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GuideLiner® Catheter

Instructions For Use
USA CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

CAUTION

The GuideLiner catheter should be used by physicians with
adequate training in the use of the device. The GuideLiner
catheter is provided sterile for single use only. Reuse of a
single-use device creates a potential risk of patient or user
infections. Contamination of the device may lead to illness
or serious patient injury.

DEVICE DESCRIPTION

The GuideLiner is a single lumen catheter offered in three
sizes compatible with 6F, 7F, and 8F guide catheters and
may be placed over either an exchange length or 180cm
guidewire. The 145cm device has a stainless steel shaft
with a 20cm single lumen catheter of which the distal 15cm
has a silicone wipe.

The GuideLiner catheter has a platinum-iridium marker
band located 0.105" / 2.667mm from the distal tip, which
enables visibility while using standard fluoroscopic
methods. The device has two positioning marks located at
95cm (single mark) and 105cm (double mark) from the
distal tip, respectively.
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COMPLICATIONS

As with all catheterization procedures, complications with
the GuideLiner catheter may occur. These may include:

local or systemic infection

• air embolism

intimal disruption

• arterial dissection

• perforation of the vessel wall

• vascular occlusion

arterial thrombosis

myocardial infarction

arterial spasm

PRECAUTIONS

The GuideLiner catheter deployment procedure should be
performed by physicians thoroughly trained in
percutaneous intravascular techniques and procedures.

Do not use the GuideLiner catheter if the packaging has
been damaged.

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 thoroughly flushed with
heparinized saline prior to use to prevent clot formation.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken
when any catheter is used in the vascular system. Use of
systemic heparinization and heparinized sterile solution

A should be considered.

I MARKER I

The GuideLiner catheters are delivered through a guide
catheter resulting in an inner diameter that is
approximately 1 French smaller than the guide catheter.
The GuideLiner catheters are available in the following
sizes and are compatible with guide catheters with the
following sizes:

SPECIFICATIONS

Model
Compatible

Guide Catheter
GuideLiner
Min. I.D.

GuideLiner
Tip 0.0.

5571
6F

(5-in-6)

L 6F (L 0.070" /
1.78mm I.D.)

0056"!
1.42mm

0.067" /
1.70mm

5572
7F

(6-in-7)

L 7F (L 0,078"/
1.98mm I.D.)

0062"!
1.57mm

0.074" /
1.88mm

5573
8F

(7-in-8)

L 8F (L 0.088" /
2.24mm I.D.)

0071"!
1.80mm

0.084" /
2.13mm

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

Never advance the GuideLiner catheter into a vessel
without a leading guidewire or without confirming location
using fluoroscopic guidance. Vessel dissection or
perforation may result.

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

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

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

Exercise care in handling of the catheter during a
procedure to reduce the possibility of accidental breakage,
bending or kinking.

When the catheter is in the body, it should be manipulated
only under fluoroscopy. Do not attempt to move the
catheter without observing the resultant tip response.

CLINICAL PROCEDURE

The following instructions provide technical direction but do
not obviate the necessity of formal training in the use of the
GuideLiner catheter. 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.

Each GuideLiner catheter includes:

• One GuideLiner catheter

Other materials required but not provided are:

• Guide catheter

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

Guidewire with diameter <0.014" / 0.36mm

• 10m1 syringe for flushing

• Sterile heparinized saline (for system flushing)

PREPARATIONS FOR USE

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

2. Flush the lumen of the GuideLiner catheter from the
distal tip with heparinized saline solution.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the GuideLiner catheter according to the following
steps:

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

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

3. Under fluoroscopy, advance the GuideLiner catheter
up to a maximum of 10cm beyond the distal end of
the guide catheter and into the desired location within
the vessel.

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

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

4. Using fluoroscopy, confirm the desired position of the
GuideLiner catheter in the vessel.

5. When inserted for an interventional procedure,
position the metal collar of the GuideLiner catheter in
a straight section of the guide catheter. Backload the
interventional device over the in place guidewire and
advance through the metal collar of the GuideLiner
catheter into the desired vascular space.

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

7. Perform the catheterization procedure. After
completing the procedure, remove the GuideLiner
catheter prior to removing the guide catheter from the
vessel.

PACKAGING & STORAGE

The GuideLiner catheter has been sterilized with ethylene
oxide.

STERILE EC

LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions, Inc. warrants that the GuideLiner
catheter is free from defects in workmanship and materials
prior to the stated expiration date. Liability under this
warranty is limited to refund or replacement of any product
which has been found by Vascular Solutions, Inc. to be
defective in workmanship or materials. Vascular Solutions,
I nc. 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,
I nc. has any authority to alter or amend this limited
warranty in any respect. Any purported alteration or
amendment shall not be enforceable against Vascular
Solutions, Inc.

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, INC.

PATENTS AND TRADEMARKS

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

See: vvww.vasc.com/products/patents 

GuideLiner® is a registered trademark of Vascular
Solutions, Inc.

See the International Symbols Glossary on page19.

Katetr GuideLiner®

Navod k pouiiti
UPOZORNEN1 PRO USA

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni
pouze na objednavky uOinene z popudu lekafe.

UPOZORNEN1

Katetr GuideLiner by meli pou2ivat lekafi odpovidajicim
zpOsobem pro'Skoleni v pou2ivani zafizeni. Toto
GuideLiner se dodava serilni a je urOeno pouze k
jednorazovemu pou2iti. Opakovane pou2iti jednorazoveho
zafizeni nese potencialni nebezpeOi infekce pacienta Oi
u2ivatele. Konzaminace zatizeni mil2e vest k onemocneni
Oi va2nemu po'Skozeni pacienta.

POPIS ZAIRIZEN1

GuideLiner je katetr s jedinym lumenem nabizeny ye tfech
velikostech kompatibilnich se zavadecimi katetry 6F, 7F a
8F a mil2e byt umisten na vymennou delku nebo 180cm
zavadeci drat. 145cm zafizeni ma rukojer z nerezavejici
oceli s 20cm katetrem s jednim lumenem, z Oeho2
distalnich 15cm ma silikonovou stiraOku.

Katetr GuideLiner ma prou2ek platino-iridioveho markeru
umistene ye vzdalenosti 0,105" / 2,667mm od distalniho
hrotu, co 2 zajiguje viditelnost behem pou2iti standardnich
fluoroskopickych metod. Zatizeni ma dye polohovaci
znaOky umistene ye vzdalenosti 95cm (jednoducha
znaOka) v prvnim a 105cm (dvojita znaOka) v druhem
pfipade od distalniho hrotu.

0>.. 
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I MARKER I

Katetry GuideLiner se posunuje skize zavadeci katetr, co2
ma za nasledek vnitfni prOmer, ktery je pfibli2ne merlSi o 1
French ne2 zavadeci katetr. Katetry GuideLiner jsou k
dispozici v nasledujicich velikostech a jsou kompatibilni se
zavadecimi katetry s nasledujicimi velikostmi:

SPECIFIKACE

Model Kompatibilni
zavadeci katetr

Minimalni
v nitfni prumer
GuideLineru

Vnej§i
prumer hrotu
GuideLineru

5571
6F
5-in-6

6F (vnitfni
prumer .L 0,070"

/ 1,78 mm)

0,056" /
1,42mm

0,067" /
1,70mm

5572
7F
6-in-7

> 7F (vnitfni
prumer > 0,078"
/ 1,98 mm)

0,062" /
1,57mm

0,074" /
1,88mm

5573
8F
7-in-8

L 8F (vnitfni
prumer L 0,088"

/ 2,24 mm)

0,071" /
1,80mm

0,084" /
2,13mm

INDIKACE

Katetry GuideLiner jsou urOeny k pou2iti spoleOne se
zavadecimi katetry pfi pfistupu do pfertiSovanych oblasti
koronarnich nebo perifernich cev a k usnadneni umisteni
intervenOnich zafizeni.

KONTRAINDIKACE

Katetry GuideLiner jsou kontraindikovany v cevach o
prOmeru meriSim ne2 2,5mm, cevach v neurovaskulatufe a
2ilnim systemu.

VAROVAN1

Nikdy nezasunujte katetr GuideLiner do cevy bez
zavadeciho vodiciho dratu nebo bez potvrzeni mista
pomoci fluoroskopickeho zavadeOe. Mil2e to vest k
disekci nebo perforaci cev.

Nikdy neposunujte katetr GuideLiner do cevy s efektivnim
prOmerem meriSim ne2 2,5mm. Mil2e to zpOsobit
po'Skozeni cevy, ischemii a/nebo okluzi. Jestli2e tlak v
ceve po zavedeni katetru GuideLiner poklesne, okam2ite
katetr GuideLiner vytahnete.

Nikdy nezavadejte katetr GuideLiner o vice ne2 10cm za
hrot zavadeciho katetru, proto2e katetr GuideLiner mil2e
uvaznout v zavadecim katetru, a tim se jeho odstraneni
zkomplikuje.

Nikdy nezasunujte ani nevytahujte intravaskularni zafizeni
proti odporu, dokud fluoroskopicky neurOite pfiOinu odporu.
Pohyb katetru nebo zavadeciho dratu proti odporu mii2e
vest k oddeleni katetru nebo hrotu zavadeciho dratu,
po'Skozeni katetru nebo perforaci cevy.

KOMPLIKACE

Stejne jako u v'Sech katetrizaOnich vykonii se mohou
vyskytnout komplikace i u katetru GuideLiner. Path mezi
ne:

• lokalni nebo systemova infekce

• vzduchova embolie

• intimalni disrupce

• arterialni disekce

• perforace steny cevy

• vaskularni okluze

• arterialni tromb6za

• infarkt myokardu

• arterialni spasmus

BEZPEeNOSTNI OPATREN1

Vykon s nasazenim katetru GuideLiner by meli provadet
lekafifadne vy'Skoleni v perkutannich, intravaskularnich
technikach a vykonech.

Katetr GuideLiner nepou2ivejte, pokud ma po'Skozeny
obal.

Pfed pou2itim katetr GuideLiner zkontrolujte, zda neni
ohnuty nebo zkrouceny. Po'Skozeny katetr nepou2ivejte.
Mil2e dojit k po'Skozeni cev nebo nebude mo2ne katetr
zasunout Oi vytahnout.

Katetrovy lumen je nutne pfed pou2itim diikladne
proplachnout heparinizovanym sterilnim fyziologickym
rortokem, aby se zabranilo vzniku krevnich sra2enin.

Pfi pou2iti jakehokoliv katetru ye vaskularnim systemu je
nutne pfijmout opatfeni, ktera zabrani nebo omezi sra2eni
krve. Je tfeba zva2it pou2iti systemove heparinizace a
heparinizovaneho sterilniho rortoku.

Pfi praci s katetrem behem vykonu postupujte ()palm& aby
se sni2ila mo2nost nahodneho rozlomeni, ohnuti nebo
zkrouceni.

Pokud je katetr v lidskem organismu, je nutno s nim
manipulovat pouze pi pou2iti fluoroskopie. NepokotiSejte
se pohybovat katetrem bez sledovani vysledne odezvy
hrotu.

KLINICKY VYKON

Nasledujici pokyny slou2i jako technicke smernice, je2
vS' ak nenahrazuji nezbytnost formalniho S' koleni v
pou2ivani katetry GuideLiner. Popsane techniky a postupy
nepfedstavuji VSECHNY medicinsky pfijatelne protokoly,
ani nahrazuji zialSenosti lekafe a jehoilsudek pi leObe
jakehokoli konkretniho pacienta.

Kaaly katetr GuideLiner zahrnuje:

• jeden Katetr GuideLiner

DalSi materialy se vy2aduji, ale nedodavaji se:

vodici katetr

Y-adapter s hemostatickym ventilem (typ Touhy-
Borst)

Zavadeci drat o priimeru < 0,014/0,36mm

10m1 injekOni stfikaOka k proplachovani

Sterilni heparinizovany fyziologicky rortok (k
proplachovani systemu)

PlkiPRAVA K POU2111

Sterilnim postupem pfeneste civku davkovaOe s
katetrem GuideLiner do sterilniho pole.

2. Proplachnete lumen katetru GuideLiner z distalniho
tipu heparinizovanym fyziologickym rortokem.

POSTUP Plkl ZAVEDEN1

Katetr GuideLiner zavedte podle nasledujicich

Zajistete dfive zasunuty vodici drat a zatlaOte distalni
tip katetru GuideLiner na vodici drat a postupujte
dale, odkud nebude proximalni vOOi hemostatickemu
ventilu.

2. Otevfete hemostaticky ventil a postupujte katetrem
GuideLiner skrz hemostaticky ventil a do zavadeciho
katetru.

3. Pod fluoroskopickym dohledem postupujte katetrem
GuideLiner a2 do maximalni vzdalenosti 10cm za
distalni konec zavadeciho katetru a do
po2adovaneho mista v ceve.

Varovani: Nikdy neposunujte katetr GuideLiner
do cevy s efektivnim pi-Candi-ern menSim nei
2,5mm. Muie to zpOsobit poSkozeni cevy,
ischemii a/nebo okluzi. Jestliie tlak v ceve po
zavedeni katetru GuideLiner poklesne, okamiite
katetr GuideLiner vytahnete.

Varovani: Nikdy nezavadejte katetr GuideLiner o
vice nei 10cm za hrot zavadeciho katetru, protoie
katetr GuideLiner muie uvaznout v zavadecim
katetru, a tim se jeho odstraneni zkomplikuje.

4. Pod fluoroskopickym dohledem potvrdte
po2adovanou polohu katetru GuideLiner v ceve.

5. Pi zavadeni katetru pro chirurgicky zakrok umistete
kovovou man2etu katetru GuideLiner do rovne Oasti
vodiciho katetru. Nasunte intervenOni prostfedek
pies pfedem umisteny vodici drat a posunte pies
kovovou man2etu katetru GuideLiner do
po2adovaneho vaskularniho prostoru.

6. Pevne dotahnete Y-adapter hemostatickeho ventilu
na proximalni rukojeti katetru GuideLiner, aby se
zabranilo zpetnemu krvaceni.

7. Provedte katetrizaOni vykon. Po dokonOeni vykonu
vyjmete katetr GuideLiner predtim, ne2 vyjmete
zavadeci katetr z cevy.
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BALEN1 A UCHOVAVAN1

Katetr GuideLiner je sterilizovan etylenoxidem.

STERILE EC

OMEZENA ZARUKA

SpoleOnost Vascular Solutions, Inc. zaruOuje, 2e katetr
GuideLiner je do uplynuti uvedene doby pou2itelnosti bez
vad na dilenskem provedeni a materialu. Odpovednost
podle let° zaruky je omezena na refundaci nebo vymenu
jakehokoli vyrobku, jen2 byl ze strany spoleOnosti Vascular
Solutions, Inc. shledan vadnym v dilenskem zpracovani Oi
materialech. SpoleOnost Vascular Solutions, Inc.
neodpovida za 2adne nahodne, zvla'Stni Oi nasledne §kody
vznikle pfi pou2ivani katetru GuideLiner. Po'Skozeni
vyrobku zpilsobena nespravnym pou2itim, pozmenenim,
nespravnym skladovanim nebo nevhodnou manipulaci rtiSi
platnost let° omezene zaruky.

2adnjr zamestnanec, zastupce ani distributor spoleOnosti
Vascular Solutions, Inc. nema v 2adnem ohledu 2adnou
pravomoc pozmenit Oi dopinit tuto omezenou zaruku.
Zadne thlajne pozmeneni Oi dopineni nebude u spoleOnosti
Vascular Solutions Inc vymahatelne.

TATO ZARUKA JE POSKYTNUTA WSLOVNE NAMISTO
VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO NEPRIMYCH
ZARUK, VOETNE JAKEKOLI ZARUKY
UPLATNITELNOSTI NA TRHU NEBO VHODNOSTI KE
KONKRETNIMU OOELU NEBO JAKEHOKOLI ZAVAZKU
SPOLEONOSTI VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Na produkt se mohou vztahovat americke nebo
mezinarodni patenty.

Viz: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® je ochranna znamka spoleOnosti Vascular
Solutions, Inc.

Viz Slovnik mezinarodnich symbolii na strane 19.

GuideLiner® kateter

Brugsanvisning
USA-ADVARSEL

Foderale love (USA) tillader kun at dette udstyr s lges af
en l ge eller anvendes p foranldening af en I ge.

ADVARSEL

GuideLiner kateteret m kun anvendes af I ger med
tilstr kkelig uddannelse i brugen af produktet. GuideLiner
leveres steril og er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug
af anordninger til engangsbrug medforer potentiel risiko for
brugerinfektioner. Kontamination af anordningen kan
resultere i sygdom eller alvorlige patientskader.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

GuideLiner er et enkeltlumen kateter der findes i tre
forskellige storrelser med 6F, 7F og 8F guidekatetre og
kan anbringes henover enten en udvekslingsI ngde eller
180cm guidewire. Den 145cm lange anordning har et
skaft af rustfrit stAlmed et 20cm enkeltlumen kateter
hvilket det distale yderpunkt har en silikone vddserviet.

GuideLiner kateteret har et platin-iridium afmrkningsbdnd
placeret 0.105" / 2.667mm fra den distale ende som gor
det muligt at se mens standard fluoroskopiske metoder
anvendes. Der findes ogsd to s t positioneringsmrker,
placeret henholdsvis ved 95cm (enkelt m rke) og 105cm
(dobbeltm rke) fra den distale ende.
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I MARKER I

GuideLiner kateteret leveres med et guidekateter der har
en indvendig diameter der er ca. 1 fransk mindre end
guidekateteret. GuideLiner kateterne findes i folgende
storrelser og er kompatible med guidekatetre p folgende
storrelser:

SPECIFIKATIONER

Model
Kompatibelt
guidekateter

GuideLiner
Min. indvendig

diameter

GuideLiner
Tip ydre
diameter

5571
6F
5-in-6

6F (L 0,070" /
1,78mm indvendig

diameter)

0056"!
1,42mm

0067"!
1,70mm

5572
7F
6-in-7

> 7F (L 0,078"/
1,98mm indvendig

diameter)

0062"!
1,57mm

0,074"!
1,88mm

5573
8F
7-in-8

L 8F (L 0,088"!
2,24mm indvendig

diameter)

0071"!
1,80mm

0,084"!
2,13mm

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

GuideLiner katetre er kontraindikerede i kar der er mindre
end 2,5mm i diameter, kar i de neurovaskulature og
venose systemer.

ADVARSLER

For aldrig GuideLiner kateteret ind i et kar uden en forende
guidewire eller uden forst at kontrollere placeringen ved
hj lp af en fluroskopisk guide. Faren er dissektion eller
karperforering.

AnI g aldrig GuideLiner kateteret i et kar med en diameter
pd under 2,5mm. Karbeskadigelse, iskmi eller okklusion
kan forekomme. Sdfremt trykket i et kar s nkes efter
anl ggelse af GuideLiner kateteret, skal GuideLiner
kateteret udtages ojeblikkeligt.

For aldrig GuideLiner kateteret mere end 10cm I ngere
end spidsen p guidekateteret eftersom GuidelLiner
kateteret kan s ttes sig fast i guidekateteret og gore det
vanskeligt at udtage.

Undgd at hive frem eller tr kke tilbage i intravaskuI rt
udstyr, ndr der m rkes modstand, for grunden til
modstanden er konstateret med fluoroskopi. Alle
bev gelser af katetret eller guidewiren ved modstand,
kan resultere i losrivelse af katetret eller spidsen
guidewiren, beskadigelse af katetret eller karperforation.

