonavje moiné tutu pomécku predévat'
len prostrednictvom lekara alebc na objadnavku lekai'a.

OPIS POMOCKY
Katéter GuideLiner jejednoli’imenovy rychlo vymenitelny katéter
ktoryje l< dispozicii vo vel‘kostiach kompatibilnycn s vodiacimi
katétrami vel’kosti 5 Fr, 6 Fr., 7 Fr. a 8 Fr. a ktory sa moie urniestnit’
po vodiacom drote standardnej dliky Kalétre GuideLiner vacsej
vel‘kosti sU uréene na pouiitie v proximalnych éastiach koronarnei
vaskulatury na zabezpewnie podpory alebo ulahéenie pouiitia
Viacerych intervenénych pomécok Pornocka dley150 cm mé Cast’
tela z nehrdzavejiicej ocele dliky 125 cm‘ priéom distalnycn 17 cm la
pokrytych polkrunovym polymérom Na ocelovU cast tela nadv'azuyedistélne lan‘uenova Cast dliky 25 cm potiahnuta silikonom
Katéter GuideLiner ma dva platinovo-iridiové znackovacie pasikyi
ktoré ulahcuiu Viditel’nost’ pri standardnych fluoroskopickych
rnetodacn Distalny znackovaci pasik sa nachadza na distalnel
spiéke. Proximalny znaékovaci pasik sa nachadza pri maniete Na

©2018 Vascular Solutions LLC

pomocke su a dye polonovacie znaéky nachédzaji'ice sa 95 cm
Qednoducna znaéka) a 105 cm (dvoiita znacka) od distalnei Spicky.
Katéter GuideLiner sa zavadza vodiacim katetrom, takie vnutorny
priernerye pribliz'rie o1 vel’kost‘ French mensi n52 vodiaci katéter
Na kate'tri GuideLinerje proximalny stitok, na ktorom je vyznaéené
kompatibilita svodiacim katétrorn a vysledny vnutorny priemerkatétra GuideLiner.
Katéter GuideLinerJe sterilizovany etylénoxidom

 
SPECIFIKACIE

  
 

   
    
 

  

 
 
   

  
  

 

 

     

  

 

 

 

 
 

 

 
  
  

 
Minirnéliiy Vonkajsi
vnutorny' priemer
priemer katétra

Kom patibilny’ katétra GuideLiner
Model vodiaci katéter GuideLiner (X)

5569 (vnflmifygflemer 1,17 mm 155 mm5 Fr 2142 mm/ODSG") (0,046) (0053)

5570 (vnutjfyiriemer 1,30 mm 160 mm55 Fr 2168 Him/0,066") (0,051 ) (0063)
2 6 Fr ,

‘25? (vni’itorny priemer $4553? 1078;?“i- 2178 mm/0,070") ( , ) ( ‘ )

5572 (vnmjgy'gflemer 157 mm 1 90 mm
H .—..

7 Fr. :1 98 mm/0,078") (0,062) (0070 )
 
  

 
 
   

Z 8 Fr
(vni'itorny priemer
2 2 24 mm/0,088")

 215 mm
(0085")

1,80 mm
(0,071“)   

 
ibucmm, 

Wzficmm

l [hi/5mm! ammy
105cm

r,— A

D: EHMARKER
A i
:I:lr I Ix L..2mm

INDIKACIE
Katétre GuideLiner 5i] uréené na pouiitie v spojitosti 5 vodiacirni
kate'trami pri pristupe do definovanycn oblasti koronérnych alebo
peritérnycn ciev a na ul’ahoenie zavedenia intervenénycn pornocok.

KONTRAINDIKACIE
PouZitie katétrov GuideLinerJe kontraindikované v cievach s
priemerom mensirn nei 2,5 mm v Cievach neurovaskulatllry a v
iilovom systéme.

VAROVANIA
Katéter GuideLiner sa doda’va sterilny a len na jednorazové pouiitie
Opakované pouiitie pomocok na Jsdnorazové pouiitie predstavuje
moz'rié riziko intekcie pacienta alebo pouéivatel’a a moz'e naruSil’
funkénost‘ pomocky, éo méie Viest’ k ochoreniu alebo zavainei ujme
pre pacienta
Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do cievy bez vedL’iceho
vodiaceho drotu‘ pretoie by mohlo dojst’ k poékodeniu cievy.
Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do cievy s efekti’vnym
priemerom mensim no: 25 mm lvlohlo by doist’ k poraneniu alebo
okllJzii cievy Aksa p0 zavedeni katétra GuideLiner v sieve Zniii tlak‘
katéter GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevrati do normalu
Ked‘ie spicka kate'tra GuideLiner nie lezuiena a vzhladom kjel
vel'kosti, Je potrebné postupovat’ s maximalnou opatrnost‘ou, aby
nedoslo k okll'izn cievy a poskodeniu steny cievy, ktorou katéter
prechadza
lntravaskularnu pomocku nikdy nezasl’ivajte ani nevyt’anuyte proh'
odporu, kym tluoroskopicky neurcite pric'inu odporu Pohyb katétrom
alebo vodiacim drotom proti odporu moie sposobit‘ oddelenie kate'tra
alebo spicky vodiaceho drotu, poskodit kateter alebo poskodit’ cievu

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
AkJe balenie poskodene, katéter GuideLiner nepouzivayte
Poskodené balenie moie znamenat’ narusenie sterility alebo
poskodenie pomécky.
Katéter GuideLiner pred pouiitim skontrolujte, bi his is ohnuty
alebo zalorneny. Poskodeny' kate'ter nepouiivajte. lvlohlo by dojst’ k
poskodeniu cievy alebo nemoz'nosti zasunul’ alebo vytiahnut kaléter
Lumen katétra treba pred pouiitim preplachnut‘ sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokorn, aby nedochadzalo k
tvorbe zrazenin a aby v katétri neboli neéistoty l<toré by sa mohli
zaniest’ do tela a sposobit’ emboliu alebo oklu'ziu
Pri kaidom pouiiti akéhokolVek kate’tra v cievnom systéme je
potrebne' prijat’ bezpeénostné opatrenia na prevenciu alebo redukciuzrazenin.
Pri manipulacii s katétrom poéas zakroku posmpuite opatrne, aby sa
zniiila moZnosl' nei’imyselného zlomenia, onnutia alebo zalomenia
Katétrom poéaszavadzania neer’it’te, pretoie by sa monol poskodit‘
Ked‘le katéter zavedeny v tele moZe sa 5 nim manipulovat len
pod fluoroskopickou kontrolou. Nepokusajte sa hybat’ katétrom
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bez sledovania nasledney reakcie spicky, pretoie moie dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.
Katéter GuideLiner nikdy nezasi’ivayte VlaC ako 10 cm za spiéku
vodiaceho katétra‘ pretoie katéter GuideLiner sa moZe vzprieéit’ vovodiacom kate’tri a sl'az'it' odstranenie
Nerozvinuty stent nezat‘ahuyte spa'l‘ do katélra GuideLiner, ak sa
kate’ter nachadza v tele lebo stent by sa mohol uvol’nit’ Namiesto
tono subeine vtiannite katéter GuideLiner a nerozvinuty stent spét’
do do vodidla a spoloéne ich vyberte.

NEZIADUCE uCiNKY
K moinym neiiaducim uéinkom, ktore’ moiu mat’ spoiitost’ s katétrom
GuideLiner, patria okrem ine’ho:
- Zastava srdca
- Embélia
- lnfekcia
- lnfarkt myokardu
- Pomaly prietok/oklilzia
- Uvol nenie stentu
- Tromboza
- Disekcia cievy
- Perforécia cievy
KLINICKY POSTUP
Katéter GuideLiner majL'i pouiivat’ len lekari vyskoleni na vykony, pre
ktoré je urceny. Opisane techniky a postupy nepredstavuju VSEI'KY
medicinsky priiatel‘né protokoly ani nemaiu sllJZit’ ako nanrada za
prax a i'isudok lekara pri osetrovani konkrétneho pacienta Pred
rozhodnutim o konkrétnom lieéebnom plane sa musia zvaiit‘ vsetky
dostu pné udaje vratane zna’n‘nok a priznakov pacienta a vysledkov
daisicn diag nostickych vysetreni

Obsah balenia:
1x kate'ter

Daléie potrebné, ale nedodévané poloiky:. Vodiaci katéter s vnutornym priemerom postaéuji'icim
na zasunutie konkrétneno pouiivaného modelu kate'traGuideLiner

- Adapter v tvare Y s hemostauokym ventilom (typ Tuohy-Borst)
- Vodiaci drot 5 priemerom 5 0,36 mm/O‘D’M"
- Sterilna striekaéka (na preplacnnutie)
- Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie)

PRlPRAVA NA POUZITIE
1. Fred pouiitim pozorne skontrolujte balenie kate’tra GuideLiner

a komponenty ci nie su poskodené.
2. Sterilnou technikou preneste dispenzaénu cievku s katétrom

GuideLiner do sterilného pola.
3. Katéter GuideLiner vyberte z dispenzaénej cievky a dokladne

preplacnnite lumen katétra GuideLiner od distalneno nrotu
pomocou sterilnéno heparinizovaného fyziologického roztoku

POSTUP ZAVEDENIA
Katéter GuideLiner Zavedte podla nasledujdcicn krokov
1 U2" zavedeny vodiaci drot zaistite a zozadu nasad’te distalnu

spiéku kate'tra GuideLiner na vodiaci drot a kate'ter zasuvaite,
kym nebude tesne proximalne pri hemostatickom ventile.

2. Otvorte hemostaticky ventil a kate'ter GuideLiner zaved‘te
hemostatickym ventilom do vodiaceho katetra

3. Pod fluoroskopickou l<ontrolou zaved‘te katéter GuideLiner za
distalnu spiéku vodiawno katétra a na poiadovane' miestov Sieve.
VAROVANIE: Katéter GuideLiner nikdy nezavédzajte do
cievy s efektivnym priemerom menéim nei 2,5 mm. Mohla
by déjst‘ k poraneniu, ischérnii alebo ole'izii cievy. Ak sa
pa zavedeni katétra GuideLiner v cieve zniii tlak, Katéter
GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevra’ti do narmélu.
VAROVANlE: Ked‘ie spiéka katétra GuideLiner nie je
zuiené a vzhl’adom kiej vel‘kasti, je potrebné postupovat’
s maximalnou opatrnost‘ou, aby nedoslo k oklu ii cievy a
poskodeniu steny cievy, ktorou katéter prechédm.

4 Fluoroskopicky overte poiadovanu polohu katétra GuideLinerv cieve.
5. V pripade intervenéného Vykonu nasad’te zozadu intervenénu

pomocku na existujl'ici vodiaci drot azasunte ju cez vodiaci
katéter a katétrom GuideLiner do poiadovaného priestoru vsieve.

POZNA MKA: Ak sa pri intervencii pouiiva druhy drfit,
ktory narazi narazi na odparvo vodiacom katétri, drbt
povytiahriite o niekol'ko centimetrov dozadu a pomaly hoznovu zasur'ite.

5. Pevne upevnite nemostaticky ventil s adaptérorn v tvare Y
na proximalnu c'ast’ tela katétra GuideLiner, aby sa zabranilo
spatnému krvacaniu

7 VykonaJte katetrizac’ny’zakrok Po dokonceni za'kroku vyberte
katéter GuideLiner skér‘ nei z cievy odstranite vodiaci kateter.

