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

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

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

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

The GuideLiner catheter has been sterilized with ethylene oxide.

SPECIFICATIONS
Compatible
Guide GuideLiner | GuideLiner
Model Catheter | Minimum ID. | Tip O.D. (X)
5569 " 0.046" 0.053"
: 5
5F 1.42mm1.0) (1.17mm) (1.35mm)
5570 -1 O 0.051" 0.063"
5.5F 1.58rﬁm D) (1.30mm) (1.60mm)
5571 &0 e 0.056" 0.067"
6F (Cminy | (1-42mm) (1.70mm)
5572 . 0.062" 0.075"
7F (SemmiDy | (1:57mm) (1.90mm)
5573 pb o | 0.071" 0.085"
aF Domainy | (t-80mm) @ 16mm)
7 55 '

—— 25—
| | 17em— |h—4mm |
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INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

The GuideLiner catheters are contraindicated in vessels less than
2.5mm in diameter and in vessels in the neurovasculature or the
venous system.

WARNINGS

The GuideLiner catheter is provided sterile for single use only. Reuse
of single-use devices creates a potential risk of patient or user
infections and may compromise device functionality, which may lead
to illness or serious patient injury.

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

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

Due to the size and non-tapered tip of the GuideLiner catheter,
extreme care must be taken to avoid vessel occlusion and damage
to the wall of the vessels through which this catheter passes.
Never advance or withdraw an intravascular device against
resistance until the cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the catheter or guidewire against
resistance may result in separation of the catheter or guidewire tip,
damage to the catheter, or vessel damage.

PRECAUTIONS

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

Inspect the GuideLiner catheter prior to use for any bends or kinks.
Do not use a damaged catheter. Vessel damage and/or inability to
advance or withdraw the catheter may occur.

The catheter lumen should be flushed with sterile, heparinized saline
prior to use to prevent clot formation and to ensure the catheter is
free from debris which could be introduced into the body resulting in
an embolism and/or occlusion.

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

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

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

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

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

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

* Cardiac arrest

. Embolism

E Infection

. Myocardial infarction
. Slow-flow/Occlusion
. Stent dislodgement
L] Thrombosis

. Vessel dissection

. Vessel perforation

CLINICAL PROCEDURE

The GuideLiner catheter should be used by physicians trained on the
procedures for which it is intended. The techniques and procedures
described do not represent ALL medically acceptable protocols, nor
are they intended as a substitute for the physician’s experience and
judgment in treating any specific patient. All available data, including
the patient's signs and symptoms and other diagnostic test results,
should be considered before determining a specific treatment plan.

PACKAGE CONTAINS:
1x Catheter

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

use

. Y-adaptor with hemostasis valve (Tuohy-Borst type)
& Guidewire with diameter < 0.014" / 0.36mm

. Sterile syringe (for flushing)

. Sterile heparinized saline (for flushing)

PREPARATIONS FOR USE

Prior to use, carefully inspect the GuideLiner packaging and

components for damage.

2 Using sterile technique, transfer the dispenser coil with the
GuideLiner catheter into the sterile field.

8. Remove the GuideLiner catheter from the dispenser coil and

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

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the GuideLiner catheter according to the following steps:

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

valve.

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

8. Under fluoroscopy, advance the GuideLiner catheter beyond

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

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

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

5 If 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 back-
bleeding

7 Perform the catheterization procedure. After completing 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 under this 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 against
Vascular Solutions LLC.

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

PATENTS AND TRADEMARKS

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

See: www.teleflex.com/patents-intv

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

See the International Symbols Glossary on page 27.

See the Content Glossary on page 28

Katétr GuideLiner® V3
Navod k pouZiti

UPOZORNENI PRO USA
Federaini zakon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
objednavky ucinéné na predpis Iékare.

POPIS ZARIZENI

Katétr GuideLiner je katétr pro rychlou vyménu s jednim lumenem,
dodavany ve velikostech kompatibilnich s vodicimi katétry 5 Fr, 6
Fr, 7 Fr a 8 Fr, ktery miize byt nasunut na vodici drat standardni
délky. Katétry Guideliner vétsi velikosti jsou uréeny k pouziti v
proximalnich oddilech koronarnich cév a maji poskytovat podporu
a usnadnit pouziti nékolika intervenénich zafizeni. Zafizeni o délce
150 cm ma ¢ast téla z nerezové oceli o délce 125 cm potaZzenou na
distalnich 17 cm polokruhovym polymerem. Na ocelovou ¢ast téla
navazuje distalné ¢ast lumina o délce 25 cm potazena silikonem.

Na katétru GuideLiner jsou dvé znacky z platiny-iridia, které pfi
standardnich skiaskopickych metodach umoziuji viditelnost.
Distalni znacka je umisténa na distalnim hrotu. Proximalni znacka
je umisténa blizko krouzku. Na zafizeni jsou také dvé znacky pro
urceni polohy umisténé 95 cm (jednoducha znacka) a 105 cm
(dvoijita znacka) od distalniho hrotu.

Katétr GuideLiner se zavadi vodicim katétrem, coz znamena, ze
vnitfni primér je priblizné o 1 French mensi, nez vodici katétr.

Na katétru GuideLiner je proximalni stitek, na kterém je vyznadena
kompatibilita s vodicim katétrem a vysledny vnitini primér katétru
GuideLiner.

Katétr GuideLiner je sterilizovan ethylenoxidem.
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SPECIFIKACE
Minimalni Vnéjsi pramér
vhitini primér | hrotu katétru
Kompatibiini katetru GuideLiner
Model zavadeci katétr GuidelL.iner {X)
5569 (vmt;f;amér 0,046" 0,053"
SF > 0,056" / 1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mmy)
=6 Fr
5670 L 0,051" 0,063"
(vnitfni primér \ A
5,5F >0,066" /1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mmy)
55671 (vnitl’aniep':r[ﬁmér 0,056" 0,067"
6F 20,070"/ 1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 (\/nitfgni7pFr[°1mér 0,062 0,075"
7F >0,078" /198 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 (vmt;?;amér 0,071" 0,085"
8F >0,088" /2,24 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)
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INDIKACE

Katétry GuideLiner jsou uréeny k pouziti spoleéné s vodicimi katétry
pfi pfistupu do definovanych oblasti koronarich nebo perifernich
cév a k ushadnéni umisténi intervenénich zafizeni.

KONTRAINDIKACE
Pouziti katétrii GuideLiner je kontraindikovano v cévach o pruméru
mensim nez 2,5 mm, v cévach neurovaskulatury a v Zilnim systému.

VAROVANI

Katétr GuideLiner je dodavan sterilni a je uréen pouze k
jednorazovému pouziti. Opakované pouzivani prostiedkil

k jednorazovému pouZziti vystavuje pacienta nebo uZivatele
potencidlnimu riziku infekce a mizZe narusit funkénost prostfedku,
coz muze vést k onemocnéni nebo vazné zdravotni Gjmé pacienta

Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy bez vedouciho
vodiciho dratu, protoze by mohlo dojit k poskozeni cévy.

Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy s efektivhim primérem
mensim nez 2,5 mm. Mohlo by dojit k poranéni nebo okluzi

cévy. Pokud se po zavedeni katétru GuideLiner v cévé sniZi tlak,
vytahnéte katétr GuideLiner az do doby, kdy se tlak vrati k normalu.

Vzhledem k tomu, ze konec katétru GuideLiner neni ziZeny,

a vzhledem k jeho velikosti je nutno postupovat s maximalni
opatrnosti, aby nedoslo k okluzi cévy a poskozeni stény cévy, kterou
katétr prochazi.

Nikdy nezavadéjte ani nevytahuijte intravaskularni zafizeni, citite-li
odpor. Nejprve zjistéte pfic¢inu odporu pomoci skiaskopie. Pohyb
katétru nebo vodiciho dratu proti odporu muize vést k odtrzeni hrotu
katétru nebo vodiciho dratu, k poskozeni katétru nebo k poskozeni
cévy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Katétr GuideLiner nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu
Poskozeni obalu miize zpusobit naruseni sterility nebo poskozeni
prostredku.

Pred pouzitim katétr GuideLiner prohlédnéte, zda neni ohnuty
nebo zauzleny. Poskozeny katétr nepouzivejte.Mohlo by to vést k
poskozeni cévy a/nebo k nemoznosti katétr zavést nebo vytahnout.

Lumen katétru je tfeba pfed pouzitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo vytvoreni
srazenin a aby bylo zajisténo, Ze v katétru neni usazenina, ktera

by mohla byt zanesena do téla a mohla by zpUsobit embolii a/nebo
okluzi

Pfi pouziti jakéhokoli katétru v cévnim systému je tfeba pfijmout
bezpecnostni opatieni pro prevenci nebo redukci vytvofeni srazenin.
Pfi manipulaci s katétrem béhem vykonu postupujte opatrné, abyste
snizili riziko jeho nahodného pretrzeni, ohnuti nebo zauzleni. Béhem
zavadéni katétru neplisobte na katétr krouticim momentem, protoze
by mohlo dojit k jeho poskozeni.

Je-li katétr zaveden uvnitf téla, smi se s nim manipulovat pouze
pod skiaskopickou kontrolou. Nepokousejte se hybat katétrem, aniz
byste sledovali vysledny pohyb jeho hrotu, protoZe by mohlo dojit k
poskozeni katétru nebo poranéni cév.

Katétr GuideLiner nikdy neposouvejte ddle nez 10 cm za hrot
vodiciho katétru, protoze by katétr GuideLiner mohl uviznout ve
vodicim katétru a jeho vyjmuti by bylo obtizné.

Nerozvinuty stent nevtahujte zpét do katétru GuideLiner, pokud se
katétr nachazi v téle protoZe by to mohlo vést k dislokaci stentu.
Namisto toho soucasné zatahnéte katétr GuidelLiner i nerozvinuty
stent zpét do vodiciho katétru a vyjméte je spolecné.

NEZADOUCI UCINKY
Mezi potencialni nezadouci tcinky, které mohou souviset s pouzitim
katétru GuideLiner, patfi mimo jiné:

Srdecni zastava
Embolizace

Infekce

Infarkt myokardu
Pomaly pritok/okluze
Dislokace stentu
Trombéza

Disekce cévy
Perforace cévy

KLINICKY VYKON

Katétr GuideLiner by mél pouzivat pouze lékaf koleny k vykondm,
pro néz je zafizeni uréeno.Popsané techniky a postupy
nepredstavuji VSECHNY medicinsky piijatelné protokoly, ani
nenahrazuji zkusenosti |ékare a jeho Usudek pfi 1éEbé konkrétnich
pacientl. Pfed rozhodnutim o pfislugném planu 1é¢by je nutno uvazit
véechny Udaje, které jsou k dispozici, véetné znamek a pfiznakl
pacienta a vysledky dalsich diagnostickych vysetieni.

BALENi OBSAHUJE:
1 ks katétr

OSTATNI POTREBNE POLOZKY, KTERE

NEJ

SOU SOUCASTI BALENI:

Vodici katétr s dostatecné velkym vnitfnim primérem, aby
se do né&j vesel prislu$ny model katétru GuideLiner, ktery ma
byt pouzit

Adaptér ve tvaru Y s hemostatickym ventilem (typu
Tuohy-Borst)

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

Sterilni injekéni stiikacka (k proplachovani systému)

Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

(k proplachovani systému)

PRIPRAVA K POUZITI
y

Pred pouzitim peclivé prohlédnéte obal katétru
GuideLiner a jeho soucasti, zda nejsou poskozeny.

2. Za pouziti sterilni techniky pfeneste zasobnik s katétrem
GuideLiner do sterilniho pole.

3. Vyjméte katétr GuideLiner ze zasobniku a dikladné
proplachnéte lumen katétru GuideLiner od distalniho hrotu
sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POSTUP ZAVEDENI

Katétr GuideLiner zavadéjte podle nasledujicich kroki:

1.

Dfive zavedeny vodici drat zajistéte, technikou backload
nasadte distalni hrot katétru GuideLiner na vodici

drat a zavadéjte jej, az bude katétr proximalné témér

u hemostatického ventilu

Oteviete hemostaticky ventil a zavedte katétr

GuideLiner hemostatickym ventilem do vodiciho katétru.

Za skiaskopické kontroly zavadéjte katétr GuideLiner za
distalni hrot vodiciho katétru a do potfebného mista v cévé.
VAROVANI: Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy
s efektivnim pramérem mensim neZ 2,5 mm. Mohio by
dojit k poranéni, ischemii nebo okluzi cévy. Pokud se po
zavedeni katétru Guideliner v cévé snizi tiak, vytahnéte
katétr GuideLiner az do doby, kdy se tiak vrati k normaiu.
VAROVANI: Vzhledem k tomu, Ze konec Katétru
GuideLiner neni zizeny, a vzhiedem k jeho velikosti je
nutno postupovat s maximalni opatrnosti, aby nedoslo

k okiuzi cévy a poskozeni stény cévy, kterou katétr
prochazi.

Pomoci skiaskopie potvrdte, Ze je katétr GuideLiner

v potfebné poloze v cévé.

Pokud provadite intervencni vykon, technikou backload
nasadte pfislusné intervenéni zafizeni na umistény vodici drat
a zavadéjte zafizeni vodicim katétrem a katétrem GuideLiner
do poZadovaného prostoru v cévé.

POZNAMKA: Pokud je pfi zasahu pouzit druhy drat a
vodici katétr narazi na odpor, vytahnéte drat o nékolik
centimetri zpét

a pomalu jej znovu zavedte.

Bezpedéné upevnéte hemostaticky ventil s adaptérem ve tvaru
Y na proximalni ¢ast téla katétru GuideLiner, aby se zabranilo
zpétnému toku krve.

Provedte katetrizacni vykon. Po dokonceni vykonu vyjméte
katétr Guideliner dfive, nez vytahnete vodici katétr z cévy.
Katétr GuideLiner zlikvidujte podle standardnich
nemocniénich postupd.

SKLADOVANI A ZACHAZENI
Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky pro skladovani a
zachazeni.

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Vascular Solutions LLC, zarucuje, Ze na katétru
GuideLiner nebudou do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti
vady materialu ani zpracovani. Odpovédnost podle této zaruky je
omezena na refundaci nebo vyménu jakéhokoli vyrobku, u néhoz
byly ze strany spolecnosti Vascular Solutions LLC, shledany vady

103807 Rev A06/18

VSIMDT00003825

Teleflex Ex. 2144
Medtronic v. Teleflex



materialu ¢i zpracovani. Spolec¢nost Vascular Solutions LLC, nebude
odpovidat za Zadné nahodné, zvlastni ¢i nasledné skody vzniklé

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

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

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

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Mize byt pfedmétem jednoho nebo vice americkych &i
mezinarodnich patentd.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

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

Viz glosaf mezinarodnich znacek na strané 27.

Viz slovnik pojml na strané 28.

GuideLiner® V3-kateter

Brugsanvisning
ADVARSEL GALDENDE FOR USA

Ifeige amerikansk lovgivning ma denne anordning kun saiges
af eller pa foranledning af en laege.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

GuideLiner-kateteret er et enkeltlumenkateter beregnet til hurtig
udskiftning og leveres i storrelser, der er kompatible med 5F, 6F,
7F og 8F guide-katetre og kan placeres over en standardleengde
guidewire. De starre starrelser GuideLiner-katetre er beregnet til at
blive anvendt inden for den proximale del af koronarvaskulaturen il
at yde statte ogfeller lette brugen af flere interventionelle enheder.
Anordningen pa 150 cm har en sektion med et skaft i rustfrit stal
pé 125 cm daekket pa de distale 17 cm af en halvrund polymer.
Stalskaftet falges distalt af en lumensektion pa 25 cm, der er aftgrret
med silikone.

GuideLiner-kateteret har to platin-iridium markgrbénd, der

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

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

GuideLiner-kateteret er blevet steriliseret med ethylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Kompatibelt GuideLiner min. Guidel.iner-
Model guide-kateter 1.D. spids Y.D. (X}
> 5F .
52?’ (20056"/ | 0046"(117mm) | 03’253 )
1,42 mm1.D.) »99 mm
= 6F "
55557,9 (0066"/ | 0051"(130mm) |, oégsnim)
. 1,68 mm 1.D.) '
> 6F .
52;1 (0070°/ | 0056 (142mm) |, Oigsn:m)
1,78 mm 1.D)) :
> 7F ,
5%2 00787 | 0062 (157 mm) | Oég7nim)
1,98 mm 1.D) .
5573 = 8F 0,085"
o (008" | 0071"(180mm) | 005
2,24'mm1.D) g
I 150 "
Py —
I |4—|/Cm—>|ﬁ__4mm am, I
[ | 95am. ]
105¢cm. 1
A 12
M onm
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INDIKATIONER

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

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

ADVARSLER

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

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

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

Pa grund af GuideLiners stgrrelse og ikke-koniske spids skal

du vaere meget forsigtig for at undgé karokklusion og skader pa
veeggene i de kar, hvorigennem dette kateter passerer.

Fgr aldrig en intravaskuleer enhed frem eller tilbage hvis den mgder
modstand, fgr drsagen til modstanden er fastlagt med fluoroskopi.
Bevaegelse af kateteret eller guidewiren ved modstand kan medfgre,
at k eller guidewirens spids adskilles, at der opstar skade
pa kateteret eller en perforering af blodkar.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

Handtér kateteret forsigtigt under proceduren for at reducere risikoen
for at det knaekker ved et uheld, bliver bgjet eller far et knask. Undga
at dreje kateteret under indgivelse, da det kan beskadige kateteret.
Nar kateteret er i kroppen, bgr det kun handteres under fluoroskopi.
Forsgg ikke at beveege kateteret uden at observere spidsens deraf
falgende reaktion, idet der kan forekomme beskadigelse af kateteret
eller karskade.

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

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

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

. Hjertestop

. Emboli

. Infektion

. Myokardieinfarkt

. Langsom gennemstrgmning/okklusion
. Stentlgsrivelse

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

KLINISK PROCEDURE

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

PAKKEN INDEHOLDER:

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

KLARG@RING TIL BRUG

1. Inspicer omhyggeligt GuideLiner-kateteret inden brug for
beskadiget emballage og komponentskader.
2. Overfgr, ved brug af sterile teknikker, udrulningsspiralen med

GuideLiner-kateteret til det sterile omrade.

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

INDFORINGSPROCEDURE

Brug GuideLiner-kateteret i henhold til felgende fremgangsmade:

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

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

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

ADVARSEL.: Pa grund af Guidel.iners starrelse og
ikke-koniske spids skal du vaere meget forsigtig for at
undga karokklusion og skader pa vaggene i de kar,
hvorigennem dette kateter passerer.

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

5. Hvis der udfgres en interventionel procedure, seettes den
interventionelle anordning over bagenden af den anbragte
guidewire og fremfgres gennem guide-kateteret og
GuideLiner-kateteret og ind i det @nskede vaskuleere omrade.
BEMARK: Hvis der anvendes endnu en wire under
interventionen, og der masrkes modstand i guide-
kateteret, treekkes wiren flere centimeter tilbage og
fremfares langsomt igen.

6. Stram Y-adapter haemostaseventilen til pa GuideLiner-
kateterets proksimale skaft for at forhindre tilbageblgdning

7. Udfar kateterisationsproceduren. Nar proceduren er fuldfart,
tages GuideLiner-kateteret ud, inden guide-kateteret fiernes
fra karret

8. Kasser GuideLiner-kateteret i henhold til hospitalets
standardprocedurer.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen seerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

BEGRAENSET GARANTI

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

Ingen medarbejder, agent, eller distributar for Vascular Solutions
LLC er autoriseret il at eendre pa eller tilfgje til denne begreensede
garanti pa nogen made. Ingen angivelig andring eller tilfgjelse kan
geres gaeldende overfor Vascular Solutions LLC.

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

PATENTER OG VAEREMARKER

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

Se: www teleflex.com/patents-intv

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

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

GuideLiner® V3 katheter

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING (VS)

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De GuideLiner katheter is een snel verwisselbare katheter met

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

25 cm dat met siliconen is bestreken.

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

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

1 French Kkleiner is dan de geleidekatheter. De Guideliner

katheter heeft een proximaal lipje waarop de compatibiliteit met

de geleidekatheter en de resulterende binnendiameter van de
GuideLiner katheter zijn aangegeven

De GuideLiner katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

SPECIFICATIES

Minimale Buitendiam.
Compatlbele binnendiam. tlp Guideliner
Model | geleidekatheter | GuideLiner )
5560 | 25 ':1' 4(22 S{r?f@” / 0,046" 0,053"
5F binnendiameter) (1,17 mm) (1,35 mm)
ss70 | 26 ﬁrs(: rf:{ges ! 0,051 0,063"
55F binnendiameter) (1,30 mm) (1,60 mm)
sor1 | ¥OFr (200707 0,056" 0,067"
6F binnendiameter) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 | 27 ':1“9(82 5{2‘78" ! 0,062" 0,075"
7 binnéndiameter) (1,57 mm) (1,90 mm)
ss73 | 28 Fzr'z(: &:158 / 0,071" 0,085"
8F binnendiameter) (1,80 mm) (2,16 mm)

150 '

| l~———|/cm———r|""""—'25ﬂ"-~—-—>

= Amm R
: I ] 95cm |
105 |
A,
T
x ' thomm

INDICATIES

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

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Het katheterlumen moet voor gebruik worden doorgespoeld

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

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

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

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

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

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

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

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

. Hartstilstand

. Embolie

. Infectie

. Myocardinfarct

. L.angzame doorstroming/occlusie
. Losraken van de stent

. Trombose

. Vaatdissectie

. Vaatperforatie

KLINISCHE PROCEDURE

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

DE VERPAKKING BEVAT:
1x katheter

ANDERE MATERIALEN DIE NODIG ZIJN, MAAR
NIET ZIJN BIJGELEVERD:

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

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

het doorspoelen van het systeem)

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Controleer voor gebruik de verpakking en onderdelen van de
GuideLiner katheter zorgvuldig op beschadiging.

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

3. Verwijder de GuideLiner katheter uit de dispenserspiraal

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

GEBRUIKSPROCEDURE

Plaats de GuideLiner katheter volgens van de volgende stappen:

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

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

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

WAARSCHUWING: Voer de GuideLiner katheter nooit

op in een bloedvat met een Kleinere effectieve diameter
dan 2,5 mm. Dit kan bloedvatletsel, ischemie, enfof
occlusie tot gevolg hebben. Als na het inbrengen van

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

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

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

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

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

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

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

OPSLAG EN HANTERING

Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities.

BEPERKTE GARANTIE

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

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

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

VAN ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK

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

PATENTEN EN HANDELSMERKEN
Mogelijk beschermd door een of meer Amerikaanse of
internationale patenten.

Zie: www.teleflex.com/patents-intv

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

Zie de Lijst met internationale symbolen op pagina 27.

Zie het Overzicht van de inhoud op bladzijde 28.

GuideLiner® V3 kateeter

Kasutusjuhised
USA ETTEVAATUSABINGOU

USA foderaalse digusega on seda seadet lubatud miia tksnes
arstidele v&i arsti tellimusel.

SEADME KIRJELDUS

GuideLiner kateeter on Gihe luumeniga kiirvahetuskateeter, mida
pakutakse 5F, 6F, 7F ja 8F juhtkateetriga kokkusobivas suuruses
ja mille v&ib paigutada standardse pikkusega juhtetraadi peale.
Suuremad GuideLiner kateetrid on ette nahtud kasutamiseks
koronaarse veresoonestiku proksimaalsetes osades, et toetada
jalvéi lintsustada mitme interventsioonilise seadme kasutamist.
150 cm pikkusel seadmel on 125 cm pikk roostevabast terasest
varreosa, mis distaalses otsas on 17 cm ulatuses poolringikujuliselt
poliimeeriga kaetud. Terasvarrele jargneb distaalses otsas 25 cm
luumeniosa, mis on té6édeldud silikooniga.

GuideLiner kateetril on kaks plaatina-iridiumist markerriba, mis
vBimaldavad standardsete fluoroskoopiliste meetodite kasutamisel
néhtavust. Distaalne markerriba asub distaalses tipus. Proksimaalne
markerriba asub aariku lahedal. Seadmel on kaks asendimarki,
mis asuvad 95 cm kaugusel (lihekordne mark) ja 105 cm kaugusel
(topeltmark) distaalsest tipust.

GuideLiner kateeter viiakse sisse juhtkateetri abil ja seetéttu peab
GuideLiner kateetri siselabimd6t olema umbes 1 French-suuruse
vorra vaiksem kui juhtkateetril. GuideLiner kateetri proksimaalses
otsas on margis, kus on naidatud juhtkateetriga kokkusobivus ja
sellest tingitud GuideLiner kateetri siselabim&ot.

GuideLiner kateeter on steriliseeritud etlileenoksiidiga.
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TEHNILINE KIRJELDUS

KAHJULIK TOIME

Véimalik kahjulik toime, mida voib seostada GuideLiner kateetriga,

GuideLiner h&lmab muu hulgas jargmist:
Guideliner kateetri tipu . “ ; :
Kokkusobiv Kateetri min | valisiabimoot Stdame seiskumine
Mudel juhtkateeter siselabimaot X . Emboolia
T . Infektsioon
5569 o 55%’:t0m , 0,046 tolli 0,053 toll « Miokardi infarkt
5F 1,42 mm siselabim.) (1,17 mm) (1,35 mm) . Ahenemine/sulgus
T oF . Stendi paigaltnihkumine
5670 o0 566 tolli / 0,051 tolli 0,063 tolli . Tromboos
5,5F 168 m;n siselabim.) (1,30 mm) (1,60 mm) . Veresoone dissektsioon
T or . Veresoone mulgustumine
5571 @0 570 tolli / 0,056 tolli 0,067 tolli
6F | 4 78 rmm siselb (1,42 mm) (1,70 mm) KLINILINE PROTSEDUUR
.78 mm siselabim) GuideLiner kateeter on m&eldud kasutamiseks sellega labiviidavate
=7F " protseduuride jaoks valjadppe saanud arstide poolt. Kirjeldatud
5322 (= 0,078 tolli / 8’%672;(:_ll) g%zsr?r:‘) tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt heaks
1,98 mm siselabim.) ' ’ kiidetud protokolle ning samuti pole need méeldud patsientide
> 8F ravimisel arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks. Kaikide
5573 (20,088 tolli / 0,071 tolli 0,085 tolli andmetega, kaasa arvatud patsiendi objektivsete ja subjektiivsete
8F | i sisel3 (1,80 mm) (2,16 mm) haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide tulemustega, tuleb
2,24 mm siselabim.) ! ! 9 9 9 93,
arvestada enne kindla raviplaani koostamist.
i 150an— | TOOTEPAKEND SISALDAB:
2 kateet:
| [«-—l/cm——»ln_l,mm 50 ! 1x
C I 1 e 1 MUUD VAJALIKUD MATERJALID, MIDA
105am: 1 TOOTEPAKEND El SISALDA:
A . Juhtkateeter, mille siselabimdét on piisavalt suur kasutatava
:l:l GuideLiner kateetri mudeli mahutamiseks.
Tl L . Hemostaasiklapiga varustatud Y-uhendus (Tuohy-Borst-tupi)
x mm . Juhtetraat labimddduga < 0,014 tolli / 0,36 mm
= . Steriilne sustal (loputamiseks)
NAIDUSTUSED . Steriilne hepariinitud fusioloogiline lahus (loputamiseks)

GuideLiner kateetrid on ette nahtud kasutamiseks koos
juhtkateetritega, et padseda ligi koronaarse ja/vGi perifeerse
veresoonestiku Idisei: piirkondad ja lintsustada

interventsionaalsete seadmete paigaldamist.

VASTUNAIDUSTUSED

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

HOIATUSED

GuideLiner kateeter on steriilne ihekordseks kasutamiseks.
Uhekordseks kasutamiseks ettenshtud seadmete korduskasutamine
vGib tekitada patsiendi voi kasutaja nakatumise riski ning rikkuda
seadme funktsionaalsuse, mis v8ib pdhjustada patsiendile
haigestumist v&i raskeid vigastusi

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

GuideLiner kateetrit ei tohi kunagi viia veresoonde, mille tegelik
1abimda&t on vaiksem kui 2,5 mm. See voib tekitada veresoone
vigastuse ja/voi sulguse. Kui rdhk veresoones langeb parast
GuideLiner kateetri sisestamist, eemaldage kateeter kuni normaalse
réhu taastumiseni.

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

Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi lukata
voi tagasi tdmmata, kuni fluoroskoopia abil ei ole valja selgitatud
takistuse pohjust. Kateetri voi juhtetraadi liikumine vastu takistust
voib pdhjustada kateetri v8i juhtetraadi tipu eraldumist v&i kahjustada
kateetrit vGi veresoont.

ETTEVAATUSABIN()UD

Arge kasutage Guideliner kateetrit, kui pakend on kahjustatud.
Kahjustatud pakend v6ib tahendada, et seade ei ole enam steriilne
v8i on kahjustatud.

Enne kasutamist tuleb GuideLiner kateetrit kontrollida véimaliku
keerdumise ja kdverdumise suhtes. Arge kasutage kahjustatud
kateetrit. See voib tekitada veresoonte kahjustuse ja/vdi olukorra,
kus kateetrit ei ole vdimalik edasi likata ega tagasi tdmmata.
Kateetri valendik tuleb enne kasutamist loputada steriilse
hepariniseeritud fusioloogilise lahusega, et valtida trombi
moodustumist ja tagada, et kateetris puudub praht, mis v&ib kehasse
sattuda ning embooliat ja/vdi oklusiooni pshjustada.
Ettevaatusabindud hiuubimise valtimiseks véi vahendamiseks iga
kateetri veresoonkonnas kasutamisel.

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

Kui kateeter on patsiendi kehas, tuleks seda kasitseda Uksnes
fluoroskoopia kontrolli all. Arge putdke kateetrit ligutada iima selle
tipu reageerimist jalgimata, sest see véib kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Arge kunagi likake GuideLiner-kateetrit ile juhtkateetri otsa
kaugemale kui 10 cm, kuna GuideLiner-kateeter v&ib juhtkateetrisse
kinni jaada ning selle eemaldamine voib olla raskendatud.

Arge tdmmake laiendamata stenti tagasi GuideLiner kateetrisse,

kui kateeter on keha sees, sest stent voib lahti tulla. Selle asemel
tdmmake GuideLiner kateetrit ja laiendamata stenti samaaegselt
koos tagasi juhtesse ja eemaldage koos.
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KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
Enne kasutamist tuleb GuideLiner kateetri tootepakendit ja osi
kahjustuste suhtes hoolikalt kontrollida.

2. Steriilse meetodiga pange jaotur koos GuidelLiner kateetriga
steriilsele alusele.
3. Votke GuideLiner kateeter jaoturist vélja ja loputage

GuideLiner kateetri luumenit korralikult distaalsest tipust
steriilse hepariinitud fusioloogilise lahusega.

PAIGALDAMISPROTSEDUUR

Paigaldage GuideLiner kateeter jargmiselt:

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

2 Avage hemostaasiklapp ja likake GuideLiner kateeter labi
hemostaasiklapi juhtekateetrisse.

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

HOIATUS: Kunagi ei tohi Guidel.iner kateetrit liikata
veresoonde, mille tegelik [abim66t on vaiksem Kui

2,5 mm. See vib tekitada veresoone vigastuse, isheemia
jalvoi sulguse. Kui réhk veresoones langeb pérast
GuideLiner kateetri sisestamist, eemaldage kateeter kuni
normaalse réhu taastumiseni.

HOIATUS: Guidel.iner kateetri suuruse ja mittekoonilise
tipu tttu tuleb olla ddrmiselt hoolikas, et véltida nende
veresoonte sulgust ja seinte kahjustamist, mille kaudu
kateetrit liigutatakse.

4. Fluoroskoopia abil veenduge, et GuideLiner kateeter on
veresoonhes soovitud asukohas.

5 Interventsionaalse protseduuri tegemiseks laadige
interventsionaalne seade olemasolevale juhtetraadile ja
likake seade |abi juhtkateetri ja GuideLiner kateetri soovitud
kohta veresoonestikus.

MARKUS: Kui interventsiooni ajal kasutatakse teist traati
ja juhtkateetris on tunda takistust, tdmmake traati méned
sentimeetrid tagasi ja likake uuesti edasi.

6. Kinnitage Y-thenduse hemostaasiklapp tihedalt GuideLiner
kateetri proksimaalse varre kiilge, et véltida vere tagasivoolu.

7. Viige labi kateteriseerimisprotseduur. Parast protseduuri
|Bpetamist eemaldage Guidel iner kateeter enne juhtkateetri
eemaldamist veresoonest.

8. Kbérvaldage GuideLiner kateeter haigla tavaparase korra jargi.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid sailitamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PHRATUD GARANTH

Vascular Solutions LLC tagab, et GuideLiner kateetril puuduvad
enne pakendile margitud kélblikkusaja I8ppu tédstandarditest vai
kasutatud materjalist tingitud defektid. See garantii on piiratud
kaikide selliste toodete valjavahetamise v6i nende eest raha
tagastamisega, mis on Vascular Solutions LLC arvates tééstandardi
v&i materjalide poolest defektsed. Vascular Solutions LLC ei vastuta
mis tahes kaasnevate, eri- v8i tagajarjena tekkinud kahju eest, mis
on pdhjustatud GuideLiner kateetri kasutamisega. Vaarkasutamisest,
muudatuste tegemisest, valest sailitamisest v&i valest kasitsemisest
tingitud toote kahjustuste korral on kaesolev piiratud garantii
Sigustihine.

