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GuideLiner® V3 catheter

Instructions For Use
USA CAUTION

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

DEVICE DESCRIPTION

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

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

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

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

The GuideLiner catheter has been sterilized with ethylene oxide.
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SPECIFICATIONS
Compatible
Guide GuideLiner GuideLiner
Model Catheter Minimum 1.D. Tip O.D. (X)
5569 @ gong,,/ 0.046" 0.053"
5F 1.42mm 1.D.) (1.17mm) (1.35mm)
5570 (20.066" 0.051" 0.063"
5.5F 1.68mm 1.D.) (1.30mm) (1.60mm)
5571 o o 0.056" 0.067"
6F 1.78mm 1.D.) (1.42mm) (1.70mm)
5572 = 3 358"/ 0.062" 0.075"
7F 1.9_8rﬁm D) (1.57mm) (1.90mm)
5573 (= 0.068" 0.071" 0.085"
8F 224mm 1.D.) (1.80mm) (2.16mm)
| 150cm

|
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| |4—17cm—>| - 4mm |

| | 95— ARKER——"|
105cm. 1

0

N
X t2mm

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Cardiac arrest

. Embolism

. Infection

. Myocardial infarction

. Slow-flow/Occlusion

. Stent dislodgement

. Thrombosis

. Vessel dissection

. Vessel perforation
CLINICAL PROCEDURE

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

PACKAGE CONTAINS:
1x Catheter

OTHER ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED:

. Guide catheter with an inner diameter large enough to
accommodate the specific model of GuideLiner catheter in
use

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

. Guidewire with diameter < 0.014" / 0.36mm

. Sterile syringe (for flushing)

. Sterile heparinized saline (for flushing)

PREPARATIONS FOR USE

1. Prior to use, carefully inspect the GuideLiner packaging and
components for damage.

2. Using sterile technique, transfer the dispenser coil with the

GuideLiner catheter into the sterile field.

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

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the GuideLiner catheter according to the following steps:

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

valve.

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

3. Under fluoroscopy, advance the GuideLiner catheter beyond

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

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

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

interventional device over the existing guidewire and advance
the device through the guide catheter and GuideLiner catheter
into the desired vascular space.

NOTE: If a second wire is used during the intervention
and encounters resistance within the guide catheter, pull
the wire back several centimeters and slowly readvance.

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

7. Perform the catheterization procedure. After completing the

procedure, remove the GuideLiner catheter prior to removing
the guide catheter from the vessel.

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

STORAGE & HANDLING

No special storage or handling conditions.

LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions LLC warrants that the GuideLiner catheter is

free from defects in workmanship and materials prior to the stated
expiration date. Liability under this warranty is limited to refund or
replacement of any product, which has been found by Vascular
Solutions LLC to be defective in workmanship or materials. Vascular
Solutions LLC shall not be liable for any incidental, special or
consequential damages arising from the use of the GuideLiner
catheter. Damage to the product through misuse, alteration, improper
storage or improper handling shall void this limited warranty.

No employee, agent or distributor of Vascular Solutions LLC has any
authority to alter or amend this limited warranty in any respect. Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable against
Vascular Solutions LLC.

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

PATENTS AND TRADEMARKS

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

See: www.teleflex.com/patents-intv

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

See the International Symbols Glossary on page 27.
See the Content Glossary on page 28.

Katétr GuideLiner® V3

Navod k pouziti
UPOZORNENi PRO USA

Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
objednavky ucinéné na predpis Iékare.

POPIS ZARIZENI

Katétr GuideLiner je katétr pro rychlou vyménu s jednim lumenem,
dodavany ve velikostech kompatibilnich s vodicimi katétry 5 Fr, 6
Fr, 7 Fr a 8 Fr, ktery muze byt nasunut na vodici drat standardni
délky. Katétry GuideLiner vétsi velikosti jsou uréeny k pouziti v
proximalnich oddilech koronarnich cév a maji poskytovat podporu
a usnadnit pouziti nékolika intervencnich zatizeni. Zafizeni o délce
150 cm ma Cast téla z nerezové oceli o délce 125 cm potazenou na
distalnich 17 cm polokruhovym polymerem. Na ocelovou ¢ast téla
navazuje distalné ¢ast lumina o délce 25 cm potazena silikonem.
Na katétru GuideLiner jsou dvé znacky z platiny-iridia, které pfi
standardnich skiaskopickych metodach umozriuiji viditelnost.
Distalni znacka je umisténa na distalnim hrotu. Proximalni znacka
je umisténa blizko krouZku. Na zafizeni jsou také dvé znacky pro
uréeni polohy umisténé 95 cm (jednoducha znacka) a 105 cm
(dvojitd znacka) od distalniho hrotu.