KOMPLIKATIONER

Som ved alle anl ggelser af katetre, kan der opstd
komplikationer med GuideLiner katetret. Disse kan v re:

• lokal eller systemisk infektion

• luftemboli

• intimal forstyrrelse

• arteriel dissektion

• perforering af karrets v g

• vaskul r okklusion

• blod prop i arterierne

• myokardie infarkt

• arteriespasme

FORHOLDSREGLER

GuideLiner kateteranl ggelsesproceduren skal udfores af
I ger, der er grundigt uddannet i perkutane,
intravaskul re teknikker og procedurer.

GuideLiner katetret m ikke bruges, hvis indpakningen er
beskadiget.

Kontroller GuideLiner katetret inden brug for eventuelle
krumninger eller kn k. Undgd at bruge et beskadiget
kateter. Beskadigelse af kar eller manglende evne til at
anI gge eller udtr kke kateteret kan forekomme.

Hele kateterlumen skal gennemskylles grundigt med
hepariniseret saltvand inden brug, for at forebygge
koageldannelse.

Forsigtighed skal udvises for at hindre eller reducere
koagulering, ndr kateteret bruges i det vaskul re system.
Det bor overvejes at anvende systemisk heparinisering og
en hepariniseret steril oplosning.

Udvis forsigtighed, ndr katetret hAndteres under et indgreb,
for at reducere muligheden for utilsigtet brud, bojning eller
kn k.

Ndr kateteret befinder sig inde i kroppen, bor det kun
styres under fluoroskopi. Undgd at bev ge kateteret uden
at observere hvordan spidsen reagerer.

KLINISK PROCEDURE

Folgende brugsanvisning giver en teknisk vejledning, men
gor ikke den nodvendige formelle uddannelse i brug af
GuideLiner katetret overflodig. Teknikkerne og
procedurene som er beskrevet, repr senterer ikke ALLE
medicinske acceptable metoder, og de md ikke automatisk
v gtes fremfor I gens erfaring og skein i behandlingen af
en patient.

Hvert GuideLiner kateter indeholder:

• Et GuideLiner kateter

Andre nodvendige materialer, som ikke medfolger:

Guidekateter

Y-adapter med hmostase ventil (Tuohy-Borst
typen)

Guide-trdd med en diameter pd <0,014" / 0,36mm

10m1 kanyle til udskylning

Sterilt saltvand tilsat heparin (til gennemskylning af
systemet)

KLARGORING TIL BRUG

1. Ved hj lp af steril teknik overfores dispenserrullen til
GuideLiner kateteret p det sterile omrdde.

2. Skyl GuideLiner kateterets lumen fra den distale
ende med sterilt saltvand tilsat heparin.

IBRUGTAGNINGSPROSEDURE

Placer GuideLiner kateteret p folgende mdte:

1. Fastgor den tidligere indsatte guidetrdd og fastgor
den distale ende af GuideLiner kateteret
guidetrdden og for den frem indtil den er proksimal
med hmostaseventilen.

2. Aben hmostaseventilen og for GuideLiner kateteret
gennem hmostaseventilen og ind i guidekateteret.

3. Under fluoroskopi fores GuideLiner kateteret op til
maksimalt 10cm I ngere end den distale ende af
guidekateteret og hen pd det onskede sted i karret.

Advarsel: AnImg aldrig GuideLiner kateteret i et
kar med en diameter pa under 2,5mm.
Karbeskadigelse, iskmmi eller okklusion kan
forekomme. Safremt trykket i et kar smnkes efter
anlmggelse af GuideLiner kateteret, skal
GuideLiner kateteret udtages ojeblikkeligt.

Advarsel: For aldrig GuideLiner kateteret mere
end 10cm Imngere end spidsen pa guidekateteret
eftersom GuidelLiner kateteret kan smttes sig
fast i guidekateteret og gore det vanskeligt at
udtage.

4. Ved hj lp af fluoroskopi kontrolleres den onskede
placering af GuideLiner kateteret i karret.

5. Ved indforing til en interventionsprocedure skal
metalkraven p GuideLiner-kateteret anbringes i en
lige del af guidekateteret. For
interventionsanordningen bagfra over guidewiren,
der er p plads, og for den frem gennem
metalkraven p GuideLiner-kateteret og ind i det
onskede vaskul re rum.

6. Stram Y-adapteren hmostaseventilen forsvarligt
det proksimale hAndtag p GuideLiner kateteret for
at undgd blodning.

7. Udfor kateranl ggelsesproceduren. Efter at have
udfort proceduren fjernes GuideLiner kateteret for
guidekateteret udtages af karret.

PAKNING OG OPBEVARING

GuideLiner katetret er steriliseret med etylenoxid.

STER ILE EC

BEGIVENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at GuideLiner kateteret
ikke er beh ftet med fejl i udforelsen og materialer samt at
produktet kan holde sig frem til udlobsdatoen. Ansvaret i
henhold til denne garanti er begr nset til tilbagebetaling
eller ombytning af et hvilket som heist produkt, som
Vascular Solutions, Inc. har konstateret fabrikations- eller
materialefejl pd. Vascular Solutions, Inc. kan ikke gores
ansvarlig for tilf ldige skader, s rlige skader eller
folgeskader der er opstdet under brugen af GuideLiner
kateteret. Ved beskadigelse af produktet som folge af
misbrug, ndring, ukorrekt opbevaring eller ukorrekt
hAndtering bortfalder denne begr nset garanti.

Ingen ansatte, handelsagenter eller distributorer hos
Vascular Solutions, Inc. har bemyndigelse til at fldre eller
rette denne begr nset garanti i nogen henseende. Ethvert
forsog p modificering eller tilfojelse skal ikke v re
retsgyldigt overfor Vascular Solutions, Inc.
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DENNE GARANTI GAELDER FREMFOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE
INKLUSIVE ALLE GARANTIER, DER OMHANDLER
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT
FORMAL ELLER ANDRE FORPLIGTELSER FOR
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMZERKER

Kan v re beskyttet af en eller flere amerikanske eller
internationale patenter.

til: vwwv.vasc.com/products/patents

GuideLiner® er et varemrke tilhorende Vascular
Solutions, Inc.

Se ordlisten med internationale symboler p side19.

GuideLiner®-katheter

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS

Volgens de federale wetgeving (in de Verenigde Staten
van Amerika) mag dit apparaat uitsluitend door of in
opdracht van een arts worden verkocht.

LET OP

De GuideLiner-katheter mag alleen worden gebruikt door
artsen die terdege in het gebruik ervan zijn opgeleid. Het
apparaat wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van apparaten voor
eenmalig gebruik vormt een mogelijk infectierisico voor de
patient of de gebruiker. Verontreiniging van het apparaat
kan resulteren in ziekte van of ernstig letsel bij de patient.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De GuideLiner is een katheter met enkel lumen, die wordt
aangeboden in drie maten, compatibel met 6F, 7F en 8F
geleidekatheters en geplaatst mag worden over een
uitwissellengte of voerdraad van 180cm. Het instrument
van 145cm. heeft een roestvrij stalen schacht met een
enkele lumenkatheter van 20cm waarvan de distale 15cm
voorzien zijn van een siliconen veger.

De GuideLiner-katheter heeft een markeringsband van
platina-iridium, die zich 0,105" / 2,667mm van de distale tip
bevindt, die zichtbaarheid bij gebruik van standaard
fluoroscopische methoden waarborgt. Het instrument
beschikt over twee positioneringsmarkeringen op resp.
95cm (enkele markering) en 105cm (dubbele markering)
vanaf het distale uiteinde.

A
1 I

0
.105"(2.667mm)_t

145cm
 105cm 

95cm 
1-1-20cm 

A

I MARKER I

De GuideLiner-katheters worden toegevoerd door een
geleidekatheter, wat leidt tot een binnendiameter die ca.
1F kleiner is dan de geleidekatheter. De GuideLiner-
katheters zijn beschikbaar in de volgende maten en zijn
compatibel met geleidekatheters van de volgende
afmetingen:

SPECIFICATIES

Model
Compatibele

geleidekatheter

Min.
Binnendiam.
GuideLiner

Buitendiam.
tip

GuideLiner

5571
6F
5-in-6

6F 0,070" /
1,78mm

Binnendiam.)

0,056" /
1,42mm

0,067" /
1,70mm

5572
7F
6-in-7

> 7F ( 0,078" /
1,98mm

Binnendiam.)

0,062" /
1,57mm

0,074" /
1,88mm

5573
8F
7-in-8

8F 0,088"/
2,24mm

Binnendiam.)

0,071"!
1,80mm

0,084" /
2,13mm

INDICATIES

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

CONTRA-INDICATIES

GuideLiner-katheters zijn contra-geIndiceerd in bloedvaten
met een diameter van minder dan 2,5mm, bloedvaten in de
neurovasculatuur en het veneuze systeem.

WAARSCHUWINGEN

Voer de GuideLiner-katheter nooit op in een bloedvat
zonder een leidende voerdraad of zonder te de locatie te
bevestigen onder fluoroscopische geleiding. Dit kan leiden
tot dissectie of perforatie van bloedvaten.

Voer de GuideLiner-katheter nooit op in een bloedvat met
een effectieve diameter van minder dan 2,5mm. Dit kan
leiden tot verwonding, ischemie en/of occlusie van het
bloedvat. Als de druk in een bloedvat afneemt na
inbrenging van de GuideLiner-katheter, trek de katheter
dan onmiddellijk terug.

Voer een GuideLiner-katheter nooit meer dan 10cm verder
dan de tip van de geleidekatheter op omdat de GuideLiner-
katheter in de geleidekatheter vast kan komen te zitten,
waardoor deze moeilijk verwijderd kan worden.

Voer een intravasculair instrument nooit verder op en trek
het niet terug indien er weerstand wordt gevoeld totdat de
oorzaak van de weerstand met behulp van fluoroscopie is
bepaald. Bewegen van de katheter of voerdraad wanneer
weerstand wordt ondervonden, kan ertoe leiden dat het
uiteinde van de katheter of voerdraad losraakt, de katheter
beschadigd wordt of het vat geperforeerd wordt.

COMPLICATIES

Net als bij andere katheterisatieprocedures, kunnen zich
complicaties voordoen met de GuideLiner-katheter.
Mogelijke complicaties zijn onder meer:

• plaatselijke of systemische infectie

• luchtembolie

• verstoring van de intima

• arteriele dissectie

• perforatie van de bloedvatwand

• vasculaire occlusie

• arteriele trombose

• hartinfarct

• arterieel spasme

VOORZORGSMAATREGELEN

Plaatsing van de GuideLiner-katheter mag uitsluitend
worden verricht door artsen die een gedegen opleiding
hebben gevolgd in percutane intravasculaire technieken en
procedures.

Gebruik de GuideLiner-katheter niet als de verpakking is
beschadigd.

Inspecteer de GuideLiner-katheter voor gebruik op
buigingen en knikken. Gebruik een beschadigde katheter
niet. Er kan zich beschadiging van het bloedvat of de
onmogelijkheid de katheter op te voeren of terug te
trekken, voordoen.

Het katheterlumen dient voor gebruik grondig te worden
doorgespoeld met gehepariniseerde zoutoplossing, om
vorming van bloedstolsels te voorkomen.

Bij het gebruik van een katheter in het vaatstelsel moeten
altijd voorzorgsmaatregelen worden genomen om de kans
op stolsels te voorkomen of te verminderen. Overweeg het
gebruik van systemische heparinisatie en een
gehepariniseerde steriele oplossing.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens
de ingreep om de kans op onbedoelde breuken,
verbuigingen en knikken he verminderen.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag
deze uitsluitend onder fluoroscopie worden gemanipuleerd.
Probeer de katheter niet he verplaatsen zonder de
resulterende beweging van de tip in het oog he houden.

KLINISCHE PROCEDURE

De volgende instructies bevatten technische aanwijzingen,
die een formele training in het gebruik van de GuideLiner-
katheter echter niet overbodig maken. De beschreven
technieken en procedures omvatten niet ALLE medisch
acceptabele protocollen en zijn niet bedoeld her vervanging
van de ervaring en het oordeel van de arts bij de
behandeling van specifieke patienten.

Elke GuideLiner-katheter bevat:

• Een GuideLiner-katheter

Andere benodigdheden die niet worden meegeleverd zijn:

• Geleidekatheter

• Y-adapter met hemostaseventiel (type Tuohy-Borst)

• Voerdraad met diameter <0,014" / 0,36mm

• Injectiespuit van 10m1 voor doorspoelen

• Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor
systeemdoorspoeling)

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Breng spoelhouder met de GuideLiner-katheter met
een steriele techniek in het steriele veld.

2. Spoel het lumen van de GuideLiner-katheter vanaf
de distale tip door met gehepariniseerde
zoutoplossing.

PLAATSINGSPROCEDURE

Gebruik de GuideLiner-katheter als volgt:

Zet de eerder ingebrachte voerdraad vast en lead de
distale tip van de GuideLiner-katheter terug op de
voerdraad; opvoeren tot juist proximaal van het
hemostaseventiel.

2. Open het hemostaseventiel en voer de GuideLiner-
katheter door het hemostaseventiel op in de
geleidekatheter.

3. Voer de GuideLiner-katheter onder fluoroscopie op
tot maximaal 10cm voorbij het distale uiteinde van de
geleidekatheter en in de gewenste locatie binnen het
bloedvat.

Waarschuwing: Voer de GuideLiner-katheter
nooit op in een bloedvat met een effectieve
diameter van minder dan 2,5mm. Dit kan leiden
tot verwonding, ischemie en/of occlusie van het
bloedvat. Als de druk in een bloedvat afneemt na
inbrenging van de GuideLiner-katheter, trek de
katheter dan onmiddellijk terug.

Waarschuwing: Voer een GuideLiner-katheter
nooit meer dan 10cm verder dan de tip van de
geleidekatheter op omdat de GuideLiner-katheter
in de geleidekatheter vast kan komen te zitten,
waardoor deze moeilijk verwijderd kan worden.

4. Bevestig de gewenste positie van de GuideLiner-
katheter in het bloedvat onder fluoroscopie.

5. Pleats de metalen ring van de GuideLiner-katheter,
wanneer deze geplaatst is voor een
interventieprocedure, in een recht gedeelte van de
geleidekatheter. Pleats het interventie-instrument
over de geplaatste geleidedraad en schuif het door
de metalen ring van de GuideLiner-katheter in het
gewenste vasculaire gebied.

6. Draai het Y-adapter hemostaseventiel stevig op de
proximale schacht van de GuideLiner-katheter om
terugbloeden he voorkomen.

7. Voer de katheterisatieprocedure uit. Verwijder na
afronding van de procedure de GuideLiner-katheter
voordat de geleidekatheter uit het bloedvat wordt
verwijderd.

VERPAKKING & OPSLAG

De GuideLiner-katheter is gesteriliseerd met etheenoxide.

STERILE E0
BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat de GuideLiner-
katheter vrij is van defecten in uitvoering en materialen tot
de aangegeven vervaldatum. De aansprakelijkheid onder
deze garantie is beperkt tot restitutie of vervanging van
producten waarbij door Vascular Solutions, Inc. is
vastgesteld dat er sprake is van fabricage- of
materiaalfouten. Vascular Solutions, Inc. is niet
aansprakelijk voor eventuele schadevergoedingen voor
bijkomende, bijzondere of gevolgschade die voortkomt uit
het gebruik van de GuideLiner-katheter. Indien dit product
is beschadigd door een verkeerd gebruik, wijzigingen,
onjuiste opslag of onjuiste hanteren, dan is deze garantie
niet !anger van toepassing.

Geen enkele werknemer, zaakgemachtigde of distributeur
van Vascular Solutions, Inc. heeft de bevoegdheid deze
beperkte garantie in welk opzicht dan ook he veranderen of
aan he passen. Een desondanks aangebrachte
verandering of aanpassing kan niet bij Vascular Solutions,
I nc. worden afgedwongen.

DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ENIGE
ANDERE UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE,
INCLUSIEF GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, OF
ENIGE ANDERE VERPLICHTING VAN VASCULAR
SOLUTIONS, INC.
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OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

Hierop zijn mogelijk een of meer Amerikaanse of
nternationale octrooien van toepassing.

Zie: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® is een handelsmerk van Vascular Solutions,
I nc.

Zie de Lijst met Internationale symbolen op bladzijde 19.

GuideLiner® -katetri

Kayttoohjeet
HUOMIO (YHDYSVALLOISSA)

USA:n Iiittovaltion lait rajoittavat taman laitteen myynnin
ainoastaan laakarille tai laakarin maarayksesta.

HUOMIO

GuideLiner-katetria saavat kayttaa vain sellaiset laakarit,
joilla on riittava koulutus laitteen kayttoon. Laite
toimitetaan steriilina, ja se on kertakayttoinen.
Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytto voi altistaa
potilaan tai kayttajan infektioriskille. Laitteen kontaminaatio
voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

LAITTEEN KUVAUS

GuideLiner on yksiluumenkatetri, joka on saatavilla
kolmessa 6F:n, 7F:n ja 8F:n ohjainkatetrin kanssa
yhteensopivassa koossa ja joka voidaan asettaa joko
vaihdettavan pituisen tai 180cm pitkan ohjainvaijerin
paalle. 145cm pitkan valineen varsi on ruostumatonta
terasta ja siihen kuuluu 20cm:n yksiluumenkatetri, jonka
distaalisella 15cm:115 on silikonipyyhin.

GuideLiner-katetrissa on platina-iridium markkeriviiva, joka
sijaitsee 0,105 / 2,667mm:n paassa distaalisesta karjesta
ja joka on nakyvissa normaaleja lapivalaisumenetelmia
kaytettaessa. Valineessa on myos kaksi sijoitusmerkkia,
jotka sijaitsevat kukin 95cm:n (yksi merkki) ja 105cm:n
(kaksoismerkki) paassa distaalikarjesta.

0  
A

145cm
1-105cm 
 95cm 

I-20cm

I •
I I

0.105(2.667mm)

A

I MARKER I

GuideLiner-katetrit syotetaan ohjainkatetrin lapi, minka
johdosta sisalapimitta on noin 1 frenchia pienempi kuin
ohjainkatetrin. GuideLiner-katetreja on saatavana
seuraavan kokoisina ja niita voidaan kayttaa seuraavan
kokoisten ohjainkatetrien kanssa:

ERITTELYT

Malli Yhteensopiva
ohjainkatetri

GuideLiner
pienin

sisalapimitta

GuideLiner
karjen

ulkolapimitta

5571
6F
5-in-6

6F ( 0,070" /
1,78mm

sisalapimitta)

0056"!
1,42mm

0,067" /
1;70mm

5572
7F
6-in-7

> 7F (  0,078" /
1,98mm

sisalapimitta)

0,062"!
1,57mm

0,074"!
1,88mm

5573
8F
7-in-8

8F 0,088"!
2,24mm

sisalapimitta)

0071"!
1,80mm

0,084"!
2,13mm

KAYTTOAIHEET

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

KONTRA-INDIKAATIOT

GuideLiner-katetrit ovat vasta-aiheisia suonissa, joiden
lapimitta on alle 2,5mm, hermoverisuoniston suonissa seka
laskimojarjestelmassa.

VAROITUKSET

Ala koskaan vie GuideLiner-katetria suoneen ilman
johtavaa ohjainlankaa tai varmistamatta sijaintia
lapivalaisun avulla. Siita voi seurata suonen dissektio tai
puhkeaminen.

Ala koskaa vie GuideLiner-katetria suoneen, jonka
todellinen lapimitta on alle 2,5mm. Siita voi seurata
suonivaurio, iskemia ja/tai tukkeuma. Jos suonessa oleva

paine vaimenee GuideLiner-katetrin sisaanviennin jalkeen,
veda GuideLiner-katetri valittomasti pois.

Ala koskaan vie GuideLiner-katetria 10 senttimetria
pidemmalle ohjainkatetrin karjesta, silla GuideLiner-katetri
voi juuttua ohjainkatetriin ja tehda sen poistamisesta
vaikeaa.

