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GuideLinerE‘ 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 BF guide catheters
and may be placed over a standard length guideWire The largersues of GuideLiner catheters are intended to be used within the
proximal portions of the coronary vasculature to prowde support and/
or facilitate use of multiple interventional devices. The 150cm devicehas a 1250m 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 \M'ped with silicone.
The GuideLiner catheter has two platinum-iridium marker bands,
which enable visibility Wnile using standard fluoroscopic methods.
The distal marker band is located on the distal tip The proximalmarker 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 proxvnal
tab which indicates guide catheter compatibility and the resulting
GuideLiner catheter inner diameter.
The GuideLiner catheter has been sterilized with ethylene oxide.

 
SPECIFICATIONS 

CompatibleGuide GuideLiner GuideLiner
Model Catheter Minimum I.D. Tip O.D. (X)

_ 5F
(2 0.056"/

1 42mml D)
2 SF

(2 0066"]
1.68mm i D.)

26F

0.046"
(1.17mm)

0 053"
(1 35mm)

0.056"
(1 .42mm)

0 067"
(1 70mm)(2 0 070"/

1.78mm i D.) 
2 7F

(2 0 0787
1.98mm i D.)

0.062"
(1 .57mm)

0 075"
(1 90mm) 

2 SF
(2 0088"]

2 24mm i D)

0 D71"
(1.80mm)

0 085"
(2 16mm)
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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 interventionaldevices.

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 avessel dampens after inserting the
GuideLiner catheter, withdraw the catheter until the pressure returnsto normal.
Due to the SIZe and non-tapered tip of the GuideLiner catheter,
extreme care must be taken to avoid vessel occlusion and damage
to thewall of the vessels through which this catheter passes.
Never advance or withdraw an intravascular device against
reelstance until the cause of the re5istance is determined by
flucrosccpy. 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 inan embolism and/or occlusion
Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any
catheter is used in the vascular system.
ExerCise care in handling of the catheter during a procedure to
reduce the possibility of accidental breakage, bending or kinking Do
not apply torque to the catheter during delivery, as catheter damage
may result
When the catheter is in the body, it should be manipulated only
under flucrosccpy. Do not attempt to move the catheter without
observing the resultant tip response, as catheter damage or vessel
injury may occur
Never advance the GuideLiner catheter more than 10cm beyond the
tip of the guide catheter as the GuideLiner catheter may become
lodged in the guide catheter making itdiflicult 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 followmg:
- Cardiac arrest
- Embclism
- Infection
- Myocardial infarction
- Slow-floW/Occlusion
- Stent dislodgement
- Thrombosis
- Vessel dissection
- Vessel perforation

CLINICAL PROCEDURE
The GuideLiner catheter should be used by physicians trained on the
procedures for which it is intended The techniques and procedures
described do not represent ALL medically acceptable protocols, nor
are they intended as a substitute for the physician’s experience and
judgment in treating any specific patient. All available data, including
the patients 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 inuse

- Y—adaptor with hemostasis valve (Tuohy-Borst type)
- Guidewire with diameters 0.014" / 0 36mm
- Sterile syringe (for flushing)
- Sterile heparinized saline (for flushing)

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

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

3. Remove the GuideLiner catheter from the dispenser coil and
thoroughly flush the lumen of the GuideLiner catheterfrom the
distal tip With sterile, heparinized saline solution.

DEPLOYMENT PROCEDURE
Deploy the GuideLiner catheter according to the followmg steps:
1. 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 hemostasisvalve.

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

3. Under fluoroscopy, advance the GuideLiner catheter beyond
the distal tip of the guide catheter and into the desired locationwithin the vessel.
WARNING: Never advance the GuideLiner catheter into a
vessel with an effective diameter less than 2.5mm . Vessel
injury. ischemia, and/or occlusion may result. If pressure
in a vessel dam pens after inserting the GuideLiner
catheter, withdraw the catheter until the pressure returnsto normal.
WARNING: Due to the size and non-tapered tip ofthe
GuideLiner catheter, extreme care must be taken to avoid
vessel occlusion and damage to the wall of the vessels
through which this catheter passes.
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4 Using fluoroscopy confirm the desired position of theGuideLiner catheter in the vessel.
5 It performing an interventional procedure, backload the

interventional device over the existing guidewire and advance
the (lei/ice 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 vaIve 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 foIIowmg standard hospital
procedures.

STORAGE 8: HANDLING
No special storage or handling conditions

LIMITED WARRANTY
Vascular Solutions LLC warrants that the GuideLiner catheter is
free from detects in workmanship and materials prior to the stated
expiration date. Liability underthis warranty is limited to refund or
replaoement of any product, which has been found by Vascular
Solutions LLC to be defective in workmanship or materials Vascular
Solutions LLC shall not be liable for any incidental, special or
consequential damages arising from the use of the GuideLiner
catheter Damage to the product through misuse, alteration improper
storage or improper handling shall void this limited warranty.
No employee, agent or distributor of Vascular Solutions LLC has any
authority to alter or amend this limited warranty in any respect. Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable againstVascular Solutions LLC.
THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN 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 us. or international patents.
See: www.telellex.com/patentsrintv
GuideLiner is a registered trademark of Teleflex Innovations S a r |
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 GuideLinerE’ V3

Névod k pouiiti
UPOZORNENI PRO USA
Federalni zakon omezuje prodej tohoto zarizeni pouze na
objednavky uéinéné na predpis lékafe.

POPIS ZARIZENI
Katétr GuideLinerJe katetr pro rychlou vyménu sjednim Iumenem,
doda’vany ve velikostech kompatibilnich s vodici mi katetry 5 Fr, 5
Fr 7 Fr a 8 Fr ktery muze byt nasunut na vodici drat standardni
delky Katetry GuideLinervets‘i velikostiisou urceny k pouiiti v
proximalnich oddilech koronarnich cév a maji poskytovat podporu
a usnadnit pouZiti nékolika intervenénich zarizeni. Zarizeni o délce
150 cm ma' cast teIa z nerezové oceli o délce 125 cm potaienou na
distalnich 17 cm polokruhovym polymerem. Na ocelovou oasttéla
navazuje distaIné cast lumina o délce 25 cm potaiena silikonem.
Na katetru GuideLineszou dve znackyz platiny-iridia, ktere pri
standardnich skiaskopickych metoda’ich umoifiuyi viditeInost
Distalni Znackaie umistena na distalnim hrotu. PrOXimalni Znacka
je umisténa blizko krouiku. Na Zarizeni JSOU také dvé Znacky pro
uréeni polohy umisténe' 95 cm Uednoducha Znacka) a 105 cm
(dvoyita' znaéka) od distalniho hrotu.
Katétr GuideLiner 5e zavadi vodicim katetrem, coZ znamena, 2e
vnitrni prumérye pfiininé 01 French mensi, nei vodici katétr
Na katetru GuideLinerje proxima’lni stltek, na kteremje vyznaéena
kompatibilita s vodicim kate'trem a vysledny vnitfni’ prumer kate'truGuideLiner.
Katetr GuideLiner 1e sterilizova'n ethylenoxidem
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SPECIFIKACE

Minimalrii Vnéjsi prumer
vnitFni prumér hrotu katétru

Kompatibilni katetru GUIdeLiner
Model zavadéci katetr GuideLiner (X)

5569 (vnitanIspITIlmér 0’046" 0’053"
5F 2 0,056"/1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mm)2 6 Fr., , v v 0 051" 0063"

(vnitrni prumer (1 3’0 mm) (1 {’30 mm)    
 

  

Z 0,066"/1,68 mm)
2 6 Fr

(vnitrni prumer
2 0,070"/1,78 mm)

2 7 Fr
(vnitrni prumer
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(1,42 mm)

0,067"
(1,70 mm)
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INDIKACE
Katetry GuideLinerjsou urceny k pouZiti spoleéné s vodicimi katétry
pri pristupu do definovanych obIasti koronarnich nebo perifernichcev a k usnadneni umisteni intervencnich zarizeni.

KONTRAINDIKACE
Pouiiti katetru GuideLinerje kontraindikovano v oe'va'ch o pruméru
mensim neZ 2,5 mm, v cévach neurovaskulatury a v Zilnim systému.

VAROVANI
Katétr GuideLinerye dodévén sterilni aye urcen pouze k
jednorazovému pouZiti. Opakovane pouZiva’ni prostredkfl
kjednorézovemu pouiiti vystavuje pacienta nebo uiivatele
potenciélnimu riziku infekce a mfiZe narusitfunkénost prostredku,
coi mfiie vest k onemocneni nebo vaine' zdravotni dime pacienta
Katetr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cevy bez vedouciho
vodiciho dratu, protoie by mohlo doJit k poskozeni cevy
Katétr GuideLiner nikdy nezavadejte do cevy s efektivnim prumerem
mensim nei 2,5 mm Mohlo by doiit k poraneni nebo OkIUZI
cévy. Pokud se po zavedeni kate'tru GuideLinerv cevé sniii tlak,
vyta'hnete katetr GuideLiner a2 do doby, kdy se tlakvrati k normalu.
Vzhledem k tomu 2e konec katetru GuideLiner neni Zuieny,
a vzhledem kjeho velikosti Je nutno postupovat s maXImalni
opatrnosti, aby nedoélo k okluzi cevy a poskozeni stény oe'vy, kterou
katetr prochazi.
Nikdy nezava'déjte ani nevytahujte intravaskula’rni zari'zeni, citite-Ii
odpor. Nejprve zjistéte pricinu odporu pomoci’ skiaskopie. Pohyb
kate'tru nebo vodiciho dratu proti odporu muie vest k odtrieni hrotu
kate'tru nebo vodiciho dra'tu, k poskozeni katetru nebo k poékozeni
cevy

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Katetr GuideLiner nepouiivejte, pokud doslo k poskozeni obalu
Poskozeni obalu mflie zpusobit naruseni sterility nebo poskozeni
prostredku.
Pied pouiitim katetr GuideLiner prohIédnéte, zda neni ohnuty
nebo zauzleny. Poskozeny' katétr nepouZivejteMohlo by to vest k
poskozen‘i cevy a/nebo k nemoinosti katetr zavest nebo vytahnout
Lumen katetru 1e treba pred pouiitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyZiologicky'm roztokem, aby se zabranilo vytvoreni
sraienin a aby bylo zajisténo, 2e v kate'tru neni’ usazenina ktera
by mohIa byt zanesena do tela a mohla by zpflsobit embolii a/nebookluzi
Pri pouZiti iakéhokoli katetru v cevnim systemu Je treba priimout
bezpeénostni’ opatreni pro prevenci nebo redukci vytvoreni sraienin.
Pri manipulaci s katetrem behem vy'konu postupujte opatrne, abyste
snii" rizikojeho néhodného pretrieni, ohnuti nebo zauzIeni. Behem
zavadeni kate'tru nepi‘isobte na katetr krouticim momentem, protoie
by mohIo dojit kjeho poskozeni.
Jerli katetrzaveden uvnitr tela, smi se s nim manipulovat pouze
pod skiaskopickou kontrolou Nepokousejte se hybat katétrem, anii
byste sledovali vysledny pohyb jeho hrotu, protoie by mohlo dOIIt k
poskozeni kate'tru nebo poranéni cev
Katetr GuideLiner nikdy neposouvejte da'le neZ 10 cm za hrot
vodiciho katetru protoie by katetr GuideLiner mohl uviznout ve
vodicim katetru a jeho vyjmuti by bylo obtiZné.
Nerozvmuty stent nevtahujte zpet do katetru GuideLiner, pokud se
kate'tr nachézi v tele protoie by to mohlo vest k dislokaci stentu.
Namisto toho souéasné zatahnéte kate'tr GuideLiner i nerozvmuty
stent zpet do vodiciho kate'tru a vyjméte je spoleéne.

 

NEZADOUCI UéiNKY
Mezi potenciélni neiadouci i'icinky, ktere mohou souviset s pouiitim
katetru GuideLiner, patri mimojine’
- Srdecni zéstava
- EmboIizace
- Infekce
- Infarkt myokardu
- Pon‘raIy' prutoklokluze
- Dislokaoe stentu
- Tromboza
- Disekce cévy
- Perforaoe ce'vy

KLINICKY VYKON
Kate'tr GuideLiner by mél pouiivat pouze Ie'kaF skoleny kvykonflm,
pro néZ je zarizeni uroenoPopsane' techniky a postupy
nepfedstavuji VSECHNYmedicinsky pfijatelne' protokoly, ani
nenahrazuji zkusenosti lekare ajeho Usudek pri leébe konkretnich
pacientu. Pred rozhodnutim o prislusne'm planu Iéébyye nutno uvaiit
vsechny udaje, kterejsou kdispOZici, v6etne znameka priznakfl
pacienta a vysledkfl daisich diagnostickych vysetreni

BALENI OBSAHUJE:1 ks katétr

OSTATNI POTREBN’E POLOZKY. KTERENEJSOU SOUCASTI BALENl:
Vodici kate'tr s dostatecne velky'm vnitrnim prL‘imerem, aby
se do nej veseI prislusny model katetru GuideLiner, ktery ma
byt pouZit

- Adapter ve tvaru Y s hemostatickym ventilem [typu
Tuohy-Borst)

- Vodici drat o prflméru s 0 014" / 0,36 mm
- Sterilni injekcni strikaéka (k proplachovani systému)
- Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

(k proplachovani systemu)

PRiPRAVA K POUZITI1. Pred pou2itim peclivé prohlednete obal katetru
GuideLiner a jeho souéasti, zda nelsou poskozeny.

2. Za pouZiti sterilni techniky preneste Zasobnik s katetrem
GuideLiner do sterilniho pole.

3. Vyjméte katetr GuideLinerze za'sobniku a dukladne
propléchnete Iumen kate'tru GuideLiner od distalniho hrotu
sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem

POSTUP ZAVEDENI
Katétr GuideLiner zavadejte podle nasIedujicich kroku:
1. Drive zavedeny vodici drat zajistete, technikou backloadnasadte distalni hrot kate'tru GuideLiner na vodici

drét a zavadejte jej, a2 bude katetr proximalne te'meru hemostaticke'ho ventiIu
2. Otevrete hemostaticky ventil a zaved‘te katétr

GuideLiner hemostatickym ventilem do vodiciho katetru
3. Za skiaskopické kontroly zavédéjte katetr GuideLiner za

distalni hrot vodiciho katetru a do potrebneho mista v ceve
VAROVANI: Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy
s efektivnim prumérem mensim nei 2,5 mm. Mohlo by
dojit k poranéni, ischemii nebo okluzi cévy. Pokud se po
zavedeni katetru GuideLiner v cévé sniii tlak, vytahnéte
katétr GuideLiner a2 do doby, kdy se tlak vrati k normélu.
VAROVANI: Vzhledem ktomu. ie konec katétru
GuideLiner neni Ziliieny, a vzhledem kjeho velikostije
nutno postupovat s maximalni opatrnosti, aby nedoslo
k okluzi cévy a poskozeni stény cévy, kterou katétr
prochazi.

4 Pomoci skiaskopie potvrd‘te, ieje kate'tr GuideLiner
v potrebne poloze v céve.

5 Pokud provadite intervenéni vykon technikou backload
nasadte prislusné intervencni zarizeni na umisteny vodici drat
a zavadeyte zarizeni vodicim katetrem a katetrem GuideLiner
do poiadovane’ho prostoru v ce've.
POZNAMKA: Pokud je pfi zasahu pouiit druhy drét a
vodici katetr narazi na odpor, vytahnéte drat o nékolik
centimetru zpét
a pomalu jej znovu zaved‘te.

6. Bezpeéné upevnete hemostaticky ventil s adaptérem ve tvaru
Y na proximalni cast téla katetru GuideLiner, aby se zabréniIo
zpétnemu toku krve.

7. Provedte katetrizaéni vykon. Po dokonceni vykonu vyjméte
kate'tr GuideLiner drive, nez vytahnete vodici katetr z cevy.

8. Katétr GuideLiner zlikvidujte podle standardnich
nemocniénich postupu.

SKLADOVANI A ZACHAZENI
Nejsou vyiadovany iadne zvlastni podminky pro skladovani azachazeni

OMEZENA ZARU KA
Spolecnost Vascular Solutions LLC, Zarucuje, 2e na katetru
GuideLiner nebudou do uplynuti uvedene doby pouiitelnosti
vady materialu ani Zpracova’ni. Odpovednost podle teto zaruky je
omezena na retundaci nebo vyménu jakehokoli vy'robku, u nehoz
byly ze strany spoIecnosti Vascular Solutions LLC, shledany vady
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materialu (:i zpracovani Spoieénost Vascular Solutions LLC nebude
odpovidat za 2adne nahodne', zvléstni ci nasledné skody vzniklé
pri pouZivani katetru GuideLiner. Poskozeni vyrobku zpusobena
nespravnym pouiitim pozménénim, nespra’vnf/m skladovanim nebo
nevnodnou manipulaci rusi platnosttéto omezené zaruKy.
Zadnv zaméstnanec, za'stupce ani distributor spoleénosti Vascular
Solutions LLC, nema v Zadnem onledu Zadnou pravomoc pozménit
(3i doplnit tuto omezenou zaruku. Nasledky jake’hokoli zamerného
pozméneni 6i doplnéni nebudou u spoleénosti Vascular Solutions
LLC vymahatelne’
TATO ZARUKA JE POSKYTNUTA WSLOVNE NAMi'STo VSECH
OSTATNiCH WSLOVNYCH NEBO NEPRiMVICH ZARUK, VCEI'NE
JAKEKOLI ZARUKY UPLATNITELNOSTl NA TRHU NEBO
VHODNOSTI KE KONKRE—l'NiMU UCELU NEBO JAKEHOKOLI
ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Muie byt pi‘edmétem jednoho nebo vice americkych iii
mezinérodnich patentl’i.
Viz‘ wwwteleflex com/gatenE—intv
GuideLiner je registrovana ochranna znamka spolecnostl Teleflex
Innovations S a rl , Vascular Solutions LLC nebo Teleflex Medical,
ktere' jsou vsechny soucasti skupiny Teleflex incorporated.
Viz glosa'r mezmarodnich znaéek na strane 27
Viz slovnik pojmfi na strané 28.

GuideLiner® V3-kateter

Brugsanvisning
ADVARSEL G/ELDEN DE FOR USA
Ifialge amerikansk Iovgivning ma denne ancrdning kun selges
af eller pa foranledning af en legs.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
GuideLiner-kateteret er et enkeltlumenkateter beregnet til hurtig
udskiftning og leveres i stzrrelser, der er kompatible med 5F, 6F,
7F 09 8F guide-katetre og kan placeres over en standardisengde
guidewire. De stiarre starrelser GuideLiner-katetre er beregnet til at
blive anvendt inden for den prommale del af koronarvaskulaturen til
at yde stratte og/eller lette brugen af flere interventionelle enheder
Anordningen pa 150 cm nar en sektion med et skafti rustfrit stal
pa 125 cm dakket pa de distale 17 cm at en halvrund polymer.
Stalskafiet falges distalt af en lumensektion p51 25 cm der er aftorretmed silikone.
GuideLinerrkateteret harto platinriridium markarbénd, der
letter aflaesningen ved anvendelse at standard fluoroskopiske
metoder. Det distale markarband sidderi den distale spids. Det
proksimale markmrband sidder naer kraven Anordningen harto
placeringsmarker placeret 95 cm (enkelt markede) 09 105 cm
(dobbelt maerkede) fra den distale spids
GuideLinerrkateteret 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 diameterat GuideLiner-kateteret
GuideLiner-kateteret er blevet steriliseret med ethylenoxid
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lNDIKATIONER
GuideLiner-katetre er beregnet til anvendelse sammen med guide-
katetre for at fa adgang til diskrete omrader af koronar og/eller perifer
vaskulatur 09 for at lette placering af interventionelle enheder

KONTRAINDIKATIONER
GuideLinerrkatetre er kontraindiceret i Kar der er mindre end 2,5 mm
i diameter, kar i neurovaskulaturen og ivenesystemet

ADVARSLER
GuideLinerkateteret leveres kun sterilt til engangsbrug
Genanvendelse af engangsanordninger skaber en potentiel risiko for
patient, e||er brugerinfektioner og kan kompromittere anordningens
funktionalitet, hvilket kan resultere i sygdom eller alvorlig skade pa
patienten.
Fair aldrig GuideLiner-kateteret ind i et kar uden en ledeguidewire, dadet kan resultere i karskader
Far aldrig GuideLiner-kateteret ind i et kar med en ef'tektiv diameter
pa under 2,5 mm. Det kan resultere i skader pa Karret og/eller
okklusion HVIS trykket i et kar af’tager, nar GuideLiner-kateteret er
fort ind, skal GuideLiner-kateterettrakkes ud, indtil trykketvender
tilbage til det normale niveau
Pa grund at GuideLiners starrelse cg ikke-koniske spids skal
du vaere megetfor5igtig for at undga Karokkluswn og skader pa
vaeggene i de kar, hvorigennem dette kateter passerer
Fair aldrig en intravaskuler enhed frem eller tilbage hvis den mader
modstand, for arsagen til modstanden er fastlagt med fluoroskopi.
Bevegelse af kateteret e||er guidewiren ved modstand kan medfeire,
at kateteret eller guidewirens spids adskilles, at der opstar skade
pa kateteret e||er 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
Undersag GuideLinerekateteret for bukninger e||er knaek for brugen.
Anvend ikke et beskadiget kateter Der kan opsta skade pa blodkar
og/eller det kan blive umuligt at fremfia re e||er trekke kateteret
tilbage
Kateterlumen skal skylles igennem med sterilt heparinsaltvand fair
brug for at tornindre dannelse at koagel og sikre, at Katetret er frit for
rester, der muligvis kan flares ind i kroppen og forérsage emboli og/e||er okklusion
Forholdsregler skal tages for at forhindre e||er reducere dannelse af
koagel, nar et kateter anvendesi karsystemet
Handte'r kateteret forsigtigt under proceduren for at reducere risikoen
for at det knaekkerved et uneld, bliver bojet e||erfar et knaek Undga
at drele kateteret under indgivelse, da det kan beskadige kateteret.
Nér kateteret er i l<roppen, bar det kun handteres under fluoroskopi.
Forswg ikke at bevage kateteret uden at observere spidsens deraf
falgende reaktion idet der kan forekomme beskadigelse af kateterete||er karskade.
GuideLiner katetret ma aldrig fares mere end 10 cm laengere frem
end spidsen at kateterlederen, da GuideLiner katetret kan satte sig
fast i kateterlederen og gare det svaert at fjerne
En ikke-anlagt stent ma ikke trsekkes tilbage ind i GuideLiner, nar
kateteret belinder sig i Kroppen, da det kan resultere i lasrivelse af
stenten | stedet skal bade GuideLiner og den ikKe-anlagte stent
trakkes tilbage samtidigt for at fjerne dem sammen.

BIVIRKNINGER
De ,ootentielle biwrkninger, der kan vzere forbundet med brugen af
GuideLiner-kateteret inkluderer, men er ikke begraenset til, folgende:
- HJertestop
- Emboli
- lnfektion
- Myokardieintarkt
- Langsom gennemstmmning/okklusion
- Stentlasrivelse
- Trombose
- Kardissektion
- Karper‘toration

KLINISK PROCEDURE
GuideLiner-kateteret bar anvendes at lager, der er uddannet i de
procedurer, som anordningen er beregnet til De beskrevne teknikker
og procedurer repraesenterer ikke ALLE laegeligt acceptable
protokoller, 09 de er neller ikke beregnet som en erstatning for
lagens erfaring og vurdering under behandling af en specifik patient
Alle tilgaengelige data, nerunder patientens tegn og symptomer og
andre diagnostiske testresultater, bar tages med i betragtning for en
specifik behandlingsplan fastsattes.

PAKKEN INDEHOLDER:
1x kateter

ANDRE TING SOM KRAEVES7 MEN IKKE
MEDFfiLGER:
- Guide-kateter med en indre diameter, der er stor nok til at

have plads til den anvendte type model GuideLinerrkateter
- Yradapter med nemostaseventil (TuohyrBorsttypen)
- GuideWire med diameters 0,014" / 0,36 mm
- Steril sprajte (til skylning at systemet)
- Sterilt hepariniseret saltvand (til skylning af systemet)

3

KLARGflRING TIL BRUG
1 Inspicer omhyggeligt GuideLiner-kateteret inden brug for

beskadiget emballage 0g komponentskader.
2 Overfmr, ved brug af sterile teknikker, udrulningsspiralen med

GuideLinerrkateteret til det sterile omrade.
3 Fjern GuideLiner-kateteret tra udrulningsspiralen, og skyl

GuideLinerrkateterlumen grundigtfra den distale spids med
en steril, nepariniseret saltvandsoplizisning

INDFflRINGSPROCEDURE
Brug GuideLinerrkateteret i henhold til legende fremgangsméde:
1 Fastgor den tidligere indsatte guideWire og indtor den distale

spids at GuideLiner-kateteret over guideWiren og fremfgr
indtil kateteret Iige netop er proksimalt tor haemostaseventilen.

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

3. Far GuideLiner-kateteret under fluoroskopi forbi guide-
kateterets distale spids og ind det ranskede sted i karret.
ADVARSEL: Far aldrig GuideLiner-Kateteret ind i at Kar
med en effektiv diameter pa under 2,5 mm. Det kan give
anledning til Karskade, iskemi ogleller okklusion. Hvis
trykket i at kar aftager, riar GuideLiner-kateteret er fart
ind, skal GuideLiner-kateteret trakkes ud, indtil trykket
vender tilbage til det normale niveau.
ADVARSEL: Pé grund af GuideLiners storrelse cg
ikke-koniske spids skal du vaere meget forsigtig for at
undga kamkklusion og skader pé vaaggene i de kar,
hvcrigennem dette kateter passerer.

4. Kontrolle’r ved rijaelp af fluoroskopi, at GuideLiner-kateteret
sidder det onskede
sted i karret.

5. HVis der udtizires en interventionel procedure, saettes den
interventionelle anordning over bagenden af den anbragte
guideWIre og fremfiares gennem guide-kateteret og
GuideLiner-kateteret og ind i det wnskede vaskulare omrade.
BEMERK: Hvis der anvendes endnu en wire under
interventionen, og der maerkes modstarid i guide-
kateteret, trakkes wiren flare centimetertilbage og
fremfiares langsnmt igen.

6. Strain Yradapter hemostaseventilen til pa GuideLinerr
kateterets proksimale skaf't for at torhindre tilbageblmdning

7. Udfiar kateterisationsproceduren. Nar proceduren er fuldftzirt,
tages GuideLiner-kateteret ud, inden guide-kateteret fjernesfra karret

8 Kasser GuideLiner-kateteret i nenhold til hospitalets
standardprocedurer.

OPBEVARING 0G HANDTERING
Ingen sarlige opbevarings- e||er nandteringsbetingelser

BEGRIENSET GARANTI
Vascular Solutions LLC garanterer, at GuideLinerrkateteret ikke
indeholder defekte materialer e||er forarbejdninger inden den
pétrykte udliaibsdato. Ansvaret under denne garanti er begranset til
refusion eller erstatning af ethvert produkt som Vascular Solutions
LLC har konstateret nar forarbejdningse e||er materialedefekter.
Vascular Solutions LLC kan ikke noldes ansvarlig fortmlge-, sarlige
eller afledte skader, der skyldes brug af GuideLiner-Kateteret. Skader
pa produktet som skyldes misbrug, andringer, torker‘t opbevaring
ellerforkert nandtering ngl, at garantien bortfalder.
Ingen medarbeider, agent, eller distributiar for Vascular Solutions
LLC er autoriseret til at aendre pa e||er tilfiziie til denne begransede
garanti pé nogen made. Ingen angivelig aendring e||er tilfmelse kan
gwres galdende overfor Vascular Solutions LLC.
DENNE GARANTI ERSTATTER EKSPLICIT ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER IMPLIClTTE, lNKLUSIV
ENHVER GARANTI VEDRQRENDE SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL El' BESTEMT FORMAL, ELLER ANDREFORPLIGTIGELSER FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER 0G VlEREM/ERKER
Kan vaere omfattet af et e||er flere amerikanske e||er
internationale patenter.
Se' wwwteleflex com/patents-intv
GuideLiner er et registreret varemaerke tilharende 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 indnoldsordlisten pa side 28

GuideLiner® V3 katheter

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING (VS)Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit product
uitsluitend warden verkccht 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 len met
geleidekatneters van 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. en 8 Fr. De grotere maten
GuideLiner katheters zun bedoeld voor gebruik in de prOXImale delen
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van het coronaire vaatstelsel ter ondersteuning van net gebruik van
meerdere interventie-instrumenten en/of om hiervoor de mogelijkheid
te bieden. Het hulpmiddel van 150 cm neelt een roestvriistalen
schachtgedeelte van 125 cm dat aan het distale uiteinde over een
atstand van 17 cm is bedekt met een halve-ringvormig polymeer. De
stalen schacht wordt distaal gevolgd door een Iumengedeelte van
25 cm dat met siliconen is bestreken.
De GuideLiner katheter heett twee markeringsbanden van platina—
iridium die voor Zichtbaarheid zorgen bu gebruikvan standaard
fluoroscopische methoden. De distale markeringsband bevindt zich
aan de distale tip. De proXimale markeringsband bevmdtZicn dicht
bij de kraag. Het hulpmiddel heefl 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 Ieidt die ongeveer
1 French kleiner is dan de geleidekatheter. De GuideLiner
katheter heeft een proximaal Iipje waarop de compatibiliteit met
de geleidekatheter en de resulterende binnendiameter van de
GuideLiner katheter Zijn aangegeven
De GuideLiner katheter is gesteriliseerd met elhyleenoxide.
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Minimale Buitendiam.

Compatibele binnendiam. tip GUIdeLiner
Model geleidekatheter GuideLiner (X)

5559 Z 5 F125: $5156” 0,046" 0 053"
5F binnendiameter) (1‘17 mm) (1’35 mm)

2 6 Fr (2 0,066"/

2557’? 1,68 mm’ binnendiameter)

5571 2 6 PH: $270 I 0,056" 0 067"
SF binnendiameter) (1‘42 mm) “’70 mm)

5572 2 7 5%; $2178” 0,062" o 075"
7F binnendiameter) (1‘57 mm] “’90 mm)

5573 2 5 F2"; £11358 I 0,071" 0 085"
SF binnendiameter) (1‘80 mm) (2‘16 mm)

4ml506mm....... .......

I~—| mu—vl 75““r.zimm A
C : O : j

I_.__I———”“m.&I
105cm

  
   

A i

I 'L'_2mm

INDICATIES
De GuideLiner katheters len bestemd voor gebruik in combinatie
met geleidekatheters voor toegang tot afzonderliike delen van de
coronaire en/ot de perifere vasculatuur en om het plaatsen van
interventionele nulpmiddelen te vergemakkeliiken.

CONTRA -IND|CAT| ES
De GuideLiner katheters len 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 nulpmiddelen voor
eenmalig gebruik vormt een mogeliik intectierISIco voor de patient of
de gebruiker en kan de werking van het nulpmiddel aantasten met
mogeliik als gevolg dat de patient Ziekwordt 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 eenkleinere effectieve diameter dan 2 5 mm Dit l<an leiden tot letsel en/
of occlusie van het bloedvat AIs 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 net tormaat 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 intravasoulair hulpmiddel nooit op en trel< het nooit terug
tegen weerstand in tot de oorzaak van de weerstand door middel
van fluoroscopie is bepaald. Beweging van de katneter of de
voerdraad tegen weerstand in kan leiden tot Ioslating van de tip van
de katheter of voerdraad beschadiging van de Katneter ofvaatletsel.

VOORZORGSMAATREGELEN
Gebruik de GuideLiner katheter niet als de verpakking beschadigd
is. Bl] een beschadigde verpakking kan de steriliteitZiin aangetast of
de katheter zijn beschadigd.
lnspecteer de GuideLiner katheter véér gebruik op eventuele
bocnten en knikken. Gepruik een beschadigde katheter niet. Dit kan
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leiden tot vaatletsel en/of het niet kunnen opvoeren of terugtrekkenvan de Katheter.
Het katheterlumen moet véér gebruik Worden doorgespoeld
met steriele gehepariniseerde fysiologiscne zoutoplossing om
stolselvorming te voorkomen en ervoor te zorgen dat de Katneter vrii
is van vuil dat in net Iichaam Zou kunnen Worden ingebracnt en een
embolie en/of occlusie zou kunnen veroorzaken.
Bi} elke katheter die in het vaatstelsel wordt gebruikt, moeten
voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolselvorming te
voorkomen of beperken
Wees voorzicntig bij net hanteren van de katheter tijdens een
ingreep om de kans op onopzettelijk breken, buigen of knikken te
verkleinen. Oefen geen torsie uit op de katneter tijdens het plaatsen,want dit kan leiden tot schade aan de katneter
Als de katheter in het lichaam zit, mag deze uitsluitend onder
fluoroscopie Worden bewogen De katheter nietverplaatsen zonder
de resulterende beweging van de tip in net 009 te houden, wanthierdoor 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 ven/viideren.
Een niet-ontplooide stent mag niet Worden teruggetrokken in de
GuideLiner katheterwanneer de katheterZICh in net lichaam beVIndt,
omdat de stent hierdoor kan Iosraken. In plaats daawan moeten
de GuideLiner katheter en de niet-onthOOide stent gelijl<tijdig in de
geleider Worden teruggetrokken en samen Worden vervvijderd.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Potentiele ongewenste efiecten die Zicn kunnen voordoen in verband
met het gebruik van de GuideLiner katheter zijn onder meer
- Hartstilstand
- Embolie
- lnfectie
- lvlyocardinfarct
- Langzame doorstroming/occlusie
- Losraken van de stent
- Trombose
- Vaatdissectie
- Vaatperforatie

KLINISCHE PROCEDURE
De GuideLiner katheter mag alleen worden gebruikt door artsen
die zijn opgeleid in de procedures waarvoor het hulpmiddel is
bedoeld. De bescl’ireven technieken en procedures representeren
niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen, noch zijn zij bedoeld
tervervanging van de ervaring en het oordeel van een ans tiidens
de behandeling van specifieke patienten. Er dient rekening
gehouden te worden metalle beschikbare gegevens, inclusief de
tekenen en symptomen bij de patient en andere diagnostiscne
onderzoeksresultaten, voordat er een specifiek behandelingsplan
Wordt opgesteld

DE VERPAKKING BEVAT:
1x katheter

ANDERE MATERIALEN DIE NODIG ZIJN, MAAR
NIET ZIJN BIJGELEVERD:

Geleidekatneter met een binnendiameter die groot genoeg is
voor het model GuideLiner katheter dat gebruikt wordt.

- Y- adapter met hemostaseklep (Tuohy-Borst-type)
- Voerdraad met een diameterS D 014" / 036 mm
- Steriele spuit (voor doorspoelen)
- Steriele gehepariniseerde tysiologische Zoutoplossing (voor

het doorspoelen van het systeem)

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

2. Breng met gebruikmaking van een steriele techniek de
dispenserspiraal met de GuideLiner katheter in het sterieleveld.
Verwijder de GuideLiner katheter uit de dispenserspiraal
en spoel net lumen van de l<atneter vanaf de distale tip
grondig door met steriele gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing

GEBRUIKSPROCEDURE
Plaats de GuideLiner katheter volgens van de volgende stappen
1. Zet de vooraf ingebrachte voerdraad vast en laad de

distale tip van de GuideLiner katheter van achteren op
de voerdraad en scnuif de katheter op totiuist proximaal van
de hemostaseklep

2. Open de hemostaseklep en voer de GuideLiner Katneter door
de hemostaseklep en in de geleidekatneter

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
0p in een bloedvat met een kleinere effectieve diameter
dan 2,5 mm. Dit Kan bloedvatletsel, ischemie, enlof
occlusie tot gevolg hebben. Als na het inbrengen van
de GuideLiner katheter de druk in een bloedvat afneemt,
meet de GuideLiner katheter warden teruggetmkken
totdat de druk weer naar normale waarden terugkeen.

WAARSCHUWING: Vanwege het formaat en de met taps
toelopende tip van de GuideLiner katheter, moet bijzonder
voorzichtig 1e werk worden gegaan om vaatocclusie enschade aan de wand van de vaten waardoor deze katheter
wordt geleid, ta vermijden.

4. Bevestig door middel van fluoroscopie dat de GuideLiner
katheter op deiuiste plaats in net bloedvatZit.

5. Bi} uitvoering van een interventionele procedure Iaadt u net
interventionele nulpmiddel over de bestaande voerdraad
en voer‘t u net 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, meet de voerdraad verscheidene
centimeters warden teruggetrokken en langzaam
opnieuw warden opgevoerd.

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

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

8. Gooi de GuideLiner katheter weg volgens
de standaardprocedures van net Ziekenhuis.

OPSLAG EN HANTERING
Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities.

BEPERKTE GARANTIE
Vascular Solutions LLC garandeert dat de GuideLiner Katneter
vooratgaand aan de vermelde vervaldatum vrij is van materiaal-
en fabricagefouten. De aansprakeliikheid onder deze garantie
is beperkt tot de vergoeding of de vervanging van ieder product
waarvan Vascular Solutions LLC l'ieett vastgesteld dat het
materiaal- of fabricagefouten vertoont. Vascular Solutions LLC is
niet aansprakeliik voor incidentele, speciale of gevolgscnade 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 wii2igen of amenderen. Geen enl<ele beoogde verandering
of aanpassing kan Worden opgelegd aan Vascular Solutions LLC.
DEZE GARANTIE KONIT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS
VAN ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK
OF STILZVVIJGEND, INCLUSIEF GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEI. OF ENIGE ANDERE VERPLICHTING VAN VASCULAR
SOLUTIONS LLC

PATENTEN EN HANDELSMERKEN
Mogelijk beschermd door een of meerAmerikaanse of
internationale patenten.
Zie: quvteleflexcom/patents-intv
GuideLiner is een geregistreerd nandelsmerK van Teletlex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC of Teleflex Medical,
dochterondernemingen van Teletlex Incorporated.
Zie de Lijst met internationale symbolen op pagina 27.
Zie het OverZicnt van de inhoud op bladziide 28

GuideLinerE V3 kateeter

Kasutusjuhised
USA ETTEVAATUSABINOU
USA foderaalse éigusega on seda seadet Iubatud mtil'ia Liksnesarstidele voi arsti tellimusel.

SEADME KIRJELDUS
GuideLiner kateeter on Uhe qumeniga kiirvahetuskateeter. mida
pal<utak5e 5F, 6F, 7F ia 8F Juhlkateetriga kokkusobivas suuruses
ja miIIe vfiib paigutada standardse pikkusegajuhtetraadi peale.Suuremad GuideLiner kateetrid on ette nahtud kasutamiseks
koronaarse veresoonestiku proksimaalsetes osades, et toetada
jalvoi lihtsustada mitme interventsioonilise seadme kasutamist.
150 cm pikkusel seadmel on 125 cm pikl< roostevabast terasest
varreosa mis distaalses otsas on 17 cm ulatuses poolringikujuliselt
polflmeeriga kaetud. Terasvarrele jargneb distaalses otsas 25 cm
luumeniosa, mis on toodeldud silikooniga.
GuideLiner kateetril on kaks plaatina-iriidiumist markerriba, mis
voimaldavad standardsete fluoroskoopiliste meetodite kasutamisel
nahtavust Distaalne markerriba asub distaalses tipus Proksimaalne
markerriba asub aariku lahedal. Seadmel on kaks asendimarki,
mis asuvad 95 cm kaugusel (Unekordne m'ark) 1a 105 cm kaugusel
(topeltmark) distaalsest tipust.
GuideLiner kateeterVIiakse sisseiuhtkateetri abil ia seetéttu peabGuideLiner kateetri siselabiméot olema umbes1 Frencn-suuruse
vorra vaiksem kui iuhtkateetril. GuideLiner kateetri proksimaalses
otsas on margis. kus on naidatud Juhtkateetriga kokkusopivusja
sellest tingitud GuideLiner kateetri siselabimoot.
GuideLiner kateeter on steriliseeritud etuleenoksiidiga.

 

103807 Rev A 06/18

VSIMDTOOOO3827



 
Page 5

Teleflex Ex. 2144 
Medtronic v. Teleflex 

TEHNILINE KIRJELDUS 

 

 
  
 

 

    
 

  

    

 

  
 

  
 

 

GuideLiner
GuideLiner kateetri tipuKokkusobiv kateetri min valisléblmoot

Mudel jumkateeter Slseléblmébt (X)

5569 (> 0 05550111 0,040 tolli 0 053 tollI
5F 1,42 min sisela‘bIm) (1 17 mm) “’35 mm)

2 SF 0 051 tollI 0 063 tollI(2 0,066tolli/ ,
1,68 mm siselabIm) (1 30 mm) (1’60 mm)
  
 
 

26F

  
 
 

0,056 tolli 0 067 tOIII

 

 

 

 
 
 
 
 
 

  
  
  

(2 0,070 tolli/
1,78 mm siselabIm) (1 42 mm) (1’70 mm)2 7F .. 0 062 toIlI 0 075 toIII

(2 0,073 tolII/ 1
1,98 mm sisela‘bIm) (‘ 57 mm) “’90 mm)2 SF .

x 0,071 toIlI 0 085 t0||I
8F (" 0088mm] (1 80 mm] (2,16 mm)2,24 mm siselabIm) 

mlSOcm 

Io—I/cm—almucmm
r—4mm A DC > L___El 1F: I: :: Ci
  
   

A I
I

>2 Ll—me

NAIDUSTUSED
GuideLiner kateetrid on ette nahtud kasutamiseks Koos
juhtkateetrItega, et paaseda ligi koronaarse ja/vfii periteerse
veresoones‘tiku eraldiseIsvatesse piIrkondadesse Ia lihtsustada
interventsIonaalsete seadmete paigaldamist

VASTUNAIDUSTUSED
GuideLiner kateetrite kasutamIne on vastunaIdustatud veresoontes,
mille IabImaét on vaIksern kui 2,5 mm nIng neurovaskulaarse koevc'ai venoosse siisteemI veresoontes.