8 Kate'ter GuideLiner zlikvidujte podl‘a standardnych
nemocniénych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA
Zadne specialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA
Spoloénost Vascular Solutions LLC zaruéuje‘ 2e katéter GuideLiner
bude do uvedeného datumu exspiracie bez cny'b spracovania a
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materiilu Zodpovednost‘ v rimci tejto ziruky sa obmedzuje na
refundiciu alebo Vymenu kaZdého Vyrobku, V ktorom sa podl‘a
spoioénosti Vascular Solutions LLC zistia chyby spracovania
alebo materiilu Spoloéncst‘ Vascular Solutions LLC nieie
zodpovedni za Ziadne Vedlajéie, osobitne’ ani nisledne’ odékodnenie
vyplyvajuce z pouz'itia katétra GuideLiner Tato obmedzena’ za'ruka
zaniki V pripade poskodenia Vy'robku V dosledku nesprivneho
pouiitia. pozmenenia, nevhodného skladovania alebo nesprivnej
manipulioie.
Ziaden zamestnanec za'stupca ani distributor sboloénosti Vascular
Solutions LLC nieJe oprivneny akokol’vek pozmenovat‘ ani dopinat’
tuto obmedzenu ziruku Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
Vymihatel'né od spoloénosti Vascular Solutions LLC.
TATo ZARUKA WSLOVNE NAHRADZA VSETKV OSTATNE
ZARUKY, A TO WSLOVNEI PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTiVASCULAR SOLUTIONS LLc.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Produki: méie byt‘ chréneny'jed Wm alebc viacerymi patenlmi
USA alebo medzinimdnymi patentmi.
Pozri WW
GuideLinerje registrovana’ ochranni zna’mka spolocnosti Teleflex
innovations S.i.r.l , Vascular Solutions LLC, alebo Teleflex Medical
pricom kaidi z nich 1e si'iéast'ou skupiny Teleflex Incorporated
Pozri Cast Slovnik medzmérodnych symbolov na strane 27.
Pozri cast Slovnik obsahu na strane 28

6:19 théng GuideLiner’" V3

Hu’é’ng din sfi' dung
THAN TRQNG Cr HOA Ki‘rLuit phép Liin bang gié’i han thiit bi niy chi du’oc ba'n bé’i
hoac theo yéu ciu cua bic si.

MO TA DUNG CU
Orig thong GuideLiner la éng thong chuyin nhanh mot long duioc
cung cip theo cic Kich thuoc tuong thich Voi cic 6ng thOng din
huong 5Fr. 6Fr.. 7Fr va 8Fr. v'a ca thi duoc dit lin diy din huong
co do dii tiiu chuin Kich thu’oc 5mg thong GuideLiner Ion hon
dang di so dung trong céc phin diu gin cua mach Vinh di hi tro
Vijhoac tao diéu kién thuan loi cho Viéc su dung nhiiu dung cu can
thiip Dung cu 150cm cc phin thin 125cm lim hing thep khing
ri bo 6 diLi xa 17cm bing éng polime hinh bin nguyét Tiip theo
thin hing the'p a iiiu xa li phin lOng éng 25cm di dwoc lau sach
bing silicone
Orig thing GuideLiner co hai vach dinh diu bing baoh kll‘nrll'ldl,
gilJp ting khi hing nhin thiy khi so dung cic biin phip soi huynh
quang tiéu chuin. Vach dinh diu diu xa him tren diu xa. Vach
dinh diu diu gin nim gin c5 ing thong. Dung cu co hai Vach da'nh
diu vi tri nim cich diu xa 950m (mot vach danh diu)vi105cm(hai
Vach d‘inh diu).
Orig thing GuideLiner duos du’a qua ing din hu’ong di tao thinh
duiong kinh trong nhé hon khoing1 French so Voi éng thong din
huiong Orig thOng GuideLiner co mot nhin o diu gin cho biit khi
ning tuiong thich cua ing thing din huiong vi durong kinh trong
ci'ia ing thong GuidelJner con lai
Orig thing GuideLiner di duoc tiéttrung hing ethylene oxit.

 
aAc DIEM K‘? THUAT

Bwong
Bu’o’ng kinh kinh ngoii

trong tci ciia dautliiéu cilia GuideLiner
GuideLiner (X)

Cng théng dinhu'é'ng tu’o’ngthich
2 5Fr

(ouong kinh
trong 21,42mm/

0 056“)
2 6Fr

(duong kinh
trong 21,65mm/

0 D66")
26Fr

(duong kinh
trong 21,78mm/

0 070")
Z7Fr

(duong kinh
trong 21,98mm/

0 078")
28H.

(among kinh
trong 2 2,24mm/

o 088")

1 ,17n1m
(0,046")

1,35mm
(0,053")

1,30mm
(0,051")

1,60mm
(0,063")

1 ,42mm
(0,056")

1 ,70mm
(0067")

1 ,57mm
(0062")

1 ,90mm
(0075")

1,80mm
(0,071")

2,16mm
(0,085")
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CHI DlNH
Orig thong GuideLiner duoc dUng (Ii 50 dung trong viic kit nii Voi
cic éng thong din huong di tiip cin Voi cic Vung riing biit cL‘ia
mach vinh Vi/hoic mach ngoai vi vi di tao diiu kién thuin loi cho
Viic dat cic dung cu can thiip

CHONG CHI DlNH
Ca'c 6ng thong GuideLiner ching chi dinh dUng trong ca'c mach mau
co doting kinh nho hon 2,5mmva trong ca'c mach miu a hi thingtinh mach hoic thin kinh-mach.

CANH BAO
Orig thong GUideLiner duoc cung cip Vo trUng di chi dting mot lin.
Viic stir dung lai cic dung cu dimg mot lin tao nguy co tiém in Vi
nhiim trung cho binh nhin hoic nguoi dUng Va co thi lam hing
dung cu vi mit chuic ning diéu do co thi din din bénh ly’ hoic tin
thuong nghiém trong cho binh nhin.
Khong bao gio diy ing thong GuideLinervio mach miu mi khong
co diy din huong din du‘ong vi (:6 thi din din tin thu‘ong machmiu.
Khong bao gio diy ing thong GuideLinerV'ao mach miu co dufong
k‘inh trong du‘oi 2,5mm co thi din din ién thuong va/hoac tic
mach miu. Niu ip luic trong mach miu giim sau khi lui orig thong
GuideLiner hiy rut ing thOng ra cho din Khi a'p luc tro vi binh
thuong
Do kich thudcvi diu khong thuén cfia ing thang GuideLiner, phii
hit su/c thin trong aé trinh lim tic mach miu vi l'am Ién thwong
thinh mach noi éng thong niy oi qua
Khong bao gio diy hoac rut dung cu trong mach miu ching lai lLyc
cin cho din khi nguyin nhin giy ra lu‘c cin du’oc xic dinh bing
soi huynh quang Di chuyén 6ng thong hoic diy din hu'ong chéng
lai luc cin co thé l'am tich ing thong hoac diu diy din hwong, lim
hong ing thong, hoac tin thu’ong mach mau

PHONG NGU’A
Khong dUng ing thong GuideLiner néu bao bi di bi hong. Bao bi hing
co thi Iim inh hwong din khi ning V6 trung hoic hong dung cu.
Kiém tra éng théng GuideLiner trLroc Khi dang di Xem c6 bit of! chi
gip khi'ic hoacthit nut nao Khong so» dung éng thong aé bl hongCé thi xiy ra ton thuiong mach miu Vi/hoic khong thi diy hoic rL'it
6ng th6ng ra.
Cin Xi long éng thong hing nuoc muii sinh l9 c6 heparin. vo trUng
trudc khi sir dung dé ngin ngu‘a so hinh thinh cuc miu dOng Vi dé’dim bio ong thong khéng co cic minh Vun co thi bi diva vio co thi
din din thuyin tic Vi/hoic tic mach
Cin than trong dé ngin ngu‘a hoac lim giim dong miu khi s0) dung
bit ct'y éng thong nio trong hi thing mach miu
Cin than trong khixbi lying thong trong oui trinh lamthu thuit di
lim giim khi ning bit ngo bi nut, gip hoic xoin. Khong diling lUc
)goin Voi 6ng thong trong qui trinh du‘a vio, vi co thé din din hongorig thOng.
Khi fang thong trong co thi, chi nén thao ta'c khi co soi huynh quang.Khing c6 géng di chuyén orig thong mi Khéng quan sit tin hiiu dip
u’ng hop lu’c ci'ia diu, Vi co thi bi hong 5mg thing hoac tin thu’ongmach miu.

Khéng bao gio diy ing thing GuideLiner oui diu 5mg thong dinhu'ong 10cm vi éng thong GuideLiner cé thé bi ket trong 6ng thong
din huong lim cho khc'i liy éng thing do ra.
Khong rut stent chua mo tro v'ao ing thong GuideLiner khi fang
thing nim trong co thi, vi viic do of) thi din din tuot stent ra khoi
Vl tri Thay Vio do, ding thoi kéo oi ing thong GuideLinervi stent
chua m6 trd vio 6ng din huong Vi liy ra c0ng mot luc.

TAC DUNG BAT LCfI
Ca'cta'c dung bit loi co khi hing xiy ra co thi liin quan din ing
thong GuideLiner bao gém nhu’ng khong gioi han voi, nhfl‘ng Vin
di sau diy
- Ngu'ng tim
- Th uyén tic
- Nhiim tru ng
- Nhéi méu co tim
- Dong chiy chim/Tic- Tuot stent ra khoi vi tri’
- Huyét khéi
- Boc ta'ch mach ma'u
- Thung mach miu

THU THUAT LAM SANG
Orig thong GuideLiner phii do bic Bi di du‘oc dio tao vi cic thL'i
thuittheo muc dich sf! dung cCIa ing thong sir dung. Cic ki/ thuitvi
cic thi] thuat (ii mo ti khong dai diin cho TAT ci cic quy trinh di
dwoc chip nhin Vi mat y khoa, cfing khéng phii dUng 6i thay thi
cho kinh nghiém Va dinh gii cL’ia bio si trong Viéc diiu tri bit cu' bénh
nhin cu thé n'ao. Tit ci ca'c d0 liéu co sin, bao gém ca'c diu hiéu V'a
triiu chung cua binh nhin vi kit qui xet nghiim chin doan khac,cin c‘uioc Xem xét truioc khi xic dinh mot ki hoach c‘iiu tri cLi thi.
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Géi dung cu (:6:
1X Ong thong

Céc hang mug; khéc cin phii c6 nhwng khéng
dwqc cung cap:- Orig thong din huong vol dwong kinh trong an ion di phi]

hop vc'yi miu éng thong GuideLiner cu thi du‘oc so dung
- Orig néi chCi Y co Van cim miu (loai Tuohy-Borst)
- Diy din cé du'ong kinh s 0,36mm / 0,014"
- Xi-lanh vO trLIng (di xi sach)
- Dung dich nu‘oc muéi sinh ly' Vo trUng co heparin (dé xi sach)

CHUAN B! BE sti’pUNG ,1 Tch khi dang, kiim tra that cin thin bao bi cua GuideLiner
va cic phin éixem 06 hi hong l<hong

2 su’dung k}? thuatvo trung, chuyin cuon diy cUa bf) dinh
luong co éng thong GuideLiner Vio truiong Vo tri‘mg

3 Liy 5mg thong GuideLiner ra khoi cuon diy ci'ia ho dinh luong
vi xi thit k9 long éng thong GuideLiner m diu xa bing dung
dich nuioc muéi sinh ly vo trimg. co heparin

QUY TRlNH sir DUNGSf! dung éng thong GuideLiner theo cic buoc sau diy:
1. Buoc diy din hu'ong di duoc luén tru'oc do Vi nab lai diu xacUa irig thong GuideLiner vio diy din huong vi diy cho o‘in

khi ing thing [3 ngay gin van cim mau
2. Mo Van cim miu vi diy éng théng GuideLiner qua van cim

mau Va vao ing thong din hu’ong
3 Khi co soi huynh quang, diy ing thing GuideLiner qui c'iu

xa cua Eing thong din huiong Va vio Vi tri mong muén trongmach ma’u.

CANH BAD: Khfing baa gib’diy ing thing GuidaLinar _
Vic mach méu :6 during kinh trong du’é‘i 2,5mm. 06 thé
din dén ton thu’qng mach rniu, thiéu méu cuc bi vilhoic
tic mach miu. Néu ip IQ’C trong mach miu giim sau khi
luén orig thing GuideLiner, hiy ri'it orig théng ra cho dén
khi ép lu‘c tr€7 vé binh thu’b'ng.
CANH BAG: Dc kich thu'éjc vi aiu khéng thuén cr’ia éng
thing GuideLiner, phéi‘hét su’c thin trgng dé trinh lémtic mach méu vi lim tin thwong thinh mach noi ("mg
thing niy di qua.

4 Su’dung soi huynh quang. xic éinh Vitri mong muin cua ting
thong GuideLinertrong mach miu.

5 Niu thuc hiin mot thu thuat can thiipL nap lai dung cu canthiép qua diy din hu'ong sin 06 vi diy dung cu qua 6ng
thong din huc’ing Vi éng thong GuideLiner Vio khoing khong
mach mau mong muin
LU‘U Y: Néu diy din hwé’ng thii’ hai du’g'c Sli’ dung trong
qui trinh can thiép vi gap phii lu’c cin trong fing théng
din hu'é'nghhiy kéo diy din hu‘é’ng trb' lai vii xing—ti-mét vi lai diy that chim.