Katétr GuideLiner se zavadi vodicim katétrem, coZz znamena, Zze
vnitfni pramér je pfiblizné o 1 French mensi, nez vodici katétr.

Na katétru GuideLiner je proximalni stitek, na kterém je vyznacena
kompatibilita s vodicim katétrem a vysledny vnitfni primér katétru
GuidelLiner.

Katétr GuideLiner je sterilizovan ethylenoxidem.
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SPECIFIKACE
Minimalni Vnéjsi pramér
vnitini pramér | hrotu katétru
Kompatibilni katétru GuideLiner
Model zavadeéci katétr GuideLiner (X)
5569 (vnitfzn?p’:nr".lmér 0,046 0,053
5F >0,056" /1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 (vnitl‘zn?piamér 0,051" 0,063"
5,5F 20,066" / 1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 (vnitfzn?p’:rlr‘]mér 0.056" 0,067"
6F >0,070" /1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
5672 (vnitfzm?pigmér 0,062" 0,075"
7F 20,078" /1,98 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 (vnitfzn?p’:rlr]mér o071 0,085"
8F 20,088" / 2,24 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)
| 150cm |
| |<—1 7cm—>|;m25cm—’|
C | | 95 m———IVARKER———"|
- 105¢cm. ]
A
>r< ! tLme

INDIKACE

Katétry GuideLiner jsou ur€eny k pouZziti spole¢né s vodicimi katétry
pfi pristupu do definovanych oblasti koronarnich nebo perifernich
cév a k usnadnéni umisténi intervencnich zafizeni.

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

VAROVANI

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

k jednordzovému pouziti vystavuje pacienta nebo uzivatele
potencidlnimu riziku infekce a muZe narusit funk&nost prostredku,
coz muze vést k onemocnéni nebo vazné zdravotni Gjmé pacienta.
Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy bez vedouciho
vodiciho dratu, protoze by mohlo dojit k poskozeni cévy.

Katétr GuideLiner nikdy nezavadéijte do cévy s efektivnim pramérem
mensim nez 2,5 mm. Mohlo by dojit k poranéni nebo okluzi

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

Vzhledem k tomu, Ze konec katétru GuideLiner neni zizeny,

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

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Katétr GuideLiner nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu.
Poskozeni obalu muze zplsobit naruseni sterility nebo poskozeni
prostredku.

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

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

by mohla byt zanesena do téla a mohla by zptusobit embolii a/nebo
okluzi.

PFi pouZziti jakéhokoli katétru v cévnim systému je tfeba pfijmout
bezpecénostni opatfeni pro prevenci nebo redukci vytvoreni srazenin.
Pfi manipulaci s katétrem béhem vykonu postupujte opatrné, abyste
snizili riziko jeho nahodného pretrzeni, ohnuti nebo zauzleni. Beéhem
zavadéni katétru neplsobte na katétr krouticim momentem, protoze
by mohlo dojit k jeho poskozeni.

Je-li katétr zaveden uvnitf téla, smi se s nim manipulovat pouze

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

Katétr GuideLiner nikdy neposouveijte dale nez 10 cm za hrot
vodiciho katétru, protoZe by katétr GuideLiner mohl uviznout ve
vodicim katétru a jeho vyjmuti by bylo obtizné.

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

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

. Srdecni zastava

. Embolizace

. Infekce

. Infarkt myokardu

. Pomaly pritok/okluze
. Dislokace stentu

. Trombo6za

. Disekce cévy

. Perforace cévy
KLINICKY VYKON

Katétr GuideLiner by mél pouzivat pouze |ékaf Skoleny k vykonum,
pro néz je zafizeni ur€eno.Popsané techniky a postupy
nepredstavuji VSECHNYmedicinsky pfijatelné protokoly, ani
nenahrazuji zkuSenosti Iékafe a jeho Usudek pfi IéCbé konkrétnich
pacientl. Pfed rozhodnutim o pfislusném planu Iécby je nutno uvazit
véechny udaje, které jsou k dispozici, véetné znamek a pfiznaku
pacienta a vysledkl dalSich diagnostickych vysetfeni.