HOIATUSED
GuideLiner kateeter on steriilne flnekordseks kasutamiseks
Uhekordseks kasutamIseks ettenahtud seadmete korduskasutamine
v5ib tekitada patsIendi v61 kasutaja nakatumIse riski ning rikkuda
seadme funktsionaalsuse, mis véIb péhlustada patsiendIle
haigestumist véi raskeId vigastusi
GuideLiner kateetrit e1 toni kunagI viia veresoonde ilma juiTtiva
Juhtetraadlta, sest see v5Ib kahjustada veresoont.
GuideLiner kateetrit eI toni KunagI viia veresoonde, mille tegelik
lablméét on vaIksem KUI 2,5 mm. See véIb teKItada veresoone
VIgastuseja/vfii sulguse Kui réhkveresoones langeb parast
GuIdeLIner kateetrI SIsestamIst, eemaldage kateeter kunI normaalserénu taastumiseni.
GuideLiner kateetri suuruse ja mittekoonilise tIpu tottu tuleb olla
aarmIselt hoolikas, et valtIda nende veresoonte sulgustja seinte
kathstarnist, mille kaudu kateetrit liIgutatakse.
Mitte kunagi ei tohI soonesisest seadet vastu takistust edasi Iflkata
vc'ai tagaSI témmata, kunI fluoroskoopia abil ei ole valja selgitatud
takistuse pfihjust KateetrI véijuhtetraadi |iikumine vastu takIstust
véib p6hjustada kateetri v6i juhtetraadi tipu eraldumist voi kahjustadakateetrit v5i veresoont

ETTEVAATUSABINOUD
Arge kasulage GuideLiner kateetrit, kuI pakend on kahjustatud.
Kanjustatud pakend vfiib ta'hendada, et seade ei ole enam steriilne
V5i on kanjustatud.
Enne KasutamIst tuleb GuIdeLIner kateetrlt kontrolllda véImaIIKu
keerdumise ja kéverdumIse suhtes Arge kasutage kahjustatud
kateetrIt See vélb tekItada veresoonte kahjustuse Ja/vél olukorra,
kus kateetrit ei ole vfiirnalIk edasi Il'Jkata ega tagasI tfimmata.
KateetrI valendlk tuleb enne kasutamIst loputada sterIIlse
heparinIseerItud fUSioloogilIse Iahusega, etvaltida trombI
moodustumIstJa tagada, et kateetrIs puudub praht, mIs véIb kehasse
sattuda nIng emboolIatjaJvfii oklusiooni péhjustada.
EttevaatusabInéud huubImIse valtImIseks vol vahendamlseks Igakateetn veresoonkonnas kasutamisel.
Kasitsege kateetrit protseduun alal hoolikalt, et vahendadajuhuslIku
murdumIse, keerdumise v6i kfiverdumise véImalust. Arge poorake
kateetrit paigaldamise ajal sest see voib kateetrIt kahlustada.
KLII kateeter on patsiendi kehas, tuleks secla késibeda Uksnes
fluoroskoopia kontrolli all. Arge puudke kateetrIt liigutada ilma selle
tipu reageerimIstj'algimata, sest see véib kahjustada kateetrit v5i
VIgastada veresoont.
Arge kunagI lukake GuIdeLIner-Kateetnt UleJuntkateetrI otsa
kaugemale kui 10 cm, kuna GuideLiner-kateeter véIb Iuhtkateetrisse
kInnI Jaéda nIng selle eemaldamlne vélb olla raskendatud
Arge tfimrnake laiendamata stentI tagasi GuideLiner Kateetrisse
kuI Kateeter on keha sees, sest stent vélb lahtI tulla. Selle asemel
témmake GuIdeLiner kateetrIt ja Iaiendamata stenti samaaegselt
koos tagaSI Juhtesse Ia eemaldage koos.

©2018 Vascular Solutions LLC

KAHJULIK TOIME
Vfiimalik kahjulIk toime mIda véib seostada GuIdeLiner kateetriga
h6lmab muu hulgasj'arngst:
- Sudame seiskur‘nine
- EmboolIa
- Infekfiioon
- Maokardi Infarkt
- AhenemIne/sulgus
- Stendi paigaltninkumine
- Tromboos
- Veresoone dissektsioon
- Veresoone mulgustumine

KLIINILINE PROTSEDUUR
GuideLIner kateeter on méeldud kasutamiseks sellega IabIVIidavate
protseduuridejaoks valjaoppe saanud arstIde poolt Kirjeldatud
tennikadja protseduurid eI esinda KClKI rnedItsiinilIselt neaks
indetud protokolle ning samutI pole need moeldud patsientIde
ravir‘nisel arsti kogemuseja hInnangu asendamIseks. Kfiikide
andmetega, kaasa arvatud patsiendi objektiivseteja subjeKtIivsete
haigustunnuste ning muude diagnostIliste testicle tulemustega, tuleb
arvestada enne kindla raviplaani koostamIst.

TOOTEPAKEND SISALDAB:
1 x kateeter

MUUD VAJALIKUD MATERJALID, MIDA
TOOTEPAKEND El SISALDA:

Juhtkateeter,m1||e sisela'birnofit on pIisaValt suur KasutatavaGuIdeLiner kateetri mudeli mahutamIseks.
- HemostaaSIklapIga varustatud Y-unendus (Tuohy-Borst-tuupl)
- Juhtetraat labimooduga 3 0,014 tolli / 0,36 mm
- SterIIIne sustal (loputamlseks)
- Steriilne heparIinitud fusioloogiline lanus (loputamIseks)

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
Enne kasutamlst tuleb GuIdeLIner kateetrI tootepakendItIa OSI
kahjustuste suhtes noolikalt kontrollida.

2. Sternlse meetodIga pangs Jaotur koos GuIdeLIner kateetrlgasterIilsele alusele.
3. Vétke GuideLiner kateeterjaotunst valja ja loputage

GuIdeLiner kateetri ILIumenIt korralikult clIstaalsest tipust
sterIilse hepariInitud fusioloogilise lahusega.

PAIGALDAMISPROTSEDUUR
Paigaldage G u ideLiner kateeter jarg miselt.
1. KinnItage varem sisestatud juhtetraatja laadige GuIdeLiner

kateetrI distaalne tipp juhtetraadile ning I'ukake edasi, kuni
kateeter asub hemostaasiklapi suhtes proksimaalselt

2 Avage hemostaaslklappja lflkake GuIdeLIner Kateeter la'bI
hemostaasiklapi juhtekateetnsse.

3 Fluoroskoopilise Jélgirnise all lukake GuideLiner kateeter
juhtkateetri distaalsest tipust edasi soovitud asukohtaveresoones

HOIATUS: Kunagi ei tohi GuideLiner kataetrit liikata
veresconde, mille tegelik labimbét on vaIKsem Kui
2,5 mm. See véib tekitada veresoone vigastuse, ishaemia
jalvéI sulguse. Kul réhK veresoones Iangeb parast
GuideLiner kateetri sisestamist, eemaldage kateeter kuninormaalse réhu taastumlseni.
HOIATUS: GuideLiner kateetri suuruseja mittekoonilise
tipu téttu tuleb olla aérm iselt hoolikas, et Vfiltida nende
veresoonte sulgustja seinte kahjustamist, mille kaudu
Kateetrit liigumtakse.

4 Fluoroskoopia abil veenduge, et GuIdeLiner kateeter onveresoones soovitud asukohas
5 InterventsIonaalse protseduuri tegemIseks Iaadige

interventsionaalne seade olemasolevale ju htetraadile ja
lukake seade labI Juhtkateetn Ia GuIdeLIner kateetrI soowtudkohta veresoonestIkus.

MARKUS: Kui intervemSIooni ajal kasutatakse teist traatI
ja juhtkateetris on tunda takistust, tfimmake traati mfined
sentimeetrld EgaSI ja lukake uuesti edasi.

6. KinnItage Y—L'Ihenduse hemostaasiklapp tihedalt GuIdeLiner
kateetrI prOKSImaalse varre kulge, etvaltIda vere tagasIvoolu

7. VIige Iabi kateteriseerImIsprotseduur. Parast protseduuri
lopetamist eemaldage GuideLiner kateeter enne Iuhtkateetrieemaldamist veresoonest.

8. Kéwaldage GuideLIner kateeter naigla tavaparase korra JargI.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE
SpetsIaalseid sailItarnis- ja kasilsemistingirnusi ei kohaldata.

PIIRATUD GARANTII
Vascular SolutIons LLC tagab, et GuIdeLIner kateetrll puuduvad
enne pakendile margitud kélblIkkusaja lappu tééstandarditest v6i
kasutatud materJaIIsttIngItud defektId. See garantII on pIIratud
kfiikide selliste toodete valjavahetarnise véi nende eest raha
tagastarnlsega, mIs on Vascular SolutIons LLC arvates toostandardl
v5i materjalide poolest defektsed. Vascular Solutions LLC ei Vastuta
mIs tahes kaasnevate, eri- voi tagajarjena tekkinud kahju eest, mis
on pfihjustatud GuideLiner kateetri kasutarnisega. Vaarkasutamisest,
muudatuste tegemisest, valest sailitamisest voi valest Kasitsemisest
tingitud hoote kanjustuste korral on kéesolev piIratud garantiI
oigustunine.

MItte uhelgl Vascular Solutlons LLC ttiétajal, esIndaJal vol
edaSImUiijal pole oigust muuta v6i parandada kaesolevat pIiratud
garantIId. MIs tanes muudatused véI parandused pole ettevétte
Vascular Solutions LLC suhtes taitmIsele poératavad.
SEE GARANTII ON OTSENE GARANTII KOIKIDE TEISTE
OTSESTE VOI KAUDSEI'E GARANTIIDE ASEMEL, SEALHULGAS
MIS TAHES GARANTHD, lVlIS ON SEOTUD TURUSTATAVUSEGA
VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIMlSEGA Vél lVlIS TAHES
MUUDE KOHUSTUSTEGA ETTEVOTTELE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENDlD JA KAUBAMARGIDVéib clla hélmatud flhe Véi mitme USA Vfii rahvusvahelise
patendiga.
Vt: wwtelellex corn/patents-intv
GuideLIner on a'riUhingusse Teleflex Incorporated kuuluvate
ettevc'atete Teleflex Innovations S.a.r.l , Vascular Solutions LLC v61
Teleflex MedIcal registreeritud kaubam'ark
Vt rahvusvaneliste sumbolite sénastIk lk 27
Vt tekstisisesed terminid Ik 28

GuideLinerE V3-katetri

Ka'yttdohjeet
YHDYSVALTOJA: KOSKEVA HUOMAUTUS
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin
tapahtuvaksi ainoastaan laiikéirin toimesta tai méiariiyksestéi.

VALINEEN KUVAUS
GuideLInerrkatetrI on yKSIluumenInen, nopeasti vthdettava katetri,
JOKE! on saatavana yhteensoplvana 5 F-, 6 F-, 7 F-Ja 8 l: -k0koIsIlle
ohIainkatetreille ja joka voidaan asettaa vakiomittaisen ohjainvaijerIn
paalle GuIdeLIner—katetrln suuremrnat koot on tarkoItettu
kaytettavaksi sepelvaltimoiden proksimaalisissa osissa tukemaan
Ja/taI helpottamaan uselden InterventIolaItteIden kaytttié Tamén
150 cm pitkan Iaitteen 125 cm.n varsIosa on ruosturnatonta terasta,
Ja se on paallystetty puollpyorealla polymeerllla dIstaalIsen 17 cm:n
osalta. Teraksisen varren distaalInen 25 cm ,oitka luumenosa on
kasnelty 5IlIkonIlla.
GuideLIner-katetnssa on kaksI plafina-Iridium-merkkiviivaa, jotka
nal<yvat normaaleja lavaalaIsumenetelmIa l<aytettaessa. DIstaalInen
merkkiviiva on distaalikarjessa. Proksimaalinen merkkiVIiva siJaitsee
lanella holkkIa Lartteessa on kakSI palkannusrnerkkIa 95 cm n (yksI
merkki)1a 105 cm.n (kalGoismerkki) paassa distaalikarjesta
GuideLInerrkatetrI pujotetaan ohIainkatetrIn lavitse, minka
seurauksena GuIdeLiner—katetrin sIsahalkaisija on noin 1
Frencnrkokoa pienempi kuIn ohjainkatetn. GuIdeLinerakatetrin
proksimaalisessa p'aéssé on merkkilappu, josta Ilmenee
ohIauskatetrin ynteensovauusja taman kaytosta Iohtuva GuIdeLinera
katetrIn siséhalkaIsija
GuideLInerrkatetrI on steriloitu etyleenioksidIlla.
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KAYTTOAIHE ET
GuideLIner-katetnt on tarkoitetlu kaytetlavaksI onjaInkatetrien kaytén
yhteydessa yksittaisiin koronaarisen ja/tai perIfeerisen verisuoniston
alueisiIn kasiksI paa'semiseksi sek'a toimeandelaitteIden paikalleenasetuksen edesauttamIseksi.

VASTA—AIH EET
GuideLIner-katetnen kaytto on vasta—aiheinen verIsuonIssa, onden
sisahalkaisija on alle 2,5 mm, neurovaskulaansen kudoksen
verisuonissa ja Iaskimoissa.
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VAROITU KS ET
GuideLiner-katetri toimitetaan steriilin'a vain kertaka'ytt'oa varten
Kertaka'yttoisten Iaitteiden uudelleenk'aytto voi altistaa potilaan tai
kayttaja'n intektioriskille 1a vaarantaa Iaitteen toiminnan, mika voi
johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.
Ala koskaan tyonna GuideLiner-katetria verisuoneen ilman johtavaa
onjainvaijeria, sill'a suoni voi vaurioitua.
Ala koskaan tybnna GuideLiner-katetria verisuoneen, Jonka
keskinalkaisija on alle 2,5 mm. Taste voi seurata suonivaurio la/
tai tukkeuma Mikali verisuonen paine Iaskee GuideLiner-Katetrin
paikalleen asettarnisen jalkeen, Veda GuideLiner-katetria ulos,
kunnes paine palautuu normaalik5i
GuideLiner-katetrin koon 1a tylpan karjen vuoksi tulee noudattaa
aarimmaista varovaisuutta, Jotta valtettaisnn suonen tukkiutuminen
tai sen seinamien vahingoitluminen katetrin kquiessa suonen lavilse
Ala kosl<aan I<ulJeta suonensisaista valinetta eteenpain tai veda
sita taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
maaritetty Iapivalaisulla. Katetrin tai ohlainvaijerin liikuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai ohjainvaijerin karjen
ir‘toamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonivaurion.

VAROTOIMET
Ala kayta' GuideLiner-katetria, jos pakkaus on vahingoittunut.
Vaurioitunut pakkaus voi olla merkki steriiliyden menetyksesta tai
Iaitteen vahingoittumisesta
Tarkasta GuideLinerikatetri ennen kayttoa I<iertymien tai taittumien
varaIta Vaurioitunutta katetria ei saa kaytt'aa' Seurauksena voi olla
suonen vaurioituminen ja/tai katetrin eteenpain kullettamisen tai
taaksepain vetamisen epaonnistuminen
Katetrin luumen on huuhdeltava steriililla, neparisoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttéé Nain estetaan hyytyman
muodostumistaja varmistetaan, etta katetrissa ei ole jaamia, lotka
voisivat kulkeutua kehoon Ja aiheuttaa embolian Ja/tai tukoksen
Kun mita tanansa katetria kaytetaan verisuonistossa, on
ryhdyttava varotoimiin hyytyman muodostumisen estamiseksi taivahentamiseksi.
Noudata varovaisuutta kaSItellessasi I<atetria t0imenpiteen aikana
valt‘taaksesi vahingossa tapahtuvan katkeamisen, taipurnisen tai
kier‘tymisen Ala vaanna I<atetria voimakkaasti asettamisen aikana,silla katetri saattaa Vaurioitua.
Kun katetri on potilaan verisuonistossa, sen manipulointi pitaa
suoritlaa aina I'apivalaisukontrollissa Ala' yrita Iiikuttaa katetria ilman,
etta tarkkailet siita aiheutuvaa vastetta katetrin paassa silla katetri
saattaa vaurioitua tai verisuoni vahingoittua
Ale koskaan tVOnna GuideLinerrkatetria yli 10 cm ohjainkatetrin
karjen ohi silla GuideLiner-katetri voi tarttua ohjainkatetriin, JOIIOII’I
poistaminen voi olla vaikeaa.
Ala Veda IeVittématdnta stenttia takaisin GuideLiner-katetriin, Kun
katetri on kehon sisalla, silla tame voi lohtaa stentin irtoamiseen
Veda sen siiaan seka GuideLiner-katetri etta IeVittamatén stentti
yndessa takaisin ohlaimeen ja poista ne yhdessa.

HAITTAVAIKUTUKSET
GuideLiner-katetrin Kayttéén mahdollisesti Iiit'tyVI'a haittavaikutuksiaovat muun muassa seuraavat:
- sydan pysandys
- embolia
- infektio
- sydanintarkti
- nidastunut veren Virtaaminen /tukkeuma
- stentin siirtyminen
- trompoosi
- suonen dissekoituma
- suonen pertoraatio.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN
GuideLiner-katetrin kaytté on sallittu sellaisille Iéak'areille
jotka on koulutettu laitteen kayttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin Kuvatut tekniikatJa toimenpiteet eivat edusta
KAI KKIA laaketieteellisesti nyvaksyttyja protokollia eika niiden
ole myoskéan tarkoitus Kon/ata laékérin kokemustala narkintaa
minkaan tietyn potilaan noidossa. Kaikki saatavilla oIevat tiedot,
mukaan lukien potilaan tilan merKitJa oireet seKa muut diagnostiset
koetulokset, tuIee ottaa nuomioon ennen erityisen noitosuunnitelmanmaarittamista.

PAKKAUKSEN SISALTC:1 x katetri

MUUT TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA El
TOIMITETA PAKKAUKSESSA:

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

- nemostaasiventtiililla varustettu Y—Iiitin
(Tuony-Borst-tyyppinen)

- ohjainvaijeri, lonka halkaisija s 0,014"/0,36 mm
- steriili ruisl<u (jarlestelman huunteluun)
- steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta

Uarjestelnfin huuhteluun)

KAYTON VALMISTELU
I Tarkasta GuideLiner-katetrin pakkausja komponentit

nuolellisesti vaurioiden varalta ennen ka'yttoa.
2 Vie annostelulaiteja GuideLiner-katetri steriilisti steriilillealueelle

©2018 Vascular Solutions LLC

3 Poista GuideLiner-katetri annostelulaitteesta 1a nuun‘tele
GuideLiner-katetrin luumen distaalikarlesta Kasin kauttaaltaan
steriililla, heparinoidulla Keittosuolaliuoksella.

SISAANVIENTI
Aseta GuideLiner-katetri paikalleen noudattaen seuraaVia vaiheita:
1. Kiinnitajo etukateen paikalleen asetettu ohJainvaiJeriJa lataa

GuideLiner-katetrin distaalikarki takaapain ohjainvaijeriin.
Tyonna sitten katetria vain, kunnes sen suainti on
proksimaalinen hemostaasiventtiiliin nahden

2. Avaa hemostaaswenttiili Ja tyonna GuideLiner-katetri
hemostaasiventtiilin Iapi ol'ijainkatetriin.

3. Tyonna GuideLinerrkatetria Iapivalaisuohjauksessa
ohjainkatetrin distaalisen karjen ohi ja haluttuun kontaanverisuonessa.

VAROITUS: Ala koskaan tyhnna GuideLiner—katetria
verisucneen, jonka Keskihalkaisija on alle 2.5 m m. Tasta
saattaa aiheuttaa verisuonen vahingoittumisen, iskemian
tai tukkeutumisen. Mikali verisuonen paine laskee
GuideLiner—katetrin paikalleeri asettamisen jalkeen,
veda GuideLiner—katetria ulos, kunnes paine palautuunormaaliksi.
VAROITUS: GuideLiner-katetrin koon ja tylpin karjen
Vuoksi tulee noudattaa aarimméista varovaisuutta, jottaviiltettéiisiin suonen tukkiutuminen tai sen seinimien
vahingoittuminen katetrin kulkiessa suonen laviise.

4. Vahvista GuideLiner-katetrin halut‘tu silainti verisuonessa
lapivalaisun avulla.

5. Interventionaalista toimenpidetta suoritettaessa aseta
interventiolaite paikalleen asetetun onjainvaijerin paalle
ja tyonna Iaite ohjainkatetrin Ja GuideLiner-katetrin lavitse
haluttuun suonensisaiseen paikkaan
HUOMAA: Jos interventiossa kaytetaén toista
ohjainvaijeria ja ohjainkatetrissa tuntuu vastusta, veda
vaijeria takaisin useinta sentteja ja jatka sisaéinvieritiéihitaasti.

6 Kirista Y—Iiittimen hemostaasiventtiili kunnolla GuideLiner-
katetrin proksimaaliseen varteen veren takaisinvuodonesta'miseksi

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

8. HaVIta GuideLiner-katetri sairaalan normaalien
rnenettelytapojen mukaisesti.

SAILYTYS JA KASITTELY
Ei erityisia sailytys- Ja kasittelyolosuhteita

RAJOITETTU TAKUU
Vascular Solutions LLC takaa, etta GuideLiner-katetri on vapaa
valmistus- Ja materiaaliwoista annettua Viimeista kayt’tOpéiv'aa
edeltavana aikana Taman takuun sisaltama vastuu raloittuu vain
sellaisten tuotteiden ninnan palauttamiseen tai tuotteiden vaintoon,
joissa Vascular Solutions LLC on todennut olevan valmistus- tai
materiaaliwkoia. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan
satunnaisesta, erityisesta tai epasuorasta vahingosta, joka syntyy
GuideLiner-katetrin Kaytosta. Tuotteen vaarinkayton, muuntelun,
vaaran sailytystavan tai vaaran kasittelyn aiheuttama vaurio mitatiii
taman rapitetun takuun.
Vascular Solutions LLC tyontekijtiilla, edustajilla tai jaIIeenmnyiIIa ei
ole valtuuksia muuttaa tai Iaalentaa tata rajoitettua takuuta millaan
tavaIIa Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaa'n v'aitetyista
muutoksista tai lisayksista
TAMA TAKUU KORVAA KAI KKI MUUT ILIVIAISTUT
TAI KONKLUDENTTISEI' TAKUUT, MUKAAN LUKIEN
KAUPATTAVU UTTA JA TIEI'TYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI
MUUT VASCULAR SOLUTIONS LLC -YHTION VASTUUT JA
VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen tai
kansainvalisen patentin alainen.
Katso wwwteleflex com/patents-intv
GuideLiner on Telellex Innovations S.a.r.l. -yhti0n, Vascular Solutions
LLC -yhti6n tai Teleflex Medical -yhti5n rekisterbity tavaramerkki
Kukin naista yhtioista on osa Teleflex Incorporated -yhtiota.
Ks kansainvalisten symbolien sanastoa sivulla 27.
Katso sisallén sanasto sivuIIa 28.

Cathéter GuideLiner® V3

Mode d’emploi
MISE EN GARDE APPLICABLE AUX
ETATS-UNIS
La legislation fédérale réserve la vente de ce dispositif aux
meuecins ou sur prescription medicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le catheter GuideLiner est un catheter de remplacement rapide
a lumiere unique disponiple dans des tailles compatibles avec
les catheters-guides 5F, 6F 7F et 8F. || peut etre place sur un til-
guide de longueur standard. Les tailles supérieures des catheters
GuideLiner permettent une utilisation au sein des parties proximales

 

du systeme vasculaire coronarien pour apporter un soutien et/ou
faciliter l’utilisation de plusieurs dispositifs d’intervention Le dispositif
de 150 cm possede une tige en acier inoxydaple de 125 cm dont
les 17 cm distaux sont recouverts d‘un polymere semi-circulaire. A
l’extremite' distale, la tige en acier inoxydable est suiwe d’un segmentrevetu de silicone avec une lumiere de 25 cm
Le catheter GuideLiner possede deux bandes-reperes en platine-
iridium qui permettent de Ie Visualiser lors de I’utilisation de
methodes radioscopiques standard. La bande-repere distale est
situee sur I’extrémite' distale. La bande-repere proximale est situee
a proXImite de la bague. Le catheter possede deux reperes de
positionnernent situes a 95 cm (repere simple) et 105 cm (repere
double) de son extremite distale.
Le catheter GuideLiner est introduit a travers un catheter-guide qui
permet d‘obtenir un diametre interne d’environ 1 French plus petit
que celui du catheter-guide Le catheter GuideLiner possede une
languette proXimale qui indique la compatibilite avec les catheters
guides at Ie diametre interne final du catheter GuideLiner
Le catheter GuideLiner a eté sterilise a l’oxyde d’ethylene.

 
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES 

 

 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 
 

D.E. de
Cathéter- guide D.l. minimal l’extrém ité du

Modéle compatible GuideLiner GuideLiner (X)

5569 2 5F (2 D | 0,056 0,046 pm 0,053 po
5F po/1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mm)

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

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

5572 Z 7F (2 D | 0,078 0,062 pm 0,075 po
7F po/1,98 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)

5573 2 SF (2 D | 0,088 0,071 po 0,085 p0
8F po/2,24 mm) (1,80 mm) (2,16 mm) 

 

  
   

INDICATIONS
Les catheters GuideLiner sont congus pour étre utilises
conjointement avec des catheters-guides pour acceder a des regions
distinctes de I‘appareil vasculaire coronarien eflou pe'riphérique
et faciliter la mise en place de dispositifs utilise's en coursd’inten/ention

CONTRE -INDICAT|ONS
Les catneters GuideLiner sont contre-indiques sur les vaisseaux
de moins de 2 5 mm de diametre, les Vaisseaux de I’appareil
neurovasculaire et le systeme veineux.

MISES EN GARDE
Le catheter GuideLiner est fourni sterile et exclusivement pour un
usage unique La reutilisation de dispositifs a usage unique entraine
un risque potentiel d’infections pour Ie patient ou I’utiIisateur 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 catheter GuideLiner dans un vaisseau
sans un til-guide, car cela pourra'it entrainer un endommagement duvaisseau.
Ne Jamais faire progresser le catheter GuideLiner clans un vaisseau
dont le diametre effectif est inferieur a 2,5 mm. Cela pourrait leser levaisseau et/ou entrainer une ooclusion Si I introduction du catheter
GuideLiner dans un vaisseau entraine une baisse de la tension, le
retirer immediatementjusqu’au retour d’une presSIon normale.
La taille et l’extrémite non eflilée du GuideLiner eXigent de prendre
d’extremes precautions pour eVIter toute ooclu5ion des vaisseaux et
tout endomrnagement des parois des vaisseaux a travers Iesquels
passe le catheter.
Ne jamais inserer ni retirer un dispositif intravasculaire rencontrant
une resistance tant que la cause de la resistance n aura pas ete
determinee ,oar radioscopie. Tout mouvement dLi catheter ou du
lilrguide renoontrant une resistance peut entrainer la separation de
I’extrémite' du catheter ou du til-guide, une deterioration du catheter
ou une perforation de vaisseau.

PRECAUTIONS
Ne pas utiliser Ie catheter GuideLiner si I’emballage a eté
endommage. Un emballage endommage pourrait indiquer que la
stérilite' est compromise ou que Ie dispositit lui-meme est endommagé.
Avant utilisation verifier que le catheter GuideLiner n’est pas plie
ou de'formé Ne pas utiliser un catheter abimé Une deterioration
vasculaire eru l’impossipilite d’inserer ou de retirer Ie catheter
pourraient sun/enir
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La lumiere du catheter doit etre rincee avec une solution saline
heparinee sterile avant utilisation pour eViter la formation de caillots
et pour s’assurer que Ie catheter est exempt de debris susceptibles
de s’introduire dans le corps et de provoquer urie embolie et/ou une
occlusion.
Des precautions pour prevenir ou reduire la formation de caillols
doivent etre prises Iorsqu’un catheter quel qu’il seit est utilise dans Ie
systeme vasculaire
Manipuler le catheter avec soin pendant I’intervention afin d’eviter de
le rompre, le courber ou le plier par inadvertanoe Ne pas appliquer
de torsion sur Ie catheter lors de la mise en place car cela pourrait
lendommager.
Une f0is Ie catheter a I’interieur du corps, i| doit etre manipule
exclusivement sous radioscopie Ne pas tenter de deplacer le
catheter sans observer Ia reponse correspondante de l’extremite
car cela pourrait endommager le catheter ou entrainer une lesiondu vaisseau.
Ne Jamais avancer le catheter GuideLiner plus de 10 cm au-dela de
lextremité du catheterrguide car Ie catheter GuideLiner pourrait se
coincer dans le catheter-guide, rendant son retrait difficile
Ne pas retirer dans le catheter GuideLiner un stent non deploye
Iorsque Ie catheter est dans Ie corps du patient. Cela risquerait de
deloger le stent. Au lieu de cela, tirer simultanement le catheter
GuideLiner et Ie stent non deploye pour les ramener dans Ie guide,
puis les retirer ensemble

EFFETS INDESIRABLES
Les eventuels effets indesirables pouvant etre assomes au catheter
GuideLiner incluent, entre autres.
- Arret cardiaque
- Embolie
- infection
- lnfarctus du myocarde
- Debit lent/occlusion
- Deplacement du stent
- Thrombose
- Dissection vasculaire
- Perforation vasculaire

INTERVENTION CLINIQUE
Le catheter GuideLiner dOit etre utilise par des medeCIns dument
formes aux procedures indiquees pour le dispositif Les techniques
et modalites decrites ne representent pas TOUS les protocoles
medicalement acceptables, et ne sont pas congues pour se
substituer a I’experience et au Jugement du médecm pourtraiter un
patient en particulier. Toutes les donnees fournies y oompris les
signes et symptomes du patient ainsi que d’autres resultats de tests
diagnostiques, doivent etre examinees avant de determiner un plan
de traitement specifiq ue.

L’EMBALLAGE CONTIENT :
1x catheter

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

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

Tuony-Borst)
- Un til-guide d‘un diametre de 5 0 014 po/0,36 mm
- Une seringue sterile (pour Ie rincage du systeme)
- Une solution saline heparinee sterile (pour le rincage

du systeme)

PREPARATIFS AVANT UTILISATION1 Avant utilisation, inspecter minutieusement I’emballage et les
composants du catheter GuideLiner pour verifier l’absence de
dommages.

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

3 Retirer Ie catheter GuideLiner de la spirale de distribution et
rincer soigneusement la lumiere du catheter GuideLiner a
l’aide d’une solution saline heparinee sterile injectee depuisl’extre'mite distale.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE
Deployer Ie catheter GuideLiner en suivant les etapes suivantes:
1 Fixer le fil-guide precedemment introduit et charger parl’arriere I‘extremite distale du catheter GuideLiner sur Ie

til-guide et la faire progresser jusqu’a ce qu’elle se trouve en
position immediatement proximale de la valve hemostatique

2 Ouvrir la valve hemostatique et faire progresser le catheter
GuideLiner a travers celuirci Jusque dans Ie catheterrguide

3 Sous controle radioscopique, faire progresser le catheter
GuideLiner auedela de I’extremite distale du cathetereguide et
Jusqu a l’emplacement souhaite dans le vaisseau
AVERTISSEMENT : ne jamais faire progresser Ie catheterGuideLiner dans un vaisseau dont le diamétre effectif
est inférieur a 2,5 mm. Cela pourrait entrainer urielesion du vaisseau une ischémie eIIou une occlusion.
Si l‘introduc’cion du catheter GuideLiner dans uri
vaisseau entraine urie baisse de la tension, le retirer
immédiatementjusqu’au retour d’une pressiun normals.
AVERTISSEMENT : Ia iaille et I’extrémité non effilée du
GuideLiner exigent de prendre d’extrémes precautions

©2018 Vascular Solutions LLC

pour éviter toute occlusmn des vaisseaux et tout
endommagement des parois des vaisseaux a travers
lesquels passe le catheter.

4. Sous controle radioscopique, verifier la position souhaitee du
catneter GuideLiner dans Ie vaisseau.

5. Pour une insertion dans le cadre d’une intervention, charger
|e disposmf d intervention en arriere au-dessus du fiI-guide en
place et le faire avancer dans le catheter-guide et le catheter
GuideLiner pour Ie placer dans I’espace vasculaire souhaite
REMARQUE : si un deuxiéme fil utilisé pendantI'intervention rencontre une resistance a I‘intérieur du
catheter-guide, le rétracter de quelques centimetres et
recommencer Ia progression lentement.

6 Bien serrer la valve hemostatique de l’adaptateur en Y sur
la tige proximale du catneter GuideLiner pour empecher un
saignement retrograde

7. Effectuer Ia procedure de catheterisme. Une fois I’intervention
terminee, retirer le catheter GuideLiner avant de retirer le
catheterrguide du vaisseau

8 Eliminer le catheter GuideLiner en respectant les procedures
standard de | hopital.

STOCKAGE ET MANIPULATION
Aucune condition de stockage ni de manipulation particuliere

GARANTIE LIMITEE
Vascular Solutions LLC garantit que Ie catheter GuideLiner est
exempt de defauts d’execution et de materiaux avant la date de
peremption indiquee. La responsabilite aux termes de cette garantie
se limite au remboursement ou au remplacement de tout produit
juge par Vascular Solutions LLC comme presentant un defautde fabrication ou de materiau Vascular Solutions LLC decline
toute responsabilite pour tout dommage accidentel, particulier ou
consecutif, resultant de I’utilisation du catheter GuideLiner. Un
endommagement du produit do a une mauvaise utilisation, a une
transformation, a un stockage non conforme ou a une manipulation
inappropriee, annulerait cette garantie limite'e.
Aucun salarie, mandataire ou distributeur de Vascular Solutions LLC
n‘est habilite a modifier ou amender la presente garantie de quelque
facon que ce seit. Tout amendement ou changement pretendu 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 COMMERCIALlSATION OU D’APTITUDE A
UN USAGE PARTlCULIER OU TOUTE AUTRE OBLIGATION DE
VASCULAR SOLUTIONS LLC

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES
Le dispositif peut étre protege par des brevets américains ouinternationaux.
V0ir : wwwteleflex oom/patents-intv
GuideLiner est une marque deposee de Teleflex innovations S a rl,
Vascular Solutions LLC, ou Teleflex Medical, chacunefaisant paitie
de Teleflex Incorporated
Voir le glossaire des symboles internationaux page 27.
VOir Ie glossaire de contenu, page 28.

GuideLiner“ Vii-Katheter

Gebrauchsanweisung
WARNUNG USA
Nach US-amerikanischem Bundesrecnt 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 GroiSen bereitgestelltWird, die mit
5 F-, 6 F-, 7 F- und 8 F-Ftihrungskatnetern Kompatibel sind und
uber einen Fuhrungsdraht in Standardlange platziert werden
ko'nnen Die gréfBeren GréBen des GuideLiner Katheters sind fL'ir
die Verwendung in den proximalen Bereicnen der Koronargefalze
bestimmt, um Unterstutzung und/oder eine einfachere Verwendungmehrerer interventioneller Instrumente zu bieten. Die 150 crr
lange Vorrichtung nat einen 125 cm langen Edelstahlschaft, der
an den distalen 17 cm eine nalbkreisformige Polymerbescnichtung
aufweist Der Slahlschaf't ist distal von einem 25 cm langen Silikon-
Lumenbereich gefolgt.
Der GuideLiner-Katheter hat zwei Platin-lridium-Markierungsstreifen,
die Sichtbarkeit unter Standard-Fluoroskopiemethoden erlauben
Der distale Markierungsstreifen befindet sicn an der distalen Spitze
Der proximale Markierungsstreifen befindet sich nane des Kragens.
Die Vorncntung verfiigt uber zwei Positionsmarkierungen bei 95 cm
(einzelne Markierung) und bei 105 cm (doppelte Markierung) vor der
distalen Spitze.
Der GuideLiner-Katheter Wird Uber einen Funrungskatheter
abgegeben, was Zu einem Innendurcnmesser fuhrt, der ca.
1 French kleiner ist als der Fuhrungskatheter Der GuideLiner-
Katneter hat eine prOXimale Lasche, auf der die Kompatibilitat des
Funrungskatheters und der resultierenden Innendurchmesser des
GuideLiner-Katheters angegeben smd.
Der GuideLiner-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

TECHNISCHE DATEN  

  
  
 
 
 

 

    
 

GuideLiner
Kornpatibler GuideLiner Mindest- Spitze AD

Fuhrungskatheter lnnendurchmesser (X)
2 5 F 0 046" 0 053"

(2 D,056"/1,42 mm ’ ’
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Z 6 F 0 051" 0 053"
(2 00667168 mm ’ ’
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(2 0,070"/1,78 mm
lnnendurcnmesser)

2 7 F
(2 0,078"/1,98 mm
lnnendurcnmesser)

0,056"
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0,067"
(1,70 mm)
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INDIKATIONEN
GuideLiner-Katheter sind fCir den Gebrauch Zusarnmen mit
Funrngskathetern bestimmt um unterscniedliche Bereiche des
koronaren und/oder des peripheren GefaBsystems zu erreichen und
die PlatZIerung von interventionellen Vorrichtungen Zu erleichtern.

GEGENANZEIGEN
Die GuideLiner-Katheter sind kontraindiZiert in GefaBen mit weniger
als 2,5 mm Durchmesser SOWIe GefaiLen im Neurogefalésystem und
im venbsen System

ACHTUNG
Der GuideLiner-Katheteri/vird steril nurfur den einmaligen Gebrauch
geliefert Die Wiederverwendung von Einmalprodukten funrt zu
einem potenZiellen Infektionsrisiko fur Patienten oder Benutzer und
kann die Geratefunklionalitat beeintrachtigen, was Zu Krankheiten
oder schweren Verletzungen bei den Patienten funren kann
Den GuideLiner-Katheter niemals ohne einen bereits liegenden
Fiinrungsdraht in em Gefais einfl'ihren, da das Gefais sonst verletztwerden konnte
Den GuideLinerrKatheter niemals in ein Geféis mit einem effektiven
Durchmesser von weniger als 2,5 mm einfuhren Dies kann zu
Verletzung und/oder Verschluss des Gefaikes funren. Wenn der
Druck in einem GefaB nach der Einfuhrung des GuideLiner-
Katheters nachlasst, den GuideLiner-Katheter zuriickziehen, bis sicn
der Druck normalisiert
Aufgrund der Grime und nichtkonischen Spitze des GuideLiner-
Katneters ist sorgfa'ltig darauf zu achten, in den GefaISen, durch die
dieser Katheter passiert, eine GefalLokklusion und Schadigung der
Gefanand zu vermeiden.
Intravaskulare Vorrichtungen du'n‘en erst darin gegen Wderstand
weitergeschoben oder nerausgezogen werden, wenn die Ursacne fur
den Wderstand durch eine Fluoroskopie geklart ist Die Bewegung
von Katheter oder Funrungsdrant gegen VWderstand kann zur
AbIOsung der Katheter- oder Fuhrungsdrahtspitze, zur Beschadigungdes Katheters sowie zur Perforation von GefaBen fuhren.

SICHERHEITSHINWEISE
Den GuideLiner-Katheter nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist. Eine beschadigte Verpackung kann auf einen Brucn
der Sterilitat oder eine Beschadigung des Gerats nindeuten.
Den GuideLinerrKathetervor Gebrauch auf Knicke und Knickstellen
untersuchen Keinen bescha'digten Katheter verwenden Dies kannZu Scnaden an GefaBen fuhren und/oder das Weiterschieben bzw.
Herausziehen des Katheters unmo'glich machen
Das Katneterlumen sollte vor Gebrauch mit steriler heparinisierter
Kochsalzlosung gespiilt werden, um Gerinnselbildung zu verhindern
und zu gewahrleisten, dass der Katheterfrei von Fremdkorpern ist,
die in den Korper gelangen und zu einer Embolie und/oder einemVerscnluss funren konnten
Bei der Verwendung Jeglicher Katheter im Gefastystem sollten
VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung bzw. Reduktion der
Gerinnselbildung getrof'fen werden
Wahrend des Eingr'rffs den Katheter stets mit Sorgfalt handnaben,
um keine unbeabsmhtigte Beschadigung, Biegung oder Knickung des
Katheters zu riskieren. Wahrend der Verabreichung keine Drehkraf‘t am
Katheter anwenden, da der Katheter sonst beschadigtwerden 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 'uberwacnt wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das Gefa'iL verletzt werden kann.
Den GuideLiner Katheter unter keinen Umstanden mehr als 10 cm
liber die Spitze des Fuhrungskatheters hinaus vorschieben, da der
GuideLiner Katneter sicn im Fuhrungskatheter festklemmen kann,sodass er nur scnwer zu entfernen ist.
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Einen nicht entfalteten Stent nicht in den GuideLiner zur0ck2iehen,
wenn sich der Katheter im Korper befindet, da sich der Stent sonst
abIOSen konnte Stattdessen GuideLiner und nicnt entfalteten Stent
in die FUhrung Zuruckzienen und zusammen entfernen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Unerwflnscnten VVirkungen, die mit dem Gebrauch des GuideLiner-
Katheters im Zusammennang stenen kénnten, Slnd unter anderem:
- Herzstillstand
- Embolie
- lnfel<tion
- Myokardinfarkt
- Langsamer BIuthuss/Verschluss
- Verrutschen von Stents
- Thrombose
- Getalsdissektion
- Gefaflsperforation

KLINISCHES VORGEHEN
Der GuideLiner-Katheter ist fUr die Verwendung durcn Arzte
vorgesehen, die in den fUr die bestimmungsgemaBe Vervvendung
der Vorrichtung vorgesehenen Verfahren ausgebildet smd. Die
beschriebenen Methoden und Ver‘fahren reprasentieren nicht
ALLE mediZinisch zulassgen Protokolle und sollen nichtarztlicne
Erfahrung und arztliches Urteilsvermbgen bei der individuellen
Patientenbehandlung ersetzen. Alle ven‘ugbaren Daten,
einschlieBlich derAnZeichen und Symptome des Patienten und
sonstiger diagnostischer Testergebnisse sollten berucl<5ichtigt
werden bevor ein spezieller Behandlungsplan erstellt Wird.

DER VERPACKUNGSINHALT UMFASST:
1x Katheter

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL:
- Fuhrungskatheter mit einem ausreichend grollenlnnendurcnmesser fur das zu verwendende GuideLinerr

Kathetermodell
- Y—Adaptor mit Hamostaseventil (Art Tuohy-Borst)
- Fuhrungsdraht mit Durchmesser von 5 0 014" / 0,36 mm
- Sterile Spritze (zur Spulung)
- Sterile heparinisierte Kochsalzldsung (zur Spulung)

VORBEREITUNG1 Uberpriifen Sie var der Venn/endung die Verpackung und
Komponenten des GuideLinerrKatneters auf Scnaden

2 Steril arbeiten die Dispenserspule mit dem GuideLiner-
Katheter in den sterilen Bereicn Iegen.

3 Den GuideLiner-Katheter von der Autbewahrungsspule
nehmen und das Lumen des GuideLiner-Katheters grundlich
Von der distalen Spitze aus mit steriler heparinisierter
Kocnsalzlosung spulen.

ANWENDUNG
Bei der Eintul'irung des GuideLiner-Katheters tolgende Schrittebeachten:
1 Den zuvor eingefuhrten Fuhrungsdraht Sichern und die distale

Spitze des GuideLiner-Katneters aut den Fu'hrungsdraht
aufscnieben und vorscnieben, bis der Katheter unmittelbar
proximal Zum Hamostaseventil befindet.

2 Das Hamostaseventil ofinen und den GuideLinerrKatneter
dumh das Ha'mostaseventil in den Funrungskathetervorscnieben.

3 Den GuideLiner-Katheter unter Fluoroskopie Uber das distale
Ende des Fuhrungskatheters hinaus und zur gewunschtenPosition im Geta'fls vorschieben
WARNUNG: Den GuideLiner-Kathater niemals in ein
Gefafs mit einem effektiven Durchmesser vcn weniger
als 2,5 mm einfflhren. Dies kénnte zu Geféiflverlatzung,Ischamie undloder Okklusion ffll'iren. Wenn der Druck
in einem Geféil's nach dar Einfiihrung des GuideLiner—
Katheters nachlasst, den GuideLiner—Katheter
zurfickziehen, bis sich der Druck normalisiert.
WARNUNG: Aufgrund der GréfSe und nicht konischen
Spitze des GuideLiner—Katheters ist sorgfaltig darauf
zu achten, In den Gefésen, durcl'i die dieser Katheter
passiert, eine GefafSokklusion Lind Schidigung derGeféilswand zu vermeiden.