5. Xiit chit Van cim rniu CCla ing nii chCi Y trén thin diu gincfia Orig thong GuideLiner di ngin ngua chiy miu ngwoc lai.
7. Thwc hién thu thuit dit éng thOng Slaulkhi hoan titthu thuitliy éng thong GuideLiner truoo Khl liy Orig thing din huong

ra khoi mach miu
8 VM bf: ing thong GuideLinertheo cic quy trinh tiiu chuincCia bénh Vién

BAO QUAN \IA XU’ LY
Khong cé diéu kién bio duin hoic XIZi' li'l dic biet.

BAO HANH C0 GIUI HAN
Vascular Solutions LLC dim ba’o ring éng thong GuideLiner khong
c6 khiim khuyit vi thiit Kivi Vit liéu trwoc ngiy hit han di niu
Trich nhiém phép ly theo bio hinh niy co gioi han voi Viéc hoin lai
tiin hoac thay thi bit k9 sin phim nio oi duoc Vascular Solutions
LLC phit hién ra khiim khuyét Vi thiit é hoic Vit liéu. Vascular
Solutions LLC si Khong chiu trach nhiém dii Voi bit ky thiit hai
ngiu nhiin, dac biit hoic do hau qui nio phat sinh to viic si} dung
éng thong GuideLiner. Lam hing sin bhim do viéc su dung sai,
thay déi bio quin Khong leng cich hoic XCt ly khong dung cich si
lim mit hiéu luc bio hinh co gioi han niy.
KhOng co nhin Vién, dai ly hoic nhi phin phéi nio cua Vascular
Solutions LLC co bit ky quyin thay (iii hoac sba d nio Voi bio
hinh cé gioi han niy du'oi bit ki/ Khia canh nio Bit k‘y thay dEii
hoic suia déi co muc dich nio sé khOng duoc thi h'anh chéng laiVascular Solutions LLC
BAo HANH NAYDU’GC DiEN DAT HOAc DU’QC Hii'EU NGAM LA
TUYET BOI CAM THAY THE CHO TAT CA' cAc BAO HANH KHAC,
BAO GOM BAT CU BAO HANH BAN HANG NAo HOAc PHU HopVO‘l MOT MUC DlCH CU THE HOAc BAT cU NGHTA VU NAO
KHAc CuA VASCULAR SOLUTIONS LLc.

PHAT MINH VA THU’UNG HIEU
Cé thi bao gém be; mat hcac nhiéu hing sing chi cua Hca KS1
hoac qufic ti.
Xem wwwteleflex com/patensrinb/
GuideLiner li thuong hiiu di ding ky cua Teleflex Innovations
S i rl Vascular Solutions LLC hoac Teleflex Medical, mii mot
thuong hiéLi la mot phin cL’ia Teleflex Incorporated
Xem Bing thuit ngfv biiu twong quic ti trin trang 27

 

Xem Bing chi] giii nil dung otrang 28
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Kateter GuideLiner® V3

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD
Premaameriékom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopuétena je samo lijeéniku III na megov zahtjev.
OPIS UREDAJA
Kaleter GuldeLIner 1e Jednolumlnalm kateter za brzu Izmjenu
dostupan u veliémama Kompatib1lnim s vodeéim kateterima 5 Fr.,
5 Fr., 7 Fr. i8 Fr i moie se postaviti ,oreko vodilioe standardne
duljlne. Veée dimenzue Katetera Gu1deLIner namijenjene su za
uporabu unular proks1malnih dijelova koronarne vaskulalure kako b1
se pruiila potpora i/ili olaksalo Konstenje vise intervencuskih uredaja.
Ureda1 du111ne 150 cm1rna dlo os1(tuela Katetera)du|1me125 cm od
nenrdajuceg (":el1ka 5 polukruinorn pollmernom prevlakom 0d 17 crr
na distalnom dijelu. Celiéna os (tijelo katetera) se na distalnom dijelu
spa1a s lum1nalnim di1elom duljine 25 cm Koji je obloien siliKonom.
Kateter GuideLiner ima dv11e plat1num-1ridijske trake markera ko1e
omoguéwu v1dljivost pri kor1stenju standardnih fluoroskopskmmetoda DIsIalna Iraka markera nalaz1se na d1stalnom vrhu
Proksimalna traka markera nalazi so u blizmi prstena Uredaj
1ma dvue oznake postaannJa ko1e se nalaze 95 cm (pojedinaéna
oznaka)1105 cm (dupla oznaka) od distalnog vrha.
Kateter GuideLiner se uvodi Kroz vodeéi kateter, sto znaoi da1e
unutarnJI prom1erkatetera man11otpr1llke1 Fr. 0d promjera vodeéeg
kaletera KaIeIer GuideL1ner ima proksimalni jez1cak koji oznaéava
kompatibilnost vodeéeg katetera i dobwenog unutarmeg promjeraKatetera Gu1deLiner.
Kateter GuideLiner steriliziran je etilen-oks1dom.

 
TEHNICKE ZNACAJKE  

 
  
 

 

 

  
   
 

Minimalni Vanjski
unutarnji promjer vrha
promjer katetara

Kompatibilni kaletera GuideLiner
vodeéi Kateter GuldeLiner (X)

2 5 Fr.
(“"“tamjeg 1 17 mm 1 35 mmprom1era ’ v ’ . a
21142 mm/ (0 0461nca) (0,0531nca)0 056 1néa)

2 5 Fr.
 

  
   
 

(“23:23-29 1,30 mm 1,00 mm
f1 681mm, (0,051 me) (0,063 inéa)

 
0 0661nca)

2 5 Fr.
(unutarnjegprom1era
2 1,78 mm/
0 070 1néa)

2 7 Fr.
(unutarnjeg

prom1era
2 1,98 mm/
0 078 1noa)

2 8 Fr
(unumrnjeg

promJera
2 2,24 mm/
0 088 1néa)

 

 
   

  

 
 

 
 

1,42 mm
(0 0561noa)

1,70 mm
(0,057 inba)
 

1,57 mm
(0 062 1116a)

1,90 mm
(0,075 Inoa)

 
 

1,80 mm
(0,071 1nc')

2,16 mm
(0,085 Inéa)
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INDIKACIJE
Kateterl Gu1deLIner namuenjenl su uporabl s vodeélrn katetenma 2a
pristup odvo1er11m reguama koronarnlh1/1l1perrfernlh krvnlh 211a Iza
olaksano postavljanje interventnih urea‘aja
KONTRAINDIKACIJE
Kateteri Gu1deLiner kontraindiciram su kod krvnih Zila prom1era
manjeg od 2,5 mm i21véanih Krvnih 2ila1l1Krvoiilnog sustava.
U P020RENJA
Kateter GuideLiner isporuouje se sterilan samo zajednokratnu
uporabu Ponovno Korlstenje uredaja za 1ednokratnu uporabu stvara
mogucu opasnosl od 1nfekcije bolesnika 111korisr11l<a1 moie ugroz1ti
funkcionalnost uredaja, sin moie dovesti do bolesti1l1teske ozljedebolesn1ka.
N1l<ada nemo1te uvoditi kateter GuideLiner u Krvnu iilu bez vodil1ce
1er moZe doé1 do ozl1ede krvne 21le.
N1l<ada nemo1te uvoditi kateter GuideLiner u Krvnu iilu ako 1e
uéInKovm promjer katetera man1| od 2 5 mm MoZe doé1do ozljede 1/
111 okluzije krvne i1|e Ako se Ilak u I<rvno1ii|isniiava nakon uvodenja

©2018 Vascular Solutions LLC

katetera GuideL1ner, povlaéite kateter sve doK se tlaK ne vrat1 na
normalnu vr11ednost
Zbog veliéine i ravnog vrha katetera GuideL1ner, nuinoje voditi
rac'una kako bl se Izb1egla okluzua krvne lee | ozljeda st1enke kwnlh
i1la kroz koje ovaj kateter prolazi
leada nemojle uvod1t1 |I| povlaclll 1ntravaskularn| uredaj u slu0a1u
otpora sve dok 5e fluoroskopuom ne utvrdi uzrokotpora Pomicanje
katetera ili vod1l1ce u sluoaju otpora moie dovesti do odvajarua
katetera |I| vrhavod1l1ce, osteoenja kateterall10211ede krvne ille

MJERE OPREZA
Nemojte l<orist1t1 l<ateter GuideLineral<o1e pakiranje osteéeno
Oéteéeno pakiranje moie narus1t1 sterilnost il1 dovesti do osteéema
ureda1a.
Pr11e uporabe pregledajte Kateter GuideL1ner na b1lo kakve znakove
savuanja 111 uvuanja. Nemojte Korlst1t1oste6enlkateter IVloZe (1061 do
ozljede krvne i1le i/1li nemoguénosliuvoden1a1l1 povlaéenja katelera
Prue uporabe lumen katetera mora 5e Ispratl ster1lnom,
hepanniziranom fizioloskom olop1nom kako bi se spri1ecilo stvaranje
ugrusaka 1 os1guralo da u Kateteru nema debrisa (otpada) koji b1 se
mogao unijet1 u organ1zarn, sto bi dovelo do embol11ei/1li0kluzije.
Moraju se poduzet1 mjere opreza za spr1eéavanje 111sman1en1e
stvaran1a ugrusaka Kada 5e Kateterkorlst1u KrvoZIlnom sustavu.
Budite oprezni ,or111Kom rukovanja kateterom t11ekom postupKa radi
srnanjenja moguonostl sluéaJnog loma, savuanja1l1 uvuanja Nemojte
uvijal1 kaleler I11ekom uvodenja jer moie doci do oslecenja kaletera
Kada se Kateter nalazr u tuelu, n11rne Ireba rukovatl samo uz
fluoroskopuu Nemojle pokusavali pomicati kateler bez promatranja
posljediénog odgovora vrhaJer moie doé1 do osteéema katetera ili
ozljede krvne 21le.
NiKada nemojte uvod1ti kateterGu1deLiner1/iée od 10 cm iznad
vrha vodeceg katetera Jer se kateter Gu1deL|ner mote zaglavm u
vodecem kateteru oteiavajué1 tako njegovo ul<lan1anje
Nemojle p0vla61tl neugradenu potpormcu (slant) u kateter
GuideL1ner l<ada se on nalazi u t11elu1er moie doci do ispadama
potpornice. Umjesto toga, 1stodobno povucite 1 kateter Gu1deLiner
Ineugradenu potpornlcu natrag u vodeél kateter Izajedno 1h uklonlte.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu bit1 povezane s kateterom GuideL1ner
podrazumijevaju ali n1su ograniéene na
- sréani zastoj,
- emboluu,
- 1nfekciju,
- 1nfarkt miokarda,
- spor protoklokluziju,
- 1spadanje stenta
- trombozu,
- disekcuu krvne 21le,
- perforacuu krvne z'1le
KLINICKI POSTU PAK
Kateter Gu1deLiner treba1u l<orist1ti lijeénici obuéeni za postupke
kojimaje ureciaj namijenjen Opisane tennikei postupci ne
predstavl1a1u SVE medlclnsKI pl’thaIIJIVe protokole nm su namuemem
Zam1er11za l11ecr11kovo iskustvo i prosudbu u l1jeéenju b1lo kog
pojedinaénog bolesmka. Treba razmotriti sve dostupne podatke,
UKIJUCUJUCI bolesnlkove znakove | slmptome te rezultate drug1l1
duagnostlcklh Isp1t1vanja, pr11e utvrdlvanja posebnog plana l11ecen1a

Pakiranje sadrii:1 x kaleter

Ostali potrebni dodaci k
zasebno:

i se nabavljaju 

- vodeéi kateter unutamjeg promjera dosratno vel1l<og da prim1
poseban model katetera GuideLiner ko1i se Konsti,

- Y-adapter s hemostatskm ventilorn (rotacuskim, tip Tuohy-
Burst),

- vod1l1ca promjera 5 0,36 mm/O 014 Inca,
- sterilna slrcaljka (za 1spiran1e)
- sterilna heparimzirana fizioloska otopina (za ispiranje)
PRIPREME ZA UPORABU
1 Prije uporabe pozorno pregledajte na osteéema pak1ranje

Katetera Gu1deLInerI njegove komponente
2 Koristemem asept1one (sterilne)te|'1nike, prenes1te spiralm

dispenzer s kateterom GuldeLIner na ster1lno polJe
3 lzvadite kateterGu1deLiner1z sp1ralnog dispenzera 1 sterilnom,

hepannlzlranom I|z1oloél<om otop1nomteme|1rlo|sper1te lumen
l<atetera Gu1deLiner 0d distalnog vrha

POSTUPAK POSTAVLJANJA
Postav1te Kateter GuideL1ner prema sljedeé1m koracima:
1 PriiNrstIIe prethodno uvedenu vodlllcu | prebaclle distalm vrh

katetera Gu1deLiner preko vod1l1ce 1 uvodite kateter sve dok
ne bude postavl1en ,oroks1malno od hemostaskog ventila.