Ala koskaan tyonna tai veda suonensisaista laitetta, jos
tunnet vastusta, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty
lapivalaisussa. Katetrin tai ohjausvaijerin Iiikuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai
ohjausvaijerin karjen irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai
suonen perforaation.

KOMPLIKAATIOT

GuideLiner-katetria kaytettaessa voi ilmeta komplikaatioita,
kuten kaikkien muidenkin katetrointitoimenpiteiden
yhteydessa. Naita ovat mm:

• paikallinen tai aktiivinen yleisinfektio

• ilmatulppa

• intimaalinen disruptio

• valtimodissektio

• verisuonen seinaman puhkeaminen

• verisuonitukos

• valtimotromboosi

• sydaninfarkti

• valtimospasmi

VAROTOIMET

Vain laakarit, joilla on perusteellinen perkutaanisia
intravaskulaarisia tekniikoita ja toimenpiteita koskeva
koulutus, saavat vieda sisaan GuideLiner-katetreja.

GuideLiner-katetria ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Tarkista GuideLiner-katetri ennen kayttoa mandollisten
taipumien tai vaantymien varalta. Ala kayta katetria, jos se
on vaurioitunut. Verisuonivaurio ja/tai kykenemattomyys
vieda katetria eteenpain tai vetaa se pois ovat mandollisia.

Koko katetriluumen on ennen kayttoa huuhdeltava
perusteellisesti heparinoidulla keittosuolaliuoksella
hyytymien ehkaisemiseksi.

On ryhdyttava varotoimiin hyytymisen ehkaisemiseksi tai
vahentamiseksi aina kun mika tahansa katetri on
verisuonistossa. Systeemista heparinointia ja
heparinoitujen steriilien liuosten kayttoa on harkittava.

Noudata varovaisuutta kun kasittelet katetria toimenpiteen
aikana valttaaksesi vahingossa tapahtuvan katkeamisen,
taipumisen tai kiertymisen.

Kun katetri on potilaan suonistossa, manipulointi pitaa aina
suorittaa lapivalaisussa. Ala yrita Iiikuttaa katetria
tarkkailematta katetrin pan vastetta.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Kayttoohjeet sisaltavat toimenpidetekniikkaan Iiittyvia
ohjeita, mutta sen lisaksi tarvitaan GuideLiner -katetrin
kayttoa koskevaa muodollista koulutusta. Naissa ohjeissa
kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat kata KAIKKIA
laaketieteellisesti hyvaksyttyja menettelytapoja, eika niita
ole tarkoitettu korvaamaan laakarin kokemusta ja harkintaa
potilaskohtaisessa hoidossa.

Jokainen GuideLiner-katetri sisaltaa:

• Yhden GuideLiner-katetrin

Muut tarvittavat valineet (ei mukana pakkauksessa):

• Ohjainkatetri

• Y-adapteri hemostaasiventtiililla (Tuohy-Borst-tyyppi)

• Ohjainvaijeri, halkaisija 0,014"/0,36mm

• 10m1 ruisku huuhteluun

• Steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (jarjestelman
huuhteluun)

KAYTON VALMISTELU

1. Siirra annostelukela steriilia tekniikkaa kayttaen
GuideLiner-katetrin kanssa steriilille alueelle.

2. Huuhtelu GuideLiner-katetrin luumen distaalisesta
karjesta heparinisoidulla suolaliuoksella.

SISAANVIENTI

Vie GuideLiner -katetri sisaan seuraavasti:

1. Kiinnita aiemmin sisaanviety ohjainvaijeri ja lataa
GuideLiner-katetrin distaalinen karki takaa
ohjainvaijerille ja Iiikuta eteenpain kunnes se on
lahes proksimaalinen hemostaasiventtiiliin nanden.

2. Avaa hemostaasiventtiili ja vie GuideLiner-katetri
hemostaasiventtiilin lapi ohjainkatetriin.

3. Vie GuideLiner-katetri lapivalaisussa enintaan 10cm
ohjainkatetrin distaalisen karjen ohi haluttuun
sijaintiin verisuonen sisalla.

Varoitus: Ala koskaa vie GuideLiner-katetria
suoneen, jonka todellinen lapimitta on alle
2,5mm. Siita voi seurata suonivaurio, iskemia
ja/tai tukkeuma. Jos suonessa oleva paine
vaimenee GuideLiner-katetrin sisaanviennin
jalkeen, veda GuideLiner-katetri valittomasti pois.

Varoitus: Ala koskaan vie GuideLiner-katetria 10
senttimetria pidemmalle ohjainkatetrin karjesta,
silla GuideLiner-katetri voi juuttua ohjainkatetriin
ja tehda sen poistamisesta vaikeaa.

4. Varmista lapivalaisulla GuideLiner-katetrin toivottu
sijainti verisuonessa.

5. Kun olet tekemassa interventiotoimenpidetta, aseta
GuideLiner-katetrin metallikaulus ohjainkatetrin
suoraan osaan. Veda interventiolaite paikallaan
olevan ohjainlangan paalle ja vie se GuideLiner-
katetrin metallikauluksen lapi haluttuun suonen
kohtaan.

6. Kirista Y-adapteri-hemostaasiventtiili tiukasti
GuideLiner-katetrin proksimaaliseen varteen
ehkaistaksesi verta vuotamasta takaisin.

7. Suorita katetrointitoimenettely. Irrota GuideLiner-
katetri menettelyn paattymisen jalkeen ennen kuin
poistat ohjainkatetrin verisuonesta.

PAKKAUS JA SAILYTYS

GuideLiner-katetri on steriloitu etyleenioksidilla.

STER ILE EC

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettei GuideLiner-katetreissa
ole materiaali- tai valmistusvikoja ennen tuotteeseen
merkittya viimeista kayttopaivamaaraa. Taman takuun
sisaltama vastuu rajoittuu vain sellaisten tuotteiden hinnan
palauttamiseen tai tuotteiden vaihtoon, joissa Vascular
Solutions, Inc. on todennut olevan raaka-aine- tai
valmistusvikoja. Vascular Solutions, Inc. ei ole vastuussa
GuideLiner-katetreiden kayttoon Iiittyvista satunnaisista,
erityisista tai valillisista vahingoista. Tama rajoitettu takuu
ei ole voimassa, jos tuotteen vioittuminen johtuu siita, etta
sita on kaytetty vaarin, muutettu tai se on varastoitu vaarin
tai sita on kasitelty vaarin.

Vascular Solutions, Inc.:n millaan tyontekijalla, edustajalla
tai jalleenmyyjalla ei ole oikeutta muuttaa tai taydentaa tata
rajoitettua takuuta millaan tavalla. Vaitetyt muutokset tai
taydennykset eivat sido Vascular Solutions, Inc. --yhtiota.

TAMA TAKUU ANNETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN
MUIDEN ILMAISTUJEN TAI KONKLUDENTTISTEN
TAKUIDEN ASEMESTA, MUI<AAN LUKIEN TUOTTEEN
KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT
TAKUUT TAI VASCULAR SOLUTIONS, INC:N MINKAAN
MUUN VELVOLLISUUDEN ASEMESTA.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Voi olla yhden tai useamman Yhdysvaltain ja/tai
kansainvalisen patentin alainen.

Katso: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® on tavaramerkki, jonka omistaa Vascular
Solutions, Inc.

Ks. kansainvalisesti kaytettyjen merkkien sanasto
sivulla19.
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Catheter GuideLiner®

Mode d'emploi
AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

Aux Etats-Unis, la loi federale reserve la vente de ce
dispositif aux medecins ou sur prescription medicale.

ATTENTION

Le catheter GuideLiner doit etre utilise par des medecins
dument formes au maniement du dispositif. Le GuideLiner
est fourni sterile et exclusivement pour un usage unique.
Toute reutilisation dun dispositif a usage unique cree un
risque d'infection pour le patient ou l'utilisateur. La
contamination du dispositif peut entrainer une maladie ou
une blessure grave pour le patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le catheter GuideLiner est un catheter a lumiere unique,
disponible en trois tailles compatibles avec les guides
catheters 6F, 7F et 8F, et pouvant etre place sur une
longueur d'echange ou un fil-guide de 180cm. Le dispositif
de 145cm a un corps en acier inoxydable, muni d'un
catheter a simple lumiere de 20cm revetu de silicone sur
15cm a l'extremite distale.

Le catheter GuideLiner possede une bande repere en
platine et iridium, situee a 2,667mm (0,105") de l'extremite
distale, qui permet de le visualiser en utilisant les
methodes radioscopiques standard. Le dispositif comporte
deux reperes de positionnement, situes a 95cm (simple
marque) eta 105cm (double marque) de l'extremite
distale, respectivement.

A

0.105(2.667mm)
I t '

145cm

1
-105cm

95cm 
I-20cm

A

I MARKER I

Les catheters GuideLiner sont introduits a travers un guide
catheter, dot) un diametre interne environ 1 French plus
petit que le guide catheter. Les catheters GuideLiner sont
disponibles dans les tailles suivantes et compatibles avec
les guides catheters dans les tailles suivantes :

SPECIFICATIONS

Modele
Catheter guide
compatible

D.I. minimal
GuideLiner

0.E. de
l'extremite
GuideLiner

5571
6F
5-in-6

6F 0,070" /
1,78mm D.I.)

0,056" /
1,42mm

0,067" /
1,70mm

5572
7F
6-in-7

> 7F ( 0,078" /
1,98mm D.I.)

0,062" /
1,57mm

0,074" /
1,88mm

5573
8F
7-in-8

8F 0,088"!
2,24mm D.I.)

0,071"!
1,80mm

0,084"!
2,13mm

INDICATIONS

Les catheters GuideLiner sont concus pour etre utilises
conjointement avec des catheters-guides pour acceder a
des regions discretes de l'appareil vasculaire coronarien
et/ou peripherique et faciliter la mise en place de dispositifs
utilises en cours d'intervention.

CONTRE-INDICATIONS

Les catheters GuideLiner sont contre-indiques sur les
vaisseaux de mom s de 2,5mm de diametre, les vaisseaux
de l'appareil neurovasculaire et le systeme veineux.

AVERTISSEMENTS

Ne jamais faire progresser le catheter GuideLiner dans un
vaisseau sans un fil-guide en tete ou sans avoir verifie
l'emplacement sous contrOle radioscopique. Cela pourrait
entrainer la dissection ou la perforation du vaisseau.

Ne jamais faire progresser le catheter GuideLiner dans un
vaisseau dont le diametre effectif est inferieur a 2,5mm.
Cela pourrait leser le vaisseau, entrainer une ischemie
et/ou une occlusion. Si l'introduction du catheter
GuideLiner dans un vaisseau entraine une baisse de la
tension, le retirer immediatement.

Ne jamais faire progresser le catheter GuideLiner plus de
10cm au-dela de l'extremite du guide catheter car il
risquerait de se loger dans le guide catheter, ce qui
rendrait son extraction difficile.

Ne jamais faire progresser ou retirer un dispositif
intravasculaire a l'encontre dune resistance, tant que son
origine n'a pas ete identifiee sous contrOle radioscopique.
Le &placement du catheter ou du fil-guide a l'encontre

dune resistance peut entrainer la separation de la pointe
du catheter ou du fil-guide, l'endommagement du catheter
ou la perforation du vaisseau.

COMPLICATIONS

Comme dans toutes les interventions de catheterisme, des
complications peuvent survenir avec le catheter
GuideLiner. On peut citer :

• infections locales ou systemiques

• embolie gazeuse

• dechirure de l'intima

• dissection arterielle

• perforation de la paroi vasculaire

• occlusion vasculaire

• thrombose arterielle

• infarctus du myocarde

• spasme arteriel

PRECAUTIONS

La procedure de mise en place du catheter GuideLiner doit
etre effectuee par des medecins dument formes aux
techniques et aux interventions intravasculaires
percutanees.

Ne pas utiliser le catheter GuideLiner si l'emballage est
endommage.

Verifier que le catheter GuideLiner nest pas plie ou
entortille avant de l'utiliser. Ne pas utiliser de catheter
endommage. Le vaisseau risquerait d'être lese et/ou il
pourrait devenir impossible de faire progresser ou de
retirer le catheter.

La lumiere du catheter doit etre soigneusement rincee
avant l'emploi avec du serum physiologique heparin& de
maniere a prevenir la formation de caillots.

Lorsqu'un catheter est introduit dans le systeme
vasculaire, des precautions doivent etre prises pour
empecher ou reduire la formation de caillots. Le recours a
une heparinisation systemique et a une solution sterile
heparinee doit etre envisage.

Manipuler avec soin le catheter lors de l'intervention pour
reduire les risques de bris accidentel, pliure ou
entortillement.

Lorsque le catheter est introduit dans le corps, il doit etre
manipule uniquement sous contrOle radioscopique. Ne pas
tenter de &placer le catheter sans observer la reponse
correspondante de l'extremite.

PROCEDURE CLINIQUE

Les instructions qui suivent constituent un guide technique,
mais ne dispensent pas dune formation formelle a
l'utilisation du catheter GuideLiner. Les techniques et les
procedures decrites ne representent pas TOUS les
protocoles medicalement acceptables. Elles ne sont pas
concues non plus pour se substituer a l'experience et au
jugement du medecin lors du traitement dun patient
particulier.

Chaque catheter GuideLiner comprend :

• Un catheter GuideLiner

Les autres materiels necessaires, mais non fournis, sont :

• Guide catheter

• Adaptateur en Y avec interrupteur de flux (type
Tuohy-Borst)

• Fil-guide de diametre <0,014" / 0,36mm

• Seringue de 10m1 pour le rincage

• Serum physiologique Wad& sterile (pour le
rincage du systeme)

PREPARATIONS avant l'emploi

1. De fawn sterile, transferer la spirale de distribution
avec le catheter GuideLiner dans le champ sterile.

2. Rincer la lumiere du catheter GuideLiner a partir de
l'extremite distale avec la solution de serum
physiologique heparine.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

Proceder comme suit pour mettre en place le catheter
GuideLiner:

1. Fixer le fil-guide precedemment introduit et charger
par l'arriere l'extremite distale du catheter GuideLiner
sur le fil-guide et la faire progresser jusqu'a ce qu'elle
se trouve en position immediatement proximale de
l'interrupteur de flux.

2. Ouvrir l'interrupteur de flux et faire progresser le
catheter GuideLiner a travers celui-ci jusque dans le
guide catheter.

3. Sous contrOle radioscopique, faire progresser le
catheter GuideLiner jusqu'a 10cm au maximum au-
dela de l'extremite distale du guide catheter et
jusqu'a l'emplacement souhaite dans le vaisseau.

Avertissement : Ne jamais faire progresser le
catheter GuideLiner dans un vaisseau dont le
diametre effectif est inferieur a 2,5mm. Cela
pourrait leser le vaisseau, entrafner une ischemie
et/ou une occlusion. Si l'introduction du catheter
GuideLiner dans un vaisseau entrafne une baisse
de la tension, le retirer immediatement.

Avertissement : Ne jamais faire progresser le
catheter GuideLiner plus de 10cm au-dela de
l'extremite du guide catheter car il risquerait de
se loger dans le guide catheter, ce qui rendrait
son extraction difficile.

4. Sous contrOle radioscopique, verifier la position
souhaitee pour le catheter GuideLiner dans le
vaisseau.

5. Pour une insertion dans le cadre dune intervention,
placer la bague metallique du catheter GuideLiner
dans une section rectiligne du catheter-guide.
Charger le dispositif d'intervention par derriere au-
dessus du guide en place et le faire avancer dans la
bague metallique du catheter GuideLiner pour le
placer dans l'espace vasculaire souhaite.

6. Bien serrer l'interrupteur de flux de l'adaptateur en Y
sur le corps proximal du catheter GuideLiner pour
empecher un saignement retrograde.

7. Terminer l'intervention de catheterisme. Une fois
l'intervention terminee, retirer le catheter GuideLiner
avant de retirer le guide catheter du vaisseau.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le catheter GuideLiner a ete sterilise a l'oxyde d'ethylene.

STERILE EC
GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit que le catheter GuideLiner
est exempt de vices de fabrication et de materiaux jusqu'a
la date de peremption indiquee. La responsabilite couverte
par cette garantie est limitee au remboursement ou au
remplacement de tout produit juge par Vascular Solutions,
I nc. comme presentant un Maul de fabrication ou de
materiau. Vascular Solutions, Inc. ne pourra etre tenue
responsable de tous dommages accessoires, speciaux ou
indirects decoulant de l'utilisation du catheter GuideLiner.
Tout endommagement du produit dü a une utilisation
abusive, une modification, un stockage inadequat ou une
manipulation inadaptee annulera cette garantie limitee.

Aucun employe, mandataire ou distributeur de Vascular
Solutions, Inc. n'a autorite pour changer ou modifier cette
garantie limitée a quelque egard que ce soit. Aucune
modification ou aucun changement pretendu ne sera
opposable a Vascular Solutions, Inc.

CETTE GARANTIE SE SUBSTITUE EXPRESSEMENT A
TOUTES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU
IMPLICITES, NOTAMMENT TOUTE GARANTIE DE
QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE OBLIGATION
DE VASCULAR SOLUTIONS, INC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES

Potentiellement couvert(s) par un ou plusieurs brevets
etats-uniens ou internationaux.

Voir : vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® est une marque commerciale de Vascular
Solutions, Inc.

Voir le Glossaire des symboles internationaux a la page19.
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GuideLiner®-Katheter

Gebrauchsanweisung
ACHTUNG (USA)

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen
Arzt bzw. auf arztliche Anordnung hin verkauft werden.

ACHTUNG

Die GuideLiner-Katheter darf nur von Arzten verwendet
werden, die in der Handhabung des Gerais geschult
wurden. Das GuideLiner wird steril geliefert und ist zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederverwenden eines
far den einmaligen Gebrauch bestimmten Gerais birgt die
Gefahr einer Infektion des Patienten oder des Anwenders.
Kontamination des Gerais kann zur Erkrankung oder zu
ernsthaften Verletzungen des Patienten fahren.

GERATEBESCHREIBUNG

Der GuideLiner-Katheter ist em n einlumiger Katheter und
wird in drei Graflen angeboten, die mit 6F-, 7F- und 8F-
Fahrungskathetern kompatibel sind. Das 145cm lange
Gerat besteht aus einem Edelstahlschaft und einem 20cm
langen einlumigen Katheter, dessen distale 15cm einen
Silikonplatzhalter umfassen.

Der GuideLiner-Katheter weist 2,66mm (0,105 Zoll) von
der distalen Spitze entfernt eine Platin-lridium-
Markierungsbande auf, die seine Sichtbarkeit bei
fluoroskopischen Standardverfahren gewahrleisten.
Zusatzlich sind zwei weifle Positionsmarkierungen
vorhanden, und zwar 95cm (einzelne Markierung) und
105cm (doppelte Markierung) von der distalen Spitze
entfernt.

145cm
 105cm 

95cm 
1-1-20cm 

A
I I

0
.105"(2.667mm)_I

I
A

I MARKER I

Die GuideLiner-Katheter werden durch einen
Fahrungskatheter eingefahrt und haben deshalb einen
Innendurchmesser, der um etwa 1 French kleiner ist als
der des Fahrungskatheters. Die GuideLiner-Katheter sind
in den folgenden Groflen erhaltlich und mit
Fahrungskathetern der folgenden Groflen kompatibel:

SPEZIFIKATIONEN

Modell
Kompatibler

Fuhrungskatheter
GuideLiner,
min. ID

GuideLiner
Spitze AD

5571
6F

.L 6F (L 1,78mm / 1,42mm / 1,70mm /

5-in-6 0,070 Zoll ID) 0,056 Zoll 0,067 Zoll

5572
7F

 L 7F ( 1,98mm /
—

1,57mm / 1,88mm /

6-in-7
0,078 Zoll ID) 0,062 Zoll 0,074 Zoll

5573
8F

L 8F (L 2,24mm / 1,80mm / 2,13mm /

7-in-8 0,088 Zoll ID) 0,071 Zoll 0,084 Zoll

INDIKATIONEN

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die GuideLiner-Katheter sind kontraindiziert in Gefaflen,
deren Durchmesser weniger als 2,5mm betragt sowie in
Gefaflen des neurovaskularen und des Venensystems.