4 Mit Fluoroskopie die gem/Unschte Position des GuideLiner-
Katheters im GetéIL bestatigen.
Bei der Durchfuhrung eines interventionellen Verfanrens,das interventionelle Instrument uber den vorhandenen
Fuhrungsdraht autschieben und das Instrument durch den
Fuhrungskatheter und den GuideLiner Katheter an die
gewfinschte GefaBpasition vorschieben
HINWEIS: Wenn wahrend des Eingriffs ein zweiter Draht
verwendet wird und ein Widerstand im Fuhrungskathe’cer
zu spflren ist, Draht mehrere Zentimeter Zurflckziehen
und Iangsam Wieder vorschieben.

6 Den Y—Adaptor des Hamostaseventils sicher am prOXimaIen
Schaf‘t des GuideLiner-Katneters testZiehen, um eine
RUckautung zu vernindern.

7 Das KatheteriSierungsverfanren durchfuhren. Nacn
Beendigung des Verfahrens den GuideLiner-Katheter
entfernen, bevor der Fuhrungskatheter aus dem Gefalsentfernt wird

Ur
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8 Den GuideLiner-Katheter gemaIS den Standardverfanren des
Krankenliauses entsorgen

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Keine speZieIIen Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen

BESCHRANKTE GARANTIE
Vascular Solutions LLC garantiert, dass der GuideLineriKatheter
bis zum angegebenen Ablaufdatum frei van Fertigungs- und
Materialdefekten ist. Die Haftung entsprechend dieser Garantie
ist auf Rackvergutung oder Ersatz eines beliebigen Produkts
beschrankt, das durch Vascular Solutions LLC hinSicntIicI'i Fertigungoder Material f0r detekt befunden wurde Vascular Solutions LLC
ist fu'r versehentliche, besondere oder Folgescliaden, die aus
dem Einsatz des GuideLiner-Katheter entstehen, nicht naf‘tbar
Bescnadigung des ProduKts durcn Missbrauch, Veranderung,
unsachgemafie Lagerung oder unsachgemalée Handhabung fuhrenzum Erloscnen dieser beschrankten Garantie.
Kein Ivlitarbeiter, Vertreter oder Distributorvon Vascular Solutions
LLC ist berechtigt, diese beschranlde Garantie in irgendeiner
Weise zu verandern oder zu erganzen. Jede angeblicne Anderung
Oder Erga'nzung der Garantie ist nichtvor Gericht gegen Vascular
Solutions LLC einklagbar.
DIESE GARANTlE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN,
ElNSCHLlESSLlCH DER GEWAHRLEISTUNG ALLGEMEINER UND
BESONDERER GEBRAUCHSTAUGLlCHKEIT ODER ANDERER
VERPFLICHTUNGEN VON VASCULAR SOLUTIONS LLC

PATENTE UND MARKEN
Kann einem oder mehreren US- Oder internationalen Patenten
unterliegen.
Siehe wwwteleflex com/gatentsiintv
GuideLiner ist eine eingetragene I\/larke von Teleflex Innovations
S.a r.| , Vascular Solutions LLC oderTeIeerK Medical, die aIIe zu
Teleflex Incorporated gehéren
Siehe Glossar der internationalen Symbols auf Seite 27
Ein Innaltsglossar befindet Sicn auf Seite 28.

Kaearfipag GuideLiner® V3

06nvisc xpricnc

npozom (H.|'I.A.)H OucunovfiiaKI’] Nouoesaia aTrirpéTrai rnv Tro'uAnan mg
aucKaurig auriig uévo and ian6 ii in: swam iancu.

HEPIFPA¢H ZYZKEYHZ
O Kaesrfipag GuideLiner Eivai évag Kaezrfipa; pavau aqul’J
raxsiag svaMavr’ic, o anoiog Trpoaqatipsrai as usvéen auufiara us
KaGErfipag—ofinvodg 5 F, 6 F, 7 F Kai 8 F Kai prropsi va ronoezrnesi
uéaw aUpuarog-oénvou rurriKou usvéeoug. Ta usvaAL’irspa usvéen
rou Kaezrfipa GuideLiner TrpoopiZovrai via xpfior] tvrég rwv
svvurs‘pwv runuarwv rou arsqaaVIalou avvsiaKou auarnuarog via
Va Urrofionenoouv n/ Kai va BIEUKoNJvouv ll] xprjan rroMarrAde
srrsuBarinv auaKsuva H auaKsur’i rwv 150 cm éiaeérsi éva rumia
agova 125 cm arré avogziéwro XaAUBa u: TrtpicpzpiKfi t'rriKaAuLpn
ara 17 cm rou aKpou rou, arré nuiKuKAiKé rroAuuepég. O diovag arré
xa'AuBa UKOAOUSEl'IUI 'rrzpirpspiKa’ and Eva ruifipa auliou 25 cm, as
srriarpwan aiAiKovng.
O Kaesrfipag GuideLiner §IaeéTEI 500 aKrivoaKispoUg EaKruAioug
arro TrAarIvaripléio, 0| OTIOlOI srrirpérrouv rnv ai'raiKoVIan Kara
1n xpifian ru'rrinxv aKrivoaKorriKa'Jv useo'éwv O 'rrspirpzpiKo’;
aKrNooKispog 5aKruAio§ BploKsrai oro TrspicpapiKé time. 0 svviiig
aKrivoaKizpo; BaKruAiog BpiaKzrai mind are KoAc’ipo H aUaKsur'i
5|a9é18|500 GsIKrag rorroeérnong i'rou BpiaKovrai ora 95 cm (uovo;
éziKrng) Kai ara 105 cm (6mm; leKrng) and 10 TrzpicpzpiKa deo
O Kaesrnpag GuideLinerrrpouuBsi’rai uéow svég Kaearrjpa-ofinvou Kai
KOIGMNSI I15 aawrapiKr’i 6iausrpo ITEplTIOU Kara 1 Fr uleérspn arro
rou KaSsrrjpa-aénvou. O Kaesrfipag GuideLiner 6iaeérsi uia svvu;
Trposfioxr’i Trou UTroZSSiKi/Utzi in auufiarérnra ,us roug KaBsrfipag—oénvoflg
Kai rnv TIPOKUTITOUUCI sowrspiKr'] Elapsrpo rou Kaesrripa GuideLiner.
O Kaearfipag GuideLiner éxu anoaraipwesi us oésléio rou aieuAevlou
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Efiwr. Slap.
EAdx. o'iKpou

Zupfiarég moor. may. GuideLiner
KaBzTnpag-ofinvég GuideLiner (X) 

  
 

 

 

5569 Z 5 F (2 0,056”/ 0,046" 0,053"
5F 1,42 mm aawr. éiau.) (1 ,17 mm] (1,35 mm)

5570 2 6 F (2 0,066”/ 0,051 " 0,063"
5,5F 1,68 mm aawr. éiau.) (1 ,30 mm) (1,60 mm)

5571 2 6 F (2 0,070"/ 0,056" 0,067"
SF 1,78 mm aawr. éiau.) (1 ,42 mm) (1,70 mm)

5572 Z 7 F (2 0,078"/ 0,062" 0,075"
7F 1,98 mm sawr. éiau.) (1 ,57 mm] (1,90 mm)

5573 Z 8 F (2 0,088"/ 0,071 " 0,085"
SF 2,24 mm sawr. 5mm.) (1 ,80 mm) (2,16 mm)  
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ENAEIEEIZ
Oi Kaezrfipsg GuideLiner Trpoopiflovrai via xpfian as ouvéuaapé pi:
Kaearnpsg-OGnVOIJ§ TrpOKsiuévou va sivai Buvarr'] n rrpéafiaan as
éiaKpirég Trzpioxég rou arscpawaiou r'i/Kai 'rrspicpspziaKou GVVEIGKOU
ouarnuarog Kai va GisuKoAuveei r] rorroeérnan srrsufiariKu’N ouaKsuubv.

ANTENAEEEIZ
H xpnon rwv Kaearnpwv GuideLiner avrsvés‘iKvurai oe avvsia
éiauérpou uiKporspng TLUV 2,5 mm Kai a: avvaia oro VEUpuvalCIKé
GUarnua Kai aro (pAsBiKo allornua.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
O Kaesrnpa; GuideLiner i'rapéxsrai ai'roarsipuuuévag via pia Kai uévo
xpnan H enavaxpnaiuorroinan auaKsuL'uv uia; xpnang énuioupvei
Trieavc') Kivfiuvo Aoiuu’uéswv arov aaezvr'] r'] UIOV )(pr'iarn Kai zvééxzrai
va éiaKuBEUUCI rnv AsiroupviKornra in; auaKcung vcvovég TIOU
prropsi va éxsi w; anoréAEapa aaez'vsia naafiapé rpauuariaué rou/
rng aastoug
l'lorz' pnv rrpowezirz rov Kaezrnpa GuideLiner péoa a: avaiD xwpig
va Trponvnesi UUpuaioénvog. Ivli'ropsiva TIpOKUlpSI BAaBn avveiou.
l'loré pnv rrpoweti'rt rov Kaezrfipa GuideLiner pica or: avvzio IJE
wtpéliun éiausrpo ,UIKpOTEpn arro 2,5 mm. IVlTropsl va rrpoKAneei
rpaupariopég fi/Kai arrc'nppafin avvziou Av n 'rrizon at iva UVVElO Tréazi
para rnv aiaavwvr’] rou Kaeernpa GuideLiner, arroai1ipsra rov KaBsrr’ipa
GuideLiner péxpi n rrizan va srravéABzi arnv KUVOVIKfi rng ripi‘i
onw rou usvéeoug Kai rou an KwVIKou aKpou rou Kaearnpa
GuideLiner, auViara'rai i5iairspn rrpoaoxr'] via Va arroqasuxezi
avvaiaKr’] arro<ppain Kai imam ora icixo'uuara rwv avveiwv and 1a
orraia 'rrapva aura; a Kaezrnpag
l'loré unv rrpoweaira r'] anoaupsrs uia EV50YYEIQKfi auoKsur’] oz:
Trspirrrwon rrou ouvavrr’ioers avrioraon,1'rporou Trpoaéiopiasra rnv
airia In; avriaraong IJE aKrivoUKorrnor] H usraKivnon rou Kaeerfipa
r] rou alipuarog-oénvou avo’u urrdpxai avrioraon, svééxsrai va
TrpoKaAéosi éiaxwpioué rou aKpau rou Kaesrripa r'i rou odpparog-
oénvou, (nuia orov KaBsrnpa r’i [3mm avvsiou

FIPO¢YAAEE|Z
an xpnaiuofioifiasrs rov Kaesrfipa GuideLiner, sa’v r] auaKEuaaia
éxm Urroarsi {nuia Av n auaKsuaala éXSl urroarsl oeopa aura unopsi
va anuaivsi éri €in napafiiaarzl r] areipérnra r'] éri éxzi urroarzi (mud
n auaKsur’].
l'lpiv rr] xpr’ior], snieawpnars rov Kaesrripa GuideLiner via
orr0ia6r’11'ror'5 Kauwn r'] orpéBAwan. lVInv XanlIJOTIOIEIIE évav
Kaeerfipa av éxei ui'roorei Cnpia. Evééxsrai va TrpoKAneai avveiaKr']
mam r1/Kai aéuvauia rrpoo'uenang r'] anooupong rou KaBsrnpa.
O aUAo; rou Kaezrnpa rrpirrti va firrrAuezi p: arroortipwpévo,
ni'rapiwouévo tpuoivoviKé opo i'rpiv arro rnv xpfion via va
arrorparrsi a axnpariapég Bpéppwv Kai via va EgaanaAiarsi éri 55v
unapxouv orov Kaesrr'wa uTroAsluuara ra oTrola Ba urropotliaav va
zioaxeoL'Jv oro atfuua us aTroréAsapa spBoAifi fi/Kai ai'réquagn
Kara in xpnan oi'rmouér’ii'rore Kaearrjpa uéaa oro avvsiaKo alliarnua,
9a TrpéTrzi Va Aapfiavovrai rrpocpulxaézig via rnv a'rrorpoTrr'] r'i 1r]
usiwon rou axnuariauou apoufiwv.
Na aicrr: TrpDO‘EKIIKOl Kara rov xzipiapa rou Kaesrnpa Kara 1r]
BiapKSia uiag 5ia5iKaaiag, via va usinsl n Trieavérnra ruxalag
Spanning, Kapipng r'] arpéBAwang IVlnv Trcpicrrpécpcre rov Kaearnpa
Kara’ rr] filaszia rng roi'raeérnang Kaequg unopsi Va TrpoKAnesi ania’
rou Kaesrr'ipa.
'Orav a Kaesrnpag BpioKErai svrég mu Uu'uparog rou aanong,
0| xsipiauoi Ba rrptii'rSI va npavuarm'rOioWrai uévo uTro
aKrivaaKéTrnan. an arrai'rzipaesir: Va HEIGKNfiUEIE rov Kaesrfipa
xwplc va rraparnpeirs rnv snaKvouen arroKpian rou aKpou rou
trrEiEr'] IJTIOpEl Va npoKAnSEi éiwia orov KaBtrnpa ll rpaupariopég
rou avvsiou.
l'loré pnv rrpoujezirs rov Kaesrnpa GuideLiner rrzpiaoo'rspo OTTO
10 cm Trépa arrow aKpo rou Kaesrnparoénvou, viari o Kaesrnpag
GuideLiner prropzi va O'CanLiJO'EI péoa arov Kanrifipa-ofinvé Kai Va
slvai 500mm n acpaipear’i rou.
'Orav o Kaesrnpag £ivai svrég rou Utfuuarog III-(V anoalfipsrz ruxév III]
arrsAauespwuévn svéonpéeson evrog rou GuideLiner. Kari rérOIo
prropzi va rrpoKaAéazi avacprjvwon rou arm/1 Avriesra, rpaBr’fira
rauroxpova rov Kaearrjpa GuideLiner Kai in an anaAsueepwuévn
cvéarrpéezan 5,an arov ofinvé Kai avaipéar: ra paéi

ANEI'IIGYMHTEZ ENEPl'ElEZ
Oi TriBavt'zg avsnieuimreg svépvsisg i'rou unopei va ouvééovrai us rov
KaBsrnpa GuideLinerTrspiAapBavouv, usragu ava, rig aKvoueeg'
- KapfiiaKr’] avaKorrfi
' EHEOM
- Aoluwén
- 'Euzppavua rou puoKapéiou
' APVTl POW/AWQPWZTI
- Mararéi'rian svfioi'rpéesar];
- epoufiwon
- Aiaxwpiouég avvsiou
- Aidipnan avvsiou
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KAINIKH AIAAIKAZIA
O KoSEInpog GuideLiner 11pé11£i vo XanlpO‘l‘lOlElIGl ci'rré ioIpoug
KaIapIiouévoug orig aidéikaoisg, via 11g 0110ng rrpoopiCsIai n
ouokaun Oi stviKz'g mi oi 51G51KGUIEI§TIOU nzpiypc'itpovroi 55v
av1111poow11wouv O/\A1a IOIpIKLUC o1105£i<1d npréKoMa, OUIE
unoKdGiL‘rIol’Jv Inv sunsipia Kai Inv Kpion TOU impou oz oxéon u:
Inv avwvn 01101006111101: ouvKEKpiuévou aoGsvoUg. I'Ipiv Anoasi
arrétpaon via évci GuszKpiuévo rrpéypciuuci szanziag, rrpérrei Va
sKIiunBoUv om 1o 6101923011101 éséouéVd ouumpiAau Buvouévwv
va zvézifizwv Kai Iuw ouumwudnuv IOU aoOavoUg Kai dMLuv
arrow/\soudrwv GiavvoniKo’uv agsrdoswv.

H ZYZKEYAZIA FIEPIEXEI:
1x KaGcInpa

AAAA YAIKA I'IOY AI'IAITOYNTAI AAAA AEN
ZYMI'IEPIAAMBANONTAI:
- KoGEInpug-oényég in: towIzpiKn GiduzIpo upKtId uzvdAn

0x51: v01 xwpd Io ouvKEKpiuévo uov12i/\o KdesInpd GuideLiner
rrou XanllJDTlOltlTul

- l'lpoocipuoyéog oxnuoIog Y us oiuooIoIiKn BoABifio (Il'J'rrou
TuonyrBorst]

- Zi’ipuaeoénvog us oiduupo 3 0,014" / 036 mm
- ArrooIsipwuévn cilpiwd (via éKnAuon)
- ArrooIEIpwuévo n11apiv10uévo aAanUxo éidAuua (via éKrrAuon)

"POETOIMAZIA I'IA XPHZH
1 l'lpiv1n xpnon,s1119£wpnoIs 1n ouoKsuaoia Kai Io séaprnuam

IoU KerInpo GuideLiner vici quov gnuid.
2 Ecpdpuélovmg onipd ISXVIKn, uaIacpépEIs 1n 0112:in rrupoxng

us Iov memnpd GuideLiner oz arroomipmuévo 11:5io
3 Aqmipéora Iov KaesInpa GuideLiner (1116 In onsipa napoxng

Km garrAl'JszE UxoMcrIin 10v ouAé 'IOU KoezInpo GuideLiner
c1116 10 11£pi<papii<é diKpo us arrooIsipwuévo, nrrapIVIouévo
GAGTOUXO SidAuua

AIAAIKAZIA EKI'ITYEHZ
EK1110§1£IOV KaBsInpa GuideLiner wg sing
1 ZIszuJoIs 10 SK 1wv rrpoIépLuv Eionvuévo oUpua-oénvé Kui

Ionoeunme avdépoud Io nspitpspiké deo Iou Kaeunpa
GuideLiner are cUpuo-oénvo Kai npomenmc 10v KoGsInpa,
uéxpi o KaBsrnpag va Bpsesi deiBng svvdg Ing aiuooIdIiKng
,BaABiBag

2 Avoiirs Inv oiuooIoIiKn ,BoABifio KCll TrpouuenoIE Iov KdesInpd
GuideLiner éiouéoou Ing aiuooIquKng BaABiéag Kai sv1c3g10u
KoSEInpo-oonvou.

3 Y1'ro GKIIVOUKéTmOn, rrpowenoIs Iov K019511194: GuideLiner
11in 11116 Io rIzpqutpiKo deo Iou KoezInpo-ofinvou KCll oIo
mieuunIo onueio sv1og Iou dvyeiou
I'IPDEIAOI'IOIHZH: floré unv "poweaiu 10v «16:1an
GuideLiner pica as uwzio us; impéliiun Giduarpo
uiKpérapn 0116 2,5 mm. M'n'opai v01 TTpOKUlpEI filidifln rou
uwiiou, iaxciiuia n/Kui uTrécppcién. Av 11 Triwn as évu
await) Tréazi us'rd Tnv zioavwvn Tau KaeETnpa GuideLiner,
uTroci’inTa rov Kaea'rnpci GuideLiner uéxpi n Trizan v01
Emvéliezi a'rnv Kavovmn 'rng 'riun.
I'IPOEIAOI'IOIHZH: Aévw Tou usvéeoug Kai Iou un KwViKou
deou mu Kaeztnpa GuideLiner, GUVIaTdTai IGIGITEpI']
Trpoooxr'] Via vu «Troqnuxeii avviiuKr’] uTrécppuEn Kai
fiAdpn am Icixubuara va civviiuov arrré 1a DTroici 112de
o Kuazrnpug.

4 Xpnoiuorrmnou: aKIivooKénnon via v01 errifisfiaiwoue Inv
arriGuunIr'] Béon Iou KciGEInpci GuideLiner Evrég Iou ovvsiou.

5 Av EKISASITE rrdpsuBaIiKn éiaéinoia, Ioi'roGsInoIa dvdépoua
Inv napsufiaIiKr’] ouoKEuI’] 511de (1111') Io Ioi'rerInuévo
UUpua- oénvo K011 npowenora In ouoKsun Biauéoou Iou
KGBEInpo- oéiwou Kai Iou KoezInpo GuideLiner EVIog Iou
srriBuunIou avvsioKou xu'upou.
ZHMEIQZH: Av Kurd 1nv arréufiaon xpnaiuo’rroai'ra
baurapo admin 10 011010 auvuwc’i awiawan avrég 'rou
Kaeflnpu-ofinvoirpufingrs TO 013mm Trpog rd TI'IO'UJ
1.139in amroaro’i Kai pa upvég Kivnaaig Trpowenora T0 EKViOU.

6 ZcpiZIt: Kai/\di Inv aiuooIaIiKn [Ba/\Biéa us npooapuovéa
crxnumog Y 010v zvvug dgovo Iou KoGEInpo GuideLiner, via
v01 o1101péw512: Inv ovdépoun aiuoppavia

7 EKIEAéoIz In 6|05|KUGIU KuOEInpiaouou Atpou voKAnpu’uoEIz
In éioéinoia, atpdlpéO'TE Iov KoBaInpa GuideLiner11piv
mpaipéosra Iov KaGEInpa-oénvo £1116 Io ayvzio

8 AI'IoppinIs Iov KuesInpu GuideLiner 001ququ pa Iig Iui'IiKég
vooomuaidKég éiaéiKaoisg.

AI'IOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ
AEV dnoiIoUVIoi sifiiKég ouvenKEg anoSnKsuong
n XEIpiouou.

I'IEPIOPIZMENH EFFYHZH
H Vascular Solutions LLC svvudIai on o KaGEInpag GuideLineI 65v
oépEI aAaIw’uuaId oxaIini ,us It: Ul\ii<di Kori 1nv KoIaoKsun 11piv 01110
Inv ovaypcizpéusvn nuspounvia [\nfing. H Euei'Jvn oIo 11/\aioio Ing
evvunong auIng TISDIODICETGI oInv srrioIpocpn Iou KaIaBaMousvou
1101300 I'] Inv uvaniIc'ioIoon onoiouénrroIs 11po'i'oVIog nou £in
Bpsesi sAaIIwuaIiKo arro In Vascular Solutions LLC Ooov atpopdi Inv
KciIcioKwi'] n In uAin. H Vascular Solutions LLC 55v (pipsi weuvn
via o1101wéni1012: ouurrrwuoIiKég, aiéiKég n naperréusveg (nuiég 110u
quov npoKIleouv CITié In xpnon IoU KciBtInpu GuideLiner Znuid
1100 9a TlpOKAnBEI GTO rrpOIov Adi/w KaKng xpnong, uswnporrng

©2018 Vascular Solutions LLC

aKaIdMnAng (puAagng n UKUTdAAnAOU xeipiouou 9d KquoInoEi
diKupn Inv rrapotioa rrapiopiouévn avvunon
Kavévag undAAnAog, uvri'rrpOoumog n éiavouédg Ing Vascular
Solutions LLC 55v éxsi Io Biniwua va aMdESI 1'] Vi: 1porro‘rroinoa
auInv Inv rrspiopious’vn chnon Kano Kavs’va Ipérro Kouia
(pspousvn usIuBoAn n IpoTIorIoinon 55v Ba éxsi ioxu KoId Ing
Vascular Solutions LLC.
H I'IAPOYZA El'I'YHZH ANTIKAGIZTA OAEZ TIE AAAEZ
EI'I'YHZEIZ PHTEZH EMMEZEE, ZYMI‘IEPIAAMBANOMENHZ
KAI KAeE El'I'YHZHZ EMI'IOPEYZIMOTHTAZ/H
KATAAAHAOTHTAZ I'IA ENAN XYI'KEKPIMENO ZKOI'IO ‘H
OI'IOIAZAHI'IOTE AAAHZ YI'IOXPEQZHZ THZ VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

AII'IAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAI EMI'IOPIKA
ZHMATA
Evfiéxarui v01 Kalii'mrz'rai a'rré iva n Trapiooé'rapa GinAwuara
:upwiTaxviug 11.1w H.I'l.A r'] u'va xwpwv.
Avo1pé§ra orn éisueuvon: www.te|eflex.com/Qatents-intv
To GuideLiner EthCII onuoi KoIoItBiv Ing Tele‘flex Innovations S.a.r.l.,
Ing Vascular Solutions LLcn Ing Teleflex Medical, Kdesuia 01116 11g
orroisg o'rroIaAzi Iunuo Ing Tele‘flex Incorporated
Ava1pé§ra oIo FAwoodpi .5189va 2111155va om USAI5G 27.
AvoIpééIs ornv l'lspivpatpn nzpizxouszv siéu’w oIn ozAiéci 28

GuideLiner® V3 katéter

Hasznélati utasités

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRAVONATKOZO FIGYELMEZTETES
AZ Egyesfllt Allamok szo'vetségi térvényei értalmében e2
az eszkéz Kizarélag orvos éltal vagy orvos rendeletéreértékesithetfi.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A GuideLiner katéter egylumenu gyorsan cserélheto katéter, amely
5 Fr, 6 Fr, 7 Fr és 8 Fr méretfl vezetékatéterekkel kompatibilis
me'retekben kaphato es standard hosszUsagu vezetodrotokra
vezethelé fel A nagyobb me'retu GuideLiner katéterek a
koszoruerrendszer prox1malis szakaszaiban tamasz biztosita'sara
és tébb intervenciés eszkéz hasznalata'nak megkénnyite'se're
szolgalnak A 150 cmres eszkoz 125 cmres rozsdamentes acél
szarral rendelkezik, melynek 17 cm-es disztalis szakaszat fe'lkoros
polimerbevonat fedi. Az ace’lszarat diszta’lis iranyban 25 cm hosszu,szilikonkezelt lumenszakasz koveti
A GuideLiner Katéter két platina-iridium markersévval rendelkeZik,
amelyek lathatova IeSZlk az eszkdzt a standard tluorosszpia’s
eljarasok soran. A disztalis markersav a diszta’ilis esticson talalnato.
A proximalis markersav a galle’r kdzele'ben talall'iato Az eszkbz
két pozmionéla'st elo'segitéi jelzéssel rendelkezik A szimpla jelzés
95 cm-re, a duplajelze’s pedig 105 cm-re talalhato a disztaliscsucstol
A GuideLiner katéter beiuttatasa vezetokatéteren keresztul tor‘tenik,
igy a belséi atméré a vezetékatéter méreténe'l kb. 1 french-csel
kisebb A GuideLiner l<atéteren tala'lhato proximalis fulon a
vezetékatéterekkel valo kompatibilita’s és a GuideLiner katéter igy
adodo belso atme'roje van feltuntetve
A GuideLiner katéter etile'n-oxiddal letl sterilizalva.
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2 6 Fr
5570 (2 0,066“ / 0,051 ‘
5,5F 1,68 mm belso (1,30 mm)

atméré)
2 6 Fr

(2 0,070”/ 0,056’
1,78 mm belso (1,42 mm)

atméré)
2 7 Fr

5572 (2 0,078”/ 0,062’ 0,075"
7F 1,98 mm belsé (1,57 mm) (1,90 mm)

atméro)
2 8 Fr

5575 (2 0088”] 0,071 ’ 0,085"
8F 2,24 mm belso (1,80 mm) (2,16 mm)

atméro)
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JAVALLATOK
A GuideLiner katéterek vezetfikate’terekkel egyut't tér‘téné
hasznalatra szolganak, a koszorLJérrendszer e's/vagy a perife'rias
errendszer bizonyos teruleteihez tortené hozzatéres biztositasara es
az intervenciés eszkozok elnelyeze'se'nek megkonnyite’se're.

ELLENJAVALLATOK
A GuideLiner katéterek nasznalata elleniavallt 2,5 mm-nel kisebb
atme'réju erekben, valamint a neurovasculatura és a vénas Iendszer
ereiben.

,,VIGYAZA " SZINTU FIGYELMEZTETESEKA GuideLiner katéter steril kiszerelési’i, és kizarolag egyszeri
hasznalatra szolgal. AZ egyszer nasznalatos eszkozok ismetelt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felnasznalé
fertézésenek potenCIa’lis kockazata, emellett az eszkoz
mukodoke'pessége is romolnat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos séruléséhez vezetnet
Vezetédrot nélkfil tilos elo'retolni a GuideLineI katétert az érben,
ellenkezo esetben az er megse‘rulnet.
A GuideLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb effel<tiv atmé e'rbe
elc'iretolni. Ellenkezo esetben az er serulése es/vagy elzaroda'sa
ktwetkezhe’t be. Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan 1:56an
a nyomas egy erben hilzza vissza a katetert, mg a nyomas anorma'lis e'rtékre nem all vissza
A GuideLiner katéter me'rete es nem elkeskenyedé kialakitasu
csi'icsa mialt rendkivul kOrultekintéen kell eljarni hogy ne zarodjanak
e| azok az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se
seruljenek meg

 

Ha ellenallast tapasztal, tilos eloretolni vagy VisszahL'Jzni az
intravascularis eszkozt mindaddig, amig fluoroszKopos eliarassal
meg nem allapitotta az ellena’llas okat. Ha ellenallas jelentkezése
esetén mozgatja a katétert vagy a vezetédrotot, akkor a katéter vagy
a vezetédrot csifilcsanak levalasa, a katéter karosodasa vagy az érsérulése kovetkeznet be

OVINTEZKEDESEK
Tilos hasznalni a GuideLiner Katéter‘l, ha a csomagolas se'rUlt A
sérult csomagolas a sterilitas megszflnesétvagy az eszkoz sérulését
eredményezheti.
Hasznalat elott Vizsgalja meg a GuideLiner katéteit, hogy nincs-e
meghajolva vagy megtorve. Tilos sérL'Ilt katétert hasznalni. Ellenkezo
esetben ersérules kovetkeznet be, és/vagy Iehetetlenne Valhat a
katéter eléretolasa vagy visszah uzasa.
Haszna'lat elott a katéterlument steril heparinos fiziologias sooldattal
at kell obliteni a vérrogke'pzédés megelozése érdekében, és hogy
a katéter mentes legyen az olyan tormelékto’l, amely a szervezetbe
kerulhetne, és embo’lia’t e'slvagy elzarodast okozhatna
A vérrngépzodés megelozése vagy csokkente’se érdeke'ben
évintézkede'seket kell tenni, ha barmilyen katétert hasznalnak azérrendszerben.
AZ eljéras sora'n ovatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkoz véletlen elszakadésénak, meghajlésénak vagy megtorésének
kockazata A bevezetes soran ne feltsen ki forgatbnyomatekot a
katéterre, mert az a katéter karosodasat ered ményez neti.
Miutan a katéter a testbe kerult, csakfluoroszkopos ellenorzes
mellett szabad manipulalni Ne probalja a csucs reakciojanak
megfigyelése nélkul mozgatni a Katétert, ellenkezo esetben a katéter
karosodnat, vagy az er megsértilhet.
Soha ne tolja a GuideLiner katétert tobb mint 10 cmrrel till a
vezetékate'ter csL’icsan, ellenkezé esetben a GuidaLiner katéter
beszorulhat a vezetc'ikateterbe, ami megneheziti az eltavolitasat.
Tilos ki nem nyitot‘t sztentet a GuideLiner katéterbe visszahL’izni,
amikor a katéter a testben van, mei‘t ez a sztent Kimozdulasat
eredményezheti. Ehelyett egyszerre huzza VlSSZa a GuideLiner
katéteit és a Kinyitatlan sztentet a vezetc’ibe, és egyutt tavoliisa el 6ket

NEMKIVANATOS HATASOK
A GuideLiner katéter hasznalata'val osszefiJggésbe hozhato’
potencialis nemkiva'natos natasok koze’ tartoznak egyebek mellett akiwetkezélc
- szivmegallés,
- embélia;
- fertozés;
- szivizominfarktus;
- lassu éramla’s / elza'rédés;
- a sztent kimozdulésa;
- trombozis
- e'r dISSZeKCléja;
- er perfora'cioja

KLINIKAI ELJARAS
A GuideLiner katétert kizarolag olyan orvosok hasznalhatiak, akiket
kike'peztek azokra az elja'résokra, amelyekre az eszkéz szolgal.
Az ismer‘tetet't technikak e's eljarasok nem Kepviselik az OSSZES
orvosilag elfogadhato protokollt, e's nem céljuk az orvos tapasztalatét
es itéloke'pesse'ge't helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az
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Osszes rendelkezésre a'llo adatot, kéztuk a beteg altal mutatot‘t
jelel<et e's tuneteket, valamint mas diagnoszfikai tesztek eredményeit
Is figyelembe kell venni a konKre’t kezele'SI terv meghatarozasahoz.

A CSOMAG TARTALMA:
1 db kateter

TOVABBI szUKsEGEs. DE NEM MELLEKELT
TERMEKEK:

a hasznalando GuideLiner katetermodell befogadasanoz
elegendoen nagy belso atmérfiju vezetékateter;

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

- legfeliebb 0 014 huvelyk/ 0,36 mm atmerojfl vezetédrét;
- steril fecskendé (atéblitésnezj;
- steril heparinos fiziologias sooldat (atobliteshez).

ELOKESZU LET A HASZNALATHOZ
Hasznalat elott alaposan Vizsgalja meg a GuideLiner kate'ter
csomagolasat'es komponenseit, hogy nem se'rL'Iltek- e meg

2 Steril technikaval helyezze at a tarolétekercset a GuideLiner
katéterrel egyl'it't a steril teriiletre

3 Tavolitsa el a GuideLiner katétei‘t a tarolotekercsbo'l, es a
disztalis csL'Ics felél alaposan oblitse at a GuideLiner katéter
lumenét steril heparinos fiziologia's sooldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS
Hafisa végre a kOVetkezé lépéseket a GuideLiner kate'teralkalmazéséhoz:
1 Rogzitse a korabban bevezetett vezetédrétot, majcl vezessera a GuideLiner katéter disztalis csticsat a vezetédrét

proximalis vegere, es tolia elére a Katetert a ve’rze'scsillapito
szelephez Kepest eppen proximélis nelyzetbe.

2 Nyissa ki a verzescsnlapito szelepet, es toIJa elore a
GuideLiner katétert a ve'rze'scsillapité szelepen at a
vezetokateterbe.

3 Fluoroszkopos ellenérzes mellet‘t tolja elére a GuideLiner
kate'tert a vezetc’ikateter cs0csan tulra, a kivant helyre aze'rben.

VIGYAZAT: A GuideLiner Katétel‘t tilos 2,5 mm—nél kisebb
effektiv étmérojii érbe eléretolni. Ellenkezfi esetben a2
ér sériilése, ischaemia és/vagy elzarédés kévetkezhet
be. Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan csékken a
nyom as egy érben, hL’Izza vissza a katéten, mig a nycmasa normalis értékre nem all vissza.
VIGYAZAT: A GuideLiner katéter mérete és nem
elkeskenyedé kialakitésu csflcsa miatt rendkiviil
kérflltekintéen kell eljérni, hogy ne zérédjanak el azok
az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se
sériiljenek meg.

4 Fluoroszkopiaval ellenorizze, hogy a GuideLiner kateter a
Kivant helyre kerult aZ érben.

5 lntervencbs eIJaras vegrehaitasa esetén vezesse ra az
intervencios eszkozt a meglévo vezetédrot proxima’lis végére,
maid tolia elére az eszkozt a vezetékatéteren es a GuideLinerkatéteren keresztul a kivant vascularis térbe.
MEGJEGYZES: Ha a beavatkozés sorén mésodik drétot is
hasznél, és ellenéllas jelentkezik a vezetékatéteren beliil,
aKKor hl’Izza néhany centiméterrel vissza a drétot, és
lassan tolja I'Ijra elére.

6 Biztonsagosan szoritsa ra az Y alaku adapter verzescsillapité
szelepet a GuideLiner katéter proxima’lis szarara a ver
visszaaramla'sa'nak megakada’lyozasa erdekében.

7 Haitsa vegre a katetereze'si eliarast AZ eliaras befejezese
uta’n tavolitsa el a GuideLiner katetert és csak ezt kovetéen
tavolitsa el a vezetokatetert az erbo'l

8 A GuideLiner katetert a standard kérhazi eliarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa

TAROLAS Es KEZELES
Nincsenek kUIénleges tarolasi es kezelesi kovetelmenyek

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG
A Vascular Solutions LLC szavatolia, hogy a GuideLiner kateter a
jelzett Ieiarati ideig Kivitelezesi hibaktol es anyaghibaktél mentes
marad AJelen szavatossag kereteben a Vascular Solutions
LLC felelc’issege az olyan termekek cseréjére vagy aranak
Visszatéritesere korlatozodik amelyekben a Vascular Solutions
LLC kIVItelezési hibat vagy anyaghiba’t talalt. A Vascular Solutions
LLC semmiféle felelosseget nem vallal a GuideLiner kateter
haszna'latabél adodo Jarule'kos, ktilonleges vagy kovetkezme'nyes
karokert. Atermek nem rendeltetesszerfl hasznalatabol,
modosltasabél, nem megfelelo ta'rolasabol vagy nem eléirasszerl'jkezelesebél adodo termekkarosodas esetén a korlatozott
szavatossag e'rve'nyet Veszti.
A Vascular Solutions LLC egyetlen alkalmazottja, kepVIseloje
vagy forgalmazéja sem Jogosult arra, hogy ajelen korlatozot‘l
szavatossagot barmilyen tekintetben modositsa vagy kiegeszitse.
Semmilyen allitélagos médosltas vagy kiegeszités nem
ervenyesi'theto a Vascular Solutions LLC vallalatial szemben
EZ A SZAVATOSSAG KlFEJEZETI'EN HELYETTESlT
MINDEN EGYEB KIFEJEZEI'T SZAVATOSSAGOT
ES KELLEKSZAVATOSSAGOT, IDEERTVE AZ
ERTEKESlTHIFOSEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE VONATKOZC) SZAVATOSSAGOT, lLLETVE
A VASCULAR SOLUTIONS LLC VALLALAT BARMILYEN EGYEB
KOTELEZETTSEGE’T

©2018 Vascular Solutions LLC

SZABADALMAK Es VEDJEGYEK
Egy vagy tébb egyesfllt allamnkbeli vagy nemzetkfiziszabadalcm oltaima alatt allhat.
Lasd' \IwiM/teleflex com/gatents-intv
A GuideLiner a Telellex Innovations S.a.r.l. a Vascular Solutions LLC
vagy a Teleflex Medical bejegyzett védjegye mindharom fenti vallalat
aTeleflex Incorporated resze.
A nemzetkéZI sZImbolumoKiegyzeket Iasd a 27 oldalon
Atartalmazott elemekjegyzeket Iasd a 28 oldalon

Catetere GuideLiner® V3

Istruzioni per l’uso
AVVERTENZE PER IL MERCATO U.S.A.
La legge federale degli Stati UnitI stabilisce cne I| disposmvo debba
essere venduto a personale medico o dietro prescriZIone medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
|| catetere GuideLiner e un catetere a lume singolo a scambio rapido
offerto in misure compatibili con cateteri guida da 5 Fr, 6 Fr 7 Fr e
8 Fr 6 puo essere introdotto su un filo guida di lunghezza standard.
I cateteri GuideLiner di misura maggiore sono indicati per l’uso
nelle parti prossimali del sistema vascolare coronarico per fornire
sostegno e/o facilitare l’uso di diversi dispositivi intewentistici.
|| dispositivo da 150 cm dispone di una sezione dello stelo in acciaio
inossidabile di 125 cm rivestita sui 17 cm distali da un polimero
semi0ircolare. Lo stelo in aociaio e seguito distalmente da una
salione di 25 cm con lume, rivestita di silicone
|| catetere GuideLiner e dotato di due fasce di marcatura in platino—
iridio, che permet‘lono la visibilita con l’uso di metodi fluoroscopici
standard. La fascia di marcatura distale e posi2ionata sulla puma
distale La fascia di marcatura prossimale e 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
pu nta distale
|| catetere GuideLiner viene inserito attraverso un catetere guida, per
un diametro interno risultante di circa 1 Fr piu piccolo del catetere
guida ll catetere GuideLiner e dotato dI una linguetta prossimale
cne indica Ia compatibilita del catetere guida e il risultante diametroInterno del catetere GuideLiner
|| catetere GuideLiner e stato sterilizzato con ossido di etilene.

 
SPECIFICHE 

Diam.
est. della
punta delDiam. int. min. GuideLiner

GUIdeLIner (X)
Catetere guida

com patibile
Z 5 Fr (diam int
2 0,056 pollici/

1,42 mm)
2 6 Fr (diam. Int.
2 0,066 pollici/

1,68 mm)

0,046 pollici
(1,17 mm)

0,053 pollici
(1,35 mm)

0,051 pollici
(1,30 mm)

0,063 pollici
(1,60 mm) 

2 6 Fr (diam. int.
2 0,070 pollici/

1,78 mm)
0,056 ,oollici
(1,42 mm)

0,057 pollici
(1,70 mm) 

2 7 Fr (diam. int.
2 0,078 poIIICI/

1,98 mm)
2 8 Fr (diam. int.
2 0,088 pollici/

0,062 pollici
(1,57 mm)

0,075 pollici
(1,90 mm)

0,071 ,DOIIICI 0,085 poIlIcI

   
 

A I

§ 'I'_zmm

INDICAZIONI
| cateteri GuideLiner sono concepiti per essere usati in combinazione
con cateteri guida per accedere a regioni discrete del sistema
vascolare coronarico do periferico e per facilitare il posizionar‘nento
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
|| catetere GuideLiner viene fornito sterile ed e solo monouso.
|| riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale rischio
di infezioni per i pazienti 0 per gli utenti e puo compromettere Ia
fun2ionalita del dispositivo, con conseguenti malat'tie o gravi lesioni
al paziente.

10

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 | Inserimento del
catetere GuideLiner rimuovere il catetere GuideLiner fine a quando
Ia 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 ilcatetere viene inserito e fatto avanzare.
Se si avverte della resistenza, non far avanzare o rimuovere un
dispositivo intravascolare lino a quando non sia stata determinata
la causa di tale resistenza mediante fluoroscopia || movimento del
catetere 0 del filo guida, nel case in Cm incontri resistenza, puo
provocare la separazione della punta del catetere 13 del filo guida,danni a| catetere o lesioni vascolari.