2 Otvorite hemostatslu ventil i Kroz mega uved1te KateterGuideL1ner u vodeé1kateter.
3 Pomoéu fluoroskopije uvedite kateter GuideLiner iznad

distalnog vrha vodeéeg katetera | u Zeljenu lokacuu unutarkrvne 2115
UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditl kaleler GuideLiner
u krvnu iilu aka je uéinkovrti premier katetera man1i cm
2,5 mm. Maia doéi do ozljede, ishemije ilili okluzije krvne
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file. Ako se tlak u krvnoj iili sniiava nakon uvoaenja
katetera GuldeLIner, povlaéite kateter sve dok se tlak ne
vratr na normalnu vruednnst.
UPOZORENJE: Zbog veliéine | ravnog vrha katetera
GuideLiner, nuinoje voditi rafiuna kakd bi se izbjegla
okluzija Krvne iile i ozljeda stjenke krvnih iila Kroz koje
ova] kateter prolazi.

4. Pomoéu fluoroskopije potvrd1te ,ooloia1 katetera GuideLiner
u krvn01 ZIII.

5. Pr1l1Kom provodema interventnog postupka prebac1te
Interventm ureda] preko postojeée vod1l1ce1 uvedlte uredaj
kroz vodec1 kaleler 1 kaleter GuideL1ner u iel1eni krvoiilm
prostor
NAPOMENA: U sluéaju otpora unutar vodeéeg katetera
prilikom Koriétenja druge iice tijekom zahvam, povucite
ilcu prema natrag nekollko centlmetara | lagano ponovnouvedite.

6. Pr1€7vrst1te hemostatskl ventll Yradaptera na proks1rnalnu os
katetera GuideL1ner kako bisle sprijecili uticanje krvi u c11ev/kateter.

7. Provedite postupak kateter1zac1je. Nakon zavrsetka postupKa
uklomte Kateter GuideL1ner prije uklanjanja vodeéeg KateteraIZ kwne lee

8. Odloi1te Kateter GuideL1ner u otpad slijedeé1standardne
boln16ke postupke

CUVANJE | RUKOVANJE
Ne posto1e posebm uv1el|éuvan1a | rukovanja

OGRANICENO JAMSTVO
Tvrlka Vascular Solul1ons LLC Jamé1 da kateler GuldeL1ner nema
propusta u izrad1 i materijal1ma prije navedenog datuma 1steka
roka uporabe. Odgovomost temelJem ovog jamstva ograméenaje
na povral1l1zam1enu bllo kojeg prolzvoda za koJI 1e tvrlka Vascular
Solutions LLC otkrila da 1ma propuste u izrad1 ili materijal1ma Tvrtka
Vascular Solutions LLC neée biti odgovorna za b1lo kakvu slu5a1nu,
posebnu |I| posljedlénu stem koja prolzlazr IZ Konstenja katetera
Gu1deLir1er Oslecenje proizvoda Zbog pogresne uporabe, izrnjene
neprop1snog éuvanja ili neprawlnog rukovama pomstit the 01/0
ograniéeno jamstvo.
Niti1edan zaposlenik, zastupnik 111 distributer tvrtke Vascular
Solutions LLC nema ovlastenjeizrn1jen1tiilidopun1t1ovo ogran16eno
Jamstvo u b1lo k01em pogledu S/aka pretpostavljena Izm1ena
ili dopuna neée biti provodiva bez ovlastenja tvrtke VascularSolutions LLC
OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA lLI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI lLl PRIKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU lLI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI I ZASTITNI ZNAKOVI
Mogu blti pokrivenijednlm il1v1§e ameriékih Ili medunamdnih
patenata.
Pos1et1te: wwwteleflexpom/oatentsrmtv
Gu1deLiner1e regismrani zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations
sa r.l. Vascular Solutions LLC 111Teleflex Med1oal, od KOJ|I1 1e svaka
dio tvrlke Teleflex Incorporated

 

Pogledajle Kazalo medunarodmh slmbola na 27 slranlcl
Pogledajte Kazalo sadriaja na 28 stranici.

GuideLiner’" V3 kateter

Uputstvo za upotrebu
MERE OPREZA ZA SAD
Prema federalnom Zakonu SAD prcdaja ovng uredaja
dozvoljenaje iskljuéivo lekarima i|i nalprema njihovom nalogu.
OPIS UREDAJA
Kateter GuideLmerjejednolumenski kateterza brzu razmenu,
dostupan Je u vellé1narna koje su kompatlbllne sa vodeé1m
kateterlma od 5, 6, 718 Fr 1 moze se poslawtl prekoz'1ce vod1l1e
standardne duiine. Veéi kateten GuideLiner su namenjeni za
upotrebu unutar proksimalrnh delova Koronarne vasKulature, Kako
bl pruilll podrsku I/1lI olaksall upolrebu vléeslrukm Interventmh
uredaja Ovaj ureda1od 150 cm 1ma osovinski deo od nerdajuéeg
oel1Ka du21ne 125 cm, 511m je d1stalnih 17 cm ,ooKriveno polukruinim
pol1merom Na osovrnu 0d Cellka se distalno nadovezuje lumenskldeo od 25 cm obloien slllkonorn
Kateter GuldeLmer Ima dva prstenasta obeleiwaca od plat1ne
| Ir1d|1urna, k011 omoguéavaw v1dl1|vost katetera prl upolreb1
standardmh fluoroskopskih metoda. Distalni prstenast1 obeleiwaé se
nalaz1 na distalnom vrnu Proksimalm prstenasti obeleiivaé se nalazi
bllzu obruéa Ureda] Ima dva pozlclona obeleilvaéa koja se nalaze
na udaljenosti 0d 95 cm (iednostruk1 obeleiivao) i 105 cm (dvostruki
obeleiivaé) od distalnog vrha.
Kateter GuideLmer se plasira kroz vodeé1 kateter, oime se dobija
unutrasnji preénik za otprilike1 Fr ma1'111 od vodeéeg katetera
Kateter GuldeLmer Ima prokslrnalnl Jez1éak k011ukazu1e na
kornpalib1|nosl vodeoeg kaletera i dobijem unutrasnji preémk kateleraGu1deLiner.
Kateter GuideL1 ner je sterilizovan etilen-oksidom
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SPECIFIKACIJE  

    

  
  

Min. un. Sp. preénik
preénik vrha kalelera

Kern patibilni katetera GuideLiner
vodeéi kateter GuideLiner (X)   

 

   
 

 

_......i
2 5 Fr

(un precnik 1,17 mm 1,35 mm
21,42mm/ (0,046 inéa) (0 053 me)
0,056 inéa)

2 6 Fr
(un preénik
21,68 mm/
0,066 inéa)

2 6 Fr
(un preCnik
21,78 mm/
0,070 inéa)

a 7 Fr
(un preénik
21,98 mm/
0,078 inba)

Z8Fr

 

  
 

   
 

   
 

 

  
1 30 mm

(0,051 m)
1,60 mm

(0 063 inba) 

  
 

1 42 mm
(0,056 inéa)

1,70 mm
(0 067 inéa)

 
 

 
1 57 mm

(0,062 inéa)
1,90 mm

(0 075 inéa)

 
 

    

 
(un preénik 1 80 mm 2,16 mm
2 2,24 mm/ (0,071 iné) (0 085 inca)
0,088 inéa) 

r—wwnmq
W...— 1scrum.4m in

   
‘o—l 7cm  

A i

t ' 11.1mm

INDIKACIJE
Kateteri GuideLiner su namenjeni za upotrebu u kombinaciji sa
vodecim kateterima, kako bi se pristupilo zasebnim regionima
koronarne 1/i|1 periferne vaskulature, kao I lakse plasirali inten/entni
uredaji
KONTRAINDIKACIJE
Kateteri GuideLiner su 1(ontraind11<ovar11 u krvnim sudovima
sa preénikom mamim od 2,5 mm, Kao i krvnim sudovimaneurovaskulature 111 u venskom sistemu

U POZO RENJA
Kateter GuldeLIner dostavlJa se stenlan 1 iskljuéivo za Jednokratnu
upotrebu Ponovna upotreba uredaja zajednokratnu upotrebu dovodi
do moguéeg I'1Z1Ka od infekcije pacijenta 111korisr111<ai moie da ugrozi
funkcionalnost uredaia, sto moie da dovede do razvoia obolienia 111
ozbi11ne poi/reds pacijenta
Nemojte nikada uvoditi kateter GuldeLIner u Krvni sud bez
predvodne iice vodi11e,1er moie doéi do osteéema krvnog suda
Nemojte nikada uvoditi kateter GuldeLIner u Krvni sud 01111e efektivni
preénik man11 od 2,5 mm Moie doci do povrede 1/i|i o1<1uzije krvnog
suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigusi nakon uvodenja
Katetera GuideLiner, izvlaéite kateter sve dok se pritisak ne vrati nanormalnu vrednost
Kako 1e vrh katetera GuldeLIner veéih dimenzua i ne suZava se,
rnorate veorna voditi raéuna da izbegnete okluziju krvnog suda i
ostecenje Zida krvnih sudova kroz ko1e prolazi kateter.
Nemojte r111<ada uvoditi i|i izvlaéiti intravaskularni uredaj a1<o postoji
otpor, sve dok se lluoroskopi1om ne odredi uzrok otpora. Pomeranje
Katetera 111 Zice vodilie uprkos otporu moie da dovede do odva1ania
vrha katetera 1|12|Ce vodil1e, do osteCenJa katetera ili krvnog suda

MERE OPREZA
Nemojte koristiti kateter GuideLiner ako je pakovanje osteéerio.
osteoenie pakovania bi moglo da dovede do narusavanja sterilnosti
111 osteCenJa uredaja
Pre upotrebe provente da niJe negde doslo do savuania 111
prelamanja katetera GuideLiner Nemojte koristiti oéteéeni kateter
Moie doéi do osteéenja krvnog suda i/111 nemoguénosti da se kateteruvuée 111 izvuée.
Pre upotrebe obavezno 1sperite lumen katetera heparinizovanim
tizioloskim rastvorom, kako biste spreéili formiranje ugrusaka i
bili sigurni da u lumenu nema hirurskih otpadaka, koji bi mog11 biti
uneseni u organizam itime dovesti do emboli1e1/1110k1uzije
Mere opreza u Cllju spreéavanja ili smanjenja tormirama ugrusaka
mora1u se preduzeti pr1 upotrebi bilo kog katetera u vaskularnomsistemu
Pailjivo ruku1te kateterom tokom zahvata, kako biste smanjili
moguénost slucaJnog preloma, sav1janja ili prelamama katetera.
Nemojte uvrtati kateter tokom p1asiran]a,1er moze doCi do njegovog
ostecenja
Kada je kateter u organizrnu, n11rne treba rukovati sarno pod
vodstvom fluoroskopa. Nemthe pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reaKciJu vrha katetera, 15f moie doéi do osteéema katetera 1|1
povrede kn/nog suda
Nemojte nikad uvoditi kateter GuideLiner Vise od 10 cm izvan vrha
vodec'eg katetera, Jer kateter GuideLiner moZe da se zaglavi u
Vodeéem Kateteru ida potom bude tesko ukloniti ga.
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Nemojte uvlaciti neplasirani stent nazad u kateter GuideLiner dokJe
kateter u organizmu, Jer to moZe da dovede do izbacivania stenta.
Umesto toga, istovrerneno povucite 1 kateter GuideLiner i neplasirani
sterit nazad u vodeéi kateter 1 uklonite ih za1edno.