WARNHINWEISE

Einen GuideLiner-Katheter niemals in em n Gefafl einfahren,
ohne einen Fahrungsdraht zu verwenden bzw. ohne seine
Position mittels Fluoroskopie zu aberprafen. Ein
Dissektion oder Perforation des Gefafles kann die Folge
sein.

Einen GuideLiner-Katheter niemals ohne Fahrungsdraht in
em n Gefafl einfahren, dessen effektiver Durchmesser
weniger als 2,5mm betragt. Dies kann zu Verletzung oder
Verschluss des Gefafles sowie zu Blutungen fahren.
Wenn der Druck in einem Gefafl nach Einfahren eines
GuideLiner-Katheters abfallt, den Katheter sofort
entfernen.

Einen GuideLiner-Katheter niemals weiter als 10cm Ober
die Spitze der Fahrungskatheters hinaus vorschieben, da
sich der GuideLiner-Katheter verklemmen konnte, was
sein Entfernen erschwert.

Ein intravaskulares Gerat darf nur dann gegen
Widerstande vorgeschoben oder zurackgezogen werden,
wenn die Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung
eindeutig festgestellt wurde. Bewegen des Katheters oder
des Fahrungsdrahtes gegen Widerstand kann zur
Abtrennung des Katheters oder der Fahrungsdrahtspitze,
zu einem Schaden am Katheter oder zur Gefaflperforation
fahren.

KOMPLIKATIONEN

Wie bei alien Katheterverfahren kann es auch bei der
Anwendung des GuideLiner-Katheters zu Komplikationen
kommen. Folgende Komplikationen konnen auftreten:

• lokale oder systemische Infektionen

• Luftembolie

• Intimariss

• Arteriendissektion

• Perforation der Gefaflwand

• GefafIverschluss

• arterielle Thrombose

• Myokardinfarkt

• Arterienspasmus

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einfahren des GuideLiner-Katheter darf nur durch
Arzte erfolgen, die Ober eine umfassende Ausbildung in
perkutanen intravaskularen Techniken und Eingriffen
verfagen.

Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung Beschadigungen aufweist.

Den Katheter von dem Gebrauch auf Knickstellen und
Verformungen aberprafen. Einen beschadigten Katheter
nicht verwenden. Dies kann zu GefafIschaden fahren oder
zur Folge haben, dass sich der Katheter nicht weiter
vorschieben oder zurackziehen !asst.

Von Gebrauch sollte das gesamte Lumen des Katheters
grandlich mit steriler heparinisierter NaCl-Losung gespalt
werden, um eine Gerinnselbildung zu verhindern.

Bei jedem Einsatz eines Katheters im Gefallsystem sollten
die notwendigen MaRnahmen ergriffen werden, um
Thrombenbildung zu verhindern oder zu verringern. Es
sollten sowohl die systemische Heparinisierung als auch
heparinisierte sterile Losungen in Betracht gezogen
werden.

Achten Sie darauf, dass der Katheter wahrend des
Eingriffs sachgemafl behandelt wird, um das Risiko zu
mindern, dass en versehentlich bricht, abgeknickt oder
anderweitig verformt wird.

Solange sich der Katheter im Korper befindet, sollte en nur
unter Durchleuchtung bewegt werden. Der Katheter darf
nicht bewegt werden, ohne dass die Bewegung der Spitze
aberwacht wird.

KLINISCHES VORGEHEN

Die folgende Anleitung bietet technische Hinweise, ersetzt
aber keine formale Schulung in der Anwendung des
GuideLiner-Katheters. Die beschriebenen Techniken und
Vorgehensweisen beschreiben nicht alle medizinisch
zulassigen Methoden und konnen die Erfahrung und das
Urteilsvermogen des Arztes in der Behandlung eines
speziellen Patienten nicht ersetzen.

Jeder GuideLiner-Katheter umfasst:

• Einen GuideLiner-Katheter

Weiteres, benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Material:

• Fahrungskatheter

• Y-Adapter mit Hamostaseventil (Tuohy-Borst-Typ)

• Fahrungsdraht mit einem Durchmesser < 0,36mm /
0,014 Zoll

• 10m1 Spritze (zum Spalen)

• Sterile, heparinisierte NaCl-Losung (zum Spalen des
Systems)

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG

1. Die Aufbewahrungsspule mit dem GuideLiner-
Katheter unter sterilen Bedingungen in das sterile
Feld bringen.

2. Das Lumen des GuideLiner-Katheters von der
distalen Spitze aus mit heparinisierter
Kochsalzlosung spalen.

ANWENDUNG

Den GuideLiner-Katheter gemafl den folgenden Schritten
einfahren:

Den zuvor eingefahrten Fahrungsdraht sichern; die
distale Spitze des GuideLiner-Katheters auf den
Fahrungsdraht aufschieben und vorschieben, bis sie
sich proximal zum Hamostaseventil befindet.

2. Das Hamostaseventil offnen und den GuideLiner-
Katheter durch das Hamostaseventil und in den
Fahrungskatheter vorschieben.

3. Den GuideLiner-Katheter unter fluoroskopischer
Oberwachung maximal 10cm Ober das distale Ende
des Fahrungskatheters hinaus an die gewanschte
Position im Gefafl vorschieben.

Warnung: Einen GuideLiner-Katheter niemals
ohne Flihrungsdraht in einGefäl einflihren,
dessen effektiver Durchmesser weniger als
2,5mm betragt. Dies kann zu Verletzung oder
Verschluss des Gefalles sowie zu Blutungen
flihren. Wenn der Druck in einem Gefall nach
Einflihren eines GuideLiner-Katheters abfallt, den
Katheter sofort entfernen.

Warnung: Einen GuideLiner-Katheter niemals
weiter als 10cm Ober die Spitze der
Flihrungskatheters hinaus vorschieben, da sich
der GuideLiner-Katheter verklemmen konnte, was
sein Enffernen erschwert.

4. Die gewanschte Position des GuideLiner-Katheters
im Gefarl mittels Fluorographie aberprafen.

5. Zum Einsatz bei einem Interventionsverfahren setzen
Sie den Metallring des GuideLiner-Katheters in
einem geraden Abschnitt des Fahrungskatheters em .
Schieben Sie das Interventionsgerat Ober den
liegenden Fahrungsdraht und durch den Metallring
des GuideLiner-Katheters in den gewanschten
vaskularen Bereich.

6. Das Y-Adapter-Hamostaseventil sorgfaltig gegen den
proximalen Schaft des GuideLiner-Katheters
abdichten, um Blutungen zu vermeiden.

7. Das Katheterisierungsverfahren durchfahren. Nach
Beenden des Eingriffs den GuideLiner-Katheter
entfernen, bevor der Fahrungskatheter aus dem
Gefafl entfernt wird.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der GuideLiner-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

STERILE EC

BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Vascular Solutions, Inc. garantiert, dass der GuideLiner-
Katheter von dem angegebenen Verfallsdatum keine
Material- und Verarbeitungsfehler aufweist. Die
Gewahrleistung beschrankt sich auf den Ersatz des
Produkts oder die Rackerstattung des Kaufpreises
derjenigen Produkte, die von Vascular Solutions, Inc. als
fehlerhaft in Bezug auf Material oder Verarbeitung
anerkannt wurden. Vascular Solutions, Inc. ist nicht haftbar
far versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die aus
dem Einsatz des GuideLiner-Katheters resultieren. Bei
Schaden am Produkt, die durch Missbrauch, Anderungen,
unsachgemafle Lagerung oder unsachgemaflen Gebrauch
verursacht wurden, erlischt die vorliegende beschrankte
Gewahrleistung.

Kein Mitarbeiter, Handelsvertreter oder Vertriebshandler
von Vascular Solutions, Inc. ist berechtigt, diese
beschrankte Gewahrleistung in irgendeiner Form zu
andern oder zu erganzen. Angebliche Anderungen oder
Erganzungen konnen bei Vascular Solutions, Inc. nicht
eingeklagt werden.

VASCULAR SOLUTIONS, INC. SCHLIESST ALLE
ANDEREN GARANTIEN AUS. DIES BETRIFFT
AUSDROCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT
BESCHRANKT AUF DIE GEWAHRLEISTUNG DER
ALLGEMEINEN GEBRAUCHSFAHIGKEIT, DER
EIGNUNG FOR EINEN BESTIMMTEN
VERWENDUNGSZWECK ODER IRGENDWELCHE
SONSTIGEN PFLICHTEN VON VASCULAR SOLUTIONS,
INC.

PATENTE UND MARKEN

Kann einem oder mehreren US- oder internationalen
Patenten unterliegen.

Siehe: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® ist em n Warenzeichen der Vascular Solutions,
I nc.
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To GuideLiner® Eivai wrropik6 aiipa Tric Vascular
Solutions, Inc.

BA. Evemyra "ErrE ijyriari 6icev6.)v auppawv" oiq GEA.19.

GuideLiner® Kateter

Hasznalati utasitas
USA FIGYELMEZTETES

A szovetsegi (USA) torvenyek ertelmeben ez az eszkoz
csak orvos altal vagy orvosi rendelvenyre arusithat6.

VIGYAZAT

A GuideLiner katetert kizardag az eszkoz hasznalata teren
megfeleI6 kepzessel rendelkez6 orvosok hasznalhatjak. A
GuideLiner kateter sterilen erkezik, es kizardag egyszeri
hasznalatra alkalmas. Egyszer hasznalatos eszkort.ljbOli
felhasznalasa potencialis fert6zesveszelyt jelenthet a
betegre es a felhasznalda nezve egyarant. Az eszkoz
szennyez6dese betegseghez vagy a beteg sillyos
serulesehez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A GuideLiner egy egylumentli kateter, amely harom
meretben kaphat6, ezaltal a 6F, 7F es 8F merettli
vezettikateterrel is hasznalhat6 es egy valtoz6 hossalsagt.1
vagy 180 cm-es vezet6drOtra is rahelyezhet6. A 145 cm-es
eszkoz egy olyan rozsdamentes acelb61 keszult tengelyt
tartalmaz, amely egy 20 cm-es egylumentli kateterrel
rendelkezik, amely disztalis 15 cm-en egy szilikon torlavel
felszerelt.

A GuideLiner kateter egy platina-iridium jelz6savval
rendelkezik 0,105 havelykre / 2,667 mm-re a disztalis
vegetal, amely lathatOsagot biztosit standard
fluoroszkOpias eljarasok soran. Az eszkoz ket felhelyezest
segit6 jelzessel rendelkezik, az egyszeri jelzes 95 cm-re,
mig a dupla jelzes 105 cm-re talalhat6 a disztalis calcst61.

0> 
A

145cm
1-105cm 
 95cm 

I-20cm

I •
I I

0.105(2.667mm)

A

I MARKER I

A GuideLiner kateter bejuttatasa egy vezettikateteren
keresztul tortenik, ebb61 kifolydag bels6 atmer6je
1 French-csel kisebb, mint a vezettikatetere. A GuideLiner
kateterek a kovetkez6 meretekben kaphat6k es a
kovetkez6 merettli vezettikateterekkel kompatibilisek:

ELNRASOK

Modell

Kompatibilis
vezetokateter

GuideLiner
Min. belso
atmero

GuideLiner
csOcs
kulso

atmeroje

5571
6F

(5-in-6)

6F
0,070 huvelyk/
1,78 mm belso

atmero)

0,056
huvelyk/
1,42 mm

0,067
huvelyk/
1,70 mm

5572
7F

(6-in-7)

7F
0,078 huvelyk/
1,98 mm belso

atmero)

0,062
huvelyk/
1,57 mm

0,074
huvelyk/
1,88 mm

5573
8F

(7-in-8)

8F
0,088 huvelyk/
2,24 mm belso

atmero)

0,071
huvelyk/
1,80 mm

0,084
huvelyk/
2,13 mm

JAVALLATOK

GuideLiner kateterek a vezettikaterekkel egyi.itt
hasznalanda a koszon.lerek es/vagy periferias erek
nehezen megkozelithet6 reszeinek eleresere, valamint
egyeb mütéti eszkozok elhelyezesenek megkonnyitesere.

ELLENJAVALLATOK

A GuideLiner kateter hasznalata ellenjavallt a 2,5 mm-nel
kisebb atmer6j6 veredenyekben, illetve a neurovascularis
rendszer es venas rendszer ereiben.

FIGYELMEZTETESEK

Vezet6dr6t hasznalata vagy fluoroszkOpos ellendzessel
vegzett helymeghatarozas nelkulsoha ne haladjon elde
az erben a GuideLiner kateterrel. Ellenkez6 esetben
erserules vagy perforaci6 kovetkezhet be.

2,5 mm-nel kisebb atmer6vel rendelkez6 erekben soha ne
haladjon elde a GuideLiner kateterrel. Ellenkez6 esetben
erserules, iszkemia es/vagy elzarOdas kovetkezhet be. Ha
a GuideLiner kateter behelyezese utan az erben csokkenni
kezd a nyomas, azonnal hUzzavissza a katetert.

A GuideLiner kateterrel vale) eldehaladas soran soha ne
haladja meg tobb mint 10 cm-rel a vezettikateter calcsat,
mivel a GuideLiner kateter akar meg is akadhat a
vezettikateterben, megnehezitve ezzel az eltavolitasat.

Ha ellenallast tapasztal, soha ne toljon be vagy ht.izzon
vissza intravaszkularis eszkort, hanem varja meg, amig az
ellenallas oka fluoroszkOpiaval meghatarozasra nem
Ha a katetert vagy a vezet6drOtot annak ellenere is
elmozditja, hogy ellenallast tapasztal, az a kateter vagy a
vezet6drat calcsanak levalasahoz, a kateter
karosodasahoz vagy az er perforalOdasahoz vezethet.

SZOVCDMENYEK

Mint minden kateterezesnel, a GuideLiner kateter
hasznalata eseten is fellephetnek szovadmenyek. Ezek a
kovetkez6k lehetnek:

• helyi vagy altalanos fert6zes

• legembdia

• bels6 felszakadas

• arterias bemetszes

• az erfal perforacida

• erelzarOdas

• arterias tromb6zis

• miokardialis infarktus

• arterias gorcs

OVINTEZKEDESEK

A GuideLiner kateter felhelyezeset a perkutan
intravaszkularis m6dszerekben es miliveletekben
megfelel6en kepzett orvosnak kell elvegeznie.

Serail csomagolas eseten ne hasznalja fel a GuideLiner
katetert.

Hasznalat eltitt vizsgalja at a GuideLiner katetert, hogy
nincs-e meghajlitva vagy osszecsavarodva. Serail katetert
ne hasznaljon. Ellenkez6 esetben erkarosodas lephet fel
es/vagy a felhasznal6 keptelen lesz elaretolni vagy
visszahilzni a katetert.

Hasznalat eltitt a kateter lumenet alaposan at kell mosni
heparinizalt sOoldattal a verrogkepz6des megel6zese
vegett.

Amikor az errendszerben valamilyen katetert hasznalnak,
verrogkepz6dest megel6z6 vagy csokkent6 intezkedeseket
kell foganatositani. Szisztemas heparinizaciO es steril
heparinos oldat hasznalata javasolt.

A kateter hasznalata soran legyen rendkival korultekint6,
es Ogyeljen arra, hogy az veletlenal ne torjon meg, ne
hajoljon el es ne csavarodjon ossze.

Amint a kateter a testbe kerult, csak fluoroszkOpia alatt
szabad mozgatni. Ne kiserelje meg a katetert anelki.11
mozgatni, hogy a calcs erre adott valaszat meg nem
figyelne.

KLINIKAI ELJARAS

A kovetkez6 utasitasok gyakorlati jellegü Utbaigazitast
nyiljtanak, azonban nem helyettesitik a szukseges
hivatalos kepzest a GuideLiner kateter hasznalata teren.
Az ilimutatOban leirt technikak es eljarasok nem tukrozik
az OSSZES orvosilag elfogadhat6 protokollt, es azok nem
helyettesithetik a szakorvos tapasztalatat es
itelakepesseget egy adott beteg kezelese soran.

A GuideLiner kateter csomag tartalma:

• Egy darab GuideLiner kateter

Mas szukseges, de a csomagban nem megtalalhat6
eszkOzok:

•

•

•

•

•

Vezettikateter

Y-adapter verzesgatIO szeleppel (Tuohy-Borst
tipust.1)

Vezet6dr6t, amelynek atmer6je < 0,014 havelyk /
0,36 mm

10 ml-es fecskend6 az atmosashoz

Steril heparinizalt sOoldat (a rendszer atoblitesehez)

HASZNALAT ELOTT

Steril technikat hasznalva vigye at a szOrOfejes
tekercset a GuideLiner kateterrel a steril mez6re.

2. A disztalis calcson keresztul mossa at a GuideLiner
kateter lumenet heparinizalt sOoldattal.

BEOLTETESI ELJARAS

Oltesse be a GuideLiner katetert a kovetkez6 lepeseknek
megfelel6en:

Rogzitse az el6z6leg beultetett vezet6drOtot,
vezesse be a GuideLiner kateter disztalis calcsat a
vezet6drOton keresztal es addig tolja elde, amig el
nem en i a verzesgatIO szelepet.

2. Nyissa ki a verzesgatIO szelepet es tolja elde a
GuideLiner katetert a szelepen keresztal a
vezettikateterbe.

3. FluoroszkOpos ellentirzes mellett haladjon elde a
GuideLiner kateterrel maximalisan a vezettikateter
disztalis vegetal 10 cm-ig, illetve a kivant terulet
elereseig az erlumenen

Figyelmeztetes: 2,5 mm-nel kisebb atmer6vel
rendelkez6 erekben soha ne haladjon elare a
GuideLiner kateterrel. Ellenkez6 esetben
ersertiles, iszkemia es/vagy elzarodas
kovetkezhet be. Ha a GuideLiner kateter
behelyezese utan az erben csokkenni kezd a
nyomas, azonnal hOzza vissza a katetert.

Figyelmeztetes: A GuideLiner kateterrel vale)
elarehaladas soran soha ne haladja meg tobb
mint 10 cm-rel a vezetakateter csdcsat, mivel a
GuideLiner kateter akar meg is akadhat a
vezetakateterben, megnehezitve ezzel az
eltavolitasat.

4. FluoroszkOpos ellentirzes alatt er6sitse meg, hogy a
kivant teruleten tartOzkodik-e a GuideLiner kateterrel
az eren

5. Az intervencias beavatkozas soran bejuttatott
GuideLiner kateter femgallerjat pozicionalja a
vezettikateter egyenes szakaszaban. Az intervencias
eszkort tolja rá a helyen lev6 vezet6drOtra es tolja
elde a GuideLiner kateter femgallerjan keresztal
egeszen a kivant teruletig az eren

6. Er6sen szoritsa meg az Y-adapter verzesgatIO
szelepet a GuideLiner kateter proximalis tengelyen,
hogy megakadalyozza a visszafele iranyul6 verzest.

7. Hajtsa vegre a kateterezesi miliveletet. A milivelet
befejezeset kovet6en, meg vezettikateter erb61
torten6 eltavolitasa eltitt tavolitsa el a GuideLiner
katetert.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A GuideLiner katetert etilen-oxiddal sterilizaltak.