PRECAUZIONI
Non utilizzare il catetere GuideLiner se la confezione risulla
danneggiata. Una conerIone danneggiata puo indicare una
compromissione della sterilita 0 il danneggiamento del dispositivo
Prima di ogni utilizzo, controllare che i| catetere GuideLiner non
presenti pieghe o attorcigliamenti Non utilizzare un catetere
danneggiato. E possibile Che si verifictiino danni ai vasi e/o che non
sia piu possibile inserire o estrarre I| catetere
Prima dell’uso irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica
sterile eparinizzala per prevenire Ia formaZIone dI ooaguli e
assicurarsi che il catetere non oontenga particelle estranee che,
se Introdotte nell’organismo, potrebbero causare un embolo e/oun’occlusione.
Quando si utilizza qualsiasi catetere nel sistema vascolare, e
neoessario prendere le dovute precauzioni per prevenire o ridurre la
formazione di ooaguli
Per ridurre il rischio di rottura piegamento o attorcigliamento
accidentali, maneggiare i| catetere con estrema cura durante la
procedura Non applicare torsione sul catetere durante la prooedura
di rilascio per evitare di danneggiarlo
Quando il catetere e inserito nel corpo, manipularlo esclusivamente
con I’ausilio della fluoroscopia Non provare a spostare i| catetere
senza osservare la risposta della purita per non rischiare di
danneggiare i| catetere 0 il vaso.
Non Inserire mai Il catetere GuideLiner per piu dI10 cm oltre la punta
del catetere guida. il catetere GuideLiner potrebbe bloccarsi nel
catetere guida e renderne dIfiIcIIe Ia rimoZIone
Non rimuovere uno stent non rilasciato reinserendolo nel GuideLiner
quando I| catetere si trova nel corpo, paiche he put: risultare Io
sposi2ionamento dello stent. lnvece, ritirare insieme nella guida sia ilGuideLiner sia Io stent non rilasciato e rimuoverli insieme

EFFETTI INDESIDERATI
| potenZIali ef‘fet‘ti indesiderati che possono essere associati all’uso
del catetere GuideLiner comprendono a tItoIo esemplificativo, manon esaustivo.
- Arresto cardiaco
- Embolia
- InerIone
- Infarto del miocardio
- Rallentamento del flusso/occlusione
- Spostamento dello stent
- TrombOSI
- DisseZione vascolare
- PerforaZIone del vaso

PROCEDURA CLINICA
|| catetere GuideLiner deve essere utilizzato da medIcI preparati
nell‘esecuZIone delle procedure per cui e stato creato il dispositivo.
Le tecniche e Ie procedure descritte non rappresentano TUTTl
i protocolli accettabili dal punto di vista medico e non intendono
sostituire l’esperienza e H qudIZIo 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 catete re

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
- (ti po Tuohy-Borst)
- Filo guida con diametro 5 0,014 polIICI / 036 mm
- Siringa sterile (per il lavaggio del sistema)
- SolUZIonI salina sterile eparinizzata (peril lavaggio del

sistema)

PROCEDURA DI PREPARAZIONE PER L’USO
Prima dell uso, ispe2ionare oon attenzione | imballaggio e I
componenti del catetere GuideLiner per verificare Ia presenzadi eventuali danni

2. Adottando una tecnica sterile, trasferire I’erogatore a spirale
con il catetere GuideLiner nel campo sterile.

3. Rimuovere i| catetere GuideLiner dall erogatore e irrigare
abbondantemente il lume del catetere GuideLiner dalla puma
distale con soluzione fisiologica eparinizzata sterile.
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PROCEDURA DI APPLICAZIONE
Applioare il catetere GuideLiner attenendosi alle indicazioni riportate
di seguito.
1 Fissare il filo guida precedentemente introdotto e caricare a

ritroso la ,ounta distale del catetere GuideLiner nel filo guida,
quindi farlo avanzare fino a quando i| catetere e in posizione
appena prossimale rispetto alla valvola emostatica.

2 Aprire la valvola ernostatica e fare avanzare il catetere
GuideLiner attraverso la valvola fin nel catetere guida.

3 Con l’ausilio della fluoroscopia, inserire il catetere GuideLiner
oltre Ia punta distale del catetere guida fino alla posizione
desiderata all’interno del vaso.
AWERTENZA: non inserire il catetere GuideLiner in un
vaso con un diametro effettivo inferiore ai 2,5 mm. Ne
possono conseguire lesioni, ischem ia 910 occlusione.
Sela pressione di un vasc SI riduoe dopo I’inserimento
del oatetere GuideLiner, rimuovere il catetere GuideLiner
fino a quando Ia pressione non si sia ripristiriata su valorinormali.
AWERTENZA: 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 Vieneinseritc e fatto avanzare.

4 Sotto fluoroscopia, confermare Ia posi2ione desiderata delcatetere GuideLiner nel vaso.
5 Se Sl esegue una procedura intervenlishca, caricare il

dispositivo interventistico sul filo guida esistente e far
avanzare il dispositNo sul catetere guida e il catetere
GuideLiner nello spazio vascolare desiderato
NOTA: se durante l‘intervento si utilizza un secondo filo
e si incontia 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 Ia procedura di cateterizzazione. AI termine
della ,orocedura, rimuovere il catetere GuideLiner prima di
rimuoi/ere i| 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 Iavora2ione e nei materiali prima della data
di scadenza riportata sulla confezione. La responsabilit‘a preVJsta
dalla presente garanzia e limitata al rimborso del costo o alla
sostituzione di qualsiasi prodotto che Vascular Solutions LLC abbia
appurato presentare difetti nella lavorazione o nei materiali Vascular
Solutions LLC non sara responsabile di danni indiretti speciali o
consequenZJali derivanti dall’uso del catetere GuideLiner l danni
causati al dispositivo da utili22i impropri alterazioni, modalita di
conservaZIone non idonee o errata manipola2ione annulleranno
Ia presente garanzia limitata.
l dipendenti, gli agenti o i distributori di Vascular Solutions LLC
non sono autorizzati a modificare o a correggere in alcun mode la
presente garanZIa limitata. Eventuali modificne o correzwni presunte
non potranno essere considerate applicabili ai danni di Vascular
Solutions LLC.
QUESTA GARANZIA SOSTlTUlSCE ESPLICITAMENTE QUALSIASI
ALTRA GARANZIA ESPRESSAO lMPLlClTA INCLUSA
QUALSIASl GARANZIA Dl COMMERClABILlTA, IDONEITA AD
UN USO PARTlCOLARE O OGNI ALTRA RESPONSABILITA DI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETTI E MARCHI
Puo essere protettc da uno o piCl brevetti USA0 intemazionali.
Vedere: wwwtelellex.com/patentsrintv
GuideLiner é un marcnio registraho di Teleflex Innovations S.‘a.r |.,
Vascular Solutions LLC 0 Telellex Medical ciascuna delle quali fa
parte di Teleflex Incorporated
Vedere il Glossario interna2ionale dei simboli a pagina 27
Vedere il Glossario del contenuto a pagina 28

GuideLiner® V3 katetrs

Lietosanas instrukcija
BRlDINAJUMS, KAS ATTIECAS UZ ASVFederélé likumdosana ierobezo sis ierices pardosanu — to dril<st
pardot tikai arsts vai péc arsta eroJuma

IERICES APRAKSTS
GuideLiner katetri ir atras apmainas vienlL‘imena katetri, kas ir
pieeJarni izméros, kas saderTgi ar SF, SF, 7F un BF vadi'taJkatetriem
un kurus var ievietot pari standarta garuma vadi‘tajsti'gai. Lielaka
izméra GuideLiner katetri ir paredzéti izmantoéanai koronaro
asinsvadu proksimalajés dalas, lai nodrosinatu atbalstu vairaku
intervences ieri'éu izmantosanai un/vai ati/ieglotu to Iietosanu.
150 cm garai ieri'cei ir 125 cm gars nerCisosé terauda assposrns,
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kura distélais gals 17 cm garun’é parkléts ar pusapja veida poliméru
Distali no terauda ass posma atrodas 25 cm gars IUmena posms,
kas nosegts ar SlllKOnu
GuideLiner katetram ir divas platina—iri'diJa marlgejumajoslas,
kas nodroéina redzami‘bu, izmantOJotstandarta lluoroskopiskas
metodes. Markejuma distéla josla atrodas uz disléla gala.
Proksimala marlgeJumaJosla atrodas blaKus kaklinam. lericei ir divas
pozicionesanas atzirnes, kas atrodas attiecigi 95 cm (viena atzime)
un 105 cm (dubulta atzime) no distala gala.
GuideLiner katetrs tiek ieVJetots caur Vadi'téjkatetru, tadéj ta
ieksejais diametrs ir apmeram par 1 French izmeru mazaks neka
vadi'tajkatetrs. GuideLiner katetra proksimélaja gala atrodas
plaksnite, uz kuras noradita saderiba ar vaditajkatetru un galigais
GuideLiner katetra iekééjais diametrs.
GuideLiner katetrs ir sterilizers ar etilena oksidu.

STERILE E0

  

  

SPECIFIKACIJA

 
 
 

 
  

 
 

 

 
 

 

  
 

      
GuideLiner

gala 0.0. (X)
GuideLiner

minimalais |.D.Saderigs
vad th'aj katetrs 
 

  
 

 
  
 
 

   
  
   
  
 

CZIZZI‘i‘i'Sifm 0.04600”... mosscoias
5F JD’) (1.17 mm) (1,35 mm)

0522,“? ‘é’Qefim 0,051 cone ones cones
JD’) (1.30 mm) (1,60 mm)

2 SF (2 0,070
collas/ 1,78 mm

ID.)
2 7F (2 0,078

collas/1,98 mm
ID.)

2 SF (2 0,088
collas/2,24 mm

ID.)

 
  

  
 

0,056 collas
(1,42 mm)

0,067 collas
(1,70 mm)

 
 

  

 

0,062 collas
(1,57 mm)

0,075 collas
(1,90 mm)
 

   0,071 colla 0,085 collas
 

 

  
   

A i

L ' LLzmm

INDIKACIJAS
GuideLiner katetru ir paredzéts izmantot l<opa arvaditajkatetru, lai
pieklfitu atlalam koronaro artériju un/vai periféro asinsvadu Vietam un
lai atVJeglotu intervences ieriéu ievadisanu

KONTRINDIKACIJAS
GuideLiner katetru ievadi'sana ir kontrindicéta ja asinsvadu diametrs
ir mazaks neka 2,5 mm, Ka ari nervu sistemas asinsvados un
venozés sistémas asinsvados

BRIDI NAJU Ml
GuideLiner katetrs tiek piegadats sterils un ir paredzéis vienreizejai
Iietosanai. Atkér‘toti IietoJot vienreizéjas lietoSanas ierices, tiek raths
potencials risks infioét pacientu vai lietotaju un var pasliktinat ierices
funkcionalitati, kas var izraisit pacienta saslimsanu vai smagus
savainojumus.
Nekad nevirziet GuideLiner katetru asinsvada bez vadi'tajsti'gas, jo
tadejadi var tikt bejats asinsvads.
Nekad neVIrZIet GuideLiner katetru asinsvadé, kura efektTvais
diametrs ir mazéks par 25 mm. Tas var izraisit asinsvada bojéjumu
un/vai oklflzuu Ja spiediens asinsvada péc GuideLiner katetra
ievietosanas samazmas, atvelciet katetru, Isz spiediens atgrieias
normas robeiés.
Nemot vera GuideLiner katetra izmeru unto ka 1a gals nav konisks
Tpasi Jépari‘ipéjas, lai izvaithos no asinsvada okluzuas un asinsvadu
sieninu bojajuma tajos asinsvados, caur kuriem tiek virzits sis
katetrs.
Nekad nevirziet vai neatvelciet intravaskularo ierTci, ja jL'itama
pretesfiba, Kamer pretestibas celonis nav noteikts fluoroskopiski.
Virzot katetru vai vaditéjstigu pretesfibas gadijuma, katetrs vai
vaditajstigas gals var atdalities vai rasties citi katetra vai asinsvada
bojéjumi.

PIESARDZiBAS PASAKUMI
Nelietojiet GuideLiner l<atetru ja ir bojats ta iepakojums. Bojats
iepakojums var izraisit sterilitates Zudurnu vai ierices bojajumu.
Pirms GuideLiner katetra izmantosanas parbaudiet, vai tas nav
saliecies vai ieloci'jies Nelietojiet bojatu katetru Tadéjadi var rasties
asinsvadu bojajumi un/vai nespeja Virzitvai atvilkt katetru
Lai novérstu recekla veidosanos un nodrosinatu ka katetra nav
gruiu, kuri varétu tikt ievaditi lgermeni, izraisotemboliju un/vai
nosprostoJumu, katetra lflrnens pirms lietoéanasjéizskalo ar sterilu,
heparinizétu fi2iologisko skidumu
Ja kads katetrs tiek izmantots asinsvadu sistéma, Jéveic
piesardszas pasakumi, lai noverstu vai samazinatu recekluveidoéanos
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Lai samazmatu neJausas salfléanas, saliekéanas vai ielocTéanas
iespeju, proceduras laika ar Katetru erojieties rapi'gi Nerotejiet
Katetru ieVJetosanas laika, Jo tadéjédi varto sabOJat.
Katetram atrodoties lgermenT, tas irJavada tikai fluoroskopiska
uzraudziba Neméginiet pan/ietot Katetru Ja neredzat ka kustas
katetra gals parvietosanas rezultaté, preteja gadijuma var rasties
katetra bOJaJun'ii vai asinsvadu leVaanijl.
Nekad nevirziet GuideLiner katetru vairak neka 10 cm arpus
vaditajkatetra gala, Jo GuideLiner Katetrs var iestregt vaditajkatetra,
apgrutinot ta iznernsanu.
Neatvelciet neatveitu stentu atpakal GuideLiner katetra, kad tas ir
lgermeni', jo tadéjadi stentu var izkustinat Ta vieta Vienlaicigi velciet
atpakalvaditaja gan GuideLiner katetru, gan neatverto stentu un
abus reizé izner‘niet ara

NEVELAMAS BALKUSPARADIBAS
lespejamas nevelamas blakusparadibas, kas var but saisti'tas ar
GuideLiner katetra Iietosanu, ietver, bet neaprobeiojas ar sadam
blakusparadibém
- sirdsdarbibas apstasa nés
- embolija
- infekcija
- miokarda infarkts
- lena asins plflsma / oklflzija

stenta izkustésanas
- tromboze
- asinsvada disekcija
- asinsvada perforacija
KLINISKA PROCEDURA
GuideLiner katetru dri'kst Iietot tikai arsti, kas apmaci'ti veikt
proceduras, kuras izmanto katetru. Aprakstitas metodes un
procedi'iras neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus,
un tas nav paredzetas arsta pieredzes un lemumu aizwetosanai,
arstéjot katru individualo pacientu Pirms konkréta arstesanas plana
izvéles janem vera Visi pieeJamie dati, tai skaita pacienta simptomi
un citu diagnostisko testu rezultati

IEPAKOJUMA SATURS
1 katetrs

NEPIECIESAMAIS PAPILDAPRTKOJUMS, KAS
NAV IEKLAUTS IEPAKOJUMA:

vaditajkatetrs ar ieksejo diametru kas ir pietiekami liels
konkrétajam izmantotajam guideliner katetra modelim

- Y tipa adapteris ar hemostazes vérstu (tuohy-borst tips)
- vadi'tajsti'ga ar diametru 5 0,014 collas / 0,36 mm
- sterila slirce (skalosanai)
- sterils heparinizéts fi2iologiskais skidurns (skalosanai)

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI
1. Pirrns Iietosanas rupigi parbaudiet, vai GuideLiner

iepak0Jumam un sastavdajam nav bOJaJumu.
2. Izmantojot sterilu metodi, nowetojiet transportéSanas spoli

kopa ar GuideLiner katetru sterila lauka
3. Iznemiet GuideLiner katetru no transportésanas spoles un

rflplgl izskalojiet GuideLiner katetra lumenu no distala gala ar
sterilu, heparinizétu fiziologisko slgi'dumu.

IEVADISANAS PROCEDURA
levadiet GuideLiner katetru atbilstosi sadiem soliem
1. Nostipriniet ieprieks ievietoto Vaditéjstigu un retrogrédi

uzbi‘diet uz vaditajsti'gas GuideLiner katetra distalo galu, un
VirZJet to, Isz katetrs atrodas tiesi proksimali nernostazesvarstam.

2 Atveriet nemostazes varstu un VirZIet GuideLiner katetru cauri
hemostézes varstam un ieksa vaditajkatetré

3 Fluoroskopiski kontroléjot, virziet GuideLiner katetru aiz
vadi‘tajkatetra distala gala un ieksa velamaja atrasanas vietaasinsvada
BRlDINAJUMS: nekad nevirziet GuideLiner katetrLi
asinsvadé, Kura efektivais diametrs ll' mazéks neké
2,5 mm. Tas var izraisit asinsvada bojéjumu, isémiju Linl
vai okll'iziju. Ja spiediens asmsvadé péc GuideLiner
katetra ievietosanas samazinés, atvelciet katetru, lidz
spiediens atg rieias normas robeiés.
BRlDINAJUMS: nemot véré GuideLiner katetra izméru un
to, Ka té gals nav Konisks, Tpasi japarfipéjas, lai izvairitos
no asinsvada oklflzijas un asinsvadu sieniuu bojéjuma
mjos asinsvados, caur Kuriem tiek virzits sis Katetrs.

4 Ar fluoroskopijas palezibu apstipriniet GuideLiner katetra
velamo poziciju asinsvada.

5 Ja veicat intervences procedi‘iru, retrogradi uzbidiet
intervences ieri'ci uz ievietotas vaditajstigas un virziet ierTci
cauri vadi'taJKatetram un GuideLiner katetram vélamaja
asinsvada telpé.
PIEZTME: ja intervences Iaiké tiek izmantota otra stiga
uri vaditéjkatetré ier'itama pretesfiba, pavelciet stigu
daius centimetrus atpakaj un Iéném turpiniet VirziSanu
uz prieksu.

6. Lai noverstu asins atpakajteci, stingri ,oievelcietY tipa adaptera
hemostazes varstu ap proksimalo GuideLiner katetra asi

7. Veiciet katetrizacijas proceduru. Pec proceduras ,oabeigsanas
un pirms vadi'tajkatetra iznemsanas no asinsvada iznernietGuideLiner katetru.
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Teleflex Ex. 2144 
Medtronic v. Teleflex 

8 lewdéJlet GuldeLlner katetru saskana ar standar‘ta sllmnl'cas
proceduram.

UZGLABASANA UN RlKoéANAs
Nav nepleclesaml l'pasl uzglabééanas apstakll val erosanas
nosacnumi.

IEROBEZOTA GARANTIJA
Vascular Solutions LLC garanté ka GuideLinar katetram nebfls
ne materialu, ne raiosanas bojajumu Il'dz noteikta derl‘guma
termlna belgam Saskana ar so garantuu atblldl'ba aprobeio1as ar
kompensaciju val izstradajuma nomalnu, ja uznémums Vascular
Solutions LLC lr konstatéjls materlalu val raiosanas defektu
Uznémums Vascular Solutions LLC nav atblldl'gs par jebkadiem
netTélem, tTSlem val lzrletoslem bo1éJumlenl GuldeLlner katetra
Iletosanas dél. Izstrada1urna bojajumi kas radusles nepareizas
IletoSanas, uzlaboéanas, neparelzas glabasanas val neparelzas
rl'kosanas rezultata, so garantiju anulé.
Nevienam Vascular Solutions LLC darbinlekam, agentam vai
izplatl'tajam nav pllnvaru nekada zina labot vai grozit So ierobeioto
garantiju. Neviens labojurns vai grozljunls nav izmantojams pretVascular Solutions LLC.
SI GARANTIJATIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAl
NEI'IESI IZTEIKTAS GARANTIJAS TAl SKAITA GARANTIJU
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAIVI
MERKIM KA ARI JEBKADAS CITAS VASCULAR SOLUTIONS LLCSAISTIBAS.

PATENTI UN PRECZIMES
Uz izstrz‘adéjumu var attiekties viens vai vairéki ASV vai
starptautiski patenti.
Skatiet' wwvvtele‘flex com/gatents-intv
GuideLiner ir Teleflex Innovations S a.r |., Vascular Solutions LLC vai
Telaflex lVIecllcaI, kas l<atrs ereletlex Incorporated clala, reglstréta
preéu sze.
Skatlet starptautlsko Slmbolu skaldr01umus 27. Ipp.
Skatiet satura glosariju 28. lop.

,,GuideLineW“ V3 kateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS
Federallnls1statymas leldila parduotl s11talsatlk gydytojams arba 1L1
nurodyrnu.

[TAISO APRASYMAS,,GuldeLlner“ kateterls yra Vlenkanalls grelt010 pakeltlmo kateterls,
tieklamas su 5F, 6F, 7F lr 8F kreipiamalsiais kateteriais suderinamq
ddelu, kur1gallma uivertl ant standartlnlo llglo krelplamosws
Vlelos. Didesniu dydiiu ,,GuideLlner“ kateteriai yra sklrti naudoti
proksimalinese vainiklniu arteriju dalyse palaikytl 1valriems
intervenclniams1taisarnsir(arba) palengvintl ju naudojima. 150 cm
ilgio itaisas turi 125 cm ilgio nerudljanClo plieno stiebo dal1, kurios
17 cm distalinéje daly1e dengti pusiau apvaliu polimero sluoksnlu.
Distalineje dalyje stieba pratesia 25 cm ilgio kanalu dalis, isteptasllikonu
,,GuideLiner“ kateteristuri dVl platlnosiirldiio Zymejimojuosteles,
kurias galima stebéti standartlniais fluoroskopijos mebodais. Distaliné
Zyméjlmo juostelé yra ant distalinlo galluko. Proksimaline Zymejimo
juostelé yra greta iiedo 1taisas yra paiyr‘netas dvier‘n padéties
nustatymo Zymomls 95 cm (Vienguba Zymé) ir 105 cm (dviguba
iym'e) nuo distalinio galiuko
,,GuldeLiner‘ kateteris ivedamas per kreiplamafl kateterj, todél jo vidinis
skersmuo yra mazdaug 1 dydilu prancL'IZIskoje skaléJe maiesnls
uZ krelpiamojo kateterio vidinj skersmenj. ,,GuldeLiner“ kateteris turi
prokslmallne; asela, kurloJe nurodytas suderlnamas krelplamasls
kateterls ir atitlnkamas ,,GuideLiner“ kateterio vidinls skersmuo.
,,GuldeLlner“ kateterls yra sterlllzuotas etlleno ol<sldu.

STERILE IEOI
TECHNINIAI DUOMENYS

  

  

Minimalus
,,GuideLinar“vid. skersmuo

Su derin am as
kreipiamasiskateteris

,,GuideLiner“galiuko isor.skersmuo 

2 SF (2 0,056
col l1,42 mm
Vld. skersmuo)

0,046 col.
(1 17 mm)

 

 

2 GF (2 0,066
col. (1,68 mm
Vld. skersmuo)

0,051 col
(1 30 mm)

2 BF (2 0,070
col. / 1,78 mm
Vld skersmuo)
2 7F (2 0,078
col. / 1,98 mm
Vld. skersmuo)
2 8F (2 0,088
col. / 2,24 mm
Vld. skersmuo)
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INDIKACIJOS
,GuideLinar‘ kateteriai yra skirti naudoti kartu su kreipiamaisials
kateteriais pasiekti atsl<iroms vainikinlu arteriju ir (arba) perlferlniu
krau1agysllu srltlmslrpalengvmtl lntarvenclnlu1talsu1vedlmul

KONTRAINDIKACIJOS
,GuideLiner‘ kateteriu negalirna naudotl maéesnese nei 2,5 mm
skersmens krau1agys|ése, nervu slstemos Kraujagyslése lrvenu
slstemoje.

[SPEJIMAI,GuldeLlner‘ kateterls tleklamas sterllus Vlenkartlnlam panaudoJlmul
Pakartotinis v1enkartinll11talsu naudojirnas sukella lnfekcijos pavo1L1
paCIentul ar naudot01ul lr gall sutrlkdytl prletalso velklma, dél ko
pacientas gali susirgti ar patirtl sunku suieldima
Nlekuomet ne1vesklte ,,GuldeLlner“ kateterlo 1 krau1agysle be
istatytos krelpiamoslos Vlelos kltalp gallma paieisti kraujagysla.
Nlel<uomet ne1vesklte ,,GuldeLlner“ kateterlo1maZesnlo nel 2,5 mm
naudlngo skersmens kraujagyslg. Gall bflti paieista ir (arba)
u2klmsta krau1agysle. Jel kraujospudis kraujagysleje krenta ivedus
,GuideLiner‘ kateteri istrauklte kateterj, kol kraujospfidis tapsnormalus.
,GuideLiner‘ kateteris yra gana didelis ir neturi nesusiaurinto
galiuko, todél bUtinas ypatlngas atsargumas kad nequimétumete lr
nepaielstuméte kraujagyslés per kuria kateteris praeina, sienalés
Niekuomet nestumkite lr netrauklte 1 krau1agysles1vestu1taisu, jei
JauCIate paslprleslnlma kol nenustatéte paslprleslnlmo prleiastles
naudodami fluoroskoplja Kateterj ar kreiplamaja vielajudlnant
nepalsant paslprleslnlmo gall atslsklrtl kateterlo arba krelplamoslos
Vlelos galiukas, gall bCIti paieistas kateteris arba kraujagyslé

ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudoklte ,GuldeLlner“ kateterlo,1el ,oaiels‘ta 1o pakuoté Dél
paieistos pakuotés itaisas gall prarasti steriluma arba buti paielstas
Prles naudodaml apilflréklte ,,GuldeLlner“ kateter1, ar nebuvo
sulenktas ar perlenktas. Nenaudokite paieis‘to kateterio. Juo galima
paielstl krau1agysls; arba kateterls gall 1019 1strlgtl
Pries naudo1ant kateterio spindi reikia praplautl steriliu, heparinu
paplldy‘tu fl2lologlnlu tlrpalu, kad nesuSldarytu kreéullu lr kad
kateteryje nebutq apnasu, kurios galétu patekti 1 kfina lr sukeltl
embolija ir (arba) uikimslma.
Naudojant bet kokj kateteri kraujagysliu sistemoje reikia ir'ntis
atsargumo priemoniu, kurios padetu isvengti kreéullu susidarymo
arba jj sumaiinti
Atsarglai e|l<ites su kateteriu procedures metu, kad iévengtun'lete
atsitiktinlo lfiiio, sulenklmo ar perlenkimo Nesuklte kateterio
1vesdami, nes gallte paZeistl kateteri
Kai kateteris yra ivestas kflne, jis turi buti judinamas tik vadovaujantls
fluoroskopija. Nebandykite judinti kateterio nestebédami, kalp Kartu
Juda gallukas, nes gallte paielstl kateter1arba kraujagysla
Niekada neissturnklte ,,GuideLiner“ kateterio toliau nei 10 cm nuo
krelplamo1o kateterlo galluko, nes ,,GuldeLlner“ kateterls gall 1strlgtl
kreipiama1ame kateteryje ir 11 gall bUti sudetlnga istraukti.
Ne1traul<lte ne1statyto stento atgal 1 ,,GuldeLlner“ kateter1, kal
kateteris yra kUne, nes talp galima isjudinti stenta is vietos Vietoje to
Vlenu metu 1trauklte ,,GuldeLlner“ kateter1 lr ne1staty‘ta stenta atgal 1
kreipiamaui kateter1 ir pasalinkite abu Kartu.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Gallml nepageidaujami povelkiai, kurie gali buti suslje su
,GuideLiner‘ kateterio naudojimu, iévardyti abécélés tvarl<a, yra sle.
- Sirdies sustojimas
- Embo|i1a
- |nfel<c11a
- lvliokardo lnfarktas
- Leta srove / oklluzua
- Stento pasislinkimas
- Tromboze
- Kraujagysles atsluoksnlavimas
- Krau1agys|es perforacua

KLlNlKINE PROCEDURA
,GuldeLlner‘ kateter1turl naudotl tlk gydy‘tOJal, lémokytl atllktl
procedfiras, kurioms skirtas sis prietaisas. Aprasyti metodal ir
procedures nepatelkla VISU medlclnlskal prllmtlnu protokolu bel
negali pakeisti gydytojo patir‘ties ir nuomonés gydant konkretu
paCIenta. Relkla aptartl Vlsus 1manor'nus duomenls, tarp 1L1 paCIentu
poiymius ir simptomus ir kitu diagnostiniu tyrlmu rezultatus, pries
nustatant tam tikra gydymo plana.

PAKUOTES TURINYS:
kateteris, 1 v nt.

KITI BUTINI, BET NETIEKIAMI REIKMENYS:- kreipiamasis kateterls su pakankamai dideliu vidlniu
skersrneniu konkreélam naudojamam ,GuldeLiner“ Kateterio
modeliui.
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- Trlsakls adapterls su hemos‘tatlnlu voztuvu (,,Tuohy-Eorst“
tine).

- kreipiamo1i viela 5 0,014 col 10,35 mm skersmens;
- sterilus svirkstas(praplov1mui);
- sterilus heparinlzuotas lelologlnis tlrpalas (praplowmui).

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI‘I. Pries naudodami apiiflréklte ,,GuideLlner“ kateterio pakuote ir
komponentus, ar nepaieisti

2. Sterillu budu perkelkite dalytuvo rite su ,,GuideLiner“ katetariu
1sterl|u Iauka

3. Nulmkita ,,GuideLiner‘ kateteri nuo dalytuvo rltés ir rClpestingai
praplauklte ,,GuldeLlner“ kateterlo splnd1, pradedaml nuo
dlstalinio galo steriliu heparinizuotu tiZlologlniLl tlrpalu.

IVEDIMO PROCEDURA1vesl<lte ,,GuldeLlner“ kateter1vykdydarnl SIUOS velksmus:
1. Pritvir‘tinkite jau jvesta kreipiamajavieta uiverkite

,,GuldeLlner“ kateterlo dlstalln1galluka ant krelplamosms
Vlelos ir1veskite, kad kateteris bfltu prokslmaliai ,orie pat
hemostatlnlo voZtuvo.
Atidarykite hemostatin1 voituva ir perji 1v5kite ,,GuldeLiner“
kateteri 1 Kreipiamajl kateterl.

3 Stebédar‘ni tluoroskopi1os budu jveskite ,,GuideLiner“ kateter1
uZ distallnio kreipiamo1o Katerio galiukol pageidau1an'la
krau1agysles vieta
[SPEJIMAS Niekuomet neiveskite ,,GuideLiner“ Kateterio
1 maiesnio nei 2,5 mm naudinga skersmens kraujagyslg.
Kitaip galite paieisti Kraujagysle arba sukelti Kraujagyslés
issemija ir(arba) okliuzija. Jei kraujospfldis kraujagysléje
Krenta lvedus ,,GuideLiner“ Kateteri, iétraukite Kateterl,
kcl kraujospfldis taps normalus.
lsPEJIMAS. ,,GuideLiner“ kateteris yra gana didelis ir
neturi nesusiau rlnto galiuko, todél bfltlnas ypatingas
atsargumas, kad neuikimstuméte ir nepaieistuméte
Kraujagyslés, per Kuria kateteris praeina, Slenelés.

4. Naudodarni tluoroskopi1a1sitikinl<ite, kad ,GuideLlner“
kateteris yra reikiamo1e l<raujagysles vieto1e.

3:1 Jei atllekata intervencina procedfira uiverkite lntervencim
1taisa ls kito galo ant esamos kreipiamosios vielos lr1vesklte
perkreipiama11kateter1ir,,GuideLlner“ kateter11 relkiama
krau1agysles vieta.
PASTABA. Jei intervencijos procedflrai naudojama antroji
viela ir ji sutinka pasiprieéinima kreipiamajame kateteryje,
istraukite viela kelis centimetrus ir atsargiai stumkite
pirmyn.

6 Sandarial uiverikite trlsakio adapterio hemostatlni voituva
ant proksimalinio ,,GuideLiner“ kateterio stlebo krau1avimui
isvengti

7. Atlikite kateterizacijos procedura Baige procedura istraukite
,,GuldeLlner“ kateterl prles lstraukdaml krelplama_11 l<ateter1 ls
krau1agys|es.

8. Ismesklte ,,GuldeLlner“ kateter1 prl5llalkydaml standartlnes
Ilgoninés prooedfiros.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS
Nerelkalaujama speCIallu lalkymo lr tvarkymo salygu.

RIBOTA GARANTIJA
,,Vascular Solutions LLC“ garantuoja, kad ,,GuldeLiner‘ Kateterls
bus be gamybos lr medilagu defektu lkl nurodyto gall01lmo
lalko pabalgos. Pagal sia garantija ,,Vascular Solutions LLC“ yra
1SIparelgo1USI tlkgraZlntl plnlgus arba pal<elstl gamlnlus kurluose
nustate gamybos ar medilagu defektu. ,,Vascular Solutions LLC“
neatsako uZ bet l<ol<la netyélne, tyclne ar pasekmlne Zala kllusla del
,,GuideLlner“ kateterio naudojimo Si garantija netaikorna, paieldus
produlda del netlnkamo naudoumo, deformacuos arba netlnkamo
lalkymo.
Jokiam ,,Vascular Solutions LLC“ darbuotojul, atstovui arba platinto1ui
neleidiiar‘na kelstl arba taisyti sios garanti1os jokiais ativilgiais Bet
koks tarlamas pakeitimas arba talsymas negall bati vykdomas be
,,Vascular Solutions LLC“ iinios
SI GARANTIJA TIKSLIAI IR AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, ISKAITANT
TINKAIVIUMO PREKYBAI AR KONKRECIAIVI TIKSLUI GARANTIJA,
IR BET KOK1 KITA,,VASCULAR SOLUTIONS LLC“ PRIEVOLE

PATENTAI IR PREKIU ZENKLAIGali bfiti apsaugotas vienu ar keliais JAV arba tarptautiniais
patentals.
Zr. www.teleflex.com/patentsiintv
,,GuldeLlner“ yra reglstruotas preklu Zenklas prlklausantls1rnonéms
,,Teleflex Innovations S.a.r.l. ‘, ,,Vascular Solutions LLC“ arba ,,Teleflex
Medlcal‘, kurlu kleKVlena yra ,Teleflex Incorporated“ dalls.
Zr. tarptautinlu ienqu iodyna 27 psl
Zr. turlnlo Zodyna 28 psl.

GuideLineW V3 kateter

Bruksanvisning
USA OBS
Federal Iovgivning i USA begrenser salg av dette produktet til
salg fra lege eller etter leges anvisning.
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ENHETSBESKRIVELSE
GuideLine-kateteret er et enkeltlumens hurtigutvekslingskateteter
som leveres istizirrelser som er kompatible med 5Fr, 6Fr, 7F, 09
8F-guidekatetere og kan plasseres over en ledesonde av standard
lengde GuideLinerrkatetere av storre sturrelser er ment a brukes
innen de proksimale delene av de koronare blodkarene tor a gi stotte
og/eller tilrettelegge for bruk av flere intervensjonsenheter. Enheten
pa 150 cm har en skaf‘tdel i rust‘fritt stal pa 125 cm dekket pa den
distale 17 cm med en semisirkulaer polymer. Stalskaftet etteifizilges
distalt av en 25 cm lumendel som er pafmrt silikon
GuideLiner-kateteret harto markorbandi platina—iridium, som
91m det mulig a se nér du bruker vanlige glennomlysingsmetoder
Det distale markiarbandet ligger pa distalspissen. Det proksimale
markzrbandet ligger I naerheten av mansjetten Kateteret l'iar to
posisjoneringsmerker plassert 95 cm (enkeltmerke) 09 105 cm
(dobbeltmerke) tra distalspissen.
GuideLiner-kateteret innfrzires gjennom et ledekateter som gir enindre diameter som er omtrent 1 french mindre enn ledekateteret.
GuideLiner-kateteret har en proksimal tunge som indikerer
|edekateterkompatibilitetog den resulterende indre diameteren iGuideLiner-kateteret.
GuideLinerrkateteret er sterilisert med etylenOKSid.

 
 

 

 
  

 

 
 

 

 

 

 

  
  
SPESIFIKASJONER

Kompatibelt GuideLiner GuideLiner-tupp
Modell ledekateter Min. ID. 0.0. (X_)_____,
5569 2 5F (2 0,056"! 0,046" 0,053"

SF 142 mml D) (117mm) (1,35 mm)
5570 2 GP (2 0,066"! 0,051 " 0,063"
5,5F 168 mm|.D. 130 mm 1,60 mm

i—————- l ( ) ( 15571 2 6F (2 0,070"! 0,056" 0,067"
SF 1 78 mm I D) (1 42 mm) (1,70 mm)l...—

5572 2 7F (2 0,078"! 0,062" 0,075"
7F 1 98 mm | D) (1 57 mm) (1,90 mm)

5573 2 SF (2 0,088"! 0,071" 0,055"
SF 2 24 mm ID.) (1 80 mm) (2,16 mm]
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INDIKASJONER
GuideLiner-katetre er Iaget for bruk sammen med Iedekatetre for a
fa tilgang til atskilte omrader av koronare og/eller perifere blodkar, 09
for a legge til rette for plassering av intervensionsinstrumenter

KONTRAINDIKASJONER
GuideLinerrkateteret er Kontraindisert i blodkar som er mindre
enn 2,5 mm i diameter, 09 i kar i det nevrovaskulaere eller venmse
systemet

ADVARSLER
GuideLiner-katetre leveres sterilt og er kun ti| engangsbruk Gjenbruk
av engangsenheter skaper en potensiell fare for infeksjoner hos
pasient eller bruker, og det‘te kan skade enhetens funksjonalitet, noe
som kan to re til syl<dom eller alvorlig pasientskade.
Sett aldri GuideLiner-kateteret inn iet blodkar uten ledesonde.
Karskade kan Va re 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 ti| trykket er tilbake til det normale.
Pa grunn av stzrrelsen og tuppen pa GuideLiner-kateteret, ma det
utwves ekstrem torsiktignet for a unnga blodkarokklusjon og skade
pa blodkarveggene som kateteret fares igjennom.
Et intravaskulaert instrument ma aldri fmres frem eller trekkes
tilbake mot molstand for arsaken til motstanden er avdekket med
gJennon’ilysning En bevegelse av kateteret eller ledesonden mot
motstand kan fore til at kateterr eller ledesondespissen separeres,
skade pa kateteret eller perforering av blodkaret

FORHOLDSREGLER
Ikke bruk GuideLinerrkateteret hvis emballasjen er skadet. En skadet
emballasje kan tyde pa at steriliteten er kompromittert eller at selve
enheten er zdelagt.
Inspiser GuideLiner-kateteret far bruk for enhver form for l<nekl< |l<ke
bruk et skadet kateter Dette kan flare til skade pa blodkar og/eller tilat kateteret ikke kan fares frem eller trekkes tilbake
Kateterlumenetskal skylles med sterilt, heparinisert saltvann for bruk
for a torhindre at det dannes koagler 09 for a sikre at kateteret er fritt
for smuss som kan innfiares i kroppen og som kan medtiore emboli
og/eller okklusion.
Forholdsregler ma tas for a torhindre eller redusere koagulering ved
bruk av et Kateter i det vaskulaare systemet.

©2018 Vascular Solutions LLC

Veer forsiktig ved handtering av kateteret under inngrepet for a
redusere faren for utilsiktet brudd, buying eller knekking Ikke vri
kateteret under innfzi ring ettersom dette kan skade kateteret.
Nar kateteret er i kroppen, ma det manipuleres bare under
giennomlysning. Ikke przv a bevege kateteret uten a observere
hvordan spissen reagerer, ettersom det‘te kan fore ti| skade pakateteret eller karet.
GuideLiner-kateteret ma aldri times frem mer enn 10 cm torbi
tuppen av ledekateteret da GuideLiner-Kateteret Kan sitte seg fast i
ledekateteret og gjwre det vanskelig a fjerne det.
En stent som ikke er plassert, ma ikke trekkes tilbake i GuideLinerr
kateteret nar kateteret er i kroppen, da det kan tzire til at stenten
leisner. l stedet ma bade GuideLinerrkateteret og stenten trekkes
tilbake san‘ftidig i ledekateteret og fjernes sammen

BIVIRKNINGER
Potensielle bivirkninger som kan vaere tilknyttet bruken av
GuideLiner-kateteret inkluderer, men er ikke begrensettil, folgende'
- Hjertestans
- Emboli
- Infeksion
- lvlyokardinfarkt
- Langsom flyt / okklusjon
- Stentlasning
- Trombose
- Kardisseksjon
- Karpeiforering

KLINISK PROSEDYRE
GuideLinerrkateteret skal brul<es av leger med opplering i
prosedyrene som instrumentet er beregnet pa Teknikkene og
prosedyrene som beskrives, utgjtzir ikke ALLE medisinsk akseptable
protokoller, 0g de er neller ikke ment a erstatte legens erfaring og
vurdering ved behandling av speSifikke paSienter Alletilgjengelige
data, inkludert pasientens tegn symptomer og andre diagnostiske
testresultater, ma vurderes for en bestemt behandlingsplanbesluttes

PAKKEN INNEHOLDER:
1x kateter

ANNET UTSTYR SOM KREVES, MEN SOM IKKE
FQLGER MED:

Ledekateter med en indre diameter stor nok til :3 romme den
modellen av GuideLiner-kateteret som er i bruk

- Y—adapter med nemostaseventil (Tuohy-Borst-type)
- Ledesonde med diameter 5 0 014" (0,36 mm)
- Steril sprwyte (for skylling)
- Steril, heparinisert Iosning (for skylling)

KLARGJQRING FOR BRUK
1. For bruk ma man inspisere emballasjen og komponentene forGuideLiner-kateteret for sl<ade.
2. Bruksteril teknikk og plasser dispenseispiralen medGuideLinerekateteret i det sterile feltet.
3. FJern GuideLiner-kateteret fra dispenserspiralen og skyll

lumenet pa GuideLinerrkateteretfra den distaletuppen nzye
med steril, heparinisert saltlizisning.

PROSEDYRE FOR ANLEGGELSE
Anlegg GuideLiner-kateteret i nennold til folgende trinn:
1. Fest den tidligere innsatte ledesonden 09 set distalspissen ti|

GuideLinerekateteret pa ledesonden. Far den inn til kateteret
er akkurat proksimal ifornold til hemostaseventilen

2. Apne hemostaseventilen 09 for GuideLinerekateteret glennom
hemostaseventilen og inn i ledekateteret

3. Under gjennomlysning flares GuideLinerekateteret forbi
distaltuppen pa ledekateteret og inn ti| mnsket plassering ikaret.
ADVARSEL: Far aldri GuideLiner—Kateteret inn i at blodkar
med en effektiv diameter pé under 2,5 mm. Karskade,
isKemi, ogleller okklusjon Kan vere resultatet. Dersom
trykket i at kar synker etter innlegging av GuideLiner-
Kateteret, trekkes kateteret ut til trykket er tilbake til del:normals.
ADVARSEL: Pa grunn av starrelsen og tuppen
pa GuideLiner-kateteret, ma det utoves ekstrem
forsiktighet for a unngé blodkarokklusjon og skade pa
blcdkarveggene som kateteret flares igjennom.

4. Ved njelp av gjennomlysning bekrettes den znskede
posisjonen ti| GuideLiner-kateteret i blodkaret

5. Hvis du utfeirer en intervensjonell prosedyre, ma du returlaste
den intervensjonelle ennet over den eksisterende ledesonden
og fore enheten glennom ledekateteret og GuideLiner,
kateteret inn i det mnskede vaskulare omradet
MERK: Hvis en ekstra ledesonde brukes under
intervensjonen og det mater motstand | ledekateteret, ma
denne trekkes flare centimetertilbake cg deretter flares
sakte frem igjen.

6. Stram Y—adapter-hemostaseventilen pa proksimalskattet pa
GuideLiner-kateteret for a unngé tilbakebludning.

7. Utfizir kateteriseringsinngrepet. Etter a ha fulltizirt inngrepet,
ma du fjerne GuideLiner-kateteret fair du fjerner Iedekateteretfra karet
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8 Avhend GuideLiner-kateteret i henhold til standard
sykeh usprosedyre

OPPBEVARING 0G HANDTERING
lngen spesielle krav til oppbevarings- eller handteringsforl'iold

BEGRENSET GARANTI
Vascular Solutions LLC garanterer at GuideLinerrKateteret er fritt for
detekter i materialer og utfmrelse frem ti| den oppgitte utlmpsdatoen
Ansvaret under denne garantien begrenser seg til refusjon eller
erstatning av produkter som Vascular Solutions LLC finner 5 hadefekter i materialer eller utfiarelse. Vascular Solutions LLC nar ikke
noe ansvar tor tilfeldige tap, spesielle tap eller legeskader som
oppstar ved bruk av GuideLiner-Katetere. Skade pa produktet som
skyldesfeilaktig bruk, endringer, teilaktig oppbevaring eller ul<orrekt
handtering vi| gjiare denne garantien virkningslias.
lngen ansatt hos, representant for eller dlStllbUtfll' av Vascular
Solutions LLC har autorisasjon til at endre eller utvide denne
begrensede garantien pa noen mate. lngen pastatte endringer eller
tillegg skal kunne handheves overfor Vascular Solutions LLC.
DENNE GARANTIEN ERSTATER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLlSERTE, lNKLUDERT
ENHVER GARANTI OM SALGBARHEF EGNEI'HEl' TIL ET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE
FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAREMERKER
Kan vaare beskyttet av ett ellerflere amerikanske eller
internasjonale patenter.
Se vvvtheleflex com/gatenE-intv
GuideLiner er et registrert varemerke for Teleflex Innovations S.a.r.|.,
Vascular Solutions LLC eller Teletlex Medical, som alle er en del av
Teleflex Incorporated.
Se ordliste med internasionale symboler pa side 27.
Se innnoldsordlisten pa side 28

Cewnik GuideLiner® V3

Instrukcja obslugi
PRZESTROGA DOT. USA
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedai tego narzedzia
wytacznie lekarzowi lub na zalecenie lekarza.