Mitte Uhelgi Vascular Solutions LLC téétajal, esindajal voi
edasimutjal pole digust muuta vai parandada kaesolevat piiratud
garantiid. Mis tahes muudatused vdi parandused pole ettevotte
Vascular Solutions LLC suhtes taitmisele poéoratavad.

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

PATENDID JA KAUBAMARGID
Voib olla hdéimatud {ihe voi mitme USA vdi rahvusvahelise
patendiga.

Vit waww teleflex. com/patents-intv

GuideLiner on arithingusse Teleflex Incorporated kuuluvate
ettevotete Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC v&i
Teleflex Medical registreeritud kaubamark.

Vt rahvusvaheliste simbolite sénastik Ik 27.

Vt tekstisisesed terminid Ik 28

Guidel iner® V3-katetri

Kayttoohjeet
YHDYSVALTOJA: KOSKEVA HUOMAUTUS

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin
tapahtuvaksi aincastaan idakarin toimesta tai maarayksesta.

VALINEEN KUVAUS

Guideliner-katetri on yksiluumeninen, nopeasti vaihdettava katetri,
joka on saatavana yhteensopivana 5 F-, 6 F-, 7 F- ja 8 F -kokoisille
ohjainkatetreille ja joka voidaan asettaa vakiomittaisen ohjainvaijerin
paalle. GuideLiner-katetrin suuremmat koot on tarkoitettu
kaytettavaksi sepelvaltimoiden proksimaalisissa osissa tukemaan
Jjaftai helpottamaan useiden interventiolaitteiden kéyttéa. Taman
150 cm pitkén laitteen 125 cm:n varsiosa on ruostumatonta terasta,
Jja se on paallystetty puolipydrealla polymeerilla distaalisen 17 cm:n
osalta. Teraksisen varren distaalinen 25 cm pitka luumenosa on
kasitelty silikonilla.

GuideLiner-katetrissa on kaksi platina-iridium-merkkiviivaa, jotka
nakyvéat normaaleja lapivalaisumeneteimia kaytettaessa. Distaalinen
merkkiviiva on distaalikérjessa. Proksimaalinen merkkiviiva sijaitsee
lahella holkkia. Laitteessa on kaksi paikannusmerkkia 95 cm:n (yksi
merkki) ja 105 cm:n (kaksoismerkki) paassa distaalikarjesta.
GuideLiner-katetri pujotetaan ohjainkatetrin lavitse, minka
seurauksena GuideLiner-katetrin sisghalkaisija on noin 1
French-kokoa pienempi kuin ohjainkatetri. GuideLiner-katetrin
proksimaalisessa paéssa on merkkilappu, josta iimenee
ohjauskatetrin yhteensopivuus ja taman kaytésta johtuva GuideLiner-
katetrin sisahalkaisija.

GuideLiner-katetri on steriloitu etyleenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT
GuideLiner
GuideLinerin -kérjen
Yhteensopiva a ulkolapimitta
Malli jai i j (X)
5569 25 F (sisahalk 0,046" 0,053"
5F 20,056"/1,42mm)| (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 26 F (sisghalk. 0,051" 0,063"
5,5F 20,066" /1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 2 6 F (sisdhalk. 0,056" 0,067"
6F 20,070"/1,78 mm) | (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 27 F (siséhalk 0,062" 0,075"
7F 20,078"/1,98mm)| (1,57 mm) (1,90 mm)
8673 2 8 F (sisahalk. 0,071" 0,085"
8F 20,088"/224mm)| (1,80 mm) (2,16 mm)
I- 150cm
| |<——1 7c|n———>|;___“"'4"“";"25(m""r’

I | 95 [MARKER] |

105 ]

KAYTTOAIHEET

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

VASTA-AIHEET

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

GuideLiner-katetri toimitetaan steriilina vain kertakayttéa varten.
Kertakayttsisten laitteiden uudelleenkaytto voi altistaa potilaan tai
kayttajan infektioriskille ja vaarantaa laitteen toiminnan, mika voi
johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

Ala koskaan tyénna GuideLiner-katetria verisuoneen ilman johtavaa
ohjainvaijeria, silla suoni voi vaurioitua.

Ala koskaan tyénna GuideLiner-katetria verisuoneen, jonka
keskihalkaisija on alle 2,5 mm. Tasta voi seurata suonivaurio ja/
tai tukkeuma. Mikali verisuonen paine laskee Guideliner-katetrin
paikalleen asettamisen jalkeen, veda Guideliner-katetria ulos,
kunnes paine palautuu normaaliksi.

GuideLiner-katetrin koon ja tylpan karjen vuoksi tulee noudattaa
aarimmaista varovaisuutta, jotta valtettaisiin suonen tukkiutuminen

tai sen seindmien vahingoittuminen katetrin kulkiessa suonen lavitse.

Ala koskaan kuljeta suonensisaista valinetta eteenpain tai veda
sité taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
maaritetty lapivalaisulla. Katetrin tai ohjainvaijerin likuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai ohjainvaijerin karjen
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonivaurion.

VAROTOIMET

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

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

Katetrin luumen on huuhdeltava steriililla, heparisoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttda. Nain estetaan hyytyman
muodostumista ja varmistetaan, etta katetrissa ei ole jaamia, jotka
voisivat kulkeutua kehoon ja aiheuttaa embolian ja/tai tukoksen.
Kun mité tahansa katetria kaytetédan verisuonistossa, on
ryhdyttéva varotoimiin hyytyméan muodostumisen estamiseksi tai
véhentamiseksi.

Noudata varovaisuutta kasitellessasi katetria toimenpiteen aikana
vélttaaksesi vahingossa tapahtuvan katkeamisen, taipumisen tai
kiertymisen Ala vaanna katetria voimakkaasti asettamisen aikana,
silla katetri saattaa vaurioitua.

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

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

Ala veda levittamatonta stenttia takaisin GuideLiner-katetriin, kun
katetri on kehon sisélla, silla tamé voi johtaa stentin irtoamiseen.
Veda sen sijaan sekéa GuidelLiner-katetri etta levittamaton stentti
yhdessa takaisin ohjaimeen ja poista ne yhdessa.

HAITTAVAIKUTUKSET
GuideLiner-katetrin kayttéon mahdollisesti liittyvia haittavaikutuksia
ovat muun muassa seuraavat:

. sydanpysahdys

. embolia

. infektio

. sydaninfarkti

. hidastunut veren virtaaminen / tukkeuma
. stentin siirtyminen

. tromboosi

. suonen dissekoituma

. suonen perforaatio.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

GuideLiner-katetrin kaytté on sallittu sellaisille lagkareille,

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

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

PAKKAUKSEN SISALTO:

1 x katetri.

MUUT TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI
TOIMITETA PAKKAUKSESSA:

ohjainkatetri, jonka siséhalkaisija on tarpeeksi suuri kdytossa
olevaa erityista GuideLiner-katetria varten

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

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

. steriili ruisku (jarjestelman huuhteluun)

. steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta
(jarjestelman huuhteluun)

KAYTON VALMISTELU

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

2 Vie annostelulaite ja GuideLiner-katetri steriilisti steriilille
alueelle
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3. Poista GuideLiner-katetri annostelulaitteesta ja huuhtele
GuideLiner-katetrin luumen distaalikarjesta kasin kauttaaltaan
steriililla, heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

SISAANVIENTI

Aseta Guideliner-katetri paikalleen noudattaen seuraavia vaiheita:

1. Kiinnita jo etukateen paikalleen asetettu ohjainvaijeri ja lataa
GuideLiner-katetrin di likarki takaapain ohjainvaijeriin.
Tyonna sitten katetria vain, kunnes sen sijainti on
proksimaalinen hemostaasiventtiilin ndhden

2. Avaa hemostaasiventtiili ja tydnna GuideLiner-katetri
hemostaasiventtiilin [&pi ohjainkatetriin.

3. Tyénna GuideLiner-katetria lapivalaisuohjauksessa
ohjainkatetrin distaalisen kérjen ohi ja haluttuun kohtaan
verisuonessa.

VAROITUS: Ala koskaan tyénna GuideLiner-katetria
verisuoneen, jonka keskihalkaisija on alle 2,5 mm. Tasta
saattaa aiheuttaa verisuonen vahingoeittumisen, iskemian
tai tukkeutumisen. Mikali verisuonen paine laskee
Guideliner-katetrin paikalleen asettamisen jalkeen,
vedd Guidel.iner-katetria ulos, kunnes paine palautuu
normaaliksi.

VAROITUS: Guidel.iner-katetrin koon ja tylpan kérjen
vuoksi tulee noudattaa 4arimmaista varovaisuutta, jotta
valtettdisiin suonen tukkiutuminen tai sen seindmien
vahingoittuminen katetrin kulkiessa suonen ldvitse.

4. Vahvista GuideLiner-katetrin haluttu sijainti verisuonessa
|apivalaisun avulla.

5. Interventionaalista toimenpidettd suoritettaessa aseta
interventiolaite paikalleen asetetun ohjainvaijerin paalle
jatyénna laite ohjainkatetrin ja GuideLiner-katetrin lavitse
haluttuun suonensisaiseen paikkaan
HUOMAA: Jos interventiossa kaytetdan toista
ohjainvaijeria ja ohjainkatetrissa tuntuu vastusta, veda
vaijeria takaisin useinta sentteja ja jatka sisdanvientia
hitaasti.

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

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

8. Havita GuideLiner-katetri sairaalan normaalien
menettelytapojen mukaisesti.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- ja kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions LLC takaa, ettd GuideLiner-katetri on vapaa
valmistus- ja materiaalivioista annettua viimeista kayttopaivaa
edeltdavana aikana. Taman takuun sisaltama vastuu rajoittuu vain
sellaisten tuotteiden hinnan palauttamiseen tai tuotteiden vaihtoon,
joissa Vascular Solutions LLLC on todennut olevan valmistus- tai
materiaalivikoja. Vascular Solutions LL.C ei ole vastuussa mistaan
satunnaisesta, erityisesta tai epasuorasta vahingosta, joka syntyy
Guideliner-katetrin kaytosta. Tuotteen vaarinkayton, muuntelun,
véaaran sailytystavan tai vaaran kasittelyn aiheuttama vaurio mitatoi
taman rajoitetun takuun.

Vascular Solutions LLC tyontekijsilla, edustajilla tai jalleenmyyijilla ei
ole valtuuksia muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua takuuta millaan
tavalla. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan vaitetyista
muutoksista tai lisdyksista.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT

TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI

MUUT VASCULAR SOLUTIONS LLC -YHTION VASTUUT JA
VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Vei olla yhden tai useamman yhdysvaitalaisen tai
kansainvalisen patentin alainen.

Katso: www. teleflex.com/patents-intv

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

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

Cathéter GuideLiner® V3

Mode d’emploi

MISE EN GARDE APPLICABLE AUX
ETATS-UNIS

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter GuideLiner est un cathéter de remplacement rapide

a lumiére unique disponible dans des tailles compatibles avec

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

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

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

Le cathéter GuideLiner possede deux bandes-repéres en platine-
iridium qui permettent de le visualiser lors de l'utilisation de
méthodes radioscopiques standard. LLa bande-repére distale est
située sur I'extrémité distale. La bande-repére proximale est située
a proximité de la bague. Le cathéter posséde deux repéres de
positionnement situés a 95 cm (repére simple) et 105 cm (repére
double) de son extrémité distale.

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

Le cathéter GuideLiner a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

D.E. de

Cathéter- guide | D.I. minimal 'extrémité du

Modéle compatible Guidel.iner GuideLiner (X}
5569 = 5F (z D.I. 0,056 0,046 po 0,053 po
5F po/1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 2 6F (z D.I. 0,066 0,051 po 0.063 po
5,5F po/1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 = 6F (= D.I. 0,070 0,056 po 0,067 po
6F po/1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 >7F (= D.l. 0,078 0,062 po 0,075 po
7F po/1,98 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)
5673 = 8F (= D.I. 0,088 0,071 po 0,085 po
8F po/2,24 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)

f 150cm

.
25cm......—...|

| e [

[MARKER]
95cm————‘|
105

C>=

INDICATIONS

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

et faciliter la mise en place de dispositifs utilisés en cours
d'intervention

CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters GuideLiner sont contre-indiqués sur les vaisseaux
de moins de 2,5 mm de diamétre, les vaisseaux de 'appareil
neurovasculaire et le systéme veineux.

MISES EN GARDE

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

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

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

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

Ne jamais insérer ni retirer un dispositif intravasculaire rencontrant
une résistance tant que la cause de la résistance n'aura pas été
déterminée par radioscopie. Tout mouvement du cathéter ou du
fil-guide rencontrant une résistance peut entrainer la séparation de
I'extrémité du cathéter ou du fil-guide, une détérioration du cathéter
ou une perforation de vaisseau.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le cathéter GuideLiner si lemballage a été
endommagé. Un emballage endommagé pourrait indiquer que la
stérilité est compromise ou que le dispositif lui-méme est endommagé.

Avant utilisation, vérifier que le cathéter GuideLiner n’est pas plié
ou déformé. Ne pas utiliser un cathéter abimé. Une détérioration
vasculaire et/ou l'impossibilité d'insérer ou de retirer le cathéter
pourraient survenir.
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La lumiére du cathéter doit étre rincée avec une solution saline
héparinée stérile avant utilisation pour éviter la formation de caillots
et pour s'assurer que le cathéter est exempt de débris susceptibles
de s'introduire dans le corps et de provoquer une embolie et/ou une
occlusion.

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

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

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

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

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

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

. Arrét cardiaque

. Embolie

. Infection

. Infarctus du myocarde
. Débit lent/occlusion

. Déplacement du stent
. Thrombose

. Dissection vasculaire

. Perforation vasculaire

INTERVENTION CLINIQUE

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

L’EMBALLAGE CONTIENT :

1x cathéter

AUTRES ELEMENTS REQUIS MAIS NON

FOURNIS :

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

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

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

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

PREPARATIFS AVANT UTILISATION
1 Avant utilisation, inspecter minutieusement 'emballage et les
composants du cathéter GuideLiner pour vérifier Fabsence de

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

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

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

Déployer le cathéter GuideLiner en suivant les étapes suivantes :

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

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

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

lésion du vaisseau une ischémie etfou une occlusion.

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

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

5. Pour une insertion dans le cadre d’'une intervention, charger
le dispositif d'intervention en arriére au-dessus du fil-guide en
place et le faire avancer dans le cathéter-guide et le cathéter
GuideLiner pour le placer dans I'espace vasculaire souhaité.
REMARQUE : si un deuxiéme fil utilisé pendant
intervention rencontre une résistance a I'intérieur du
cathéter-guide, le rétracter de quelques centimétres et
recommencer la progression lentement.

6. Bien serrer |a valve hémostatique de 'adaptateur en Y sur
la tige proximale du cathéter Guideliner pour empécher un
saignement rétrograde.

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

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

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage ni de manipulation particuliére

GARANTIE LIMITEE

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

de fabrication ou de matériau. Vascular Solutions LLC décline

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

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

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

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES
Le dispositif peut étre protégé par des brevets américains ou
internationaux.

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

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

Voir le glossaire des symboles internationaux page 27.

Voir le glossaire de contenu, page 28.

GuidelLiner® V3-Katheter

Gebrauchsanweisung
WARNUNG USA

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der GuideLiner-Katheter ist ein Schnellaustausch-Katheter mit
einem einzelnen Lumen, der in GréRen bereitgestellt wird, die mit

5 F-, 6 F-, 7 F- und 8 F-Fuhrungskathetern kompatibel sind und
Uber einen Fuhrungsdraht in Standardlange platziert werden

kénnen. Die gréReren GroRen des Guideliner Katheters sind fur

die Verwendung in den proximalen Bereichen der KoronargefaRRe
bestimmt, um Unterstiitzung und/oder eine einfachere Verwendung
mehrerer interventioneller Instrumente zu bieten. Die 150 cm

lange Vorrichtung hat einen 125 cm langen Edelstahlschaft, der

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

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

Der GuideLiner-Katheter wird tber einen Fuhrungskatheter
abgegeben, was zu einem Innendurchmesser fihrt, der ca.

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

Der GuideLiner-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

TECHNISCHE DATEN

GuideLiner
Kompatibler Guidel.iner Mindest-{ Spitze AD
Modell | Fihr katheter | | durch
55600 | g 052651': o 0,046" 0,053"
5F = b, 42 mm (1,17 mm) (1,35 mm)
Innendurchmesser)
5570 =6F 0,051" 0,063"
55F | (20068671,68 mm (1,30 mm) (1,60 mm)
Innendurchmesser)
8671 =6F 0,056" 0,067"
gF | (200707178 mm (1,42 mm) (1,70 mm)
Innendurchmesser)
55672 =7F 0,062" 0,075"
7F | (20078"/1,98 mm (1,57 mm) (1,90 mm)
Innendurchmesser)
5573 28F 0,071" 0,085"
(20,088"2,24 mm : )
8F Innendurchmesser) (1,80 mm) (2,16 mm)
1 150em. '
| |~——-1 7cm——’|m25tm""i‘—*
C> | | N 1
105 1
A
o Tlonm
INDIKATIONEN

GuideLiner-Katheter sind fir den Gebrauch zusammen mit
Fihrngskathetern bestimmt, um unterschiedliche Bereiche des
koronaren und/oder des peripheren GefalRsystems zu erreichen und
die Platzierung von interventionellen Vorrichtungen zu erleichtern.

GEGENANZEIGEN

Die GuideLiner-Katheter sind kontraindiziert in Gefaen mit weniger
als 2,5 mm Durchmesser sowie Gefalten im NeurogefaRsystem und
imvendsen System.

ACHTUNG

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

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

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

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

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

SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

Bei der Verwendung jeglicher Katheter im Gefalsystem sollten
Vorsichtsmafnahmen zur Verhinderung bzw. Reduktion der
Gerinnselbildung getroffen werden

Wahrend des Eingriffs den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben,

um keine unbeabsichtigte Beschadigung, Biegung oder Knickung des
Katheters zu riskieren. Wahrend der Verabreichung keine Drehkraftam
Katheter anwenden, da der Katheter sonst beschadigt werden kann.
Wenn sich der Katheter im Kérper befindet, sollte er nur unter
Fluoroskopie gehandhabt werden. Der Katheter darf nicht bewegt
werden, ohne dass die Bewegung der Spitze Uberwacht wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das GefaR verletzt werden kann.
Den Guideliner Katheter unter keinen Umstéanden mehr als 10 cm
Uber die Spitze des Fuhrungskatheters hinaus vorschieben, da der
Guideliner Katheter sich im Fihrungskatheter festklemmen kann,
sodass er nur schwer zu entfernen ist.
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Einen nicht entfalteten Stent nicht in den GuideLiner zuriickziehen,
wenn sich der Katheter im Kérper befindet, da sich der Stent sonst
abldésen konnte. Stattdessen GuideLiner und nicht entfalteten Stent
in die Fuhrung zurtickziehen und zusammen entfernen.

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

. Herzstillstand

. Embolie

. Infektion

. Myokardinfarkt

. LLangsamer Blutfluss/Verschluss
. Verrutschen von Stents

. Thrombose

. Gefaldissektion
. Gefalperforation

KLINISCHES VORGEHEN

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

DER VERPACKUNGSINHALT UMFASST:
1x Katheter

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL.:

Fihrungskatheter mit einem ausreichend grolen
Innendurchmesser fir das zu verwendende GuideLiner-

Kathetermodell
. Y-Adaptor mit Hamostaseventil (Art Tuohy-Borst)
. Fihrungsdraht mit Durchmesser von < 0,014" / 0,36 mm
. Sterile Spritze (zur Spuilung)
. Sterile heparinisierte Kochsalzlésung (zur Spllung)
VORBEREITUNG

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Verpackung und
Komponenten des Guideliner-Katheters auf Schaden.

2 Steril arbeiten, die Dispenserspule mit dem GuideLiner-
Katheter in den sterilen Bereich legen.
3 Den GuideLiner-Katheter von der Aufbewahrungsspule

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

ANWENDUNG

Bei der Einfilhrung des GuideLiner-Katheters folgende Schritte

beachten:

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

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

3 Den GuideLiner-Katheter unter Fluoroskopie Uber das distale
Ende des Fuhrungskatheters hinaus und zur gewlinschten
Position im Gefal vorschieben.

WARNUNG: Den GuideLiner-Katheter niemals in ein
GefaR mit einem effektiven Durchmesser von weniger
als 2,5 mm einfiihren. Dies kénnte zu GefdRverletzung,
Ischdmie und/oder Okklusion fithren. Wenn der Druck
in einem GefaR nach der Einflihrung des Guideliner-
Katheters nachldsst, den Guideliner-Katheter
zuriickziehen, bis sich der Druck normalisiert.
WARNUNG: Aufgrund der GréRe und nicht konischen
Spitze des Guidel.iner-Katheters ist sorgféitig darauf
zu achten, in den GeféRen, durch die dieser Katheter

passiert, eine GefdR und adi der
GefaBwand zu vermeiden.

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

5 Bei der Durchfiihrung eines interventionellen Verfahrens,

das interventionelle Instrument Gber den vorhandenen
Fihrungsdraht aufschieben und das Instrument durch den
Fuhrungskatheter und den GuideLiner Katheter an die
gewlinschte GefaRposition vorschieben.

HINWEIS: Wenn wahrend des Eingriffs ein zweiter Draht
verwendet wird und ein Widerstand im Flihrungskatheter
zu spiiren ist, Draht mehrere Zentimeter zuriickziehen
und langsam wieder vorschieben.

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

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

©2018 Vascular Solutions LLC

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

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Keine speziellen Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen

BESCHRANKTE GARANTIE

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

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

ist fur versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die aus

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

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

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

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

Siehe www.teleflex.com/patents-intv

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

Siehe Glossar der internationalen Symbole auf Seite 27

Ein Inhaltsglossar befindet sich auf Seite 28.

Kafetripag GuideLiner® V3

Odnyieg xpriong
MPOZOXH (H.N.A.)

H OpootrovBiak NopoBeoia eTITEETTE! THY TTWANGH THE
CUOKEUNG QUTHS HOVO OTTO 1aTPO 1) HE EVIOAR 10TPOU.

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O kaBetripag GuideLiner gival évag kaberripag povou auiod

Taxeiag evaAAQYAG, o OTToiog TTPOCPEPETAI € PEYEDN CUPRATS e
kaBeTrpeg-08nyous 5 F, 6 F, 7 F kai 8 F kail prropei va rotmoBernBei
Héow cUppatog-odnyol TUTTIKOU peyéBoug. Ta peyaAUTEPa PEYEDN
Tou kaBetipa Guideliner Tpoopifovral yia xprion evidg Twy
EYYUTEQWY TUNUATWY TOU GTEQAVIAIOU AYYEIGKOU CUGTANATOS Yid

va utroBonBricouy 1/ kai va SIEUKOAUVOUV T X PRoN TTOAAGTTAGY
ETTEPRATIKWY GUCKEUWY. H cuckeun Twv 150 cm diabéTel éva TUApa
agova 125 cm aré avoeidwro xdAuBa e TTEPIPEPIKT ETTIKGAUYN
o1d 17 cm Tou GKPoU Tou, ATTd NUIKUKAIKS TToAupepés. O déovag ammd
XGAuBa akoAouBeital TTepipe pIkG atrd éva TUARA auAol 25 cm, pe
ETTICTPWON CIAIKOVNG.

O kaBetipag GuideLiner SiaBérel SUo akTIvookiEpoUg dakKTUAioUg
arré TTAariva-1pidlo, ol OTToIoI ETTITPETTOUV TNV ATTEIKOVICH KATA

N XPAON TUTTIKWV aKTIVOCKOTTIKGW HEBBwY. O TTEPIPEPIKEG
AKTIVOOKIEPSG BakKTUAIOG BPICKETAI GTO TTEPIPEPIKS dKpo. O £yyUg
aKTIVOOKIEPOG BakTUAIOG BpickeTal kovid oTo koAdpo. H cuckeun
Bla0£1el BUO OgikTeg TOTTOBETNONG TTOU BpickovTal oTa 95 cm (Uovog
BeikTng) kai ota 105 cm (SiTTAGG BeikTng) aTTd TO TIEPIPEPIKS AKPO

O kabetripag GuideLiner mpowBeital péow evég kaBetpa-odnyou Kal
KaTaARyEl Ue ECWTEPIKY DIGUET PO TTEPiTTOU KaTd 1 Fr pikpdtepn amméd
Tou KaBetripa-odnyou. O kaberfpag GuideLiner SiaBtel pia eyyug
Trpoegoxn TTou uTTedeIkvUEl TN CUPBATETNTA PE TOUG KaBeTApeEG-0dny oug
Kal TNV TTeokUTTTouca ecwreplkn SidueTpo Tou kaBetfipa GuideLiner.

O kaeetripag GuideLiner éxel ammooTelpwBei pe ofgidlo Tou aiBuAeviou.

MPOAIATPA®EZ
ESwr. Bidp.
EAdy. dkpou
Zupparag £0WT. BIGN. GuideLiner
MovTtédo | kaBeTipag-0dnydg | Guideliner {X)
5569 =5F (= 0,056"/ 0,046" 0,053"
5F 1,42 mm ecwr. didy.) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 =6 F (=0,066"/ 0,051" 0,063"
5,5F 1,68 mm ecwr. didp.) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 26F (=0,070"/ 0,056" 0,067"
6F 1,78 mm ecwr. didp.) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 =7F (=0,078"/ 0,062" 0,075"
7F 1,98 mm ecwr. didu.) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 28F (20,088"/ 0,071" 0,085"
8F 2,24 mm gowr. Jidy.) (1,80 mm) (2,16 mm)

I 150cr
| e

<——25(m——»
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{MARKER} ]
105¢ ]
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ENAEIZEIZ

O1 kaBetripeg GuideLiner poopilovral yia Xpron oe Guvduacpsd Ue
KaBeTAPeG-0dNyo UG, TIPOKEINEVOU va eival Buvarh n TpdécRacn ot
BIAKPITEG TIEPIOXEG TOU GTEQAVIAioU /KAl TTEPIPEPEIaKOU ayyelakoU
GUGTANATOG Kall Va SIEUKOAUVEET N TOTTOBETNGN ETTEURATIKWY CUCKEUWV.

ANTENAEIZEIZ

H xpenon 1wy kaBetipwy Guideliner avievdeikvuTal og ayyeia
SlapéTpou HIKPOTEPNG TWY 2,5 mm Kal o€ ayyeia 610 VEUPAYYEIOKS
cUoTNUA Kal GTO PAEBIKS cUGTNUA.

MPOEIAOMOIHZEIZ

O kaberipag GuideLiner TTapéxeTal ATTOCTEIPWHEVOG YIa Hidt Kal HOVO
xenon. H emavaypnoiyormoinon cuckeuwy Hiag xpriong dnuioupyei
TMOavS KivBuvo AoIpWEewy oTov aaBevi) i) GTOV XPAOTN Kal EVIEXETAl
va SIaKUBEUTEl TN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUCKEUNG, YEYOVOS TToU
pTTopei va éxel wg atroréAsopa acBéveia 1) coBapd TpaupaTioud Tou/
NG aoBevoUG.

Moté pnv mpoweeirte Tov kaBetripa Guideliner péoa ot ayyeio xwpic
va TTponyneei cUpua-odnyodg. Mmopei va TTpokUyel BAGBN ayyeiou.
Morté pnv Tpoweeire Tov kaBetfpa GuideLiner péoa oe ayyeio pe
w@EAILN DIGUETPO PIKPOTEPN atTd 2,5 mm. MTTopei va TTPoKANBET
Tpauparncpds fkal améppaén ayyeiou. Av n Trigon ot éva ayyeio TIECEI
UETA TNV gl0aywyn Tou kaBeTApa GuideLiner, amocUpeTe Tov KABETHpa
GuideLiner péxpi n 1rieon va eTTAvEABEI OTNV KAVOVIKN TNG TIHA.

A6yw Tou PeYEBOUG Kal TOU [N KwvIKoU GKPou Tou KaBeTApa
GuideLiner, cuvictdral Biaitepn TTPocox yia va aTTopeuxBei
ayyeiakn amméppagn kal BAGRN oTa TolwuaTa TWv ayyeiwv ammd Ta
orToia TTEPVA auTég o KaBETAPAG.

Moté unv Tpoweeirte fj aTocUPETE PIa evBAYYEIOKr CUCKEUN OF
TIEPITTTWON TTOU GUVAVTHCETE AVTIGTAGT, TTPOTOU TTPOCDIOPICETE TV
altia NG aviioracng pe akTivookdrnon. H petakivnon tou kalempa
A ToU cUPPATOG-0BNYoU VW UTTAPXEI aVTioTAON, EVOEXETAI VA
TIPOKAAECEI SlaywpIopé ToU dKpou Tou KaBeTipa 1j Tou cUpUarog-
odnyou, {nuid cTov KaBeTHpa 1| BAGRN ayyeiou.

MPO®YAAZEIZ

Mnv xpnoipomoifoete Tov kaberfipa GuidelLiner, edv n cuckeuacia
€xel UTTOOTEl {NIG. AV N CUCKeuaaia £xel UTTOGTET PBOPG AUTS PTTOPET
va onuaivel 611 éxel TapaBiacTei n otelpdinTa i 611 €xel UTTOOTET INIG
N CUGKEUN.

Mpiv T xprion, emBewprore Tov kaBetipa GuideLiner yia
OTToIadATTOTE KAPWN 1 GTpERAWGCN. Mnv XpnoINoTTOIEiTE évav
kaBetripa av €xel uttooTel gnuid. EvdéxeTal va TTpokAnBEi ayyeiakn
BAGRN r/kal aduvapia TTPOWENoNG A ATTOCUPGNG TOU KABETAPA.

O auAdg Tou KaBetripa TTPETTEl va EETTAUBET IE ATTOCTEIPWHEVO,
NTTAPIVICUEVO PUGIOAOYIKS OpG TTPIV OTTS TNV XPRACH Yia va
aTTOTEATTEl 0 OXNUATIoNSG BPOUBWY Kal yia va e§acpaAIoTel 6T dgv
UTTAPYOUV OTOV KABETHPA UTTOAEIUATA Ta oTToia Ba pTTopolcav va
eilcayBolv 610 CWHA Pe aTToTEAECHA EUBOAR f/Kal aTToppagn.

Karté 1n xprion otroloudnore KABeTHpa HECT GTO AyYEIAKS GUCTNUA,
Ba TpETTEl va A BdvovTal TIPOQUAGEEIS Yia TV QTTOTPOTTA 1 TN
UEiwon Tou oXnUaTicuoU BpouRwyY.

Na gioTe TTPOGEKTIKOI KATA TOV XEIPICPS TOU KABETHPA KATd TN
didpkela piag JiadIkaoiag, yia va Pelwbei n meavernTa Tuydidg
Bpauong, kKapyng 1 oTPéRAwong. Mnv TrepIaTpépeTe Tov KaBeTipa
Katd 1 SIGPKEIT TNG TOTTOBETNONG KABWG UTTOPET va TTPOKANBET Znpic
TOU KaBETAPA.

Orav o kaBetipag Bpiokeral evidg 10U oWHATOG ToU acBevoug,

Ol XEIPICPOI Ba TTEETTEI VA TTPAYHATOTTOIOUV Tl HOVO UTTO
akTvookotnon. Mnv arrorreipabeite va PeTakiVAOETE Tov KaBeTipa
XWPIG va TTApATNPEEITE TNV ETTAKOAOUBN ATTOKEICN TOU GKEOU TOU
€TTEIBN PTTOPE va TTPoKANBei {npIG oTov KaBETHpd ) TPAUUATICNOG
TOU ayyeiou.

Moté pnv mpoweeite Tov kaBetripa GuidelLiner TepioodTepo amd

10 cm TTépa aToé 10 GKPEO Tou KaBETHPa-0dnyou, YIaTi o KaBETAPAg
Guideliner ptropei va o@nvioel péod oTov kaBeTrpa-odnysd Kal va
€ival BUCKoAN N apaipesot] Tou.

Orav o kaBeTApag eival EVIOG TOU CWHUATOG UNY ATTOCUPETE TUXOV HN
armeAsuBepwEvn evBoTTpdBecn evidg Tou GuideLiner. Kari 1é1010
UTTOPE( VOl TTPOKAAEGEI EVOPAVWOT Tou oTevT. AvTiBeta, TpaBRgte
TauTéXpova Tov KaBeThpa GuideLiner kal T un ameAeuBepwpévn
evdompdBeon §avd oTov 0dnyd Kal apaipécTe Ta Hadi

ANEMOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Q1 mBavég avemmIBUNNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET VA GUVBEOVTAI [E TOV
kaBetipa GuideLiner TrepiAauBdavouy, petagl dAwv, TIg akoAoubeg:

. Kapdiakn avakorrh

+ Eppon

. Noipwgn

. ‘Engpaypa Tou puokapdiou
. Apyri pori/ATTéppagn

. Merarémion evSompéBeong

. Bpdupwon
. Alaywpiopdg ayyeiou
. Aidrpnon ayyeiou
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KAINIKH AIAAIKAZIA

O kaBetipag GuideLiner Tpétrel va xpnoigorroleital amé 1arpolg
KATAPTICUEVOUG OTIG BIadIKAGIES, YIa TIG OTTOIEG TTPOOPIZETAI N
ouokeun]. O1 Texvikég Kal ol dladikaaieg TTou TreplypdpovTal Sev
avinTpocwttelouv OAA Td IATPIKWG ATTODEKTA TTPWTOKOAAA, oUTE
UTTOKaBIoTOUV TV ENTTEIPIA KAl TRV KPioT) TOU IaTpoU Ot GXECT HE
TV aywyr oTTolouSHTTIOTE CUYKEKPIUEVOU acBevous. Mpiv AngBei
aTTOPACH YIa VA CUYKEKPINEVO TTPOYpapUa BepaTTeiag, TTRETTel va
£KTIUNBOUY 6Aa Ta BlaBECIua dedouéva, GUUTTEPIAAN BAVOUEVWY
TwV EVOEIEEWV KAl TWV CUUTTTWHATWY Tou acBevoUg Kal GAAWY
ATTOTEAEGUATWV BIAYVWOTIKWY EEETACEWV.