STERILE EC

KORLATOZOTT JOTALLAS

A Vascular Solutions, Inc. garantalja, hogy a GuideLiner
kateter minden gyartasi- es anyaghibatdmentes a
csomagolason feltuntetett lejarati id6n bail. A Vascular
Solutions, Inc. altal, a jelen Mallas kereteben vallalt
felelasseg legfeljebb a Vascular Solutions, Inc. altal
gyartasi- vagy anyaghibasnak min6sitett termek aranak
visszateritesere, illetve a termek cserejere terjed ki. A
Vascular Solutions, Inc. semmilyen esetben sem vonhat6
felelassegre a GuideLiner kateter hasznalatabd ered6
veletlen, kulonos vagy kozvetett karokert. A termek nem
megfeleI6 hasznalatabd, mOdositasab61, helytelen
tarolasabd vagy helytelen kezeleseb61 ered6 kar
ervenyteleniti ezt a korlatozott Mallast.

A Vascular Solutions, Inc. egyetlen alkalmazottja,
ertekesitesi kepvisel6je vagy viszonteladda sem
rendelkezik felhatalmazassal a jelen korlatozott Mallas
barmilyen tekintetben torten6 mOdositasara vagy
kiegeszitesere. Semmilyen feltetelezett mOdositas vagy
kiegeszites nem ervenyesithet6 a Vascular Solutions, Inc.
vallalattal szemben.

A JELEN GARANCIA KIFEJEZETTEN HELYEBE LEP
MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
GARANCIANAK, IDEERTVE TOBBEK KOZOTT A
TERMEK JOBB ERTEKESITHETOSEGE VAGY
BARMILYEN CELRA VALO ALKALMASSAGA
TEKINTETEBEN, ILLETVE MINDEN, A VASCULAR
SOLUTIONS, INC. ALTAL VALLALT EGYEB
KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

Egy vagy tobb amerikai vagy nemzetkozi szabadalom
vonatkozhat ra.

Lasd: vvww.vasc.com/products/patents

A GuideLiner® a Vascular Solutions, Inc. bejegyzett
vedjegye.

A Nemzetkozi szimbdumok jegyzeket lasd a19. oldalon.

©2013 Vascular Solutions, Inc. 9 42-0776-01 Rev J 09/13

QXM000464

 
Page 9

Teleflex Ex. 2142 
Medtronic v. Teleflex 



Catetere GuideLiner®
lstruzioni per l'uso
PER GLI USA

Le leggi federali (USA) limitano la vend ita di questo
dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

ATTENZIONE

I I catetere GuideLiner deve essere usato da medici con
un'adeguata preparazione nell'uso di questo dispositivo. II
GuideLiner 6 fornito sterile solo come monouso. II riutilizzo
d i un dispositivo monouso crea un potenziale rischio di
infezioni per i pazienti o per gli utenti. La contaminazione
del dispositivo potrebbe causare malattie o gravi lesioni al
paziente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I I catetere GuideLiner 6 un catetere a un lume fornito in tre
dimensioni - compatibili con i cateteri guida 6F, 7F e 8F -
che pu6 essere posizionato sopra una porzione di scambio
o un fib o guida da 180cm. ll dispositivo da 145cm ha uno
stelo in acciaio inox con un catetere a un lume da 20cm, la
cui porzione distale da 15cm ha un tampone in silicone.

I I catetere GuideLiner ha una linea di marcatura radiopaca
in platino-iridio, situata a 2,667mm / 0,105" dalla punta
distale, che ne assicura la visibilita durante l'utilizzo di
metodi fluoroscopici standard. ll dispositivo presenta due
segni di posizionamento situati a 95cm (segno singolo) e
105cm (segno doppio) dalla punta distale.

0—> 
A

I
0.105"(2.667mm)

145cm
105cm
95cm 

1-1-20cm 

I •
A

I MARKER I

Poiche i cateteri GuideLiner vengono inseriti tramite un
catetere guida, il diametro interno risultante 6 di circa 1
French pit) piccolo rispetto al catetere guida. I cateteri
GuideLiner sono disponibili nelle dimensioni indicate di
seguito e sono compatibili con cateteri guida delle seguenti
dimensioni:

SPECIFICHE

Modello Catetere guida
compatibile

DI minima
del catetere
GuideLiner

DE della punta
del catetere
GuideLiner

5571
6F

 L 6F (DI L1,78 1,42mm / 1,70mm /

5-in-6 mm / 0,070") 0,056" 0,067"

5572
>7F (DI > 1,98 1,57mm / 1,88mm /

7F
6-in-7

— mm/0,078") 0,062" 0,074"

5573
8F

 L 8F (DI L 2,24 1,80mm / 2,13mm /

7-in-8 mm/0,088") 0,071" 0,084"

INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI

L'uso dei cateteri GuideLiner non 6 indicato per vasi con
un diametro inferiore a 2,5mm ne per i vasi delle strutture
neurovascolari e venosi.

AVVERTENZE

Non inserire mai il catetere GuideLiner in un vaso senza
prima aver inserito il fib o guida o senza aver verificato la
posizione mediante tecniche fluoroscopiche per evitare di
provocare la dissezione o la perforazione del vaso.

non inserire mai il catetere GuideLiner in un vaso con un
diametro effettivo inferiore a 2,5mm, per evitare di causare
lesioni al vaso, ischemia e/o occlusione. Se la pressione
del vaso si riduce subito dopo l'inserimento del catetere
GuideLiner, ritirarlo immediatamente.

non fare avanzare il catetere GuideLiner di oltre 10cm
rispetto alla punta del catetere guida poiche ci6 potrebbe
provocare il blocco del catetere GuideLiner nel catetere
guida e renderne difficile la successiva rimozione.

I n caso di resistenza non introdurre ne estrarre con forza
un dispositivo intravascolare senza prima aver determinato
la causa di tale resistenza mediante fluoroscopia. Lo
spostamento del catetere o del fib o guida malgrado la
resistenza incontrata pu6 provocare il distacco del catetere

o dell'estremita del fib guida, danni al catetere stesso o
una perforazione vascolare.

COMPLICANZE

Come per tutte le procedure di cateterismo, anche con il
catetere GuideLiner possono verificarsi complicanze, che
possono comprendere:

• Infezione locale o sistemica

• Embolia gassosa

• Rottura dell'intima

• Dissezione dell'arteria

• Perforazione della parete del vaso

• Occlusione vascolare

• Trombosi arteriosa

• Infarto del miocardio

• Spasmo arterioso

PRECAUZIONI

I I catetere GuideLiner deve essere posizionato da medici
opportunamente preparati in tecniche e procedure
percutanee e intravascolari.

Non utilizzare il catetere se la confezione risulta
danneggiata.

Ispezionare il catetere prima dell'utilizzo per rilevare
eventuali curvature o attorcigliamenti. Non utilizzare il
catetere se danneggiato, per evitare di danneggiare il
vaso e/o provocare il blocco del catetere in entrata o in
uscita.

Prima dell'uso irrigare il lume del catetere con soluzione
fisiologica eparinizzata per evitare la formazione di coaguli.

E necessario prendere precauzioni per evitare o limitare ii
rischio di formazione di coaguli in tutte le situazioni di
utilizzo di un catetere nel sistema vascolare. E necessario
valutare l'utilizzo dell'eparinizzazione sistemica o della
soluzione sterile eparinizzata.

Durante la procedura, maneggiare il catetere con estrema
attenzione per ridurre il rischio di rottura accidentale,
curvatura o attorcigliamento.

Quando il catetere e inserito nel corpo del paziente,
necessario manipolarlo sotto osservazione fluoroscopica.
Non cercare di spostare il catetere senza osservare la
risposta dell'estremita.

PROCEDURA CLINICA

Le seguenti istruzioni forniscono linee guida tecniche ma
non sostituiscono una preparazione professionale
all'utilizzo del catetere GuideLiner. Le tecniche e le
procedure descritte non rappresentano TUTTI i protocolli
accettabili a livello medico ne intendono sostituire
l'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento del
singolo paziente.

Ciascun catetere GuideLiner comprende:

• Un catetere GuideLiner

Altri materiali necessari, ma non forniti, sono:

• Catetere guida

• Adattatore a Y con valvola emostatica (di tipo Tuohy-
Borst)

• Fib guida con diametro <0,36mm / 0,014"

• Siringa da 10m1 per l'irrigazione

• Soluzione salina sterile eparinizzata (per irrigare il
sistema)

PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO

1. Trasferire il contenitore a spirale con il catetere
GuideLiner in campo sterile utilizzando una tecnica
sterile.

2. Irrigare il lume del catetere GuideLiner con soluzione
salina eparinizzata, partendo dalla punta distale.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Per posizionare il catetere GuideLiner, attenersi alla
seguente procedura:

1. Fissare il fib guida precedentemente inserito e
caricare la punta distale del catetere GuideLiner sul
fib o guida, quindi farlo avanzare fino a quando non
risulta in posizione distale rispetto alla valvola
emostatica.

2. Aprire la valvola emostatica e far avanzare il catetere
GuideLiner attraverso la valvola emostatica e
all'interno del catetere guida.

3. Spingere il catetere GuideLiner fino a un massimo di
10cm oltre la punta distale del catetere guida e nella

posizione desiderata all'interno del vaso, utilizzando
una tecnica fluoroscopica.

Avvertenza: non inserire mai il catetere
GuideLiner in un vaso con un diametro effettivo
inferiore a 2,5mm, per evitare di causare lesioni
al vaso, ischemia e/o occlusione. Se la pressione
del vaso Si riduce subito dopo l'inserimento del
catetere GuideLiner, ritirarlo immediatamente.

Avvertenza: non fare avanzare ii catetere
GuideLiner di oltre 10cm rispetto alla punta del
catetere guida poiche ci6 potrebbe provocare ii
blocco del catetere GuideLiner nel catetere guida
e renderne difficile la successiva rimozione.

4. Verificare che il catetere GuideLiner sia
correttamente posizionato nel vaso utilizzando un
tecnica fluoroscopica.

5. Se 6 necessario inserire il catetere per una
procedura interventistica, posizionare l'anello
metallico del catetere GuideLiner in una sezione retta
del catetere guida. Far scorrere il dispositivo
interventistico sul fib o guida posizionato in sede,
quindi passare attraverso l'anello metallico del
catetere GuideLiner fino a raggiungere lo spazio
vascolare desiderato.

6. Serrare saldamente la valvola emostatica
dell'adattatore a Y sullo stelo prossimale del catetere
GuideLiner per prevenire il ritorno di sangue.

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

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

I I catetere GuideLiner e stato sterilizzato con ossido di
etilene.

STERILE EC

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions, Inc garantisce l'assenza di difetti di
lavorazione e materiali del catetere GuideLiner fino alla
data di scadenza indicata. La responsabilita relativa a
questa garanzia e limitata al rimborso del prezzo pagato o
alla sostituzione di qualsiasi prodotto che Vascular
Solutions Inc. ritiene presenti difetti di fabbricazione o di
materiale. Vascular Solutions, Inc, non potra essere
ritenuta responsabile per alcun danno casuale, speciale o
consequenziale derivante dall'uso del catetere GuideLiner.
Danni al prodotto causati da uso errato, modifiche non
autorizzate, immagazzinaggio o trattamento improprio non
rientrano in questa garanzia limitata e la rendono nulla.

Nessun dipendente, agente o distributore di Vascular
Solutions, Inc. ha la facolta di variare o modificare la
presente garanzia limitata a nessun riguardo. Vascular
Solutions, Inc. declina qualsiasi responsabilita per
alterazioni o modifiche.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE
GARANZIE, ESPLICITE 0 IMPLICITE, INCLUSA
EVENTUALE GARANZIA DI COMMERCIABILITA 0
IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE 0
QUALUNQUE ALTRO OBBLIGO CONTRATTO DA
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

BREVETTI E MARCH! REGISTRATI

Potrebbe essere protetto da uno o pit) brevetti U.S.A. e/o
internazionali.

Vedere: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® e un marchio di fabbrica di Vascular Solutions,
I nc.

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina19.

©2013 Vascular Solutions, Inc 10 42-0776-01 Rev J 09/13
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GuideLiner® kateter

Bruksanvisning
ADVARSEL som kun gjelder USA

I folge falderal bv (i USA) kan dette utstyret kun selges av
eller eller henvisning fra lege.

FORSIKTIG

GuideLiner-kateteret m brukes av leger med tilstrekkelig
oppl ring i bruken av utstyret. GuideLiner blir !evert steril
kun til engangsbruk. Gjenbruk av enhet kun til
engangsbruk skaper en potensiell risiko for pasient- eller
brukerinfeksjoner. Kontaminering av enheten kan fore til
sykdom eller alvorlig pasientskade.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

GuideLiner er et enkeltlumenkateter som selges i Ire
storrelser kompatible med 6F, 7F og 8F ledekatetre og del
kan plasseres over enten en utskriftningslengde eller
180cm ledetrad. Enheten p 145cm hare! skaft i rustfritt
stal med et 20cm enkeltlumenkateter der de distale 15cm
har en silikonskrape.

GuideLiner-kateteret hare! markorband av platina-iridium
plassert 0,105" / 2,667mm fra den distale tuppen, dette
oker synligheten nar standard fluoroskopiske metoder
benyttes. Enheten har to posisjoneringsmerker plassert
95cm (enkelt merke) henholdsvis 105cm (dobbelt merke)
fra den distale tuppen.

0-> 
A

145cm

1
-105cm

95cm 
I-20cm

I •
0.105(2.667mm)

I t '

A

I MARKER I

GuideLiner-katetrene fores gjennom et ledekateter, noe
som medforer en indre diameter som er tiln rmet 1
French mindre enn ledekateteret. GuideLiner-katetrene er
tilgjengelige i de folgende storrelsene og er kompatible
med ledekatetre med de folgende storrelsene:

SPESIFIKASJONER

Modell
Kompatibelt
ledekateter

GuideLiner
min. indre d.

GuideLiner-
tupp ytre d.

5571
6F ( 0,070" / 0,056" / 0,067" /

6F
5-in-6

1
.
78mm indre d.) 1,42mm 1,70mm

5572
7F
6-in-7

>7F ( 0,078" /
1
' 
98mm indre d.)

0,062"!
1,57mm

0,074" /
1,88mm

5573
8F

8F ( 0088"/ 0,071"! 0,084" /

7-in-8
2
'
24mm indre d.) 1,80mm 2,13mm

INDIKASJONER

GuideLiner-katetre er !eget for bruk i forbindelse med
ledekatetre for af tilgang til atskilte omrader av koronare
og/eller perifere blodkar, og for a legge til rette for
plassering av intervensjonsinstrumenter.

KONTRAINDIKASJONER

GuideLiner-katetrene er kontraindikert i kar mindre enn
2,5mm i diameter, kar i nevrovaskulatur og i del venose
systemet.

ADVARSLER

For aldri GuideLiner-kateteret inn i et kar uten en ledetrad
eller uten bekrefte posisjonen ved bruke fluoroskopisk
veiledning. Dette kan fore til kardisseksjon eller
perforasjon.

For aldri GuideLiner-kateteret inn i et kar med en effektiv
diameter under 2,5mm. Dette kan fore til karskade,
ischemi og/eller tilstopping. Hvis trykket i et kar faller eller
innforingen av GuideLiner-kateteret m GuideLiner-
kateteret oyeblikkelig trekkes ut.

For aldri GuideLiner-kateteret mer enn 10cm forbi tuppen
av ledekateteret idet GuideLiner-kateteret kan sette seg
fast i ledekateteret og gjore del vanskelig fjerne.

For aldri frem eller trekk tilbake intravaskul d utstyr mot
motstand for arsaken til motstanden er fastslatt med
fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller ledetraden mot
motstand kan resultere i separasjon av kateteret eller
ledetradtuppen, skade p kateteret eller karperforering.

KOMPLIKASJONER

Som ved able kateteriseringsoperasjoner, kan del
forekomme komplikasjoner med GuideLiner-kateteret.
Disse kan omfatte:

• lokal eller systemisk infeksjon

• luftembolisme

• intimal forstyrrelse

• arteriell disseksjon

• perforasjon av karveggen

• vaskul r tilstopping

• arteriell trombose

• myokardialt infarkt

• arteriell spasme

FORHOLDSREGLER

Utplasseringsprosedyren for GuideLiner-kateteret bor
foretas av leger med grundig oppl ring i perkutane,
intravaskul re teknikker og prosedyrer.

Ikke bruk GuideLiner-kateteret hvis emballasjen er blitt
skadet.

Kontroller GuideLiner-kateteret for bruk for boyninger eller
knekk. Ikke bruk et skadet kateter. Dette kan fore til
karskade og at del blir vanskelig a fore kateteret frem og
tilbake.

Kateterlumen m skylles grundig med heparinisert
saltvann for bruk for a forhindre proppdannelse.

Forsiktighet m utvises for a hindre eller redusere
koagulering nar ethvert kateter brukes i del vaskul re
systemet. Bruk av systemisk heparinisering og heparinisert
steril losning m overveies.

V r forsiktig under handtering av kateteret under en
operasjon for a redusere muligheten for brudd, belying eller
vridning ved et uhell.

Nat- kateteret er inne i kroppen, bor del kun styres under
fluoroskopi. Ikke prov bevege kateteret uten observere
hvordan tuppen reagerer.

KLINISK PROSEDYRE

De folgende instruksjonene gir tekniske veiledninger, men
erstatter ikke nodvendigheten for forme!l trening i bruken
av GuideLiner-kateteret. Teknikkene og prosedyrene som
er beskrevet representerer ikke ALLE medisinsk
akseptable metoder, de er heller ikke beregnet som en
erstatning for legens erfaring og skjonn i behandlingen av
en spesifikk pasient.

Hvert GuideLiner-kateter inneholder:

• Ett GuideLiner-kateter

Andre materialer som er nedvendige, men som ikke folger
med, er:

• Ledekateter

• Y-adapter med hemostaseventil (Tuohy-Borst type)

• Ledetrad med diameter <0,014" / 0,36mm

• 10m1 sproyte for skylling

• Steril, heparinisert saltvannsopplosning (for
systemskylling)

FORBEREDELSER TIL BRUK

Overfor dispenserkveilen med GuideLiner-kateteret
til del sterile feltet ved bruk av steril teknikk.

2. Skyll lumen til GuideLiner-kateteret fra den distale
tuppen med heparinisert saltopplosning.

PLASSERINGSPROSEDYRE

Plasser GuideLiner-kateteret i samsvar med folgende trinn:

1. Fest den tidligere innsatte ledetraden og last tilbake
den distale tuppen til GuideLiner-kateteret inn pa'
ledetraden og for frem til den er akkurat proksimalt til
hemostaseventilen.

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

3. Under fluoroskopi, for GuideLiner-kateteret frem til
maksimalt 10cm forbi den distale enden av
ledekateteret og inn til den onskete plasseringen i
karet.

Advarsel: For aldri GuideLiner-kateteret inn i et
kar med en effektiv diameter under 2,5mm. Dette
kan fore til karskade, ischemi og/eller tilstopping.
Hvis trykket i et kar faller etter innforingen av
GuideLiner-kateteret ma GuideLiner-kateteret
oyeblikkelig trekkes ut.

Advarsel: For aldri GuideLiner-kateteret mer enn
10cm forbi tuppen av ledekateteret idet
GuideLiner-kateteret kan sette seg fast i
ledekateteret og gjore det vanskelig a fjerne.

4. Bruk fluoroskopi til bekrefte den onskete
posisjonen til GuideLiner-kateteret i karet.

5. Plasser metallkragen p GuideLiner-kateteret i en
rett del pa ledekateteret nar den settes inn ved en
intervensjonsprosedyre. Sett
intervensjonsanordningen inn i den distale enden av
kateteret og over ledevaieren som sitter pa' plass, og
for den gjennom metallkragen p GuideLiner-
kateteret og inn i del valgte vaskul re lumenet.