OPIS NARZEDZIAGuideLinerJes‘t szbeowymienialnym cewnikiem o Jednym Kanale,
dostepnym w rozmiarach zgodnych Z cewnikami prowadzacymi 5F
6F, 7F i 8F. ktOry mozna nakladac na prov/adnik o standardowej
dlugosci. Cewniki GuideLiner Wiekszych rozmiarow przeznaczone
sa do stosowania w proksymalnych odcmkach naczyn Wiencowych,
by wspomagac i/Iub ulatvviaé manipulacje roZnorodnymi narzedziami
intervvencyjnymi. Narzedzie o dlugos'ci 150 cm ma 125 cm trzon ze
stali nierdzevvnej pokryty na dystalnym odcinku 17 cm pélokraglym
polimerem. Wdalszej czesci stalowego trzonu znajduje Sie
25-centymetrowy kanal, vvyloZony silikonem
Cewnik GuideLiner ma dwa pasma znacznikow platynowoe
iiydowycn, umoZIiwiaJacych vvidocznosé podczas stosowania
standardowych metod fluoroskopii. Dystalne pasmo znacznika
znajduje sie na koncovvce dystalnej Proksymalne pasmo znacznika
znajduje sie w pobli2u kolnierza. Urzadzeniee ma dwa znaczniki
pozycjonujace, znajdujace sie 95 cm (znacznik pojedynczy) i 105 cm
(znacznik podwojny) od koncowki dystalnej
Cewnik GuideLinerJest vvprowadzany przez cewnik prowadzacy, vv
wyniku czego iego srednica wewnetrzna zmnieisza sie o okolo 1F w
stosunku do srednicy cewnika prowadzacego Cevvnik GuideLiner
ma w proksymalnej czesci oznaczenie, wskazujace kompatybilnosc
cewnil<a prowadzacego i ostateczna srednice wevvnetrzna cewnikaGuideLiner.
Cewnik GuideLiner zostal wysterylizowany tlenkiem etylenu.

 
SPECYFIKACJE

 
 

 
  

   
 

 
  

  

Sr. zawn.

  
 

 
 

kor'icéwki
Kompatybilny Min. sredn. cewnikacewnik wewn. Guide- GuideLiner
prowadzacy Liner (X) 

  

      

 
 

2 SF (éredn.
wewn. 2 0,056
Gala/1,42 mm)
2 BF (sredn.

wewn. 2 0,066
cala/1,68 mm)
2 6F (sredn

wewn. 2 0,070
cala/1,78 mm)
2 7F (Sredn.

wewn. 2 0,078
cala/1 98 mm]
2 BF (s';redn.

wewn 2 0,088
cala/2 24 mm)

5569   0,046 cala
(1,17 mm)

0,053 cala
(1,35 mm)     

       
0,051 cala
(1,30 mm)

0,063 ca la
(1,60 mm)

  
      

 
 

 
   

 
   

0,056 cala
(1 ,42 mm)

0,067 cala
(1,70 mm)

   
    

 
 
 

  
 

0,062 cala
(1,57 mm)

0,075 cala
(1 ,90 mm)
 

   
   

0,071 cala
(1,80 mm)

0,085 cala
(2,16 mm) 
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ZALECENIA
CeVImlkl GuIdeLIner sa przeznaczone do stosowanIa z cewnIKamI
prowadzacymi w celu uzyskiwania dostepu do malo widocznych
regIonéw naczyn WIenoowycn I/lub obwodowych oraz w celu
ulatwienia rozmieszczenia urzadzen’ interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZAN IA
CeVImlkl GuIdeLIner sa przeclwwskazane do wprowadzania do
naczyr'I o srednicy mniejszej nIz 2,5 mm, do ukladu nerwowo-
naczanowego I ukladu Zylnego.

OSTRZEZENIA
Cewnik GuideLInerjest ,orzeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne zastosowanle urzadzen jednorazowego uzytku
stanowi potencjalne ryzyko zakaZenia pacjenta Iub uiytkownika
I mote negatywnle wplynac na dZIalanIe urzadzenla co moz'e
prowadzit': do choroby Iub powaZnycn obraz'er'I pacjenta.
NIgdy nIe wolno wsuwac cewnIka GuideLIner do naczana bez
prowadnika wiodacego. Moze to spowodowaé uszkodzenie naczyr’I.
Nigdy nie wolno wprowadzac cewnika GuideLiner do naczana
z rzeczywista srednica mniejsza nIz 2,5 mm. Moz'e dojsé do
uszkodzenia naczynia i/lub oklusz. Jez'eli cIsnienie w naczyniu spada
po wsunieciu cewnika GuIdeLiner, wycofaé cewnIk GuideLiner az'
powroci normalne cisnienIe.
Z uwagI na rozmIary oraz nIezwezajaca sIe kothwke cewnIka
GuideLiner naleZy zacnowac szczegolna ostrOZnosc, by
unIknac zamanecIa naczana I unIknac uszkodzen ScIan naczyn
krWIonosnych przez ktore przechodZI cewnik.
NIgdy nIe nalezy wprowadzac lub wycofywac’ narzedZIa
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym oporze, dopoki
przyczyna oporu nIe zostanIe stWIerdzona wwarunkach fluoroskopII
Ruch cewnika Iub prowadnicy mimo oporu moze spowodowac
oddZIelenIe KoncOWKI cewnIKa lub prowadnlcy uszkodzenle cewnIKa
Iub perforacje naczana.

SRODKI OSTROZNOSCI
NIe uzywac cewnIka GuIdeLIner, jesII opakowanie zostalo
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze wskazywac na
naruszenIe JaiOWDSCI lub uszkodzenle urzadzenla.
Przed uz'yciem cewnIka GuideLiner sprawdzic, czy nie ma zgiec
ani zapetlen Nie korzystac z uszkodzonego cewnil<a. Moze
to spowodowaé uszkodzenie naczynia i/Iub nIezdolnosé do
wprowadzenia lub wycofanIa cewnika.
Plzed uz'yciem kanalL cewnika nalezy przeplukat': jalowym,
heparynizowanym roztworem soli fiZjologIcznej, aby zapobiec
povx/stawaniu skrzepow oraz zapewnic, ie w oewniku nie ma
z'adnych zanieczyszczer’I, l<tore moglyby zostac wprowadzone do
cIala pacjenta l spowodowac zator i/Iub nIedroz'nosé
Srode ostrOZnos'ci majace na celu zapobieganie lub ograniczanie
powstawania skrzepow naleiy podejmowac przy uiywaniu
jakIegokolwiek cewnika w ukladzie naczyniowym
Uz'ywajac cewnlka podczas procedury nalezy zachowac ostroz'nosc,
aby Zmniejszyc ewentualnosc przypadkowego uszkodzenia, zgiecIa
lub zapetlenia. NIe skrecac oewnIka podczas wprowadzania,
poniewaz moz'e to doprowadzic do jego uszkodzenia.
Gdy cewnIK znajduje SIe w organIzmIe pacjenta, nalezy nIm
manIpulowaé wylaanie wwarunkach fluoroskopii. Nie podejmowac
proby poruszania cewnikiem przy braku reakch kOhCOWki, poniewaz
moz'e to doprowadzié do uszkodzenia cewnika lub urazéw naczynia.
Nigdy nie nalezy wprowadzac cewnika GuideLIner catheter dalej niz
10 cm poza kor'Icéwke cewnika prowadzacego, poniewaz' cewnik
GuideLiner moze utknac w cewniku prowadzacym, co utrudni jego
wysuniecie.
Nie wolno wycofywac niewprowadzonego stentu ponownie do
cewnika GuideLIner, kiedy cewnik znajduje sie w organizmie
pacjenta, poniewaz moZe to spowodowac przemieszczenie sie
stentu Wlakim przypadku naleiy jednoczesnie wycofac cewnik
GuideLiner i niewprowadzony stent z powrotem do prowadnika, po
czym wyjac je razem

DZIALANIA NIEPOZADANEPoniZej przedstaWIono niektore sposrod dzialan nIepoz'adanych
jakIe moga wystapié podczas stosowania cewnika GuideLiner'
- Zatrzymanie czyn noscI serca
- Zator
- Zakazenie
- Zawal mIesnia sercowego
- Powolny przeplyw/okluzja
- Przemieszczenie stentu
- Zakrzepica
- Rozwarstwienie naczynia
- Przebicie naczana

PROCEDURA KLINICZNA
Cewnika GuideLiner powinni uzywaé lekarze przeszkoleni w
stosowaniu procedur do ktérych to narzedzie jest przeznaczone
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TecnnIKI I procedury opIsane ponIz'ej nIe odZWIercIedlaja
WSZYSTKICH dopuszczalnych medyanie protokolow, nie maja
tez zastepowac dos’vaadczenIa lekarza anI jego mOZIIWOSGI oceny
podczas leczeniajakiegokolwiek pacjenta Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenIa nalezy rozwazyc wszystkle dostepne
dane, wtym objawy przedrniotowe i podmiotowe wystepujace u
pacjenta oraz wankI badan dIagnostycznycn.

OPAKOWANIE ZAWIERA:
1xCewnik

INNE NIEZBEDNE ELEMENTY ALE

INIEDOLACZONE DO ZESTAWU:Cewnik prowadzacy o srednicy wewnetrznej wystarczajaco
duz'ej, aby pomiescic dany model uz'ywanego cewnIkaGuIdeLiner

- Adapter Y wyposazony w zawor nemostatyczny (typu
Tuony-Borst)

- Prowadnik o srednicy 5 0,014 cala / 0,36 mm
- Jalowa strzykawka (do przepluklwania ukladu)
- Jalowy roztwér heparynizowanej soli fizjologicznej

(do przeplukiwania ukladu)

PRZYGOTOWANIE D0 UZYCIA
1. Przed u2yciem cewnika GuideLiner dokladnie zbadacJego

opakowanleI komponenty pod katem uszkodzen
2. Przy uz'yciu jalowej techniki przeniesi: spirale dozujaca wraz z

cewnIkIem GuIdeLIner dojalowego pola
3. Wyjac cewnil< GuIdeLiner z e spirali i doklaane przeplukac

s'M/Iatlo cewnIKa GuIdeLIner poczawszy od dystalnego konca za
pomocajalowego roztworu heparynowanej solu fizjologicznej.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA
WprowadZIc cewnIk GuIdeLIner zgoane Z nastepujacymi krokamI:
1. Zamocowac wczesniej wsuniety prowadniki umiescic na

koncowce dystalnej cewnika GuIdeLIner na prowadnlku
i vvsuwac a2 cewnik znajdzie sIe w ,oobliZu zaworu
hemostatycznego

2. Otworzyt': zawor hemostatyczny i wsunac oewnik GuideLIner
przez zawdr hemostatyczny oraz do cewnIka prowadzacego.

3. Wwarunkach fluoroskopii ,orzesuwaé cewnik GuideLiner poza
koncowke dystalna cewniKa prowadzacego i do pozadanej
Iokalizacji w naczyniu
OSTRZEZENIE: Nigdy nie wsuwaé cewnika GuideLiner do
naczynia z efektywna srednica mniejsza nit 2,5 mm. Mote
to spowodowaé uszkodzenie naczynia, niedokrwienie
illubjegn okluzjg. Jeieli cisnienie w naczyniu spada
po wsunieciu cewnika GuideLiner, wycofaé cewnik
GuideLirIer a2 powréci normalne cisnienie.
OSTRZEZENIE: Z uwagi rIa rozmiary oraz niezweiajacq
SIe koncéwke cewnika GuIdeLIner naleiy zachowaé
szczegélna ostroinoéé, by uniknaé zamkniacia
SIe naczynla I uniknaé uszkodzen scian naczyn
knlvionoénych, przez ktére przechodzi cewnik.

4. Wwarunkach fluoroskopII potWIerdZIc zadana pozycje
cewnika GuideLIner w naczyniu.

5. Podczas procedur zabIegowych, umIescIc narzedZIe
zabiegowe na wprowadzonym prowadniku iwsuwaé
narzedzie przez cewnik prowadzacy i cewnik GuideLIner
do pozadanego miejsca w naczyniu
UWAGA! Jesli podczas interwencji zostanie u2yty drugi
prowadnik, ktéry napotka opérw cewniku prowadzqcym,
naleiy wycofaé prowadnik o kilka centymetréw i powoli
wprowadzir': go ponownie.

6. Dokrecic zawor nemostatyczny adaptera Y na trzpieniu
proksymalnym cewnika GuideLiner, aby zapobiec krwawieniuwstecznemu.

7 Wykonac procedure cewnIkowanIa Po zakonczenIu
procedury usunac cewnik GuideLiner, przed wyjeciem
cewnIka prowadzacego z naczana

8. Cewnik GuideLIner naleZy utylizowac Zgodnie Ze
standardowyml procedurami ssztalnymI.

PRZECHOWYWANIE I OBCHODZENIE SIE
Z NARZEDZIEM
Brak jest szczegolnych warunkow przechowywania I obcnodzenia
SIe z narzedziem.

OGRANICZONA GWARANCJA
Vascular Solutions LLC gwarantuje, ie przed uplywern daty
wa2nosci cewnIk GuideLiner nie ma wad wykonawstwa i
materialowych OdpQWIedzialnos'c w ramacn nIniejszej gwarancji
ogranIcza sie do zwrotu kosztow lub wymiany produktu, ktory
wedlug fIrmy Vascular SolutIons LLC ma wady wykonawstwa
lub materialowe. Firma Vascular Solutions LLC nIe ponoSI
odpoWIedZIalnoScI za zadne uboczne, specjalne anI wtorne szkody
wynikajace z uz'ytkowania cewnika GuideLiner. Uszkodzenia
produl<tu wankajacez nIewlaSchego uzyCIa, przerobek,
niewlasciwego przecnowywania Iub niewlasciwego poslugiwania sie
spowoduja unIewaanenIe nInIerzeJ ogranIczonej gwaranch.
Zaden pracownik, przedstawiciel czy dystrybutor firmy Vascular
Solutions LLC nIejest upowazniony do wprowadzania zmian lub
poprawek do niniejszej ograniczonej gwarancji w Zadnym Zakresie.
WszelkIe domniemane zmiany lub poprawki nie beda obowiazujace
Wobec firmy Vascular Solutions LLC.
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NINIEJSZA KLAUZULA GWARANCYJNA W WYRAZNlE ZASTEPUJE
JAKIEKOLWIEK lNNE GWARANCJE JAKO$C| LUB REKOJMI
WYRAZNE LUB DOROZUMIANE WTYM JAKAKOLWIEKODPOWIEDZlALNOSC VASCULAR SOLUTIONS LLC Z TYTULU
GWARANCJI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCl DO CELU

PATENTY | ZNAKl TOWAROWE
Produkt moie byé chroniony jednym lub wieksza liczbq
amerykanskich Iub miedzynarodowych patentéw.
Patrz. vwvw.te|ef|ex.corn/j:_)atents-intv
GuIdeLIner Jest zarejestrowanym Znaklem towarowym Teletlex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC Iub Teleflex Medical,
bedacych czeécla Teleflex incorporated.
Patrz Slowniczek symboli rniedzynarodowych na stronie 27.
Patrz Slowniczekzawartosci na stronie 28.

Cateter GuideLiner® V3

Instrugées de utilizagao
AVISO PARA OS EUA
A |ei federal restringe a venda deste dispositivo por um me'dico ou
mediante prescricao de um médIco.

DESCRIQAO DO EQUIPAMENTOO cateter GuideLiner e' um cateter de lumen unico e troca ra'pida,
disponivel em tamanhos oompativeis com os cateteresiguia de
5 F, 5 F, 7 F e B F e que pode ser colocado sobre um fio-guia de
comprimento padrao. Os cateteres GuideLiner de tamanhos maiores
destinam-se a ser utIIizados nas partes proximais da vasculatura
coronaria para fornecer apoio e/ou facilitar a utilizacéo de multiples
dispositivos de intervencéo O dispositivo de 150 cm tem uma
seccao de haste em aco Inoxida’vel com 125 cm de comprimento
que esta' coberta nos 17 cm distais por um polimero semicircular
A haste em aco seguerse, no sentido distal, uma seccao do lumen
com 25 cm de comprImento revestIda de sIlIcone
O cateter GuideLiner tern duas faixas marcadoras de platina-
IridIo que permrte a VlSlblildade durante a utIlIzacao de metodos
fluoroscopicos ,oadrao A faixa marcador a distal esté localizada
sobre a ponta dIstal Atalxa marcador a prOXImal esta localIzada
junto do anel. O dispositivo tem duas marcas de posicionamento
locallzadas a 95 cm (marca unIca) e 105 cm (marca dupla) da pontadistal.
O cateter GuIdeLIner e oolocado atraves de um cateter guIa,
resultando nurn diametro interno que é aproxirnadamente 1 ‘french"
Frencn menor do que o cateter guia. O cateter GuideLinertem uma
patilna proximal que indica a compatibilidade com o cateter guia e odiametro interno do cateter GuideLiner resultante
O cateter GuideLiner foi esterilIzado com oxIdo de etileno

 
ESPECIFICAQGES
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GuideLiner (X)
Cateter g uia
com pativel
2 5 F (Dr
2 0,056"/
1,42 mm)
26 F (D.l.20066'7
1,68 mm)
2 s F (D l

2 0,070"/1 78 mm)

 

0,046"
(1,17 mm)

0,053"
(1 35 mm)

0,051"
(1,80 mm)

0,063"
(1 60 mm) 

0,056"
(1,42 mm)

0,067"
(1 70 mm) 

0,062"
(1,57 mm)

0,075"
(1 90 mm)

2 7 F (DI
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INDICAgoEsOs cateteres GuideLiner foram concebidos para serem usados em
conjunto com cateteres guia para acesso a regioes distintas da
vasculatura coronaria e/ou perIfe'rica e para facilitar a colocacao de
disposnivos intervencionais.

CONTRAINDICAQOESOs cateteres GuideLiner sao contra-indicados em vasos com menos
de 2,5 mm de diametro, vasos na neurovasculatura e no sistemavenoso
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Teleflex Ex. 2144 
Medtronic v. Teleflex 

ADVERTENCIAS
O caterer GuideLiner é fornecido estéril e apenas para uma {mica
utilizacao. A reutilizacao de dispositivos de utilizacao unica cria
um potencial risco de intecoes no paciente ou no utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do dispositivo, o que poderé resultar
em doencas ou Iesoes graves no paciente
Nunca faoa avancar o cateter GuideLiner num vaso sem um fiorguia
condutor, pois podem ocorrer Iesoes no vaso
Nunca faca avancar o cateter GuideLiner para dentro de um vaso
com um diametro efetivo menor do que 2,5 mm F‘odem ocorrer
Iesfies e/ou ocIusao do vaso Se a pressao num vaso cair apos
inserir o caterer GuideLiner, retire o caterer are due a pressaoretorne ao normal.
Devido ao diamerro e a ponta nao afilada do careter GuideLiner
deve-se ter extremo cuidado para evitar a oclusao do vaso e Iesoes
nas paredes dos vasos pelos quais este caterer passa.
Nunca faca avangar nem recue um dispositivo intravascular contra
resistencia, antes de determinar a causa da mesma por fluoroscopia.
O mOVimento do cateter ou do fio-guia contra resisténcia pode
resultar na separacao da ponta destes instrumentos, em danos nocateter ou Iesc'zes no vaso.

PRECAugOEsNao use o cateter GuideLiner se a embalagem estiver danificada
Uma embalagem danificada pode indicar uma violacao da
esterilidade ou danos no dispositivo.
Verifique se ha dobras ou torcées no cateter GuideLiner,
inspecionandoro antes da sua utilizacao Nao use um careter
danificado Podem ocorrer Ies5es no vaso e/ou a incapacidade de
fazer avancar ou recuar o careter
O l0men do careter deve ser irrigado com soro tisiolégico
heparinizado esteril antes da utilizacao para prevenir a formacao de
coagulos e para assegurar que o caterer nao contem detritos que
possam ser introduzidos no corpo e causar embolia e/ou ocIusao
Devem ser romadas precaucoes para prevenir ou reduZir coagulos
quando qualquer cateter e utilizado no sistema vascular
Deve ter—se cuidado ao manipular o careter duranre um
procedimento para reduzir a possibilidade de quebra dobra
ou torcao aCIdentalis Nao aplique torcao no caterer durante a
colocacao, porque isso pode danifica-Io.
Quando o careter esta no corpo, deve ser manipulado somenre sob
fluoroscopia Nao tente mover o cateter sem observar a resposla
da ponra, caso contrério podem ocorrer danos no caterer ou les6esI10 vaso

Nunca faoa avancar o cateter GuideLiner mais do due 10 cm ale'm
da ponta do cateter—guia uma vez que o caterer GuideLiner pode
ficar alojado no cateter-guia tornando dificil a sua remocao.
Quando o careter estiver no corpo, nao recue urn stent nao
implantado para dentro do careter 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 a0
cateter GuideLiner incluem, entre ourros, os seguinres
- Paragem cardiaca
- Embolia
- lnfegao
- Enfarte do miocardio
- Fluxo lento/ocluséo
- Deslocacao de stent
- Trombose
- Dissecao do vaso
- Perfuracao do vaso

PROCEDIMENTO CLINICO
O caterer GuideLiner deve ser usado por medicos experientes nos
procedimentos aos quais o dispositivo se destina. As técnicas e os
procedimentos descritos nao representarn TODOS os protocolos
médicos aceiraveis nem rem o propésito de substituir a experiencia
e a avaliacao do medico no tratamento de qualquer paciente
especifico. Todos os dados disponiveis, inclusive os sinais e
sintomas do paelenre e ourros resulrados de teste de diagnostico
devem ser considerados antes de se determinar um piano de
tratamento especifico

A EMBALAGEM CONTEM:1x cateter

OUTROS ITENS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS:

Caterer guia com um diametro inrerno suficientemente grande
para acomodar o modelo especifico do careter GuideLiner
que esta' a ser utilizado

- Adaptador em Y com va’lvula nemostatica (do ripo
Tuony-Borst)

- Fio-guia com diametro S 0,014"/0 36 mm
- Seringa estéril (para irrigacao do sistema)
- Solugao salina esteril heparinizada

(para irrigacao do sisrema)

PREPARAQOES PARA A UTILIZAQAOl Antes da utilizacao, inspecione cuidadosamente a
embalagem do careter GuideLiner e dos componentes paraverilicar se na' danos
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2 Usando uma tecnica esteril, transfira a embalagem
tubular dispensador a com o caterer GuideLiner para o
campo esteril.

3. Retire o careter GuideLiner do rolo de irrigue minuciosamenre
o Ilimen do caterer GuideLiner a partir da ponta distal com
uma solugao salina estéril heparinizada

PROCEDIMENTO DE IMPLANTAQAOlmplanre o careter GuideLiner seguindo os seguintes passos:
1. Segure o fio-guia inserido previamente e retrocarregue a

ponta distal do careter GuideLiner sobre o fio-guia e faca-o
avancar ate 0 cateter estar imediatamente proximal a valvulahemostatica

2. Abra a va'lvula hemostatica e faca avancar o cateter
GuideLiner atraves da va'lvula hemosra’tica e para dentro
do careter guia.

3. Sob fluoroscopia, faoa avancar o careter GuideLiner alem da
ponta distal do careter guia e para o local desejado no vaso
ADVERTENCIA: Nunca faga avangar o careter GuideLiner
num vaso com um diamerro eferivo menor do que
2,5 mm. Pode ocorrer leséo, isquemia elou ocluséo do
vaso. Case a pressao num vaso diminuir apés inserir
o careter GuideLiner, retire o caterer até que a presséo
regresse a0 normal.
ADVERTENCIA: Davide ao diametro e a ponta nao afilada
do careter GUIdeLiner, deve-5e tar extremo cuidado para
evitar a ocluséo do vaso e lesfies nas parades dos vasos
pelos quais este careter passa.

4. Utilizando fluoroscopia, confirms a posicéo desejada docareter GuideLiner no vaso
5. No caso de um procedimento de inten/encao retrocarregue

o dispositivo de intervencao sobre o fioiguia existente e faca
avancar o dispositivo através do cateter—guia e do cateter
GuideLiner para dentro do espaco vascular pretendido.
NOTA: Se for usado um segundo fin durante a intervengao
e for encontrada resisténcia no careter guia, puxe a fin
para rras alguris centimerros e volre a avangar lenramenre.

6. Aperte a va’lvula hemosta'tica do adaptador em Y com firmeza
na haste proximal do careter para prevenir o refluxo de
sangue.

7. Execute o procedimento de cateterismo. Apés a conclusao do
procedimento, remova o cateter GuideLiner antes de remover
o caterer guia do vaso.

8. Elimine o cateter GuideLiner seguindo o prooedimento padrao
do hospiral.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Nao sao necessarias condicoes especiais de armazenamento ou
manuseamento.

GARANTIA LIMITADA
A Vascular Solutions LLC garante que o cateter GuideLiner nao
conrem deteiros de fabrico e de materials ate a data de validade
indicada. A responsabilidade estabelecida por meio desta
garantia esta limitada ao reembolso ou a substiruicéo de qualquer
produto que a Vascular Solutions LLC venha a identificar comodefeituoso devido a fabrico ou material. A Vascular Solutions LLC
nao sera’ responsavel por duaisduer danos incidentais, especiais
ou consequentes derivados da utilizacao do caterer GuideLiner.
Danos no produto deVido a utilizacéo incorreta, a alteracfies,
ao armazenamenro incorrero ou ao manuseamento inadequado
invalidarao esta garantia Iir'nitada
Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular Solutions
LLC tern autoridade para alterar ou corrigir esta garantia Iimitada,
sob nenhum aspecto. Qualquer alteracao ou emenda pretendida néosera executa'vel contra a Vascular Solutions LLC
ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAM ENTE TODAS AS
OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO
PARA UM OBJEIIVO EM PARTICULAR, OU QUALQUER OUTRA
OBRIGACAO POR PARTE DA VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTES E MARCAS REGISTRADAS
Pode esrar abrangido par uma ou mais parenrfi dos EUA ouinrernaoionais.
Consulte \wmteleflexcom/patents-intv
GuideLiner é uma marca comercial registada da Teleflex Innovations
sa r.| , da Vascular Solutions LLC ou da Teleflex Medical, cada uma
parle da Teleflex Incorporated.
Consulte o glossario de simbolos internacionais na pagina 27.
Consulte o Glossario do conteL'ido na pagina 2B.

KaTeTep GuideLinerE V3

VIHCprKllMSI no animeHeHViio
HPEHOCTEPEXEHME (CLUA)(Denepanbnoe sakoiionarenbcrso CUJA paspeLuaeT nponamy
3TOI'0 yCTpDI‘l'ICTBa TOJ'IbKO BPaHaM VlJ'Il/I I10 paCHDPHXQHl/IDQ Bpaua.

OHMCAHME YCTPOVICTBA
Ka‘reTep GuideLiner npeqcraanneT coooi7i Ka'reTep 6bicrp0i7i BalvleHbl
C OAHI/IM I'IPOCBETOM, I'IOCTaBJ'ISIBMblI/I B paaMepax, COBMECTl/lelX C
KaTeTepaMWl'lpOBOqu/lkaMVI pasmepoa 5 F, 6 F, 7 F Vi 8 F, Vi MO)l(eT
HaAeEaTbCSI Ha I'IPDBOJ'IOLIHblpl I'IPOBDAHVIK CTEHAEPTHOI/I FIJ'IVIHH.
Ka'reTepbi GuideLiner Sonbumx paaiiiepoa nperiHaaHaLiaio‘rca
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An? VICI'IOJ'IbSOBaHI/IH B I'IPDKCI/IMaJ'IbeIX OBJ'IaCTHX KOpOHaprIX
cocona Ana nonnepmxn Vl/VIJ'M oonerquMn BBeAeHMFl HeCKOJ'IbKIAX
HpecnpoceeTHbix ycrpoVich. YCTPOWTI'BO LinViHoVi 150 cM VlMeeT
cTeperi: Ma HepmaBeromeVi crann AniIiHoVI 125 cM, y Ko‘roporo
nVicraanbie 17 cM l'lOKpblTbl l'lOJ'lpryl'OBblM cnoeM nonViMepa. 3a
CTaJ'IbeIM CTerHeM B FIl/ICTEJ'IbHOM Hal'lpaBl'leHMl/I cnepyeT CeKLIl/ISI C
l'lpOCBeTOM nnniioVi 25 cM, npOTepTasi CVIJ'll/IKOHOM.
KaTe‘rep GuideLiner MMee‘r pBe Fll'laTl/lHOBD-l/lleAl/leBblx MapKeprix
nonocwi, o6ecneliVii3aiou4iAe BVIAIAMOCTb ycrpoicnaa ani
peHTfeHOCKOl'll/IHECKOM KOHTpone. LlVioTariiaiiaii iiiapKepHaa I'IDJ'IOCKa
pacnonomeiia Ha AVICTaJ'IbHOM KOHLle yo‘rpoficriaa. rIpOKCVlMaJ'IbHaFl
MapKepHaSl nonotxa pacnonoxeiia Boane xomyTa. VCTpoVicho
cna6>i<eiio AByMF‘l i/ieTKaMiA I'IOSIALll/loHl/lpoBaHVlfl, pacnonomeHHbiMi/i
Ha paccrosiHVii/i 95 CM (OAVIHOHHQFI Me‘rKa) Vi 105 cM (Asoinasi Me‘rKa)
0T AVICTaJ'leOI'O KOHLla.
Ka're'rep GuideLiner nocraianercei Ha Mec'ro ycraHoBKi/i Hepea
KaTe‘reprnpoaoanK, Vi l'lOTOMy ero BHy'rpeHHViiZ AVIaMeTp l'lpl/lMepHO
Ha 1 enViHViiiy no UJKaJ'Ie IJJapbepa MeHleJe, lieivi y KaTe'repa-
l'lpOBOAHVIKa. Ka‘reTep GuideLiner ooopynoBaH l'lpOKCl/lMaJ'leblM
BblCTyl'lOM, Ha KOTOpOM yKaaaH coai/iechii/ibifii Ka-rerep-npoaopHViK w
COOTBBTCTBVIOLLIIIAVI BHyTpeHHViVi AVISMeTp Ka'reTepa GuideLiner.
Ka're‘rep GuideLiner oTepw'iViaoBaH aTMJ'IeHOKCMFlOM
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FIOKASAHVIFI K I'IPVIMEHEHWO
KaTe‘repbi GuideLiner npepHaaHaueHei ,qnsi VicnonbaoBaHi/isi
COBMeCTHO c l'lpOBOAHl/lKOBblMl/l Ka‘reTepaMVi Lina nonyLieHVia nocryna
B yAaJ‘leHHble liacTi/i KopoHapHoVi l/l/Vll'll/l nepVidJepViViHoVi cocyAVicToiii
Cl/lC’TeMbl Vi Al'lfl Bonee yno6Horo paai/ieiueHViq LlpeCl'lpOCBeTHle
yc'rpoiZch

I'IPOTVIBOI'IOKABAHI/Iil
I_Ipl/|MeHeHl/le iia‘reTepos GuideLiner npoTnBonOI<a3aHo B oocyqax
lqViaMeTpoM Mei-lee 2,5 MM, a TaioKe B cocyAax HeifipoaacKynfipi-ioiiVi BeHOSHoVi cVicreM.

I'IPEflYFIPEXflEHl/IFI
KaTe‘rep GuideLiner noc'raanie‘rcsi B crepVinbi—ioM BViAe ToneKo [:lJ'lSl
onHopaaosoro l'lleMeHeHl/lfi. l'loaTopHoe l'lpl/llvleHeHl/le yCTpoVich
OAHOPZEOBOFO VlCl'lOJ'leOBaHVISl cozpaeT noTeHuViaanbiVi pVICK
VinoViui/ipoaaHMn naLiVieH'ra VinVi nonbsoaaTenn Vi MO)l(eT Hera‘rViBHo
Bl'lVl9lTb Ha dayHKunonaanocrb ycrpoViL-rsa lno M0xe'r npmsecrvi K
60J'163Hl/l VinVi CepbeaHblM 'rpaBMai/i l'laLll/leHTa.
I'Ipopiswa'rb Ka're‘rep GuideLiner a mom MOXHD c'rporo ani ycnoisw/i
l/lCl'lOJ'leOBaHI/lfl npoaonouHoro l'lpOBOLlHMKa. HapqueHVie aToro
npaeuna MOXST l'lvaBeCTl/l K noepempeHViio cocyna
3anpeLuae‘rcFi nponiaVira'ri: KaTeTep GuideLiner B cocyri,
atpcbeK‘rMBHbM AMaMeTp KoToporo MeHee 2 5 MM HapymeHiAe aToro
npasnna MOXST l'lpMBeC’Tl/l K noapempieHViio Vi/VinV1 OKKJ'IIOGMVI cocypia.
Echi nocne BBEASHMH Ka'reTepa GuideLiner paeneHi/ie B cocype
na/ziae‘r, l/IQBJ'IeKIATe KaTeTep, nOKa naBneHne He HopManMdeTCFl.
flocKoany KaTeTep GuideLiner l/lMeeT aHaHViTenbi—ibie paai/iepbi Vi
He OGDPyAOBaH CyXalOLLU/IMCSI HaKOHeHHMKOM, cneqye‘r I'IPDSIBJ'ISITI:
Kpaiaiiioio ocropomnocrb, HT05bl n36ema'rb OKKJ'Iroal/IM cocyria Vi
I'IOBpeXAeHl/IFI CTEHOK cocyoa, Hepea KUTOpbll7l I'IPOXOFIl/IT KaTeTep.
HVii<orizia He nbiTafiTer npquViraTb VinM ViaBneKaTb BHyTpVICOCyLll/ICTOe
ycrpoflc-riao I'IPIA Hanl/lHl/IM CDI'IpOTI/IBJ'IEHIAQ, l'lOKa npnqnna
COI'IpOTl/IBJ'IeHl/IFI He 6yneT BblFlCHeHa c l'lOMOlJlblO pel—l‘l’l’eHOCKOI‘ll/ll’l.
l'lponianeri/ie ycrpoiic-riaa VIJ'IIA I'IPOBOAHl/IKa c npeononerineivi
COI'IpOTl/IBJ'IeHl/IFI M0)l(eT aniBechi K o‘rrieneHMio iiaTeTepa VlJ'll/l
HaKOHeHHl/lKa l'lpOBOFlHMKa, l'lOEpeMflel-ll/IPO cocyna VlJ'll/1 KaTerepa
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Teleflex Ex. 2144 
Medtronic v. Teleflex 

MEPbI I'IPEflOCTOPOMCHOCTI/I
Sanpeulae'rcsI VlCl'lOJ'lbaOBaTb Ka'rerep GuideLiner eCJ'IIA ynaKoaKa
nospemneHa. l'lospemneHMe yl'laKOBKM M0)KeT oaHalIaTb, lITo
crepmanoc-rb yc-rpoVIcha HapyIueHa Vll'lVl came ycrpoVIc-rao
nospemneHo.
I'Iepe/q VIcnonbaoIaaHI/IeM ocMo'rpVITe KaTeTep GuideLIner Ha
npenMeT VISBVIBOB VI CprqMBaHMH. Vlcnonbsoaa‘rl: l'lOBpeMUJeHHblVI
KaTeTep :IanpeIueHo Hapyuienme 3Toro npaamna MO)KeT I'IPVIBeCTl/l
K noapeMAeHMIo cocyna VIJ'IIA K HeBoaIIIomHOCTVI l'lpOJJBWKeHl/lfl VlJ'llA
VIBBJ'IeHeHl/lfl KaTe'repa
l'lepeA VIcnonbaoBaHVIeM npocEeT KaTeTepa cneAyeT I'IPOMbITb
CTepVIanbIM l'el'laplAHl/lalApOBaHHbII/l chIIII/IonoerIeCKI/IIII pachopoM,
lnotibl I'lpeFlOTBpaTVlTb oSpaaoBaHme nyCTKDB VI yFlaJ'lVlTb ace
lIaCI'VILIbI, KOTopre moryT nonaCTb B opraHVIaM VI anBeCTVI K
3M6onVIVI VI (VInVI) oKKnIoaVII/I.
I-Ipl/I VICI'IOJ'IbSOBaHVIIA J'II060|'0 KaTe‘repa B COCyJIIVICTOVI CVICTeMe
HEOSXDIEIVIMO anIHFITb Mepbl I'IpepoCTDpOmHoCTI/I [:IJ'ISI CHVIXEHVISI
CBeprIBaeMOC‘Tl/I.
l'lpm npoaeAeHI/IVI npouenypbl c yCTpOVICTBOM oneAyeT ofipaLLIa'rbca
ocropomHo, HTO6bI CBeCTl/l I< MMHVIMyMy BepOFlTHOGTb I'IOJ'IOMKVI,
Hel'lpeAHaMePeHHOl’D I'leperyHVlBaHl/ISI VIJ'IIA neperu6a Sanpemaercn
I'lpVIMeHfiTb CKPYHVIBEIOLLISG [JBWKSHVIe BO BpeMFI [JOC'I'aBKI/I I<aTeTepa
Ha MeCro, TaK KaK 3T0 Moxe'r I'IPVIBeCI'l/l K I'IOBpeXAEHl/IIO KaTeTepa.
Korqa KaTeTep BBeAeH B TeI'IO, I'II05He MaHVII'IyJ'IFILll/IVI C HVIM
cI'IeFIyeT l'lpOBOAVITb TDJ'leO non peHTreHocKonVIHecKI/IM KOHTpoJ'IeM
KETGTep MOMHO nepeIwemaTI: TOJ'IbKO B cnyuae, KOI'flla HafiJ'IKILlaeTCFI
cooTBeTCrByrouIee nBMmeHl/le HaKoHeHHI/IKa B l'lpOTl/IBHOM Cnyhlae
MOMHO I'IOBpefllVITI: KaTeTep VIJ'IM COCVLI
Ka‘rETep GuIdeLIner HenbasI l'lpOLlBl/ll'aTb 6onee LIeM Ha 10 cM nanee
KOHHVIKa npoBoAHVIKoBoro KaTe‘repa, TaK KaK KaTeTep GuideLiner
M0)K6T SaCTpilTb B l'lpOBOLlHl/IKOBOM Ka're‘repe, B peayanaTe Hero ero
6yF|eTprF|HO yFlaJ'll/lTb.
3anpeuJ,aeTc7I BTfll'l/IBaTb HeyCTaHoaneI-IHbIIZ CTeHT o6paTHo B
KaTeTep GuideLiner, Korna KaTETEp HaXOAVITCSI B Tene I'laLlVleHTa,
TaK KaK a‘ro M0>I<eT anIBechI K UTAeJ'leHl/IIO CTEHTa. BMec‘ro aToro
Blle$lHV|Te OAHOBpeMeHHO GuideLiner VI HeyCTaHDBI'IeHHbII/I cTeHT
ona‘rHo B npOBoAHVIK VI VI3I3neI<VITe MX BMeCTe.

HE)KEJ1ATE11beIE PEAKLIVIM
K l'lOTeHLII/Ial'leblM HEXEJ'IaTeJ'IbelII/l pBaKLIVIEIM, KOTDPble MDFy'F
BOSHVIKHyTb an VIcnonbaoBaHVIVI I<aTeTepa GuideLiner, OTHocfiTCfi,
6e: OrpaHMHeHVIFl, onenyrouJIVIe
- OCTaHOBKa cepqua
- Smoonm
- VIH¢>eI<uVI9I
- VchpapKT MVIOKapAa
- 3aMeIIU'IeHl/le KPOBOTOKa/OKKJ'IIOSVIFI
- CMeLLLeHI/le creHTa
- Tpomfioa
- PacceueHVIe cocyqa
- l'lpoSoLIeHVIe CTeHIWI cocyqa

KIIVIHVILIECKAFI FIPOLIELIVPA
KaTeTep GuIdeLIner AOJ'WHbI l'lpl/lMeHFlTb TOI'leO Bpalm OBVHeHHble
Blzll'lOl'lHeHVllO npouenyp [III—IF! KOTOPle npeAHa3Hauae‘rcsI
ycrpoficrao. Ol'lVlCaHHble B AaHHOM AOKyMeHTe MeTOAI/lKl/l VI
npouenypbl He npeAcTaBanoT 0060171 VIchIepanBanuIero onVIcaHVIsI
BCEX anIeI/IneMbe c MenVlLlVIHCKOVI TOLIKVI speHMn npo‘romnoa,
a TaIOKE HE HpeflHaSHaHEHbI SZMEHVITb Ol'lblT VI CyXAEHl/le Bpaua
anI J'lel-leHl/ll/l KOHerTHOI'O nauVIeH'ra. Hpexqqe IIerI HasHaLIVITb
KOHerTHblfi I'II'IaH l'leHeHl/ISI, CI'IEAyeT PaCCMO‘FpeTb BOB VIMEIOLLIIMeCFI
AaHHble, BTOM LIVIcne Cl/lMlTl'OMbl VI l'lleSHaKl/l, nponanmoumecn y
I'lalllAeHTa, VI piperIe peaynb‘ra‘ru flVIal'HOCTI/IHSCKMX TeCI'OB

YI'IAKOBKA C0nEP)KVIT:
KaTeTep (1 LLIT.)

HEOEXOLIVIMbIE I'IPVIHALIJ'IEXHOCTVI,
HE I'IOCTABIIFIEMbIE B KOMI'IIIEKTE C
YCTPOVICTBOM:

KaTeTep- I'IpOBDAHVIK c nocrarouHo 60flbLLIVIM BHyTpel-(HMM
nVIameTpoM, HTo6bI B HeM l'lOMeCTI/ll'lcfl VIcnonbayeI/IbIVI
KaTe‘rep GuideLiner

- Y—oopaaHbIIZ paSBeTBMTeJ'Ib c l'eMOCTaTI/lHeCKMM Knal'laHOM
(TVI na Tyoxw-Eopcra)

- l'lposoAHVIK c AVIaI/IeTpOM 5 0,014 aroma/0,36 MM
- CTepl/ll'leblVI LLll'lpMLl (nnsI l'lpOMblBaHl/IFI CMC’TeMbI)
- CTepl/ll'leblVI l'el'lapMHlAaMpOBaHHblVl (bl/ISMOJ'IOI'VIHSCKMVI

pacraop (Ann npOMbIBaHVIsI CVICTeMbl)

HOHFOTOBKA K VICFIOH b3OBAHV|IO
l'lepep VICI'IOJ'IbSOBaHVISM TLUIETSJ'IbHO OCMOTleTe ynaKoaKy VI
KOMI'IOHeHTbI KaTeTepa GuIdeLIner Ha I'lpEAMeT I'IOBpeMUIIeHVIVI

2 Co6n>oqa9 CTeplllJ'leOCTb, nepenIecrI/ITe Ka‘ryLuKy
paSAaTOHHOI'O yc‘rpoficraa amecre c KaTeTepOM GuIdeLIner B
CTepl/ll'leOS none

3 Ynam/ITe KaTe‘rep GuideLIner V13 Ka'ryLuKM paana‘rouHoro
ychoVIcTBa VI Tu.I.a'renI=Ho npoMoiTe npocBeT Ka'reTepa
GuideLiner, HaHl/lHaSl c nVIc‘raanoro KOHLla, Crepl/ll'lbllblM
l'el'laleHVlGl/IpDBaHHHM Cpl/IGVIOI'IDI'VIHECKVIM paCTBOPOM.