H ZYZKEYAZIA NMEPIEXEI:

1x KaBeTrpa

AAAA YAIKA TIOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN

ZYMMEPIAAMBANONTAL:

. KaBetfipag-odnydg e eCWTEPIKN DIGUETPO APKETA PEYAAN
WOTE VA XwpPd TO CUYKEKPINEVO PovTEAO kaBeTrpa GuideLiner
TTOU X pnoIHOTTOIE Tall

. Mpocappoyéag oxnuarog Y pe aigootariki BaABida (Tdmou
Tuohy-Borst)

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

. AtrocTelpwpévn alplyya (yia EKTTAUGH)

. ATTOCTEIPWUEVO NTTAPIVICUEVO aAdToUXOo SIGAUNA (Yia EKTTAUGH)

MPOETOIMAZIA INA XPHZH

1 Mpiv TN XPACN, ETIBEWPRAGCTE TN CUCKEUACIA KAl Ta E§apTHHATA
Tou kaBethpa GuideLiner yia Tuxdv Znpid.

2 Egapudloviag oTeipa TeXVIKN, HETAPEPETE TN OTTEIPA TTAPOXAG
He Tov kaBetpa Guideliner og amooteipwpévo Tredio.

3 AgaipécTe Tov KabBeTrpa GuideLiner ammé 1n oTeipa Tapoxig

Kal §ETTAUVETE OXOAAOTIKG Tov aUAS Tou kaBetipa GuideLiner
atTd 10 TIEPIPEPIKS GKPO UE ATTOCTEIPWUEVO, NTTAPIVIGUEVO
aAarouyo didAupa

AIAAIKAZIA EKNTYZHZ

Exmrdgre Tov kaBetipa GuideLiner wg €R7g:

1 ZTEPEWTTE TO €K TWV TTPOTEPWY EITNYHEVO GUPHA-0dNYS Kal
TOTTOBETATTE QVADPONA TO TIEPIPEPIKS GKPO TOU KABETHPA
GuideLiner o1o cUppa-08nyo Kal TTPowBHaTE Tov KaBeThpa,
HEXPI 0 KABETHPAG va BpeBel akpIBWG eyyUS TNG AINOGTATIKAG
BaABidag.

2 Avoigre Tnv aipootarniki BaABida kai TpowBncTe Tov kabBeTApa
GuideLiner diapéoou Tng aipooTatikig BaABidag kal evidg Tou
kaBetipa-odnyou.

3 Y16 aKTIvooKoTTnon, TTpowBnoTE Tov kaBeThpa GuidelLiner
TIEPQ ATTO 1O TTEPIPEPIKS GKPO TOU KaBeTpa-0dnyou Kal aTo
€TMIBUPNTO oNuEio evIOg Tou ayyeiou
NMPOEIAOMNOIHEH: Moté unv TpoweEiTe Tov KABETHPA
Guidel.iner péoca og ayyeio pe weeAiun BidpeTpo
HIKpOTEPN oS 2,5 mm. Mopsi va TrpokUyel BAGRN Tou
ayyeiou, ioxaipia ffkoi aTé@pagn. Av i Trieon ot éva
ayyeio Téoel PETG THY Sl00ywyH Tou KaBeTrhpa Guidel.iner,
arocUpETe Tov KaBeTHpd Guideliner péxpl n icon va
£TTOVEABEI OTNV KAVOVIKA TS TIPA.

MPOEIACTIOIHEH: Adyw Tou YEYEBOUC KAl TOU HI KWwViKod
dkpou Tou KaBethpa Guideliner, cuviotdrar 181aiTepn
TPOCOYH Yia va aTTo@eux8si ayysiakn arégpagn Kol
BAGRN OTO TOIXWHOTO TWV AYYEIWY AT T oTTeid Tepvd

0 KOBETHPAG.

4 XpNOIUOTTOINGTE AKTIVOGKATTNON YIa va £TTIREBAICETE TV
emBuuntr B€on Tou KaBeTpa GuideLiner evidg Tou ayyeiou.
5 Av ekreAeite rapepBartikn diadikacia, TOTTOBETACTE avadpoua

NV TTAPEURATIKY CUCKEUT ETTAVW aTTd 10 TOTTOBETNHEVO
gUppa- 0dnyod kal TTPOWBAGTE TN CUCKeUr Blauécou Tou
kaBeTrpa- odnyou kal Tou kaBerfipa Guideliner evidg Tou
€TMIBUPNTOU ayYeIaKoU XWPEOU.

THMEIQEZH: Av kard Tnv eTTépBacn XpnoijoTosiTe
BedTEpo oUppd TO OTroio ouvavid avTioTaon eviog Tou
kaBeTRPA-0BNRyoU, TPARAETE TO CUPPA TTPOG TA TTiICW
HEPIKA EKATOOTA KAl BE APYEG KIVI|OEIg TTPOWBNOTE TO EK
véou.

6. Z@igTe KAAG TNV aIgocTATIKA BAARiSa Ue TTpocapUoyEa
oxnuatog Y otov eyyUg déova Tou kaBetripa GuideLiner, yia
Vo aTToTPEWETE THV avadpoun aluoppayia.

7 EkreAéore 1 Siadikacia kaBeTnpiacpou. AQol 0ACKANPWOETE
n Sladikacia, agaipécTe Tov kaBeTripa GuideLiner Tpiv
APAIPECETE TOV KABETHPA-0BNYS T TO ayyeio.

8, Atoppiyte Tov kaBetipa GuideLiner cUpQuva e TIG TUTTIKEG
VOCOKOUEIAKES BIadIKAGIEG.

ATOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ
Agv atraitouvial eiB1kEG CUVBKeS aTTOBrKEUGONG
A xelpiopoU.

MEPIOPIZMENH EITYHZH

H Vascular Solutions LLC eyyudral é11 o kaBetipag GuideLiner dev
PEPEI EAATTWHATA CXETIKG PE TA UAIKG KAl TNV KATAGKEUR TTPIV ATTO
v avaypa@ouevn nuepopnvia Afgng. H euBivn oo mAdicio ng
£yyUNoNG QUTAG TTEPIOPIZETAI GTNY ETTICTPOPT TOU KATABAAASUEVOU
TToc0U 1} TV QVTIKATACTAGH OTTOIOUSHTTOTE TTPOIGVT0G TTOU £XEI
Bpebei eAartwpatiké amd 1 Vascular Solutions LLC écov agpopd thv
kataokeur fj 1a UAikd. H Vascular Solutions LLC dev @épel euBivn
YId OTTOIEGONTTOTE CUUTTTWHATIKEG, EIBIKEG 1 TTAPETTOUEVES {NUIEG TTOU
TUYXOV TTpoKUYouV arTd Tn Xprion Tou kaBetripa GuideLiner. Znuid
TTou Ba TTPOKANBET GTO TTPOidy AdYw KAKAG XPAONG, UETATPOTTAG,

©2018 Vascular Solutions LLC

AKATAAANANG QUAAENG 1 akaTdAANAOU XEIPICHOU Ba KATAGTACE!
dKupn TN TTapolod TTEPIOPICUEV £yyUnon

Kavévag utrdAAnAog, avrimpdowrrog i dlavopéag tng Vascular
Solutions LLC Bev €xel 10 dikaiwpa va aAAGEE! 1} va TPOTTOTTOINGE!
QUTAY TNV TTEPIOPICHEVN eyyUNon Katd kavéva 1potmo. Kapia
@epopevn PeTaBolr 1 TpottotToinon dev Ba €xel 10XV KaTd NG
Vascular Solutions LLC.

H MAPOYZAEIMMYHZIH ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ AAAEL
EIMYHZEIZ, PHTEX H EMMEZEZ, ZYMMEPINAMBANOMENHS
KAl KAGE ETTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO H
OMOIAZAHMOTE AAAHZ YNOXPEQZHE THX VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMIMOPIKA
IHMATA

EvBéxetan va KOAUTITETO! OTTO £va i} TTEQICCATERA BITTAQUATA
gupeoiTeXviag Twv H.IMA i} dAAwY Xwewv.

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

To GuideLiner ggival orjpa karateBév 1ng Teleflex Innovations S.ar.l.,

n¢ Vascular Solutions LLC 1} 1ng Teleflex Medical, kaBepia armmé 1ig
oroieg aroteAei Tupa g Teleflex Incorporated

Avarpégre ato MNwoaodpl AleBviv ZupBoiwv oTn ceAida 27.
Avarpégte oty Meplypagn TTepIEXOHEVWY €156V OTN OeAida 28,

GuideLiner® V3 katéter

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT I-'\LL{-\MOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében ez
az eszkdz kizardlag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A GuideLiner katéter egylumend, gyorsan cserélhetd katéter, amely
5 Fr, 6 Fr, 7 Fr és 8 Fr méretii vezetSkatéterekkel kompatibilis
meéretekben kaphato, és standard hosszusagu vezetédrétokra
vezethetS fel. A nagyobb méretii GuideLiner katéterek a
koszoruérrendszer proximalis szakaszaiban tamasz biztositasara
és t6bb intervencids eszkdz hasznalatanak megkénnyitésére
szolgalnak. A 150 cm-es eszkéz 125 cm-es rozsdamentes acél
szarral rendelkezik, melynek 17 cm-es disztalis szakaszat félkoros
polimerbevonat fedi. Az acélszarat disztalis irdnyban 25 cm hosszU,
szilikonkezelt lumenszakasz kéveti.

A GuideLiner katéter két platina-iridium markersavval rendelkezik,
amelyek lathatova teszik az eszkézt a standard fluoroszképias
eljarasok soran. A disztalis markersav a disztalis csticson taldlhato.
A proximalis markersav a gallér kézelében talalhato. Az eszkoéz

két pozicionalast elésegits jelzéssel rendelkezik. A szimpla jelzés
95 cm-re, a dupla jelzés pedig 105 cm-re talalhaté a disztalis
csucstol

A GuideLiner katéter bejuttatasa vezetSkatéteren keresztll torténik,
igy a bels6 atméré a vezetdkatéter méreténél kb. 1 french-csel
kisebb. A GuideLiner katéteren talalhaté proximalis fulén a
vezetSkatéterekkel valé kompatibilitds és a GuideLiner katéter igy
adédo belsé atmérdje van feltiintetve.

A GuideLiner katéter etilén-oxiddal lett sterilizalva.

MUSZAKI JELLEMZOK
Guideliner GuideLiner
katéter katéter
minimalis cslicsénak
Kompatibilis belsd kiilsd
Modell vezetdkatéter atmérgje atmérdje (X)
25Fr
5569 (=0,056"/ 0,046” 0,053"
5F 1,42 mm belsé (1,17 mm) (1,35 mm)
atmére)
26Fr
5570 (=0,066" / 0,051” 0,063”
5,5F 1,68 mm belsé (1,30 mm) (1,60 mm)
atmérs)
26 Fr
5571 (=0,070"/ 0,056” 0,067"
6F 1,78 mm belsd (1,42 mm) (1,70 mm)
atmérs)
=7Fr
5572 (=0,078"/ 0,062" 0,075"
7F 1,98 mm belsé (1,57 mm) (1,90 mm)
atméro)
z8Fr
5573 (=0,088"/ 0,071” 0,085"
8F 2,24 mm bels6 (1,80 mm) (2,16 mm)
atméré)
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JAVALLATOK

A GuideLiner katéterek vezetSkatéterekkel egyutt térténd
hasznalatra szolganak, a koszoruérrendszer ésivagy a periférias
érrendszer bizonyos terlleteihez torténé hozzaférés biztositasara és
az intervencios eszkozok elhelyezésének megkonnyitésére.

ELLENJAVALLATOK

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

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A GuideLiner katéter steril kiszerelés, és kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
felhasznalasa esetén fennadll a beteg vagy a felhasznald
fertézésének potencidlis kockazata, emellett az eszkdz
mukédéképessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériléséhez vezethet.

Vezetddrot nélkil tilos eldretolni a GuideLiner katétert az érben,
ellenkezé esetben az ér megsérilhet.

A GuideLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb effektiv atmé érbe
eléretolni. Ellenkez6 esetben az ér sérilése ésivagy elzarédasa
kévetkezhet be. Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan csokken
a nyomas egy érben, hlzza vissza a katétert, mig a nyomas a
normalis értékre nem all vissza.

A GuideLiner katéter mérete és nem elkeskenyeds kialakitasu
cslicsa miatt rendkivul kériltekintéen kell eljarni, hogy ne zarédjanak
el azok az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se
sérilienek meg.

Ha ellenallast tapasztal, tilos eléretolni vagy visszahuzni az
intravascularis eszkézt mindaddig, amig fluoroszképos eljarassal
meg nem allapitotta az ellendllds okat. Ha ellenallas jelentkezése
esetén mozgatja a katétert vagy a vezetédrotot, akkor a katéter vagy
a vezetddroét cslicsanak levalasa, a katéter karosodasa vagy az ér
sérllése kovetkezhet be.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a GuideLiner katétert, ha a csomagolas sérult. A
sérllt csomagolas a steriliths megsziinését vagy az eszkoz sérillését
eredményezheti.

Hasznalat elétt vizsgalja meg a GuideLiner katétert, hogy nincs-e
meghajolva vagy megtorve. Tilos sérilt katétert hasznalni. Ellenkezé
esetben érsérilés kovetkezhet be, ésivagy lehetetlenné valhat a
katéter eléretolésa vagy visszahtizésa.

Hasznalat elétt a katéterlument steril heparinos fiziolégias séoldattal
at kell 6bliteni a vérrogképzédés megelzése érdekében, és hogy

a katéter mentes legyen az olyan térmelékiél, amely a szervezetbe
kertlhetne, és embdliat ésivagy elzarédast okozhatna.
Aveérrégképzddés megeldzése vagy csokkentése érdekében
ovintézkedéseket kell tenni, ha barmilyen katétert hasznalnak az
érrendszerben.

Az eljaras soran dvatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkoz véletlen elszakadasanak, meghajlasanak vagy megtérésének
kockazata. A bevezetés soran ne fejtsen ki forgatonyomatékot a
katéterre, mert az a katéter karosodasat eredményezheti.

Miutan a katéter a testbe keriilt, csak fluoroszképos ellenérzés
mellett szabad manipulalni. Ne prébalja a cslcs reakcidjanak
megfigyelése nélkil mozgatni a katétert, ellenkezé esetben a katéter
karosodhat, vagy az ér megsérilhet.

Soha ne tolja a GuideLiner katétert tdbb mint 10 cm-rel tul a
vezetSkatéter cslicsan, ellenkezd esetben a Guideliner katéter
beszorulhat a vezetSkatéterbe, ami megneheziti az eltavolitasat.
Tilos ki nem nyitott sztentet a GuideLiner katéterbe visszahuzni,
amikor a katéter a testben van, mert ez a sztent kimozdulasat
eredményezheti. Ehelyett egyszerre hlzza vissza a GuideLiner
katétert és a kinyitatlan sztentet a vezetébe, és egyitt tavolitsa el Sket.

NEMKIVANATOS HATASOK

A GuideLiner katéter hasznalataval 6sszefiiggésbe hozhatd
potencialis nemkivanatos hatasok kézé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezdk:

. szivmegallas;

. embdlia;

. fertézés;

. szivizominfarktus;

. lasst aramlas / elzarédas;
. a sztent kimozdulasa;

. trombézis;

. ér disszekcidja;

. ér perforacidja.

KLINIKAI ELJARAS

A GuideLiner katétert kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akiket
kiképeztek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszkéz szolgal.

Az ismertetett technikak és eljarasok nem képviselik az OSSZES
orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem céljuk az orvos tapasztalatat
és itél6képességét helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az
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osszes rendelkezésre allo adatot, kdztuk a beteg altal mutatott
jeleket és tuneteket, valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeit
is figyelembe kell venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz.

A CSOMAG TARTALMA:
1 db katéter

TOVABBI SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT
TERMEKEK

a hasznalandé GuideLiner katétermodell befogadasahoz
elegendéen nagy belsé atmérdjl vezetdkatéter;
. Y alaku adapter vérzéscsillapité szeleppel (Tuohy—Borst-

tipusu);
. legfeljebb 0,014 hiuvelyk / 0,36 mm atmérdjii vezet&drot;
. steril fecskendé (atéblitéshez);
. steril heparinos fiziolégias séoldat (atéblitéshez).

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ
Hasznalat el6tt alaposan vizsgélia meg a GuideLiner katéter
csomagolasat és komponenseit, hogy nem sériiltek-e meg

2 Steril technikaval helyezze at a taroldtekercset a Guideliner
katéterrel egyitt a steril teriiletre

3 Tavolitsa el a GuideLiner katétert a taroldtekercsbdl, és a
disztalis csucs feldl alaposan dblitse at a GuideLiner katéter
lumenét steril heparinos fiziolégias séoldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS

Hajtsa végre a kovetkezd lépéseket a GuideLiner katéter

alkalmazasahoz:

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

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

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

VIGYAZAT: A GuideLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb
effektiv atmérgjili érbe eldretoini. Ellenkez6 esetben az
ér sériilése, ischaemia ésfvagy elzarédas kdvetkezhet
be. Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan csdkken a
nyomas egy érben, hlizza vissza a katétert, mig a nyomas
a normalis értékre nem all vissza.

VIGYAZAT: A GuideLiner katéter mérete és nem
elkeskenyedd kialakitasu csicsa miatt rendkiviil
kériiltekintéen kell eljarni, hogy ne zarédjanak el azok
az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se
sériiljenek meg.

4 Fluoroszképiaval ellenérizze, hogy a GuideLiner katéter a
kivant helyre kerilt az érben.
5 Intervencids eljaras végrehajtasa esetén vezesse ra az

intervencids eszkozt a meglévé vezetddrot proximalis végére,
majd tolja elére az eszkdzt a vezetSkatéteren és a GuideLiner
katéteren keresztil a kivant vascularis térbe.

MEGJEGYZES: Ha a beavatkozés soran masodik drétot is
hasznal, és ellenalias jelentkezik a vezetdkatéteren beliil,
akkor htzza néhany centiméterrel vissza a drdtot, és
Iassan telja Gjra eiére.

6. Biztonsagosan szoritsa ra az Y alaku adapter vérzéscsillapitd
szelepét a GuideLiner katéter proximalis szarara a vér
visszadaramlasanak megakadalyozasa érdekében.

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

8 A GuideLiner katétert a standard kérhazi eljarasoknak
megfelelben artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kuloénleges tarolasi és kezelési kdvetelmények.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A Vascular Solutions LLC szavatolja, hogy a GuideLiner katéter a
jelzett lejarati ideig kivitelezési hibaktél és anyaghibaktdl mentes
marad. A jelen szavatossag keretében a Vascular Solutions

LLC feleléssége az olyan termékek cseréjére vagy aranak
visszatéritésére korlatozodik, amelyekben a Vascular Solutions
LLC kivitelezési hibat vagy anyaghibat talalt. A Vascular Solutions
LLC semmiféle felelésséget nem vallal a GuideLiner katéter
hasznalatabdl adédd jarulékos, kilénleges vagy kdvetkezményes
karokért. A termék nem rendeltetésszeri hasznalatabdl,
modositasabdl, nem megfeleld tarolasabol vagy nem eléirasszer(
kezelésébdl adodo termékkarosodas esetén a korlatozott
szavatossag érvényét veszti.

A Vascular Solutions LLC egyetlen alkalmazottja, képviseléje
vagy forgalmazéja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben médositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos moédositas vagy kiegészités nem
érvényesithet6 a Vascular Solutions LLC vallalattal szemben

EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYETTESIT

MINDEN EGYEB KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT

ES KELLEKSZAVATOSSAGOT, IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE VONATKOZO SZAVATOSSAGOT, ILLETVE
AVASCULAR SOLUTIONS LLC VALLALAT BARMILYEN EGYEB
KOTELEZETTSEGET.

©2018 Vascular Solutions LLC
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SZABADALMAK ES VEDJEGYEK
Egy vagy tdbb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkdzi
szabadalom oltalma alatt alihat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

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

A nemzetkdzi szimbdlumok jegyzékét lasd a 27. oldalon.
Atartalmazott elemek jegyzékét lasd a 28. oldalon

Catetere GuideLiner® V3

Istruzioni per 'uso

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

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

| cateteri GuideLiner di misura maggiore sono indicati per l'uso

nelle parti prossimali del sistema vascolare coronarico per fornire
sostegno e/o facilitare 'uso di diversi dispositivi interventistici.

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

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

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

Il catetere GuideLiner & stato sterilizzato con ossido di etilene.

SPECIFICHE
Diam.
est. della
punta del
Catetere guida | Diam. int. min. | Guideliner
Modelio compatibile Guideliner
5569 =5 Fr (diam. int, 0,046 pollici | 0,053 poliici
5F = 0,056 pollici / (1,17 mm) (1,35 mm)
1,42 mm) ’ ’
5570 2>60Fcnrzs(glsc??|i;?}' 0,051 pollici | 0,063 pollici
5,5F 1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 26 Fr (diam. int. | g 556 bollici | 0,067 pollici
oF = 0,070 pollici / (1,42 mm) (1,70 mm)
1,78 mm) ! !
5572 Z>70For7(g|;2|1|’iclin}' 0,062 pollici | 0,075 pollici
7F 1,98 oon) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 28Frdiam int | 29 ol | 0,085 pollici
8F 20,088 pollici / (1,80 mm) (2,16 mm)
2,24 mm) > ’
\ 150cm ,
I |¢——1 7cm—.|;;_'_m'25ﬂ“—‘—i”‘*l
Corm———i
105 1
A
o omm
INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

Il catetere GuideLiner viene fornito sterile ed & solo monouso.

Il riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale rischio

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

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

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

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

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

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

PRECAUZIONI

Non utilizzare il catetere GuideLiner se la confezione risulta
danneggiata. Una confezione danneggiata pud indicare una
compromissione della sterilita o il danneggiamento del dispositivo

Prima di ogni utilizzo, controllare che il catetere GuideLiner non
presenti pieghe o attorcigliamenti. Non utilizzare un catetere
danneggiato. E possibile che si verifichino danni ai vasi efo che non
sia piu possibile inserire o estrarre il catetere.

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

se introdotte nell'organismo, potrebbero causare un embolo e/o
un’occlusione.

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

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

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

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

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

EFFETTI INDESIDERATI

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

. Arresto cardiaco

. Embolia

. Infezione

. Infarto del miocardio

. Rallentamento del flussofocclusione
. Spostamento dello stent

. Trombosi

. Dissezione vascolare

. Perforazione del vaso

PROCEDURA CLINICA

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

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

LA CONFEZIONE CONTIENE:

1 catetere

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

. Adattatore a Y con valvola emostatica

. (tipo Tuohy-Borst)

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

. Siringa sterile (per il lavaggio del sistema)

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

PROCEDURA DI PREPARAZIONE PER L'USO

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

componenti del catetere GuideLiner per verificare la presenza
di eventuali danni

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

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

Applicare il catetere GuideLiner attenendosi alle indicazioni riportate

di seguito.

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

2 Aprire la valvola emostatica e fare avanzare il catetere
GuideLiner attraverso la valvola, fin nel catetere guida.
3 Con l'ausilio della fluoroscopia, inserire il catetere Guidel_iner

oltre la punta distale del catetere guida fino alla posizione
desiderata all'interno del vaso.

AVVERTENZA: non inserire il catetere GuideLinerin un
vaso con un diametro effettivo inferiore ai 2,5 mm. Ne
possono conseguire lesioni, ischemia efo occlusione.

Se la pressione di un vaso si riduce dopo I'inserimento
del catetere Guidel.iner, rimuovere il catetere Guideliner
fino a quando la pressione non si sia ripristinata su valori
normali.

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

4 Sotto fluoroscopia, confermare la posizione desiderata del
catetere GuideLiner nel vaso.

5 Se si esegue una procedura interventistica, caricare il
dispositivo interventistico sul filo guida esistente e far
avanzare il dispositivo sul catetere guida e il catetere
GuideLiner nello spazio vascolare desiderato
NOTA: se durante l'intervento si utilizza un secondo filo
e si incontra resistenza all’interno del catetere guida,
tirare indietro il filo di alcuni centimetri e farlo riavanzare
lentamente.

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

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

8 Smaltire il catetere GuideLiner attenendosi alle procedure
ospedaliere standard.

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

GARANZIA LIMITATA

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

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

la presente garanzia limitata.

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

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

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

UN USO PARTICOLARE O OGNI ALTRA RESPONSABILITA DI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETTI E MARCHI

Pud essere protefto da uno o pil brevetti USA

o internazionali.

Vedere: www.teleflex.com/patents-intv

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

Vedere il Glossario internazionale dei simboli a pagina 27.

Vedere il Glossario del contenuto a pagina 28.

GuideLiner® V3 katetrs

Lietosanas instrukcija
BRIDINAJUMS, KAS ATTIECAS UZ ASV

Federala likumdosana ierobezo §is ierices pardosanu — to drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

IERICES APRAKSTS

GuideLiner katetri ir atras apmainas vienlimena katetri, kas ir
pieejami izméros, kas saderigi ar 5F, 6F, 7F un 8F vaditajkatetriem
un kurus var ievietot pari standarta garuma vaditajstigai. Lielaka
izméra GuideLiner katetri ir paredzéti izmantosanai koronaro
asinsvadu proksimalajas dalas, lai nodrosinatu atbalstu vairaku
intervences ieriéu izmantoSanai unfvai atvieglotu to lietoSanu.

150 cm garai iercei ir 125 cm gar$ nerliso$a térauda assposms,

©2018 Vascular Solutions LLC

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

GuideLiner katetram ir divas platina-iridija mark&juma joslas,

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

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

Guideliner katetrs ir sterilizéts ar etilena oksidu.

SPECIFIKACIJA

Saderigs GuideLiner GuideLiner
Modeli vaditajkatetrs | minimalais LD. | gala O.D. (X)
5569 2"5': ﬁ 3’356 0046 collas | 0,053 collas
5F o asl 5) mm (1,7 mm) (1,35 mm)
5570 Cj"gz ﬁ %*genfm 0,051 colla 0,063 collas
5,5F D) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 C:"gz /(ﬁ ‘;’g??m 0056 collas | 0,067 collas
6F 0} (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 Cj":z /(ﬁ géwrr?m 0,062 collas 0,075 collas
7F | DY) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 COE"S: /(22 gfsrffm 0,071 colla 0,085 collas
8F o) (1,80 mm) (2,16 mm)
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INDIKACIJAS

GuideLiner katetru ir paredzéts izmantot kopa ar vaditajkatetru, lai
piekldtu attalam koronaro artériju un/vai periféro asinsvadu vietam un
lai atvieglotu intervences iericu ievadi$anu

KONTRINDIKACIJAS

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

BRIDINAJUMI

GuideLiner katetrs tiek piegadats sterils un ir paredzéts vienreizéjai
lieto$anai. Atkartoti lietojot vienreizéjas lietoSanas ierices, tiek radits
potencials risks inficét pacientu vai lietotaju un var pasliktinat ierices
funkcionalitati, kas var izraisit pacienta saslimsanu vai smagus
savainojumus.

Nekad nevirziet GuideLiner katetru asinsvada bez vaditajstigas, jo
tadéjadi var tikt bojats asinsvads.

Nekad nevirziet GuideLiner katetru asinsvada, kura efektivais
diametrs ir mazaks par 2,5 mm. Tas var izraisit asinsvada bojajumu
univai oklUziju. Ja spiediens asinsvada péc GuideLiner katetra
ievieto$anas samazinas, atvelciet katetru, [1dz spiediens atgriezas
normas robezas.

Nemot véra GuideLiner katetra izméru un to, ka ta gals nav konisks,
Tpasi japarlpéjas, lai izvairitos no asinsvada oklizijas un asinsvadu
sieninu bojajuma tajos asinsvados, caur kuriem tiek virzits $is
katetrs.

Nekad nevirziet vai neatvelciet intravaskularo ierici, ja jatama
pretestiba, kamér pretestibas célonis nav noteikts fluoroskopiski.
Virzot katetru vai vaditajstigu pretestibas gadijuma, katetrs vai
vaditajstigas gals var atdalities vai rasties citi katetra vai asinsvada
bojajumi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet GuideLiner katetru, ja ir bojats ta iepakojums. Bojats
iepakojums var izraisit sterilitites zudumu vai ierices bojajumu.
Pirms GuideLiner katetra izmanto$anas parbaudiet, vai tas nav
saliecies vai ielocijies. Nelietojiet bojatu katetru. Tadéjadi var rasties
asinsvadu bojajumi unfvai nespéja virzit vai atvilkt katetru.

Lai novérstu recekla veido$anos un nodrosinatu, ka katetra nav
gruzu, kuri varétu tikt ievaditi kermeni, izraisot emboliju unfvai
nosprostojumu, katetra lmens pirms lietosanas jaizskalo ar sterilu,
heparinizétu fiziologisko $kidumu.

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

Lai samazinatu nejausas salisanas, salieksanas vai ielocisanas
iespéju, procediras laika ar katetru rikojieties rapigi. Nerotéjiet
katetru ievietosanas laika, jo tadéjadi var to sabojat.

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

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

Neatvelciet neatvértu stentu atpakal GuideLiner katetra, kad tas ir
kerment, jo tadéjadi stentu var izkustinat. Ta vieta vienlaicigi velciet
atpakal vaditaja gan Guideliner katetru, gan neatvérto stentu un
abus reizé iznemiet ara.

NEVELAMAS BALKUSPARADIBAS

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas var bit saistitas ar
GuideLiner katetra lietoSanu, ietver, bet neaprobezojas ar $adam
blakusparadibam:

. sirdsdarbibas apstasanas

. embolija

. infekcija

. miokarda infarkts

. |éna asins plisma / oklizija
. stenta izkustéSanas

. tromboze

. asinsvada disekcija

. asinsvada perforacija

KLINISKA PROCEDURA

Guideliner katetru drikst lietot tikai arsti, kas apmaciti veikt
proceddras, kuras izmanto katetru. Aprakstitas metodes un
procediras neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus,
un tas nav paredzétas arsta pieredzes un IEmumu aizvieto$anai,
arstéjot katru individualo pacientu. Pirms konkréta arstésanas plana
izvéles janem véra visi pieejamie dati, tai skaita pacienta simptomi
un citu diagnostisko testu rezultati

IEPAKOJUMA SATURS
1 katetrs

NEPIECIESAMAIS PAPILDAPRIKOJUMS, KAS
NAV IEKLAUTS IEPAKOJUMA:

vaditajkatetrs ar iek$&jo diametru, kas ir pietickami liels
konkrétajam izmantotajam guideliner katetra modelim

. Y tipa adapteris ar hemostazes varstu (tuohy-borst tips)

. vaditajstiga ar diametru < 0,014 collas / 0,36 mm

. sterila $lirce (skalo$anai)

. sterils, heparinizéts fiziologiskais $kidums (skaloanai)

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

1. Pirms lieto$anas ripigi parbaudiet, vai GuideLiner
iepakojumam un sastavdalam nav bojajumu.

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

3. Iznemiet GuideLiner katetru no transporté$anas spoles un

rdpigi izskalojiet GuideLiner katetra IGmenu no distala gala ar
sterilu, heparinizétu fiziologisko kidumu.

IEVADISANAS PROCEDURA

levadiet GuideLiner katetru atbilstosi $adiem soliem:

1. Nostipriniet ieprieks ievietoto vaditajstigu un retrogradi
uzbidiet uz vaditajstigas GuideLiner katetra distalo galu, un
virziet to, lidz katetrs atrodas tiesi proksimali hemostazes
varstam.

2. Atveriet hemostazes varstu un virziet GuideLiner katetru cauri
hemostazes varstam un iek$a vaditajkatetra.

3 Fluoroskopiski kontrol&jot, virziet GuideLiner katetru aiz
vaditajkatetra distala gala un iek$a vélamaja atrasanas vieta
asinsvada
BRIDINAJUMS: nekad nevirziet GuideLiner katetru
asinsvada, kura efektivais diametrs ir mazaks neka
2,5 mm. Tas var izraisit asinsvada bojajumu, iSémiju un/
vai okifiziju. Ja spiediens asinsvada péc GuideLiner
katetra ievietoSanas samazinas, atvelciet katetru, fidz
spiediens atgriezas normas robezas.

BRIDINAJUMS: pemot véra GuideLiner katetra izméru un
to, ka ta gals nav konisks, ipasi japar{ipéjas, lai izvairites
no asinsvada okliGzijas un asinsvadu sienipu bojajuma
tajos asinsvados, caur Kuriem tiek virzits Sis katetrs.

4 Ar fluoroskopijas palidzibu apstipriniet GuideLiner katetra
vélamo poziciju asinsvada.

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

PIEZIME: ja intervences laika tiek izmantota otra stiga
un vaditajkatetra ir jitama pretestiba, pavelciet stigu
dazus centimetrus atpakal un [énam turpiniet virziSanu

uz prieksu.