NEZELJENA DEJSTVA
U neieliena dertva k01a mogu biti povezana sa kateterom
GuideLiner spadaJu izmedu ostalog
- zasto] srca
- embolua
- infekcija
- infarkt rniokarda
- spor protok/okluzija
- izbacivanje stenta
- tromboza
- disekcija Krvnog suda
- perforacua krvnog suda
KLINICKA PROCEDURA
Kateter GuideLiner treba da koriste leKari ko11su obuéeni za zahvate
2a kojeje kateter narnenjen Opisane tehnike 1 procedure ne
predstavlja1u SVE medicinsKi prihvatljive protokole, niti su namenjeni
kao zamena za iskustvo 1 rasudivanje 1ekara prilikom leéema
konkretnog pacijenta Treba uzeti u obzir sve znake i simptome
kod pacuenta, 1(ao i drugs rezultate dijagnostiéldh analiza pre
odredivama specifiénog plana lecenja

Pakovanje sad rii:1 kateter

Potreban pribor koji nije dostavljen u
pakovanju:- Vodeéi kateter 5a unutrasmim preénikom dovolJno veliKim da

u mega moz'e da stane konkretan model katetera GuideLiner
koji se koristi

- Raévasti adapter 53 nemostatskim ventilom (tip Tuohy-Borst)
- Zica vodilja precnika 5 0,36 mm/0,014 inca
- Sterilni spric (za ispiranje)
- Heparinizovani fizioloski rasNor(zaisp1ranJe)
PRIPREMA ZA UPOTREBU
1 Pre upotrebe, paz'111vo pregleda1te pakovanje 1 komponente

katetera GuideLiner i proverite da nema osteéenja.
2 KoristeCi tehnike sterilizacije, prenesite spiralnu prevlaku sa

kateterom GuideLiner ria sterilno pol1e.
3 lzvadite kateter GuideLiner 12 spiralne prevlake 1

heparinizovanim fizioloskim rastvorom temeljno ispente lumen
Katetera GuideLiner poéevsi od distalnog vrha.

PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA
PlasiraJte Kateter G uideLiner pratec’i sledec’e koraKe.
1 FiksiraJte prethodno uvuéenu 2101.1 v0d111u i prevucite

distalni vrh Katetera GuldeLIner nazad prekoZice vodiljei
uvlaéite kateter sve dok se ne nade odmah proksima1no 0d
nemostatskog ventila.

2 Otvorite hemostatski ventil i uvlacite kateter GuideLiner kroz
nemostatski vent11 i potom u vodeci kateter.

3 Pod voa‘stvom fluoroskopa gura1te KateterGuideLinerdalje
od distalnog vrha vodeoeg katetera do Zeljene lokacije unutar
1<rvnog suda
UPOZORENJE: Nemojle nikada uvoditi kaleler GuideLiner
u krvni sud éijiie efektivni preénik manJi 0d 2,5 mm.
Maia doéi do povrede, ishemije ilili akluzije krvnog
suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigusi nakon
uvodenja katetera GuldeLIner, izvlaéite kateter sve dok se
pritisak rie vrati na normalnu vrednost.
UPOZORENJE: Kako 1e vrh Karatera GuideLiner Vec'lh
dimenzija i no suiava se, marate veoma voditi raéuna da
izbegnele okluziju Krvnog suda i osteéenje zida krvnih
sudova kroz Koje prolazi kateter.

4 Pomoéu flouroskopije potvrdite 2611601 poloia1 kateteraGuideLiner u krvnorn sudu.
5 Kod obavljanja interventnog zahvata prevucite interventni

ureda1 preko postoJeCe Zice vod111e i uvlacite ureda1 kroz
vodeci kateter i kateter GuideLiner u ieljeni vaskularni prostor
NAPOMENA: Ako toKom intervencue Koristite drugu 2icu
i naidete na otpor unutar vodeéeg katetera, povucite iicu
unazad nekoliko centimemra i Iagano je ponovo uvucite.

6 Cvrsto zategriite nemostatski ventil raévastog adapters na
proksimalnoj osov1ni katetera GuideLiner, kako biste spreéili
vraéanJe km.

7 Uradite kateterizaciju NaKon obavUene katetenzacue, kateter
GuideLiner uKlonite pre nego sto uklonite vodeci kateter 12
1<rvnog suda

8 Odloiite u otpad kateter GuideLiner prema standardnirn
bolniékim proced urama.

CUVANJE I RUKOVANJE
Nema posebnin uslova 2a éuvanje 1rukovan1e.
OGRANICENA GARANCIJA
Kompanua Vascular Solutions LLC garantuje da kateter GuideLiner
nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i materi1ala pre isteka
navedenog roka traiania Odgovornost pod ovom garancuom 1e
ograniéena na refundacuu i|i zamenu bilo kog proizvoda za |<o11
kompanija Vascular Solutions LLC utvrdi da 1ma nedostatke u

22

pogledu kvaliteta izrade 111 materijala. Kompanua Vascular Solutions
LLC nue odgovorna ni za kakvu slucainu, posebnu 111 poslediénu
stetu nastalu upotreborn dvolumenskog katetera GuideLiner Ova
ograniéena garanoua ne poknva oéteéenja proizvoda nastala
njegovom pogresnom upotrebom, izmenom, nepravilnim cuvanjern ili
nepravilnim rukovan1em
Niiedan zaposleni, predstavnik ili disuibuter kompanue Vascular
Solutions LLC nerna ov1aséenje da u bilo korn pog1edu izrneni i|i
dopuni ovu ograniéenu garanciju Bilo kakvo pozwame na izmenu ili
dopunu nije obavequuoe za kompanuu Vascular Solutions LLC
OVA GARANClJA IZR|C1TO VAZI UMESTO SVlH DRUGlH
GARANCIJA, 1ZRAZEN1H |L| PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCIBILO KAKVU GARANCIJU KOMERClJALNOSTl |L1 PODESNOSTI
ZA ODREDENU NAMENU 11.1 811.0 KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANlJE VASCULAR SOLUTlONS LLC.

PATENTI | ZA§T|TNI ZNACI
Mogu biti obuhvaéenijednim ill Vise palenala SAD-a ili
medunarodnim patentima.
Vidite wwwteleflex com/oatenlsmtv
GuideLiner 1e registrovani zastitni znaK kompanua Teleflex
Innovations S a rl , Vascular Solutions LLC, 111 Teletlex Medical, 3
svaka1e deo kompanue Teleflex Incorporated
Pogledajte rebnik medunarodnih simbola na stranama 27
Pogledaite reénik sadriaia na stran128.

Cateter GuideLineri‘ V3

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUALegislatia federala restrictidneaza comercializarea aces‘tui
dispozitiv la vfinzarea doar de catre un medic sau larecomandarea 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. s18 Fr si poate 1i amplasat peste un 111' de ghidaj cu
lungime standard. Masurile mai mari ale cateterelor GuideLiner sunt
destinate utilizérii in cadrul portiunilor proximale ale vascularizatiei
coronariene, pentru a asigura sprijin silsau pentru a taci11ta utilizarea
mai multor dispozmve interventionale. Dispozitivul cu lungimea
de 150 cm este prevazut cu o sectiune de ax din otel inoxidabil
de 125 cm acopenta in portiunea distala de 17 cm cu un polimer
semioircular.Axuld1n otel este urmat distal de 0 sectiune de lumen
cu lungimea de 25 cm, acoperita cu silicon.
Cateterul GuideLiner prezinta doua benzi de marcaj din platina
si iridiu, care faciliteaza Vialbilitatea in timpul utilizarii metodelor
fluoroscopice standard Banda de marcaj d1sta1a este localizata 1a
varful distal. Banda ale maroaj proximala este localizata in apropierea
gulerului Dispo21t1vul are doua marcaJe de pozitionare localizate
la 95 cm (maroa1 simplu) si 1a 105 cm (marca1 dublu) fata de vartuldistal.
Cateterul GuldeLIner este 1ntrodus printrrun cateter de ghidaJ,
rezultand un diametru intern cu aproximativ 1 Fr. mai mic decat
al cateterului de gnidaj. Catererul GuideLiner este prevazut cu o
eticheta proximalé care indica compatibilitatea cateterului de gnidai
si diametru1 intern rezu1tata|cateterulu1 GuideLiner
Cateterul GuldeLIner a tost sterilizat cu oxid de etilené  

  STERILE IEO
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D.E. al

Cateter varfului
de ghidaj 0.1. minim al GuideLiner

Model compatibil GuldeLIner (X)

5569 (212:2?qu 1,17 mm 1 35 mm5 Fr 0,056 in 0.1) (0,0461n) (0,053.11)

5570 (> ,ngFn’qm 1 1,30 mm 1 60 mm5,5 Fr 0,055 in 0,) (0,051m) (006310)

5571 (> 12768?qu 1,42 mm 1 70 mm
, , r

6 Fr. 0,070 in 0,) (0,0061n.) (0,067 m.)2 7 Fr

0,078ir1 D 1) ( 1 ”‘11 ( 1 ‘7 m1)2 8 Fr 1 80 mm 2 16 mm
(2 2,24 mm/ 1 . .
0,088 in D1) (0,071 m.) (0,0851n.)
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INDICAIIICateterele GuideLiner sunt destinate utilizarii impreuné cu catetere
de ghidal, pentru a accesa regiuni discrete ale vascularizatiei
coronariene si/sau periferice si pentru a facilita amplasarea
dispozmvelor interventionale.

CONTRAINDICATIIEste contraindicata utilizarea catererelor GuideLiner in vase
cu diametre mai mici de 2.5 mm si in vase care apartin
neurovascularizatiei sau sisremului venos
AVERTISMENTE
Catererul GuideLiner este furnizat steril si destinat unei singure
utilizari. Refolosirea dispozitivelor de unica folosinra genereaza
un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalitatea dispoZitivului. fapt ce poate oauza
Tmbolnavirea sau vatamarea grava a pacientului.
Nu introduceti niciodata cateterul GuideLiner 1ntr—un vas fara a utiliza
un fir de ghidaj pentru orientare. intrucat poare rezulta deteriorareavasului.
Nu inaintati niciodata catererul GuideLiner inrr-un vas care are
diametrul efectiv mai mic de 2.5 mm Poate rezulta lezarea vasului
si/sau oclu2ia. Daca presiunea dintr-un vas se arenueaza dupa
introducerea catererului GuideLiner. rerrageri catererul pané cand
presiunea revme la normal
Din cauza dimensiunii si caparului non-conic al careterului
GuideLiner. trebuie acordata deosebita atentie pentru a evita ocluZia
Vasului si detariorarea peretelui vaselor prin care trece acest cateter
Daca se intampina reZistenta. nu avansati sau retrageti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea careterului
sau firului de ghidal imporriva reZIsrentei poate duce la separarea
cateterului sau a var‘fului firului de ghida]. la deteriorarea cateteruluisau la deteriorarea Vasului.