“POLIELIYPA YCTAHOBKVI
DJ'IPI yC’TaHOBKl/l KaTe‘repa GuIdeLIner Ha MeCTO BbInonHM‘re
CJ'IEFIYIOLLIVIE LLIaI'VI.
1 3al(pel'l|/|Te paHee BBeAeHHbIVI npoaono-IHbIVI l'lpOBOJJHVIK,

HaABHbTe Ha Hero Ka‘reTep GuideLiner ,ElVlCl'al'leblM

©2018 Vascular Solutions LLC

KoHLIoM Bnepen IA npoABI/IraVITe, I'IoKa Ka‘reTep He oKaxeTcil
El I'IOJ'IOMSHMVI, HeI'IOCpeFICTBeHHO I'IPOKCVIMaJ'IbHOM I'IO
OTHOLLIeHVIrO K I'eMOCTaTVIHeCKOMy KnanaHy.

2. OTKpoVITe l'eMOCTaTl/NeCKl/IVI KnanaH IA npoABVIraVITe KaTe‘rep
GuIdeLIner Hepea l'eMOCTaTl/NeCKl/IVI KnanaH B KaTeTep-
l'lpOEOFlHVIK.

3. Hon peH'rreHocKonwrechIM KOHTpol'leM nponamraVITe Ka-reTep
GuIdeLiner 3a npeneflbi AVICTaanoro KOHLla KaTeTepa-
l'lpOBOIIIHl/lKa B Hy)l<HOe mec‘ro BHyTpl/l cocyAa.
OCTOPOMHO! 3anpeuraerca nponaVIran: KaTeTep
GuideLiner B cocyn, acpepeKTwEHbIVl nuamerp Koroporo
meI-Iee 2,5 MM. Hapylflel-Wle 3mm npaaVIrIa MmKerr
anIBeCTVI K noapemneHVIIo cocyna, VIIueMVIVI VIIVIJ'IVI
OKKmoaVIVI cocyna. EchI nocne aseneuvm Karerapa
GuideLiner naaneHMe a cocyne nanaeT, VIaBneKVI're
KaTeTep GuideLiner, naka nasneHVIe He Hopmannayerca.
OCTOPOMHO! I'Iocmnbxy KaTe'rep GuideLiner Imeer
SHH‘IVITeanbIe paamepbl VI He ofiopynosau CWRKJLHVIMCH
HaKOHeHHI’IKOM, cnenyer npOHBnHTb KpaVIHICIO
OCTOPOXHDCTb, HTOSbI M3663K3Th OKKFHOSVIVI cocyna VI
nospemeHMR CTeHOKCOCyfla, HEDGE KOTOPbIVI "POXORVIT
Karerep.

4. C I'IOMOLLLbK) peHTreHocKonMVI y6eAMTer, HTO KaTeTep
GuideLIner HaXOAMTCil Ha Hy)KHOM mecre B cocyne.

5. l'lpVI Blzll'lOl'lHeHl/IM Hpecl‘lpDCBeTHle npouenyp HaFlBl/leTe
L1pecnpocae‘ruoe yCTpoMCTBo oopa‘erIM LIBVIMeHVIeM Ha
yme paflr/leLLleHHblVl Ha mecre I'lpDBOJ'IOHHbM FlpoBOAHI/IK
VI npoanIraVITe yCTpoVICTEIo Hepee l'lpoBOlJHl/llHQTeTep VI
KaTerep GuideLiner B HymHoe Mec'ro EHyTpVI cocyna.
HPI/IMELIAHVIE. Ech B npouenype ncnonbsye'rca
BTopoVI npoaonoquIVI I‘lpOBDnHl/IK VI ero nponBMxem/Ie
B KaTeTepe-nposonHVIKe aanynHeHo, BbITRHl/lTe
npoaoncHHbIVI nposonHMK Ha Hecxonbko caHTnmeTpos
Hapymy, a aaTeM Ol'lfiTb nponEVIHbTe BHyTph.

6 HapexHo 3aTsII—IVITe reMocraTVIuecKIAVI Kl'lal'laH Y—paaBeTBVITensI
Ha l'lpOKCVIMaJ'leOI/l c‘rerHe KaTe‘repa GuideLiner, HTOGbl
MCKJ'IPOLIVITI: noprreKaHVIe KpoaVI

7. Bbll'lOJ'lHVlTe npouenypy KaTSTeplASaLll/IVI. SaBeprB
npouenypy, VIaBI'IeKVITe Ka're‘rep GuideLIner, VI TOJ'leO aa'reM
MSBJ'IeKIATe KaTeTep-nposoAHVIK l/IG cocyAa.

8. l'lposeAVITe yTl/lJ'll/ISaLll/IIO KaTeTepa GuIdeLIner B
coo‘rBeTcTBVIVI co cTaHpIapTHoVI npoLIeAypoFI y'rVInVIaauVIVI,
anIH9ITOI21 B 50anl/ILIE.

XPAHEHVIE VI 05PAIJ.I.EHVIE
Ocofibie ycnoamsI XpaHeHl/lil VI OfipaLLleHVISI orcy'rchyIOT.

OFPAHMHEHHAFI FAPAHTMFI
KoM naHVIsI Vascular SolutIons LLC rapaH'rMpyeT, lITo Ka're‘rep
GuideLIner 6yAe‘r cBo6erH o‘r uedneKToB MaTepVIana IA pafioTbI B
TequMe yKaaaHHoro chKa roAHochI. OTBeTCTBeHHOCTl: KomnaHVIVI
no HacroauIeVI rapaHTVIVI OfpaHl/IHVIBEETCH 3ameHoI7I Impenvm VInVI
BOISMeLLlleHMeM CTOI/IMOCTl/l wanenvm B KOTOpOM KOMl'laHl/IFI Vascular
Solutions LLC o6Hapy>I<VIna AqueK‘rbI MaTepVIarIa VlJ'll/l paGoTbI.
Vascular Solutions LLC He HecyT OTBeTCTBeHHOC’Tl/l 3a KaKOVl 6bI
TO HVI Sbmo noSolIHbIFI, [baK‘rVIuecKVIVI (onpeAensIer/IbIVI ocoSbIr/IVI
05CTOFITel'leTBaMl/l) VlJ'll/l KocBeHHbIVI yuI,ep6, BOSHMKuJI/M
E (359314 c VIcnonbzoBaHVIeM KaTeTepa GuideLiner. I'lonequeHm,
HaHeCeHHble l/lSAeJ'll/lto B pesyanaTe HeHaAne>KauJ,ero
VlCl'lOl'leOBal-IVIFI, BHeCeHHbIX nameHeHMVI, Hel'lpaBVll'leOI'O XpaHeHl/IFI
VInVI Hel'lpaBVlJ'leOl'O o6pauJ,eHVI';I anIEIoAflT K aHHyJ'll/lpOBaHl/llo
HacroauJIeVI orpaHVIueHHofi rapaHTlAl/l
HVII<aI<0IZ areHT, COprLIHVIK VlJ'll/l npeqcraBVITenb KomnaHVM Vascular
Solutions LLC He ynonHoMoueH VICSMEHFITE IAI'll/l [IOI'IOJ'IHfiTb naHI-Iyro
Ol'paHl/NeHHle rapaHTlAlO B KaKOM 6H To Hl/l 5HJ'IO acneKTe. HuKaKoe
I'IOFIPBIXyMeBaeI/IOS VISI/IeHeHl/Ie IIIJ'IVI [IOI'IOI'IHeHI/Ie He HaKI'IaAbIBaeT
coma-rename Ha Komnano Vascular Solutions LLC.
LIAHHAH I'APAHTl/IFI FIBHEIIVI OEPASOIVI SAMEHFIEI
COEOVI BCE OCTAJ'IbelE I'APAHTVIM, KAK FIBHEIE,
TAK VI HOflPASYIVIEBAEIVIblE B TOIVI l—|V|CJ'|E J'IIOEIbIE
I'APAHTVIVI I'IPVII'Ofll—IOCTVI K HPOflA>KE VIJ'IVI I'OLIHOCTM
K OI'IPEELEJ'IEHHOVI LIEJ'IVI, A TAIOKE BCE OCTAJ'IbelEOEFISATEJ'IbCTBA CO CTOPOHbI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

I'IATEHTbI VI TOBAPHbIE 3HAKV|
ManenVIe M0>I<eT 5blTb saluVIuIeuo DEIHVIM VIJ'IVI HecxoanVIMVI
naTeI-ITaMVI CLLIA VIIIVI memyuapoprIMVI naTeHTaMVI.
CM.: www.teleflex.com/patents-Intv
GUIdeLlnerSanSlETCFl flapEFVICTlepDBaHHblM TOBaprlM 3HaI<oM
Kor/InaHVIVI Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC W'll/l
Teleflex Medical, Kaxnaq Vl3 KOTprlX onnwr B cocraB KOpl'leaLlVll/l
Telellex Incorporated.
CM. rnoccapI/IIZ MeXAyHapOAHbIX oBoaHaquI/IIZ Ha c'rp 27.
CM. rnoccapVIIZ coqepmVIIIIoro Ha crp. 28.

Catéter GuideLiner® V3

Instrucciones de uso

PRECAUCIC'JN PARA EE. UU.
La ley federal limita la venta de este dispositivo a médicos a parsolicitud de un médico.

DESCRIPCIéN DEL DISPOSITIVO
El catéter GuideLIner es de intercambio rapido y de una sola luz y se
ofrece en tamanos compatibles con cateteres guia de 5 F, 6 F, 7 F

16

y 8 F; ademas, puede colocarse en una guia de longItud estandar
Los tamafios mayores de los cate’teres GuideLiner estan disefiados
para utIlizarse en las partes prommales de la vasculatura coronarIa
para apoyar o facilitar el uso de varIos dispositivos de intervencién
El dIsposmvo de150 cm tIene una parte del cuerpo de acero
inoxIdable de 125 cm cubierla en los 17 cm dIstaIes con un polimero
semIcIrcular Al cuerpo InOXIdable le sIgue dIstalmente una parte de
luz de 25 cm Impregnada con sIIicona.
El catéter GuIdeLIner Incluye dos bandas marcadoras de platIno-IrIdIo
que permiten Ia visibilidad mediante procedimientos fluoroscopicos
estandar. La banda marcadora dIstal esta sItuada en la punta dIstal.
La banda marcadora proximal esta situada cerca del cuello El
dispositivo dispone de dos marcas de posicionamiento situadas a
95 cm (marca L'InIca) y 105 cm (marca doble) de la punta distal.
El cateter GuideLIner se introduce a través de un cateter guia, de
modo que el diametro interno es aproximadamente1 French menor
que el catéter guia. El caterer GuideLiner incluye una lengueta
proximal que IndIca Ia compatibilidad con el cate'ter guia y eldiametro interno resultante del caterer GuideLiner.
El cateter GuIdeLIner ha sIdo esterIlIzado con oxldo de etIleno

-a
ESPECIFICACIONES

  
 
  

  

  

  

 
 

  
 

  
 

 
  
  

  
  
 
 

 

  

      

 

 
 
 

 
 

  

Ill. DE. de la punta
Catétar guia minimo del del GuideLiner
compatible GuideLiner (X)

(> S 35:”, 0,046" 0,053"
1‘42 nanl) (1,17mm) (1,35mm)

(> a 362,, 0,051" 0,063"
1,68 mm D.|.) (1,30 mm) (1,60 mm)

(201637F0‘V (104253;)1,78 mm D.l.) ,

(> 3272,. / 0,062" 0,075"
1,98 nnm D.l.) (1,57 mm) (1,90 mm)

P 3 3:8,, 0,071" o, 035"
SF 224 mm m) (1,50 mm) (2,16 mm)
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INDICACIONES
Los catéteres GuideLiner se deben utIlizar conjuntamente con
cateteres guia para acceder a regIones especiflcas de la vasculatura
coronaria y/o periferica y para facilitar la colocacion de dIspositivosde Intervenclon

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

ADVERTENCIAS
El cateter GuIdeLIner se proporclona esterIlIzado y es de un
solo uso. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso conlleva
un posIble rIesgo de que el pacIente 0 el usuarIo contraIga una
infeccién y puede afectar a la funcionalidad del dispositivo, asl como
provocar entermedades o lesIones graves al pacIente.
Nunca haga avanzar eI catéter GuideLiner por un vaso sin un
alambre guia, dado que puede provocar dafios a vaso.
Nunca haga avanzar eI 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 cate'ter GuideLiner, retirelo hasta que la
presién 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 Ia oclusio’n del
vaso y no dafiar la pared de los vasos por donde pasa este cateter.
Nunca haga avanzar nI retire un dispositivo Intravascular cuando
encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la misma
medlante fluoroscopla El mOVIrnIento del cateter 0 del alambre guia
en condIcIones de resistencia puede causar la separacién de la
punta del cate'ter 0 del alarnbre guia, o dafios al cateter 0 al vaso

PRECAUCIONES
No utilIce el catéter GuideLiner si el envase esta dar'rado. Si el
envase esta dafiado, podria IndIcar que se ha perdIdo la esterIlIdad
o que se ha dafiado el dispositivo.
InspecCIone el cateter GuIdeLIner antes de utIlIzarlo para descartar
dobleces o acodamientos. No utIIice un cateter dafiado. Si Io hace,
puede ocaSIonar dafios al vaso o IncapacIdad para nacer avanzar oretIrar el catéter.
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La luz del cateter debe Irrigarse con solucién salina heparinizada
esteril antes de usar el dispositivo para evitar la formacion de
coagulos y para asegurarse de oue el cateter no tenga reSIduos
que puedan inlroducirse en el cuerpo, generando una embolia u
oduaon
Deben lomarse precauciones para evitar o reducir Ia coagulacion
cuando se utiliza un cateter en el Sistema vascular
Tenga cuidado al manipular el caleter duranle un procedimienlo
para reducir la posibilidad de rotura, doblamiento o acodamiento
accidentales. No aplique torsion al catéter durante la administracion,
ya que podria dafiarlo.
Cuando el cate'ter esta en el cuerpo, solo se debe manipular baJo
fluoroscopia No intente mover el cateter sin observar el movimiento
resultante de la punta, ya que podria dafiar el catéter 0 el vaso
Nunca haga avanzar el catéter GuideLiner mas de 10 cm mas allé
de la punta del cateter guia, ya que el catéter GuideLiner puede
quedarse alojado en el cate’ter guia, lo que dificultarla su extraccion.
No retire el stent sin desplegar de vuelta en el GuideLiner
cuando el catéter este' en el cuerpo, dado que puede provocar el
desplazamiento del stent En vez de ello, tire simulta'neamente del
GuideLiner y del stent sin desplegar de vuella en la guia y quilelos
Juntos.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos due pueden estar asociados con el
cateter GuideLiner Incluyen, pero no se limitan a, los siguientes'
- Paro cardiaco
- Embolia
- lnfeccion
- lnfarto de miocardio
- Flujo lento/Oclusion
- Desplazamiento del stent
- Trombosis
- Diseocion vascular
- Perloracion de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO
El catéter GuideLiner debe ser utilizado por me’dicos con tormacion
en los procedimientos para los cuales este destinado el dispositivo
Las lécnicas y los procedimienlos descritos no representan TODOS
los protocolos medicamente aceptaples, ni tampoco pretenden
sustituir Ia experiencia y el criterio clinico del médico en el
tratamiento de pacientes especificos. Toda la Informacion disponible
incluidos los Signos y los sinlomas del pacienle y otros resultados
de analisis. depe tenerse en cuenta antes de determinar un plan
de tralamiento especifico.

EL ENVASE CONTIENE:
1 cateter

N0 INCLUYE LOS DEM/SS ELEMENTOS
REQUERIDOS:

Cateter guia oon 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 5 035 mm / 0,014"
- Jeringa este'ril (para Irrigacion del sistema)
- Solucion salina heparinizada estéril (para Irrigacion del

sistema)

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

2 Utilizando una tecnica esteril transtiera la bobIna
dispensadora con el cateter GuideLiner al campo esteril.

3 Extraiga el cateter GuideLiner de la bobIna dispensadora y
lave bien la luZ del caleter GuideLiner desde la punta distal
con una soluCIon salina heparinizada esteril.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE
Siga los siguienles pasos a la hora de desplegar el caleter
GuideLiner:
1 Fije el alambre guia previamente insertado, retrocargue Ia

punta distal del catéter GuideLiner en el alambre guia y hagalo
avanzar hasta que quede proximal a la valvula hemostatica.

2 Abra la valvula nemosta'tica, haga avanzar el cateterGuideLiner a través de la misma hacia el interior del caléter
guia.

3 Bajo fluoroscopia, haga avanzar el cate'ter GuideLiner mas
allé de la punta distal del cateter guia nasta alcanzar laubicacién deseada en el vaso
ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar el catéter
GuideLiner en un vast) cuyo diametro real sea inferior
a 2,5 mm. De lo contraric, se pueden producir lesiones,
isquemia ylu oclusién del vaso. Si la presién del vaso
disminuye tras la intmducoién 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 oclusién del vaso y no
dafiar la pared de los vascs por donde pasa este catéter.

4 Medianle fluoroscopia, confirme la posicion deseada delcate'ter GuideLiner en el vaso
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5 SI realiza una cirugia, retrooargue el dispositivo de
intervenCIon por la gula existente y avance el dispositivo por
el catéter guia y el catéter GuideLiner en el espacio vasculardeseado.
NOTA: SI se utiliza un segundo alambre durante la
intervencién y encuentra resistencia dentro del catéter
guia, tire del alam bre varios centimetres y vuelvaa avanzar lentamente.

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

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

8. Deseche cateter GuideLiner siguiendo el procedimiento
estandar del hospital

CONSERVACION Y MANIPULACION
No eXIsten condiciones especiales de conservacién 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 establecida La responsabilidad de esta garantia
se lImIta al reembolso o a la sustitucion de cualquier producto en el
que Vascular Solutions LLC encuentre defectos de fabricacio'n 0 de
materiales. Vascular Solutions LLC no se responsabiliza de ningIJn
dafio incidental, especial o resultante ocasionado por el uso del
cateter GuideLiner La garantia quedaré anulada por los dafios que
tengan su causa en el uso Indebido, la alteraciOn, el almacenamiento
inadecuado o la manipulacion indebida del producto.
NIngl’In empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions LLC
tiene auloridad para alterar o enmendar esta garantia limitada en
ningL’In sentido. Cualquier supuesta alteraCIon o enmienda no podra
exigirse frente a Vascular Solutions LLC
ESTA GARANTiA SE OTORGA EXPRESAMENTE EN LUGAR DE
TODA OTRA GARANTiA EXPLiCITA O IMPLiCITA, INCLUYEN DO
TODA GAR/\NTiA DE COMERCIABlLIDAD O ADECUACIDN A
UN FIN PARTICULAR O CUALQUlER OTRAOBLIGACION DE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Puede estar cubierto por una o mas patentes de los EE. UU. ointernacionales.
Visite. vwvvv.teleflexcom/galenls-intv
GuideLiner es una marca registrada de Teleflex Innovations S.a.r.l..
Vascular Solutions LLC 0 Teletlex Medical; cada una es parte de
Telellex Incorporated.
Consulte el glosario de simbolos Internacionales en la pa'gina 27
Consulte el glosario de contenidos en la pa'gina 28.

GuideLiner‘E’ V3 kateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSATGARDER USA
Enligt amerikansk federal lag far detta instrument endast saljas
av likare eller enligt léikares ordination.

BESKRIVNING AV ENHETEN
GuideLiner-katetern a'r en snabbyteskateter (RX-kateter rapid
exchange) med enkellumen, som erbjuds i storlekar kompatipla
med 5F. 6F, 7F och BF ledarkatetrar, och kan placeras over
ledare av slandardlangd. De storre storlekarna av GuideLiner-
katetrarna ar avsedda tOr anvandning Inom de prOXImala delarna
av koronarvaskulaturen for alt ge stod och/eller underlalta
anvandningen av flera Interventionella enheter. Enheten pa 150 cm
har en skaltdel i rostfritt stal oil 125 cm som pa de distala 17 cm ar
tackt med en naIVCIrkeltormad polymer Distalt om stalskaftet finns
elt lumenavsnilt pa 25 cm som ar belagt med silikon.
GuideLiner-katetern hartva markeringsbandi platina—Iridium, som
gdr den synlig vid anvandning av standardfluoroskopi. Del distala
markeringspandet ar plaoerat pa den distala spetsen Det prOXImala
markeringsbandet ar plaserati narhelen av kragen. Enheten hartvé
positionsmarkenngar placerade 95 cm (enkelmarkering) och 105 cm
(dubbelmarkering) fran den distala spetsen.
GuideLinerrkatetern 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
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INDIKATIONER
GuideLiner-katetrar ar avsedda alt anv'andas tillsammans med
ledarkatetrar for alt fé atkomst till skilda regioner av kranska'rl
och/eller perifer vaskulatur, och for alt underlalta placering avinterventionella enheter.

KONTRAINDIKATIONER
GuideLiner-katetrar ar kontraindicerade I ka'rl som ar mindre an
2,5 mmi diameter, karl ineurovaskulaturen och ivensystemet.

VARNINGAR
GuideLiner-katetern levereras steril for engangsbruk
Ateranva‘ndning av engéngsenheter skapar en potentiell risk
for patient- eller anvandarintektioner och kan riskera enhetens
funktionalitet Vilket Kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.
For aldrig tram GuideLiner-katetern I et‘t karl utan en ledare eller utan
alt bekrafta platsen genom lluroskopisk vagledning
For aldrig fram GuideLiner-katetern I ett karl med en effektiv diameter
pa mindre an 2.5 mm Karlskada och/eller ocklusion Kan uppslaOm
trycket Inne I ett karl siunker etter Inforandet av GuideLiner-katetern,
ska du dra ul GuideLiner-katelern lills trycket alergar till del normala
Med tanke pa storleken och GuideLinerekateterns trubpiga spets
maste man vara extremt forsiklig fiJr att undVIka karlocklusion saml
skador pa vaggarna i karlen genom vilka katetern passerar
For aldrig fram eller dra tillbaka en inlravaskular enhet mot molslénd
forran orsaken till motsténdetfaststallts genom fluoroskopi. Om
katetern eller ledaren foi‘flyttas trots ett motstand kan detta leda
till att katetern eller ledarspetsen avskiljs, katetern skadas ellerkarlskada

FORSIKTIGHETSATGARDER
Anva‘nd inte GuideLinerrkatetern om forpackningen skadats. En
skadad térpackning kan inneb'ara atl steriliteten brutits eller altinstru mentet skadats.
Inspektera GuideLiner-katetern fibre anvandning for att kontrollera alt
den inte har bockats eller snott sig. Anvand inte en skadad kateter.
Delta kan leda till karlskada och/eller alt det inte gar alt fora trameller dra tillbaka katetern.
Kateterns lumen ska spolas med steril hepariniserad KoKsaltlosning
fore anvandningen fOr alt forebygga bildning av koagel och
sakerstalla alt katetern ar tri fran skrap, som skulle kunna toras In I
kroppen och leda till emboli och/eller blockering.
Forsildighetsatgarder for alt torhindra eller minska bildning av koagel
ska alltid vidtas nar nagon form av kaleter anvands l karlsystemel.
Varforsiktig Vid hantering av katetern under en procedurfor att
forhindra risken fOr alt katetern oavsiktligt bryls, bijjs eller snor sigVrid inte Katetern under inforandet eftersom det kan skada katetern.
Na'r katetern befinner sig i kroppen tar den endast manipuleras
under fluoroskopi Katetern far e1 flyttas utan iakttagande av
kateterspetsens lage etlersom det kan leda till skador pa kateterneller Karlet
For aldrig tram GuideLiner-katetern mer an 10 cm bortom spetsen
pa ledarkatetern ettersom GuideLiner-katetern Kan fastna i
ledarkatetern och pli svar att avlagsna
Dra intetillbaka en outVIdgad stent In l GuideLiner-katetern nér
katetern ar Inne I Kroppen Delta Kan leda till alt stenten rubbas
Dra istallel 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 GuideLinerekatetern inkluderar, men ar inte
begransade till, foljande
- Hjanstillestand
- Emboli
- lnfel<tion
- Hja'rtinfarkt
- Langsamt llode/ocklusion
- Stentrubbning
- Trombos
- Karldissektion
- Karlperforation

KLINISK PROCEDUR
GuideLinerekatetern ska anvandas av lakare som har utbildats
i anvandning av utrustningen De tekniker och fér‘iaranden son”
beskrivs representerar inte ALLA medicinskt acceptabla rutiner och'ar inte heller avsedda att ersat‘ta Ia'karens erfarennet och omdome
vid penandling av en Viss patient Alla tillgangliga data, inklusive
patientens tecken och symptom samt andra diagnostiska testresultat,
bor overvagas innan en specilik behandlingsplan bestams.

FéLJANDE INGAR | FORPACKNINGEN:1 x kateter

OVRIGT MATERIAL $0M BEHCVS MEN INTE
INGAR:

Ledarkateter med en innerdiameter som tillra'ckligt stor for
att rymma den specifika modellen av den GuideLinerkatetersom anvands

- Y—adaptor med hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)
- Ledare med diameter 5 0,014 tum / 0,36 mm
- Steril spruta (fo'r systemspolning)
- Steril hepariniserad koksaltlésning (for systemspolning)

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
I Undersok fOrpackningen med GuideLiner- katetern och de

medfoljande komponenterna noga for eventuella skador fore
anvandning

2 Anvand steril tekniktor att flytta dispenserspolen medGuideLiner-katetern till det sterila faltet.
3 Avlagsna GuideLinerrkatetern frén dispenserspolen ocn

spola GuideLiner-kateterns lumen ordentligt fran den distala
spetsen med steril, hepariniserad koksaltlosning.

PLACERINGSFCRFARANDE
Placera GuideLiner-katetern enligt foljande steg:
1 Sakra den tidigare inforda ledaren och for GuideLiner,

kateterns distala spets bakifran upp pa ledaren ocl‘i fOr fram
tills Katetern ar precis proXImalt om hemostasventilen.

2 Oppna hemostasventilen DCi‘l fOr tram GuideLiner-katetern
genom hemostasventilen och in i ledarkatetern

3 For fram GuideLiner-Katetern underfluoroskopi bortom
ledarkateterns distala spets och in i den Onskade platsen ikarlet
VARNING: FI'J'r aldrig fram GuideLiner-katetern i ett karl
med en effeKtiv diameter pa mindre in 2,5 mm. Karlskada,
ischemi och/eller ocklusion kan uppsta. 0m trycket inne
I ett Karl sjunker efter inférandet av GuideLiner—Katetern,
ska du dra ut GuideLiner-katetern tills trycket atergar tilldet normala.
VARNING: Med tanke pa storleken och GuideLiner-
kateterns trubbiga spets méste man vara extremt férsiktig
fo'r att undvika karlocklusion samt skador pa vaggarna i
karlen genom vilka Katetern passerar.

4 Bekrafla GuideLiner-kateterns position i k'arlet genon’
fluoroskopi.

5 Om ett Interventionellt ingrepp uttors ska den Interventionella
enheten laddas bakitrén upp pa den befintliga ledaren och
enheten foras tram genom ledarkatetern och GuideLiner-
Katetern in i Onskat vaskulart utrymme
OBS! Om en andra ledare anvands under interventionen
och motsténd patraf‘fas inom ledarkatetern, ska du dra
tillbaka ledaren flera centimeter och langsamt féira tram
den pa nytt.

6 Dra at Y—adaptorns nemostasventil ordentligt pa GuideLiner-
kateterns proximala skaf‘t, for att férhindra aterblodning.

7 Utfor katetriseringsproceduren Efter procedurens avslutning
ska GuideLiner-katetern avlagsnas innan ledarkatetern
avlagsnasfran karlet

8 Kassera GuideLiner-katetern i enlighet med sjuknusetsstandardrutiner.

FORVARING OCH HANTERING
Inga s'arskilda to'rhallanden for nantering ocn forvaring.

BEGRANSAD GARANTI
Vascular Solutions LLC garanterar att GuideLiner-katetern ar fri fran
defekter i utforande och material fram till angivet utgéngsdatum. Det
ansvar som omfattas av denna garanti begransas till aterbetalning
for, eller utbyte av, en produkt som Vascular Solutions LLC finner
vara detekt med avseende pa utforande eller material Vascular
Solutions LLC ansvarar inte for nagra tillta'lliga eller speciella skador
ellerfoljdskador som uppkommer I samband med anvandning
GuideLiner-katetern Denna begra'nsade garanti galler ej da
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skador pa produkten uppkommer pa grund av telaktig anvandning
modifiering, felal<tig forvaring eller felaktig hantering.
lngen anstalld, agent eller dIstributér ttir Vascular Solutions LLC nar
ratt att pa nagot satt andra eller modifiera denna begransade garanti.
Vascular Solutions LLC ansvarar Inte for eventuella Korrigeringar
eller andringar.
DEN HAR GARANTIN ERSATTERALLA ANDRA GARANTIER
UTFRYCKLIGA ELLER ANTYDDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL
ELLER ANDRA FORPLIKTELSER SOM TILLFALLER VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARU MARKEN
Kan omfattas av ett eller flera USA—patent eller internationalla
patent.
Se: vvww.teleflexcom/Qatents-intv
GuideLiner ar ett registrerat varuma‘rke som tillhor Teleflex
Innovations S a rl , Vascular Solutions LLC ellerTeletlex Medical,
var och en del av Telellex incorporated.
Se férklaring av internationella symboler pa sidan 27
Se ordlistan pa sidan 28.

GuideLiner‘E’ Kateter V3

Kullanlm Talimatlari

ABD ILE iLGiLi UYARI
Federal (ABD) yasalar bu cihaZIn bIr doktor taratindan veya doktorun
Slpallsl uzerine satilmasini zorunlu kilmaktadir.

CIHAZ TANIMI
GuideLinertek Ilimenli hIle degisim kateteri olup 5F, 6F, 7F ve 8F
kilavuz kateterler ile uyumlu boyutlarda sunulmaktadirve standart
uzunluktaki bIr Kilavuz tel fizerine yerlestirilebilir ElIJyEIk boyutlardaki
GuideLiner kateterler birden cok girisimsel ClhaZl desteklemekve/
veya onlarin kullanilmasini kolaylastirmak icin koroner Vaskulaturiin
proksimal kISImlarInda kullanilmak uzeretasarlanmistir. 150 cm
cihaz, 125 cm uzunlugunda ve distal olarak 17 cm’lik kismi yarim
daire polimerle kaplanmis paslanmaz celik salt btiIUmUne saniptir
Celik safti, SIlIkonla sIlInmIs 25 cm uzunlugunda bir lumen bolumu
distal olaraktakip eder.
GuideLiner kateter standar‘t floroskopik yontem kullanildiginda
gier'IntL'IyL] saglayan iki adet platinyum-iridyum isaretleyici banda
sahiptir. Distal isaretleyici bandi distal uc uzerinde yer almaktadir.
Proksimal isaretleyici bandi mansonun yaninda yer almaktadir.
Aygit uzerinde distal ugtan 95 cm (tek isaret] ve 105 cm (cift isaret)
uzaklikta bulunan iki adet pozisyonlama isareti bulunmakiadir.
GuideLiner kateter kilavuz kateter uzerinden QOnderilmekte ve ic
capi kilavuz kateter capindan 1 French daha k0c'uk olmaktadir
GuideLiner kateterin proksimal sekmesi bulunmaktadir ve bu kilavuz
kateter uyumlulugunu ve GuideLiner kateter it; capini gostermektedir
GuideLiner kateter etilen oksitle sterilize edilmistir.

STERILE E0
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(1,35 mm)
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2 6F (2 0,066 Incl 0,051 Inc
1,68 mm LC.) (1 ,30 mm)

Uygun KilavuzKateteri 

 

 

 

 
 

 
 
 

 

   
 

  

 

  

   

2 BF (2 0,070 ing/ 0,056 int; 0,067 in;
1,78 mm i.C.) (1,42 mm) (1,70 mm)

2 7F (2 0,078 inc/ 0,062 inc 0,075 mg
1,98 mm i.C.) (1,57 mm) (1,90 mm)l—.._

2 8F (2 0,088 in;/ 0,071 inc 0,085 in;
8F 2,24 mm LC.) (1,80 mm) (2,16 mm)
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ENDIKASYONLAR
GuideLiner kateterleri l<oronerin diskret b'olgelerine ve/veya
periferik vaskulature erismek ve girisimsel cihazlarin yerlesimini
kolaylastirmak amaciyla kilavuz kateterlerle birlikte kullanilmak Iizere
tasarlanmistir

KONTRENDiKASYONLAR
GuideLiner kateterler 2,5 mm den daha kI'IcI'Ik olan damarlarda,
nerovaskuler damarlarda ve toplardamar sistemlerindekontraendikedir
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UYARILAR
GuideLiner kateteri steril olarak sadece tek kullanim icin saglanir
Tek kullanimlik oihazlarin tekrar KullanilmaSI, nasta veya kullanIcI
enteksiyonu risl<i yaratir ve hastalikveya ciddi hasta yaralanmasina
yol acabilecek sekilde oihaz islevselligini bozabilir
GuideLiner kateteri oncl'i kilavuz kateter olmaksIZIn veya
lloroskopik kilavuz kullanarak yerini dogrulamadan damar icine asla
uygulamayin
GuideLiner kateteri asla etkin capi 2 5 mm’den daha k0c0k capa
sahip damar Icine sokmayin Darmr hasari velveya okliizyon
meydana gelebilir. GuideLiner kateterin uygulanmasindan sonra
damar IcI basincmin dUsmeSI durumunda GuideLine kateteri
yerinden basing normale dénene kadar yerinden cikarin.
GuideLiner’In boyutuna ve sivriltilmemis ucuna bagli olarak, bu
kateterin gegtigi damarlarda damar okleyonundan ve damarlarin
duvarinda hasardan kacinmak icin asIrI dikkatgosterilmelidir.
Direnc nedeni fluroskopi ile belirleninceye kadar bir intravaskfller
cihaZI asla dirence karsi itmeyin veya cekmeyin. Kateter veya
kilavuz telinin dirence karsi hareket ettirilmesi kateterveya kilavuz
tel ucunun ayrilmasina, kateterin zarar gormesine veya damar
perforasyonuna yol acabilir.

CNLEMLER
Paketi hasarliysa GuideLiner’I kullanmayin. Hasarli bir ambalaj
sterilitenin bozuldugu veya cihaz hasar gérd'ugu anlamina gelebilir
GuideLiner kateteri kullanmadan Once egilme veya kivrIlmalara
karsi inceleyin Hasarli kateteri kullanmayin Damar hasari meydana
gelebilir ve/veya kateteri itilemez veya cekilemez
Kullanmadan énce pinti olusumunu bnlemek ve v0cuda
sokulup emboli velveya okluzyona neden olabilecek Kalintilar
bulunmadigindan emin olmak Icin kateter l0meninden steril
heparinize salin gecirilmelidir.
Vaskuler sistemde ner Kateter kullanildiginda pihtilasmayi onlemek
veya azaltmak icin tiniemler alinmalidir.
istenmeyen kirIlma, kivrIlma ya da bukulme olaSIIIQIni azaltmak
icin kateter ileprosedUr sIrasinda ve uygulama yaparken dikkatli
olun. Kateter nasar gorebileceginden Iletim sIrasmda katetere tork
uygulamayin.
Kateter vucuttayken, sadecefluoroskopi altinda islemetabi olmalidir
Kateter veya damar hasarina neden olabileceginden, son uc tepkisini
gozlemlemeden Kateteri hareket ettirmeye calismayin.
GuideLiner kateterini asla kilavuz kateter ucunun 10 cm‘den fazla
otesine ilerletmeyin yoksa GuideLiner kateteri kilavuz kateterde
sikisip cikarilmasi zor hale gelebilir
Heniiz yerlesmemis bir stenti kateter Viicudun icindeyken tekrar
GuideLiner’In icine cekmeye calismayin, aksi takdirde stentin
yerinden cikmasma neden olabilir. Bunun yerine, GuideLiner’i ve
yerlesmemis stenti aan anda cekin kilavuzun Icine cekip bIrIIkte
cikarin.

ADVERS ETKiLER
GuideLiner kateter kullanimiyla iliskilendirilebilen potansiyel advers
etkiler, bunlarla 5InIrII olmamakla birlikte, asagida verilmistir:
- Kalp durmasi
- Embolizm
- Enteksiyon
- Miyokard enfarktusu
- Yavas akis/Oklfizyon
- stentin yerinden cikmasi
- Tromboz
- Damar diseksiyonu
- Damar perforasyonu

KLiNiK PROSEDUR
The GuideLiner kateteri aygitin kullanimi ile ilgili alanda eQitim
almis hekimler tarafindan Kullanilmalidir. Aciklanan teknikler ve
prosedfirler TUlVl ti bbi acidan Kabul edilebilir protokolleri temsil
etmez, ayrica nernangi bir nastayi tedavi ederken doktorun
deneyiminin ve yargIsInIn yerine gecmez Hastanin verdigi Isaretler,
bulgular ve diger tani test sonuclari da danil olmak Uzere mevcut
tiim verIler belirli bIr tedaVI plani belirlemeden once goz Oniindebulundurulmalidir

PAKET IQINDEKILER:1x Kateter

DIGER OGELER GEREKLIDIR, FAKAT
SAGLANMAZ:

in; capi belli bir model GuideLiner kateterinin kullanilmasiIcin
yeteri kadar buyukolan Kilavuz kateter kullanimda

- T adaptorlu Hemostaz VansI (TuohyrBorst tip)
- 3 0,014 inc/0,36 mm capinda kilavuz tel
- Steril sIringa (sistem yikamaSI icin)
- Steril heparinize salin (sistem yikamaSI icin)

KULLANIM HAZIRLIKLARI
Kullanmadan once, GuideLiner kateter paketini ve parcalarini
hasara karsi dikkatlice kontrol edin.

2. Steril teknik kullanarak, GuideLiner kateter ile birlikte dagitma
serpantinini steril alana aktarin

3. GuideLiner kateteri dagitma Koilinden cikartin ve GuideLiner
kateterin l0menInI distal uctan Itibaren steril, heparinli tuzlu
cozelti ile tamamen yikayin.
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YERLESTlRME PROSEDURUGuideLine kateteri asagida yer alan adimlara gore yerlestirin
1 Dana Onceden yerlestirilmis kilavuz teli emniyete alin ye

GuideLiner kateter distal ucunu kilavuz teli [izerine yerlestirin
ve kateter hemostaz vanasma yaki nan gelene kadar ilerleyin

2 Hemostaz variasini acin ve GuideLiner kateteri hemostaz
vanaSI icinden kilavuz katetere ilerletin.

3 Floroskopi altinda GuideLiner kateterini kilavuz kateterin
distal ucundan ilerleterek damar icinde istenilen yere ulasin
UYARI: GuideLiner kateteri asla etkin gapi 2,5 mm‘den
daha kflgflkgapa sahip damar iginde ilerletmeyin. Damar
yaralanmasma, iskemi velveya okliizyona neden olabilir.
GuideLiner kateterin uygulanmasmdan sonra damar
igi basmcmin diismesi durumunda GuideLine kateteri
yerinden basmg normale diinene kadar yerinden gikarin.
UYARI: GuideLiner'in boyutuna ve sivn‘ltilmemis ucuna
bagli olarak, bu kateterin gegtiéi damarlarda damar
oklflzyonundan ve damarlarin duvarinda hasardan
kaginmak igin asiri dikkat gésterilmelidir.

4 Floroskopi kullanimi GuideLiner’in damar icinde istenen yerde
oldugjunu teyit eder

5 Girisimsel bir prosedurun uygulanmaSI durumunda, girisimsel
cil'iaZI, mevcut kilavuz tel Uzerinden geri yukleyin ve cihaZI
kilavuz kateterve GuideLiner katetervasnaswla istenenvaskuler alana ilerletin
NOT: Mfldahale Sirasmda ikinci bir tel kullaniliyorsa ve
kilavuz kateter iginde bir direngle karsilasilirsa teli birkag
sanitmetre geri gekin ve yavasga tekrar ilerletin.

6 GuideLiner kateter proKSImal sal‘ti Uzerinde Y-adaptoru
hemostaz vanasini giJivenli bir sekilde sikarak geri kanamayi
durdurun.

7 Kateterizasyon prosedUrflnu uygulayin. ProsedUrU
tamamladiktan sonra damar icinden GuideLiner kateterini
kilavuz kateteri gekmeden once cekin.

8 GuideLiner kateteri standart hastane prosedurlerini takipederek ati n

SAKLAMA VE TASIMA
Ozel bir saklama veya tasima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI
Vascular Solutions LLC, GuideLiner kateterler belirtilen son kullanma
tarihinden once iscilik ye malzeme kusurlari bulunmayacagini garanti
eder Bu garanti kapsaminda sorumluluk, Vascular Solutions LLC’nin
iscilik veya malzeme acismdan kusurlu buldugu herhangi bir urunun
parasinin geri fidenmesi veya degistirilmesiyle sinirlidir. Vascular
Solutions LLC GuideLiner kateterin kullanimindan kaynaklanan
tesadflti, ozel veya izleyen hasarlardan sorumlu tutulamaz Hatali
kullanim, uzerinde degisiklik yapma yanlis depolama veya yanlis
tasima gibi yollarla [mine verilen hasarlar bu sinirli garantiyi gegersizkilacaktir.
Hicbir Vascular Solutions LLC calisani, temsilcisi veya dagiticisinin
bu smirli garantiyi nerhangi bir sekilde degistirme yetkisi yoktur.
szde degisiklik veya dflzeltme Vascular Solutions LLC’e karsi
uygulanabilir degildir.
lSBU GARANTl HERHANGl BlR TlCARl GARANTi VEYA BELlRLl
BIR AMA; iciN UYGUNLUKYA DA VASCULAR SOLUTIONS
LLC’IN DiGER YUKUMLULUGU DAHll. OLMAK UZERE, SARlH
VEYAZIMNI TUM DIGER GARANTI VE YASAL HAKLARlN YERINE
GEcER.

PATENTLER VETlCARl MARKALAR
ABD'de veya uluslaramSI bir veya birkag patent kapsaminda
olabillr.
Bkz. wwwteleflex com/patents-intv
GuideLiner her biri Teleflex Incorporated’in bir pargaSI olan Teleflex
Innovations S a.r l., Vascular Solutions LLC veya Teleflex Medical‘inbir tescilli ticari markaSIdir.
27 sayfadaki Uluslarai'asi Sembol Sozlug'u’ne bakin
Sayfa 28’deki lcerik Sozlugu’ne bakin.