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

7. Veiciet katetrizacijas procediru. Péc procediras pabeig$anas

un pirms vaditajkatetra iznemSanas no asinsvada iznemiet
GuideLiner katetru.
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8 Likvidéjiet GuideLiner katetru saskana ar standarta slimnicas
proceddram.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS
Nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli vai rikosanas
nosacijumi.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Vascular Solutions LLC garanté, ka GuideLiner katetram nebiis

ne materialu, ne razosanas bojajumu lidz noteikta deriguma
termina beigam. Saskana ar $o garantiju atbildiba aprobezojas ar
kompensaciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums Vascular
Solutions LLC ir konstatéjis materialu vai razosanas defektu.
Uznémums Vascular Solutions LLC nav atbildigs par jebkadiem
netisiem, tiSiem vai izrietoSiem bojajumiem GuideLiner katetra
lieto$anas dél. Izstradajuma bojajumi, kas radusies nepareizas
lietoSanas, uzlabo$anas, nepareizas glabasanas vai nepareizas
riko$anas rezultata, $o garantiju anulé.

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

ST GARANTIJATIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAI
NETIES| IZTEIKTAS GARANTIJAS, TAl SKAITA GARANTIJU
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, KA ART JEBKADAS CITAS VASCULAR SOLUTIONS LLC
SAISTIBAS.

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

Skatiet: www.teleflex.com/patents-intv

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

Skatiet starptautisko simbolu skaidrojumus 27. Ipp.

Skatiet satura glosariju 28. lpp.

»GuideLiner® V3 kateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS

Federalinis jstatymas leidzia parduoti §j jtaisa tik gydytojams arba jy
nurodymu.

|TAISO APRASYMAS

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

,GuideLiner" kateteris turi dvi platinos-iridZzio Zymeéjimo juosteles,
kurias galima stebéti standartiniais fluoroskopijos metodais. Distaliné
Zyméjimo juostelé yra ant distalinio galiuko. Proksimaliné Zyméjimo
juostelé yra greta Ziedo. [taisas yra pazymétas dviem padéties
nustatymo Zymomis 95 cm (vienguba Zymeé) ir 105 cm (dviguba
Zymé) nuo distalinio galiuko.

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

uZ kreipiamojo kateterio vidinj skersmenj. ,GuideLiner” kateteris turi
proksimaling asele, kurioje nurodytas suderinamas kreipiamasis
kateteris ir atitinkamas ,GuideLiner” kateterio vidinis skersmuo.

,GuideLiner" kateteris yra sterilizuotas etileno oksidu.

TECHNINIAI DUOMENYS

Suderinamas Minimalus »Guideliner”

kreipiamasis »Guideliner” galiuke iSor.
Modelis kateteris vid. skersmuo skersmuo
5560 :Of'; 1(24%(:2 0,046 col. 0,053 col.
5F vid, skeramuo) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 :0?'; gze%ﬁi 0,051 col. 0,063 col.
5,5F Vi, skirsrmio) (1,30 mm) (1,60 mm)
ss71 | =6F (20070 0,056 col. 0,067 col.
6F col./1,78 mm (1,42 mm) (1,70 mm)

vid. skersmuo) ’ !

5572 ;‘75 %%‘Zf; 0,062 col. 0,075 col.
7F vid, skersmuoy (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 ;8':, ;223‘ Onfi 0,071 col. 0,085 col.
8F il sKorsmaoy (1,80 mm) (2,16 mm)

©2018 Vascular Solutions LLC
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INDIKACIJOS

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

KONTRAINDIKACIJOS

,GuideLiner” kateteriy negalima naudoti mazesnése nei 2,5 mm
skersmens kraujagyslése, nervy sistemos kraujagyslése ir veny
sistemoje.

[SPEJIMAI

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

Niekuomet nejveskite ,GuideLiner” kateterio  kraujagysle be
istatytos kreipiamosios vielos, kitaip galima pazeisti kraujagysle.
Niekuomet nejveskite ,GuideLiner” kateterio | mazesnio nei 2,5 mm
naudingo skersmens kraujagysle. Gali biti pazZeista ir (arba)
uzkimséta kraujagyslé. Jei kraujospldis kraujagysléje krenta jvedus
,GuideLiner” kateterj, istraukite kateterj, kol kraujosptdis taps
normalus.

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

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite ,Guideliner* kateterio, jei paZeista jo pakuoté. Dél
pazeistos pakuotés jtaisas gali prarasti sterilumg arba bati pazeistas.
Pries naudodami apzidrékite ,GuideLiner kateterj, ar nebuvo
sulenktas ar perlenktas. Nenaudokite paZeisto kateterio. Juo galima
pazeisti kraujagysle arba kateteris gali joje jstrigti.

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

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

Atsargiai elkités su kateteriu procediros metu, kad iSvengtuméte
atsitiktinio lGZio, sulenkimo ar perlenkimo. Nesukite kateterio
ivesdami, nes galite paZeisti kateterj.

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

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

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

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

. Sirdies sustojimas

. Embolija

. Infekeija

. Miokardo infarktas

. |éta srove / okliuzija

. Stento pasislinkimas

. Tromboze

. Kraujagyslés atsluoksniavimas
. Kraujagyslés perforacija

KLINIKINE PROCEDURA

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

PAKUOTES TURINYS:

kateteris, 1 vnt.

KITI BUTINI, BET NETIEKIAMI REIKMENYS:

. kreipiamasis kateteris su pakankamai dideliu vidiniu
skersmeniu konkreciam naudojamam ,GuideLiner” kateterio
modeliui;

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

. kreipiamoji viela 0,014 col. / 0,36 mm skersmens;

. sterilus Svirk$tas (praplovimui);

. sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (praplovimui).

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI

1. Prie$ naudodami apzitrékite ,Guideliner” kateterio pakuote ir
komponentus, ar nepazeisti

2. Steriliu badu perkelkite dalytuvo rite su ,GuidelLiner” kateteriu
i sterily lauka.

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

IVEDIMO PROCEDURA

|veskite ,GuideLiner” kateterj vykdydami Siuos veiksmus:

1. Pritvirtinkite jau jvestg kreipiamajq vietg, uzverkite
,GuidelLiner” kateterio distalinj galiukg ant kreipiamosios
vielos ir jveskite, kad kateteris bty proksimaliai prie pat
hemostatinio voztuvo.

Atidarykite hemostatinj voztuva ir per jj jveskite ,GuideLiner*
kateterj j kreipiamaj kateterj.

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

ISPEJIMAS. Niekuomet nejveskite ,GuideLiner” kateterio
i mazesnio nei 2,5 mm naudingo skersmens kraujagysie.
Kitaip galite paZeisti kraujagysle arba sukelti kraujagyslés
iSemija ir (arba) okliuzija. Jei kraujospiidis kraujagysiéje
krenta jvedus ,Guidel.iner“ kateter], iStraukite kateterj,
kol kraujospildis taps normalus.

ISPEJIMAS. , GuideLiner“ kateteris yra gana didelis ir
neturi nesusiaurinto galiuko, todél bitinas ypatingas
atsargumas, kad neuzkimstuméte ir nepazeistuméte
kraujagyslés, per kurig kateteris praeina, sienelés.
Naudodami fluoroskopijg jsitikinkite, kad ,GuideLiner”
kateteris yra reikiamoje kraujagyslés vietoje.

Jei atliekate intervencine procediira, uzverkite intervencinj
jtaisg i$ kito galo ant esamos kreipiamosios vielos ir jveskite
per kreipiamajj kateterj ir ,GuideLiner” kateterj | reikiama
kraujagyslés vieta.

PASTABA. Jei intervencijos procedirai naudojama antroji
viela ir ji sutinka pasiprieSinima kreipiamajame kateteryje,
istraukite vielg kelis centimetrus ir atsargiai stumkite
pirmyn.

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

7. Atlikite kateterizacijos procedira. Baige procedirg iStraukite
,GuideLiner” kateterj prie$ istraukdami kreipiamajj kateterj i$
kraujagyslés.

8. ISmeskite ,GuideLiner” kateterj prisilaikydami standartinés
ligoninés proceddros.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTA GARANTIJA

,Vascular Solutions LLC" garantuoja, kad ,GuideLiner kateteris

bus be gamybos ir medziagy defekty iki nurodyto galiojimo

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

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

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

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

Zr.: www.teleflex.com/patents-intv

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

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

GuideLiner® V3 kateter

Bruksanvisning
USA OBS

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

103807 Rev A06/18

VSIMDT00003835

Teleflex Ex. 2144

Page 12 Medtronic v. Teleflex



ENHETSBESKRIVELSE

GuideLine-kateteret er et enkeltiumens hurtigutvekslingskateteter
som leveres i stgrrelser som er kompatible med 5F-, 6F-, 7F-, og
8F-guidekatetere og kan plasseres over en ledesonde av standard
lengde. GuideLiner-katetere av stgrre stgrrelser er ment & brukes
innen de proksimale delene av de koronare blodkarene for & gi statte
ogleller tilrettelegge for bruk av flere intervensjonsenheter. Enheten
pa 150 cm har en skaftdel i rustfritt stal pa 125 cm dekket pa den
distale 17 cm med en semisirkuleer polymer. Stalskaftet etterfolges
distalt av en 25 cm lumendel som er pafgrt silikon.

GuideLiner-kateteret har to markarband i platina-iridium, som
gj@r det mulig @ se nar du bruker vanlige gjennomlysingsmetoder.
Det distale markarbandet ligger pa distalspissen. Det proksimale
markgrbandet ligger i neerheten av mansjetten. Kateteret har to
posisjoneringsmerker plassert 95 cm (enkeltmerke) og 105 cm
(dobbeltmerke) fra distalspissen.

GuideLiner-kateteret innfgres gjennom et ledekateter som gir en
indre diameter som er omtrent 1 french mindre enn ledekateteret.
GuideLiner-kateteret har en proksimal tunge som indikerer
ledekateterkompatibilitet og den resulterende indre diameteren i

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

Nar kateteret er i kroppen, ma det manipuleres bare under
gjennomlysning. Ikke prev 8 bevege kateteret uten & observere
hvordan spissen reagerer, ettersom dette kan fgre til skade pa
kateteret eller karet.

GuideLiner-kateteret ma aldri fgres frem mer enn 10 cm forbi
tuppen av led da Guideliner-k kan sitte seg fast i
ledekateteret og gjare det vanskelig a fierne det.

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

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

. Hjertestans

GuideLiner-kateteret. . FTT”
GuideLiner-kateteret er sterilisert med etylenoksid. . Mnyil:?ginfarkt
. Langsom flyt / okklusjon
. Stentlgsning
. Trombose
SPESIFIKASJONER .+ Kardissoksjon
. Karperforering
Kompatibelt Guideliner | GuideLiner-tupp | KLINISK PROSEDYRE
Modell Min. LD, 0.0. (9 GuideLiner- skal brukes av leger med oppleering i
5569 2 5F (20,056" / 0,046" 0,053" prosedyrene som instrumentet er beregnet pa. Teknikkene og
SF 1,42mm D) (1,17 mm) (1,35 mm) prosedyrene som beskrives, utgjer ikke ALLE medisinsk akseptable
5570 > 6F (20,066"/ 0,051" 0,063" protokgller, og deer hgller ikke mejr)t a erstatte legens erfgring og
5,5F 1,68 mm 1.D.) (1,30 mm) (1,60 mm) vurdering ved behandling av spesifikke pasienter. Alle tilgjengelige
" - - data, inkludert pasientens tegn, symptomer og andre diagnostiske
5571 26F (20,070"/ 0,056 0,067 testresultater, ma vurderes far en bestemt behandlingsplan
6F 1,78 mm.D.) (1,42 mm) (1,70 mm) besluttes.
5572 27F (20,078"/ 0,062" 0,075" .
7F 1,98 mm.D.) (1,57 mm) (1,90 mm) PAKKEN INNEHOLDER:
1x kateter
5573 = 8F (20,088"/ 0,071" 0,085"
8F 224mm1.D) (1,80 mm) (2,16 mm) ANNET UTSTYR SOM KREVES, MEN SOM IKKE
F@LGER MED:
I 150c ' Ledekateter med en indre diameter stor nok til @ romme den
| I<—|7cm—>|*m’“25cmm*| modellen av Guideliner-kateteret som er i bruk
D: —| <) Y-adapter med hemostaseventil (Tuohy-Borst-type)
| | 5am | - Ledesonde med diameter < 0,014" (0,36 mm)
105 . Steril sprayte (for skylling)
A . Steril, heparinisert Izsning (for skylling)
:“l.:! KLARGJORING FOR BRUK
x  t—2mm

INDIKASJONER

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

KONTRAINDIKASJONER

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

ADVARSLER

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

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

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

Pa grunn av starrelsen og tuppen pa GuidelLiner-kateteret, ma det
utgves ekstrem forsiktighet for @ unnga blodkarokklusjon og skade
pa blodkarveggene som kateteret fgres igjennom.

Et intravaskulaert instrument ma aldri fares frem eller trekkes

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

FORHOLDSREGLER

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

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

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

Forholdsregler mé tas for & forhindre eller redusere koagulering ved
bruk av et kateter i det vaskulaere systemet.
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1. Fer bruk ma man inspisere emballasjen og komponentene for
GuideLiner-kateteret for skade.

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

3. Fjern GuideLiner-kateteret fra dispenserspiralen og skyll
lumenet pa GuideLiner-kateteret fra den distale tuppen ngye
med steril, heparinisert saltigsning.

PROSEDYRE FOR ANLEGGELSE

Anlegg GuideLiner-kateteret i henhold til fglgende trinn:

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

2. Apne hemostaseventilen og fer GuideLiner-kateteret gjennom
hemostaseventilen og inn i ledekateteret.

3. Under gjennomlysning fgres GuideLiner-kateteret forbi
distaltuppen pa ledekateteret og inn til nsket plassering i
karet.

ADVARSEL.: Fgr aldri GuideLiner-kateteret inn i et blodkar

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

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle krav til oppbevarings- eller handteringsforhold

BEGRENSET GARANTI

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

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

PATENTER OG VAREMERKER
Kan vaere beskyttet av ett eller flere amerikanske elier
internasjonale patenter.

Se www.teleflex.com/patents-intv

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

Se ordliste med internasjonale symboler pa side 27.

Se innholdsordlisten pa side 28.

Cewnik GuideLiner® V3

Instrukcja obstugi

PRZESTROGA DOT. USA
Prawo federaine (USA) dopuszcza sprzedaz tego narzedzia
wylgcznie lekarzowi lub na zalecenie lekarza.

OPIS NARZEDZIA

Guideliner jest szybkowymienialnym cewnikiem o jednym kanale,
dostepnym w rozmiarach zgodnych z cewnikami prowadzacymi 5F,
6F, 7F i 8F, ktéry mozna naktada¢ na prowadnik o standardowej
diugos$ci. Cewniki GuideLiner wigkszych rozmiaréw przeznaczone
sg do stosowania w proksymalnych odcinkach naczyn wiericowych,
by wspomaga¢ lub utatwia¢ manipulacje réznorodnymi narzedziami
interwencyjnymi. Narzedzie o diugosci 150 cm ma 125 cm trzon ze
stali nierdzewnej pokryty na dystalnym odcinku 17 cm pétokragtym
polimerem. W dalszej czgsci stalowego trzonu znajduje sie
25-centymetrowy kanat, wylozony silikonem.

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

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

Cewnik GuideLiner zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

STERILE |EO|

med en effektiv diameter pa under 2,5 mm. K; 3
iskemi, ogfeller okkiusjon kan vaere resuitatet. Dersom
trykket i et kar synker etter innlegging av GuidelLiner-
kateteret, trekkes kateteret ut til trykket er tilbake til det
normale.

ADVARSEL: Pa grunn av starrelsen og tuppen

pa GuideLiner-kateteret, ma det uteves ekstrem
forsiktighet for 4 unnga blodkarokkiusjon og skade pa
blodkarveggene som kateteret fares igjennom.

4. Ved hijelp av gjennomlyshing bekreftes den gnskede
posisjonen til GuideLiner-kateteret i blodkaret.
5. Hvis du utfgrer en intervensjonell prosedyre, ma du returlaste

den intervensjonelle enhet over den eksisterende ledesonden
og fare enheten gjennom ledekateteret og GuideLiner-
kateteret inn i det gnskede vaskulesre omradet.
MERK: Hvis en ekstra ledesonde brukes under
intervensjonen og det mater motstand i ledekateteret, ma
denne trekkes flere centimeter tilbake og deretter fares
sakte frem igjen.
Stram Y-adapter-hemostaseventilen pa proksimalskaftet pa
GuideLiner-kateteret for a unnga tilbakeblgdning.

7. Utfar kateteriseringsinngrepet. Etter & ha fullfgrt inngrepet,
ma du fierne GuideLiner-kateteret far du fierner ledekateteret
fra karet.

SPECYFIKACJE
Sr. zewn.
koncowki
Kompatybilny Min. $redn. cewnika
cewnik wewn. Guide- GuideLiner
Model prowadzacy Liner {X)
= 5F ($redn.
2 | oot | ooimen | opmocas
cala/1,42 mm) ! !
2 6F ($redn.
i A B e
! cala/1,68 mm) ! !
2 6F (sredn
| e i | ogpcen | ooerons
cala/1,78 mm) ’ ’
=7F (sredn.
5%2 wewn. = 0,078 (()105672 cale)l (()10975 cale)l
cala/1,98 mm) 20 mm FUmm
5573 = 8F (Sredn. 0,071 cala 0,085 cala
8F wewn, 2 0,088 (1,80 mm) 2,16 mm)
cala/2,24 mm) ’ ?
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ZALECENIA

Cewniki GuideLiner sg przeznaczone do stosowania z cewnikami
prowadzacymi w celu uzyskiwania dostepu do mato widocznych
regionéw naczynh wiencowych i/lub obwodowych oraz w celu
utatwienia rozmieszczenia urzadzen interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA

Cewnik Guideliner jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne zastosowanie urzadzen jednorazowego uzytku
stanowi potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika

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

Nigdy nie wolno wsuwa¢ cewnika GuideLiner do naczynia bez
prowadnika wiodgcego. Moze to spowodowac uszkodzenie naczyn.

Nigdy nie wolno wprowadza¢ cewnika GuideLiner do naczynia

Z rzeczywistg $rednicg mniejsza niz 2,5 mm. Moze doj$¢ do
uszkodzenia naczynia i/lub okluzji. Jezeli ciénienie w naczyniu spada
po wsunieciu cewnika GuideLiner, wycofa¢ cewnik GuideLiner az
powrdci normalne cisnienie.

Z uwagi na rozmiary oraz niezwezajacg sie koficowke cewnika
GuideLiner nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, by

unikng¢ zamknigcia naczynia i unikngé uszkodzen $cian naczyn
krwiono$nych, przez ktére przechodzi cewnik.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywaé cewnika GuideLiner, jesli opakowanie zostato
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze wskazywaé na
naruszenie jatowosci lub uszkodzenie urzadzenia.

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

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

Przed uzyciem kanat cewnika nalezy przepiukac jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby zapobiec
powstawaniu skrzepdw oraz zapewnic, ze w cewniku nie ma
zadnych zanieczyszczen, kidre moglyby zosta¢ wprowadzone do
ciata pacjenta i spowodowaé zator i/lub niedroznosé

Srodki ostroznosci majace na celu zapobieganie Iub ograniczanie
powstawania skrzepdw nalezy podejmowac przy uzywaniu
jakiegokolwiek cewnika w uktadzie naczyniowym.

Uzywajac cewnika podczas procedury nalezy zachowaé ostroznoscé,
aby zmniejszy¢ ewentualno$¢ przypadkowego uszkodzenia, zgigcia
lub zapetlenia. Nie skreca¢ cewnika podczas wprowadzania,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

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

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

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej przedstawiono niektore sposréd dziatan niepozadanych,
jakie moga wystapi¢ podczas stosowania cewnika GuideLiner:

- Zatrzymanie czynnosci serca
. Zator

. Zakazenie

. Zawat migénia sercowego

- Powolny przeptyw/okluzja

. Przemieszczenie stentu

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia

- Przebicie naczynia
PROCEDURA KLINICZNA

Cewnika GuideLiner powinni uzywac¢ lekarze przeszkoleni w
stosowaniu procedur, do ktérych to narzedzie jest przeznaczone
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Techniki i procedury opisane ponizej nie odzwierciedlajg
WSZYSTKICH dopuszczalnych medycznie protokotéw, nie majg
tez zastepowac doswiadczenia lekarza ani jego mozliwosci oceny
podczas leczenia jakiegokolwiek pacjenta. Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenia nalezy rozwazy¢ wszystkie dostepne
dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepujace u
pacjenta oraz wyniki badan diagnostycznych.

OPAKOWANIE ZAWIERA:

1x Cewnik

INNE NIEZBEDNE ELEMENTY, ALE
NIEDOLACZONE DO ZESTAWU:

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

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

- Prowadnik o srednicy < 0,014 cala/ 0,36 mm

. Jatowa strzykawka (do przeptukiwania uktadu)

. Jatowy roztwor heparynizowanej soli fizjologicznej
(do przeptukiwania uktadu)

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

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

3. Wyjaé cewnik GuideLiner z e spirali i dokiadnie przeptukaé
Swiatto cewnika GuideLiner poczawszy od dystalnego konca za
pomocsy jatowego roztworu, heparynowanej solu fizjologicznej.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA

Woprowadzi¢ cewnik GuideLiner zgodnie z nastepujacymi krokami:

1. Zamocowa¢ wezesniej wsuniety prowadnik i umiesci¢ na
koncowee dystalnej cewnika Guideliner na prowadniku
i wsuwaé, az cewnik znajdzie si¢ w poblizu zaworu
hemostatycznego

2. Otworzy¢ zawdr hemostatyczny i wsungé cewnik Guideliner
przez zawdr hemostatyczny oraz do cewnika prowadzgcego.

3. W warunkach fluoroskopii przesuwaé cewnik GuideLiner poza
koncéwke dystalng cewnika prowadzacego i do pozadanej
lokalizacji w naczyniu.
OSTRZEZENIE: Nigdy nie wsuwaé cewnika GuideLiner do
naczynia z efektywna $rednicg mniejsza niz 2,5 mm. Moze
to spowodowac uszkodzenie naczynia, niedokrwienie
iflub jego okluzje. Jezeli ci$nienie w naczyniu spada
po wsunigciu cewnika Guidel.iner, wycofac cewnik
Guideliner az powrdci normaine ci$nienie.
OSTRZEZENIE: Z uwagi na rozmiary oraz niezwezajaca
sig konicéwke cewnika Guidel.iner nalezy zachowaé
szczegolng ostroznoseé, by uniknaé zamkniecia
sig naczynia i uniknaé uszkodzen $cian naczyn
krwionosnych, przez ktére przechodzi cewnik.

4. W warunkach fluoroskopii potwierdzi¢ zadang pozycje

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

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE
Produkt moze by¢ chroniony jednym lub wiekszg liczbg
amerykanskich lub migdzynarodowych patentéw.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

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

Patrz Stowniczek symboli miedzynarodowych na stronie 27.
Patrz Stowniczek zawartoéci na stronie 28.

Cateter GuideLiner® V3

Instrucdes de utilizacao
AVISO PARA 0OS EUA

A lei federal restringe a venda deste dispositivo por um médico ou
mediante prescricdo de um médico.

DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

O cateter GuideLiner € um cateter de limen Unico e troca rapida,
disponivel em tamanhos compativeis com os ¢: guia de
5F, 6F 7F e8F, eque pode ser colocado sobre um fio-guia de
comprimento padrdo. Os cateteres GuideLiner de tamanhos maiores
destinam-se a ser utilizados nas partes proximais da vasculatura
corondria para fornecer apoio e/ou facilitar a utilizagdo de multiplos
dispositivos de intervengéo. O dispositivo de 150 cm tem uma
secgdo de haste em ago inoxidavel com 125 cm de comprimento,
que esta coberta nos 17 cm distais por um polimero semicircular.

A haste em acgo segue-se, no sentido distal, uma secgdo do limen
com 25 cm de comprimento revestida de silicone

O cateter GuideLiner tem duas faixas marcadoras de platina-

iridio, que permite a visibilidade durante a utilizagdo de métodos
fluoroscépicos padrao. A faixa marcador a distal esta localizada
sobre a ponta distal. A faixa marcador a proximal esta localizada
junto do anel. O dispositivo tem duas marcas de posicionamento
localizadas a 95 cm (marca Unica) e 105 cm (marca dupla) da ponta
distal.

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

O cateter GuideLiner foi esterilizado com éxido de etileno.

ESPECIFICACOES

cewnika GuideLiner w naczyniu. D.Eda
. i . D ponta do
5. Poqczas procedur zabiegowych, umiesci¢ r)arzedz@ Cateter guia minimo do GuideLiner
zabiegowe na wprowadzonym prowadniku i wsuwac Modelo com pativel GuideLiner (X)
narzedzie przez cewnik prowadzacy i cewnik Guideliner
do pozadanego miejsca w naczyniu. 5569 25F (DI 0.046" 0,053"
UWAGA! Jesli p interwencji uzyty drugi 5F 1‘3202% (1,17 mm) (1,35 mm)
prowadnik, ktéry napotka opér w cewniku p dzacym, i
nalezy wycofa¢ prowadnik o Kilka centymetrow i powoli 5570 zZ6F (D.XI' 0,051 0,063"
wprowadzi¢ go ponownie. 5.5F =0,066"/ (1,30 mm) (1,60 mm)
6. Dokreci¢ zawor hemostatyczny adaptera Y na trzpieniu i 1,68 mm) ' :
proksymalnym cewnika GuideLiner, aby zapobiec krwawieniu 5571 =6F (DI 0,056" 0,067"
wstecznemu. 6F =0,070"1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
7. Wykonaé procedure cewnikowania. Po zakonczeniu
procedury, usungé cewnik GuideLiner, przed wyjeciem 5572 27F (D 0,062" 0,075"
cewnika prowadzacego z naczynia. 7F =0,078"71,98 mm)| (1,57 mm) (1,90 mm)
8. Cewnik GuideLiner nalezy utylizowa¢ zgodnie ze =8F (DI . .
standardowymi procedurami szpitalnymi. 5573 =0,088"/ 0,07 0,085
8F 5 24‘1 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)
PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE -
Z NARZEDZIEM , oo
Brak jest szczegdlnych warunkéw przechowywania i obchodzenia I |<—|/cm—>|"“"““25‘m"““"’
sie z narzedziem. D: 4mm
| [MARKER] ]
OGRANICZONA GWARANCJA —=95am |
Vascular Solutions LLC gwarantuje, ze przed uptywem daty
waznosci cewnik GuideLiner nie ma wad wykonawstwa i A
materiatowych. Odpowiedzialno$¢ w ramach niniejszej gwarancji :E
ogranicza si¢ do zwrotu kosztéw lub wymiany produktu, ktéry o
wedtug firmy Vascular Solutions LLC ma wady wykonawstwa x mm
lub materiatowe. Firma Vascular Solutions LLC nie ponosi ~
odpowiedzialnosci za zadne uboczne, specjalne ani wtérne szkody |ND|CACOES

wynikajgce z uzytkowania cewnika GuideLiner. Uszkodzenia
produktu wynikajace z niewtasciwego uzycia, przerobek,
niewasciwego przechowywania lub niewlasciwego postugiwania sie
spowodujg uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

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

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

CONTRAINDICACOES

Os cateteres GuideLiner séo contra-indicados em vasos com menos
de 2,5 mm de didmetro, vasos ha neurovasculatura e no sistema
Venoso
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ADVERTENCIAS

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

um potencial risco de infegdes no paciente ou no utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do dispositivo, o que podera resultar
em doengas ou lesbes graves no paciente

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

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

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

Nunca faga avangar nem recue um dispositivo intravascular contra

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

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

PRECAUCOES

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

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

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

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

ou torgdo acidentalis. Ndo aplique tor¢do no cateter durante a
colocagéo, porque isso pode danifica-lo.

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

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

EFEITOS ADVERSOS

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

. Paragem cardiaca

. Embolia

. Infegéo

. Enfarte do miocardio
. Fluxo lento/ocluséo
. Deslocacao de stent
. Trombose

. Dissegao do vaso

. Perfuragéo do vaso

PROCEDIMENTO CLINICO

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

A EMBALAGEM CONTEM:

1x cateter

OUTROS ITENS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS:

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

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

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

. Seringa estéril (para irrigagéo do sistema)

. Solugéo salina estéril heparinizada
(para irrigacédo do sistema)

PREPARACOES PARA A UTILIZACAO

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

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

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

PROCEDIMENTO DE IMPLANTACAO

Implante o cateter GuidelLiner seguindo os seguintes passos:

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

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

3. Sob fluoroscopia, faga avangar o cateter GuideLiner além da
ponta distal do cateter guia e para o local desejado no vaso
ADVERTENCIA: Nunca faga avangar o cateter GuideLiner
num vase com um diametro efetive menor do que
2,5 mm. Pode ocorrer lesdo, isquemia efou ocluséo do
vaso. Caso a pressao num vaso diminuir apds inserir
© cateter Guidel.iner, retire o cateter até que a presséo
regresse ac normal.

ADVERTENCIA: Devido ao didmetro e 2 ponta nio afilada
do cateter GuideL.iner, deve-se ter extremo cuidado para
evitar a oclusde do vaso e lesdes nas paredes dos vasos
pelos quais este cateter passa.

4. Utilizando fluoroscopia, confirme a posicdo desejada do
cateter GuideLiner no vaso

5. No caso de um procedimento de intervengéo, retrocarregue
o dispositivo de intervengao sobre o fio-guia existente e faca
avangcar o dispositivo através do cateter-guia e do cateter
GuideLiner para dentro do espago vascular pretendido.
NOTA: Se for usado um segundo fio durante a intervengéo
e for encontrada resisténcia no cateter guia, puxe o fio
para tras alguns centimetros e volte a avangar lentamente.

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

7. Execute o procedimento de cateterismo. Apés a concluséo do

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

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

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Nao sdo necessarias condicdes especiais de armazenamento ou
manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

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

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

ao armazenamento incorreto ou ao manuseamento inadequado
invalidardo esta garantia limitada.

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

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

PATENTES E MARCAS REGISTRADAS

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

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

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

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

Karetep GuideLiner® V3

MHCTpYKLMs Mo NnpuMeHeHUuio
NMPEOOCTEPEXEHUME (CLUA)

denepanbHoe 3akoHOAATENLCTBO CLUA paspelaet npoaaky
arere ycrpoﬁc'rsa TOMbKO BPa4aM Unu no pacnopsxeHno Bpada.

OMUCAHWUE YCTPOUCTBA

Karetep GuideLiner npeacraensaer coboii kateTep BbICTpoii 3aMeHbl
C OfjHUM NPOCBETOM, nocTaBnseMblii B pasMepax, COBMECTUMBbIX C
KaTeTepamu-nposogHukamu pasmepos S F, 6 F, 7 F n 8 F, n moxer
HajeeaTbCA Ha I'IPOBOJ'IOLIHk:IlZ NPOBOAHWK CI'EHF[EPTHOI’/‘I ANWHBL.
KareTepbl GuideLiner 6onblumnx pasmepos npegHasHaqaloTea
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ANS UCTIONB30BaHUS B NPOKCUMATbHBIX 0BNacTaX KOpOoHaPHbIX
COCY/AOB ANS NOAACSPXKKMA /N OBNErYeHns BBEACHNS HECKOMBKMX
YPECTPOCBETHBIX YCTPOWCTB. YCTpoihcTBO AnvHOR 150 oM umeet
CTepXeHb U3 HepxXaBetoLlel cTanm AnuHoii 125 cM, y koToporo
AucTanbHble 17 ¢M MOKPLITH MOMYKPYToBLIM CriceM nonumepa. 3a
CTarnkeHbIM CTEPXHEM B AUCTalNbHOM HanpaeneHwu cnegyer cekyuna ¢
NPOCBETOM AMNMHONR 25 CM, NpoTepTan CUMIMKOHOM.

Karetep GuideLiner umeer gse NNaTUHOBO-UPUANEBLIX MAPKEPHbIX
nonocku, obecneuvsarolme BUANMOCTb YCTPOCTBa Npu
PEHTIEHOCKONMUECKOM KOHTpOMe. [ucTansHas MapkepHas nornocka
pacnonoxeHa Ha AVCTaNLHOM KOHLE YCTpolicTBa. pokcumMansHas
MapKkepHas Nonocka pacronoxeHa Bosne XoMyTa. YCTPoicTso
CHabXEeHO ABYMSA METKaMN NO3ULMOHUPOBAHMS, PACMONOXKEHHLIMK
Ha paccrosiHun 95 cm (oguHouHas metka) 1 105 cm (aBoiiHas mMeTka)
OT AUCTarbHOO KOHUa.

Karetep GuideLiner gocTaBnsercs Ha MECTO yCTaHOBKK Yepes
KaTeTep-NPOBOAHK, U NOTOMY €0 BHYTREHHWIA AUaMeTP NPUMEepHO
Ha 1 eanHuLy no wkane Lllapbepa MeHblUe, YeM y KaTeTepa-
nposogHuka. Katetep Guideliner o6opygoBaH NpokCMMansHbIM
BLICTYMOM, Ha KOTOPOM YKa3aH COBMECTUMbIIi KATETEP-MPOBOAHMK 1
COOTBETCTBY IO BHYTPEHHWIA guameTp kateTepa Guidel iner.

Karetep GuideLiner cTepunuaosaH STUNEHOKCHUAOM.