PRECAUTIINu utilizati catererul GuideLiner in cazul in care ambalajul a fost
deteriorat Un ambala] deteriorat poate duce la compromiterea
sterilirarii sau la deteriorarea dispoZirivului.
lnspectati catererul GuideLiner Tnaintea utilizarii pentru a observa
orice indoituri sau rasuciri. Nu utilizati un caterer deteriorat. Se poate
produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a avansa sau
de a retrage cateterul
Lumenul catererului trebuie spélat cu solutie salina sterila.
heparinizata inaintea utilizarii. pentru a preveni formarea cheagurilor
si pentru a asigura absenta din caterer a re2iduurilor care ar purea fi
introduse in organism. fapr ce poate cauza embolie si/sau ocIUZie.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni sau a reduce
coagularea atunci cand orice caterer esre utilizat in sistemulvascular
Actionati cu prudenta atunci cand manipulati catererul in timpul
unei proceduri. pentru a reduce posibilitatea de rupere. indoire sau
rasucire aocidenraIa Nu torsionati catererul in timpul inrroducerii.
intrucat poate rezulta deteriorarea catererului
Arunci cand carererul esre 1n interiorul corpului. rrebuie manipulat
doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati sa miscati catererul fara
sa observati raspunsul rezultant la nivelul varfului. intrucat se poate
produce deteriorarea catererului sau lezareavasului.
Nu avansati niciodata cateterul GuideLiner cu peste 10 cm dinoolo
de varful catererului de ghidaj, Tntrucat catererul GuideLiner se poare
bloca in catererul de ghidaj. fiind dificil de scos.
Nu retrageti un stent nedesfasurat Tnapoi 1n catererul GuideLiner
atunci cénd catererul este interiorul corpului intrucar aceasta poate
cauza dislocarea stentului In schirnb trageti simultan atat cateterul
GuideLiner. cat si stentul nedesfasurat inapoi in catererul de ghidaj
si indepartati-le impreuna

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu cateterul
GuideLiner includ. dar nu se limireaza la urmafoarele
- Stop cardiac
- Embolie
- lnfectie
- Infarct miocardic
- Reducerea debitului/oclu2ie
- Dislocarea sfentului
- Tromboza
- Disectia vasului
- Perforarea vasului

PROCEDURA CLINICA
Cateterul GuideLiner trebuie utiIiZat de catre medici instruiti cu
priVire la prooedurile pentru care acesra este destinat. Tehnicile si
procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele acceptabile
din punct de vedere medical. nici nu sunt destinate drept substituent
al experientei si rationamenrului medicului 1n rratarea orioarui pacienr
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individual Toate datele disponibile. inclusiv semnele si simptomele
pacientului. precum si alre rezultate ale tesrelor diagnostice. trebuie
luate in oonsiderare inainte de a deterrnina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:1x caterer

Alte elemente necesare, dar care nu sunt
fu rn izate:
- Caterer de ghidaj cu un diametru interior suficient de mare

incat 5a acomodeze modelul specific de caterer GuideLinerutilizat
- Adaptor in Y cu valva hemostatica (tip TuohyrBorst)
- Fir de gnidal cu diametrul s 0.36 mm/ 0,014 in.
- Seringa sterila (pentru spalare)
- Solutie salina sterila heparinizata (pentru spalare)

PREQATIRE PENTRU UTlLIZARE1 lnaintea utilizarii. inspecrati cu arentie cateterul GuideLiner
pentru a observa orice deteriorari ale ambalajului si ale
componentelor.

2 Utilizand o tehnica sterila transferati bobina de distribuire cu
catererul GuideLiner in cémpul steril.

3 Indeparrati cateterul GuideLiner din bobina de distribuire si
spalati temeinic lumenul careterului GuideLiner. de la varful
distal cu solutie salina sterila heparinizata.

PROCEDURA DE INTRODUCERE
lntroduoeti catererul GuideLiner conform urmatorilor pasi
1 Securizati firul de ghidaj introdus anterior si inserati prin spate

vérful distal al cateterului GuideLiner peste firul de ghida].
avansand pana sand catererul se alla imediat proximal fata devalva hemosratica

2 Descnideti valva hemostatica si avansati cu cateterul
GuideLiner prin valva hemosratica in inreriorul cateterului de
ghidai.
Sub control fluoroscopic avansati catererul GuideLiner
dincolo de varful distal al cateterului de ghidaj. in locatia doritédin interiorul vasului
AVERTISMENT; Nu inaintati niciodata carererulGuideLirier intr—un vas care are diametrul efectiv mai mic
de 2.5 mm. For rezulta lemrea \i'asului. ischemie silsau
ocluZIe. Data presiunea dintr-un vas se afenueaza dupa
introducerea cateterului GuideLiner, retrageti cateterul
pané cérid presiunea revine Ia normal.
AVERTISMENT: Din cauza dimensiunii si capatului
non-conic al catererului GuideLiner, trebuie acordala
deosebifé atentie pentru a eVIta ocluzia vasului si
deteriorarea peretelui vaselor prin care trece aces!caterer.

4 Sub control fluoroscopic confirmati pozitia dorita a cateteruluiGuideLinerin inreriorul vasului.
5 In cazul in care efectuati o procedura interventionala, inserati

prin spare dispozih'vul interventional. pesre firul de ghidaj
existent. si inaintati dispQZItivul prin catererul de ghidaj si
cateterul GuideLiner in spatiul vascular dorit
OBSERVATIE: Dacé 5e utilizeazé un al doilea firin timpul
interventiei si acesta 'intémpina rezistenta 'in interiorul
catererului de ghidaj. trageri Tnapoi firul cériva centimetri
si reluati lent avansarea.

6 Strangeti ferm valva hemostatica a adaptorului in Y la nivelul
axului proximal al catererului GuideLiner pentru a preveni
sangerarea retrograda

7 Efectuati procedura de cateterizare. Dupa finalizarea
procedurii. inlaturati cateterul GuideLiner inainte de a inlatura
catererul de ghidal din vas

8 Eliminati cateterul GuideLiner conform prooedurilor standard
ale spitalului.

DEPOZITARE SI MANIPULARENu sunt necesare condirii speciale de depOZirare sau manipulare
GARANTIE LIMITATA
Vascular So’lutions LLC garanteaza ca catererul 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 lainlocuirea oricarui produs constatat
a fi defectuos din puncr 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 consecinta generate de utilizarea careterului GuideLiner
Deteriorarea produsuluiin urma utilizarii inadecvate. alterarii.
depozitarii necorespunzatoare sau manipularii incorecte anuleaza
aceasta garantie limitata.
Niciun angajat. agent sau distribuitor aI Vascular Solutions LLC nu
are nicio autoritate sa amendeze sau sa modifice aceasta garantie
limitarain nicio privmta. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea carac‘ter executoriu impotriva VascularSolutions LLC
ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE
ALTA GARANTIE. FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA. INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU @ONFORIVIITATEPENTRU UN ANUMIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIEAVASCULAR SOLUTIONS LLC
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BREVETE $| MARCI COMERCIALE
Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationalssau din SUA.
Vezi mei/teleflex com/patentsrintv
GuideLiner esre o marca inregisrrala aTeleflex Innovations S.a.r.l .
Vascular Solutions LLC sau Teleflex Medical. fiecare facand parte
din Telellex Incorporated.
Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 27.
Vezi Glosarul de termeni la pagina 28

KaTeTep GuideLinefiE‘ V3

IHcrpyKLii'i' Imm SaCTOCyBaHHfl
I'IOI'IEPEmKEHHFI CLIJA
meneparisiwifi aakon oGMe>i<yc nponax Libero ripuicrpow 3a
samurai-mm nikaps.

OI'IMC I'IPVICTPOIO
Ka're'rep GuideLiner - Lie onHonpocBiTi-MH KaTeTep IJJBI/IFIKOI 3alvllel.
WWI nporioHyerbcn y poaMipax. u.i.o BIAHOBIAarOTb cripnMoByioI—MM
Ka'reTepaM posMipiB 5 Fr, 6 Fr., 7 Fr. Ta 8 Fr. i Mome .DOGMILLIIVBaTMCFI
no npoainHwa CraHAapTHOI AOBMMHM. Ka'reTepm GuideLiner Einbmmx
FOHMIPIE I'IPVIGHSHSHI [Ill—IR BIAKOpI/ICTSHHFI E I'IPOKCIAMSJ'IbHVIX FIOJ'IHX
iaiHiierao'i CyflVIHHO'I CMCTeMM. mp6 3a6e3ne~iMTw nI/llTpl/IMKV Ta/aoo
cnpocrvrrm BMKOpIACTaHHPI lincneHHiAx xipypriqnnx I'lpVICTpOIB.
l'lpwcrpiiii rioBWIHoio 150 cM cKnanasrrbcri 3| crepmHeBoi ceKuii
3 Hep)Kai3iio|—io'i crani AoBmMHoio 125 CM is HMCTaJ'IbHI/IM 17 cM
I'IOKpM‘I'I'FIM Hal'llBprl'l'lI/IM noniMepoM. 8a C’Tal'leBl/IM crepreM
cniqye LMCFaJ'IbHO 25 CM npocsiTHoi CeKLlll n0i<pMToi CVIJ'IIKOHOM.
Ka're‘rep GuideLiner Mae riBi I'll'laTMHOBO-IPWIIIBBI MITKM-I'IDI'IOCKVI.
u.io 3a6earieuyio‘ri: BI/IFIVIMICI'b npm BVIKOpVICTaHHI craHnapTHMx
[pJ'IlOOpOCIKOI'IIHHIAX MeTo/ziia ,ClMcrarinviiii Mapirep poaTamoaaHiAiii
Ha itivic'ranbiioMy KIHLII. I-IDOKCVlMal'leVM Mapirep poaTauJoBaiMiZ
Sins MaerTa. l'lpMc'rpiiZ Mas FIBI HOBMLIIVIHI MITKI/l pOJTaUJOBaHI Ha
Bl/JCTaHI 95 cM (onMHapHa MiTKa) Ta 105 GM (nonBiiZHa MrrKa) BIFI
[JVICTEJ'IbHOI'D KIHIIF‘I
KaTeTep GuideLiner AOCTaBI'IHEZTbCR uepea Cl'lpflMOBny‘lVlH KaTeTep.
B peayriizrari Moro BHyTpiuJHii7i [:iiaMeTp ripmfini/iano Ha 1 onwii/iiiio
no (DpaHLlbeKIVI UJKaJ'II FilaMepr Ka'reTepa MeHuJiM. nix Aiai/ie'rp
Cl'lpFlMOByIOHOI'O Ka'rerepa. KaTeTep GuideLiner Mae npchMMaanwiii
Hal(DHE‘4HI/IK. RIM/M BKEHYS Ha CyMICHICTb CHPFII‘ADEVtOHOFO ira'reTepa Ta
BHyTpIIJJHbDI'O ,ciiaMeTpa Ka're'repa GuideLiner.
Ka're‘rep G uideLiner npocrepmnisoiaarivifi eTIAl'IeHDKCl/IJJOM

 
CI'IELII/IIDIKALIII 

  
 

   
 

   
  

  

 

 

     
 

   
 

 
 

    

niaMerp noMiiiiMarini/iiii SUSHILLIHWI
BHyTpIUJHWI croponi

Binnoainimfi niaMe‘rp Karerepa
cn paMoEyio‘mVI iu're'repa G uideLiner

Monenb KaTeTEp GuideLiner (X)
2 5 Fr.

5569 (BHyTpiiuHiifi 1.17 MM 1.35 MM
5 Fr. piiaMeTp (0 045") (0.053")

2 1.42 Min/0.056")
: 6 Fr.

5570 (BHyTpIIJJHIFI 1.30 MM 1.50 MM
5 5 Fr. AiaMeTp (0 061") (0.063")

2 1.68 Min/0.066")

 

 
 

  
 

26Fr.

    
5571 (BHyTpiiuHiiTi 1.42 MM 1.70 MM

FilaMeTp (0 056") (0.067")
2 1.78 Min/0.070") 
 

  

:7Fr.

    
5572 (BHyTpiiuHiiZ 1.57 MM 1.90 MM

pliaMeTp (0 062") (0.075")
21.93 rim/0.078")

z 8 Fr.
(BHyTpiiuHiiZ

AISMSTP
2 2.24 Min/0.088")

 
5573
8 Fr 1.80 MM

(0 071")
2.16 MM
(0.085") 

 
.mi50cm—.

 
A I

I '1L7mm

I'IOKASAHHFI
KaTeTepi/i GuideLiner anaHaueHi Finn amopucraHHa paaoM 31
Cl'lp9lMOByl0Hl/IMM Ka‘reTepaMi/i Linn nocTyny no OerMMX riii'isiHoK
KopoHapHoi Ta/a60 nepwcbepwmoi CyFIIAHHOI ciAcTeMi/i Ta Linn
I'IOJ'leTIJJEHHFI poaMiLLIeHHH XipypriliHi/ix ripwcrpoia
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I'IPOTMI'IOKASAHHFI
Kare'repw GuideLiner I'lpOTMI'IOKaGal-ll no GaCTOGyBaHHFI a cynVIHax
niaMeTpoM MeHLLie 2 5 MM Ta B cynvIHax HerOrCyAMHHOI afioBeHmHoi‘ CVICTeMI/l.