BALENi OBSAHUJE:
1 ks katétr

OSTATNi POTREBNE POLOZKY, KTERE
NEJSOU SOUCASTI BALENI:

Vodici katétr s dostate¢né velkym vnitfnim primérem, aby
se do néj vesel prislusny model katétru GuideLiner, ktery ma
byt pouzit

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

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

. Sterilni injekéni stfikacka (k proplachovani systému)

Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

(k proplachovani systému)

PRIPRAVA K POUZITi

1. Pred pouzitim peclivé prohlédnéte obal katétru

GuideLiner a jeho souéasti, zda nejsou poskozeny.

Za pouziti sterilni techniky preneste zasobnik s katétrem

GuideLiner do sterilniho pole.

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

POSTUP ZAVEDENI

Katétr GuideLiner zavadéijte podle nasledujicich kroku:

.

[

1. Drive zavedeny vodici drat zajistéte, technikou backload
nasadte distalni hrot katétru GuideLiner na vodici
drat a zavadeéjte jej, az bude katétr proximalné témeér
u hemostatického ventilu.

2. Oteviete hemostaticky ventil a zavedte katétr
GuideLiner hemostatickym ventilem do vodiciho katétru.
3. Za skiaskopické kontroly zavadéjte katétr GuideLiner za

distalni hrot vodiciho katétru a do potfebného mista v céve.

VAROVANI: Katétr GuideLiner nikdy nezavadéjte do cévy
s efektivnim primérem mensim nez 2,5 mm. Mohlo by
dojit k poranéni, ischemii nebo okluzi cévy. Pokud se po
zavedeni katétru GuideLiner v cévé snizi tlak, vytahnéte
katétr GuideLiner az do doby, kdy se tlak vrati k normalu.
VAROVANI: Vzhledem k tomu, ze konec katétru
GuideLiner neni ztizeny, a vzhledem k jeho velikosti je
nutno postupovat s maximalni opatrnosti, aby nedoslo

k okluzi cévy a poskozeni stény cévy, kterou katétr

prochazi.
4. Pomoci skiaskopie potvrdte, Ze je katétr GuideLiner
v potfebné poloze v cévé.
5. Pokud provadite intervenéni vykon, technikou backload

nasadte pfislusné intervenéni zafizeni na umistény vodici drat
a zavadeéjte zafizeni vodicim katétrem a katétrem GuideLiner
do pozadovaného prostoru v cévé.
POZNAMKA: Pokud je pfi zasahu pouzit druhy drat a
vodici katétr narazi na odpor, vytahnéte drat o nékolik
centimetru zpét
a pomalu jej znovu zavedte.

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

7. Provedte katetriza¢ni vykon. Po dokonceni vykonu vyjméte
katétr GuideLiner dfive, nez vytahnete vodici katétr z cévy.
8. Katétr GuideLiner zlikvidujte podle standardnich

nemochnicnich postupd.

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

OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost Vascular Solutions LLC, zarucuje, Ze na katétru
GuideLiner nebudou do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti
vady materialu ani zpracovani. Odpovédnost podle této zaruky je
omezena na refundaci nebo vyménu jakéhokoli vyrobku, u néhoz
byly ze strany spole¢nosti Vascular Solutions LLC, shledany vady
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materialu ¢i zpracovani. Spole¢nost Vascular Solutions LLC, nebude
odpovidat za Zzadné nahodné, zvlastni ¢i nasledné skody vzniklé

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

Zadny zaméstnanec, zastupce ani distributor spole¢nosti Vascular
Solutions LLC, nema v zadném ohledu Zadnou pravomoc pozménit
¢&i doplnit tuto omezenou zaruku. Nasledky jakéhokoli zamérného
pozménéni ¢i dopinéni nebudou u spole¢nosti Vascular Solutions
LLC vymahatelné.

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

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Muze byt predmétem jednoho nebo vice americkych ¢i
mezinarodnich patentu.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC nebo Teleflex Medical,
které jsou vSechny soucasti skupiny Teleflex Incorporated.