CNEUUOUKALIMK
HapyxXHbiin
GuideLiner - Anamerp
COBMeCTUMbIA | MUHUMANbHBIR KoHua
Karetep- BHYTPEHHUI karerepa
Mogenb NPOBOAHUK Avamerp Guideliner (X}
5569 AZ;’MZ(/210£53M 0,046 profiwa | 0,053 arofita
5F Sy Anont) (1,17 mm) (1,35 mu)
5570 ZV?MFa(/Z'IOégGSM 0,051 prolima 0,063 prorima
55F A P (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 nz;MFa(/iO%?SM 0,056 groiivia | 0,067 grofima
6F Sy Anan) (1,42 mm) (1,70 mu)
5572 =7F (/21%%75 0,062 gioiima | 0,075 groiima
7F ”";ﬁ”y_fp_maM_";M (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 A;V?M’:a(lzoéisjm 0,071 atoiima 0,085 groiima
8F Sy i) (1,80 mm) (2,16 mu)
\ 150am |
| |«——|/cm-——1l;’_“_—47“'r25<m"T*|
o .
05, |
A 4
't omm

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

KareTtepkl GuidelLiner npegHasHauyeHsl ANs NCMOMNb30BaHNSA
COBMECTHO C NMPOBOAHUKOBLIMU KaTeTepamu Ans NonyYeHns AocTyna
B yA@neHHbIe YacTi KOPOHaPHOI n/unu nepudepuitHoil cocyancToi
cucTeMbl 1 Ans Bonee yAoBHOTo PasMelieHI s YPECTPOCBET HbIX
YCTPOICTB

NMPOTUBONOKA3AHUA

MpumeHeHue kateTepos GuideLiner nporneonokasaHo B cocyaax
[AvameTpoM MeHee 2,5 MM, @ Takxke B COCyax HelpoBackyrnspHon
1 BEHO3HOW CUCTEM.

NPEAYMPEXOEHWUA

Karetep GuideLiner nocrasnsierca B cTepunbHOM Buje TOMbKO Ans
OfJHOPA30BOTO MPUMEHeHVs. [TOBTOPHOE NPUMEHEeHUe YCTPOCTB
O/JHOPa30BOrO UCMOMNL30BAHNS CO3[AAET NOTEHLNanbLHLIA PUCK
VHOULMPOBAHUSA NaLMeHTa UMy NoMb30BaTENs U MOXET HeraTUBHO
BMUSATH Ha YHKLMOHANBHOCTb YCTPOICTBA, UTO MOXET NPUBECTH K
60rnesHu Uni cepbestbiM ThaBMam nalueHTa.

Mpopeurars kateTep GuideLiner B cocys MOXHO CTPOro Mpu ycrioBun
MCNOMNL30BaHMNSA NPOBOMOYHOTO NPOBOAHIKA. HapylueHke sToro
npaBuia MOXET NPUBECTM K MOBPEXASHMUIO COCYAA

Banpellyaercs npopBuraTh karetep GuidelLiner B cocyg,
abpeKTUBHBIA AUameTp KoToporo MeHee 2,5 MM. Hapyluenue atoro
npaBuna MOXET NPUBECTM K NOBPEKASHMIO /MK OKKITIO3UKN COCYAa.
Ecnu nocne eeefeHus karetepa Guideliner gaenexne B cocyae
nafaet, n3BnekuTe KareTep, Noka AaereHne He HOpPManuayeTca.
Mockonbky karetep Guideliner umeeT 3HauuTeNbHBIE pasMepsl 1
He oBopy/oBaH CYXaloLMMCA HAKOHEUHUKOM, CreyEeT NPosABNaTL
KpaiiHIOK OCTOPOXHOCTb, UTOB LI N3BEXaTH OKKITIO3MM cocyaa 1
NOBPEX/EHNA CTEHOK COCY/la, Uepes KOTOPLIA NPOXOANT KaTeTep.
Hukorga He MblTaliTech NPOABUTaThL NN U3BIEKaTh BHYTPUCOCYANCTOS
YCTPOIICTBO MPK HAMMUUK CONPOTUBMEHNS, MOKa MpUYMHa
CONPOTUBNEHUA He GYAET BLIACHEHa C MOMOLLLI0 PEHTTEHOCKOMMA.
lMpopBKeHNe YCTPOUCTBa U NPOBOAHWKA C NPEOACTeHeM
COMPOTUBNEHUSA MOXET NPUBECTU K OTASMEHNIO KaTeTepa Ui
HaKOHEUHIKa NPOBOAHNKA, NOBPEXAEHMIO COCYAa UM KaTeTepa.
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MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Banpeluaetcsa ncnonbaosaThb katetep Guideliner, ecnn ynakoeka
roBpexaeHa. MoBpexaeHNe yNakoBKU MOXKET 03HauaTh, UTO
CTepUbHOCTb YCTPOWCTBA HapyLLEHa UM CaMo YCTPORCTBO
NOBPEKAEHO.

Mepen ncnonb3oBarHneM ocmoTpuTe katetep Guideliner Ha
npeAMET U3BMBOB U CKPYUNBaHUS. MCMOMNb30BaTEL NOBPEXASHHLIA
KkaTeTep 3anpelyeHo. HapylieHne 3Toro npasuna MOXET NPUBECTH
K MOBPEX/ASHWIO COCY/A UMW K HEBO3MOXHOCTY NPOABUKESHUS UM
U3BMeYeHns kateTepa

Mepen ¥cnonb3oBaHKeM NPOCBET KaTeTepa CrieAyeT NPoMbLITE
CTePUNbHBLIM renapuHU3NPOBaHHbLIM (OU3NOMOTUYECKUM PacTBOPOM,
YTOBkI NPEAOTBPaTUTL 06Pa3OBAHME CTYCTKOB U YAANUTL BCE
YacTULibl, KOTOPLIE MOTYT NONaCTk B OPraHk3M W NPUBECTY K
3MBONUU 1 (MNK) OKKITIO3UK.

lMpu ucnonb3osaHuyu NGOTo kaTeTepa B COCYAUCTOI cucTeme
HEOBXOANMO NPUHATL MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTM ANS CHUXEHNS!
CBEpPTLIBAEGMOCTH.

TMpu NpoBeAeHM NpoLeAyPLl C YCTPONCTBOM CrieyeT obpallyarscs
OGTOPOXHO, YTOBEI CBECTH K MUHUMYMY BEPOATHOCTL MOMNOMKM,
HenpejHaMepeHHOro nepekpyunBanus unu nepernba. 3anpelaerca
NPUMEHATL CKPyUNBaIoLLLEe ABUKEHUE BO BPEMS JOCTaBKN KaTeTepa
Ha MECTO, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHUIO KaTeTepa.

Koraa KkaTeTep BBEACH B TENO, MoBbie MaHUNYNALUM C HUM
CcrnefyeT NPoBOAWTL TOMbKO NOJ PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTpOnem
KaTeTep MOXHO NepeMeLaTh TOMbKO B Cryyae, korpa HabnogaeTcs
COOTBETCTBYOLLEE BWKEHNE HAaKOHEeYHWKa, B NPOTUBHOM Criyyae
MOXHO NOBPEAUTL KaTETEp UMK COCYA.

Karetep GuideLiner Henb3sa npoasuratb Gonee uem Ha 10 oM fanee
KOHUMKa NPOBO/HWKOBOTO KaTeTepa, Tak kak kateTep GuideLiner
MOXET 3aCTpPSTb B NPOBOAHMKOBOM KaTeTepe, B pesyrsrare Yero ero
ByneT TpyaHO yaanuTb.

3anpelaeTcs BTArMBATL HeYCTaHOBMNEHHbI CTEHT o6paTHO B
kaTeTep GuideLiner, korga kateTep HaxoAUTCS B TENe NalueHTa,
Tak KaK 3TO MOXET NPUBECTM K OTAEMNEHUIo cTeHTa. BmecTo aToro
BBLITAHUTE ofjHOBpeMeHHo GuideLiner n HeycTaHOBNEHHEIA CTeHT
06paTHO B NPOBOAHMK U U3BMEKUTE UX BMECTE.

HEXEJNATENbHbIE PEAKLUK

K noTeHynanbHbIM HeXenarenbHbiM peakyuam, KoTopbie MOoryT
BO3HUKHYTL NPW UCMONb30BaHWK kaTeTepa Guideliner, oTHocaTes,
6e3 orpaHuuenus, cnegyroume:

. QOcraHoBka cepaua

. Ombonna

. WNudbekyns

. WHdpapkT Mrokapaa

. 3amepneHne KPOBOTOKa/OKKIO3UA
. CwmelleHue cTeHTa

. Tpombos

. PacceueHue cocyaa

. MpoBoaeHune cTeHkn cocypa

KINMHWYECKAA NPOUEOYPA

Karetep Guideliner gonxHbI NPUMEHSATL TOMBKO Bpauu, oby4yeHHbIe
BbINOMNHEeHWo Npoyeayp, ANA KOTOPLIX NpejHasHavaeTca
YCTPO#CTBO. OnucaHHbie B JaHHOM JOKYMEHTE METOANKM 1
npoueaypsl He NpeAcTaBnAT coboit McUepnbIBatOLLEro onMcaHns
BCEX npuemnembix ¢ MeguLHCKON TOYKN 3PeHNs NMPOTOKOMNOB,

a TaKke He npejHasHauYeHbl 3aMEeHUTL ONbIT U CYXAeHue Bpava
NPV NEYeHUN KOHKPETHOTO nayneHTa. Mpexae Yem HasHauuThL
KOHKPETHblﬁ nnaH nedYeHuna, cnejyer pacCMoTPETL BCe UMeoLmecs
AaHHLIE, B TOM YNCTE CUMMTOMbI U MPU3HAKN, NPOABNSAIOLLNECs Y
nayveHTa, n gpyrue pesynsrathl JUarHoCTU4eCKnX TECTOB.

YMNAKOBKA COOEPXUT:

Karetep (1 wr.)

HEOBXOOUMBIE NPUHALNEXHOCTHY,
HE MOCTABJAEMbIE B KOMIUJIEKTE C
YCTPOMCTBOM

KarTeTep-npoBoAHMK G AOCTATOYHO BOMLLUINM BHYTPEHHUM
ANaMETPOM, 4ToGbl B HEM NOMECTUNCA MCTONb3YeMbli
kartetep GuideLiner

. Y-06pasHblii pasBeTBUTENb C FEMOCTATUYECKUM KITanaHoM
(Tuna Tyoxu-bopcra)

. MpoBoaHuK ¢ anametpom = 0,014 gioiima / 0,36 Mm

. CrepunbHbii WNpUL (AN NPOMBIBAHWSA CUCTEMBI)

. CrepunbHbli renapuHU3MpoBaHHbIi U3NONornyeckuin

pacTsop (AN NPOMbIBAHUS CUCTEMBI)

Mepes MCMONL30BaAHNEM TLIATENBHO OCMOTPUTE YNAKOBKY 1
KOMMOHEHTLI kaTeTepa Guideliner Ha npeAMeT NoBpexAeHNi

2 Cobntofasi CTepUnbHOCTb, NEPeMecTUTe KaTyLLKy
pasfaTouHoro ycTpolicTea BMecTe ¢ kateTepom Guideliner B
CTepunbHoe rnore.

3 Yaanute katetep Guideliner n3 KaTyLUKW pa3faToyHoro
YCTPOIACTBa 1 TLLATENbHO NPOMONTE NPOCBET KaTeTepa
GuideLiner, HauMHas ¢ AMCTANBLHOTO KOHL@, CTEPUMBbHLIM
renapuHn3NpoBaHHbIM QJMGVIOFIOI'VILIECKMM pacTBOPOM.

MPOUELOYPA YCTAHOBKHU
Ana yctaHoBku kaTeTepa Guideliner Ha MecTo BeInonHuTe
crnegyrouue waru.

1 BakpenuTte paHee BBEfEHHbIR MPOBOMOYHLIA MPOBOAHNK,
HajieHsTe Ha Hero katetep GuideLiner guctanbHbiv
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KOHLOM Bnepeq u I'IPOAEVII'aﬁTe, noKa KaTeTep He oKaxeTca
B NOMNOXeHWn, Henocpe[CTBEHHO NPOKCUManbHOM No
OTHOLIEHUIO K reMOCTaT U4eCKoMy KnanaHy.

2. OTKpOITE reMOCTATUYSCKIUIA KNanaH 1 NPofBUraiTe katetep
GuidelLiner uepes remocTaTU4ECkuMii KNanaH B kareTep-
NPOBOAHMK.

3. IMoA PEeHTreHOCKOMMUECKNM KOHTPOMNEM NPoABUraiiTe KaTeTep

GuideLiner 3a npegensl AUCTanNLHOrO KOHLa KaTteTepa-
MPOBOAHMKA B HYXHOE MECTO BHYTPU COCYAa.
OCTOPOXHO! 3anpeljaeTca NpoABUraTh KaTeTep
Guideliner B cocya, aththeKTUBHEIA AMaMETR KOTOPOTO
meHee 2,5 mM. HapylueHue aToro npasuna Moxer
NpUBeCTH K P 0 cocyaa, ninn
oKKNo3uK cocyna. Ecnu nocne BBeieHUA KaTeTepa
GuidelLiner gaBnexue B cocyae nagaert, UsBNeKUTe
karetep Guidel.iner, noka AaBneHne He HOPManNUsyeTcsA.
OCTOPOXHO! Mockonbky karetep Guideliner umeet
3HAMUT! pbi U He 06op cyxaK
HaKOHeHHUKOM, cnenyeT NPOABAATL KPaNHIOW
QCTOPOXHOCTb, HTOO LI U3BEXKaTh OKKNIO3UKU cocyaa 1
NOBPEXASHUS CTEHOK COCYAA, Hepes KOTOPbii Npoxoaut
Karetep.

4. C nomolLLpto peHTreHockonun ybeguTecs, UTo kateTep
GuideLiner HaxoauTCA Ha HY)XHOM MecTe B COCYAe.

5. TMpu BEINOMHEHNM YPECTIPOCBETHBIX NPOLIEAYP HaABUHETE
YPECTPOCBETHOR YCTPONCTBO OBPaTHLIM ABUXEHNEM Ha
yXKe pasMellieHHbI Ha MECTE NPOBOMOYHBIA NPOBOAHUK
¥ NpoaBUraiiTe yCTPOCTBO Yepes NPOBOAHMK-KaTeTep 1
kateTep GuideLiner B HyXHOe MeCTO BHyTpM cocypa.
MPUMEYAHUE. Ecniv B npoueaype ucnonbsyercs
BTOPOI NPOBONOYHBLIR NPOBOAHUK U €70 NPOABUXEHNE
B KaTeTepe-NPOBOAHNKS 3aTRYAHEHO, BhITAHUTE
NPOBONONHbIA NPOBOAHUK HA HECKOMBKO CAHTUMETPOB
HapyxXy, a 3aTem on\Th NPOABMHETE BHYTPb.

6 HapexHo saTaHUTe reMocTaTUieckuii knanaH Y-paspeTeurens
Ha NpoKCUManbHOM CTepkHe kareTepa GuideLiner, utoBkl
MCKMIOYNTb NOATEKAHNE KPOBM.

7. BhinonHuTe npoueaypy KareTepusayuu. 3apepuins
npoueaypy, ussnekute karerep Guideliner, n Tonbko 3arem
M3BNEKUTE KATETEP-NPOBOAHNK U3 COCYAa.

8. MposeauTte yTunusauyuio karetepa GuideLiner B
COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHON NpoLeAypoit yTunusauuu,
nNpuHATON B BonbHuLe.

XPAHEHUE U OBPALLUEHUE

Ocobble ycnoena xpaHeHns 1 oBpalLeHns OTCYTCTBYIOT.

ONPAHUYEHHAA TAPAHTUA

KomnaHus Vascular Solutions LLLC rapaHTupyer, uto kateTep
GuideLiner 6yaet csobogeH or gedekTos MaTepuana u pabotsl B
TeyeHue yKa3aHHOro cpoka roAHOCTH. OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHUN
N0 HACTOSLEN rapaHTK OrPAHNYNBAETCA 3aMEHON U3AENUS UMK
BO3MELeHUeM CTOMMOCTH U3Aenis, B KOTOPOM koMnaHus Vascular
Solutions |LLC obHapyxuna gedekTsl Marepuana unu paborsl.
Vascular Solutions LLC He HecyT oTBETCTBEHHOCTU 3@ Kakow Bkl

TO HU BbINo NOBGOYHLIA, dhakTuueckuii (onpegeniemblii ocobkiMmi
obcToATENLCTBaMM) UMW KOCBEHHbIN yiIep6, BO3HUKLIMIA

B CBAI3W C UCMOMNb3oBaHuem katetepa GuideLiner. MospexaeHus,
HaHeceHHbIe U3Aenuio B pesynsraTe HeHaanexallero
VCMOMbL30BAHNS, BHECEHHBIX M3MEHEHNI, HENPABMMBHOMO XPaHEHNs
VInv HenpasurbHOro obpallieHus NPUBOAAT K aHHYMMPOBAHMIO
HacTos el OrpaHN4EHHON rapaHTum

Hukakoii areHT, CoTpyAHUK UK NPeACcTaBUTeNb KoMnaHuu Vascular
Solutions LLC He ynonHoMoueH M3MEHATb UM JOMOMNHATE AaHHYIO
OrpaHUUeHHyYIo rapaHTUIo B kakoM Bbl To HU Bbino acnekTe. Hukakoe
noapasyMmeBaeMoe U3MeHeHe Unu JONONHeHNe He HaknajbiBaeT
obasarenscTe Ha komnaHuio Vascular Solutions LLC.

JAHHARA TAPAHTUA 51BHBIM OBPASOM 3AMEHSET

COBOW BCE OCTAIBHEIE FAPAHTUN, KAK SIBHBIE,

TAK 1 MOAPA3YMEBAEMBIE, B TOM YACHE NIOBLIE
FAPAHT M MPUTOAHOCTU K MPOAAXE UM TOAHOCTK

K OMPEAENEHHOW LIENW, A TAKOKE BCE OCTANbHBIE
OBSASATENBCTBA CO CTOPOHbLI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

MATEHTbI ¥ TOBAPHDIE 3HAKA
Manenue MOXeT ObiTb 3aIMILEHO OAHUM UMM HECKONTLKUMHU
natenTamu CLLUA unm mexayHapoaHbIMU NaTeHTamMu.

Cm.: www.teleflex.com/patents-intv

Guideliner aBnsieTca 3aperncTprupoBaHHBEIM TOBAPHLIM 3HAKOM
komnaHuu Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC vunu
Teleflex Medical, kaxpas 13 KOTOPLIX BXOAUT B COCTaB KopropaLun
Teleflex Incorporated.

Cm. rmoccapnii MexAyHapoAHbIX o6o3Hauerui Ha cTp. 27.
CM. rmoccapuii copepRuMoro Ha cTp. 28.

Catéter GuideLiner® V3

Instrucciones de uso
PRECAUCION PARA EE. UU.

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

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

El catéter Guideliner incluye dos bandas marcadoras de platino-iridio
que permiten la visibilidad mediante procedimientos fluoroscépicos
estandar. LLa 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 Unica) y 105 cm (marca doble) de la punta distal.

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

El catéter GuideL.iner ha sido esterilizado con éxido de etileno.

ESPECIFICACIONES

D.1. D.E. de la punta
Catéter guia minimo del del Guidel.iner
Modelo compatible Guideliner
5569 e : 35’;, , 0,046" 0,053"
5F 142 mmDl) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 @ E gSFG"/ 0,051" 0,063"
5,5F 1,68 mm D.1) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 e S 27':0u/ 0,056" 0,067"
6F 178 mmDy) | (142mm) (1,70 mm)
5572 e 387':8” ; 0,062" 0,075"
7F 1,08 r7nm D) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 e g 35':3-/ 0,071" 0,085"
8F 254 mmDl) (1,80 mm) (2,16 mm)

I 150

R R
| | — =

I i P [MARKEF] |
105, 1}
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INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

El catéter Guidel.iner se proporciona esterilizado y es de un

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

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

Cuando el catéter esta en el cuerpo, solo se debe manipular bajo
fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar el movimiento
resultante de la punta, ya que podria dafiar el catéter o el vaso
Nunca haga avanzar el catéter GuideLiner 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 catéter esté en el cuerpo, dado que puede provocar el
desplazamiento del stent. En vez de ello, tire simultaneamente del
GuideLiner y del stent sin desplegar de vuelta en la guia y quitelos
juntos.

EFECTOS ADVERSOS

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

. Paro cardiaco

. Embolia

. Infeccion

. Infarto de miocardio

. Flujo lento/Oclusién

. Desplazamiento del stent
. Trombosis

. Diseccién vascular

. Perforacién de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO

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

de tratamiento especifico.

EL ENVASE CONTIENE:

1 catéter

NO INCLUYE LOS DEMAS ELEMENTOS

REQUERIDOS:

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

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

- Alambre guia con un diametro < 0,36 mm / 0,014"

. Jeringa estéril (para irrigacion del sistema)

. Solucién salina heparinizada estéril (para irrigacion del
sistema)

PREPARACIONES PARA EL USO

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

2 Utilizando una técnica estéril, transfiera la bobina
dispensadora con el catéter Guideliner al campo estéril.

3 Extraiga el catéter GuideLiner de la bobina dispensadora y

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

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Siga los siguientes pasos a la hora de desplegar el catéter

GuideLiner:

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

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

3 Bajo fluoroscopia, haga avanzar el catéter GuideLiner mas

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

NOTA: Si se utiliza un segundo alambre durante ia
intervencién y encuentra resistencia dentre del catéter
guia, tire del alambre varios centimetros y vuelva

a avanzar lentamente.

6. Apriete bien la valvula hemostatica con adaptadoren Y en el
eje proximal del catéter GuideLiner para evitar el sangrado
retrégrado.

7. Lleve a cabo el procedimiento de cateterizacion. Una vez

finalizado, retire el catéter GuideLiner antes de extraer el
catéter guia del vaso.

8. Deseche catéter GuideLiner siguiendo el procedimiento
estandar del hospital

CONSERVACION Y MANIPULACION

No existen condiciones especiales de conservacion y manipulacion

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions LLC garantiza que el catéter Guideliner no

tiene defectos de fabricacion y materiales antes de la fecha de
vencimiento blecida. La responsabilidad de esta garantia

se limita al reembolso o a la sustitucién de cualquier producto en el
que Vascular Solutions LLC encuentre defectos de fabricacion o de
materiales. Vascular Solutions LLC no se responsabiliza de ningln
dafio incidental, especial o resultante ocasionado por el uso del
catéter GuideLiner. La garantia quedara anulada por los dafios que
tengan su causa en el uso indebido, |a alteracion, el almacenamiento
inadecuado o la manipulacion indebida del producto.

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

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

UN FIN PARTICULAR O CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Puede estar cubierto por una o mas patentes de los EE. UU. 0
internacionales.

Visite: www teleflex.com/patents-intv

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

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

GuideLiner® V3 kateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSATGARDER USA

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

BESKRIVNING AV ENHETEN
GuideLiner-} n &r en snabbytesk (RX-kateter, rapid
exchange) med enkellumen, som erbjuds i storlekar kompatibla
med 5F, 6F, 7F och 8F ledarkatetrar, och kan placeras éver

ledare av standardlangd. De stérre storlekarna av GuideLiner-
katetrarna ar avsedda fér anvandning inom de proximala delarna

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

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

GuideLiner-katetern har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER
GuideLinerns
spef
Kompatibla GuideLiner min. | ytterdiameter
Modell ledarkatetrar innerdiameter (X)
5569 25F (20056 0,046 tum 0,053 tum
tum/1,42 mm
5F ) : (1,17 mm) (1,35 mm)
innerdiameter)
ss70 | ;O (20060 0,051 tum 0,063 tum
5,5F ) ; (1,30 mm) (1,60 mm)
innerdiameter)
5571 >oF (20,070 0,056 tum 0,067 tum
6F ) j (1,42 mm) (1,70 mm)
innerdiameter)
ss72 | =7F (20078 0,062 tum 0,075 tum
tum/1,98 mm
7F ) : (1,57 mm) (1,90 mm)
innerdiameter)
5573 2 8F (20,088 0,071 tum 0,085 tum
tum/2,24 mm
8F . H (1,80 mm) (2,16 mm)
innerdiameter)
I 150a |
| R e
C> 1 R i
T05cm. |
A 1
x Mt omm

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER
GuideLiner-katetrar ar kontraindicerade i karl som ar mindre an
2,5 mm i diameter, karl i neurovaskulaturen och i vensystemet.

VARNINGAR

Guideliner-katetern levereras steril for engangsbruk.

Ateranvandning av engdngsenheter skapar en potentiell risk

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

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

For aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskuldr enhet mot motstand
férran orsaken till motstandet faststallts genom fluoroskopi. Om
katetern eller ledaren férflyttas trots ett motstand kan detta leda

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Inspektera GuideLiner-katetern fére anvandning for att 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 féra fram
eller dra tillbaka katetern.

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

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

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

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

. Hijartstillestand

. Emboli

. Infektion

. Hjartinfarkt

o Langsamt fldde/ocklusion
o Stentrubbning

. Trombos

. Karldissektion

o Karlperforation

KLINISK PROCEDUR

GuideLiner-katetern ska anvandas av lakare som har utbildats

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

FOLJANDE INGAR | FORPACKNINGEN:

1 x kateter

OVRIGT MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE
INGAR
Ledarkateter med en innerdiameter som tillrackligt stor for
att rymma den specifika modellen av den GuideLiner-kateter
som anvands

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

- Ledare med diameter < 0,014 tum /0,36 mm
. Steril spruta (fér systemspolning)
. Steril hepariniserad koksaltldsning (fér systemspolning)

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
Undersok forpackningen med GuideLiner-katetern och de
medféljande komponenterna noga fér eventuella skador fore

anvandning

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

3 Avlagsna GuideLiner-katetern fran dispenserspolen och

spola GuideLiner-kateterns lumen ordentligt fran den distala
spetsen med steril, hepariniserad koksaltlésning.

PLACERINGSFORFARANDE

Placera GuideLiner-katetern enligt foljande steg:

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

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

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

VARNING: Fér aldrig fram GuideLiner-katetern i ett karl
med en effektiv diameter pa mindre &n 2,5 mm. Kéariskada,
ischemi och/eller ocklusion kan uppsta. Om trycket inne

i ett kérl sjunker efter inférandet av GuideLiner-katetern,
ska du dra ut Guideliner-katetern tills trycket atergar till
det normala.

VARNING: Med tanke pa storleken och GuideLiner-
kateterns trubbiga spets maste man vara extremt forsiktig
for att undvika kériockiusion samt skador pa véggarna i
karlen genom vilka katetern passerar.

4 Bekrafta GuideLiner-kateterns position i karlet genom
fluoroskopi.
5 Om ett interventionellt ingrepp utférs ska den interventionella

enheten laddas bakifrén upp pa den befintliga ledaren och
enheten féras fram genom ledarkatetern och GuideLiner-
katetern in i 6nskat vaskulart utrymme.

OBS! Om en andra ledare anvands under interventionen
och motstand patréffas inom ledarkatetern, ska du dra
tillbaka ledaren flera centimeter och langsamt féra fram

den pa nytt.

6. Dra at Y-adaptorns hemostasventil ordentligt pa GuideLiner-
kateterns proximala skaft, for att férhindra aterblédning.

7 Utfor katetriseringsproceduren. Efter procedurens avslutning

ska GuideLiner-katetern avlagsnas innan ledarkatetern
avlagsnas fran karlet.

8 Kassera GuideLiner-katetern i enlighet med sjukhusets
standardrutiner.

FORVARING OCH HANTERING

Inga sarskilda férhéllanden fér hantering och férvaring.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterar att GuideLiner-katetern ar fri fran
defekter i utférande och material fram till angivet utgdngsdatum. Det
ansvar som omfattas av denna garanti begréansas till aterbetalning
for, eller utbyte av, en produkt som Vascular Solutions LLC finner
vara defekt med avseende pa utférande eller material. Vascular
Solutions LLC ansvarar inte fér nagra tillfalliga eller speciella skador
eller foljdskador 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,
modifiering, felaktig férvaring eller felaktig hantering.

Ingen anstalld, agent eller distributér for Vascular Solutions LLC har
rétt att pa ndgot sétt &ndra eller modifiera denna begransade garanti.
Vascular Solutions LLC ansvarar inte for eventuella korrigeringar
eller andringar.

DEN HAR GARANTIN ERSATTERALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER ANTYDDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL
ELLER ANDRA FORPLIKTELSER SOM TILLFALLER VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN
Kan omfattas av ett eller flera USA-patent eller internationella
patent.

Se: www teleflex.com/patents-intv

GuideLiner ar ett registrerat varumarke som tillhér Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical,
var och en del av Teleflex Incorporated.

Se férklaring av internationella symboler pa sidan 27,

Se ordlistan pa sidan 28.

GuideLiner® Kateter V3

Kullanim Talimatlan
ABD ILE iLGILi UYARI

Federal (ABD) yasalar bu cihazin bir doktor tarafindan veya doktorun
siparigi Uzerine satilmasini zorunlu kilmaktadir.

CIHAZ TANIMI

GuideLiner tek ltmenli hizli degisim kateteri olup 5F, 6F, 7F ve 8F
kilavuz kateterler ile uyumlu boyutlarda sunulmaktadir ve standart
uzunluktaki bir kilavuz tel Uzerine yerlestirilebilir. Blyuk boyutlardaki
GuideLiner kateterler birden gok girisimsel cihazi desteklemek ve/
veya onlarin kullanilmasini kolaylastirmak igin koroner vaskilaturiin
proksimal kisimlarinda kullaniimak tUzere tasarlanmistir. 150 cm
cihaz, 125 cm uzunlugunda ve distal olarak 17 cr’lik kismi yarim
daire polimerle kaplanmis paslanmaz gelik saft bélumine sahiptir.
Celik saftl, silikonla silinmis 25 cm uzunlugunda bir limen bolimi
distal olarak takip eder.

GuideLiner kateter standart floroskopik yontem kullanildiginda
goriuntiyt saglayan iki adet platinyum-iridyum isaretleyici banda
sahiptir. Distal isaretleyici bandi distal ug Uzerinde yer almaktadir.
Proksimal isaretleyici bandi mansonun yaninda yer almaktadir.
Aygit zerinde distal ugtan 95 cm (tek isaret) ve 105 cm (cift isaret)
uzaklikta bulunan iki adet pozisyonlama isareti bulunmaktadir.
GuideLiner kateter kilavuz kateter Uzerinden génderilmekte ve ic
cap! kilavuz kateter gapindan 1 French daha kiiglik olmaktadir.
GuideLiner kateterin proksimal sekmesi bulunmaktadir ve bu kilavuz
kateter uyumlulugunu ve GuideLiner kateter i¢ gapini géstermektedir.

GuideLiner kateter etilen oksitle sterilize edilmigtir.

OZELLIKLER
Uygun Kilavuz GuideLiner GuideLiner
Model Kateteri Min. L.C. Ucu D.G. (X)
5569 | =5F (20,056ing/ 0,046 ing 0,053 ing
5F 1,42 mmi.C) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 | 26F (20,066ing/ 0,051 ing 0,063 ing
5,5F 1,68 mmi.C.) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 = 6F (20,070ing / 0,056 ing 0,067 ing
6F 1,78 mmi.C) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 | =7F (20,078 ing/ 0,062 ing 0,075 ing
7F 1,98 mmi.C) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 2 8F (20,088 ing/ 0,071 ing 0,085 in¢
8F 2,24mmi.C) (1,80 mm) (2,16 mm)
1 150cm.

DR —
| l«—l/cm—,lr__l‘mm i |

s ] L)
I |795cm
T05cm

A .
Mt omm

ENDIKASYONLAR

GuideLiner kateterleri koronerin diskret bélgelerine vefveya

periferik vaskulature erismek ve girisimsel cihazlarin yerlesimini
kolaylastirmak amaciyla kilavuz kateterlerle birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

GuideLiner kateterler 2,5 mm den daha kiglk olan damarlarda,
nerovaskiler damarlarda ve toplardamar sistemlerinde
kontraendikedir.

UYARILAR

GuideLiner kateteri steril olarak sadece tek kullanim igin saglanir.
Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi, hasta veya kullanici
enfeksiyonu riski yaratir ve hastalik veya ciddi hasta yaralanmasina
yol acabilecek sekilde cihaz islevselligini bozabilir.

Guideliner kateteri 6nci kilavuz kateter olmaksizin veya
floroskopik kilavuz kullanarak yerini dogrulamadan damar icine asla
uygulamayin

Guideliner kateteri asla etkin ¢api 2,5 mm'den daha kiguk capa
sahip damar igine sokmayin. Damar hasari velveya oklizyon
meydana gelebilir. GuideLiner kateterin uygulanmasindan sonra
damar igi basincinin dismesi durumunda GuidelLine kateteri
yerinden basing normale dénene kadar yerinden ¢ikarin.
GuideLiner'in boyutuna ve sivriltimemis ucuna bagh olarak, bu
kateterin gectigi damarlarda damar okliizyonundan ve damarlarin
duvarinda hasardan kaginmak icin asin dikkat gosterilmelidir.
Direng nedeni fluroskopi ile belirleninceye kadar bir intravaskuler
cihazi asla dirence karsi itmeyin veya gcekmeyin. Kateter veya
kilavuz telinin dirence karsi hareket ettirimesi kateter veya kilavuz
tel ucunun ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya damar
perforasyonuna yol acabilir.

ONLEMLER

Paketi hasarliysa GuideLiner’i kullanmayin. Hasarll bir ambalaj
sterilitenin bozuldugu veya cihaz hasar gérdiigu anlamina gelebilir.
GuidelLiner kateteri kullanmadan énce egilme veya kivriimalara
karsi inceleyin. Hasarli kateteri kullanmayin. Damar hasarn meydana
gelebilir ve/veya kateteri itilemez veya gekilemez.

Kullanmadan énce pihti olusumunu énlemek ve viicuda

sokulup emboli ve/veya okllizyona neden olabilecek kalintilar
bulunmadigindan emin olmak igin kateter liimeninden steril
heparinize salin gegirilmelidir.