Katéter GuideLineri') V3

Névod na pouiitie
UPOZORNENIE PRE USA
Podl‘a federalnycl'i zékonovje moiné tutu pomficku predévat‘
len prostrednictvom Iekéra alebo na objednévku lekéra.

OPIS POMOCKY
Katéter GuideLiner je jednolL’imenoi/y rychlo vymenitel’ny katéter,
ktoryje k dispozicii vo vel'kostiach kompatibilnych s vodiacimi
katétrami vel’kosti 5 Fr, 6 Fr , 7 Fr 3 8 Fr 3 ktory sa moie urniestnit
po vodiacom drote standardnej dliky. Kate'tre GuideLiner vécsej
vel’kosti su urcené na pouiitie v proxima'lnych castiach koronamel
vaskulatUry na zabezpeéenie podpory alebo ul'ahéenie pouZitia
Viacerycti intervencnych pomocok Pomécka dliky 150 cm ma cast’
tela z nehrdzavejl’ioei ocele dl2ky 125 cm, pricom distélnych 17 cm je
pokry‘tycl‘i polkruhovym polymérom Na ooel’ovu cast’tela nadvézuje
distélne lamenova Cast dliky 25 cm potiahnuté Silikonom
Katéter GuideLiner ma dva platinovo-irldiove ZnackoyaCIe paSiky,
ktore' ul’ahéuju Viditel’nost' pri standardriYCh fluoroskopickych
metodach. Distalny znackovaci pa5ik sa nachadza na distalnei
spicke. Proximalny znackovacl pasik sa nachadza pri maniete. Na

©2018 Vascular Solutions LLC

pomocke su a] dve polol'iovacie znacky nachédzaiuce sa 95 cm
(jednoduché znaéka) a 105 cm (dvojité znaéka) 0d distalnej spiéky.
Katétei' GuideLiner sa zavadza vodiacim kate'trom, takée vnutorny
priemer je pribliéne o1 vel‘kost’ French mensl nei vodiaci katéter.
Na katétri GuideLinerJe prOXImalny st‘itok, na ktoromje yyznaéena
kompatibilita s vodiacim katétrom a vysledny vnl’itorny priemer
katétra GuideLiner.
Katéter GuideLiner je sterilizovany etylénoxidom.

STERILE ED
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Minimélny Vonkaiéi
vnutorny priem er
priemer katétra

Kom patibilny katétra GuideLiner
vodiaci katéter GuideLiner (X)._.....i

2 5 Fr
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2 7 Fr

(vnutorny priemer
21,98 mm/O 078")

2 8 Fr
(vnutorny priemer
2 2,24 mm/O 088")

1,57 mm
(o 062")

1,90 mm
(0,075")

 
   

1,80 mm
(0 071")

2,16 mm
(0,085")
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INDIKACIE
Katetre GuideLiner su urcené na pouiitie v spolitosti s vodiacimi
katétrami pri prlstupe do delinovanycn oblasti koronarnych alebo
periférnych ciev a na ul‘ahéenie zavedenia intervenénych pomocok

KONTRAINDIKACIE
PouZitie kate’trov GuideLinerje kontraindikované v cievacn s
priemerom mensim nei 2,5 mm, v cievach neurovaskulatury a v
Zilovom syste'me

VAROVANIA
Katétei' GuideLiner sa dodéva sterilriy' a len na lednorazové pouiitie
Opakované pouZitie pomocok na jednorazové pouZitie predstavuje
moirie riZiko intekcie pacienta alebo pouiivatel’a a méie narusit’
funkénost’ pomocky, (:0 moZe viest’ k ochoreniu alebo zévainej ujme
pre pacienta
Katéter GuideLiner nikdy nezavédzajte do cievy bez vedL’iceho
vodiaceho drotu, pretoze by mohlo doist’ k poskodeniu Cievy.
Katéter GuideLiner nikdy nezava’dzajte do cievy s efektivnym
priemerom mensim neZ 2,5 mm. Mohlo by doist’ k poraneniu alebo
okluzii cievy. Ak sa po zavedeni katétra GuideLiner v cieve zniii tlak,
katéter GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevrati do normalu.
Ked’ie spicka katétra GuideLiner me is zuiena a vzhl’adom k jej
velkosti, ie potrebne’ postupovat’ s maximalnou opatrnost’ou, aby
nedoslo k okluzii cievy a poskodeniu steny cievy, ktorou kate'ter
prechédza
lntravaskulérnu pomocku nikdy nezasuvajte ani nevytatiujte proti
odporu, kym fluoroskopicky neuréite pricinu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méie spésobit’ oddelenie katétra
alebo Spiéky vodiaceho drotu poskodit‘ kate'ter alebo poskodit’ cievu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Akje balenie poskodene', katéter GuideLiner nepouiivajte
Poskodené balenie moZe znamenat’ narusenie sterility alebo
poskodenie pomocky.
Katéter GuideLiner pred pouiitlm skontrolujte 6i nieie ohnuty
alebo Zalomeny. Poskodeny kate'ter nepouiivajte. Mohlo by dojst’ k
poskodeniu cievy alebo nemoinosti zasunut‘ alebo vytiahnut’ katéter.
LL'Jmen katétra treba pred pouiitim preplachnut’ sterilnym
heparinizovanym fyZioIogickym roztokom, aby nedochédzalo k
tvorbe zrazenln a aby v kate'tri neboli necistoty ktoré by sa mohli
zaniest’ do tela a sposobit’ emboliu alebo okIUZiu.
Pri kaidom pouiiti ake’hokol’vek kate'tra v cievnom systeme Je
potrebne’ priiat’ bezpecnostne' opatrenia na prevenciu alebo reduk0iuzrazenin
Pri manipule'iCii s katétrom poéas za’kroku postupujte opatrne, aby sa
zniiila moinost’ neumyselného zlomenia, ol’inutia alebo zalomenia
Katétrom poéas Zavadzania nekrl’itte, pretoie by sa mohol poskodit.
Ked’ie katéter zavedeny v tele, moie sa 5 nim manipulovat’ len
pod fluoroskopickou kontrolou Nepokusajte sa hybat’ kate'trom
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bez sledovania na’slednej reakcie spicky, pretoie moie doist l<
poskodeniu katétra alebo poraneniu oievy
Katéter GuideLiner nikdy nezastaJte Viac ako 10 cm za épléku
vodiaceho katétra, pretoie katéter GuideLiner sa méie vzprieéit’ v0vodiacom katétri a stain odstranenie.
Nerozvinuty stent nezat’ahulte spat do kate'tra GuideLiner, ak sa
katéter nacnédza v tele, Iebo stent by sa mohol uvolnit’ Namiesto
toho subeine vtiahnite kate'ter GuideLiner a nerozvinuty stent spat’
do do vodidla a spoloéne ich vyberte.

NEZIADUCE l'JciNKY
K moinym neiiaducim ucinkom, ktoré moZu mat’ spojitost’ s katétrom
GuideLiner, patria okrem ine'l‘io'
- Zastava srdca
- Embolia
- Infekcia
- Infarkt myokardu
- Pomaly’ prietok/okILJZia
- Uvol'nenie stentu
- Tromboza
- DisekCia cievy
- Peiforécia cievy

KLINICKY POSTUP
Katéter GuideLiner maju pouZivat’ len leka'ri vyskoleni na vykony, pre
ktoré 1e urceny Opisané tecl'iniky a postupy nepredstavulu VSEI'KY
medicinsky prijatel'né protokoly ani nemaju sluiit’ ako néhrada za
prax a Usudok leka'i'a pri osetrovani konkretneho pacienta Pred
rozhodnutim o konkrétnom lieéebnom plane sa musia zvaiit’ vsetky
dostupne udaie vratane znamok a priznakoi/ pacienta a vysledkov
dalsich diagnostickych vysetreni.

Obsah balenia:
1x kate’ter

Daléie potrebné, ale nedodévané poloiky:- VodiaCi katéter s vnutornym priemerom postaéujflcim
na zasunutie konkrétneho pouiivaného modelu katetraGuideLiner

- Adaptér v tvare Y s hemostatickym ventilom (typ Tuoliy-Borst)
- VodiaCi drot s priemerom s 0,36 mmI0,014"
- Sterilna striekacka (na prepléchnutie)
- Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplécnnutie)

PRlPRAVA NA POUZITIE
1. Pred pouiitlm pozorne skontrolujte balenie katétra GuideLiner

a komponenty, Ei nie su poskodené
2. Sterilnou technikou preneste dispenzaénu cievku s katétrorr

GuideLiner do sterilneho pol’a
3. Katéter GuideLiner vyberte Z dispenzaénej cievky a dokladne

preplacnnite lamen katétra GuideLiner od distalneho hrotu
pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku.

POSTUP ZAVEDENIA
Kateter GuideLiner zayed’te podl‘a nasleduiuCicli krokov
1. U2 Zavedeny vodiaci drot zaistite a Zozadu nasad’te distélnu

Spléku kate'tra GuideLiner na VOdIaCI drot a katéter zastaite,
kyrn nebude tesne proximalne pri hemostatickom ventile.

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

3. Pod fluoroskopickou kontrolou zaved’te kate'ter GuideLiner za
distalnu spiéku vodiaceho katétra a na poiadované miestov oieve.

VAROVANIE: Katéter GuideLiner nikdy nezavédzajte do
cievy s efektivnym priemerom menéim nei 2,5 mm. Mohlo
by dfijst‘ k poraneniu, iscl'iémii alebo okluzii cievy. Ak sa
p0 zavedeni katétra GuideLiner v cieve zniii tlak, Katéter
GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevréti do normélu.
VAROVANIE: Ked‘ie spiéka katétra GuideLiner nie je
zuiena a vzhl’adom kjej vellkosti, 1e potrebné postupovat’
s maximélnou opatrnost’ou, aby nedoslo k okluzii cievy a
poékodeniu steny cievy, ktorou katéter prechédza.

4. Fluoroskopicky overte poiadovanu polohu katetra GuideLinerv Cieve.
5. V pripade intervencného vykonu nasad’te Zozadu intervenériu

pomocku na eXistuJUCi VOdlaCl drot a zasunte Ju cez VOdIaCI
katéter a kate'trom GuideLiner do poiadovaného priestoru voieve.

POZNAMKA: Ak sa pri intervencii pouiiva druhy drét,
ktori'l narazi narazi na odpor vo vodiacom katétri. drét
povytiahnite o niekol'ko centimetrov dozadu a pomaly hoznovu zasu r'ite.
Pevne upevnite hemostaticky ventil s adaptérom v tvare Y
na prOXimalnu Cast’ tela katétra GuideLiner, aby sa zabrénilo
sp'atne'mu krvécaniu

7. Vykonaite katetrizaény za'krok. Po dokonéeni za'kroku vybei‘te
kateter GuideLiner skor, nei z cievy odstranite vodiaci katéter

8. Katéter GuideLiner zlikviduite podla standardnych
nemocniénych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA
Ziadne specialne podmienky skladovania alebo manipulécie.

OBMEDZENA ZARUKA
Spolocnost’ Vascular Solutions LLC zaruCuJe, 2e kateter GuideLiner
bude do uvedenéno détumu exspiracie bez chyb spracovania 3
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materiilu Zodpovednost‘ V ramci tejto ziruky sa obmedzuje ha
refundiciu alebo vaenu kazdého VVrobku, V ktorom sa podl‘a
spoloCnosti Vascular Solutions LLC Zistia chyby spraoovania
aIebo materiiIu. SpoIoénost‘ Vascular Solutions LLC nieje
zodpovedhi za Ziadne vedlaiéie, osobitné ani nisledné odsKodnenie
VypIVVaIuce z pouiitia katétra GuideLiner Tito obmedzeni Ziruka
zaniki V pripade poskodenia VVrobku V dosledl<u nesprivneho
pouiitia, pozmenenia, nevhodného skIadoVania aIebo nesprivnej
manipuliCIe.
Ziaden Zamestnanec, Zistupca ani distribL'itor spoloonosti Vascular
Solutions LLC nie 1e oprivnenV akokol’vek pozmenovat’ ani dopInat’
tllito obmedzenu Za'ruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
Vymihatel'né od spoloénosti Vascular Solutions LLC
TATo zARUKA WSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, A TO WSLOVNE I PREDPO KLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITV
UCEL, AKo AJ VSEI'KY oALSIE zAVAZKY SPOLOCNOSTIVASCULAR SOLUTIONS LLC

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Produkt moie byt‘ chrinenyjed nym alebo Viacerymi patentmi
USA alebo medzinirong'mi patentmi.
Pozri wwwteIeerx com/patents-ihtv
GuideLiner je registrovani ochranni znimka spoloonosti Teleflex
Innovations S a rl , Vascular Solutions LLC, alebo Teleflex Medical
pnéom kaidi z nich je suéast‘ou skupiny Teleflex Incorporated
Pozri Cast Slovnik medZInirongch symbolov na strane 27.
Pozri oast Slovnik obsahu na strane 28

Ong thong GuideLinei® V3

deng din st’iJ dung

THAN mom 0 HOA KYLuat phép Lién bang gio’i han thiét bi nay chi du’g’c bin bé’i
hoac theo yéu ciu cfla bio si.

Mo TA DUNG co
Cng thong GuideLIner Ii ong thong chuyin nhanh mot long du’oc
cung cip theo cic kich thwoc tuong thich Voi cic orig thong din
huiong 5Fr 6Fr., 7Fr. Vi 8Fr V'a co thé duoc dit léh day din huong
co do dai tiiu chuin. Kich thuio ng thong GuideLiner Ion hon
dUng di sfy dung trong ca'c phin diu gin cua mach Vinh dé ho tro
Va/hoic tao diiu kiin thuin Ioi choViic su dung nhiiu dung cL_I can
thiép. Dung cu 150cm co phin than 125cm lim bing thép khong
ri boc a diu xa 17cm bing ong polime hinh bin nguyit. Tiip theo
thin bing thep o diu xa Ii phin long ong 250m di duoc lau sach
hing silicone
Cng thong GuideLIner co hai vach dinh diu bing bach kImriridi,
giup ting khi ning nhin thiy khi su dung cic biin pha'p soi hanh
quang tiéu chuin. Vach da'nh diu diu xa him trén diu xa Vach
dinh diu diu gin nim gin co ong thong Dung cu co hai Vach dinh
diu Vi tri nim cich diu xa 95cm [motvach dihh diu) Vi 105cm (haI
vach dinh diu)
Ong thong GuideLIner dwoc du’a qua ong din huong ditao thinh
du'éyng Kinh trong nho hon khoing1 French so voI ong thong din
hwong Ong thong GuideLiner co mot nhin o diu gin cho biit khi
ning tu'ong thich cua ong thong din hu'ong vi du'ong Kinh trong
cCia ong thong GuideLIner con Iai
Ong thong GuideLIner di duoc tiittriing bing ethylene o><it

 

 
DAG DIEM KY THuAT

Bwong
Bwo’ng kinh kinh ngoii

trong toi cua diuthiéu cfla GuideLiner
GuideLiner (xi

Ong thong dinhu’o‘ng twangthich

 

 
2 5Fr.

(dwong kinh
trong Z 1,42mm/

0,056“)

1 ,17mm
(0,046")

1,35mm
(0,053") 

2 6Fr.
(du'Ong kinh

trong Z 1,68mm/
0,066")
2 6Fr.

(duong kinh
trong 2 1,78mm/

0,070")
2 7Fr

(duong kinh
trong 21,98mm/

0,078")
2 8Fr

(duong kinh
trong 2 2,24mm/

0,088")

1,30mm
(0,051")

1,60mm
(0,063")

1,42mm
(0,056")

1,70mm
(0,067")

1,57mm
(0,062")

1,90mm
(0,075")

 
1,80mm
(0,071")

2,16mm
(0,085")
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CHI DINH
Ong thong GuideLiher duoc dung di sL‘r dung trong viic kit noi voi
cic ong thong din huong dé tiip cin VOI céc Vflng riéng biet cDa
mach vinh vi/hoic mach ngoai Vi Va oi tao diiu kiih thuah IQ’I cho
VIéc dit céc dung cu can thiép.

CHONG CHI DlNH
Cic ong thong GuideLiner chong chi dinh dang trong cic mach miu
co (mong kinh nho hon 2,5mm Vi trong ca'c mach miu o hi thong
tTnh mach hoac thin kInh-mach

CANH BAO
(Zing thong GuideLiner duoc cung cip Vo trl‘ing di chi dimg mot ‘ .
Viic su' dung laI cic dung cu dUng mot lin tao nguy co tiim in Vi
nhiim trung cho binh nhin hoic nguioi dong Vi co thi Iim hong
dung cu vi mat chuc ning, diiu do co thi din din binh IV hoac ton
thwong nghiim trong cho binh nhin.
Khong bao gio diy ong thong GuideLInerv'ao mach miu mi khong
co diy din erong din dwong Vi co thi din din ton terong machmau.

  

Khong bao gIo diyorig thong GuideLInerVao mach miu co duong
kInh trong duoi 25mm Go the din din ton thwong Vi/hoac tic
mach miu Niu ip Iuc trong mach mau giim sau I<hI Iuon ng thong
GuideLIner, hiy rut ong thong ra cho din khi ip IU’C tro Vi binh
ter‘ong
Do Rich thuoc vi diu khong thuon cfia ong thong GuideLiner, phii
hit si'iic than trong di trinh Iim tic mach miu Vi Iim ton thuong
thinh mach nO'l ong thong niy di qua.
Khong bao gio diy hoac rut dung cu trong mach mau chong laI lo'c
cin cho din khi nguyin nhin giy ra Io/c cin dvoc xic dinh bing
SOI hanh quang. DI chuyin ong thong hoac diy din huong chong
Iai |i_.vc cin co thi Iim tich ong thong hoic diu diy din hwong, Iim
hong ong thong, hoic ton thu‘ong mach miu

PHONG NGU’A
Khong dUng ong thong GuideLiner niu bao bi di bi hong. Bao bi hong
co thi Iim a'nh huong din khi ning Vo triing hoic hong dung co
Kiim tra ong thong GuideLinertruoc khi dUng di xem co bit cL’y cho
gip khi'ic hoac that nut nio Khong si'ii dungong thong di bi hong
co thi xiy ra ton thuong mach miu V‘a/hoic khong thi diy hoic rut
ong thong ra
Cin xi IOng ong thong hing nuoc muoi smh IV co heparin, votrUng
trLPoc khi sir dung (Ii ngin ngUa so hinh thihh cuc miu dong Vi di
dim bio ong thong khong co cic ménh Vun co thi bi du’a Véo co thé
din din thuyén tic vi/hoac tic mach

 

Cin than trong di ngin ngi‘ra hoic Iim giim dong miu khi sz dung
bit cu' ong thong nao trong hé thong mach miu
Cin thin trong khi xii IV ong thong trong qua’ trinh Iim thCi thuat di
lim giim Khi ning bit ngo bi nut. gab hoic xoin. Khong dUng lu'cXoin VoI ong thong trong qui trinh dLra Vio, Vi co thi din din hong
ong thong.
Khi ong thong trong cothi, chi nén thao tic khi co soi hanh quang.
Khong co ging di chuyin ong‘thong mi khong quan sit tin hiéu dipung hop ILyc cfla diu, Vi co thé bi hong ong thong hoac ton terongmach miu

Khong bao gio diy ong thong GuideLIner qui diu ong thong din
huong100m Vi ong thong GuideLIner co thi bi kettrong ong thong
din huong lim cho kho Iiy ong thong dc ra
Khong ri’it stent chua mo tro Vio ong thong GuideLiner khi ongthong nim trong CO thi, Vi Viéc do co thé din din tuot stent ra khoi
VI trl Thay Vio do, dong thoi ke'o ci ong thong GuideLiner Vi stent
chua mo tro vao ong din hu'ong Vi liy ra cung mot Inc

TAc Dl_JNG BAT Loii 7Cic tic dung bit loi co khi ning xiy ra co the lion quan dén ong
thong GuideLIner bao gom, nhuing khong gioi han Voi, nhCrng Vin
di sau diy:
- NgUIng tim
- Thuyén tic
- Nhiim tru ng
- Nhoi miu CO tim
- Dong chiy cham/Tic
- Tuot stent ra khoI Vi tri
- Huyit khoi
- Boc tich mach miu
- Thung mach ma'u

THU THUAT LAM SANGOrig thong GuideLiner phii do ba’c Si di dwoc dio tao Vi cic thCi
thuittheo muc dich su dung 003 ong thong su dung. Cic kV thuat Vi
céc thCI thuit di mo ti khong dai diin cho TAT ci ca'c quy trinh di
duoc chip nhin Vi mit y khoa, cflng khong phii dUng dé thay thé
cho kinh nghiim Vi dinh gii cCia ba'c si trong Viéc diiu tri bit cL'i binh
nhin cu thi nio Tit ci cic dU/ lieu co sin, bao gom cic diu hieu Va
triiu chi'iing cL'Ia binh nhin Vi kit qui xét nghiim chin doin khéccin duoc xem xét truioc khi Xic dInh mot ké hoach d'iiu tri cu thi.
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Goi dong co co:1x Ong thong

Céc hang ml_ic khéc cin phii co nhwng khong
duoc cung cip:Ong thong din hwong Voi dwong kinh trong du Ion di phu

hop Voi miu ong thong GuideLiner cu thé duoc su' dung
- Cng noI chfl'Y co van cim miu (loai Tuohy-Borst)
- Diy din co duong kinh S 0,36mm I 0,014"
- Xi-lanh Vo trUng (di xi sach)
- Dung dIch nuioc muoi sinh IV Vo trUng co heparin (di xi sach)

CHUAN BI DE SCI’ DUNG
1. Truoc Khl dUng Kiem tra that cin than bao bi cua GuideLInerVa cic phin di Xem co bi hong khong.
2. SUI dung kV thuitVo trUng, chuyén cuon diy cua bo dinh

ILrong co orig thong GuideLIner Vio truong Vo trong
3. Li ong thong GuideLIner ra Khoi cuon diy cua bo dinh lu’ohg

Vi xi thit kV long orig thong GuideLinertfr diu Xa bing dung
dIch nuoc muoi sinh IV Vo trUng, of: heparin

QUY TRiNH sU’ DUNGSO dung orig thong GuideLiner theo ca'c buoc sau diy
1. Buoc diy din huong di duoc luon trudc do Vi nap laI diu xa

cua long thong GuideLIner Vao diy din huong Vi diy cho dinkhi ong thong o ngay gin van cam miu.
2 Mo Van cim mau vi diyong thong GuideLiner qua Van cim

miu Vi vio ong thong din hudng.
3 Khi co soi hanh quang, diy ong thong GuideLiner qua’ diu

xa ct’ia ong thong din huong Vi Véo Vi tri mong muoh trong
mach miu

cANH BAo: Khong bao gic‘y diy orig theng GuideLiner ‘
Vio mach’méu (:6 dining kinh trong du'o'I 2,5m m. co thédin din ton thwong mach méu, thiéu miu cgc b6 vilhoac
lac mach miu. Néu ap lu‘ctrong mach miu giim sau Khi
luon orig thong GuideLiner, hiy rut orig thong ra cho din
Khi ip luc tro' vé binh thwong.
CANH BAO: Do kich thwéj: vi diu khong thuon cCia ong
thong GuideLiner, phii hét sfiic than trong dé trinh lam
tic mach miu vi lim ton thwong thinh mach no’i ong
thong niy di qua.

4. Sir dung soi hanh quang, xic dinh Vi tri mong muon C03 orig
thong GuideLiner trong mach miu.
Niu terc hién mot thu thuat can thiép, nap Iai dung cu can
thiep qua diy din huiong sin co Vi diy dung cu qua ong
thong din huong Va ong thong GuideLiner Vao khoa'ng khong
mach miu mong muon
LU’U ‘i’: Néu diy din hu’o'ng thi’r hai duo‘s su’ dung trong
qui trinh can thiép va gap phai lwc can trong orig thong
din hu‘o'ng hiy kéo diy din huo'ng tro' Iai Vii xing-ti-
mét vi lai diy that Charm.

6 Xiit chat van cim mau cua ong noI chfi Y trén thin diu gin
cCia ong thong GuideLIner di ngin ngilra chiy miu nguroc Iai

7. Thu’c hién thu thuat dat ong thong. Sau khi hoin tit thu thuat,
Iiy orig thong GuideLInertrLroc khi Iiy ong thong din huong
ra khoi mach miu.

(n

8. VCi’t ho orig thong GuideLIner theo cic quy trinh tiéu chuin
cUa bénh Vién.

BAO QUAN VA XU’ LY
Khong co diiu Kiin bio quin hoac xii IV dic biit.

BAO HANH CO GIOI HAN
Vascular Solutions LLC dim bio ring ong thong GuideLiner khong
co khiim khuyit Vi thiit ki Va Vat Iiiu trLroc ngiy hit han di niu.
Trich nhiém phip lytheo bio hinh niy co gIoi han VoI Viec hoin laI
tiin hoac thay thi bit kV Sin phim nio, di duoc Vascular Solutions
LLC phit hién ra khiém khuyétvi thiét ké hoac Vit lieu Vascular
Solutions LLC 55 khong chiu trich nhiim doi Voi bit kV thiit hai
ngiu nhien. dic biét hoic do hiu qui nio pha't sinh t'u’ Viec 50’ dung
ong thong GuideLiner I,‘am hong sin phim do Viéc 50‘ dung sai,
thay doi bio quin khong di’ing cich hoic xii IV khong di’ing cich sé
Iim mit hiiu Iuic bio hinh oo gioi han nay
Khong co nhin Viin, dai IV hoic nhi phin phoi nio 003 Vascular
Solutions LLC co bit kV quyén thay doi hoac si'ra doi nio Vo'ri bio
hihh co gioi han niy dU’OI bit k‘y Khla canh nio. Bit RV thay doi
hoac si'ra doi co muc dIch nio sé khong duoc thI hinh chong IaiVascular Solutions LLC.
BAO HANH NAY DUOC DIEN DAT HOAC DU’OC HIEU NGAM LA
TUYijz—I DOI CAM THAY THE CHo TAT CA CAC BAo HANH KHAC,BAO (36M BAT CL’r BAO HANH BAN HANG NAO HOAC PHU HOP
VOI MOT MUC oiCH CU THI'E HOAC BAT CU’ NGHTA vu NAo
KHAc CUA VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PHAT MINH VA THU’O’NG HIEU
Cé thé bao gorn bo’i mot hoac nhiéu bing sa’ng ché afia Hoa Ky
hoac quot: ti.
Xem: WWW
GuideLIner Ii terong hiiu di ding kV 003 Teleflex Innovations
Si r.| Vascular Solutions LLC, hoac Teleflex Medical, moi mot
thuong hiiu Ii mot phin (303 Teleflex Incorporated.
Xem Bing thuit ngfi biiu twong quoc ti treh trang 27
Xem Bing chi] giii noI dung a trang 28
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Kateter GuideLinerE V3

Upute 2a uporabu
OPREZ ZA SAD
Prema ameriékom saveznom zakonu prodaia ovog uredaja
dopustenaje samo lijeéniku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREBAJA
Kateter GuideLinerJeiednoluminalni Kateterza brzu izmienu
dostupan u veliéinama konipatibilnim s vodeéim kateterima 5 Fr.,
6 Fr., 7 Fr. I 8 Fr. I moZe se postaVItI preko vodilice standardne
duljine. Vece dimenZIje katetera GuideLiner namijeniene su za
uporabu unutar proksimalnih dijelova koronarne vaskulature Kako bi
se pruiila potpora i/ili olaksalo koristenie vise intervencijskih uredaja.
Uredaj duljine 150 cm ima dio osi (tijela katetera) duljine125 cm od
nehrdajuéeg éelika s polukruinom ,oolimernom prevlakoni od 17 cm
na distalnom dijelu. Celicna os (tijelo katetera) se na distalnom dijelu
spaia s luminalnim dijelom duliine 25 cm koiiie obloien silikonom.
Kateter GuideLiner ima dVIje platinumriridijsketrake markera Koie
omoguéuju vidljivost pri koristsnju standardnih fluoroskopskihmetoda Distalna traka markera nalazi se na distalnom vrhu.
Proksimalna traka markera nalazi se 0 inZIni prsteria Uredaj
ima dVIje oznake postavliania Koie se nalaze 95 cm (pojedinaéna
oznaka) I 105 cm (dupla oznaka) od distalnog vrl'ia
Kateter GuideLiner se uvodi kroz vodeci kateter, isto znaci da je
unutarnii promier Katetera manJI otprilike 1 Fr. od promiera vodeéeg
katetera. Kateter GuideLiner ima ,oroksimalni jeziéak koji oznaéava
kompatibilnostvodeéeg katetera I dobivenog unutarnieg promierakatetera G uideLiner.
Kateter GuideLiner sterIlIZIran ie etilen-ol<5idom.

STERILE E0

   

  

TEHNICKE ZNACAJKE
Minimalni
unutarnji

Vanjski
promjer vrha

promjer kateterakatetera GUIdeLIner
GUIdeLIner (X)

Kom patibilnivod eéi Kateter 
2 5 Fr.

(unutarnjeg
promjera

2 1,42 mm/
0,056 Inéa)

2 6 Fr
(unutarnjeg

promjera
2 1,68 mm/
0,066 inéa)

2 6 Fr.
(unutarnjeg

promjera
2 1,78 mm/
0,070 Inéa)

2 7 Fr
(unutarnjeg

promiera
2 1,98 mm/
0,078 inCa)

2 8 Fr.
(unutarnjeg

promjera
2 224 mm/
0,038 inéa)

1,17 mm
(0,046 Inéa)

1,35 mm
(0,053 inéa)

1,30 mm
(0,051 in(:)

1,60 mm
(0,063 inéa)
 

1,42 mm
(0,056 Inca)

1,70 mm
(0,067 inéa)

1,57 mm
(0,062 inca)

1,90 mm
(0,075 inca)
 

1,80 mm
(0,071 mi)

2,16 mm
(0,085 inéa)
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INDIKACIJE
Kateteri GuideLiner namijenjeni su uporabi s vodecim kateterima za
pristup odvoienim regijama Koronarnin I/Ili penfernin krvnih Zila I za
olaksano postavlianie interventnih uredaja.

KONTRAINDIKACIJE
Kateteri GuideLiner kontraindicirani su kod kl'ani'l iila promiera
manieg od 2,5 mm i iivcanih krvnin 2i|a i|i krvoZilnog sustava.

UPOZORENJA
Kateter GuideLiner Isporuéuie se sterilan samo za iednokratnu
uporabu Ponovno koristenie uredaja zajednokratnu uporabu stvara
moguéu opasnost od infekcue bolesnika IlI korisnika I moZe ugroZItI
funkcionalnost uredaja, sto moie dovesti do bolesti i|i teéke ozliedebolesnika.
Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner u krvnu 2i|u bez vodilice
jer moZe doci do ozljede krvne iile.
Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner u krvnu 2i|u akoje
ucinkoviti promjer katetera manji od 2,5 mm. Moie doci do ozljede ii
iii okIuZIje krvne iile Ako se tlak u krvnoj iili sniiava nakon uvodenja

©2018 Vascular Solutions LLC

 

katetera GuideLiner, povlaéite kateter sve dol< se tlak ne vrati na
normalnu vrijednost.
Zbog veliéine I ravnog vrl'ia katetera GuideLiner, nuinoje vodItI
racuna kako bi se izbjegla okluziia krvne Zile i ozljeda stjenke krvnih
zila kroz Koie ovaJ kateter prolaZI.
Nikada nemojte uvoditi i|i povlaéiti intravaskularni uredaj u sluéaju
otpora sve dok se fluoroskopuom ne utvrdI uzrok otpora. Pomicanje
katetera i|i vodilice u sluéaju otpora moie dovesti do odvajanja
katetera ili vrna vodilice, oéteéenja katetera ili ozljede krvne zile.

MJERE OPREZA
Nemojte koristiti kateter GuideLiner ako je pakiranje osteéeno.
Osteoano pakiranje moie naruéiti sterilnost i|i dovesti do osteéenja
uredaia.
Prue uporabe pregledaite kateter GuideLiner na bilo kakve znakove
saVIjanja i|i uviiania. Nemojte koristiti osteceni kateter. Moie doci do
ozliede krvne Zile I/ilI nemoguénosti uvodenia IlI povlaéenia katetera
Prije uporabe lumen katetera mora se isprati sterilnom,
hepariniziranom fi2ioloskom otopinom kal<o bi se sprijeéilo stvaranje
ugruSaka i osiguralo da u kateteru nema debrisa (otpada) koji bi se
mogao uniieti u organizam, sto bi dovelo do embolije i/ili oklu2ije.
Moraju se ,ooduzeti mjere opreza za sprjeéavanje i|i smanjenje
stvarania ugrusaka kada 5e kateter koristi u krvoiilnom sustavu
Budite oprezni prilikom rukoi/ania kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti sluéainog loma, savijanja ili uVIjanja. Nemoite
uvijati kateter tiiekom uvodenia ier moie doéi do osteéenja katetera
Kada se kateter nalazi u tiielu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopuu Nemoite pokuéavati pomicati kateter bez promatranja
posljediénog odgovora vrha jer moie doéi do ostecenia Katetera ili
ozliede krvne iile
Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner vise od 10 cm iznad
vrl'ia vodeéeg katetera ier se Kateter GuideLiner moie zaglaVItI u
vodeéem Kateteru oteiavajuci tal<o njegovo uklanjanje
Nemoite povlaéiti neugradenu potpornicu (stent) u kateter
GuideLiner kada se on nalazi u tijelu ier moie doéi do ispadanja
potpornice Umiesto toga, Istodobno povucne I kateter GuideLiner
i neugradenu potpornicu natrag u vodeci kateter I zajedno in uklonite.

NUSPOJAVE
Nuspoiave Koie mogu biti povezane s kateterom GuideLiner
podrazumiievaju ali nisu ograniéene na:
- sréani zastoj,
- emboliju,
- Infekciju,
- infarkt miokarda
- spor protok/okluzuu,
- ispadanje stenta,
- trombozu,
- disekciiu krvne iile,
- perforaciju krvne iile

KLINICKI POSTU PAK
Kateter GuideLiner trebaju koristiti Iijeénici obuéeni za postupke
kojimaje uredaj namiienjen. Opisane tehnikei postupci ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni
zamieni za lijeénikovo iskustvo i prosudbu u lijeéenju bilo kog
pojedinaCnog bolesnika Treba razmotriti sve dostupne podatke,
ukljucujuci bolesnikove Znakove i simptome te rezultate drugih
dIJagnostIckIh IspItIvanJa, priie utvrdivania posebnog plana liiecenja

Pakiranje sadrii:1 x kateter

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju
zasebno:
- vodeCi kateter unutarnieg promjera dostatno velikog da primi

poseban model Katetera GuideLiner koji se koristi,
- Y-adapter s hemostatskim ventilom (rotaoijskim, tip Tuony-

Borsty
- vodilica promjera s 0 36 min/0,014 inéa,
- sterilna strcaljka (za ispiranje),
- sterilna heparinizirana fizioloska otopina (2a ispiranje)

PRIPREME ZA UPORABU
1. Prije uporabe pozorno pregledajte na ostecenia pakiranje

katetera GuideLiner i njegove koniponente.
2. Koristenien'i asepticne (sterilne) tennike, prenesite spiralni

dispenzer s kateterom GuideLiner na sterilno polje
3. lzvadite kateter GuideLiner iz spiralnog dispenzera i sterilnom,

hepariniZIranom fizioloskom otopinom temeljito isperite lumen
katetera GuideLiner od distalnog vrha.

POSTUPAK POSTAVLJANJA
Posbvite kateter GuideLiner prema sliedeéim koracima:
1. Pricvrstite prethodno uvedenu vodilicu I prebacite distalni vrh

katetera GuideLiner preko vodilice I uvodite kateter sve dok
ne bude postavljen proksinialno od hemostatskog ventila

2 Otvorite hemostatski ventil I kroz niega uvedite kateterGuideLiner u vodeéi kateter.
3 Pomoéu fluoroskopije uvedite kateter GuideLiner Iznad

distalnog vrna vodeéeg kateterai u Zeljenu lokaciju unutar
krvne Zile.
UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner
u Krvnu iilu akoie uéinkoviti premier Katetera manii od
2,5 mm. Moie doéi do ozljede, ishemije ilili okluzije krvne
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fine. Ako 3e tlak u krvnoj 2ili sniiava nakon uvodenja
katetara GuideLiner, povlaéite katetar sve dok se tlak ne
vrati na normalnu vriiednos‘t.
UPOZORENJE: Zbog veliéine i ravnog vrha katetera
GuideLiner, nuinoje voditi raéuna Kako bi se izbjegla
okluzija krvne iile i ozljeda stjenke krvnih iila kroz koje
ova] Kateter prolaZI.

4. Ponioéu fluoroskopiie potvrdite poloiaj katetera GuideLiner
u krvnoi Zili.
Prilikom provodenja interventnog postupka, prebacite
interventni uredai preko postojeée vodilicei uvedite uredaj
kroz vodeéi kateter i kateter GuideLiner u ieljeni Krvoiilni
p rostor.
NAPOMENA: U sluéaju olpora unutar vodeéeg katetera
prilikom Koriétenja druge iice tijekom zahvata, povucite
iicu prema natrag nekoliko centimelara i lagano panovnouvedite.

6 PrICvrstite l'iemostalski ventil Y—adaptera na proksimalnu os
katetera GuideLiner kako biste sprijecili uticanje krvi u cijev/kateter

7. Provedite postupak Kateterizacije Nakon zavrsetka postupka
uklonite kateter GuideLiner priie uklaniania vodeceg kateteraiz krvne Zile.

8. OdloZite kateter GuideLiner u otpad sluedeéi standardne
bolniéke postupke.

CUVANJE I RU KOVANJE
Ne postoie posebni uvieti Cuvanja I rukovania.

OGRANICENO JA MSTVO
Tvrtka Vascular Solutions LLCjamci da kateter GuideLiner nema
propusta u IzradI I materIJaIIma prIie navedenog datuma Isteka
roka uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ograniéena je
na povrat IlI zamienu bIlo koieg proizvoda za Kojl is tvrtka Vascular
Solutions LLC otkrila da ima propuste u izradi i|i materijalima. Tvrtka
Vascular Solutions LLC neée bItI odgovorna za bilo kakvu sluéainu,
posebnu i|i posljediénu stetu koja proizlaZI iZ koristenja katetera
GuideLiner. ostecenie pIOIzvoda zbog pogresne uporabe, Izmiene,
nepropisnog éuvanja i|i nepraVIlnog rukovania ponistit ée ovo
ograniéeno iamstvo.
Niti jedan zaposlenik, zastupnik i|i distributer tvrtke Vascular
Solutions LLC nema ovlaétenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograniéeno
jamstvo u bilo kojem pogledu Svaka pretpostavljena izr‘njena
ili dopuna neée biti provodiva bez ovlastenja tvrtke VascularSolutions LLC
OVO JAMSTVO IZRIClTO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA lLl PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI |L| PRlKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU lLl BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI
Mogu biti pokriveni jednim ili vise ameriékih ili medunarodnih
patenata.
Posjetite. vwwv.te|eflex.com/Qatents-intv
GuideLinerje registrirani zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations
S.a r.| Vascular Solutions LLC i|i Teleflex Medical, od kojih ie svaka
dio tvrtke Teleflex incorporated.
Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 27. stranici
Pogledajte Kazalo sadriaja na 28. stranici.
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GuideLinerE V3 kateter

Uputstvo za upotrebu
MERE OPREZA ZA SAD
Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
dozvoljenaje iskljuéivo lekarima ili na/prema njihovcm nalogu.

OPIS UREBAJA
Kateter GuideLiner je jednolumenski kateter Za brzu razmenu,
dostupan is u velicinama koje su kompatibilne sa vodecim
kateterima od 5, 6 7 i8 Fr. i moie se postaviti preko iice vodilje
standardne duiine. VeCi kateteri GuideLiner su namenjeni za
upotrebu unutar proksimalnih delova koronarne vaskulature, kako
bi pruZili podréku i/ili olaksali upotrebu visestrukih interventnin
uredaia Ovaj ureo‘aj ed 150 cm ima osovinski deo od nero‘ajuéeg
Celika duZine 125 cm, cijih je distalnih 17 cm pokriveno polukruinim
polimerom Na osovinu od celika se distalrio nadovezuje lumenski
deo od 25 cm, obloien silikonom
Kateter GuideLiner Ima dva prstenasta obeleiivaéa 0d platine
i iridijuma koji omoguéavaju vidliivost katetera pri upotrebi
standardnih fluoroskopskih metoda Distalni prstenasti obeleiivac se
nalazi na distalnoni vrhu Proksimalni prstenasti obeleiivaé se naIaZI
blizu obruéa. Uredaj Ima dva poZIciona obeleiwaéa koja se nalaze
na udaljenosti od 95 cm Qednostruki obeleiivaé) i 105 cm (dvostruki
obeleZIvaé) od distalnog vrna.
Kateter GuideLiner se plasira Kroz vodeéi kateter, éinie se dobiia
unutraénii ,orecnik za otprilike 1 Fr. manji od vodeéeg Katetera.
Kateter GuideLiner ima proksimalnijeziéak, koji ukazuje na
kompatibilnost vodeceg katetera i dobiieni unutrasnji preénik kateteraGuideLiner.
Kateter GuideLiner je sterilizovan etilenroksidom.
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SPECIFIKACIJE 

 

 
Min. un. Sp. preénik
preénik vrha katetera

Kompatibilni katetera GuideLIner
Model vodeéi Kateter GuideLIner (X)

2 5 Fr.
5569 (un. preénik 1,17 mm 1,35 mm
5 Fr. 2 1,42mm/ (0,046 inéa) (0,053 inéa)

0,056 inéa)
2 6 Fr.

(un preénik 1,30 mm 1,60 mm
21,68 mm/ (0,051 iné) (0,063 inéa)
0,066 inéa)

2 6 Fr.
(un preénik 1,42 mm 1,70 mm
21,78 mm/ (0,056 inéa) (0,067 inca)
0,070 Inéa)

2 7 Fr
(un. preénik 1,57 mrn 1,90 mm
21,98 mm/ (0,062 inéa) (0,075 inca)
0,078 inéa)

2 8 Fr
5573 (un. preénik 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. 2 2,24 mm/ (0,071 inc) (0,085 Inca)

0,088 inéa)

  
 

 
INDIKACIJ E
Kateteri GuideLiner su namenieni za upotrebu u kombinaciji sa
vodeCIm Kateterima, kako bi 5e pristupilo zasebnim regionima
koronarne i/ili periferne vaskulature, kao i lakse plasirali interventni
uredaJI

KONTRAINDIKACIJE
Kateteri GuideLiner su kontraindikovani u krvnim sudovima
sa preénikom manlim od 2,5 mm, Kao I krvnim sudoVImaneurovaskulature ill 0 venskom sistemu

UPOZORENJA
Kateter GuideLiner dostavlja se sterilan i iskljuéivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba uredaja zajednokratnu upotrebu dovodi
do moguc’eg rIZIka od Intekcile paciienta Ill korisnika I moZe da Ugl’DZl
funkcionalnost uredaja, sto moie da dovede do razvoia oboljenja ili
ozbiline povrede pacijenta
Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud bez
predvodne Zice vodIlJe, Jer moZe doéi do osteéenia Krvnog suda.
Nernojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud Eilije efektivni
preénik manji od 2 5 mm Moie doci do povrede i/ili oklu2ije krvnog
suda. Ukoliko se pritisak u kn/nom sudu prigusi nakon uvoéenja
katetera GuideLiner, izvlacite kateter sve dok se pritisak ne vrati nanormalnu vrednost.
Kako je vrh katetera GuideLiner vecih dimenzija i ne suiava se,
morate veoma voditi raéuna da izbegnete okluziju krvnog suda i
osteéenje Zida krvnin sudova kroz koje prolazi kateter
Nemojte nikada uvoditi ili izvlaéiti intravaskularni uredaj ako postoji
otpor sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranie
katetera ili iice vodilje uprkos otporu moie da clovede do odvajanja
vrha katetera ili Zice vodilje, do oéteéenja katetera ili l<rvnog suda.