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

GuideLiner® V3-kateter

Brugsanvisning
ADVARSEL GALDENDE FOR USA

Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges
af eller pa foranledning af en lage.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

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

GuideLiner-kateteret har to platin-iridium markegrband, der

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

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

GuideLiner-kateteret er blevet steriliseret med ethylenoxid.

st i

SPECIFIKATIONER
Kompatibelt GuideLiner min. | GuideLiner-
Model guide-kateter 1.D. spids Y.D. (X)
> 5F
5569 0,053"
(20,056"/ | 0,046" (1,17 mm) ;
5F 1,42 mm 1.D.) (1,35 mm)
>6F ;
55557€ (20,066"/ | 0,051" (1,30 mm) (10é86n31m)
* 1,68 mm 1.D.) .
> 6F
5571 0,067"
(20,070"/ | 0,056" (1,42 mm) ;
6F 1,78 mm 1.D.) (1,70 mm)
5572 27k 0,075"
(20,078 | 0,062" (1,57 mm) !
F 1,98 mm 1.D.) (1,90 mm)
5573 2 8F 0,085"
o oose'/ [ 0071 (180mm) | %
2,24 mm 1.D.) .

| 150cm
—
| |<—17cm—>| : amm

|
25cm—>|

| | 95c———TARKER——"|
105¢cm. ]
A,
o
X tL2mm

©2018 Vascular Solutions LLC

INDIKATIONER

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

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

ADVARSLER

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

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

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

Pa grund af GuideLiners storrelse og ikke-koniske spids skal
du veere meget forsigtig for at undga karokklusion og skader pa
vaeggene i de kar, hvorigennem dette kateter passerer.

For aldrig en intravaskuleer enhed frem eller tilbage hvis den mgder
modstand, fer arsagen til modstanden er fastlagt med fluoroskopi.
Bevaegelse af kateteret eller guidewiren ved modstand kan medfere,
at kateteret eller guidewirens spids adskilles, at der opstar skade

pa kateteret eller en perforering af blodkar.

FORHOLDSREGLER

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

Underseg GuideLiner-kateteret for bukninger eller knzek fer brugen.
Anvend ikke et beskadiget kateter. Der kan opsta skade pa blodkar
og/eller det kan blive umuligt at fremfare eller traekke kateteret
tilbage.

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

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

Handtér kateteret forsigtigt under proceduren for at reducere risikoen
for at det knaekker ved et uheld, bliver bgjet eller far et knaek. Undga
at dreje kateteret under indgivelse, da det kan beskadige kateteret.

Nar kateteret er i kroppen, ber det kun handteres under fluoroskopi.
Forsgg ikke at bevaege kateteret uden at observere spidsens deraf
folgende reaktion, idet der kan forekomme beskadigelse af kateteret
eller karskade.

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

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

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

. Hjertestop

. Emboli

. Infektion

. Myokardieinfarkt

. Langsom gennemstrgmning/okklusion
. Stentlgsrivelse

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

KLINISK PROCEDURE

GuideLiner-kateteret bgr anvendes af laeger, der er uddannet i de
procedurer, som anordningen er beregnet til. De beskrevne teknikker
og procedurer repraesenterer ikke ALLE leegeligt acceptable
protokoller, og de er heller ikke beregnet som en erstatning for
leegens erfaring og vurdering under behandling af en specifik patient.
Alle tilgeengelige data, herunder patientens tegn og symptomer og
andre diagnostiske testresultater, bor tages med i betragtning fer en
specifik behandlingsplan fastsaettes.

PAKKEN INDEHOLDER:

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

KLARGOQRING TIL BRUG

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

GuideLiner-kateteret til det sterile omrade.

3. Fjern GuideLiner-kateteret fra udrulningsspiralen, og skyl
GuideLiner-kateterlumen grundigt fra den distale spids med
en steril, hepariniseret saltvandsoplgsning.

INDFORINGSPROCEDURE

Brug GuideLiner-kateteret i henhold til felgende fremgangsmade:

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

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

3. For GuideLiner-kateteret under fluoroskopi forbi guide-
kateterets distale spids og ind det gnskede sted i karret.

ADVARSEL: Feor aldrig GuideLiner-kateteret ind i et kar
med en effektiv diameter pa under 2,5 mm. Det kan give
anledning til karskade, iskami og/eller okklusion. Hvis
trykket i et kar aftager, nar GuideLiner-kateteret er fort
ind, skal GuideLiner-kateteret traekkes ud, indtil trykket
vender tilbage til det normale niveau.

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

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

5. Hvis der udfgres en interventionel procedure, saettes den
interventionelle anordning over bagenden af den anbragte
guidewire og fremfgres gennem guide-kateteret og
GuideLiner-kateteret og ind i det enskede vaskuleere omrade.