Vaskiller sistemde her kateter kullanildiginda pihtilasmayi énlemek
veya azaltmak igin 6nlemler alinmalidir.

istenmeyen kirilma, kivriima ya da biikilme olasiliini azaltmak

icin kateter ileprosedur sirasinda ve uygulama yaparken dikkatli
olun. Kateter hasar gérebileceginden iletim sirasinda katetere tork
uygulamayin.

Kateter viicuttayken, sadece fluoroskopi altinda isleme tabi olmalidir.
Kateter veya damar hasarina neden olabileceginden, son ug tepkisini
gbzlemlemeden kateteri hareket ettirmeye galismayin.

GuideLiner kateterini asla kilavuz kateter ucunun 10 cm'den fazla
otesine ilerletmeyin yoksa GuideLiner kateteri kilavuz kateterde
sikisip cikariimasi zor hale gelebilir.

Heniiz yerlesmemis bir stenti kateter viicudun igindeyken tekrar
GuideLiner'in igine gekmeye calismayin, aksi takdirde stentin
yerinden gikmasina neden olabilir. Bunun yerine, GuideLiner'i ve
yerlesmemis stenti ayni anda gekin kilavuzun igine gekip birlikte
cikarin.

ADVERS ETKILER
GuideLiner kateter kullanimiyla iliskilendirilebilen potansiyel advers
etkiler, bunlarla sinirl olmamakla birlikte, asagida verilmistir:

. Kalp durmasi

. Embolizm

. Enfeksiyon

. Miyokard enfarktist

. Yavas akis/Oklizyon

. Stentin yerinden ¢ikmasi
. Tromboz

. Damar diseksiyonu

. Damar perforasyonu

KLINIK PROSEDUR

The Guideliner kateteri aygitin kullanimi ile ilgili alanda egitim
almis hekimler tarafindan kullaniimalidir. Agiklanan teknikler ve
prosediirler TUM tibbi agidan kabul edilebilir protokolleri temsil
etmez, ayrica herhangi bir hastay tedavi ederken doktorun
deneyiminin ve yargisinin yerine gegmez. Hastanin verdigi isaretler,
bulgular ve diger tani test sonuglar da dahil olmak Gzere mevcut
tum veriler belirli bir tedavi plani belirlemeden énce gbz éniinde
bulundurulmalidir.

PAKET IGINDEKILER:

1x Kateter

DIGER OGELER GEREKLIDIR, FAKAT

SAG LANMAZ:
ic capi belli bir model GuideLiner kateterinin kullanilmasi igin
yeteri kadar blyuk olan Kilavuz kateter kullanimda

. T adaptérld Hemostaz Vansi (Tuohy-Borst tip)

. <0,014 ing/ 0,36 mm gapinda kilavuz tel

. Steril siringa (sistem yikamasi igin)

. Steril heparinize salin (sistem yikamasi igin)

KULLANIM HAZIRLIKLARI
Kullanmadan énce, GuideLiner kateter paketini ve pargalarini
hasara kars dikkatlice kontrol edin.

2. Steril teknik kullanarak, GuideLiner kateter ile birlikte dagitma
serpantinini steril alana aktarin

3. GuideLiner kateteri dagitma koilinden ¢ikartin ve GuideLiner
kateterin limenini distal ugtan itibaren steril, heparinli tuzlu
cozelti ile tamamen yikayin.
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YERLESTIRME PROSEDURU

GuideLine kateteri asagida yer alan adimlara gére yerlestirin:

1 Daha 6nceden yerlestiriimis kilavuz teli emniyete alin ve
GuideLiner kateter distal ucunu kilavuz teli tzerine yerlestirin
ve kateter hemostaz vanasina yakinan gelene kadar ilerleyin.

2 Hemostaz vanasini agin ve Guideliner kateteri hemostaz
vanasi iginden kilavuz katetere ilerletin.
3 Floroskopi altinda, Guidel_iner kateterini kilavuz kateterin

distal ucundan ilerleterek damar iginde istenilen yere ulasin

UYARI: Guidel.iner kateteri asla etkin ¢ap1 2,5 mm’den
daha kiigiik gapa sahip damar iginde ilerletmeyin. Damar
yaralanmasina, iskemi vefveya okliizyona neden olabilir.
Guidel.iner kateterin uygulanmasindan sonra damar

ii basincinin diismesi durumunda Guidel.ine kateteri
yerinden basing normale dénene Kadar yerinden gikarin.
UYARI: Guidel.iner'in boyutuna ve sivriltiimemis ucuna
bagli olarak, bu kateterin gegtigi damariarda damar
okliizyonundan ve damarlarin duvarinda hasardan
kaginmak igin agin dikkat gésterilmelidir.

4 Floroskopi kullanimi GuideLiner’in damar iginde istenen yerde
oldugunu teyit eder.
5. Girisimsel bir prosedirin uygulanmasi durumunda, girisimsel

cihazi, meveut kilavuz tel Gizerinden geri yikleyin ve cihazi
kilavuz kateter ve GuideLiner kateter vasitasiyla istenen
vaskiler alana ilerletin

NOT: Miidahale sirasinda ikinci bir tel kullaniliyorsa ve
kilavuz kateter iginde bir direngle karsilasilirsa teli birkag
sanitmetre geri gekin ve yavasga tekrar ilerletin.

6 GuideLiner kateter proksimal safti Uzerinde Y-adaptori
hemostaz vanasini givenli bir sekilde sikarak geri kanamayi
durdurun.

7 Kateterizasyon proseduriini uygulayin. Proseduri
tamamladiktan sonra damar iginden GuideLiner kateterini
kilavuz kateteri gekmeden énce gekin.

8 GuideLiner kateteri standart hastane prosedurlerini takip
ederek atin.

SAKLAMA VE TASIMA

Ozel bir saklama veya tasima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions LLC, GuideLiner kateterler belirtilen son kullanma
tarihinden énce iscilik ve malzeme kusurlarn bulunmayacagini garanti
eder. Bu garanti kapsaminda sorumluluk, Vascular Solutions LLC’nin
is¢ilik veya malzeme agisindan kusurlu buldugu herhangi bir Griinin
parasinin geri 6denmesi veya degistiriimesiyle sinirlidir. Vascular
Solutions LLC GuideLiner kateterin kullanimindan kaynaklanan
tesadiifi, 6zel veya izleyen hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hatal
kullanim, Uzerinde degisiklik yapma, yanlis depolama veya yanlis
tasima gibi yollarla triine verilen hasarlar bu sinirl garantiyi gegersiz
kilacaktir.

Higbir Vascular Solutions LLC galisani, temsilcisi veya dagiticisinin
bu sinirh garantiyi herhangi bir sekilde degistirme yetkisi yoktur.
Sozde degisiklik veya diizeltme Vascular Solutions LLC'e karsi
uygulanabilir degildir.

ISBU GARANTI HERHANGI BIR TICARI GARANTI VEYA BELIRLI
BIR AMAC ICIN UYGUNLUK YA DA VASCULAR SOLUTIONS
LLC'IN DIGER YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK UZERE, SARIH
VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTI VE YASAL HAKLARIN YERINE
GECER.

PATENTLER VETICARI MARKALAR

ABD’de veya uluslararasi bir veya birkag patent kapsaminda
olabilir.

Bkz: www teleflex.com/patents-intv

GuideLiner her biri Teleflex Incorporated’in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC veya Teleflex Medical'in
bir tescilli ticari markasidir.

27. sayfadaki Uluslararasi Sembol S6zltgi'ne bakin.
Sayfa 28'deki igerik S6zIUgu'ne bakin.

Katéter GuideLiner® V3

Navod na pouZitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podla federainych zakonov je mozné tite pomocku predavat’
Ien prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY

Katéter GuideLiner je jednolimenovy rychlo vymenitelny katéter,
ktory je k dispozicii vo velkostiach kompatibilnych s vodiacimi
katétrami velkosti 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. a 8 Fr. a ktory sa méze umiestnit’
po vodiacom dréte standardnej dizky. Katétre GuideLiner vagsej
velkosti st uréené na pouzitie v proximalnych castiach koronarnej
vaskulatiry na zabezpecenie podpory alebo ulahéenie pouzitia
viacerych intervenénych pomécok. Pomécka dizky 150 cm ma ¢ast
tela z nehrdzavejucej ocele dizky 125 cm, pricom distalnych 17 cm je
pokrytych polkruhovym polymérom. Na ocelovi ¢ast tela nadvazuje
distalne limenova éast dizky 25 cm potiahnuta silikénom.

Katéter GuideLiner ma dva platinovo-iridiové znackovacie pasiky,
ktoré urahéuju viditelnost pri tandardnych fluoroskopickych
metédach. Distalny znackovaci pasik sa nachadza na distalnej
$picke. Proximalny znackovaci pasik sa nachadza pri manZete. Na
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pomaocke su aj dve polohovacie znacky nachadzajice sa 95 cm
(jednoducha znacka) a 105 cm (dvojita znacka) od distalnej Spicky.
Katéter GuideLiner sa zavadza vodiacim katétrom, takze vnutorny
priemer je priblizne o 1 velkost French mensi nez vodiaci katéter.
Na katétri GuideLiner je proximalny stitok, na ktorom je vyznadena
kompatibilita s vodiacim katétrom a vysledny vn(torny priemer
katétra GuideLiner.

Katéter GuideLiner je sterilizovany etylénoxidom.

SPECIFIKACIE

Minimainy Vonkajsi
vnitorny priemer
priemer katétra
Kom patibilny katétra GuideLiner

Model vodiaci katéter GuideLiner (X}
5569 (Vnm;ff’;ﬂemer 1,47 mm 1,35 mm
5Fr. > 1.42 mimi0,056") (0,046" (0,053"
5570 (vnl]t:rri'/';rriemer 1,30 mm 1,60 mm
85FL | . 68 min0.066") (0,051") (0,063")
5571 (vnm;fy';rnemer 1,42 mm 1,70 mm
6 Fr. > 1.78 mm/0,070") (0,056") (0,067"
5572 (Vnm;:y';'riemer 1,57 mm 1,90 mm
7Fr. > 1.98 mm/0,078" (0,062 (0,075"
5573 (Vnm;fy?ﬂemer 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. > 2,24 mm/0,088" (0,071") (0,085")
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INDIKACIE

Katétre GuideLiner su uréené na pouzitie v spojitosti s vodiacimi
katétrami pri pristupe do definovanych oblasti koronarnych alebo
periférnych ciev a na ulahéenie zavedenia intervenénych pomécok.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie katétrov GuideLiner je kontraindikované v cievach s
priemerom mensim nez 2,5 mm, v cievach neurovaskulatury a v
Zilovom systéme.

VAROVANIA

Katéter GuideLiner sa dodava sterilny a len na jednorazové pouzitie
Opakované pouzitie pomécok na jednorazové pouZitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a méze narusit
funkénost pomécky, o mdze viest k ochoreniu alebo zavaznej uime
pre pacienta.

Katéter GuideLiner nikdy nezavadzaijte do cievy bez vediceho
vodiaceho drétu, pretoze by mohlo dojst’ k poskodeniu cievy.

Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do cievy s efektivnym
priemerom mensim nez 2,5 mm. Mohlo by déjst’ k poraneniu alebo
okluzii cievy. Ak sa po zavedeni katétra GuideLiner v cieve znizi tlak,
katéter GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevrati do normalu.

Kedze $picka katétra GuideLiner nie je ziZena a vzhladom k jej
velkosti, je potrebné postupovat s maximalnou opatrnostou, aby
nedoslo k okluzii cievy a poskodeniu steny cievy, ktorou katéter
prechadza.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte ani nevytahujte proti
odporu, kym fluoroskopicky neurcite pric¢inu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méze spésobit oddelenie katétra
alebo $picky vodiaceho drétu, poskodit' katéter alebo poskodit cievu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poskodené, katéter GuideLiner nepouZivajte.
Poskodené balenie mbéze znamenat' narusenie sterility alebo
poskodenie pomocky.

Katéter GuideLiner pred pouzitim skontrolujte, &i nie je ohnuty

alebo zalomeny. Poskodeny katéter nepouzivajte. Mohlo by déjst’ k
poskodeniu cievy alebo hemoznosti zasunut alebo vytiahnut' katéter.
Lumen katétra treba pred pouzitim preplachnut sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby nedochadzalo k
tvorbe zrazenin a aby v katétri neboli necistoty, ktoré by sa mohli
zaniest' do tela a spoésobit’ embdliu alebo okliziu.

Pri kazdom pouziti akéhokolvek katétra v cievnom systéme je
potrebné prijat’ bezpecnostné opatrenia na prevenciu alebo redukciu
zrazenin.

Pri manipuldcii s katétrom pocas zakroku postupujte opatrne, aby sa
znizila moznost neiimyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.
Katétrom pocas zavadzania nekrutte, pretoZze by sa mohol poskodit'.
Ked je katéter zavedeny v tele, méze sa s nim manipulovat len

pod fluoroskopickou kontrolou. Nepokusajte sa hybat katétrom

bez sledovania naslednej reakcie spicky, pretoze méze dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Katéter GuideLiner nikdy nezasuvajte viac ako 10 cm za $picku
vodiaceho katétra, pretoze katéter GuideLiner sa méze vzpriecit vo
vodiacom katétri a staZit odstranenie.

Nerozvinuty stent nezatahujte spat do katétra GuideLiner, ak sa
katéter nachadza v tele, lebo stent by sa mohol uvolnit. Namiesto
toho slbezne vtiahnite katéter GuideLiner a nerozvinuty stent spat’
do do vodidla a spoloéne ich vyberte.

NEZIADUCE UCINKY
K moznym neziaducim u¢inkom, ktoré mézu mat' spojitost’ s katétrom
GuidelLiner, patria okrem iného:

. Zastava srdca

. Embdlia

. Infekcia

. Infarkt myokardu

. Pomaly prietok/oklizia
. Uvolnenie stentu

. Trombéza

. Disekcia cievy

. Perforacia cievy

KLINICKY POSTUP

Katéter GuideLiner maju pouzivat' len lekari vy$koleni na vykony, pre
ktoré je uréeny. Opisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY
medicinsky prijatelné protokoly ani nemaju slizit ako nahrada za
prax a Usudok lekara pri o$etrovani konkrétneho pacienta. Pred
rozhodnutim o konkrétnom lie¢ebnom plane sa musia zvazit' vietky
dostupné Udaje vratane znamok a priznakov pacienta a vysledkov
dal$ich diagnostickych vysetreni.

Obsah balenia:
1x katéter

Dalsie potrebné, ale nedodavané polozky:
Vodiaci katéter s vnutornym priemerom postacujucim
na zasunutie konkrétneho pouzivaného modelu katétra

GuideLiner

. Adaptér v tvare Y s hemostatickym ventilom (typ Tuohy-Borst)

. Vodiaci drét s priemerom < 0,36 mm/0,014"

. Sterilna striekacka (na preplachnutie)

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie)

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie katétra GuideLiner
a komponenty, ¢i nie st poskodené

2. Sterilnou technikou preneste dispenzaénu cievku s katétrom
GuideLiner do sterilného pofa

3. Katéter GuideLiner vyberte z dispenzacnej cievky a dékladne

preplachnite [imen katétra GuideLiner od distalneho hrotu
pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku.

POSTUP ZAVEDENIA

Katéter Guidel.iner zavedte podla nasledujucich krokov

1. Uz zavedeny vodiaci drét zaistite a zozadu nasadte distalnu
$picku katétra GuideLiner na vodiaci drét a katéter zasuvajte,
kym nebude tesne proximalne pri hemostatickom ventile.

2. Otvorte hemostaticky ventil a katéter GuideLiner zavedte
hemostatickym ventilom do vodiaceho katétra.

3. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte katéter GuideLiner za
distalnu $picku vodiaceho katétra a na pozadované miesto
v cieve.

VAROVANIE: Katéter Guidel.iner nikdy nezavadzajte do
cievy s efektivnym priemerom mensim nez 2,5 mm. Mohlo
by déjst k poraneniu, ischémii alebo okl(zii cievy. Ak sa
po zavedeni katétra GuideLiner v cieve zniZi tiak, katéter
GuideLiner vytiahnite, kym sa tiak nevrati do normaiu.
VAROVANIE: Ked'ze Spitka katétra GuideLiner nie je
z(zena a vzhl'adom k jej vel'kosti, je potrebné postupovat’
s maximalnou opatrnostou, aby nedoslo k oklizii cievy a
poskodeniu steny cievy, ktorou katéter prechadza.

4. Fluoroskopicky overte poZadovant polohu katétra GuideLiner
v cieve.
5. V pripade intervenéného vykonu nasadte zozadu intervencnu

pombceku na existujuci vodiaci drét a zasunte ju cez vodiaci
katéter a katétrom GuideLiner do pozadovaného priestoru v
cieve.
POZNAMKA: Ak sa pri intervencii pouziva druhy drét,
ktory narazi narazi na odpor ve vediacom Katétri, drét
povytiahnite o niekotko centimetrov dozadu a pomaly ho
znovu zasuiite.

6. Pevne upevnite hemostaticky ventil s adaptéromv tvare Y
na proximalnu ¢ast tela katétra GuideLiner, aby sa zabranilo
spatnému krvacaniu.

7. Vykonajte katetrizaény zakrok. Po dokonéeni zakroku vyberte
katéter GuideLiner skor, nez z cievy odstranite vodiaci katéter.

8. Katéter GuideLiner zlikvidujte podla Standardnych
nemocni¢nych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecidlne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA
Spoloc¢nost Vascular Solutions LLC zaruduje, Ze katéter GuideLiner
bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovaniaa
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materialu. Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na
refundaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podla
spolocnosti Vascular Solutions LLC zistia chyby spracovania

alebo materidlu. Spolo¢nost Vascular Solutions LLC nie je
zodpovedna za zZiadne vedlajsie, osobitné ani nasledné odskodnenie
vyplyvajlce z pouzitia katétra GuideLiner. Tato obmedzena zaruka
zanika v pripade poskodenia vyrobku v désledku nespravneho
pouZitia, pozmenenia, nevhodného skladovania alebo nespravnej
manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribltor spoloénosti Vascular
Solutions LLC nie je opravneny akokolvek pozmefovat ani dopifat
tto obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spoloénosti Vascular Solutions LLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, ATO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Produkt mdze byt’ chraneny jednym alebo viacerymi patentmi
USA alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, alebo Teleflex Medical,
pricom kazda z nich je sic¢astou skupiny Teleflex Incorporated.
Pozri ¢ast’ Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 27.

Pozri ¢ast Slovnik obsahu na strane 28

Ong théng GuideLiner® V3

Hwéng dan siv dung

THAN TRONG & HOA KY
Luat phap Lién bang giéi han thiét bj nay chi dwec ban boi
hodc theo yéu cau cua bac si.

MO TA DUNG CU

Ong thong GuideLiner la éng théng chuyén nhanh mét long duoc
cung cép theo cac kich thuwéc twong thich véi cac bng théng dén
hwéng 5Fr., 6Fr., 7Fr. va 8Fr. va cé thé duoc dat 1én day dan huéng
¢6 @ dai tiéu chuan. Kich thudc dng thong GuideLiner Ién hon
dung dé sl dung trong cac phan dau gan clia mach vanh dé hé tro
va/hoc tao diéu kién thuan loi cho viéc str dung nhiéu dung cu can
thiép. Dung cu 150cm c6 phan than 125cm lam bang thép khong

1i boc & dau xa 17cm bang éng polime hinh ban nguyét. Tiép theo
than bang thép & dau xa la phan Iéng éng 25cm da duoc lau sach
bang silicone.

Ong thong GuideLiner c6 hai vach danh dau bing bach kim-iridi,
giup tang kha nang nhin thay khi st dung cac bién phap soi huynh
quang tiéu chuan Vach danh dau dau xa ndm trén dau xa. Vach
danh dau dau gan nam gan cb éng thong. Dung cy ¢6 hai vach danh
dAu vi tri n3m cach dau xa 95¢m (mét vach danh dau) va 105¢m (hai
vach danh dau)

Ong théng GuideLiner duoc dwa qua éng dén hudng dé tao thanh
duong kinh trong nhé hon khoang 1 French so voi ong thong dan
huwéng. Ong théng GuldeLmer €6 mét nhan & dau gan cho biét kha
nang twong thich clia éng théng dan hudng va dudng kinh trong
clia bng thong GuideLiner con lai

Ong thong Guideliner da duoc tiét trung bang ethylene oxit.

DAC DIEM KY THUAT

Budong
N Buwéng kinh kinh ngoai
Ong thdng dan trong toi clia dau
) hwong twong thiéu cla Guideliner
Mau thich Guideliner X)
= 5Fr.
5569 (dwdng kinh 1,17mm 1,35mm
5Fr. trong = 1,42mm / (0,046" (0,053")
0,056")
= 6Fr.
5570 (dwong kinh 1,30mm 1,60mm
5,5Fr. trong = 1,68mm / (0,051" (0,063"
0,066")
= 6Fr.
5571 (dwong kinh 1,42mm 1,70mm
6Fr. trong = 1,78mm / (0,056") (0,067")
0,070")
=7Fr.
5572 (dwong kinh 1,57mm 1,90mm
7Fr. trong = 1,98mm / (0,062") (0,075")
0,078")
= 8Fr.
5573 (dwong kinh 1,80mm 2,16mm
8Fr. trong 2 2,24mm / (0,071") (0,085"
0,088")
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CHI DINH

Ong thong GuideLiner dwoc ding @@ sir dung trong viéc két néi véi
cac bng thong din hudng dé tiép can voi cac ving riéng biét clia
mach vanh va/hoac mach ngoai vi va dé tao diéu kién thuan loi cho
viéc dat cac dung cu can thiép.

CHONG CHI BINH

Céc 6ng théng GuideLiner chéng chi dinh dung trong cac mach mau
c6 dwdng kinh nhd hon 2,5mm va trong cac mach mau & hé théng
finh mach hoac than kinh-mach

CANH BAO

Ong thong GuideLiner dwoc cung cap vo tring dé chi dung mot 5
Viéc sir dung lai cac dung cu ding mét Ian tao nguy co tiém an vé
nhi&m triing cho bénh nhan ho3c nguoi ding va cé thé lam héng
dung cu v& mat chirc nang, diéu d6 co thé dan dén bénh Iy hoac ton
thwong nghiém trong cho bénh nhan.

Khéng bao gi&r day 6ng thong GuideLiner vao mach mau ma khong
c6 day dan hwéng dan dudng vi ¢6 thé dan dén tbn thuong mach
mau.

Khéng bao gio' day éng thong GuideLiner vao mach mau cé duong
kinh trong dudi 2,5mm. C6 thé dan dén tén thuong va/hoac tic
mach mau. Néu ap lyc trong mach mau giam sau khi Iuon 6ng thong
GuideLiner, hay rat éng thong ra cho dén khi ap luc tré vé binh
thwong.

Do kich thuéc va dau khéng thudn clia éng thong GuideLiner, phai
hét sirc than trong dé tranh lam tc mach mau va lam ton thuong
thanh mach noi éng théng nay di qua.

Khéng bao gio déy hoéc rut dung cu trong mach mau chéng lai lyc
can cho dén khi nguyén nhan gay ra lyc can duoc xac dinh bing
soi huynh quang. Di chuyén éng théng hoc day dan huéng chong
lai lyc can c6 thé 1am tach éng théng hoc dau day dan huéng, lam
hdng éng théng, hoic tén thuong mach mau.

PHONG NGUA

Khéng ding éng théng GuideLiner néu bao bi da bi hong. Bao bi hdng
c6 thé lam anh huéng dén kha nang vé tring hodc héng dung cu.
Kiém tra éng théng GuideLiner truéc khi ding dé xem c6 bat ctr chd
gép khuc hoac that nit nao. Khong sir dung 6ng thong da bi héng
Co thé xay ra ton thwong mach mau valhoac khong the day hoac rat
6ng thong ra

Cén xa ldng éng thong bang nwéc mudi sinh Iy c6 heparin, vo triing.
trwde khi str dung dé ngan nglra sy hinh thanh cuc mau déng va dé
dam bao éng thong khéng c6 cac manh vun co thé bi dua vao co thé
dan dén thuyén tic vashoac thc mach.

Can than trong d& ngan ngira hodc lam gidm déng mau khi st dung
bt cir dng théng nao trong hé théng mach mau

Cén than trong khi xt Iy dng thong trong qua trinh lam thd thuat dé
lam giam kha nang bét ngd' bi niit, gap hodc xoén. Khéng dung luc
x08n véi dng théng trong qua trinh dwa vao, vi cé thé dan dén héng
6ng thong.

Khi 6ng théng trong co}hé, chi nén thao tac khi ¢é soi huynh quang.
Khéng c6 gang di chuyén éng théng mé khong quan sét tin hiéu dap
rng hop lwc clia dau, vi cd thé bi hdng éng théng hoic tdn thwong
mach mau.

Khéng bao gié day 6ng théng GuideLiner qua dau éng thong dén
hwéng 10cm vi éng théng Guideliner c6 thé bi ket trong éng théng
dan hudng lam cho khé lay éng théng @6 ra.

Khéng rit stent chia mé tré vao éng théng GuideLiner khi éng
thong n&m trong co thé, vi viéc d6 6 thé dan dén tudt stent ra khoi
vitri. Thay vao d6, ddng thoi kéo ca éng thong GuideLiner va stent
chwa mé tré vao éng dan hudng va lay ra cling mét lc.

TAC DUNG BAT LOI 7

Cac tac dung bat loi c6 kha ning xay ra c6 thé lién quan dén éng
théng Guideliner bao gém, nhwng khéng giéi han véi, nhitng van
dé sau day:

. Nglrng tim

. Thuyén tac

. Nhiém tring

. Nhéi mau co tim

. Déng chay cham/Tac
. Tuét stent ra khoi vi tri
. Huyét khéi

. Boc tach mach mau

. Thing mach mau

THU THUAT LAM SANG

Ong théng GuideLiner phai do bac si da duoc dao tao vé cac tht
thuat theo muc dich sir dung clia éng thong st dung. Céc k¥ thuat va
céc thl thuat da mo ta khong dai dién cho TAT ca cac quy trinh da
duoc chap nhan vé mat y khoa, cling khong phai ding dé thay thé
cho kinh nghiém va danh gia cla bac st trong viéc diéu tri bat ci* bénh
nhan cy thé nao. T4t ca cac dif lidu c6 sdn, baoc gdm cac dau hiéu va
triéu chirng clia bénh nhan va két qua xét nghiém chan doan khac,
can duoc xem xét trude khi xac dinh mot ké hoach diéu tri cu thé.
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G6i dung cy c6:
1x Ong thong

Cac hang myc khac can phai c6 nhwng khéng
du’oc cung cap

Ong théng ¢ dan huwéng véi dudng kinh trong dl 16n dé phi
hop véi mau éng thong GuideLiner cu thé dwoc st dung

. Ong ndi chir Y ¢6 van cdm mau (loai Tuohy-Borst)

. Day dan c6 duong kinh <0,36mm 7/ 0,014"

. Xi-lanh vé trung (dé xa sach)

. Dung dich nwdc mudi sinh Iy vé tring c6 heparin (@& xa sach)

CHUAN Bl BE SU’ DUNG
Trudc khl dung, kiém tra that can than bao bi clia GuideLiner
va céc phan dé xem cé bj hong khéng.

2. St dung k thuat vé trung, chuyén cudn day clia bé dinh
lvong c6 6ng théng GuideLiner vao trudng vé triing.
3. L4 ong thong GuideL.iner ra khdi cudn day ctia bd dinh lvong

vaxa that ky 16ng & 6ng théng GuideLiner tir dau xa bing dung
dich nwéc mudi sinh Iy vé trung, ¢ heparin.

QUY TRINH SU’ DUNG

St dung 6ng théng GuideLiner theo cac buéc sau day:

1. Bude day dan huéng da duoc ludn trudc dé va nap lai dau xa
clia ong théng GuideLiner vao day dan hudng va day cho dén
khi éng théng & ngay gan van cam mau.

2. Mé& van cam mau va day éng théng GuideLiner qua van cdm
mau va vao éng thong dan huéng.

3. Khi c6 soi huynh quang, day 6ng théng GuideLiner qua dau
xa clia dng théng d&n hwéng va vao vi tri mong mudn trong
mach mau
CANH BAO: Khéng bao gi» dy éng théng GuideLiner
vao mach mau cé dwéng kinh trong dwéi 2,5mm. C6 thé
dén dén tén thwong mach mau, thiéu mau cuc bd vathoic
thc mach mau. Néu ap lye trong mach mau giam sau khi
ludn éng théng GuideLiner, hay rit éng thdng ra cho dén
khi ap Iye trér vé binh thuéng.

CANH BAO: Do kich thwée va déu khéng thudn cua éng
théng GuideLiner, phai hét stk than trong dé tranh 1am
tdc mach méu va lam tén thwong thanh mach noi éng
thdng nay di qua.

4. St dung soi huynh quang, x&c dinh vi tri mong muédn ctia éng
théng GuideLiner trong mach mau.
5. Néu thuc hién mét thu thuat can thiép, nap lai dung cu can

thiép qua day dan huong s8n c6 va day dung cuy qua éng
théng dan hwéng va éng thong GuideLiner vao khoang khéng
mach mau mong muédn
LUU Y: Néu day dan hwéng thir hai dwoc si dung trong
qua trinh can thiép va gap phal lwe can trong dng thdng
dan hu’o’ng hay kéo day dan hwéng tré lai vai xang-ti-
mét va lai ddy that cham.
Xiét chat van cdm mau clia 6ng ndi chit Y trén than dau gan
clia dng thong GuideLiner d& ngan ngiva chay mau nguoc lai
7. Thuc hién th( thuat dat 6ng théng. Sau khi hoan tat th thuat,
lay bng théng GuideLiner trudc khi lay éng théng dan hudng
ra khdi mach mau.
Vit bd bng thong GuideLiner theo céc quy trinh tiéu chuan
cla bénh vién.
BAO QUAN VA XU LY
Khéng c6é diéu kién bao quan hoac xi ly d3c biét.
BAG HANH CO GIOI HAN
Vascular Solutions LLC dam bao rang éng théng GuideLiner khong
c6 khiém khuyét v& thiét ké va vat liéu trvdc ngay hét han da néu.
Trach nhiém phap Iy theo bao hanh nay c6 gi¢i han véiviéc hoan lai
tién hodc thay thé bat ky san pham nao, da dwoc Vascular Solutions
LLC phat hién ra khiém khuyet vé thiét ké hodc vat liéu. Vascular
Solutions LLC s& khong chiu trach nhiém dbi v&i bat ky thiét hai
ngau nhién, dac biét hodc do hau qua nao phat sinh tlr viéc str dung
6ng théng GuideLiner. Lam héng san pham do viéc sir dung sai,
thay di, bao quan khong dung cach hoac xr Iy khong dung cach sé&
lam mét hiéu luc bao hanh cé gidi han nay.
Khéng ¢6 nhan vién, dai ly hoac nha phan ph0| nao cuia Vascular
Solutions LLC c6 bat ky quyen thay @di hoac sira ddi nao vai bao
hanh c6 gidi han nay duwoi bat ky khia canh nao. Bat ky thay ddi
hoac sira ddi c6 muc dich nao s& khong duoc thi hanh chéng lai
Vascular Solutions LLC.
BAO HANH NAY BUOC DIEN DAT HOAC DUOC HIEU NGAM LA
TUYET DOl CAM THAY THE CHO TAT CA CAC BAO HANH KHAC,
BAO GOM BAT CU BAO HANH BAN HANG NAO HOAC PHU HOP
VGI MOT MUC BICH CU THE HOAC BAT CU NGHTA VU NAO
KHAC CUA VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PHAT MINH VA THWONG HIEU

C6 thé bao gdm b&i mét hodc nhiéu bang séng ché cua Hoa Ky
hodc quéc té.

Xem: www teleflex.com/patents-intv

GuideLiner 12 thwong hiéu d& dang ky ctia Teleflex Innovations
S.ar.l, Vascular Solutions LLC, hoac Teleflex Medical, m&i mét
thwong hiéu la mét phan clia Teleflex Incorporated.

Xem Bang thuat ngtr biéu twong quéc té trén trang 27,
Xem Bang chu giai ndi dung & trang 28.
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Kateter GuideLiner® V3

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijeéniku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREBAJA

Kateter GuideLiner je jednoluminalni kateter za brzu izmjenu
dostupan u veli¢inama kompatibilnim s vodec¢im kateterima 5 Fr.,

6 Fr., 7 Fr. i 8 Fr. i moze se postaviti preko vodilice standardne
duljine. Veée dimenzije katetera GuideLiner namijenjene su za
uporabu unutar proksimalnih dijelova koronarne vaskulature kako bi
se pruzila potpora ifili olak$alo koristenje vise intervencijskih uredaja.
Uredaj duljine 150 cm ima dio osi (tijela katetera) duljine 125 cm od
nehrdajuéeg Celika s polukruznom polimernom prevlakom od 17 cm
na distalnom dijelu. Celiéna os (tiielo katetera) se na distalnom dijelu
spaja s luminalnim dijelom duljine 25 cm koji je oblozen silikonom.
Kateter GuideLiner ima dvije platinum-iridijske trake markera koje
omogucuiju vidljivost pri koristenju standardnih fluoroskopskih
metoda. Distalna traka markera nalazi se na distalnom vrhu.
Proksimalna traka markera nalazi se u blizini prstena. Uredaj

ima dvije oznake postavljanja koje se nalaze 95 cm (pojedinacna
oznaka) i 105 cm (dupla oznaka) od distalnog vrha

Kateter GuideLiner se uvodi kroz vode¢i kateter, $to znadi da je
unutarnji promjer katetera maniji otprilike 1 Fr. od promjera vodeceg
katetera. Kateter GuideLiner ima proksimalni jezi¢ak koji oznacava
kompatibilnost vodec¢eg katetera i dobivenog unutarnjeg promjera
katetera GuideLiner.