6. Stram hemostaseventilen i Y-adapteren godt fast pa'
del proksimale skaftet til GuideLiner-kateteret for a
hindre tilbakeblodning.

7. Utfor kateteriseringsoperasjonen. Nar operasjonen
er fullfort, fjern GuideLiner-kateteret for ledekateret
fjernes fra karet.

INNPAKNING OG OPPBEVARING

GuideLiner-kateteret er sterilised med etylenoksid.

STERILE EC)

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at GuideLiner-kateteret
er uten defekt i fagmessig utforelse og materialer for den
oppgitte utlopsdatoen. Ansvar under denne garantien er
begrenset til en tilbakebetaling eller erstatning av ethvert
produkt som Vascular Solutions, Inc. har funnel defekt i
arbeidsutforelsen eller materiel!. Vascular Solutions, Inc.
skal ikke v re ansvarlig for noen tilfeldige, spesielle, eller
folgelige skader som oppstar fra bruken av GuideLiner-
kateteret. Skade p produktet gjennom misbruk, endring,
uriktig lagring eller uriktig handtering skal annullere denne
begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributor for Vascular Solutions,
I nc, har autoritet til endre eller modifisere denne
begrensede garantien p noen som heist mate. Enhver slik
endring skal ikke v re rettskraftig mot Vascular Solutions,
I nc.

DENNE GARANTIEN GJELDER FRAMFOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER STILLTIENDE,
INKLUDERT ALLE GARANTIER HVA GJELDER
SALGBARHET ELLER SKIKKETHET FOR EN SPESIELL
HENSIKT ELLER ANDRE FORPLIKTELSER FOR
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMERKER

Kan v re beskyttet av en eller flere patenter i USA eller
internasjonalt.

Se: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® er et varemerke for Vascular Solutions, Inc.

Se den internasjonale symbolordlisten p side19.

©2013 Vascular Solutions, Inc 11 42-0776-01 Rev J 09/13
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Cewnik GuideLiner®

Instrukcja uiycia
UWAGA (USA)

Prawo federalne (USA) ogranicza obr6t tego urzqdzenia
do sprzedaty przez lub na zam6wienie lekarza.

UWAGA:

Cewnik Guideliner powinien by6 utywany przez lekarzy
odpowiednio przeszkolonych w zakresie stosowania tego
urzqdzenia. GuideLiner dostarczane jest sterylne i
przeznaczone jest wylqcznie do jednorazowego
stosowania. Ponowne stosowanie urzqdzenia
jednorazowego utytku stanowi potencjalne ryzyko infekcji
pacjenta lub utytkownika. Zakatenie urzqdzenia mote
prowadzi6 do choroby lub powatnych obrateri pacjenta.

OPIS URZADZENIA

GuideLiner jest cewnik o pojedynczym Swietle,
oferowanym w trzech rozmiarach, kompatybilnych z
cewnikami prowadzqcymi 6F, 7F i 8F i mote by6
nakladany albo na prowadnik o zmiennej diugoSci, albo na
prowadnik 180cm. Urzqdzenie o diugoSci 145cm zawiera
rdzeri ze stali nierdzewnej z 20cm cewnikiem o
pojedynczym Swietle, kt6rego dystalny odcinek o diugoSci
15cm jest zbudowany z silikonu.

Cewnik jest zaopatrzony w nieprzepuszczajqcq
promieniowania rentgenowskiego, platynowo-irydowq
opaskg, umieszczonq okolo 0,105" / 2,667mm od
koricawki dystalnej, dzigki kt6rej urzqdzenie jest widoczne
w czasie badania standardowymi metodami
fluoroskopowymi. Urzqdzenie jest wyposatone w dwa
znaczniki polotenia, umieszczone w odlegioSci 95cm
(znacznik pojedynczy) i 105cm (znacznik podw6jny) od
koricawki dystalnej.

a> 
A

145cm

1
-105cm

95cm
I-20cm

I •
I I

0.105(2.667mm)

A

I MARKER I

Cewniki GuideLiner sq wprowadzane przez cewnik
prowadzqcy i dlatego ich Srednica wewngtrzna jest
mniejsza o okolo 1 rozmiar F od Srednicy cewnika
prowadzqcego. Cewniki GuideLiner sq oferowane w
podanych nitej rozmiarach i sq zgodne z cewnikami
prowadzqcymi o nastgpujqcych rozmiarach:

SPECYFIKACJA

Model
Kompatybilny

cewnik
prowadzqcy

Min rednica
wewn.
cewnika
GuideLiner

Srednica zewn.
koricowki
cewnika
GuideLiner

5571
6F
5-in-6

6F 0,070" /
1,78mm r
wewn.)

0,056" /
1,42mm

0,067" /
1,70mm

5572
7F
6-in-7

>7F (L 0,078"/
—1,98mm ID.)

0,062"!
1,57mm

0,074" /
1,88mm

5573
8F
7-in-8

8F ( 0,088"/
2,24mm ID.)

0,071"!
1,80mm

0,084"!
2,13mm

WSKAZANIA

Cewniki GuideLiner sq przeznaczone do stosowania z
cewnikami prowadzqcymi w celu uzyskiwania dostgpu do
dyskretnych region6w naczyri wiericowych i/lub
obwodowych oraz w celu ulatwienia rozmieszczenie
urzqdzeri interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewniki GuideLiner sq przecivvwskazane w przypadku
naczyri o Srednicy mniejszej nit 2,5mm, struktur nerwowo-
naczyniowych i w ukladzie tylnym.

OSTRZEZENIA

Nigdy nie wprowadza6 cewnika GuideLiner do naczynia
bez prowadnika lub bez potwierdzenia pozycji przy
zastosowaniu obserwacji fluoroskopowej. Mogloby to
spowodowa6 rozwarstwienie sig lub perforacjg naczynia.

Nigdy nie wprowadza6 cewnika GuideLiner do naczynia o
Srednicy efektywnej mniejszej od 2,5mm. Mogloby to
prowadzi6 do uszkodzenia naczynia, niedokrwienia
oraz/lub zaczopowania naczynia. Jeteli po wprowadzeniu
cewnika GuideLiner ciSnienie w naczyniu zmniejsza sig,
natychmiast wycofaC cewnik GuideLiner.

Nigdy niw wprowadza6 cewnika GuideLiner dalej nit 10cm
poza koricawkg prowadnika, gdyt cewnik GuideLiner

maglby uwigznqC w cewniku prowadzqcym, co utrudniloby
wysunigcie urzqdzenia.

Nigdy nie przesuwa6 i nie wycofywa6 urzqdzenia
wewnqtrznaczyniowego po napotkaniu oporu, dop6ki
przyczyna oporu nie zostanie ustalona fluoroskopowo.
Przesuwanie cewnika lub prowadnika w przypadku
wystqpienia oporu mote spowodowa6 oddzielenie sig
koricawki cewnika lub prowadnika, uszkodzenie cewnika
lub perforacjg naczynia.

POWIKLANIA

Podobnie jak w przypadku innych zabieg6w cewnikowania,
stosowanie cewnika GuideLiner mote powodowa6
powiklania. Naletq do nich m.in.:

• zakatenia miejscowe i ustrojowe

• zator powietrzny

• przerwanie blony wewngtrznej naczynia

• rozwarstwienie tgtnicy

• perforacji Sciany naczynia.

• okluzja naczyniowa

• zakrzepica tgtnicy

• zawal migSnia sercowego

• skurcz naczyri

SIRODKI OSTROZNOSCI

Procedura wprowadzania cewnika GuideLiner powinna by6
przeprowadzana przez lekarzy dokladnie przeszkolonych
w zakresie przerskarnych, Sradnaczyniowych technik i
procedur.

Nie nalety utywa6 cewnika GuideLiner, jeSli opakowanie
zostalo uszkodzone.

Przed utyciem nalety sprawdziC, czy cewnik GuideLiner
nie jest zgigty lub skrgcony. Nie utywa6 uszkodzonego
cewnika. Mogloby to doprowadzi6 do uszkodzenia
naczynia oraz/lub niemotnoSci wycofania cewnika.

Aby zapobiec wytworzeniu skrzeplin, przed utyciem nalety
dokladnie przepluka6 heparynizowanym rortworem soli
Swiatio cewnika.

Podczas utywania jakiegokolwiek cewnika w ukladzie
naczyniowym nalety podjqC starania, aby zapobiec lub
zredukowa6 wykrzepianie. Nalety rozwaty6 og6Ine
podanie heparyny i utycie jalowego, heparynizowanego
rortworu.

W czasie zabiegu zachowywa6 ostrotnoS6 przy
obchodzeniu sig z cewnikiem, aby zminimalizowa6
motliwoS6 przypadkowego zfamania, zgigcia lub
skrgcenia.

Gdy cewnik znajduje sig w ciele pacjenta, nalety nim
manipulowa6 tylko przy stosowaniu fluoroskopii. Nie
prabowa6 przesuwa6 cewnika bez obserwacji reakcji
koricawki.

ZABIEG KLINICZNY

Nastgpujqce wskaz6wki stanowiq technicznq instrukcjg,
ale nie eliminujq koniecznoSci formalnego szkolenia w
zakresie stosowania cewnika GuideLiner. Opisane
techniki i procedury nie wyczerpujq WSZYSTKICH
medycznie akceptowalnych zastosowari, ani nie majq na
celu zastqpienia doSwiadczenia i oceny lekarza w leczeniu
konkretnego pacjenta.

Cewnik GuideLiner sklada sig z nastgpujqcych element6w:

• Jeden cewnik GuideLiner

Innymi potrzebnymi, ale nie dostarczanymi materialami sq:

• Cewnik prowadzqcy

• Tr6jnik z zastawkq hemostatycznq (typ Tuohy-Borst)

• Prowadnik o Srednicy <0,014" / 0,36mm

• Strzykawka 10mm do przeplukiwania

• Sterylny, heparynizowany rortw6r soli (do
przeplukiwania systemu)

PRZYGOTOWANIE DO LIZYCIA

1. Stosujqc aseptycznq technikg, przenieS6 podajnik z
cewnikiem GuideLiner do pola jalowego.

2. Przepluka6 Swiatlo cewnika GuideLiner od koricawki
dystalnej heparynizowanym rortworem soli
fizjologicznej.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA

Cewnik GuideLiner wprowadza6 nalety zgodnie z
ponitszymi wskaz6wkami:

1. Zabezpieczy6 wczeSniej prowadzony prowadnik i
naloty6 dystalnq koricawkg cewnika GuideLiner na

prowadnik i przesuwa6 do punkt, w kt6rym znajdzie
sig tut proksymalnie do zastawki hemostatycznej.

2. Otworzy6 zastawkg hemostatycznq i przesunqC
cewnik GuideLiner przez zastawkg hemostatycznq i
do cewnika prowadzqcego.

3. Stosujqc zastawkg fluoroskopowq przesuwa6 cewnik
GuideLiner do punktu maksymalnie 10cm za
dystalnq koricawkg cewnika prowadzqcego i do
potqdanej lokalizacji w naczyniu.

Ostrzeienie: Nigdy nie wprowadza6 cewnika
GuideLiner do naczynia o arednicy efektywnej
mniejszej od 2,5mm. Mogloby to prowadziC do
uszkodzenia naczynia, niedokrwienia oraz/lub
zaczopowania naczynia. Jeieli po wprowadzeniu
cewnika GuideLiner cianienie w naczyniu
zmniejsza sig, natychmiast wycofaC cewnik
GuideLiner.

Ostrzeienie: Nigdy niw wprowadza6 cewnika
GuideLiner dalej nii 10cm poza koricowkg
prowadnika, gdyi cewnik GuideLiner moglby
uwigzna6 w cewniku prowadzacym, co
utrudniloby wysunigcie urzadzenia.

4. Stosujqc obserwacjg fluoroskopowq sprawdziC, czy
cewnik GuideLiner znajduje sig w potqdanym
miejscu naczynia.

5. Wprowadzajqc cewnik w celu przeprowadzenia
zabiegu interwencyjnego, nalety umieSci6 metalowy
pierScieri cewnika GuideLiner w czgSci prostej
cewnika prowadzqcego. NasunqC przyrzqd
zabiegowy na prowadnik znajdujqcy sig na miejscu i
wprowadzi6 przez metalowy pierScieri cewnika
GuideLiner do wybranej przestrzeni naczyniowej.

6. Zamocowa6 zastawkg hemostatycznq tr6jnika na
proksymalnym rdzeniu cewnika GuideLiner, aby
zapobiec cofaniu sig krwi.

7. Przeprowadzi6 zabieg cewnikowania. Po
zakoriczeniu zabiegu, przed wycofaniem cewnika z
naczynia wyjqC cewnik GuideLiner.

OPAKOWANIE I PRZECHOWYWANIE

Cewnik GuideLiner zostal wyjalowiony przy utyciu tlenku
etylenu.

STER ILE EC

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Vascular Solutions, Inc. gwarantuje, te cewnik
GuideLiner nie bgdzie wykazywal wad wykonawstwa ani
materialu przed uplywem wskazanej daty watnoSci.
OdpowiedzialnoS6 na mocy niniejszej gwarancji jest
ograniczona do zwrotu wartoSci lub wymiany produktu
uznanego przez firm g Vascular Solutions, Inc. za
posiadajqcy wady wykonania lub materialowe. Firma
Vascular Solutions, Inc. nie odpowiada za jakiekolwiek
przypadkowe, szczeg6Ine lub Marne szkody
spowodowane zastosowaniem cewnika GuideLiner.
Uszkodzenie produktu powstale w wyniku niewlaSciwego
utycia, przechowywania lub manipulacji spowoduje
uniewatnienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

2aden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor firmy
Vascular Solutions, Inc. nie jest upowatniony do
dokonywania zmian lub poprawek niniejszej ograniczonej
gwarancji z jakichkolwiek wzglgdow. Vascular Solutions,
I nc. nie uwzglgdni tadnych roszczeri wynikajqcych ze
zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZUNA W
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH
GWARANCJI, VVYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH, W
TYM GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ CZY
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ W
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH
ZOBOWIAZAN FIRMY VASCULAR SOLUTIONS,INC.

PATENTY I ZNAKI HANDLOWE

Mote by6 chroniony przez jeden lub wigcej patent6w
amerykariskich.

Zobacz: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® jest znakiem towarowym firmy Vascular
Solutions, Inc.

Zob. Slowniczek symboli migdzynarodowych na stronie19.
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Cateter GuideLiner®

Instrupies de Utilizagdo
ATENCAO (EUA)

A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a medicos ou mediante prescricao medica.

ATENCAO

0 Cateter GuideLiner deve apenas ser utilizado por
medicos corn formacao adequada no uso desse
dispositivo. 0 GuideLiner e fornecido esterilizado e para
uma Unica utilizacao. A reutilizacao do dispositivo podera
levar a um risco potencial para o paciente assim como a
possiveis infeccOes. Uma contaminacao do dispositivo
podera levar a doer-19as ou problemas graves para o
paciente.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Cateter GuideLiner é urn cateter de 11.1men Unico
disponivel ern fres tamanhos compativeis corn cateteres
guia de 6F, 7F e 8F e pode ser colocado sobre urn
comprimento de troca ou fio-guia de 180cm. 0 dispositivo
de 145cm tern uma haste de aco inoxidavel corn urn
cateter de 11.1men Unico de 20cm, corn urn dispositivo de
limpeza de silicone nos 15cm distais.

0 Cateter GuideLiner tern uma banda marcadora de
platina-iridio situada a 0,105 pol. / 2,667mm da ponta
distal, que permite a visualizacao corn metodos
fluoroscOpicos padrao. 0 dispositivo tern duas marcas de
posicionamento localizadas a 95cm (marca Unica) e
105cm (marca dupla) da extremidade distal,
respectivamente.

145cm
 105cm 

95cm 
1-1-20cm 

AI
I I

0.105"(2.667mm)-
4,  

A

I MARKER I

Os Cateteres GuideLiner sao administrados atraves de urn
cateter guia corn urn diametro interior cerca de 1 Fr mais
pequeno do que o cateter guia. Os Cateteres GuideLiner
encontram-se disponiveis nos seguintes tamanhos e sao
compativeis corn o cateteres guia corn os seguintes
tamanhos:

ESPECIFICACOES

Modelo Cateter guia
compativel

D.I. min.
do Cateter
GuideLiner

0.E da
extremidade
do Cateter
GuideLiner

5571
6F

6F (D.I. 0,070 0,056 pol. / 0,067 pol. /

5-in-6 pol. / 1,78mm) 1,42mm 1,70mm

5572
7F
6-in-7

6F (DI 0,078
pol. / 1,98mm)

0,062 pol. /
1,57mm

0,074 pol. /
1,88mm

5573
8F 8F (DI. 0,088 0,071 pol. / 0,084 pol. /

7-in-8 pol. / 2,24mm) 1,80mm 2,13mm

INDICACCES

Os cateteres GuideLiner sao projetados para serem
usados em conjunto corn cateteresguia para acessar
regi6es distintas da vasculatura coronariana e/ou periferica
e para facilitar a colocacao de dispositivos intervencionais.

CONTRA-INDICACOES

0 uso dos Cateteres GuideLiner e contra-indicado em
vasos corn urn diametro inferior a 2,5mm, vasos na
neurovasculatura e sistema venoso.

ADVERTENCIAS

Nunca avance o Cateter GuideLiner para dentro de urn
vaso sem urn fio-guia de avanco ou sem confirmar a
localizacao corn orientacao fluoroscOpica. Isso pode
originar a dissecacao ou perfuracao do vaso.

Nunca avance o Cateter GuideLiner para dentro de urn
vaso corn urn diametro funcional inferior a 2,5mm. Isso
pode originar lesOes no vaso, isquemia e/ou oclusao.
Recolha o Cateter GuideLiner imediatamente se a pressao
num vaso descer ap6s a introducao do cateter.

Nunca avance o Cateter GuideLiner mais do que 10cm
para alem da ponta do cateter guia visto que o Cateter
GuideLiner pode ficar preso no cateter guia dificultando a
sua remocao.

Nunca introduza ou retire urn dispositivo intravascular se
sentir resistencia ate que a causa da mesma seja
determinada atraves de fluoroscopia. 0 movimento do

cateter ou do fio-guia contra uma resistencia pode resultar
na separacao da ponta do cateter ou do fio-guia, em
danos no cateter ou na perfuracao do vaso.

COMPLICACOES

Tal como em todos os procedimentos de cateterizacao,
podem ocorrer complicacOes corn o Cateter GuideLiner.
Estas podem incluir:

• infeccao localizada ou sistemica

• embolia gasosa

• ruptura da camada intima

• disseccao arterial

• perfuracao da parede do vaso

• oclusao vascular

• trombose arterial

• enfarte do miocardio

• espasmo arterial

PRECAUCOES

0 procedimento de colocacao do Cateter GuideLiner deve
ser realizado por medicos corn formacao exaustiva em
tecnicas e procedimentos percutaneos e intravasculares.

NA° utilize o Cateter GuideLiner se a embalagem estiver
danificada.

Inspeccione o Cateter GuideLiner antes da utilizacao,
verificando a existencia de quaisquer curvaturas ou
dobras. NA° use urn cateter danificado. Podem ocorrer
lesOes do vaso e/ou pode ser impossivel avancar ou
recolher o cateter.

Para prevenir a formacao de coagulos, olUmen do cateter
deve ser minuciosamente irrigado corn soro heparinizado
antes da utilizacao.

Devem ser tomadas precaucOes para evitar ou reduzir a
coagulacao sempre que e utilizado urn cateter no sistema
vascular. Deve considerar-se a possibilidade de utilizacao
de uma heparinizacao sistemica e de uma solucao salina
heparinizada esteril.

Tome cuidado quando manusear o cateter durante urn
procedimento, de modo a reduzir a possibilidade de
quebra, curvatura ou dobragem acidentais.