BEMAERK: Hvis der anvendes endnu en wire under
interventionen, og der maerkes modstand i guide-
kateteret, traekkes wiren flere centimeter tilbage og
fremfores langsomt igen.

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

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

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

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen seerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

BEGRANSET GARANTI

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

Ingen medarbejder, agent, eller distributer for Vascular Solutions
LLC er autoriseret til at sendre pa eller tilfgje til denne begraensede
garanti pa nogen made. Ingen angivelig zendring eller tilfgjelse kan
goeres geeldende overfor Vascular Solutions LLC.

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

PATENTER OG VAEREMARKER

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

Se: www.teleflex.com/patents-intv

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

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

GuideLiner® V3 katheter

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING (VS)

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De GuideLiner katheter is een snel verwisselbare katheter met

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

25 cm dat met siliconen is bestreken.

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

De GuidelLiner katheter wordt op zijn plaats gebracht door een
geleidekatheter wat tot een binnendiameter leidt die ongeveer
1 French kleiner is dan de geleidekatheter. De GuideLiner
katheter heeft een proximaal lipje waarop de compatibiliteit met
de geleidekatheter en de resulterende binnendiameter van de
GuideLiner katheter zijn aangegeven.

De GuideLiner katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

sTeRILE [eo

SPECIFICATIES
Minimale Buitendiam.
Compatibele binnendiam. tip GuideLiner

Model | geleidekatheter GuideLiner (X)
sse9 | *°Fr (50,0567 0,046" 0,053"

5F binnendiameter) (1,17 mm) (1,35 mm)
s570 | *6Fr (= 0066/ 0,051" 0,063"
5.5F binnendiameter) (1,30 mm) (1,60 mm)
ss71 | 26 FH; rg,go"/ 0,056" 0,067"

6F binnendiameter) (1,42 mm) (1,70 mm)
so72 | >7Fr (0078 0.062" 0,075"

F binnendiameter) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 28 F2r.2(f r(r)1,r(r)188" / 0,071" 0,085"

8F binnendiameter) (1,80 mm) (2,16 mm)

| 150cm.

|
<—25cm—A>|

h—4mm
|

| ! 95ci
105cm.

| |<—1 7cm—> |

— 0

tolyl
X t2mm

INDICATIES

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

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

De GuidelLiner katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik vormt een mogelijk infectierisico voor de patiént of
de gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel aantasten met
mogelijk als gevolg dat de patiént ziek wordt of ernstig letsel oploopt.

Voer de GuideLiner katheter nooit zonder een geleidende voerdraad
door een bloedvat op, omdat dit tot vaatletsel kan leiden.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Het katheterlumen moet véér gebruik worden doorgespoeld

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

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

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

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

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

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

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

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

. Hartstilstand

. Embolie

. Infectie

. Myocardinfarct

. Langzame doorstroming/occlusie
. Losraken van de stent

. Trombose

. Vaatdissectie

. Vaatperforatie

KLINISCHE PROCEDURE

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

DE VERPAKKING BEVAT:

1x katheter

ANDERE MATERIALEN DIE NODIG ZIJN, MAAR
NIET ZIJN BIJGELEVERD:

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

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

het doorspoelen van het systeem)

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

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

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

3. Verwijder de GuideLiner katheter uit de dispenserspiraal

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

GEBRUIKSPROCEDURE

Plaats de GuideLiner katheter volgens van de volgende stappen:

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

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

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

WAARSCHUWING: Voer de GuideLiner katheter nooit

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

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

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

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

interventionele hulpmiddel over de bestaande voerdraad
en voert u het hulpmiddel, via de geleidekatheter en de
GuideLiner katheter, op in de gewenste vasculaire ruimte.

NB: Wanneer er tijdens de ingreep een tweede voerdraad
wordt gebruikt en deze weerstand ondervindt in de
geleidekatheter, moet de voerdraad verscheidene
centimeters worden teruggetrokken en langzaam
opnieuw worden opgevoerd.

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

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

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

OPSLAG EN HANTERING

Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities.

BEPERKTE GARANTIE

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

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

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

VAN ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK

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

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

Zie: www.teleflex.com/patents-intv

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

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

GuideLiner® V3 kateeter

Kasutusjuhised
USA ETTEVAATUSABINOU

USA foderaalse digusega on seda seadet lubatud miitia tiksnes
arstidele voi arsti tellimusel.