Kateter GuideLiner steriliziran je etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE

Minimaini Vanjski
unutarnji promjer vrha
promjer katetera
Kompatibilni katetera Guidel.iner
Model vodeci kateter Guidel.iner {X)
z5Fr.
5569 “:]’:g:]rgzg 1,17 mm 1,35 mm
SFr. 21,42 mm/ (0,046 inca) (0,053 in¢a)
0,056 inca)
26 Fr
5570 (‘:)”rgﬁ;ggzg 1,30 mm 1,60 mm
55Fr > 1,68 mm/ (0,051 in¢) (0,063 in¢a)
0,066 inda)
=6 Fr.
5571 (‘:)’;ﬁjrgzg 1,42 mm 1,70 mm
6 Fr. 2178 mm/ (0,056 inca) (0,067 inca)
0,070 inc¢a)
=27Fr
5572 %’Eﬁggzg 1,57 mm 1,90 mm
7 Fr. >1.98 mm/ (0,062 in¢a) (0,075 in¢a)
0,078 in¢a)
=8 Fr.
5573 (‘;’;zﬁfgzg 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. 2224 mm/ (0,071 inc) (0,085 inca)
0,088 inca)
| 150cm |
I l«——1 7cm—-»|r__"l"'""‘4mm 25—/ I
I I————-——————-————-——%cm_..__.....__...._._l
105cm
A
 tlomm

INDIKACIJE

Kateteri GuideLiner namijenjeni su uporabi s vode¢im kateterima za
pristup odvojenim regijama koronarnih i/ili perifernih krvnih zila i za
olak$ano postavljanje interventnih uredaja.

KONTRAINDIKACIJE
Kateteri GuideLiner kontraindicirani su kod krvnih zila promjera
manjeg od 2,5 mm i zivéanih krvnih Zila ili krvoZilnog sustava.

UPOZORENJA

Kateter GuideLiner isporuduje se sterilan samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno koristenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara
moguéu opasnost od infekcije bolesnika ili korisnika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teSke ozljede
bolesnika.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner u krvnu Zilu bez vodilice
jer moze doci do ozljede krvne Zile.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner u krvnu Zilu ako je
ucinkoviti promjer katetera manji od 2,5 mm. Moze do¢i do ozljede i/
ili okluzije krvne Zile. Ako se tlak u krvnoj Zili snizava nakon uvodenja

©2018 Vascular Solutions LLC

katetera GuideLiner, povlacite kateter sve dok se tlak ne vrati na
normalnu vrijednost.

Zbog velicine i ravnog vrha katetera GuideLiner, nuzno je voditi
racuna kako bi se izbjegla okluzija krvne Zile i ozljeda stjienke krvnih
Zila kroz koje ovaj kateter prolazi.

Nikada nemojte uvoditi ili povlaciti intravaskularni uredaj u slucaju
otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
katetera ili vodilice u slu¢aju otpora moze dovesti do odvajanja
katetera ili vrha vodilice, oste¢enja katetera ili ozljede krvne Zile.

MJERE OPREZA

Nemoijte koristiti kateter GuideLiner ako je pakiranje oste¢eno.
Ostec¢eno pakiranje moze narusiti sterilnost ili dovesti do ostecenja
uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter GuideLiner na bilo kakve znakove
savijanja ili uvijanja. Nemojte koristiti odteceni kateter. MoZe doéi do
ozljede krvne Zile ifili nemoguénosti uvodenja ili povlacenja katetera.
Prije uporabe lumen katetera mora se isprati sterilnom,
hepariniziranom fizioloskom otopinom kako bi se sprijecilo stvaranje
ugrusaka i osiguralo da u kateteru nema debrisa (otpada) koji bi se
mogao unijeti u organizam, $to bi dovelo do embolije i/ili okluzije.
Moraju se poduzeti mjere opreza za sprjecavanje ili smanjenje
stvaranja ugrus$aka kada se kateter koristi u krvozZilnom sustavu
Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja. Nemojte
uvijati kateter tijekom uvodenja jer moze do¢i do ostecenja katetera.
Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte pokusavati pomicati kateter bez promatranja
posljediénog odgovora vrha jer moZe doci do osteéenja katetera ili
ozljede krvne zZile.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner vie od 10 cm iznad

vrha vodeceg katetera jer se kateter GuideLiner moze zaglaviti u
vodeéem kateteru otezavajuéi tako njegovo uklanjanje.

Nemojte povlaciti neugradenu potpornicu (stent) u kateter
GuideLiner kada se on nalazi u tijelu jer moZe doéi do ispadanja
potpornice. Umjesto toga, istodobno povucite i kateter GuideLiner

i neugradenu potpornicu natrag u vodeci kateter i zajedno ih uklonite.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu biti povezane s kateterom GuideLiner
podrazumijevaju ali nisu ograni¢ene na:

. sréani zastoj,

. emboliju,

. infekciju,

- infarkt miokarda,

. spor protok/okluziju,
. ispadanje stenta,

. trombozu,

. disekciju krvne Zile,

. perforaciju krvne Zile.

KLINICKI POSTUPAK

Kateter GuideLiner trebaju koristiti lijecnici obuceni za postupke
kojima je uredaj namijenjen. Opisane tehnike i postupci ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni
zamjeni za lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lije¢enju bilo kog
pojedinacnog bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke,
ukljucujuéi bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih
dijagnostickih ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lije¢enja.

Pakiranje sadrZi:
1 x kateter

Ostali potrebni dodaci koji se nabavijaju
zasebno:

. vodedi kateter unutarnjeg promjera dostatno velikog da primi
poseban model katetera GuideLiner koji se koristi,

. Y-adapter s hemostatskim ventilom (rotacijskim, tip Tuohy-
Borst),

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

. sterilna $trcaljka (za ispiranje),

. sterilna heparinizirana fizicloska otopina (za ispiranje)

PRIPREME ZA UPORABU
1. Prije uporabe pozorno pregledajte na oste¢enja pakiranje
katetera GuideLiner i njegove komponente.

2. Koristenjem asepti¢ne (sterilne) tehnike, prenesite spiralni
dispenzer s kateterom Guideliner na sterilno polje.
3. |zvadite kateter GuideLiner iz spiralnog dispenzera i sterilnom,

hepariniziranom fizioloskom otopinom temeljito isperite lumen
katetera GuideLiner od distalnog vrha.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite kateter Guideliner prema sljede¢im koracima:

1. Priévrstite prethodno uvedenu vodilicu i prebacite distalni vrh
katetera GuideLiner preko vodilice i uvodite kateter sve dok
ne bude postavljen proksimalno od hemostatskog ventila.
Otvorite hemostatski ventil i kroz njega uvedite kateter
GuideLiner u vodeti kateter.

Pomocu fluoroskopije uvedite kateter GuideLiner iznad
distalnog vrha vodeceg katetera i u Zeljenu lokaciju unutar
krvne Zile.

UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner
u krvnu Zilu ako je ucinkoviti promjer katetera manji od
2,5 mm. Moze doéi do ozljede, ishemije ifili okluzije krvne
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Zile. Ako se tlak u krvnoj Zili snizava nakon uvodenja
katetera Guideliner, poviacite kateter sve dok se tlak ne
vrati na normainu vrijednost.

UPOZORENJE: Zbog veli¢ine i ravnog vrha katetera
GuideLiner, nuzno je voditi rauna kako bi se izbjegla
okluzija krvne Zile i ozljeda stjenke krvnih Zila kroz koje
ovaj kateter prolazi.

4. Pomocu fluoroskopije potvrdite polozaj katetera GuideLiner
u krvnoj Zili.
5. Prilikom provodenja interventnog postupka, prebacite

interventni uredaj preko postojecée vodilice i uvedite uredaj
kroz vodeci kateter i kateter GuideLiner u Zeljeni krvozilni
prostor.

NAPOMENA: U slucaju otpora unutar vodeceg katetera
prilikem koristenja druge Zice tijekom zahvata, povucite
Zicu prema natrag nekoliko centimetara i lagano ponovno

uvedite.

6 Pricvrstite hemostatski ventil Y-adaptera na proksimalnu os
katetera GuideLiner kako biste sprijeili uticanje krvi u cijev/
kateter.

7. Provedite postupak kateterizacije. Nakon zavrsetka postupka
uklonite kateter GuideLiner prije uklanjanja vodecéeg katetera
iz krvne Zile.

8. Qdlozite kateter GuideLiner u otpad slijedeci standardne
bolnicke postupke.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti cuvanja i rukovanja.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Vascular Solutions LLLC jam¢i da kateter GuidelLiner nema
propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka
roka uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ograni¢ena je
na povrat ili zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Vascular
Solutions LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka
Vascular Solutions LLC neée biti odgovorna za bilo kakvu sluéajnu,
posebnu ili posliedi¢nu $tetu koja proizlazi iz koristenja katetera
Guideliner. Ostecenje proizvoda zbog pogresne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ograni¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Vascular
Solutions LLL.C nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograniéeno
jamstvo u bilo kojem pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena

ili dopuna nece biti provodiva bez ovlastenja tvrtke Vascular
Solutions LLC

OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA ILI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU ILI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI

Mogu biti pokriveni jednim ili viSe americkih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

Guideliner je registrirani zastitni znak tvriki Teleflex Innovations
S.arl., Vascular Solutions LLC ili Teleflex Medlical, od kojih je svaka
dio tvrtke Teleflex Incorporated.

Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 27. stranici.
Pogledajte Kazalo sadrzaja na 28. stranici.

GuidelLiner® V3 kateter

Uputstvo za upotrebu
MERE OPREZA ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
dozvoljena je iskljucive lekarima ili na/prema njihovom nalogu.

OPIS UREDAJA

Kateter GuideLiner je jednolumenski kateter za brzu razmenu,
dostupan je u veli¢inama koje su kompatibilne sa vode¢im
kateterima od 5, 6, 7 i 8 Fr. i moze se postaviti preko Zice vodilje
standardne duZine. Veéi kateteri Guideliner su namenjeni za
upotrebu unutar proksimalnih delova koronarne vaskulature, kako
bi pruzili podrsku i/ili olak$ali upotrebu visestrukih interventnih
uredaja. Ovaj uredaj od 150 cm ima osovinski deo od nerdajuceg
Celika duzine 125 cm, &ijih je distalnih 17 cm pokriveno polukruznim
polimerom. Na osovinu od ¢elika se distalno nadovezuje lumenski
deo od 25 cm, obloZen silikonom.

Kateter GuideLiner ima dva prstenasta obelezivaca od platine

i iridijuma, koji omogucavaju vidljivost katetera pri upotrebi
standardnih fluoroskopskih metoda. Distalni prstenasti obeleziva¢ se
nalazi na distalnom vrhu. Proksimalni prstenasti obeleziva¢ se nalazi
blizu obruéa. Uredaj ima dva poziciona obelezivaca koja se nalaze
na udaljenosti od 95 cm (jednostruki obelezivac) i 105 cm (dvostruki
obelezivac) od distalnog vrha.

Kateter GuideLiner se plasira kroz vode¢i kateter, ¢ime se dobija
unutrasnji preénik za otprilike 1 Fr. manji od vodeéeg katetera.
Kateter GuideLiner ima proksimalni jezicak, koji ukazuje na
kompatibilnost vodeceg katetera i dobijeni unutrasniji preénik katetera
Guideliner.

Kateter GuideLiner je sterilizovan etilen-oksidom.
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SPECIFIKACIJE

Min. un. Sp. precnik
preénik vrha katetera
Kom patibilni katetera Guidel iner
Model vodeci kateter GuideLiner
z5Fr.
5569 (un. preénik 1,17 mm 1,35 mm
5Fr. = 1,42mm/ (0,046 inca) (0,053 in¢a)
0,056 in¢a)
26 Fr.
5570 (un. precnik 1,30 mm 1,60 mm
55 Fr. = 1,68 mm/ (0,051 in¢) (0,063 in¢a)
0,066 in¢a)
26 Fr.
5571 (un. precnik 1,42 mm 1,70 mm
6 Fr. 21,78 mm/ (0,056 in¢a) (0,067 in¢a)
0,070 inca)
=7 Fr.
5572 (un. pre¢nik 1,57 mm 1,90 mm
7 Fr. = 1,98 mm/ (0,062 in¢a) (0,075 in¢a)
0,078 in¢a)
=8 Fr.
5573 (un. preénik 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. 22,24 mm/ (0,071 in¢) (0,085 in¢a)
0,088 in¢a)
I 150cm

|
| |.——1 Tan—s |"‘"""‘" T 25"“"""‘""!

[ o i
105cm. 1
L
]
x - b2mm

INDIKACIJE

Kateteri GuideLiner su namenjeni za upotrebu u kombinaciji sa
vodecim kateterima, kako bi se pristupilo zasebnim regionima
koronarne ifili periferne vaskulature, kao i lak$e plasirali interventni
uredaji.

KONTRAINDIKACIJE

Kateteri GuideLiner su kontraindikovani u krvnim sudovima
sa precnikom manjim od 2,5 mm, kao i krvnim sudovima
neurovaskulature ili u venskom sistemu

UPOZORENJA

Kateter GuideLiner dostavlja se sterilan i iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu dovodi
do moguceg rizika od infekcije pacijenta ili korisnika i moze da ugrozi
funkcionalnost uredaja, $to moze da dovede do razvoja oboljenja ili
ozbiline povrede pacijenta.

Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud bez
predvodne Zice vodilje, jer moze doéi do oSteéenja krvnog suda.
Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud Ciji je efektivni
preénik manji od 2,5 mm. Moze doé¢i do povrede i/ili okluzije krvnog
suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigusi nakon uvodenja
katetera GuidelLiner, izvladite kateter sve dok se pritisak ne vrati na
normalnu vrednost.

Kako je vrh katetera GuideLiner vecih dimenzija i ne suzava se,
morate veoma voditi raduna da izbegnete okluziju krvnog suda i
ostecenje zida krvnih sudova kroz koje prolazi kateter.

Nemojte nikada uvoditi ili izvlaciti intravaskularni uredaj ako postoji
otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranje
katetera ili Zice vodilje uprkos otporu moze da dovede do odvajanja
vrha katetera ili Zice vodilje, do ostecenja katetera ili krvnog suda.

MERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter GuideLiner ako je pakovanje oste¢eno.
QOstecenje pakovanja bi moglo da dovede do narusavanja sterilnosti
ili o$tecenja uredaja.

Pre upotrebe proverite da nije negde doslo do savijanjaili
prelamanja katetera GuideLiner. Nemojte koristiti oSte¢eni kateter.
MozZe doéi do ostecenja krvnog suda i/ili nemoguénosti da se kateter
uvuce ili izvuce.

Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera heparinizovanim
fizioloskim rastvorom, kako biste sprecili formiranje ugrusaka i

bili sigurni da u lumenu nema hirurskih otpadaka, koji bi mogli biti
uneseni u organizam i time dovesti do embolije i/ili okluzije

Mere opreza u cilju spre¢avanja ili smanjenja formiranja ugrusaka
moraju se preduzeti pri upotrebi bilo kog katetera u vaskularnom
sistemu.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata, kako biste smanijili
moguénost slucajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera
Nemoijte uvrtati kateter tokom plasiranja, jer moze do¢i do njegovog
ostecenja.

Kada je kateter u organizmu, njime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer moze doéi do ostecenja katetera ili
povrede krvnog suda.

Nemoijte nikad uvoditi kateter GuideLiner vie od 10 cm izvan vrha
vodecéeg katetera, jer kateter Guideliner moze da se zaglavi u
vodeéem kateteru i da potom bude te$ko ukloniti ga.
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Nemojte uvladiti neplasirani stent nazad u kateter GuideLiner dok je
kateter u organizmu, jer to moze da dovede do izbacivanja stenta.
Umesto toga, istovremeno povucite i kateter GuideLiner i neplasirani
stent nazad u vodeci kateter i uklonite ih zajedno.

NEZELJENA DEJSTVA
U nezeliena dejstva koja mogu biti povezana sa kateterom
Guideliner spadaju, izmedu ostalog:

. zastoj srca

. embolija

. infekcija

. infarkt miokarda

. spor protok/okluzija

. izbacivanje stenta

. tromboza

. disekcija krvnog suda

. perforacija krvnog suda

KLINICKA PROCEDURA

Kateter GuideLiner treba da koriste lekari koji su obuceni za zahvate
za koje je kateter namenjen. Opisane tehnike i procedure ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole, niti su namenjeni
kao zamena za iskustvo i rasudivanje lekara prilikom lecenja
konkretnog pacijenta. Treba uzeti u obzir sve znake i simptome

kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnostickih analiza, pre
odredivanja specificnog plana lecenja

Pakovanje sadrZi:
1 kateter

Potreban pribor koji nije dostavijen u

pakovanju:
. Vodeéi kateter sa unutrasnjim precnikom dovoljno velikim da
u njega moZe da stane konkretan model katetera GuideLiner

koji se koristi

. Racvasti adapter sa hemostatskim ventilom (tip Tuohy-Borst)

. Zica vodilja preénika = 0,36 mm/0,014 in¢a

. Sterilni Spric (za ispiranje)

. Heparinizovani fizioloski rastvor (za ispiranje)

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje i komponente
katetera GuideLiner i proverite da nema o$tecenja.

2. Koristeci tehnike sterilizacije, prenesite spiralnu previaku sa
kateterom GuideLiner na sterilno polje.

3. |zvadite kateter GuideLiner iz spiralne prevlake i

heparinizovanim fizioloskim rastvorom temeljno isperite lumen
katetera GuideLiner pocevsi od distalnog vrha.

PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA

Plasirajte kateter GuideLiner prate¢i sledece korake:

1. Fiksirajte prethodno uvuéenu Zicu vodilju i prevucite
distalni vrh katetera GuideLiner nazad preko Zice vodilje i
uvlacite kateter sve dok se ne nade odmah proksimalno od
hemostatskog ventila.

2. Otvorite hemostatski ventil i uvladite kateter GuideLiner kroz
hemostatski ventil i potom u vodecdi kateter.

3. Pod vodstvom fluoroskopa, gurajte kateter GuideLiner dalje
od distalnog vrha vodeceg katetera do Zeljene lokacije unutar
krvnog suda.

UPOZORENJE: Nemojte nikada uvoditi kateter Guidel.iner
Moze dodi do povrede, ishemije ifili ekluzije krvnog

suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigusi nakon
uvedenja katetera Guidel.iner, izviadite kateter sve dok se
pritisak ne vrati na normainu vrednost.

UPOZORENJE: Kako je vrh katetera GuidelLiner veéih
dimenzija i ne suzava se, morate veoma vediti racuna da
izbegnete okluziju krvnog suda i oSte¢enje zida krvnih
sudova kroz koje prolazi kateter.

4. Pomoéu flouroskopije potvrdite Zeljeni polozaj katetera
GuideLiner u krvnom sudu.
5. Kod obavljanja interventnog zahvata, prevucite interventni

uredaj preko postojece Zice vodilje i uvlacite uredaj kroz
vodedi kateter i kateter GuideLiner u Zeljeni vaskularni prostor.
NAPOMENA: Ako tokom intervencije koristite drugu Zicu
i naidete na otpor unutar vodeéeg katetera, povucite Zicu
unazad nekoliko centimetara i lagano je ponovo uvucite.

6. Cvrsto zategnite hemostatski ventil ravastog adaptera na
proksimalnoj osovini katetera GuideLiner, kako biste sprecili
vraéanje krvi.

7. Uradite kateterizaciju. Nakon obavljene kateterizacije, kateter
GuideLiner uklonite pre nego $to uklonite vodeci kateter iz
krvnog suda.

8. Odlozite u otpad kateter GuideLiner prema standardnim

bolni¢kim procedurama.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanje i rukovanje.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Vascular Solutions LLC garantuje da kateter GuideLiner
nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i materijala pre isteka
navedenog roka trajanja. Odgovornost pod ovom garancijom je
ograni¢ena na refundaciju ilizamenu bilo kog proizvoda za koji
kompanija Vascular Solutions LLC utvrdi da ima nedostatke u
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pogledu kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija Vascular Solutions
LLC nije odgovorna ni za kakvu sluéajnu, posebnu ili posledic¢nu
stetu nastalu upotrebom dvolumenskog katetera GuideLiner. Ova
ograni¢ena garancija ne pokriva o$tecenja proizvoda nastala
njegovom pogresnom upotrebom, izmenom, nepravilnim éuvanjem ili
nepravilnim rukovanjem.

Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Vascular
Solutions LLLC nema ovlaséenje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ogranic¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezuju¢e za kompaniju Vascular Solutions LLC.
OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRAZENIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVU GARANCIJU KOMERCIJALNOSTI ILI PODESNOSTI
ZA ODREPENU NAMENU ILI BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI

Mogu biti cbuhvaéeni jednim ili viSe patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.

Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner je registrovani zastitni znak kompanija Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, ili Teleflex Medical, a
svaka je deo kompanije Teleflex Incorporated.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na stranama 27.
Pogledajte re¢nik sadrzaja na strani 28.

Cateter GuideLiner® V3

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA
Legi :

tia federala restrict a comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul GuideLiner este un cateter de schimb rapid, cu un singur
lumen, furnizat in masuri compatibile cu cateterele de ghidaj de

5 Fr, 6 Fr, 7 Fr. si 8 Fr. si poate fi amplasat peste un fir de ghidaj cu
lungime standard. Masurile mai mari ale cateterelor GuideLiner sunt
destinate utilizarii in cadrul portiunilor proximale ale vascularizatiei
coronariene, pentru a asigura sprijin si/sau pentru a facilita utilizarea
mai multor dispozitive interventionale. Dispozitivul cu lungimea

de 150 cm este prevazut cu o sectiune de ax din otel inoxidabil

de 125 cm, acoperité in portiunea distala de 17 cm cu un polimer
semicircular. Axul din otel este urmat distal de o sectiune de lumen
cu lungimea de 25 cm, acoperita cu silicon.

Cateterul GuideLiner prezinta doua benzi de marcaj din platina

si iridiu, care faciliteaza vizibilitatea in timpul utilizarii metodelor
fluoroscopice standard. Banda de marcaj distala este localizata la
varful distal. Banda de marcaj proximala este localizata in apropierea
gulerului. Dispozitivul are douad marcaje de pozitionare localizate

la 95 cm (marcaj simplu) si la 105 cm (marcaj dublu) fata de varful
distal.

Cateterul GuideLiner este introdus printr-un cateter de ghidaj,
rezultand un diametru intern cu aproximativ 1 Fr. mai mic decéat

al cateterului de ghidaj. Cateterul GuideLiner este prevazut cu o
eticheta proximala care indica compatibilitatea cateterului de ghidaj
si diametrul intern rezultat al cateterului GuideLiner.

Cateterul GuideLiner a fost sterilizat cu oxid de etilena.

SPECIFICATH
D.E. al
Cateter varfului
de ghidaj D.I. minim al GuideLiner
Model com patibil Guidel.iner X

z5Frn

%Slff &1,42mm/ (ZJ'EJZBmi: ) (?J’gg;?r:ﬂ )

: 0,056 in. D.L) ! : ! :
z6Fr.

aehr 1,68 mm/ J)‘ggﬂ;” ) é’ggsmiﬁ” )

! . 0,066 in. D.1.) ' : ! :
z6Fr.

o =178 mm/ (’loégsn';;n ) (3‘327"?? )

0,070in.D.1) ! : !

27Fr

2 | edom | gsoe | e

" 0,078 in. D.I) 062in.) 0,075 in.
28Fr

5573 1,80 mm 2,16 mm

=224 mm/ . . ! .
8Fr. 0,088 in. D.1) (0,0711in.) (0,085in.)
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INDICATI

Cateterele GuideLiner sunt destinate utilizarii impreuna cu catetere
de ghidaj, pentru a accesa regiuni discrete ale vascularizatiei
coronariene sifsau periferice si pentru a facilita amplasarea
dispozitivelor interventionale.

CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea cateterelor GuideLiner in vase
cu diametre mai mici de 2,5 mm si in vase care apartin
heurovascularizatiei sau sistemului venos.

AVERTISMENTE

Cateterul GuideLiner este furnizat steril si destinat unei singure
utilizari. Refolosirea dispozitivelor de unica folosinta genereaza

un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalitatea dispozitivului, fapt ce poate cauza
imbolnavirea sau vatamarea grava a pacientului.

Nu introduceti niciodata cateterul Guideliner intr-un vas fara a utiliza
un fir de ghidaj pentru orientare, intrucat poate rezulta deteriorarea
vasului.

Nu inaintati niciodata cateterul GuideLiner intr-un vas care are
diametrul efectiv mai mic de 2,5 mm. Poate rezulta lezarea vasului
sifsau ocluzia. Daca presiunea dintr-un vas se atenueaza dupa
introducerea cateterului GuideLiner, retrageti cateterul pana cand
presiunea revine la normal.

Din cauza dimensiunii i capatului non-conic al cateterului
GuideLiner, trebuie acordata deosebita atentie pentru a evita ocluzia
vasului si deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest cateter.

Daca se intampina rezistenta, nu avansati sau retrageti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Migcarea cateterului
sau firului de ghidaj impotriva rezistentei poate duce la separarea
cateterului sau a varfului firului de ghidaj, la deteriorarea cateterului
sau la deteriorarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati cateterul GuideLiner in cazul in care ambalajul a fost
deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea
sterilitatii sau la deteriorarea dispozitivului

Inspectati cateterul GuideLiner inaintea utilizérii pentru a observa
orice indoituri sau rasuciri. Nu utilizati un cateter deteriorat. Se poate
produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a avansa sau
de a retrage cateterul

Lumenul cateterului trebuie spalat cu solutie salina sterila,
heparinizata inaintea utilizarii, pentru a preveni formarea cheagurilor
si pentru a asigura absenta din cateter a reziduurilor care ar putea fi
introduse in organism, fapt ce poate cauza embolie si/sau ocluzie.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni sau a reduce
coagularea atunci cand orice cateter este utilizat in sistemul
vascular.

Actionati cu prudenta atunci cand manipulati cateterul in timpul

unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentald. Nu torsionati cateterul in timpul introducerii,
intrucat poate rezulta deteriorarea cateterului.

Atunci cand cateterul este in interiorul corpului, trebuie manipulat
doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati s& miscati cateterul fara
s observati raspunsul rezultant la nivelul varfului, intrucat se poate
produce deteriorarea cateterului sau lezarea vasului

Nu avansati niciodata cateterul GuideLiner cu peste 10 cm dincolo
de varful cateterului de ghidaj, intrucat cateterul GuideLiner se poate
bloca in cateterul de ghidaj, fiind dificil de scos.

Nu retrageti un stent nedesfasurat inapoi in cateterul GuideLiner
atunci cand cateterul este interiorul corpului, intrucét aceasta poate
cauza dislocarea stentului. in schimb, trageti simultan atat cateterul
GuideLiner, cat si stentul nedesfasurat, inapoi in cateterul de ghidaj
si indepartati-le impreuna.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu cateterul
GuideLiner includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

. Stop cardiac

. Embolie

. Infectie

. Infarct miocardic

. Reducerea debitului/focluzie
. Dislocarea stentului

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului
PROCEDURA CLINICA

Cateterul GuideLiner trebuie utilizat de catre medici instruiti cu
privire la procedurile pentru care acesta este destinat. Tehnicile si
procedurile descrise nu reprezintd TOATE protocoalele acceptabile
din punct de vedere medical, nici nu sunt destinate drept substituent
al experientei si rationamentului medicului in tratarea oricarui pacient
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individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului, precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate in considerare inainte de a determina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:
1x cateter

Alte elemente necesare, dar care nu sunt

furnizate:

. Cateter de ghidaj cu un diametru interior suficient de mare
incat s& acomodeze modelul specific de cateter GuideLiner
utilizat

. Adaptor in Y cu valva hemostatica (tip Tuohy-Borst)
. Fir de ghidaj cu diametrul 0,36 mm /0,014 in

. Seringa sterila (pentru spalare)

. Solutie salina sterila heparinizata (pentru spalare)

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Inaintea utilizarii, inspectati cu atentie cateterul GuideLiner
pentru a observa orice deteriorari ale ambalajului si ale
componentelor.

2. Utilizand o tehnica steril3, transferati bobina de distribuire cu
cateterul GuideLiner in campul steril.
3. indepartati cateterul GuideLiner din bobina de distribuire si

spalati temeinic lumenul cateterului GuideLiner, de la varful
distal, cu solutie salina sterila heparinizata.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti cateterul GuideLiner conform urmétorilor pasi

1. Securizati firul de ghidaj introdus anterior si inserati prin spate
varful distal al cateterului GuideLiner peste firul de ghidaj,
avansand pana cand cateterul se afld imediat proximal fata de
valva hemostatica.

2. Deschideti valva hemostatica si avansati cu cateterul
GuideLiner prin valva hemostatica in interiorul cateterului de
ghidaj

3. Sub control fluoroscopic, avansati cateterul GuideLiner

dincolo de varful distal al cateterului de ghidaj, in locatia dorita
din interiorul vasului.

AVERTISMENT: Nu inaintati niciodaté cateterul
Guidel.iner intr-un vas care are diametrul efectiv mai mic
de 2,5 mm. Pot rezulta lezarea vasului, ischemie sifsau
ocluzie. Daca presiunea dintr-un vas se atenueaza dupa
introducerea cateterului GuideL.iner, retrageti cateterul
pana cand presiunea revine la normal.

AVERTISMENT: Din cauza dimensiunii $i capatului
non-conic al cateterului Guidel.iner, trebuie acordatd
deosebita atentie pentru a evita ocluzia vasului gi
deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest
cateter.

4. Sub control flucroscopic, confirmati pozitia dorita a cateterului
GuideLiner in interiorul vasului.

5. in cazul in care efectuati o procedura interventional, inserati
prin spate dispozitivul interventional, peste firul de ghidaj
existent, si naintati dispozitivul prin cateterul de ghidaj si
cateterul GuideLiner in spatiul vascular dorit.

OBSERVATIE: Daca se utilizeaza un al doilea fir in timpul
interventiei si acesta intdmpina rezistenta in interiorul
cateterului de ghidaj, trageti ihapoi firul cativa centimetri
si reluati lent avansarea.

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

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

8. Eliminati cateterul GuideLiner conform procedurilor standard
ale spitalului.

DEPOZITARE $1 MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

GARANTIE LIMITATA

Vascular Solutions LLC garanteaza ca cateterul GuideLiner este
lipsit de defecte de manopera si materiale inainte de data de
expirare mentionatd. Raspunderea in baza acestei garantii se
limiteaza la rambursare sau la inlocuirea oricarui produs constatat
a fi defectuos din punct de vedere al manoperei sau materialelor
de cétre Vascular Solutions LLC. Vascular Solutions LLC nu isi
asuma raspunderea pentru daune accidentale, speciale sau pe
cale de consecinta generate de utilizarea cateterului GuideLiner.
Deteriorarea produsului in urma utilizérii inadecvate, alterarii,
depozitarii necorespunzatoare sau manipularii incorecte anuleaza
aceasta garantie limitata

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Vascular Solutions LLC nu
are nicio autoritate s& amendeze sau s& modifice aceasta garantie
limitat& in nicio privintd. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Vascular
Solutions LLC.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE
ALTA GARANTIE, FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE
PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIE A
VASCULAR SOLUTIONS LLC
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BREVETE SI MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale
sau din SUA.

Vezi: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner este o marca inregistrata a Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC sau Teleflex Medical, fiecare facand parte
din Teleflex Incorporated.

Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 27.

Vezi Glosarul de termeni la pagina 28.

Karetep GuideLiner® V3

IHCTPpYKUIT ANA 3acToCyBaHHA
NONEPEMKEHHA CLUA

denepanbHuil 3aKoH 0GMEXYE NPOAAX LibOTo NPUCTPOIO 33
3aMOBMEHHAM NiKaps.

Onuc NMPUCTPOIO

Karetep GuideLiner - Le ogHONPOCBITHIIA KaTETep WBUAKOT 3aMiHK,
SAKWIA NPONOHYETLCA Y PO3MIPAX, IO BiANOBIAAIOTH CPAMOBYIOUUM
KaTeTepam po3mipis 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. Ta 8 Fr. i Moxe posmillysaTuca
MO NPOBIAHUKY CTaHAAPTHOI AoBXMHK. KaTeTepun Guideliner Ginbinx
PO3MIpiB NPU3HAYEHI ANS BUKOPUCTAHHS B NPOKCUMATBHIX AOMSX
BiHLIEBOI CyAMHHOI cucTemu, Wob 3abesneunty nigTpumMky Ta/abo
CMNPOCTUTI BUKOPUCTAHHS YNCTIEHHNX XIPYPTIUHIX MPUCTPOIB.
MpucTpint gosxuHow 150 cM cknagaeThbes 3i CTepHeBol cexuii

3 Hepxagitouoi crani gosxuHoto 125 cm i3 gucraneHum 17 cm
NOKPUTTAM HaMIBKPYTIAM MoriMepom. 3a cTaneByumM CTepXHem
crigye AucTansHo 25 cM NPOCBITHOI CekL|ii NOKPUTOT CUMIKOHOM.