Quando o cateter se encontrar introduzido no corpo, deve
ser apenas manipulado corn a utilizacao simultanea de
fluoroscopia. NA° tente mover o cateter sem antes
observar a respectiva resposta da ponta.

PROCEDIMENTO CLiNICO

As instrucOes abaixo fornecem indicacOes tecnicas, mas
nao substituem a necessidade de formacao formal na
utilizacao do Cateter GuideLiner. As tecnicas e
procedimentos descritos nao representam TODOS os
protocolos medicamente aceitaveis, nem se destinam a
substituir a experiencia e parecer do medico sobre o
tratamento de urn doente especifico.

Cada Cateter GuideLiner inclui:

• Urn Cateter GuideLiner

Outros materiais necessarios mas nao fornecidos sao:

• Cateter guia

• Adaptador em Y corn vavula hemostatica (tipo
Tuohy-Borst)

• Fio-guia corn diametro <0,014 pol. / 0,36mm

• Seringa de 10m1 para irrigacao

• Soro fisiolOgico heparinizado esteril (para irrigacao
do sistema)

PREPARACAO PARA A UTILIZACAO

Utilizando uma tecnica esteril, transfira a bobina
dispensadora corn o Cateter GuideLiner para dentro
do campo esteril.

2. Use solucao salina heparinizada para irrigar olUmen
do Cateter GuideLiner atraves da extremidade distal.

PROCEDIMENTO DE colocagao

Coloque o Cateter GuideLiner de acordo corn os seguintes
passos:

Fixe o fio-guia introduzido anteriormente e
retrocarregue a extremidade distal do Cateter
GuideLiner no fio-guia e avance o cateter ate estar
proximal da valvula hemostatica.

2. Abra a valvula hemostatica e avance o Cateter
GuideLiner atraves da valvula hemostatica e para
dentro do cateter guia.

3. Avance o Cateter GuideLiner, corn visualizacao
fluoroscopica, ate urn maxim° de 10cm para alem da

1

extremidade distal do cateter guia e para dentro da
localizacao desejada dentro do vaso.

Advertencias: Nunca avance o Cateter
GuideLiner para dentro de urn vaso corn urn
diametro funcional inferior a 2,5mm. Isso pode
originar lesties no vaso, isquemia e/ou oclusao.
Recolha o Cateter GuideLiner imediatamente se a
pressao num vaso descer ap6s a introducao do
cateter.

Advertencias: Nunca avance o Cateter
GuideLiner mais do que 10cm para alem da ponta
do cateter guia visto que o Cateter GuideLiner
pode ficar preso no cateter guia dificultando a
sua remocao.

4. Conforme a posicao desejada do Cateter GuideLiner
no vaso corn fluoroscopia.

5. Quando inserido para urn procedimento de
intervencao, posicione o aro metalico do cateter
GuideLiner numa seccao direita do cateter guia.
Faca recuar o dispositivo de intervencao sobre o fio
guia presente e avance atraves do aro metalico do
cateter GuideLiner para o espaco vascular
pretendido.

6. Aperte firmemente o adaptador em Y corn valvula
hemostatica no eixo proximal do Cateter GuideLiner
para prevenir retro-hemorragias.

7. Efectue o procedimento de cateterizacao. Retire o
Cateter GuideLiner antes de remover o cateter guia
do vaso ap6s a conclusao do procedimento.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

0 cateter GuideLiner foi esterilizado corn 6xido de etileno.

STERILE EC

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante que o Cateter
GuideLiner esta isento de defeitos, tanto a nivel do
material como de fabrico, ate ao fim do prazo de validade
indicado. A responsabilidade, no Ambito desta garantia,
limita-se ao reembolso ou substituicao de qualquer
produto que a Vascular Solutions, Inc. considere estar
defeituoso, em termos de materiais ou de fabrico. A
Vascular Solutions, Inc. nao se responsabiliza por
quaisquer danos acess6rios, especiais ou imateriais
resultantes da utilizacao do cateter GuideLiner. Se os
danos do produto forem causados por utilizacao indevida,
alteracOes, armazenamento ou manuseamento
inadequados, esta garantia limitada sera anulada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular
Solutions, Inc. possui autoridade para alterar esta garantia
limitada, sob nenhum aspecto. Qualquer alteracao ou
correccao expressa nao e executavel contra a Vascular
Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE
QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPLiCITA OU
IMPLiCITA, INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS DE
COMERCIALIZAcA0 OU ADEQUAQA0 PARA
DETERMINADA FINALIDADE OU QUALQUER OUTRA
OBRIGAQA0 DA VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS

Pode ter cobertura de uma ou mais patentes dos EUA ou
internacionais.

See: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® e uma marca comercial da Vascular
Solutions, Inc.

Consulte o Glossario de Simbolos Internacionais na
pagina19.
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Cateter GuideLiner®

Instrucciones de uso
PRECAUCIoN - EE.UU.

La Ley Federal de EE.UU. restringe la yenta de este
dispositivo para la yenta para medicos o por orden de un
medico.

PRECAUCIoN

El cateter GuideLiner debe ser usado por facultativos con
una formaci6n adecuada en el uso del dispositivo. El
GuideLiner se suministra esteril para un solo uso. Si
vuelve a utilizar un dispositivo de un solo uso, puede
infectar al paciente o al usuario. La contaminaci6n del
dispositivo puede provocar enfermedades o una lesion
grave al paciente.

DESCRIPCIoN DEL DISPOSITIVO

El GuideLiner es un cateter de una Unica luz ofrecido en
tres tamafios compatibles con cateteres guia de 6F, 7F y
8F y se puede colocar sobre una longitud de intercambio o
un alambre guia de 180cm. El dispositivo de 145cm
posee un eje de acero inoxidable con un cateter de una
sola luz de 20cm cuyos 15cm distales presentan una
funda de silicona.

El cateter GuideLiner incluye una banda marcadora de
platino-iridio situada a 0,105" / 2,667mm de la punta distal,
que permite visualizar el dispositivo mediante
procedimientos fluoroscOpicos estandar. El dispositivo
dispone de dos marcas de posicionamiento situadas a
95cm (marca Unica) y 105cm (marcas dobles) de la punta
distal, respectivamente.

145cm
 105cm 

95cm 
1-1-20cm 

A
I I

0
.105"(2.667mm)_I

I
A

I MARKER I

Los cateteres GuideLiner se introducen a traves de un
cateter guia, de modo que el diametro interno es
aproximadamente 1 French menor que el cateter guia.
Los cateteres GuideLiner estan disponibles en los
siguientes tamafios y son compatibles con cateteres guias
de los siguientes tamafios:

ESPECIFICACIONES

Modelo Cateter guia
compatible

D.I. minimo
del

GuideLiner

D.E. de la
punta del
GuideLiner

5571
6F
5-in-6

6F (D.I.
0070"! 1,78mm)

0,056" /
1,42mm

0,067" /
1,70mm

5572
7F
6-in-7

> 7F (Dl. >
0,078" / 1,98mm)

0,062"!
1,57mm

0,074"!
1,88mm

5573
8F
7-in-8

8F (DI.
0,088" / 2,24mm)

0,071"!
1,80mm

0,084"!
2,13mm

INDICACIONES

Los cateteres GuideLiner se deben utilizar conjuntamente
con cateteres guia para acceder a regiones discretas de la
vasculatura coronaria y/o periferica y para facilitar la
colocaciOn de dispositivos de intervenciOn.

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

Nunca haga avanzar el cateter GuideLiner por un vaso sin
un alambre guia o sin confirmar la ubicaci6n mediante una
guia fluoroscOpica. De lo contrario, se puede producir la
disecci6n o perforaciOn del vaso.

nunca haga avanzar el cateter GuideLiner en un vaso cuyo
diametro efectivo sea inferior a 2,5mm. De lo contrario, se
pueden producir lesiones, isquemia y/o °elusion del vaso.
Si se produce un descenso de presi6n en el vaso tras la
introducci6n del cateter GuideLiner, retirelo de inmediato.

nunca haga avanzar el cateter GuideLiner mas de 10cm
por delante de la punta del cateter guia, dado que es
posible que el cateter GuideLiner quede obstruido dentro
del cateter guia, dificultando su extracci6n.

Nunca avance ni retire un dispositivo intravascular si
encuentra resistencia hasta que la causa de la misma se
haya determinado por fluoroscopia. El movimiento del
cateter o de la guia contra una resistencia puede causar la

separaci6n de la punta del cateter o de la punta del
alambre guia, el darn) del cateter o la perforaciOn del vaso.

COMPLICACIONES

Al igual que sucede con todos los procedimientos de
cateterizaci6n, se pueden producir complicaciones con el
cateter GuideLiner. Estas pueden ser las siguientes:

• infecci6n local o sistemica

• embolia gaseosa

• rotura o desgarro de la intima vascular

• disecci6n arterial

• perforaciOn de la pared venosa

• °elusion vascular

• trombosis arterial

• infarto de miocardio

• espasmo arterial

PRECAUCIONES

El procedimiento de despliegue del cateter GuideLiner
debe realizarlo un facultativo con una extensa formaci6n
en tecnicas y procedimientos percutaneos intravasculares.

No use el cateter GuideLiner si el envase esta dafiado.

Antes de usar el cateter GuideLiner, inspecciOnelo para
descartar la presencia de dobleces y torsiones. No use un
cateter dafiado porque puede producirse el dafio del vaso
o imposibilitar el avance o la retirada del cateter.

Debe irrigarse toda la luz del cateter con una soluciOn
salina heparinizada para evitar la formaci6n de coagulos.

Se deben tomar precauciones para evitar o reducir los
coagulos cuando se emplea un cateter en el sistema
vascular. Se debe plantear el uso de la heparinizaci6n y de
una soluciOn salina heparinizada.

Tenga mucho cuidado en el manejo del cateter durante un
procedimiento para reducir la posibilidad de rotura,
dobleces o acodaduras accidentales.

Cuando el cateter se encuentre en el cuerpo, solo se debe
manipular bajo fluoroscopia. No intente mover el cateter
sin observar el movimiento resultante de la punta.

PROCEDIMIENTO CLINICO

Las siguientes instrucciones ofrecen asesoramiento
tecnico aunque no obvian la necesidad de una formaci6n
completa en el uso del cateter GuideLiner. Las tecnicas y
los procedimientos descritos no representan TODOS los
protocolos medicamente aceptables, ni pretenden sustituir
la experiencia y el criterio del medico en el tratamiento de
un paciente determinado.

Cada cateter GuideLiner incluye:

• Un cateter GuideLiner

Otros materiales necesarios pero no suministrados son los
siguientes:

• Cateter guia

• Valvula hemostatica con adaptador en Y (tipo Tuohy-
Borst)

• Guia con diametro <0,014" / 0,36mm

• Jeringuilla de 10m1 para la irrigaci6n

• SoluciOn salina heparinizada y esteril (para el
purgado del sistema)

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Mediante una tecnica esteril, transfiera la bobina
dispensadora con el cateter GuideLiner al campo
esteril.

2. Irrigue la luz del cateter GuideLiner desde la punta
distal con soluciOn salina heparinizada.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACIoN

Utilice el cateter GuideLiner de acuerdo a los siguientes
pasos:

1. Fije el alambre guia previamente insertado, efectile
una carga retr6grada de la punta distal del cateter
GuideLiner en el alambre guia y hagalo avanzar
hasta que quede justo en posici6n proximal a la
valvula hemostatica.

2. Abra la valvula hemostatica haga avanzar el cateter
GuideLiner a traves de la misma hasta Ilegar al
cateter guia.

3. Bajo fluoroscopia, haga avanzar el cateter
GuideLiner como maxim° de 10cm mas alla el
extremo distal del cateter guia hasta alcanzar la
ubicaci6n deseada en el vaso.

Advertencia: nunca haga avanzar el cateter
GuideLiner en un vaso cuyo diametro efectivo
sea inferior a 2,5mm. De lo contrario, se pueden
producir lesiones, isquemia y/o oclusion del
vaso. Si se produce un descenso de presion en
el vaso tras la introduccion del cateter
GuideLiner, retirelo de inmediato.

Advertencia: nunca haga avanzar el cateter
GuideLiner Inas de 10cm por delante de la punta
del cateter guia, dado que es posible que el
cateter GuideLiner quede obstruido dentro del
cateter guia, dificultando su extraccion.

4. Con ayuda de fluoroscopia, confirme la posici6n
deseada del cateter GuideLiner en el vaso.

5. Durante la inserci6n en un procedimiento
intervencionista, coloque el anillo metalico del cateter
GuideLiner en una secci6n recta del cateter guia.
Retrocargue el dispositivo intervencionista sobre la
guia ya colocada y hagalo avanzar a traves del anillo
metalico del cateter GuideLiner al interior del espacio
vascular deseado.

6. Apriete bien la valvula hemostatica con adaptador en
Y sobre el eje proximal del cateter GuideLiner para
evitar el sangrado de retroceso.

7. Practique la intervenciOn de cateterismo y una vez
finalizada, retire el cateter GuideLiner antes de
extraer el cateter guia del vaso.

ENVASADO Y CONSERVACIoN

El cateter GuideLiner se ha esterilizado con 6xido de
etileno.

STER ILE E0

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el cateter
GuideLiner no presentara ningt.ln defecto de fabricaci6n ni
de materiales antes de la fecha de caducidad indicada. La
responsabilidad bajo esta garantia esta limitada al
reembolso o al reemplazo de cualquier producto que
Vascular Solutions, Inc. haya encontrado que presente
defectos de manufactura o de materiales. Vascular
Solutions, Inc. no sera responsable de ningt.ln dafio
fortuito, especial o consecuente que se produzca por el
uso del cateter GuideLiner. El dafio del producto por el mal
uso, alteraciOn, conservaciOn incorrecta o manipulaciOn
incorrecta anulara esta garantia limitada.

Ningt.ln empleado, agente o distribuidor de Vascular
Solutions, Inc. tiene autoridad para modificar o enmendar
esta garantia limitada en ningt.ln aspecto. Cualquier
supuesta alteraciOn o modificaci6n o enmienda no sera
efectiva contra Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTiA SUSTITUYE EXPLiCITAMENTE
TODAS LAS DEMAS GARANTiAS, EXPLiCITAS 0
IMPLiCITAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTiA DE
COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD DETERMINADA 0 CUALQUIER OTRA
OBLIGACION DE VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

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

Consulte:vvww.vase.com/products/patents

GuideLiner® es una marca registrada de Vascular
Solutions, Inc.

Ver el Glosario de Simbolos Internacionales en la
pagina19.
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GuideLiner®-kateter

Bruksanvisning
VARNING, USA

Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast sagas till
eller pa bestallning av laare.

FORSIKTIGHET

GuideLiner-katetern skall anvandas av laare med adekvat
utbildning i anvandning av instrumentet. GuideLiner
levereras steril och är endast aysedd for engangsbruk.
Ateranvandning av en engangsartikel innebar potentiell
fara for infektioner hos patienten och anvandaren.
Kontamineringar hos enheten kan leda till sjukdom eller
allvarlig skada p patienten.

BESKRIVNING

GuideLiner-katetern är en enkel lumenkateter som erbjuds
i tre storlekar kompatibla med 6F, 7F och 8F styrkatetrar
och kan placeras antingen Over en byteslangd eller Over en
180cm styrtrad. 145 centimetersenheten har ett skaft i
roiostfritt stal med en 20cm enkel lumenketeter av vilken
den distala anden pa' 15cm har en silikontorkare.

GuideLiner-katetern har ett platina-iridium-markeringsband
placerat 0,105" / 2,667mm frang den distala spetsen som
gOr det mojlighet med synlighet vid anvandning av
fluoroskopiska standardmetoder. Enheten har tva
positionsmarkeringar placerade 95cm (enkelmarkering)
respektive 105cm (dubbelmarkeringar) fran den distala
spetsen.

0-> 
A

I
0.105"(2.667mm)

145cm
 105cm 

95cm 
1-1-20cm 

I •
A

I MARKER I

GuideLiner-katettrar levereras via en guidekateter
resulterande i en inre diameter som är ungefar 1 French
mindre an styrkatetern. GuideLiner-katetrar finns
tillgangliga i foljande storlekar och är kompatibla med
styrkatetrar i foljande storlekar:

SPECIFIKATIONER

Modell Kompatibel
styrkateter

GuideLiner
min. I.D.

GuideLiner-
spets Y.0.

5571
6F
5-in-6

6F 0,070" /
1,78mm I.D.)

0,056 turn /
1,42mm

0,067 turn /
1,70mm

5572
7F

7F 0,078" / 0,062 turn / 0,074 turn /

6-in-7 1,98mm I.D.) 1,57mm 1,88mm

5573
8F

8F 0,070" / 0,071 turn / 0,084 turn /

7-in-8 2,24mm I.D.) 1,80mm 2,13mm

INDIKATIONER

GuideLiner-katetrar är aysedda att anvandas tillsammans
med ledarkatetrar for att f tkomst till skilda regioner av
kranskarl och/eller perifer vaskulatur, och for att underlatta
placering av interventionella enheter.

KONTRAINDIKATIONER

GuideLiner-kkatetrar är kontraindicerade i karl med mindre
an 2,5mm, karl i neurovaskulaturen och i vensystemet.

VARNINGAR

For aldrig fram GuideLiner-katetern in i ett karl utan en
ledande styrtrad eller utan att bekrafta placering med
fluoroskopisk vaglkedning. Karldissektion eller perforering
kan uppsta.

For aldrig fram GuideLiner-katetern in i ett karl med en
effektiv diameter pa mindre an 2,5mm. Karlskada, ischemi
och/eller ocklusion kan uppsta. Om trycket i ett karl
sjunker efter insattning av GuideLiner-katetern skall
katetern omedelbart dras tillbaka.

For aldrig fram GuideLiner-katetern mer an 10cm bakom
styrkateterns spets eftersom GuideLiner-katetern kan
fastna i styrkatetern och Ora den svar att ta boil.

Ett intravaskulart instrument far aldrig foras fram eller dras
tillbaka om motstand uppstar, forran orsaken till
motstandet avgjorts genom fluoroskopi. Om katetern eller
ledaren forflyttas trots ett motstand kan det medfora att
katetern eller ledarspetsen ayskiljs, katetern skadas eller
karlet perforeras.

KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kateteriseringsprocedurer kan det uppsta
komplikationer med GuideLiner-katetern. De kan omfatta:

• lokal eller systemisk infektion

• luftemboli

• intimaruptur

• artardissektion

• perforering av karlvagg

• vaskular ocklusion

• arteriell trombos

• hjartmuskelinfarkt

• artarspasm

FORSIKTIGHETSATGARDER

Proceduren d GuideLiner-katetern placeras skall utforas
av laare med tillracklig utbildning i perkutana,
intravaskulara tekniker och procedurer.

Anvand inte GuideLiner-katetern om forpackningen
skadats.

Inspektera GuideLiner-katetern fore anvandning for att
kontrollera att den inte har bockats eller snott sig. Anvand
inte en skadad kateter. Karlskada kan uppsta och/eller det
kan bli omojligt att fora in eller dra ut katetern.

Kateterlumen skall spolas igenom ordentligt med
hepariniserad koksaltlosning fore anvandning for att
forhindra koagelbildning.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska
koagulering skall vidtas nar katetrar anvands i
karlsystemet. Anvandning av systemisk heparinisering och
hepariniserad steril losning kir overvagas.

Var forsiktig vid hantering av katetern under proceduren,
sa att katetern inte oaysiktligt bryts, bockas eller snor sig.

Nar katetern befinner sig i kroppen skall den endast
manovreras med hjalp av fluoroskopi. Katetern far ej flyttas
utan iakttagande av kateterspetsens !age.