SEADME KIRJELDUS

GuideLiner kateeter on tihe luumeniga kiirvahetuskateeter, mida
pakutakse 5F, 6F, 7F ja 8F juhtkateetriga kokkusobivas suuruses
ja mille vdib paigutada standardse pikkusega juhtetraadi peale.
Suuremad GuideLiner kateetrid on ette néhtud kasutamiseks
koronaarse veresoonestiku proksimaalsetes osades, et toetada
jalvoi lihtsustada mitme interventsioonilise seadme kasutamist.
150 cm pikkusel seadmel on 125 cm pikk roostevabast terasest
varreosa, mis distaalses otsas on 17 cm ulatuses poolringikujuliselt
poliimeeriga kaetud. Terasvarrele jargneb distaalses otsas 25 cm
luumeniosa, mis on té6deldud silikooniga.

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

GuideLiner kateeter viiakse sisse juhtkateetri abil ja seetdttu peab
GuideLiner kateetri siselabimo6t olema umbes 1 French-suuruse
vorra vaiksem kui juhtkateetril. GuideLiner kateetri proksimaalses
otsas on margis, kus on naidatud juhtkateetriga kokkusobivus ja
sellest tingitud GuideLiner kateetri siselabimdot.

GuideLiner kateeter on steriliseeritud etiileenoksiidiga.
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TEHNILINE KIRJELDUS

GuideLiner
GuideLiner kateetri tipu
Kokkusobiv kateetri min | valislabimoot
Mudel juhtkateeter siselabimoot X
5569 2 5F 0,046 toli 0,053 toll
(20,056 tolli / ' .
5F | 142 mm siselabim) | (117 mm) (1,35 mm)
5570 2 6F 0,051 tolli 0,063 tolli
(20,066 tolli / ' '
55F | 4 68 mm sisetabim.) | (130 mMm) (1,60 mm)
5571 2 6F 0,056 toll 0,067 toll
(20,070 tolli / g :
6F | 1,78 mm siseldbim.) | (142 mm) (1,70 mm)
5572 2 7F 0,062 tolli 0,075 tolli
(20,078 tolli / ' '
7P| 1,98 mm siselabim) | (157 mm) (1,90 mm)
5573 2 8F 0,071 tolli 0,085 tolli
(20,088 tolli / g .
8F | 2,24 mm siselzbim,) | (180 Mm) (2,16 mm)
| 150cm |
| |<—1 7cm—>|‘m25(m_’
C>> | s
| - 105cr5rc ]
A
>r< ! tLme

NAIDUSTUSED

GuideLiner kateetrid on ette nahtud kasutamiseks koos
juhtkateetritega, et paaseda ligi koronaarse ja/voi perifeerse
veresoonestiku eraldiseisvatesse piirkondadesse ja lihtsustada
interventsionaalsete seadmete paigaldamist.

VASTUNAIDUSTUSED

GuideLiner kateetrite kasutamine on vastunaidustatud veresoontes,
mille 1&bimd6t on vaiksem kui 2,5 mm ning neurovaskulaarse koe
vOi venoosse siisteemi veresoontes.

HOIATUSED

GuideLiner kateeter on steriilne (ihekordseks kasutamiseks.
Uhekordseks kasutamiseks ettenéhtud seadmete korduskasutamine
voib tekitada patsiendi voi kasutaja nakatumise riski ning rikkuda
seadme funktsionaalsuse, mis voib pdhjustada patsiendile
haigestumist voi raskeid vigastusi.

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

GuideLiner kateetrit ei tohi kunagi viia veresoonde, mille tegelik
1abimaat on vaiksem kui 2,5 mm. See véib tekitada veresoone
vigastuse ja/voi sulguse. Kui réhk veresoones langeb péarast
GuideLiner kateetri sisestamist, eemaldage kateeter kuni normaalse
rohu taastumiseni.

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

Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi liikata
voi tagasi tdmmata, kuni fluoroskoopia abil ei ole vélja selgitatud
takistuse pdhjust. Kateetri voi juhtetraadi likumine vastu takistust
voib pohjustada kateetri v&i juhtetraadi tipu eraldumist voi kahjustada
kateetrit vGi veresoont.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage GuideLiner kateetrit, kui pakend on kahjustatud.
Kahjustatud pakend voib téhendada, et seade ei ole enam steriilne
voi on kahjustatud.