MERE OPREZA
Nemojte koristiti kateter GuideLiner ako 1e pakovanle osteéeno.
Oéteéenje pakovanja bi moglo da dovede do narusavania sterilnosti
ili osteéenja uredaja
Pre upotrebe proverite da nije negde doslo do savijania ili
prelamanja katetera Guideljner Nemojte koristiti osteéeni kateter
MoZe doéi do osteoenja krvnog suda i/ili nemoguénosti da se kateteruvuée ili izvuée
Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera heparinizovanim
fizioloskim rastvoror‘n, kako biste spreéili forr‘niranje ugrusaka i
bili sigurni da 0 Iumenu nema nirurskih otpadaka, koji bi mogli biti
uneseni u organizam itime dovesti do embolije i/ili okluzije
Mere opreza u cilju spreéavania ili smanienja formiranja ugrusaka
moralu se preduzeti prI upotrebi bilo kog katetera u vaskularnomsistemu.
Pailiivo rukuite kateterom tokom zahvata, l<al<o biste smanJIlI
moguénost sluéajnog preloma saVIjanja ili prelamanja katetera
Nemoite uvrtati kateter tokom plasirania, ier n'ioZe doéi do niegovog
oé‘teéenja.
Kadaie Kateter u organizmu, mime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemolte pomerati kateter, a da pri torn ne
pratite reakciiu vrha katetera jer moie doci do osteCenja Katetera ili
povrede krvnog suda.
Nemojte nikad uvoditi kateter GuideLiner Vise od 10 cm izvan vrha
vodeéeg katetera, jer kateter GuidelJner moie da se zaglaVI u
vodeéem Kateteru i da potom bude tesko ukloniti ga.
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Nemoite uvlaéiti neplasirani stent nazad u kateter GuideLIner dokle
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 zaiedno

NEZELJENA DEJSTVA
U neieljena delstva koja mogu biti povezana sa kateterom
GuideLiner spadaju, izmedu ostalog:
- zastoj srca
- embolija
- infekcija
- infarkt miokarda
- spor protok/okluzila
- izbacivanje stenta
- tromboza
- disekcila krvnog suda
- perforacija krvnog suda
KLINICKA PROCEDURA
Kateter GuideLiner treba da koriste lekari koji su obuéeni za zahvate
za kojeje kateter namenien Opisane tehnike i procedure ne
predslavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole, niti su namenjeni
kao zamena za iskustvo i rasudivanje Iekara prilikom lecenja
konkretnog pacilenta Treba uzeti u obzir sve znake i simptome
kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnostickil'i analiza, pre
odredivanja specifiénog plana leéenja

Pakovanje sadrii:1 kateter

Potreban pribor koji nije dostavljen u
pakovanju:- Vodeéi kateter sa unutrasniim preénikom dovolino velIkIm da

u njega moie da stane konkretan model katetera GuideLiner
koji se koristi

- RafNastI adapter sa hemostatskin'i ventilom (tip Tuohy-Borst)
- Zica vodIlJa preénika 5 0,36 mm/0,014 inca
- SterIInI spric (za Ispiranie)
- Heparinizovani fiZioloskI rastvor (za Ispiranie)

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Pre upotrebe, pailiivo pregledaite pakovanie I komponente

katetera GuideLiner i proverite da nema 0ste0enja.
2. Koristeéi tehnike sterilizacije, ,orenesite spiralnu prevlaku sa

kateterom GuideLiner na sterilno polle.
3. Izvadite l<ateter GuideLiner iz spiralne prevlake i

heparinizovanim fi2iolosl<irn rastvorom temellno isperite lumen
katetera GuideLiner poéevsi od distalnog vrna.

PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA
Plasirajte kateter GuideLiner prateéi sledeée korake
1. Fiksirajte prethodno uvuéenu Zicu vodilju i prevucite

distalni Vrh katetera GuideLiner nazad preko iice vodilje i
uvlaéite kateter sve dok se ne nade odmah proksimalno od
hemostatskog ventila

2. Otvorite hemostatski ventil I uvlacite kateter GuideLiner kroz
hemostatski ventil i potom u vodeéi kateter

3. Pod vodstvom fluoroskopa, gurajte kateter GuideLiner dalje
0d distalnog vrl‘ia vodeéeg katetera do iellene lokacije unutar
krvnog suda
UPOZORENJE: Nemoite nikada uvoditi kateter GUIdeLIner
u krvni sud éiji is efektivni preénik manji 0d 2,5 mm.
Moie doéi do povrede, ishemije iliII okluzue krvnog
suda. Ukoliko se pritisak LI krvnom sudu prigusi nakon
uvodenja Katetera GuideLiner, izvlaéite kateter sve dok se
pritisak n9 vrati na normalnu vrednost.
UPOZORENJE: Kako je Vrh katetera GuideLiner Veéih
dimenzija i ne suiava se, morate veoma voditi raéuna da
izbegnete okluziju Krvnog suda i oéteéenje Zida Krvnih
sudova kroz koje prolazi kateter.

4. Pomoéu llouroskopije potvrdite Zeljeni poloZaj kateteraGuideLiner LI krvnom sudu.
5. Kod obavljania interventnog zanvata prevucite interventni

uredaj preko postojeée iice vodilje i uvlaéite uredaj kroz
vodeéi kateter i kateter GuideLiner u Zeljeni vaskularni prostor.
NAPOMENA: Ako tokom intervencije koristite drugu iicu
i naidete na otpor unutar vodeéeg katetera, povucite iicu
unazad neKoliKo centimetara i Iagano je ponovo uvumte.

6. Cvrsto zategnite nemostatski ventil raévastog adaptera na
proksmalnoi osovmi katetera GuideLIner, Kako biste spreCilI
vracanie km.

7. Uradite kateterizacuu. Nakon obavliene kateterizacue, kateter
GuideLiner uklonite pre nego s10 uklonite vodeéi kateter iz
krvnog suda

8. Odloiite u otpad kateter GuideLiner prema standardnim
bolnickim procedurama.

CUVANJE | RUKOVANJE
Nema posebnih uslova Za éuvanje i rukovanje.

OGRANICENA GARANCIJA
Kon’ipaniia 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
ograniéena na refundaciju ili zamenu bilo l<og proizvoda za koji
kompanija Vascular Solutions LLC utvrdi da ima nedostatke u
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pogledu kvaliteta Izrade III materijala Kompaniia Vascular Solutions
LLC niie odgovorna ni za kakvu sluéajnu, posebnu ili posledicnu
stetu nastalu upotrebom dvolumenskog Katetera GuideLIner. Ova
ograniéena garancija ne pokriva ostecenja proizvoda nastala
niegovom pogresnom upotrebom, izmenorn, nepraVIlnim (:uvaniem III
nepravilnini rukovanjem.
NIJedan zaposleni, predstavnik III distributer Kompaniie Vascular
Solutions LLC nema ovlaséenie da 0 bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograniéenu garancuu. BIIo kakvo pozwanie na Izmenu III
dopunu nije obavezujuée za kompaniju Vascular Solutions LLC.
OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, lZRAZENIH lLl PODRAZUIVIEVANIH, UKLJUCUJUCIBILO KAKVU GARANCIJU KOMERCIJALNOSTI lLl PODESNOSTI
ZA ODREBENU NAMENU lLl BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI I ZASTITNI ZNACI
Mogu biti obuhvaéeni jednim ili viée patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.
Vidite: vwvw.teleflex.com/oatentsrintv
GuideLinerJe registrovani zastitni znak kompaniia Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, ili Telellex Medical 3
svaka 1e deo kompaniJe Teleflex Incorporated
Pogledajte reénik medunarodnih simbola na stranarna 27
Pogledaite reénik sadrz‘aja na strani 28.

Cateter GuideLiner‘” V3

Instructiuni de utilizare
ATEN'I'IONARE SUALegislatia federalé restrictioneazé comercializarea acestui
dispOZItiv Ia vanzarea doar de catre un medic sau Iarecomandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Cateterul GuideLIner este un cateter de schimb rapid, cu un smgur
lumen, furnizat in misuri compatibile cu cateterele de ghidaj de
5 FL, 6 Fr 7 Fr. si 8 Fr si poate fI amplasat peste un fIr de ghidai cu
Iungime standard Mésurile mai mari ale cateterelor GuideLiner sunt
destinate utilizarii in cadrul portiunilor proximale ale vascularizatiei
coronariene, pentru a asigura sprilin si/sau pentru a facilita utilizarea
mai multor dispozitive interventionale. Dispozitivul cu Iungimea
de 150 cm este prevézut 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 0 sectiune de lumen
cu Iungimea de 25 cm, acoperita cu silicon.
Cateterul GuideLiner prezinté doué benZI de marcaj din platina
si iridiu, care faciliteaza VIZIbilitatea in timpul utilizarii metodelor
fluoroscopice standard Banda de marcaj distalé este localizaté la
vérful distal. Banda de marcaj proximalé este Iocalizaté in apropierea
gulerului Dispozitivul are doué marcale de pozitionare localizate
la 95 cm (marcaj simplu) si la 105 cm (marcaj dublu) faté de vérfuldistal
Cateterul GuideLiner este introdus printr-un cateter de ghidai,
rezulténd un diametru Intern cu aproximativ 1 Fr mai mic decét
al cateterului de ghidai. Cateterul GuideLiner este prevézut cu o
eticheté proxmala care Indica oompatibilitatea cateterului de ghidai
si diametrul intern rezultat al cateterului GuideLiner
Cateterul GuideLIner a fost sterilizat cu OXId de etilena.

 
SPECIFICATII
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5569 1 17 mm 1 35 mm
(2 1,42 mm/ . ’ .

5 Fr. 01056 in m) (0,045 m.) (0,053 m.)

5570 Z 6 F" 1 30 mm 1,60 mm
55Fr (21’68 mm] (0051 in) (0 063in)- 0,055 in D i) i - i -

   
 
 

 
  

 

26 Fr
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5571
6 Fr

1 42 mm
(0,056 in)

1,70 mm
(0,067 in)
 
  
    

     

(2 12978Frllm/ l 57 mm 1,90 mm
09922320 (W m) (0975 '9)2 8 Fr.5573 1 80 mm 216 mrn

(3 2,24 mm/ _ i .
8 Fr” 0,088 in D.I.) (01071 '11-) (0,085 In.)
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INDICATIICateterele GuideLiner sunt destinate utilizarii impreuné cu catetere
de gnidaj, pentru a accesa regiuni discrete ale vascularizatiei
coronariene si/sau periferice si pentru a tacilita amplasarea
dispozitivelor interventionale.

CONTRAINDICATIIEste contraindicata utilizarea cateterelor GuideLiner in vase
cu diametre mai mici de 2,5 mm si in vase care apartin
neurovascularizatiei sau Sistemului venos.

AVERTISMENTE
Cateterul GuideLiner este furnizat steril si destinat unei singure
utilizari. Retolosnea dispOZItIvelor de unica tolosmta genereaza
un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalrtatea dispOZitIvuluI, fapt ce poate cauza
imbolnaVirea sau vitamarea grava a pacientului
Nu introduceti niciodata cateterul GuideLiner intr-un vas rara a utiliza
un fir de ghidaj pentru orientare, intrucat poate rezulta deteriorareavasului.
Nu inaintati niciodaté cateterul GuideLiner intr-un vas care are
diametrul efectiv mai mic de 2,5 mm. Poate rezulta lezarea vasului
si/sau ocluzia. Dacé presiunea dintr-un vas se atenueazé dupé
introducerea cateterului GuideLiner, retrageti cateterul pana cand
presiunea revme Ia normal
Din cauza dimensiunii si capétului nonrconic al cateterului
GuideLiner, trebuie acordata deosebita atentie pentru a evita oclu2ia
vasului si deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest caterer.
Daca se intampina reZIstenta nu avansati sau retrageti nIcIodata
un dispozifiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin Intermediul fluoroscopiei. lVlIscarea cateterului
sau firului de ghidaj impotriva reZistentei poate duce Ia separarea
cateterului sau a varfului firului de gnidai, la deteriorarea cateteruluisau Ia deteriorarea vasului.

PRECAUTIINu utilizati cateterul GuideLinerin cazul in care ambalajul a fost
deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea
sterilitatii sau la deteriorarea dispoz'rtivului
lnspectati cateterul GuideLinerinaintea utilizarii 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 utilizérii, pentru a preveni formarea cneagurilor
si pentru a asigura absenta din cateter a reZiduurilor care ar putea ti
Introduse in organism, fapt ce poate cauza embolie sI/sau ocluZie.
Trebuie luate mésuri de precautie pentru a preveni sau a reduce
coagularea atunci cand orice cateter este utilizat in sistemulvascular
Actionati cu prudenta atunCI cand manipulati cateterul in timpul
unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere indoire sau
rasucire acCidentala. Nu torsionati cateterul in timpul introducerii,
intrucat poate rezulta deteriorarea cateterului.
Atunci cand cateterul este in interiorul corpului trebuie manipulat
doar sub gnidaj fluoroscopic i\|u incercati sa miscati cateterul fara
sé observati raspunsul rezultant la nivelul varfului, intrucat se poate
produce deteriorarea cateterului sau Iezarea vasului
Nu avansati niciodaté cateterul GuideLiner cu peste 10 cm dincolo
de varful cateterului de ghidaj, intrucat cateterul GuIdeLIner se poate
bloca in cateterul de gnidaj, liind diliCil de scos
Nu retrageti un stent nedesfasuratinapoi 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 Iimiteaza Ia urmatoarele'
- Stop cardiac
- Embolie
- lnfectie
- infarct miocardic
- Reducerea debitului/ocluzie
- 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 reprezinta 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 sIrnptomele
pacientului, precum Sl alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate in oonSiderareinaInte de a determina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:1x cateter

Alte elemente necesare, dar care nu sunt
furnizate:

Cateter de ghidaj cu un diametru interior suficient de mare
incat sa acomodeze modelul speCiIic de cateter GuideLinerutilizat

- AdaptorInV cu valva hemostatica (tip Tuohy- Borst)
- Fir de gnidaj cu diametrul S 0,36 min/0,014In
- Seringa sterila (pentru spalare)
- Solutie saliné sterilé heparinizata (pentru spalare)

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE
Inaintea utilizarii, inspectati cu atentie cateterul GuideLiner
pentru a observa orice deteriorari aIe ambalaiului si alecomponentelor.

2. Utilizand o tennicé sterila, transferati bobina de distribuire cu
cateterul GuideLinerin campul steril

3. Indepartati cateterul GuideLiner din bobina de distribuire si
spalati temeinic lumenul cateterului GuideLiner, de la varl’ul
distal cu solutie salina sterila heparinizata.

PROCEDURA DE INTRODUCERE
lntroduceti cateterul GuIdeLIner conform urmatorilor pasi
1. Securizati lirul de gnidaj introdus anterior si inserati prin spate

varful distal al cateterului GuIdeLIner peste firul de gnidai,
avansand pana cénd cateterul se afla imediat pl’OleaI fata devalva hemostatica

2. Deschideti valva hemostatica si avansati cu cateterul
GuideLiner prIn valva hemostatica in InterIorul cateterului de
ghidaj
Sub control fluoroscopic, avansati cateterul GuideLiner
dincolo de vérful distal aI cateterului de ghidaj, in Iocatia doritédin interiorul vasului.

AVERTISMENT: Nu Tnaintati niciodata cateterulGuideLiner intr—un vas care are diametrul efectiv mai mic
de 2,5 mm. Pot rezulta lezarea vasului, ischemie silsau
ocluzie. Daca presiunea dintr—un vas se atenueaza dupa
introducerea cateterului GuideLiner, retragati cateterul
pana cand presiunea ravine la normal.
AVERTISMENT: Din cauza dimensiunii si capatului
non—conic al cateterului GuideLiner, trebuie acordata
deosebita atentie pentru a evita oclu2Ia vasului si
deteriorarea peretelui vaselor prin care trace acestcateter.

4. Sub control fluoroscopic, confirmati pozitia dorita a cateteruluiGuideLiner in InterIorul vasului.

5. In cazul in care efectuati o proceduré interventionala, inserati
prIn spate dispOZItIvul Interventional, peste firul de ghidai
existent, si inaintati dispOZitivul prin cateterul de gnidaj si
cateterul GuideLiner in spatiul vascular dorit.
OBSERVATIE: Dacia se utilizeazé un al doilea firin timpul
interventiei si acesta intam pina rezistenta in interiorul
cateterului de ghidaj, trageti inapoi firul citiva centimetri
si reluatj lent avansarea.

6. Strangeti term valva hemosiaticé a adaptorului in Y Ia nivelul
aXului proximal al cateterului GuideLiner pentru a preveni
sangerarea retrograda

7. Efectuati procedura de cateterizare. Dupa linalizarea
procedurii, inlaturati cateterul GuIdeLIner inainte de a inlatura
cateterul de ghidaj din vas.

8. Eliminati cateterul GuIdeLIner conform procedurIlor standard
ale spitalului.

DEPOZITARE $I MANIPULARENu sunt necesare condItII speciale de depOZItare sau manipulare

GARANTIE LIMITATAVascular Solutions LLC garanteaza ca cateterul GuideLiner este
lipsit de defects de manoperé si materiale inainte de data de
expirare mentionaté. Réspunderea in baza acestei garantii se
lImIteaza la rambursare sau la inlocuirea oricérui produs constatat
a ti defectuos din punct de vedere aI manoperei sau materialelor
de catre Vascular Solutions LLC. Vascular Solutions LLC nu isi
asuma raspunderea pentru daune accidentale, speciale sau pe
cale de consecmta generate de utilizarea cateterului GuideLiner.
Deteriorarea produsului in urma utilizarii inadecvate, alterarii
depoZItarIi necorespunzatoare sau manipularii Incorecte anuleaza
aceasta garantie Iimitaté
Niciun angajat, agent sau distribuitor al Vascular Solutions LLC nu
are nicio auhoritate sé amendeze sau sé modifice aceasté garantie
limitata in nicio privinta Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva VascularSolutions LLC.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE
ALTA GARANTIE, FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE
PENTRU UN ANUIVIIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIE AVASCULAR SOLUTIONS LLC
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BREVETE $I MARCI COMERCIALE
Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationalesau din SUA.
Vezi: wwwteleflex com/patentsaintv
GuideLiner este o marca inregistrata a Teleflex Innovations S a rl,
Vascular Solutions LLC sau Teleflex Medical, tiecare facand par‘te
din Telellex Incorporated.
Vezi Glosarul international de simboluri Ia pagina 27.
VeZI Glosarul de termeni la pagina 28.

Karen-1p GuideLiner® V3

IHchyKIIi'I' AMI sacTocyBaHHfl
I'IOI1EPELDKEHHFI CLIJA
megepaanI/IVI 3am" OGMEHq/E nponax Libero npmcrpom 3a
aaMOBnenHflM J'lIKapfi.

OI'IVIC I'IPVICTPOI'O
KaTe‘rep GuideLiner - Lie oAHonpocBi‘rHI/Iii KaTeTep LLIBVIAKOI 3aMiHM,
flKI/M npononyerbcn y p03Mlan, mp BlAl'lOBIAaIOTb Cl'lpFlMOBleHVIM
KaTeTepaM po3MipiB 5 Fr. 6 FL, 7 Fr. Ta 8 Fr. i Mo>I<e pOZIMILlleBaTVICSI
no l'lpOBlAHl/le CTaHIIIapTHOI noammiw. KaTe‘repi/I GuIdeLIner 6lJ'lbUJl/1X
poaMipia npl/lEHEHeHI FIJ'ISI BMKOPVICTaHHH a l'lpOKCVIMaJ'IbHVIX ROI-ISIX
BIHLieBOI CyAVIHHOI CVICTeMl/l, uJ,o6 3a6e3nelm‘rm l'llATpl/IMKy Talaéo
Cl'lpoCTl/lTl/l Bl/IKOpl/ICTEHHFI uVIcneHHVIx xipyprquVIx anIcrpo'I'B.
l'lpI/Icrpii AOBWHOio 150 cm cxnanacrbca 3i CTepIKHeBOI ceI<LiiI
3 HepxaBiIolIo'I C'rani nonMHoIo 125 CM is Fli/lCTaJ'lel/IM 17 cM
l'lOKpl/I‘I'WM Hal'lIBprl'J'll/llvl nonimepom 8a CTal'leBVlM crep)i<HeM
cniAye ,qMCTaano 25 CM npocBi‘rHo'i' ceKuiI' rIovarro'I' CVII'IIKOHOM.
Ka‘re‘rep GuideLiner Mae Liai l'll'laTVlHOBOrIpl/lAIEBl MITKI/lel'lOJ'lOCKl/l,
IJJIO :Iafieaneqyio-rb amqmmicrs npw BVlKOpIACTaHHI craHpiap-rHI/Ix
tbnioopocxoniliHI/Ix MeTOAIB. flwcransHi/Iiii MapKep posTaLuoaai-iI/IIFI
Ha [:imcraanoMy KiHIIi I'IpchI/IIx/IanisHI/IIII MapKep poa'rauJoIsaHI/M
6im MaH>KeTa. l'lpVIcrpiI7I Mae LIBI noel/iLiiMHi MITKVI, poe'rauJoaaHi Ha
BichaHi 95 cM (opiI/IHapHa MiTKa) Ta 105 cM(noAsiI71Ha Mi'rKa) BIA
AVICTal'IbHOI'O KIHLIFI
Ka‘re‘rep GuideLiner [JOCTaBl'IPISTbCSI l‘Iepea cnpflMOBonlII/M KaTeTep,
B peayflb‘ra‘ri lIoro EHyTpIUJHlI’I AIaMETp an/IfinmaHo Ha 1 OAVIHMLIIO
no @paHLlySbKlVl uJKani Alamepr KaTe‘repa MeHlJJIAVI, HDK [EllaMeTp
canMoBonlIoro KaTe‘repa. Ka‘reTep GuideLiner Mae npOKCMMaJ‘IbHI/M
HaKOHeHHMK 9mm Bi<a3yc Ha CyMICHIC’Tb Cl'lpflMOBleHOI'O KaTeTepa Ta
BHyTpiLquoro AiaMe‘rpa KaTe‘repa GuideLiner.
Ka‘re‘rep GuideLiner npocrepmniaoaaHI/M eTlAJ'leHOKCMFlOM.
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BHyTpIIJJHWI moporii
BinnoBIpiHI/IIII niaMeTp KaTeTepa

crIpfiMOEonwfi KaTeTepa GuideLiner
KaTETEp GuideLiner (X)
2 5 Fr.

5569 (BHy'rpiuJHii 1,17 MM 1,35 MM
AISMeTp (0 046") (0 053")

21,42 Min/0.056")
2 6 Fr.
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21,98 MM/D,078“)
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I'IOKA3AHHFI
KaTe‘reva GuideLiner l'lleZiHaHeHI [4119i BVIKopI/IcTaHHii paaoM 3i
Cl'lpflMOBleHl/lMl/l KaTeTepaMl/l Al'lfl noc‘ryny no OerMI/IX All'lflHOK
KOpDHapHDI Ta/afio l'lepl/leepl/NHOI CyFlVIHHDI CVICTeMVI Ta [:lJ'ISl
l'lOJ'lel'lJJeHHfl p03MIuJ,eHH;i xipyprillHi/IX npncrpona
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Teleflex Ex. 2144 
Medtronic v. Teleflex 

HPOTMI'IOKASAHHFI
Ka'reTepI/I GuideLiner npoTI/InoKaaaHi no EaCTOCyBaHHfi E canAHax
niame—Ipom MeHLLle 2,5 MM 'ra B can/IHax HeI7IpoacynVIHHo'I' a60BEHoaHoi CVICI'eMI/l

3ACTEPE)KEHHFI
KaTeTep GuideLiner nocraan'IeTbcn CTepl/ll'lel/IM [211151 onHopaaoaoro
BVIKOleCTaHHFI HOETOpHe BVIKOpVICTaHHSl onHopaaoBI/Ix npmc‘rpoia
CTBopIoa noTeHniVIHI/IIZ pMSMK inJiKyBaHHFl naniaHTiB aoo
KopVIcryBalIia Ta Moxe Hera'rwsHo Bl'll'lVlHyTVl Ha dayHKIIioHaanIcrb
anIC'rpOIo, Lno M0>I<e canHI/IHI/ITI/I SaXBOpIOBaHHfl aoo cepVIosHy
TpaBMy naIIieHTa
HiKOJ'lVl He BBonIsre KaTeTep GuideLiner y cynMHy 6e3 KepiBHOl’O
I'I‘K')OE|]I|l‘l|/|KaY OCKIJ'leI/l Lie MOMS I'lpl/ICIBeC‘Tl/l no I'IOLLlKDAXeHHH CVFMH
HiKOJ'lM He BBOAbTe KaTeTep GuideLiner y cynMHy a cepenHiM
nIame-rpoI/I IIIeHuIe, HI 2,5 MM Lie Moxe npmaecrn no nouJKonerHsI
Ta/a6o GEKVI'IOPSHHFI CyAl/IH. FIKIIIO rIicniI BBeneHHiI KaTe‘repa
GuIdeLIner Tl/ICK B can/IHI SHl/IMYSTbCFl, BHnanrrb Ka‘reTep. now Tl/ICK
He HDpMaJ‘IiEySTbCEl.
L‘lepea poaMIp I HesayerVIVI KIIIenb Ka're‘repa GuIdeLIner
HanaBI/IHaVIHo BaxnIIIBo noTvaMyBaTI/ICSI OGePeMHOCTl, LLIOE yHI/IKHy'rI/I
saxynopeHHa cynVIHVI Ta l'lOlJJKOLlMeHHFI CTiHKl/l cynVIH, Hepea SIKi
npOXOFlVITI: neI7I Ka're'rep
HiI<onvI He BBonb‘re aoo He BI/InansWITe BHy'rpiuIHbocynHHHI/IFI
an/Ic'rpifi anI HaSIBHOCTi onopy, noKI/I He BI/IaHaHI/ITe anIHMHy
onopy danroopOCKonIeIo. Pyx Ka‘reTepa a60 nposinHMKa an
HESIEHOCTI onopy MOXe I'lpl/ICIBeCTI/l [[0 BIAOerMneHHfl [lVlCFaJ'leOI'O
KiHLI9I Ka're‘repa aoo l'lpOBiLlHl/lka. l'lOLLlKOIIWeHHfl Ka'reTepa aoo
I'IOLUKOFIXSHHR CyAl/lHl/l

3AI'IOB|)KHI 3AXOfll/I
He BVIKOpl/ICTOByVlTe Ka‘reTep GuIdeLIner 9II<IIIo ynaKoaKa 6yna
I'IOIJJ KOFPKEHa. i-iOIJJKOFPKeHHFI yl'laKOBKVI M0}Ke le/l3BeCTl/I no
l'lOprJeHHSl CTepl/ll'leOC’TI aoo nOIIJKonIKeHHH l'lpl/lCTpOlO.
I'Iepen BMKOPl/ICFaHHSIM nepeBIpTe Ka'reTep GuideLiner Ha
HaSIBHICI'b 6ynb-HKHX 3Fl/IHIB a6o neperyHeHb He BHKopVICTOByVITe
noLu KonerI/IVI Ka'reTep. Mom-IMBi HOLLIKOFPKSHHSI can/IH Ta/afio
HecnpOMoxHICTb BBech afio BVInanI/ITI/I Ka‘reTep
I'Iepen BIAKOPVICI'aHHSIM npocBi‘r Ka'reTepa cI'Iin 3M VlTl/l 3i CreleJ'lel/IM
renapHHIaoBaHHM (biaionoriHHI/IM poaHI/IHoM, Inoo aanooirrI/I
yTEOpeHHIO arychy 'ra aafieaneHI/ITI/I HI/Icro-ry Karerepa Iain CMi'l'l'FI,
me M0rno 6 Gym BBeneHe B opraHiaM Ta npnaaecrw no eM50an
Ta/afio aaKynopeHHH can/IH
l'lin lIac BVIKOplIICTaHHFI oynb-flKoro KaTeTepa B cynVIHHiIII cIICTeMI
Cl'llfl BMMBaTM JaXDAIB AJ'ISI aanofilraHHH 350 3M6HLUEHHR MO}KJ'||/|BOCTl
yTBOpeHHfl arychIB
l'lpu po60TI 3 Ka‘re‘repoM I'IIn Hac nponenypm mesairre saxonIB
Al'lSl EMSHUJSHHFI MO}KJ'IVIBOC’Tl BVII'IaAKOBVIX 3an0My, SFMHaHHfl afio
nepSprHyBaHHfl He neperleyFrre Kare-rep nIn Hac nocraBKI/I,
OCKIJ‘leVI Lie moxe npmasecm no nomkonmeHHH KaTerepa.
KOJ'IIA Ka're'rep SlIaXOAVlTbCPI B OpraHlSMl, HVIM cnIn MaHll'lyJ'llOBaTl/l
nI/IuJe BVlKOpI/lCTOBleUIl/l tanoopocKonIIo. He HaMarafiITecsI
nepeMIuIa'rI/I Ka're‘rep, PIKLIJIO BI/I He MoxeTe cnocreplra'm l'lpOCyBaHHSI
KiHLISI y CyIIlVIHl, OCKiJ'IbKI/I ne MO}KE l'lpl/ICIBECTM AD I'IOLLIKOFIXEHHSI
KaTeTepa a6o 'rpaBMI/I cynVIHVI.
HiKOJ'lI/l He asonb‘re Ka'reTep GuideLiner Ha BIncraHi 6il'lblIJe HIX
Ha ’lO cM Bin l<iHLl7l cnpnIIIoaon-Ioro I<aTeTepa, OCKlJ'IbKl/l Ka'reTep
GuideLiner Mo>I<e EaGFPSII'HyTVI y Cl'lpfiMOBleUIOMy KaTeTepi i
yCKJ'laLlHl/ITI: I7Ioro BVIAaJ'IeHHFl.
He BI/Iaoane HeaanislHI/IIZ cTeHT Haaan no Ka'reTepa GuideLiner KOJ'll/l
KaTeTep GHaXOLIMTbCfl B opraHiaMi, OCKiJ‘lel/l Lie Moxe l'lleGBeCTVI
no 3MiILIeHHsI creHTa SaMich leoro onHoHacHo BTSII'Hin Ka're‘rep
GuideLiner Ta HeaaniflHI/IIFI creH'r Haaan y cnpsIMoBontIWI Ka‘re‘rep Ta
Bunani'rbix paaoM

"OBILIHI E‘DEKTl/I
I'IOTeHLIIVIHI no6IHHI etbeK‘rVI, FlKl M0)l<yTb 6yTIA I'IOB'FlSaHl 3 Ka‘re‘repoM
GuideLiner, BKI'IIolIan‘rb, ane He oSMemonTbcsI HacTyl'lHl/lMl/l
- 3ynHHI<a cepnn
- emooniq
- IHqJeKLIiH
- IHanpicr MioI<apna
- cnoaianeHHn KpoaoToxy/aaxynopeHHn CyAVlH
- 3MiLI.IeHH;I crema
- TpoM6oa
- poemapyBaHHH CTlHOK cynHHH
- can/IHHa neptbopanin

KIIIHII-IHA “POLIEHYPA
KaTeTep GuIdeLIner I'IOEll/IHeH BMKOpl/ICTOBVBaTl/ICSI nIKapHI/II/I, SIKI
npoIZLuI'II/I BVIBHeHHFl nponenyp, nnsI SIKl/IX BiH npnaHaHeHnIfi OnI/IcaHI
me‘ronI/I 'ra nponenypn He l'lpeLlCI'aBJ'lSIIOTb BCl I/IenVIHHo rIpMIFIHHTHI
npoToKonI/I, a TaKo>I< He npmHaHeHi nnsI aaMiHH nocBIny i cynerHfl
J'liKapfl l'lle l'lleBaHHi 5ylilb-FIKOI'O KOHerTHoro nanIeHTa. l'lepen
BVIZIHaHeHHSIM KDHKPETHOI'O nnaHy J'lleBaHHfl HeOGXlAHO BPaXOByEaTl/l
BCi HaFlBHi naHI, BKnIoHaIOHI/I oaHaKI/I Ta Cl/lMl'lTOMVI nanioHTa Ta iHLui
P83yl'llzTaTl/l Flial'HOCl'VlHHl/IX TeCTlB.

YnaKOBKa MICTVITb:
’lx Ka‘reTep

IHLLII HEOSXIAH npeAMeTI/l, IIKI He HaAaIOTbCSI.CanMoBonqnfiI KaTeTep a nocra'ero BSJ'Il/lKl/IM BHyTPiLLIHiM
niaMeTpOM, LLI06 Binnoaina‘rw KOHl<peTHil7l Moneni KaTe‘repa
GuideLiner, LLIo BVlKDpI/lCTOBySTbCR

- Y-ananTep :I reMocraTI/IHHIAM KJ'lal'laHOM (TVII'I Tuohy-Borst)
- l'lpoBInHVIK niaMeTpor/I 5 0,36 [VIM/0.014"

©2018 Vascular Solutions LLC

- CTeleJ'lel/Wl UJI'IpVILl (nnsl npoMI/IIaaHHsI)
- CTeleJ'lel/lfi renapI/IHIaoBaHI/IFI pDCNI/IH xnopmny Ha'rpiIo (Fll'lil

npOMHBaHHH)

I'IIflFOTOBKA J10 BMKOPl/ICTAHHFIl'lepen BMKOPMCI’aHHflM yBaXHO ornHHbTe HM He n0LuI<on>I<eHa
ynaKoBKa Ta KOMI'IOHeHTl/l GuideLiner

2. BHKopI/Icroayiouw crepHany TeXHiKy, l'lepeMlCTiTl: cnipaane
ofinneTeHHsI 'ra Ka'reTep GuIdeLIner y CTepl/IJ'IbHy anach

3. BM/Zlal'lin cnipaane OGI‘IJ‘leTeHHSI a Ka're‘repa GuideLiner
Ta peTeano npOMVIVITe npocBIT Ka‘reTepa GuideLIner
crepI/IanI/IM, fel'lapl/lHiEOEaI-IVIM uniaionorIHHVIr/I poaHI/IHoM.
I'IOHVIHEIOHM a nI/ICTaanoro KIHLISI.

I'IPOLIEflYPA BBELIEHHFI
PoaropHm: KaTeTep GuideLiner y HacTynHiVI nocninoBHocTi.
1. SaKpInITb nonepengo BBeLleHl/M npoaInHI/IK I aaany BcraBTe

nncTaanI/IVI KlHele Ka‘re‘repa GuideLiner B npoBinHI/IK
Ta l'lpOCOByVITe More new Ka‘reTep He Ha6nn3vrTbc$I no
reMOCTaTHHHoro manaHy.

2. Bqupl/MTS reMocra‘rI/IHHHVI KnanaH Ta l'lpOCyHbTe I<aTeTep
GuideLiner Hepea reMocTaTI/IHHI/IVI KI'IanaH i B cnpslMoEIonHI/IIFI
I<aTeTep.

3 BHKopMcroByrouI/I donroopocKoniIo. npocyHbTe Ka'reTep
GuideLiner 3a nI/Ic‘raanI/M KiHeLll: Cl'lpFIMOByKNOI'O Ka‘re‘repa i
B no‘rpifiHe MlCLle a can/IHi
3ACTEPE)KEHHFI: Hikonvl He EBonhTe KaTeTep GuideLiner
y cynVIHy 3 cepenHiM niaMETpoM MeHIJJe, Hi 2,5 MM. LIe
moms canHVIHHIVI nochner HH cynerVI, iuIeuIiIo Talaéo
aakynopeHHH CynMHVI. ilkLuo nicna aseneHHa KaTeTepa
GuideLiner THCK B cyneri sHVIxyeTIacn, Bunanirb Karerep,
nom max He HopmanIayeTbcn.
BACTEPEMEHHSI: Hepes poaMip i HesByerwfi
KIHele KaTeTepa GuideLiner, Hansemafiuo Bamwao
norpmmysamcs oGepaxuocri, urofi yHl/lKHyTl/l
aaKynopeHHs cynVIHH Ta nowkowerHfi C’IIHKVI cynVIH,
Hepes EKI npoxoqmb ueI7I Karerep.

4. BHKopHCTOByIOHI/I dJJ'IIOODOCKOI'IilO. ninTBepane, LLlO Ka'reTep
GuideLiner 3HaxonVITb09I y can/IHi y SaxaHoMy I'IOJ'IOMEHHI.

5. FlKqu Bl/l npoBonHTe XIpypriHHy nponenypy, BBOAbTe
onepaIIifiIHI/IVI I'IPVlCTprI nonepx HaHBHoro l'lpOBi/llHl/lKa 'ra
npocoayiTe anICTpiIFI Hepea Cl'lpFlMOBleLll/M Ka‘reTep Ta
KaTeTep GuidelJner y no‘rpiBHI/IIZ canAHHI/II7I npocTip
nPl/IMITKA: FIKLHO nin Hac npouenypn El/IKOpMCTOBye’l‘bCfi
npyrI/IVI nposinHMK i HaLIITOBXyETbCSI Ha onip y
cnpnmoaymuomy Karerepi, anmrHin npOBInHI/IK Haaan Ha
KII'IhKa CaHTl/lMeTpiE i nosiano noB'rcpin BBeneHHsr.

6. HaniHHo SaTFll'Hin reMOCI'aTI/IHHHVI KnarIaHVIanarrrepa
Ha I'lpOKCVIMaJ'leOI/ly cTepx<Hi Ka'reTepa GuideLiner, LI.I,06
aanooirrn l'lUTpal'lJ'lSlHHlO KpOBi B pr6KI/I

7. BHKOHaVITe nponenypy KaTe‘repI/Iaauli rilcl'lil SaBepUJeHHil
nponenypw BVIAEJ'IITI: Ka'reTep GuideLiner a can/IHH nepen
BVInaneHHsIM canMosonHoro Ka‘re'repa.

8. VTI/Iniayi‘re KaTeTeo GuideLiner 3rinHo 3i CTaHFlapTHI/lMl/l
nIKapHflHI/IMVI nponenypaMM.

35EPII'AHHFI TA OBPOBKA
CneniaanI/Ix yMoB afiepiraHHsI ‘ra ofipofim Her/Iae.

05ME)KEHA FAPAHTIFI
Vascular Solutions LLC rapaH'rye uI,o Ka‘reTep GuIdeLIner He
MiCTl/lTl: nedJeK‘riB BI/IpoSHVILITBa Ta MaTepianIB no BcTaHaneHoI'
na‘rw SaKIHHeHHSI 'repMIHy I'lleAaTHOCTl. BInnoBInaanIcrb 3a LIIeIo
rapaHTieIo O6Me>Ky€TbC§l l'lOBepHeHHFlM aBo 3aMiHoIo 6yFlb-FlKOFO
nponyIcry, HKI/IIFI 3a BVICHOBKOM KOMI'laHll Vascular SolutIons LLC,
MiCTl/lB nedJeKT BHpoBHI/InTBa afio MaTepianiB. Vascular Solutions
LLC He Hece Binnoainaanocri ea 6ynb-9IKy Bl/ll'laAKOBy, dJalCerHlIy
afio BTOpMHHy wkony, u.I,o BMHVIKJ'Ia BHaCJ'IiFlOK BVlKOpI/lCTaHHSI
I<aTeTepa GuideLiner. I-IOIJJKOA)l(eHHfl nponyk'ry Hepes Hel'lpaBl/ll'lee
BVlKDpIACTaHHfi I'IOIJJKOFlXeHHfi ynaKoaKH, Hel'lpaBl/ll'lee 358pll'aHH9l
aoo HeHaJ'le)l(He l'lOBOIIl)l(eHH$'I rIpMsaene no B'rpaTI/I nieI 05Me>KeH0l
rapaHTi'i
>l<oneH npaLIIBHI/IK, areHT a60 Lll/lCTpl/I5'IOTOp Vascular Solutions
LLC He Mae I'IOBHDBaXeHb 3MIHIOBaTIA 3613 BHOCVITI/l l'lpaBKl/l a we
05Me>I<eHy rapaHTiIo Tl/IM Lil/l iHLLll/IM HHHOM. EynerKa nepenoaHyBaHa
3MlHa aoo l'lOl'lpaBKa He I/Io>I<e 6yTV| l'lpl/IMyCDBO BMKDHaHa y
BInHouJeHHi Vascular Solutions LLC.
LLFl I'APAHTIH HBHl/IM L-l|/|HOl\/| 3AM|H7IC BCl IHLLII l'APAHTl'I',
FlBHO BMPA>KEHl AEO TAKl, U.LO MAIOTbCfl HA VBASl,
BKJ'llOl—lAlOl—ll/l EYflb-HKI I'APAHTl'l' TOBAPHOFO CTAHVI
I'lPl/lflATHOCTI MR Bl/IKOPl/ICTAHHFI 3A I'IPVISHAHEHHFIM AEO
EYflb-HKI IHLLll/IX OEOB‘HSKl/l VASCULAR SOLUTlONS LLC

I'IATEHTVI TA TOPI'OBEJ'IbHI MAPKVI
Meme OXOI'lJ'IIOBaTVICfi OLIHMM 650 KIanOMa naTeHTaMM CLUA
afio MixuapquI/IMI/I naTEHTaMl/l.
ill/IE; wwwtelellex.com/Qatents-intv
GuideLIner - Lie aapeecrpoEaHa ToproBeana Mapka Teleflex
Innovations S a.r.l., Vascular Solutions LLC a60 Teleflex Medical. mo
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International Symbols Glossary Radiopaque marker Guide catheter inner diameter GuideLiner inner diameter Phone number Fax number
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symboler guidekatetret GuideLiner
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Kansainvél isten merkkien
sanasto Réntgenpositiivinen merkki OhJainkatetrin Sisanalkaisija GuideLiner-sisahalkaisija Puhelin numero Faksi numero
      

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

    

   

internationaux guide

Legende der Internationalen Strahlenundurcnl'assiger Marker Innendurcnmesser GuideLiner lnnendurcnmesser Telefonnummer FaxeNummer
Symbole FUhrungskatheter
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Nemzetkozr szimbolumok Sugarrogo marker Vezetokate'ter belsé atmeroje GuideLiner kate'ter belsc’i Telefonsza'm Faxszam
jegyze'ke

Glossario internazronale dei
simboli Marcato re radiopaco Diametro interno del catetere

guida

atméréje

Diametro interno del GuideLiner Numero telefonico Numero di fax
   

Starptautisko simbolu
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markéjums

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

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

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

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

NUmero de telefone Numero de fax
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