KLINISKT FORFARANDE

Foljande anvisningar ger teknisk vagledning, men utesluter
inte nodvandigheten av forme!l utbildning i anvandningen
av GuideLiner-katetern. De tekniker och procedurer som
beskrivs galler inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll,
ej heller är de aysedda att ersatta laarens erfarenhet och
bedomning vid behandling av en viss patient.

Valle GuideLiner-kateter inkluderar:

• En GuideLiner-kateter

Ovrigt materiel som behovs men inte medfoljer är:

• Styrkateter

• Y-adapter med hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

• Ledare med diameter <0,014" / 0.36mm

• Spruta p 10m1 for spolning

• Steril, hepariniserad koksaltlosning (for spolning av
systemet)

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Anvand sterilteknik for att flytta Over GuideLiner-
katetern till det sterila omradet.

2. Skolj GuideLiner-kateterns lumen fran den distala
spetsen med hepariiniserad saltlosning.

PLACERINGSFORFARANDE

Anbringa GuideLiner-katetern enligt foljande steg:

Sara den tidigare insatta styrtraden och bakladda
GuideLiner-kateterns distala spets p styrtraden och
for fram tills den är precist proximal till
hemostasventilen.

2. Oppna hemostasventilen och for fram GuideLiner-
katetern genom hemostasventilen och in i
styrkatetern.

3. For under fluoroskopi fram GuideLiner-katetern upp
till maximalt 10cm bakom styrkateterns distala och in
till den onskade platsen i karlet.

yarning! For aldrig fram GuideLiner-katetern in i
ett liarl med en effektiv diameter pa mindre An
2,5mm. Karlskada, ischemi och/eller ocklusion
kan uppsta. Om trycket i ett liarl sjunker efter
insattning av GuideLiner-katetern skall katetern
omedelbart dras tillbaka.

yarning! For aldrig fram GuideLiner-katetern mer
An 10cm bakom styrkateterns spets eftersom
GuideLiner-katetern kan fastna i styrkatetern och
Ora den svar att ta bort.

4. Bekrafta GuideLiner-kateterns onskade plats i karlet
med fluoroskopi.

5. Nar metallkragen p GuideLiner-katetern insatts vid
ett interventionellt ingrepp ska den placeras i en rak
del av ledarkatetern. Ladda interventionsanordningen
bakifran Over ledaren pa plats och for fram den
genom metallkragen p GuideLiner-katetern till
onskat vaskulart utrymme.

6. Dra ordentligt t Y-adapterns hemostasventil
GuideLiner-kateterns skaft for att forhindra
tillbakablodning.

7. Genomfor kateteriseringen. Ta boil GuideLiner-
katetern fore styrkatetern fran karlet nar proceduren
ar slutford.

FORPACKNING OCH FORVARING

GuideLiner-katetern har steriliserats med etylenoxid.

STERILE E0

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterar att GuideLiner-katetern
ar fri fran defekter i utforande och material fore angivet
utgangsdatum. Ansvaret gallande denna garanti ar
begransat till ersattning for eller utbyte av produkt som av
Vascular Solutions, Inc. har befunnits ha en defekt i
utforande eller material. Vascular Solutions, Inc. skall inte
hallas ansvarigt for nagra tillfalliga eller sarskilda skador
eller fogdskador som uppstar till foljd av anvandning av
GuideLiner-katetern. Denna begransade garanti galler ej
om produkten skadats till foljd av missbruk, andringar,
felaktig forvaring eller felaktig hantering.

Inga anstallda, ombud eller distributorer for Vascular
Solutions, Inc. har befogenhet att andra eller Ora tillagg till
denna begransade garanti p nagot salt. Pastadda
andringar eller tillagg skall inte galla gentemot Vascular
Solutions, Inc.

DEN HAR GARANTIN GALLER UTTRYCKLIGEN I
STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
ALLA GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET OCH
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER
EVENTUELLA ANDRA SKYLDIGHETER FOR
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Kan skyddas av ett eller flera amerikanska eller
internationella patent.

Se: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® ar ett varumarke som tillhor Vascular
Solutions, Inc.

Se ordlistan Over de internationella symbolerna
sidan19.
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GuideLiner® Kateteri

KuHamm Talimatlan
A.B.D. iciN UYARI

A.B.D. federal kanunlarma gore bu cihaz sadece bir hekim
tarafindan veya emriyle satilabilir.

UYARI

GuideLiner kateteri cihazin kullanimi konusunda yeterli
egitime sahip hekimler tarafindan kullanilmalidir.
GuideLiner sadece tek kullanim icin steril olarak
saglanmaktadir. Tek kullanimlik cihazlarm tekrar
kullanilmasi, hasta veya kullanici enfeksiyonu riski yaratir.
Cihazin kontaminasyonu hastaliga veya ciddi hasta
yaralnanmasina neden olabilir.

CIFIAZ TAN IMI

GuideLiner 6F, 7F ye 8F kilavuz kateterlerle uyumlu 09
ebatta sunulan tek lumenli bir kateterdir ve degi§tirme
uzunlugu veya 180cm kilavuz tel Ozerine yerle§tirilebilir.
145cm'lik cihazin, distal 15cm'si silikon kaplamali 20cm'lik
tek lumenli bir kateteri bulunan paslanmaz celik bir §afti
vardir.

GuideLiner kateterinin distal u9tan 0,105" / 2,667mm
uzaklikta standart floroskopik metotlar kullanilirken
gorOnOr1000 artiran platin-iridyum bir mark& band!
bulunmaktadir. Cihazin distal Klan sirasiyla 95cm (tek
i§aret) ye 105cm (9ift i§aret) uzaklikta bulunan iki
konumlandirma i§areti vardir.
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GuideLiner kateterleri kilavuz kateter icinden iletilirler,
kilavuz kateterden yakla§ik 1 French daha k090k bir ic
capa sahip olmalidir. GuideLiner kateterleri a§agidaki
ebatlarda mevcuttur ve a§agidaki ebatlardaki kilavuz
kateterlerle uyumludur:

OZELLIKLER

Model
Uyumlu Kilavuz

Kateter

GuideLiner
Minimum lc
cap

GuideLiner
Ucu Di
cap

5571
6F
5-in-6

L 6F (L 0,070" /
1,78mm ig Cap)

0,056" /
1,42mm

0,067" /
1,70mm

5572
7F
6-in-7

> 7F ( 0,078" /
I,98mm ig Cap)

0,062" /
1,57mm

0,074" /
1,88mm

5573
8F
7-in-8

L 8F (L 0,088" /
2,24mm ig Cap)

0,071"!
1,80mm

0,084"!
2,13mm

ENDIKASYONLAR

GuideLiner kateterleri koronerin diskret bolgelerine ve/veya
periferik vaskulature eri§mek ye giri§imsel cihazIarin
yerle§imini kolayla§tirmak amamyla kilavuz kateterlerle
birlikte kullanilmak Ozere tasarlanmi§tir.

KONTRENDIKASYONLAR

GuideLiner kateterleri 2,5mm capindan k090k damarlarda,
venoz sistemde ye norovaskulaturdeki damarlarda
kontrendikedir.

UYARILAR

GuideLiner kateterini kilavuz tel olmadan veya floroskopi
rehberliginde konumu teyit etmeden damar icine asla
ilerletmeyiniz. Damar diseksiyonu veya perforasyonu
ola§abilir.

GuideLiner kateterini etkin capi 2,5mm'den k090k bir
damar icine asla ilerletmeyiniz. Damar hasari, iskemi
ve/veya okluzyon olu§abilir. Eger GuideLiner kateteri
yerle§tirdikten sonra damardaki basinc azalirsa,
GuideLiner kateteri derhal geri cekiniz.

GuideLiner kateteri kilavuz kateter ucundan 10cm'dan
daha ileriye asla ilerletmeyiniz, GuideLiner kateter kilavuz
kateter icinde siki§abilir ye cikarilmasi g091e§ebilir.

Direncin nedeni floroskopiyle belirlenene dek intravaskuler
bir cihazi dirence ragmen ilerletmeyiniz veya geri
cekmeyiniz. Kateter veya kilavuz telin dirence ragmen
hareket etmesi kateter veya kilavuz tel ucunun
ayrilmasina, kateterin hasar gormesine veya damar
perforasyonuna neden olabilir.

KOMPLIKASYONLAR

TOm kateterizasyon prosedurlerinde oldugu gibi,
GuideLiner kateteriyle komplikasyonlar olu§abilir. Bunlar
arasinda a§agidakiler olabilir:

• lokal veya sistemik enfeksiyon

• hava embolisi

• intimal bozulma

• arteryal diseksiyon

• damar duvarm in perforasyonu

• vaskuler okluzyon

• arteryal tromboz

• miyokard enfarktus0

• arteryal spazm

ONLEMLER

GuideLiner kateteri yerle§tirme prosedurO, perkutan
intravaskuler teknikler ve prosedurler konusunda yeterli
egitim almi§ hekimler tarafindan gercekle§tirilmelidir.

Eger ambalaji hasar gormO§se GuideLiner kateterini
kullanmayiniz.

Kullanmadan Once GuideLiner kateteri bukulme veya
egilmeler acismdan inceleyiniz. Hasar gorm0§ bir kateteri
kullanmayiniz. Damar hasari ve/veya kateterin ileri veya
geri hareket ettirilememesi durumu olu§abilir.

Pihti olu§umunu onlemek icin kullammdan Once kateter
lumeni heparinize salin gecirilerek iyice yikanmalidir.

Vaskuler sistem icinde bir kateter kullanilirken mhtila§mayi
onlemek veya azaltmak icin onlem alinmalidir. Sistemik
heparinizasyon ye heparinize steril solusyon kullanimi
dO§OnOlmelidir.

Bir prosedur sirasinda kateteri kullanirken kazara ktrilma,
egilme veya bukulme olasiliginiazaltmak icin dikkatli
olunuz.

Kateter vOcut icerisindeyken sadece floroskopi altinda
hareket ettirilmelidir. Olu§an u9 tepkisini gozlemlemeden
kateteri hareket ettirmeye kalki§maymiz.

KLINIK PROSEDOR

A§agidaki talimatlar teknik yonlendirme saglar ama
GuideLiner kateterlerinin kullanimi icin gerekli resmi
egitimin yerine ge9mezler. Tarif edilen tknikler ye
prosedurler, tibbi olarak kabul edilmi§ TOM protokolleri
temsil etmemektedir, ayrica herhangi bir hastanin
tedavisinde doktorun deneyimi ye kararlarinin yerini almayi
amaclamamaktadir.

Her bir GuideLiner kateteri a§agidakileri icerir:

• Bir adet GuideLiner kateter

Gerekli olan ancak kateter beraberinde gelmeyen diger
materyaller §unlardir:

• Kilavuz kateter

• Hemostaz valfli Y adaptor0 (Tuohy-Borst tipi)

• cam <0,01470,36mm kilavuz tel

• Sivi gecirmek icin 10m1 §irmga

• Steril heparinize salin (sistemden sivi gecirmek icin)

KULLANIM HAZIRLIGI

Steril teknik kullanarak, GuideLiner kateterin
bulundugu dispenser sarmali steril alana aktarmiz.

2. GuideLiner kateterin lumenini distal ucundan
heparinize salin solusyon gecirerek yikayiniz.

YERLESTIRME PROSEDORO

GuideLiner kateteri a§agidaki adimlar uyarmca
yerle§tiriniz:

Daha onceden yerle§tirilmi§ kilavuz teli
saglamla§tirmiz, GuideLiner kateterin distal ucunu
kilavuz tel Ozerine geri yOkleyiniz ye hemostaz
valfma proksimal konuma dek ilerletiniz.

2. Hemostaz valfiniacmiz ye GuideLiner kateteri
hemostaz valfmdan gecirerek kilavuz kateterin icine
ilerletiniz.

3. Floroskopi kullanarak, GuideLiner kateteri kilavuz
kateterin distal ucundan maksimum 10cm ileriye,
damar icinde istenen konuma ilerletiniz.

Uyan: GuideLiner kateterini etkin gam 2,5mm'den
kucuk bir damar icine asla ilerletmeyiniz. Damar
hasari, iskemi ve/veya oklUzyon olu§abilir. E§er
GuideLiner kateteri yerle§tirdikten sonra
damardaki basing azahrsa, GuideLiner kateteri
derhal geri gekiniz.

Uyan: GuideLiner kateteri kilavuz kateter
ucundan 10cm'dan daha ileriye asla
ilerletmeyiniz, GuideLiner kateter kilavuz kateter
icinde sikiabiiir ye gikarilmasi

4. Floroskopi kullanarak, GuideLiner kateterin damar
icinde istenen konumda oldugunu dogrulayiniz.

5. Giri§imsel bir i§lem icin yerle§tirildiginde GuideLiner
kateterinin metal yakasini kilavuz kateterin duz bir
kisminda konumlandirm. Giri§imsel cihazi, yerinde
bulunan kilavuz tel Ozerinden tersten yOkleyin ve
GuideLiner kateterinin metal yakasi icinden istenen
vaskuler araliga ilerletin.

6. Geri kanamayi onlemek icin GuideLiner kateterin
proksimal §aftmdaki Y adaptor0 hemostaz valfini
iyice sikimz.

7. Kateterizasyon prosedurOn0 ger9ekle§tiriniz.
Prosed0r0 tamamladiktan sonra, damardan kilavuz
kateteri cikarmadan Once GuideLiner kateteri
cikarmiz.

PAKETLEME VE DEPOLAMA

GuideLiner kateteri etilen oksit ile sterilize edilmi§tir.

STER ILE IE0
SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions, Inc., GuideLiner kateterin belirtilen son
kullanma tarihine dek icilik ye malzeme acisindan hatasiz
oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsamindaki
sorumluluk Vascular Solutions, Inc. tarafindan icilik veya
malzeme acismdan halali bulunan bir OrOnOn degi§tirilmesi
veya Ocretinin iade edilmesiyle sin irlidir. Vascular
Solutions, Inc. GuideLiner kateterin kullanimindan
kaynaklanan h.i9bir arizi, ozel veya zimni hasardan sorumlu
olmayacaktir. UrOnOn yanli§ kullanim, degi§iklik, halali
depolama veya halali ta§inma sebebiyle zarar gormesi bu
garantiyi gecersiz kilacaktir.

Vascular Solutions, Inc:in hicbir cali§ani, temsilcisi veya
distributor0 bu sinirli garantiyi herhangi bir anlamda
degi§tirme yetkisine sahip degildir. Herhangi bir sozde
degi§iklik Vascular Solutions, Inc. aleyhine
uygulatamayacaktir.

BU GARANTi, SATILABiLiRLiK YA DA BELiRLi BiR
AMACA UYGUNLUKLA iLGiLi TOM GARANTiLER VE
VASCULAR SOLUTIONS INC. iLE iLGiLi DidER
YOKOMLOLOKLER DE DAHiL OLMAK OZERE, ACIK YA
DA iMA EDiLEN TOM DidER GARANTiLERiN YERiNE
GECMEKTEDiR.

PATENTLER VE TICARI MARKALAR

Bir veya birka9 ABD patenti veya uluslararasi patent
kapsaminda olabilir.

Bakiniz: vvww.vasc.com/products/patents

GuideLiner® Vascular Solutions, Inc:in tescilli bir ticari
markasidir.

5ayfa19'deki Uluslararasi Sembol Soz1000'ne bakiniz.
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International Symbols Glossary

All'Ilb
Val

IGCIDI GLID
IMARKERI Guide catheter

inner diameter
GuideLiner

inner diameter

International Symbols Glossary Radiopaque Marker Guide catheter inner
diameter

GuideLiner inner
diameter

Phone Number Fax Number

Slovnik mezinarodnich symboln ZnaOkovaO
nepropustny pro
zafeni

Vnitfni prnmer
zavadeciho katetru

Vnitfni prnmer
katetru GuideLiner

Telefonni C' islo Oislo faxu

Ordliste med internationale
symboler

Radiopak markor Indvendig diameter
p6 guidekatetret

Indvendig diameter,
GuideLiner

Telefonnummer Faxnummer

Lijst met internationale symbolen Radiopake
markering

Inwendige diameter
geleide-katheter

Binnendiameter
GuideLiner

Telefoonnummer Faxnummer

Kansainvalisten merkkien
hakemisto

Varjoaine markkeri Ohjainkatetrin
sisalapimitta

GuideLiner-
sisahalkaisija

Puhelin Faksi

Glossaire des symboles
internationaux

Marqueur radio-
opaque

Diametre interieur
du catheter guide

Diametre interne du
GuideLiner

Numero de
telephone

Numero de fax

Legende der Internationalen
Symbole

Strahlenundurchlass
iger Marker

Innendurchmesser
Fibrungskatheter

GuideLiner

Innendurchmesser

Telefonnummer Fax-Nummer

ETTEVIyqaq 6icev6)v auppokav AKTIVOOKIEpac
6Eirrqc

EGWTEplKli
bietpurpoc obi-Not)
Kciecnipa

EGWTEplKli

bidpurpoc

GuideLiner

Aplepac TqAup6wou Apiepoc cpci

Nemzetkozi szimbolumok
jegyzeke

Sugarfogo marker Vezetokateter belso
atmeroje

GuideLiner belso
atmeroje

Telefonszam Faxszam

Glossario internazionale dei
simboli

Marcatore radiopaco Diametro interno del
catetere guida

Diametro interno del
GuideLiner

Numero telefono Numero fax

Ordliste med internasjonale
symboler

Rontgentett markor Indre diameter p6
ledekateter

GuideLiner indre

diameter

Telefonnummer Faksnummer

Slowniczek symboli
miedzynarodowych

Znacznik cieniodajny Wewnetrzna
Srednica cewnika
prowadzacego

Wewnetrzna

Srednica

GuideLiner

Telefon Faks

Glossario de simbolos
internacionais

Marcador radiopaco Diametro interno do
cateter guia

Diametro interior do
dispositivo Guide
Liner

Nilmero de Telefone NI:1111er° de Fax

Glosario de Simbolos
Internacionales

Marcador radiopaco Diametro interno del
cateter guia

Diametro interno del
GuideLiner

Nilmero de telefono Nilmero de fax

Forklaring av internationella
symboler

Rontgenmarkor Guidekateterns inre
diameter

Inre diameter for
Guide Liner

Telefonnummer Faxnummer

Uluslararasi Sembol SozION Radyopak Mark& Kilavuz kateter ic
cap!

Guide Liner ic cap Telefon Numarasi Faks Numarasi
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Content Glossary

—0>

Content Glossary GuideLiner catheter, 145cm working length

Obsah Glosaf Katetr GuideLiner, pracovni delka 145cm

Indhold ordliste GuideLiner kateter, 145cm langt

Overzicht van de
inhoud

GuideLiner-katheter, werklengte 145cm

SisalIon sanasto GuideLiner-katetri, tyopituus 145cm

Glossaire du
contenu

Catheter GuideLiner, longueur utile de 145cm

Inhalt Glossar GuideLiner-Katheter, Arbeitslange 145cm

aplypapti
TrEpicx6pEvwv
Ei66)v

Kaeurtipac GuideLiner, pi KOc Epyaaiac 145cm

Tartalmi szoszedet 145cm munkahossalsagil GuideLiner kateter

Glossario del
contenuto

Catetere GuideLiner, lunghezza di lavoro pan i a 145cm

Innholdsordliste GuideLiner-kateter, 145cm brukslengde

Slowniczek
zawartoSci

Cewnik GuideLlner, dlugoS6 robocza 145cm

Glossario do
Conteklo

Cateter GuideLiner, 145cm de comprimento funcional

Glosario de
Contenidos

Cateter GuideLiner, longitud Util 145cm

Ordlista GuideLiner-kateter, 145cm arbetslangd

icerik SozliYgii GuideLiner kateteri, 145cm cali§ma uzunluOu
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