Enne kasutamist tuleb GuideLiner kateetrit kontrollida véimaliku
keerdumise ja kdverdumise suhtes. Arge kasutage kahjustatud
kateetrit. See vdib tekitada veresoonte kahjustuse ja/voi olukorra,
kus kateetrit ei ole véimalik edasi liikata ega tagasi tdmmata.

Kateetri valendik tuleb enne kasutamist loputada steriilse
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega, et valtida trombi
moodustumist ja tagada, et kateetris puudub praht, mis v6ib kehasse
sattuda ning embooliat ja/vGi oklusiooni péhjustada.
Ettevaatusabindud hiitibimise véltimiseks voi véhendamiseks iga
kateetri veresoonkonnas kasutamisel.

Késitsege kateetrit protseduuri ajal hoolikalt, et véahendada juhusliku
murdumise, keerdumise voi kdverdumise véimalust. Arge pddrake
kateetrit paigaldamise ajal, sest see voib kateetrit kahjustada.

Kui kateeter on patsiendi kehas, tuleks seda kasitseda tUksnes
fluoroskoopia kontrolli all. Arge piiiidke kateetrit ligutada ilma selle
tipu reageerimist jalgimata, sest see voib kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Arge kunagi lilkake GuideLiner-kateetrit iile juhtkateetri otsa
kaugemale kui 10 cm, kuna GuideLiner-kateeter voib juhtkateetrisse
kinni jaada ning selle eemaldamine vdib olla raskendatud.

Arge tdmmake laiendamata stenti tagasi GuideLiner kateetrisse,

kui kateeter on keha sees, sest stent voib lahti tulla. Selle asemel
tdmmake GuideLiner kateetrit ja laiendamata stenti samaaegselt
koos tagasi juhtesse ja eemaldage koos.
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KAHJULIK TOIME
Véimalik kahjulik toime, mida v6ib seostada GuideLiner kateetriga,
hdlmab muu hulgas jargmist:

. Siidame seiskumine

. Emboolia

. Infektsioon

. Mduokardi infarkt

. Ahenemine/sulgus

. Stendi paigaltnihkumine
. Tromboos

. Veresoone dissektsioon

. Veresoone mulgustumine

KLIINILINE PROTSEDUUR

GuideLiner kateeter on mdeldud kasutamiseks sellega labiviidavate
protseduuride jaoks valjadppe saanud arstide poolt. Kirjeldatud
tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt heaks
kiidetud protokolle ning samuti pole need méeldud patsientide
ravimisel arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks. Kaikide
andmetega, kaasa arvatud patsiendi objektiivsete ja subjektiivsete
haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide tulemustega, tuleb
arvestada enne kindla raviplaani koostamist.

TOOTEPAKEND SISALDAB:

1 x kateeter

MUUD VAJALIKUD MATERJALID, MIDA
TOOTEPAKEND El SISALDA:

Juhtkateeter, mille siselabim&6t on piisavalt suur kasutatava
GuideLiner kateetri mudeli mahutamiseks.

. Hemostaasiklapiga varustatud Y-Uhendus (Tuohy-Borst-tiitipi)
. Juhtetraat |abimd6duga < 0,014 tolli / 0,36 mm

. Steriilne slstal (loputamiseks)

. Steriilne hepariinitud fiisioloogiline lahus (loputamiseks)

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

2. Steriilse meetodiga pange jaotur koos GuideLiner kateetriga
steriilsele alusele.

3. Votke GuideLiner kateeter jaoturist valja ja loputage
GuideLiner kateetri luumenit korralikult distaalsest tipust
steriilse hepariinitud fiisioloogilise lahusega.

PAIGALDAMISPROTSEDUUR

Paigaldage GuideLiner kateeter jargmiselt:

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

2. Avage hemostaasiklapp ja likake GuideLiner kateeter labi
hemost: lapi juhtekateetrisse.

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

HOIATUS: Kunagi ei tohi GuideLiner kateetrit liikata
veresoonde, mille tegelik 1abim66t on vdiksem kui

2,5 mm. See voib tekitada veresoone vigastuse, isheemia
jalvoi sulguse. Kui rohk veresoones langeb péarast
GuideLiner kateetri list, Idage kateet:
normaalse rohu taastumiseni.

kuni

HOIATUS: GuideLiner kateetri suuruse ja mittekoonilise
tipu tottu tuleb olla darmiselt hoolikas, et véltida nende
veresoonte sulgust ja seinte kahjustamist, mille kaudu
kateetrit liigutatakse.