3ACTEPE)KEHHFI
KaTeTep GuideLiner AOCTaBJ'ISlETbCfl crepvianVIM nnn onHopaaoBoro
BVIKOPMCTaHHFl I'loBTopHe BMKOPMC‘FEHHH onHopaaoBi/ix l'lpViCTpOlE
cTBopIoe noTeHLiiiiiHI/IH pHaI/IK thbiKyBaHHn naLiIeHTIB a60
KopMcTyBaliia Ta MD)l<e Hera'rHBHo Bl'll'lVlHyTl/l Ha LbYHKLlIOHaJ'IleCTb
anchoIo, LLlO Meme canHVIHi/i'rH JaXBOpIOEaHHFI 360 cepfiosHy
TpaBMy nanieHTa
HiKoni/i He BBoane Kare-rep GuideLiner y cynMHy 6e: KepiBHoro
i'lpOBlFiHl/lKaY OCKIJ'leI/I LIE MOMS HPVIGEECTM HO HOLLIKOFIMBHHH CYHMH
HiKoni/i He BBoane Ka're'rep GuideLiner y cynMHy 3 cepenHiM
niaMeTpoM MeHLLie, Hi 2 5 MM Lle Mame npviaaecrvi no riouiKonmeHHn
Ta/afio nakynopeHHs cynHH Elwin nicnsi aseneHHn KaTe'repa
GuideLiner'rMcK a cyani SHWKYSTbCR, Bwnani'n: Ka're'rep, noKH TVICK
He HOPMaJ‘IISyEITbcfl
Hepea poaMip i Heasyeri/ifi KiHeLib Ka'reTepa GuideLiner
HanaBHHaiiiHo Ba)l(l‘MBO noTpHMyBaTi/Icn o6epemHocri, uiofi yHl/lKHyTl/l
aaKynopeHHn cynwim Ta HOMKOAMEHHS C’TIHKM cynmi‘ uepea RKI
l'lpOXOFll/lTb Liei7i Ka're'rep.
HlKOil'll/l He Baoane a6n He awnanHIZTe BHyTplLLIHbOCyAl/lHHl/M
anc-rpifii npi/i HaFlBHOCI'I onopy, now He BVIJHaHVFI'e npmuviHy
onopy cpnioopomonieio. Pyx Ka'reTepa afio npoainvaa l'lpl/l
HaHBHOCTI onopy Meme l'lpi/ISBBCTVI no BinoerMJ‘ieHHfl nMCTaJ'IbHOI’O
KlHLlFl Ka‘rerepa afio npOElLlHl/lKa nouJKonerHn Kare-rape afio
l'lOIJJKOFPKeHHfl CyFMHM.

SAI'IOBI)KHI 3AXOfll/I
He BviKopMcToiayii‘re Ka‘re‘rep GuideLiner, iiKiJJp yl'laKOEKa Syria
nomKonera. l'louJKonerHFi yi'IaKoEKH Moxe npviaaec‘rm no
FlopyLLieHHFl crepwi'inocTi a60 I'IQLIJKOAXSHHH npi/Icrpoio
l'lepen BMKOpMCI'aHHflM nepesipTe Ka'reTep GuideLiner Ha
HaHBHicn: 6yflbrflKlAX arI/ii-IIB afio nepekpyHeHb He awkopvicToByfiTe
HOLLlKOAMeHMfi Ka‘reTep Mammal HOLLlKOAXeHHQ cynHH Ta/aoo
HecnpoI/onHic-rb BBeCl'l/l afio amnanvm/i Ka're'rep.
l'lepen Iai/iKopHcraHHsiM npocai‘r KaTeTepa ci'iin aMMTiA 3i Crepm'leW/l‘
renapi/iHiaoaaHHM CblelOI'lOI'lHHMM p03Hl’iHOM Lnofi aanooirrm
yTBopei-IHIO 3rycri<y 'ra 33683H6HMTV| chro'ry KaTe'repa Bin cMn-m,
HIKE Morno 6 Gym BBeneHe E opraHiaM Ta npviaaecTI/i no eMfionii
Ta/afio 3ai<ynopeHHs cynHH
i'lin Hac BviimpMcraHHsi Eynbrninoro Ka‘reTepa E cyniAHHiii cvicTeMi
cnin EMMBaTl/l aaxonia nnsi aanofiiraHHa afio :IMeHLueHHa MOXI'IMBOCTl
yTBOpeHHfi arychiB.
l'lpm poSoTi 3 KaTeTepOM nin Hac ripoLienypi/i BXVIBaVlTe aaxoniB
nm SMeHUJeHHFl MOMU'll/IBOCTI BVII'laIJKOBViX sanomy GIVIHaHHFI e150
HeperyHyEaHHfl He nepekpyninITe KaTe'rep nin Hac nocraawi,
OCKII‘leI/l Lie Moms npmaecrm no nouJKonerHn KaTeTepa.
Konvi KaTeTep EllaXO/JMTbCH B opraHiaMi, HI/IM criin MaHII‘lyJ'IICEaTM
nMLLIe BMKopHcroByioHi/i danioopocKoniio. He HaMaraifi'recsi
nepeMiina'rH Ka'reTep mine BVI He Mo>i<eTe cnocrepiraTi/i I'lpOCyBaHHFl
i<iHLin y cynviHI, (XDKII'lel/l Lie MEDIKE npmaaecrvi no I'lOLLiKOFPKeHHfl
KaTe'repa afio TpaBMl/l cynMHM
HlKDI'lVI He EBoane i<aTe'rep GuideLiner Ha EincraHI 5|I'lbLlJe HDK
Ha 10 CM Bin KIHLlSl cnpnMoByioHoro Ka'reTepa, OCKIl'IbKM Ka‘reTep
GuideLiner Moxe 33(7erermi y cnpflMoByioHoMy KaTeTepi i
yCKI'laFlHI/I'Fb I7IOI'O BMAEI‘ISHHR
He BVIEDFlee HeaaniiiHi/ifi c'rei-IT Hanan no Ka're'repa GuideLiner, KOl'lM
KBTSTSP SHBXOHMTbCR B Opl'aHlEIll/llY OCKII'lei/I Lie MOHE i'lpMEIBSCTI/I
no 3MiLLieHH51 creH'ra 3aMICTb Libero onHoHacHo BTfll'HITb Kare-rep
GuideLiner'ra HeeaninanZ c'rei-IT H333]: y Cl'lpflMOBle‘lMfi Kare-rep 'ra
BI/IRaJ'IITb IX paaoM

I'IOEII-IHI E‘DEKTl/l
l'loTeHLiifiHi noSiHHi edserrm, siKi MO)l<yTb 6y'rVI I'lOB'SlClal-il 3 KaTeTepoM
GuideLiner, BKnIoHaIcrrbi ane He Q6Me}l(yiOTbCFl HaCryl'lHVlMMI
- 3ynHHi<a cepnq
- eMSDJ‘llFI
- lHdJeKLllFl
- inJapKT MioKapna
- Cl'lOBll'leeHHFl KpoBoToKy/aakynopeHi-m cynMH
- 3M|LLleHHFl c'reH'ra
- TpOM503
- poamapyaaHi-m CTlHOK cyanH
- cynviHHa nepdmpauin

KJ1IHILIHA nPOLIEflYPA
Ka'reTep GuideLiner noBi/iHeH BMKDPVICTOByEaTl/ICQ niKapsiMi/i, aKi
npofimnm EMEHeHHR nponenypi Fli'lfi RKMX BIH npmHalieHMiTi. OI'MCaHI
MeTOAl/l ‘ra npoqenypw He ripencraarinmb BCl Menw—iHo nvaIFiHSITHI
l'lpOTOKOI'II/l a TaKow He l'lpiAGHaHeHI nns aaMiHi/i nocainy i cynxeiiiisi
J'IIKapFl npm niKyBaHHi Synenkoro KoHerTHoro naLiieH'ra I'lepen
BVIGHalleHHEIM KOHerTHOFD nnaHy J'lleBaHHEI HeofixinHo BanOByBaTVI
ECI HEIHEHI IZIEiHIY EKJ'IIOHEIOHVI OSHaKi/I Ta CI/lMi'ITOMi/I I'laLileHTa Ta lHllll
peayana'rH niarHocwiHi-wix TeC’TlB.

Ynaxonxa Micm‘rb:
1x Ka'reTep

IHlI.II HeO6XIflHI npenmem FIKI He HaflaIOTbCCl'lpFlMOBleHl/IIZ Karerep a nocTa‘ero BeJ'Il/IKMM aHy‘rpiuJHiM
niaMeTpoM, U406 Binnoaina‘rm KoHerTHIM Moneni Kare‘repa
GuideLiner, uio amxopmcroaye‘rbca

- Y—anariTep 3 reMocTaTI/IHHMM IU'lal'laHOM (Ti/1n Tuohy-Borsl)
- l'lpoBinHMK niaMe‘rpoM 5 0,36 MM/O 014"

 

©2018 Vascular Solutions LLC

- CTepManMDI anpi/iLi (nnn I'lpOMl/lEaHHFl]
- CTepHanHVI renapwHiaoEaHHVi pOIHViH xnopHny HaniIo (lili'lil

l'lpoMl/IESHHR)

I'IIFIFOTOBKA FIO Bl/lKOPl/ICTAHHFI
l'lepen BMKDPMCI'EHHQM yaamio Ol'l'lFIHbTe Hi4 He noLuKonera
ynaKoBKa Ta KOMI'lOHeHTM GuideLirier.

2 BHKopi/ic‘roayicuvi CTepl/ll'ley TeXHIKy, I'lepeMlC’TITl: Cl'lipal'lee
oEnneTeH Hsi Ta Ka'reTep GuideLiner y c‘repmany ofinac‘rb.

3 Bwnanrri: cnipaane 06 l'll'lETeHHFl 3 Ka'reTepa GuideLiner
Ta peTeano npoMMi7rre I'lpOCBIT Ka'reTepa GuideLiner
CTele'leViF/l, renapwHiaoaaHmM (piaionoriHHmM posumHoM,
FIDHi/IHBIO‘IM 3 [ll/ICTal'leOI'O KIHLiFl

nPouEnyPA BBEnEHHsi
PoaropHin Ka‘reTep GuideLiner y HacTynHii7i nocninoEHocTi
1 SaKpII'IITb nonepengo BBeneHi/IIZ I'IPDBlFlHl/IIL i asany BCTaBTe

nMCral'lei/IVI KlHeLll: KaTe‘repa GuideLiner B npoBinHi/iK
Ta npocoayHTe Fioroi noKVI Ka're'rep He Ha6J'IViCWITbCR no
FeMOCTaTMHHOI’O manaHy

2 BinKpWrre reMoc'ra'ri/iHHi/ifi KnanaH Ta I'IpOCyHbTe Ka're'rep
GuideLiner Hepea reMocTaTI/NHWI imanaH I a cnpaMoEinm—ivifi
KaTe‘rep.

3 Bmmpvicroayiouu Cpl'liOOpOCKOI'IIIQ I'lpOCyHbTe iia're‘rep
GuideLiner 3a niAc‘raani/ifi KIHeLll: Cl'lpFlMOBylGHDI'O Ka're'repa i
B noTpi6He MicLie a cynVIHi
3ACTEPE)KEHHH: HiKonVi He Became ka'reTep GuideLiner
y cynvmy 3 cepenHiM mame‘rpom MeHIfle, HI 2,5 MM. Lie
Mame CI'IpIII‘IMHMTM I'IOIHKOHIKEHHR CyAMHl/I, ILLIEMIK} Ialafio
zakynopeHHn CYFIVIHVI. fiKILIO I'IICIIH BEEREHHH Kare'repa
GuideLiner max 5 cynHHiaHmwe1hcs,smnaI-Ii1h IIaTeTep,
I'IOKIII TIIICK He HOPManlayBTbCfi.
3ACTEPE>KEHHFI: l-lepes poaMip i Heasymeumfi
Kll-Ieub Kare'repa GuideLiner, Hamawafiuo Bamnmao
ADTpVIMyEaTVICR oéepexHocTi, Inofi yHVIKHyTl/l
aakynopema can/iHM 7a HOLLIKOLDKEHHFI CTiHKH CyFll/IH,
Hepea fiKI npoxonVi'rI: uefi IcaTe'rep.