Karetep GuidelLiner mae gBi nnartuHoBo-ipyAaieBi MITKK-Nonocku,

o 3abe3neuyioTb BUANUMICTb MPU BUKOPUCTAHHI CTaHAART HIX
rOOPOCKONIYHNX METOAIB. AuCTankbHWii MapKep po3TalloBaHui

Ha AUCTanbHOMY KiHLji. [TpoKkcUMManbHUiA Mapkep po3TalloBaHWi
6ing manxerta. MNpucTpiii Mae ABI NO3WLIAHI MITKK, PO3TalIOBaHI Ha
BigcTaHi 95 cm (oanHapHa MmiTka) Ta 105 cm (noasiiiHa MiTka) Big
ANCTANLHOTO KiHLA.

Karetep Guideliner poctaBnsieThcs Yepes cnpAMOBYOUWiA kKaTeTep,
B Pes3ynisraTi Yoro BHYTPILLHIA giameTp npubnusHo Ha 1 oguHulio

no ®paHLy3bKili LWKani iameTpy KateTepa MEeHWWiA, Hix giameTp
cnpsiMoBytouoro karetepa. Katetep GuideLiner Mmae npokcumansHuit
HaKOHEUHWK, KU BKa3ye Ha CYMICHICTb CIPAMOBYIOYOrO KaTeTepa Ta
BHYTPILIHLOrO AiameTpa kaTeTepa GuideLiner.

Karetep GuideLiner npoctepunizoBaHni eTUNEHOKCUAOM.

CNELM®IKALIT
Hiamerp no
Minimanenuin 30BHIWHIR
BHYTPIHIA CTOPOHI
Bignosiguun Aiametp kareTepa
CNPAMOBYH4UI Katetepa GuideLiner
Mogens karetep GuideLiner X)
z5Fr.
5569 (BHYTPIWIHIA 1,17 mm 1,35 Mm
S5Fr. Aiametp (0.046") (0.053")
= 1,42 mm/0.056")
26 Fr.
5570 (BHYTPILLHIA 1,30 MM 1,60 mm
55Fr. piamerp (0,051 (0,063"
= 1,68 mm/0,066")
z6Fr
5571 (BHYTPILUHIA 1,42 Mm 1,70 MM
6 Fr. piamerp (0,056") (0,067
21,78 mm/0,070")
=7Fr
5572 (BHYTPILLHIA 1,57 Mm 1,90 mm
7Fr piametp (0,062") (0,075"
= 1,98 mm/0,078")
=8Fr
5573 (BHYTPILLHIA 1,80 Mm 2,16 Mm
8Fr. piamerp (0,071") (0,085")
22,24 mm/0,088")
150cm T
| |«——1 7cm-——»|":_';r'"'r25““"'"r'|
> —
| | 95cm (EARKER} ]
105 1
A 4
5 omn

MOKA3AHHA

Karetepyn GuideLiner npusHayueHi Ans BUKOPUCTaHHSA pasom 3i
CTPAMOBYIOUMMU KaTeTepamu Ansa AOCTYNY A0 OKPEMUX AiMAHOK
KOPOHaPHOT Talabo NeprudepUuHOi CyANHHOT CUCTeMM Ta Ans
NONeriueHHs PO3MILLEHHS XipypriuHUX NPpUCTPOIB
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MPOTUMOKA3AHHSA

Karetepn GuideLiner nporunokasati Ao 3acToCyBaHHSA B CyAUHax
AiamMeTpoM MeHLe 2,5 MM Ta B CyauHax Helpo-cyfuHHOI abo
BEHO3HOI CUCTEMW.

3ACTEPEXEHHA

KareTep Guideliner gocTaBnAETLCSA CTEPUNLHUM ANSA OAHOPA3OBOTO
BUKOPUCTaHHS. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA OAHOPA30BUX NPUCTPOIB
CTBOPIOE NOTEHUIAHWIA PU3UK IHDIKyBaHHA NayieHTiB abo
KOPWCTYBAUiB Ta MOXE HEraTuBHO BMMUHYTY Ha (OYHKLUiOHAMBHICTE
MPUCTPOIO, LLO MOXE CNIPUUNHUTI 3aXBOPIOBAHHA abo cepiosHy
TpaBMy nalieHTa.

Hikonu He BROALTE KaTeTep Guideliner y cyauHy 6e3 kepiBHOro
NPOBIAHNKA, OCKIMbKX Lie MOXE NPU3BECTH A0 NOLWIKOKEHHS CYANH.

Hikonu He BBOABTE KaTeTep GuideLiner y cyauHy 3 cepegHim
piameTpom MeHLue, Hi 2,5 MM. Lie MoxXe Npu3BecTy A0 MOLIKOAXEHHS
Talabo 3aKkynopeHHsa cyAunH. SIKLWO Nicna BBeAEHHNA KaTeTepa
GuideLiner TUCK B CYANHI 3HUXYETLCS, BUAANITL KaTETEP, NOKK TUCK
HE HOPManiayeTbes.

Yepes posmip i He3ByxeHwii KiHeub kaTeTepa GuideLiner
Ha/j|3B1YaIAHO BaXKMUBO [OTPUMYBATUCA 06EpeXHOCTI, OB YHUKHYTM
3aKYMOPEHHS CYZIMHN Ta MOLUKOAKEHHS CTIHKM CYAMH, Yepes AKi
NPOXOAUTb Liel kaTeTep.

Hikonu He BBOABTE 260 He BUAANANRTE BHYTPILUHEOCYANHHWIA
NPUCTPI NPU HASBHOCTI OMOPY, ACKN He BUSHAYUTE NPUUNHY

onopy critoopockonieto. Pyx kateTepa abo nposigHWka npu
HasABHOCTI Onopy MoXe npussectun Ao BiF[OerMJ'IeHHﬂ AnCTanbHOro
KiHYA KaTeTepa abo NpoBifHNUKa, NOLUKOAKEHHS KaTeTepa abo
MNOLWKOAXEHHA CYANHWU

3ANOBDKHI 3AX0[OM

He BukopucToByiiTe kateTep Guideliner, skuio ynakoska 6yna
nolKogXeHa. nOIJ.IKOH)KeHHﬂ YNakoBKU MOXe NPU3BecTu o
NOpYLIEHHS CTEPUNBLHOCTI 260 NOLIKOAXEHHA NPUCTPOIO.

Mepen BUKOpUCTaHHAM NepesipTe katetep GuideLiner Ha
HasBHICTb Byab-AKKX 3ruHiB abo nepekpyyeHb. He BukopucToByiiTe
MOLLKOAXEHMIA kaTeTep. MoXnuBei NOLUKOAXEHHSA cyauH Ta/abo
HECMPOMOXHICTb BBECTM aB0 BUARNUTY KaTeTep.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NPOCBIT KaTeTepa Crif 3MUTK 3i CTEPUIbHUM,
renapuHisoBaHUM i3ionoriYHm posynHomM, LWob sanobirru
YTBOPEHHIO 3ryCTKY Ta 3abe3neunT YNCTOTY KaTeTepa Bifj CMITTS,
ke Mormo 6 ByTu BBefeHe B opraHiam Ta npuasecty ao emGonii
Tal/abo 3aKkynopeHHs cyAuH

Mig Yac BuKkopuCcTaHHA Byfb-AKOro KaTeTepa B CYAUHHIl cucTemi
cnig BXuBaTn 3axofie Ans 3anobiraHHA abo 3MeHLeHHA MOXIIMBOCTI
YTBOPEHHS 3rycTKiB.

Mpu poboTi 3 kaTeTepomM nig Yac NpoLeAypy BXUBaUTE 3aX0AiB

ANA 3MEHLWEHHS MOXMUBOCTI BUNaJKOBUX 3aMOMY, 3riHaHHs abo
nepekpydyBantsa. He nepekpyuyire kaTeTep nia yac AocTaBky,
OCKiMbKM Lie MOXe NPU3BECTU [0 MOLUKOAKEHHS KaTeTepa.

Korm kaTeTep 3HaxoanTLCS B OPraHismi, HUM cnif MaHinyniosaTy
NI BUKOPUCTOBYIOUN doriroopockonito. He Hamaraiitecs
nepemilLaTi kateTep, AKWO By He MOXeTe crnocTepiraTy NPpocyBaHHA
KiHLIS Y CyAWHI, OCKINbBKN Lje MOXe MPU3BECTY 0 NOLIKOAXEHHS!
KkaTeTepa abo TPaBMu CYANHU.

Hikonu He BBoakTe KareTep Guideliner Ha BigcTaHi Ginblue Hixk

Ha 10 cM Bij KiIHUS CNPSAIMOBYIOUOTO KaTeTepa, OCKiMbKU KaTeTep
GuidelLiner Moxe 3aCTpsArHyTH y CNpsSIMOBYIOYOMY KaTeTepi i
YCKNaAHUTL Oro BUAANEHHS.

He BuBOAETE HesapisHWii CTeHT Hasaj Ao kareTepa Guideliner, konn
KaTeTep 3HaXOAUTLCS B OPraHi3Mi, OCKINbKM Lie MOXe NPpu3BecTn

A0 3MilLeHHs cTeHTa. 3aMicTb L|bOro OfHO4YaCHO BTATHITE KareTep
GuideLiner Ta He3aAisHUIA CTEHT Hasay y CNPAMOBYIOUMIA KaTeTep Ta
BUAANITL iX pasom

MOBIMHI E®EKTU
[MoTeHuidHi nobiuni ecbekTw, Ak MOXYTL ByTu NOB'A3aHI 3 KaTeTepoM
GuideLiner, BKNo4aloThk, ane He 0BMeXYIOTLCS HaCTyYNHUMU:

. 3yNnHKa cepua

. embonia

. iHdbekLia

. iHbapkT Miokapaa

. CMOBINLHEHHS! KPOBOTOKY/3aKYNOPEHHSA CYAUH
. 3MilLeHHA CTeHTa

. TpomBo3a

. PO3LAPYBaHHA CTIHOK CYAUHU

. cyauHHa nepdopauis

KNIHIMHA NPOLUEOYPA

Karetep GuidelLiner noBuHeH BUKOPUCTOBYBATMCA MNikapaAMK, AKi
NPOMLUIN BUBYEHHSA NPOLEAYp, ANS SKUX BiH NpusHadeHuii. Onucani
MeToAW Ta NpoLeaypu He npeacTaenaATb BCl meguyHo NnpuiHATHI
MPOTOKOMM, @ TaKOX He NPU3HaYeHi 4NA 3amiHKu JOCBIAY | CYAXeHHS
nikaps npu nikyBaHHi Byab-AKoro KOHKpeTHoro nauieHTa. MNepen
BU3HaUEHHAM KOHKPETHOTO NaHy NikyBaHHA HeoBXigHO BpaxosysaTu
BCi HAsBHI aHi, BKIIOYAIOYM O3HAKW Ta CUMNTOMU NaLjieHTa Ta iHLui
pesynsraTu fiarHOCTUYHNX TECTIB.

YnakoBKa MiCTUTb:
1x KaTeTep

IHWi Heo®XiaHI NpeaMeTH, AKi He HAJAIOTHCA:

. CnpsaMOoBYIoUMii KaTeTep 3 JOCTaTHBEO BEMUKUM BHYTPILLHIM
piameTpom, Wob BifNoBiAaTH KOHKPETHIA MoAeni kaTeTepa
GuidelLiner, Lo BUKOPUCTOBYETLCA

. Y-apiantep 3 remocTaTUyHUM knanaHom (Tun Tuohy-Borst)

- MpoBigHuk giamerpom < 0,36 mm/0.014"
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. CTepunbHuii Wnpuy (ANS NpoMUBaHHS)
. CTepunbHUii renapuHisoBaHui PO3UNH XIopuaY HaTpio (Ans
NPOMUBAHHSY)

nIﬂFOTOBKA 0O BUKOPUCTAHHSA
Mepen BUKOPUCTAHHAM YBAXHO OMAHETE, UM HE NOLUKOAXeHa
ynakoeka Ta komnoHeHTn GuideLiner.

2. BUKOPUCTOBYIOUM CTEPUIBHY TEXHIKY, NepPeMICTiTb cripansHe
obnneTeHHa Ta kareTep GuideLiner y cTepunbHy obnacTb.
3. Buganite cnipanbHe obnneterHs 3 kateTepa GuideLiner

Ta peTenbHOo NpoMuiATe NPocBIT katetepa Guideliner
CTepPUNbHIM, renapuHisoBaH1M izionoriyHNM PO3UMHOM,
MOYMHAIUM 3 ANCTANBHOTO KiHLA.

NMPOLUELNYPA BBEOEHHA

PosropHiTk kaTerep Guideliner y HacTynHiit nocnigosHocTi:

1. BaKpiniTe NonepeAHLE0 BBEAEHWA NPOBIAHWK i 3327y BCTapTe
AMCTanbHWiA Kilelb kaTeTepa Guideliner B npoBigHWK
Ta NPOCOBYITE WOro, OKU KaTeTep He HabnuanTbes Ao
remMocCTaTUyHOro KnanaHy.

2. BigkpuiiTe reMocTaTMUHWIA KNanaH Ta NPOCyHETe KaTeTep
GuideLiner uepes reMocTaTM4HUIA KNanNaH i B CNPAMOBY UM
Karerep.

3. Bukopucroytoun dritoopockonito, MPOcyHETe KaTeTep

GuideLiner 3a guctanbHUi KiHeLb CNIPSMOBYIOYOrO KaTeTepa i
B NoTpiGHe Micle B CyAuHi

SACTEPEXEHHSA: Hikonu He BBoALTe KaTeTep Guideliner
¥ CYAUHY 3 cepeaiHiM AiameTpom MeHuwe, Hi 2,5 mm. Lie
MOXe CNPUHNHUTY NOWKOMKEHHA CYANHM, ilemilo Talabo
3aKyNOPeHHA CYANHU. AKILO NiCNSA BBefIeHHA KaTeTepa
Guidel.iner TCK B CYANHI 3HNXKYETbCA, BUAANITE KaTeTep,
MOKU TUCK He HOPMANIBYETLCS.

3ACTEPEXEHHA: Yepes poamip i HeaByXeHMI

KiHeub kaTeTepa GuideLiner, HafsBU4aiHO BaXNUBO
DOTPUMYBATUCR OBEPEXHOCTI, OO0 YHUKHYTH
3aKYNOPEHHA CYANHU Ta NOLIKOKEHHA CTIHKN CYAUH,
Hepes AKi NPOXoANTL Lel KaTeTep.

4. BukopucToBytoum hritoopockonito, NigTBepALTe, WO KaTeTep
GuideLiner 3HaxoguTLCA Y CyanHi y BaxaHoMy MONOXEHHI.

5. SAkwo Bu nposoauTe Xipypriuny npoleaypy, BBogsTe
onepauiiiHnii NPUCTpI NOBEPX HAABHOTO NPOBIAHUKA Ta
NPOCOBY#TE NPUCTPI Uepes CIPAMOBYIOUUIE KaTeTep Ta
kateTep GuideLiner y noTpiGHUi cygnHHMIA NPOCTip.
MPUMITKA: Ao nig Hac Npoueaypy BUKOPUCTOBYETLCS
ApYruii NPoBIAHKUK | HAITOBXYETLCS Ha onip ¥
CNPAMOBYIONOMY KaTeTepi, BUTArHITL NPOBIARUK Ha3ad Ha
Kifibka CaHTUMETPIB i NOBINLHO NOBTOPITE BBEACHHA.

6. HagifiHo 3aTArHiTe remocTatuyHuii knanaH Y-aganrepa
Ha NpoKCUManbHOMY CTepXHi kaTeTepa GuideLiner, wob
3anobirTu NOTPaNMAHHIO KPOBI B TPYOKM.

7. BukonaiiTe npoueaypy karetepusauii. MNicna sasepuieHHa
npoueaypu BUAaniThL karetep Guideliner 3 cyauHn nepes
BUAANEHHAM CTIPAMOBYIOYOTO KaTeTepa.

8. Yrunisyiite karerep Guideliner 3rigHo 3i crangapTHUMI
nikapHAHUMK NpoLeaypamMy.

3BEPITAHHA TA OBPOBKA

CnejianbHux ymos 36epiraHHs Ta o6pobku Hemae.

OBMEXEHA FAPAHTIA

Vascular Solutions LLC rapaHTye, wo karerep GuideLiner He
MICTUTb AedeKTiB BUpoBHMLTRa Ta MaTepianis Ao BCTaHOBMNEHO!
AaTy 3aKiHYeHHA TepMiHy NpuaaTHOCTI. BianosigankeHicTk 3a wicto
rapaHTieto 0BMexyeTLea nosepHeHHsAM abo 3amiHoto Byab-sKkoro
NPOAYKTY, SIKMIA, 38 BUCHOBKOM komnaHii Vascular Solutions LLC,
micTue gedext BupobruLTea abo marepianis. Vascular Solutions
LL.C He Hece BignoBigansHocTi 3a Byab-5IKy BUNAAKOBY, (hakTU4HY
ab0 BTOPUHHY LIKOAY, WO BUHWKNE BHACIAOK BUKOPUCTAHHS!
kaTeTepa Guideliner. MoOLIKOAXEHHA NPOAYKTY Yepes HenpaBurbHe
BUKOPWUCTaHHS, NOLIKOAXEHHS YNaKoBKi, HenpaBuribHe 36epiraHHs
ab0 HeHanexHe NOBOAXeHHs NPU3Bese A0 BTPaTH Ll oBmexeHol
rapanTii.

>KopeH npayisHuk, areHT abo guctpub'iotop Vascular Solutions
LLC He mae noBHOBaxXeHb 3MiHIOBaTH @60 BHOCUTY NPaBKN B Lji0
oBMEXeHy rapaHTito TUM Uu iHWUM YuHOM. Byab-aka nepepbavysaHa
3MiHa abo nonpaska He Moxe ByTU NPUMYCOBO BUKOHAHA ¥
BigHoweHHi Vascular Solutions LLC.

LISt FAPAHTIS! SIBHUM YYMHOM 3AMIHSIE BCI IHLUI FTAPAHTII,
SIBHO BUPAXKEHI ABO TAHI, LLLO MAIOTLCST HA YBA3I,
BKITIOYAIOYM BYAb-SIKI TAPAHTIT TOBAPHOTO CTAHY |
MPUOATHOCTI AN1A BUKOPUCTAHHSA 3A MPUSHAYEHHAM ABO
BYOb-AKI IHWMX OBOB'A3KM VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NATEHTWU TA TOPTOBEJIbHI MAPKU

Moxe oxonnoBaTuca ofHNM abo Kinbkoma nateHtamu CLUA
abo MKHapPOARMMIU NaTeHTaMu.

Avs.: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner - e 3apeecTpoBaHa ToproeerHa Mapka Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC a6o Teleflex Medical, wo
€ cknagosumi Teleflex Incorporated.

Aus. CNOBHUK MiXKHAPOAHUX CUMBONIB Ha CTOPIHL 27.
Jue. CnoBHUK TepMiHiB Ha CTOpIHL|i 28.

24

a1989u GuideLiner® V3

Auzthdwfunsiden

AfeudmFuanigoning

x &) & y

fadureifgaiugunaal
iy GuideLiner 1
anganun SF., 6Fr, 7Fr. uax 8Fr. uax worormuumeiTn eIyl Aty GuideLiner 7T

s 4o A3 PRy

PR T
B aianiuaualuruasy q 7

TREIAT/ViTa BB WAvAATUnT

sumlvgBugneialin

guasalifenfiuiiannsvanetu quasaliidannuem 150 au. Tehufuiiduvanndilaten 125 w1 %4

JUinndenTnauiiduats 17 o sevniundanduaneesdudugiiu

ﬁmmm 25

POV, Aieas o

i g

amdIy GuideLiner dunuiaTois
grmduusannsgiu uoudammuedulatsogivaedaudn unusdoanneduiueglndfudou

UasnnoTasa g 1w HEUNTIIST giina1ue77 95 . (Teamng

ien) was 105 . (adaanee) srnUatedoudn

dwdu GuideLiner gaivdiiuaneaniiiiliduingudrannelufifomadandraemuminssna
1 it aneenu Guideliner Tuavahusuitszyaudifuldvesdeauniuasduirguinann el
A GuideLiner g

Cos gy aoa .
awu GuideLiner gmiiliusrnndaiediduoariad

AudnUuzIaNE
X wusiguidnena
Tauon dhiuld dneaue GuideLiner GuideLiner 0O
2 s
5569 P - & &
Géudquirennely | 1470000006 § | 135w 0085

2 1.2, 70056 T7)

2 6F.
(Gurgudananielu
2 168 3. /0,066 T)

5570

160 u. (0,063 i)
5.5

130 . (0,051 i)

2 6F.
5571 P
170 1. (0.067 i)

usivguiransnetu 142 wu, (0,056 i)

> 178 /0070 )

2 TF,
udngudrannelu
2 1.98 1./ 0.078 ih)

5572
7Fr.

157 . (0,062 ) 190 2. 0,075 )

2 8T
(dusivgudnaninnelu
2224 31,/ 0.088 1)

5573

180 1. (0,071 i) 2.16 1. (0085 )

I 150

—
mm )

| |‘__] 7cm___,| 25 s
p—

Fousld

I P d o aa o d
aweny GuideLiner spmnaifialihufuamamuiniiodf =/viovaon

Favuld

A GuideLiner THav

judnantfosni 2.5 uy.

vaanidaauasszamyiasruunaaaidonsia

o m
LY

. I Y
awany GuideLiner gninuliwusanadedwiunslinfugenvidu o

o e ey 8
wiumsliaga
fndovosjihoviodlitorfaduls uasorilimmamsalunstéon

FriiARamudasion i

seioens Frormilugmuduihevismmuieduiewsesice

PR

Fusdoanenu Guideliner it whihudou e wmoron A

andanosovaonFanls
vinuadouaneeny Guideliner i Fonfildugudnansiatosmi 2.5 uu. o1 hfa

. 1
nudon viansgaduld w

ilda AU Guideliner
Vhnouanemusensumussduszrdudund

fTosnmounauazer e GuideLiner #4 i Frod

v i e AL

R

weuviaaomil-duundunue il ifan

Funudhemsganiaduues o

danedrsrruviaUawmani1 vidifnadovnasaaneauyianmudon o

o o

VaMITIVN

adransan Guideliner winusseRnmildFummdavne ussgfasiilummmdemeataidn
“ansUsinndadalivion wdsmodoguasal

Aoy GuideLiner fovinuifosmngrisiavontsnn ad e igadenna muadonme

PP &
UihamiinFenavdtediueana1aifiatu

P 4

T ummsadarou o ot fon ua:
Foritiuoiasamusmnmsin 1 forgmindiliginmeiifia

el

sliamsseidumsiiasiudeannsfuinududeldaeala 4 luszuuvaandan

4 Sl = - g
Taldlunmdantsaeanilussmaiannisflaana TfianTiuan nisevian
o adtiuseTatuarsmilussmnnasinds dosmmenailimemuden

103807 Rev A06/18

VSIMDT00003847

Teleflex Ex. 2144
Medtronic v. Teleflex




aanmuagaidlutnime aremunsgridiindautiomzanglimsgamd jnffu et T TPy Ay
ndouaneamilag il varedaduatinn dowrmaudneso s udom . N . N o
vinduoaaondonaradindu g g

P PRI o . o Tsag: www.teleflex.com/patents-intv
vinunRoud ey GuideLiner TUfnninfiulmsoaasmudnannm 10 ou. dsswindieaiu Guideliner b

wanulndaidieudmstoonn GuideLiner \furdaavremsffiaana oo Teleflex Innovations S, Vascular Solutions LLC,

ot

3o Teleflex Medical Fuwazuddnsnaiudunilinas Teleflex Incorporated

vinmouzsanas e tlivensosnndudluaesiu GuideLiner woaneruegnelusnme oswnnsin
duiaritliosanardeiawiu uliffianseou Guideliner uastaamaamieilivensasrndududy  gefsfwioodndnudianaluni 27
fonidoufusasiinie qeswiwivoadowtumin 28
waithifieuszaed
i FIU U o daefudnsanu GuideLiner sudulidnndodwislui:
. i
. amsumagaveoniden
. midndo
. nmerduilaileaiovnradon
. il msgai
. ndRiuTeRATIE
. nmzvaosFosTiudon
. nsdnanzraavaosifion
. ruaosidoniig
vinan1maenatin
mslifeanu Guideliner sitdtunsnouniludasnmsdaviudaijomne madnuaziaon
N P oy E i

an o v o = » q;ﬂ £
spemmpsomdlumssmsieinsda q afesaioytmn ok o

uasna s fonTATiadutu q sarifthuroutezimusuaumsnwiiney

vninegisznaudiae:
a1 u

Fadu q Asndudedudlilfsaliun Tdun!

. aenulifid udigudrann: waitasiilidiuluaaii unieasaeaou Guideliner

fnddtdan

£ e A o
. oxuntimadgUinsiiihadinden (iia Tuohy-Borst)
. amhifdudgudnam < 036 wu. /0014 Th
- AP

. nizvandaeniiswornde (mFumsdadn

a4 o A oea
. b} fuilsronda dmiumsdada

nandendmFunrsldan

) b T ; 4
1 Aoumslons Wi y = 9 GuideLiner otinaz ulution
adevng
4y o P RN 3
2 iAo udesaaad e iiaesou Guideliner i s
3. VeAA GuideLiner 50n91RAIM AT Uaxdadjoasdtedu GuideLiner TihvmUane
fuAneAsazatad fuilsand
as
AsarInsvens

aeeATEanU GuideLiner audusoudwaluil

1 Vil enminildna uninlagfuiuaslauaramuanasdnedou Guideliner avlumiminavindau
2 Wi Aeudndu GuideLiner T dnaniwinuandinud, doul
aganui
3. wdouseanu Guideliner Tl ifiunlasdmuanoowsaniuaslUdsumiiiiaimn:
neluondonnaelénmgnmiiduuse
Fufiow: Thannd 7% GuideLiner | i Soniiikéurnguinanaviaiouns
25 an. il o 8 A Vsgedlld nnuseduls
Fond damnnl GuideLiner nuseiuuzniuguni
ca 4 " R P
uiau: (o il 18891 GuideLiner
= o . '
VoA ANELIE TURTL
a, Buiiudunmiidannsoasaedu GuideLiner Tuvaamoameldnisgamisduuna
PP e w g ade 4 A
5 vaminvisn maifansinn Wildgusaidwmiumsinsnriiamminitiag y g

wiindsen uasae@u Guideliner TUBwiltavaandoniinains

e nnli quih Uianan

nuany 4 wudsins udadoy 4 wiouluieilisig q

6 el end s $3Uihmeuuvud e seaau GuideLiner ifollaiiu
@anoon
7 sidamsniay vdsniinisamsiedouds Thisaau Guidetiner sonfiouesiinanamu
Whoammuaaadon
8 fnernu Guideliner TnsUFinmnAsmsuasgmoadlsongum
2 o "
aafuihininaznsiang
ianmunsifuss ndunmdanisfidiwns
msfuumiuuusinteuly
Vascular Solutions LLC Susavindudau GuideLiner tsinainds adluimevnisiauaewn uuuay
SanfouSuinunorg oyl mwdulanteldinstuussiudgndaiasonylituiuvlondsuddadu
Ta 9 # vascular Solutions LLC wuiniidi Saalui

iIuTasnLUYIaTag Vascular Solutions

LLC vxdodbfulisdasndevedudosnmnmsiiadymn idomeiunsdesidaneifstusnnstd
@wanu GuideLiner awdvnesiondia fuivinmstilunwiifa mawa v 0

o w g PR
e i

Dditwifaau funudagdadninalazes vascular Solutions LLC Tduslunisiffeunaaiamsufla
Gua e e e s g v o0 s A M s e e
hudumnsiuseiuuudiiadoulodluiniafion o q #nasiaili

ammniiuléfy vascular Solutions LLC

s oy
sdu 9 Manumaeiniand

anmunnsth il wlvdyFemnunzdidin

VASCULAR SOLUTIONS LLC

PR
1 il My

©2018 Vascular Solutions LLC 25 103807 Rev A06/18

VSIMDT00003848

Teleflex Ex. 2144
Page 25 Medtronic v. Teleflex



©2018 Vascular Solutions LLC 26 103807 Rev A06/18

VSIMDT00003849

Teleflex Ex. 2144
Page 26 Medtronic v. Teleflex



International Symbols Glossary

Guide catheter
inner diameter

GuideLiner
inner diameter

&0

[

sBnastik

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

Glosar mezinarodnich znadek Rentgenokontrastni znacka Vnitini primér vodiciho katétru Vnitfni pramér katetru Telefonni Cislo Cislo faxu
GuideLiner

Ordliste med internationale Radiopak markgr Indvendig diameter pa Indvendig diameter, Telefonnummer Faxnummer

symboler guidekatetret GuideLiner

Lijst met internationale Radiopake markering Inwendige diameter Binnendiameter GuideLiner Telefoonnummer Faxnummer

symbolen geleidekatheter

Rahvusvaheliste simbolite Réntgenkontrastne marker Juhtkateetri siselabim&ét GuideLiner kateetri siselabimaét | Tel nr Faksi nr

Kansainvalisten merkkien
sanasto

Réntgenpositiivinen merkki

Ohjainkatetrin sisahalkaisija

GuideLiner-sisahalkaisija

Puhelin numero

Faksi numero

Glossaire des symboles

Marqueur radio-opaque

Diamétre intérieur du cathéter

Diamétre interne du GuideLiner

Numéro de téléphone

Numéro de fax

jegyzéke

atméréje

internationaux guide

Legende der Internationalen Strahlenundurchlassiger Marker | Innendurchmesser GuideLiner Innendurchmesser Telefonnummer Fax-Nummer

Symbole Fuhrungskatheter

Emeériynon SieBviov cupBoiwy AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG Ecwrepikr didueTpog KabeThpa- | Ecwiepikh SIGUETPOG Ap. TNAepvou Ap. pag
odnyou GuideLiner

Nemzetkozi szimbdlumok Sugarfogé marker Vezet6katéter belsé atméréje GuideLiner katéter bels6 Telefonszam Faxszam

Glossario internazionale dei
simboli

Marcatore radiopaco

Diametro interno del catetere
guida

Diametro interno del GuideLiner

Numero telefonico

Numero di fax

Starptautisko simbolu
skaidrojums

Starojumu necaurlaidigs
marké&jums

Vaditajkatetra ieksé&jais diametrs

GuideLiner ieks&jais diametrs

Talruna numurs

Faksa numurs

Tarptautinis Zenkly Zodynélis

Radiokontrastiné zyme

Kreipiamojo kateterio vidinis
skersmuo

,GuideLiner kateterio vidinis
skersmuo

Telefono numeris

Fakso numeris

migdzynarodowych

prowadzacego

Guideliner

Ordliste med internasjonale Rentgentett marker Indre diameter pa GuideLiner indre diameter Telefonnummer Faksnummer
symboler ledekateter
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Glossario de simbolos
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Marcador radiopaco
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Diametro interno del catéter
guia

Diametro interno del GuidelLiner

Numero de teléfono

Numero de fax

Férklaring av internationella Réntgenmarkér Guidekateterns inre diameter Inre diameter fér GuideLiner Telefonnummer Faxnummer
symboler
Uluslararasi Sembol S6zIugu Radyopak Markér Kilavuz kateter i¢ cap! GuideLiner I¢ Capi Telefon numarasi Faks numarasi

Slovnik medzinarodnych
symbolov

RTG-kontrastna znacka

Vnutorny priemer vodiaceho
katétra

Vnutorny priemer katétra
GuideLiner

Telefénne cislo

Faxové ¢islo

katetera

GuideLiner

Bang thuat nglr biéu twong Panh dau chan phéng xa Budng kinh trong clia 6ng Budng kinh trong clia S6 dién thoai S6 fax

quéc té théng dan huéng GuideLiner

Kazalo medunarodnih simbola Rendgenski vidljiv marker Unutarnji promjer vodeceg Unutarnji promjer katetera Broj telefona Broj faksa
katetera GuideLiner

Reénik medunarodnih simbola Rendgen-nepropusni obeleziva¢ | Unutradnji precnik vodeceg Unutrasnji precnik katetera Broj telefona Broj faksa

Glosar international de simboluri

Marcaj radioopac

Diametrul interior al cateterului
de ghidaj

Diametrul interior al GuideLiner

Numéar de telefon

Numar de fax
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GuideLiner Catheter

Slovnik pojmii

Katétr GuideLiner

Indhold ordliste

GuideLiner-kateter

Overzicht van de inhoud

GuideLiner katheter

Tekstisisesed terminid

GuideLiner kateeter

Siséallon sanasto

GuideLiner-katetri

Glossaire du contenu

Cathéter GuideLiner

Inhaltsglossar

GuideLiner-Katheter

Meply pagn TTEPIEXOUEVWY EIBGWV

KaBeripag GuideLiner

Tartalmazott elemek jegyzéke

GuideLiner katéter

Glossario del contenuto

Catetere GuideLiner

Satura glosarijs

GuideLiner katetrs

Turinio Zodynélis

,GuideLiner” kateteris

Innholdsordliste

GuideLiner-kateter

Stowniczek zawartosci

Cewnik Guidel.iner

Glossario do contetdo

Cateter Guidel.iner

Moccapuit coAepXUMoro

Katetep Guideliner

Glosario de contenidos

Catéter GuideLiner

Ordlista

GuideLiner kateter

Igerik Sszlugu

GuideLiner Kateter

Slovnik obsahu

Katéter GuideLiner

Bang thuat ngtr ndi dung

Ong thong GuideLiner

Kazalo sadrzaja

Kateter GuideLiner

Recénik sadrzaja

Kateter GuideLiner

Glosar de termeni

Cateter Guidel.iner

CRoBHVK TEpMiHiB

Katetep Guideliner
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awanu GuideLiner
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