4 BHKopMcroByioui/i cpnroopocKoniio I'llATBepAbTe, qu Karerep
GuideLiner 3HaXOAMTbCFl y cynMHi y 6a>i<aHoMy nOflWeHHI.

5 flKLup Bl/l npoBoni/iTe xipypriHHy nponenypy, BBoane
onepaniifiHMfi npmc‘rpifi noaepx HafiBHOI’O npoainHwKa Ta
npocoayfii‘re npvichII/I Hepea Cl'lpfiMDByrG-IMVI KaTe‘rep Ta
KaTe‘rep GuideLinery no‘rpiSHVIIZ CyJle/IHHl/IFI npoc‘rip.
FlPl/IMITKA: ilkuio riin Has npouenypi/I Bukopwcwizye’rbcn
npyrmfi ripoainHMK i HauJTosxyETbcs Ha onipy
Cl’lpfiMOEyIO‘IOMy KaTeYEpI, BMTfil’HITb npoBInHMK Hasan Ha
Kianfl CaHTMMETPIB i nosiano nomapirb BEeneHHn.

6 HaniUIHo aaanHin reMocraTw—IHviiii ImanaH Yranan'repa
Ha npchMMaanoMy CTerl-il Ka'reTepa GuideLiner uiofi
aanofiirrm no'rpannsiHHio KpoBi B pr5KM

7 BHKoHaIZTe nponenypy Ka'reTepmaLiii'. l'licnn sasepmeHHn
nponenypw BVInani'rI: Ka're‘rep GuideLiner 3 cynMHi/i nepen
EWIRSJ'ISHHHM Cl'lpFIMOByIOUiOI'O kaTeTepa

8 VTHnisinTe Kare-rep GuideLiner srinHo ai CraHAapTHi/IMM
J'llKapHFlHl/lel npoqenypamm

3BEPII'AHHFI TA OBPOBKA
CneLiIarini/Ix yMoB afiepiraHHa Ta ofipofiim Hemae

OBMEXEHA FAPAHTIFI
Vascular Solutions LLC rapaH‘rye, Ino i<aTeTep GuideLiner He
MICTMTI: nedpeicria BMpDEHI/ILiTBa Ta MaTeplal'llB no BoraHoaneHo'i'
na'rH JaKIHHeHHfl TepMiHy npmna‘rHoc‘ri. BlAl‘lOBIAaflleCTb sa Liieio
FapaHTlSIO OaMeMySTbCH HOEBPHBHHRM 360 GEMIHOIO 6yflbrflKOI'O
nponyicry, SIKVIIZ‘ 3a BHcHoIaKoM KoMnaHi'i' Vascular Solutions LLC
MICHAB netheicr BMpoSHVInTBa afio Ma'repiania. Vascular Solutions
LLC He Hece Binnoainaanocri 3a 5ylllbrFle BMI‘IaAKOBy, tbaK‘rVquy
afio BropMHHy uJKony, qu Bl/IHl/IKJ'Ia BHacriinoK BMKopiAcraHHn
KaTeTepa GuideLiner. l'louJKonerHq nponyK'ry uepez Hel'lpaBl/li'lee
BMKOPVICTaHHFl, l'lQUJKQmKeHHFl ynaKoaKw, HenpaBHane a6epiraHHn
afio HeHane>i<He noaon>i<eHHn ripviaaene no BTpaTl/l Liie'i' 06Me)KeHo'i'
rapaHTi'i'
MoneH ripaLiIBHI/Ik, areHT a6o nMchHE'Ia'rop Vascular Solutions
LLC He Mae noBHoBaweHb 3MiHIoBa'rH a60 BHDCMTM npaBKi/i B nio
oSMeery rapaHTiIo TVIM HVI iHumM liMHoM EyFlb-ilKa nepenfiauyBaHa
GMIHa afio nonpaBKa He Mime 6yTl/l l'lpMMyCOBO BHKoHaHa y
BlHHOIJJeHHI Vascular Solutions LLC
LlFl I'APAHTIFl FIBHl/ilvl HMHOM SAMIHHS BCI IHUJI I'APAHTIII‘
FIBHO BMPA>KEH| AEO TAKI, LLLO MAlOTbCFl HA .VBASI,
BKl'liOLlAiOLll/l EVle-FIKI FAPAHTII TOBAPHOI’O CTAHV i
I'IPI/lflATHOCTI DIM BMKOPI/ICTAHHFI 3A I'IPI/lBHAHEHHFlM AEO
EVflb-FIKl IHLLli/IX OEOB‘9l3KI/I VASCULAR SOLUTlONS LLC

I'IATEHTl/l TA TOPI'OBEJ'IbHI MAPKVI
Mame oxonmosa'mcn onHMM aéo KIJ'leOMa l‘laTeHTaMl/l CLUA
afio MimHapunHMMI/i l'IaTeHTaMM.
Jill/i 5.: mM/lelellex.com/Qatents-intv
GuideLiner - Lie aapeechoaaHa Toproaen bHa MapKa Teleflex
Innovations 3a r.|. Vascular Solutions LLC aooTelellex Medicali up
6 CKJ'IaLlOBMMVI Teleflex incorporated.
Elma. CJ'IOBHl/IK MIXHapOAHl/IX Cl/IMBOl'llB Ha c'ropiHLii 27
[ll/i3 CJ'IOBHMKTepIVIIHIEl Ha cropiiiLii 28
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International Symbols Glossary

 G uide catheter
inner diameter
 GuideLiner

in nor diameter

1-.

fl"
    

    
 

      

    

International Symbols Glossary Radiopaque marker Guide catheter inner diameter GuideLiner inner diameter Phone number Fax number

Glosar mezrnarodnich Znaéek RentgenoKontrastni znaéka Vnitrni prumervodicino Katétru Vnitrni prumér katetru Telefonni Cislo Cislo faxuGuideLiner

Ordliste med internationale Radiopak markiar Indvendig diameter pa lndvendig diameter, Telefonnummer Faxnummer
symboler guidekatetret GuideLiner

Lijst met internationale Radiopake markering Inwendige diameter Binnendiameter GuideLiner Telefoonnummer Faxnummer
symbolen geleidekatheter

Rahvusvaheliste sUmbolite Réntgenkontrastne marker Juhtkateetri sisela'bimfiét GuideLiner kateetri siselabiméét Tel nr Faksi nrsc'mastik
    

Kansainvél isten merkkien
sanasto Réntgenpositiivinen merkki OhJainkatetrin Sisanalkaisija GuideLiner-sisahalkaisija Puhelin numero Faksi numero
      

Glossaire des symboles Marqueur radio-opaque Diametre intérieur du catheter Diametre interne du GuideLiner Numéro de telephone Numéro de fax
       

    

   

internationaux guide

Legende der Internationalen Strahlenundurcnl'assiger Marker Innendurcnmesser GuideLiner lnnendurcnmesser Telefonnummer FaxeNummer
Symbole FUhrungskatheter

ETrsgr'wnon 5|anqu ouuBkov AKrivooKispog 68km; Eowrspim éiduerpog Kaeerfipae EowrspiKr’i ardusipog Ap. rnAetpLUvou Ap. (poi
oénvol} GuideLiner

Nemzetkozr szimbolumok Sugarrogo marker Vezetokate'ter belsé atmeroje GuideLiner kate'ter belsc’i Telefonsza'm Faxszam
jegyze'ke

Glossario internazronale dei
simboli Marcato re radiopaco Diametro interno del catetere

guida

atméréje

Diametro interno del GuideLiner Numero telefonico Numero di fax
   

Starptautisko simbolu
skaidrojurns

Starojumu necaurlaidigs
markéjums

Vadi'tai Katetra iekééja IS diametrs GuideLiner ieksejais diametrs Talruna numurs Faksa numurs
       

Tarptautinis Zen klu iodynelis Radiokontrastine Zyme Kreipiamojo kateterio vidinis ,GuideLiner‘ kateterio vidinis Telefono numeris Fakso numeris
   

 
 

       

skersmuo skersmuo

Ordliste med internasjonale antgentett markwr Indre diameter pa GuideLiner indre diameter Telefonnummer Faksnurnmer
symboler ledekateter

Slowniczek symboli Znacznik cieniodajny Wewnetrzna érednica oewnika Wewnetrzna érednica Telefon Faks
miedzynarodowych prowadzacego GuideLiner
       

Glossario de slmbolos
internacronais Marcador radiopaco Diametro interno do cateter guia Diametro interno do dispositivoGuideLiner

NUmero de telefone Numero de fax
      

I'noccapi/ii iAemnyHapoAHbiXOBOflHaHeH Vii71 PeHTreHOKOHTpaceriiZ i/iapKep BHyTpeHHWi nvraMeTp KaTeTepar
I'IPOBOIIlHl/IKZ

BHyTpeHHViVi nvrameTp Ka're—repaGuideLiner Tene¢)0H (Dam:
   

Glosario de simbolos
internacionales Marcador radiopaco Dia'metro interno del cate'ter

guia
Diametro interno del GuideLiner NUmero de telefono Ni'imero de fax
      

Forklaring av internationella
symboler

Uluslararasr Sembol Sozlugu

Rontgenmarkor

Radyopak Markor

Guidekateterns inre diameter

Kilavuz kateter i9 gapi

lnre diameter for GuideLiner

GuideLiner l9 Qapi

Telefonnummer

Telefon numarasr

 Faxnummer

FaKs numarasr
       

Slovnik medzrna'rodny’ch
symbolov

RTG-kontrastna znaéka
 
 

Vn utorny priemer vod iacehokatetra Vnutorny priemer KatetraGuideLiner
Telefonne dislo

     

Bang tnuat ngfl bieu twang
quéc té

Banh déu Chan phéng xa   

 

Dirérng kinn trong cfia éng
tnong dan nuong

Dudng kinh trong cuaGuideLiner
86 d‘ien thoai
  

Kazalo medunarod nih si mbola Rendgenski Vidljiv marker Un utarnji promjer vodeéegkatetera 
 

Un utarnji premier kateteraGuideLiner Broj telefona
      
Reénik medunarod nih simbola Rendgen-nepropusni obeleéivaé

 

 

Unutraénji preénik vodeéeg
katetera

Un utraénji preénik katetera
GuideLiner

Broj telefona

Broj faksa

Broj faksa
      

Glosar international de srmboluri Marcaj radioopac Diametrul interior al cateterului
de ghidaj 

 

Diametrul interior al GuideLiner Numar de telefon Numér defax
       

CJ'IOBHMK MbKHapOLlHl/lxCMMBOJ‘IlB PSHTI'eHOKOHTpaCTHa MiTKa
 

 

BHyTpiLLIHWl niameTp
Cl'lpflMOBleLIOFO KaTeTepa

BHyTpiuJHiiZ AlaMeTp GuideLiner Her/rep Tenedey Hon/rep (bakcy
      

 
m‘hmi iafium
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86 fax
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Content Glossary         

 

Content Glossary
    

Slovnik [30ij
    
Indhold ordliste

Overzicht van de lnhoud

GuideLiner Catheter

htétr GuideLiner

GuideLiner-kateter

-| GuideLiner katheter   
Tekstisisesed terminid GuideLiner kateeter
     

Sisallon sanasto GuideLinerekatetri
   
Glossaire du contenu Catheter GuldeLiner
   

Inhaltsglossar GuldeLIner-Katheter
       

I'lzp IV patpr'] rrzplszpszv $6va Kuezmpag GuldeLmer
   

Tartalmazott elemek jegyzéke GuideLiner katéter
   

G lossario del conten uto Catetere GuldeLiner
    

Satura glosarijs GuideLiner katetrs
   

Turimo iodynélls G uideLiner“ katetens
  
Innholdsordliste GuideLinerekateter
   

Slowniczek zawartos'cw Cewnik GuideLmer
  
Glossérlo do conteudo

Fnocca [DI/M conepoMoro 
Cateter GuldeLmer

Ka'reTep GuldeLlner
   

G losarlo de contenldos Cateter GuldeLmer
   
Ordllsta GuideLiner kateter
    

lgerik Sijzlug'u GuideLiner Kateter
     

Slovnikobsahu Katéter GuideLiner
  

Bang thuét ngfl néi dung Ong théng GuideLmer
    

Kazalo sad rZaja Kateter GuideLiner
   

Refinik sad rZaja Kateter GuideLiner

 
G Iosar de termenl Cateter GuldeLmer

CJ'IOBHMK TepMIHIB Ka'reTep GuldeLlner
   

afimum’w‘f'aauazw a'm’m GUldCLlnCl
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