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

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

MARKUS: Kui interventsiooni ajal kasutatakse teist traati
ja juhtkateetris on tunda takistust, tommake traati moned
sentimeetrid tagasi ja liikake uuesti edasi.

6. Kinnitage Y-Uhenduse hemostaasiklapp tihedalt GuideLiner
kateetri proksimaalse varre kiilge, et véltida vere tagasivoolu.
7. Viige labi kateteriseerimisprotseduur. Parast protseduuri

|16petamist eemaldage GuideLiner kateeter enne juhtkateetri
eemaldamist veresoonest.

8. Kérvaldage GuideLiner kateeter haigla tavapéarase korra jargi.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid sailitamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PIIRATUD GARANTII

Vascular Solutions LLC tagab, et GuideLiner kateetril puuduvad
enne pakendile margitud kdlblikkusaja 16ppu tédstandarditest voi
kasutatud materjalist tingitud defektid. See garantii on piiratud
koikide selliste toodete véljavahetamise véi nende eest raha
tagastamisega, mis on Vascular Solutions LLC arvates todstandardi
vdi materjalide poolest defektsed. Vascular Solutions LLC ei vastuta
mis tahes kaasnevate, eri- voi tagajarjena tekkinud kahju eest, mis
on pdhjustatud GuideLiner kateetri kasutamisega. Vaarkasutamisest,
muudatuste tegemisest, valest séilitamisest vdi valest kasitsemisest
tingitud toote kahjustuste korral on ké&esolev piiratud garantii
digustiihine.

Mitte (ihelgi Vascular Solutions LLC téétajal, esindajal voi
edasimidjal pole 6igust muuta véi parandada kaesolevat piiratud
garantiid. Mis tahes muudatused v6i parandused pole ettevotte
Vascular Solutions LLC suhtes taitmisele pdératavad.

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

PATENDID JA KAUBAMARGID
V6ib olla hélmatud iihe v6i mitme USA v6i rahvusvahelise
patendiga.

Vt: www.teleflex.com/patents-intv

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

Vt rahvusvaheliste simbolite sénastik Ik 27.
Vt tekstisisesed terminid |k 28.

GuideLiner® V3-katetri

Kayttoohjeet
YHDYSVALTOJA: KOSKEVA HUOMAUTUS

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin
tapahtuvaksi ainoastaan laakarin toimesta tai maarayksesta.

VALINEEN KUVAUS

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

GuideLiner-katetrissa on kaksi platina-iridium-merkkiviivaa, jotka
nakyvat normaaleja lapivalaisumenetelmia kaytettdessa. Distaalinen
merkkiviiva on distaalikarjessa. Proksimaalinen merkkiviiva sijaitsee
lahella holkkia. Laitteessa on kaksi paikannusmerkkia 95 cm:n (yksi
merkki) ja 105 cm:n (kaksoismerkki) paéssa distaalikarjesta.

GuideLiner-katetri pujotetaan ohjainkatetrin lavitse, minka
seurauksena GuideLiner-katetrin sisahalkaisija on noin 1
French-kokoa pienempi kuin ohjainkatetri. GuideLiner-katetrin
proksimaalisessa paédssa on merkkilappu, josta iimenee
ohjauskatetrin yhteensopivuus ja tdman kaytosta johtuva GuideLiner-
katetrin sisahalkaisija.

GuideLiner-katetri on steriloitu etyleenioksidilla.

srenie i

TEKNISET TIEDOT
GuideLiner
GuideLinerin -kérjen
Yhteensopiva ah. ulkolapimitta
Malli ohjainkatetri sisahalkaisija (X)
5569 25 F (sisahalk. 0,046" 0,053"
5F 20,056" / 1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 2 6 F (sisahalk. 0,051" 0,063"
5,5F 20,066" /1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 2 6 F (sisahalk. 0,056" 0,067"
6F 20,070" /1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 >7 F (sisahalk. 0,062" 0,075"
7F 20,078" /1,98 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 2 8 F (sisahalk. 0,071" 0,085"
8F >0,088" /2,24 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)
| 150cm |

+————— 25cm———>|
| |<—17cm—>| - Amm

| ! 95cl
105cm.

— 10

N
X t2mm

|

KAYTTOAIHEET

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

VASTA-AIHEET

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

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

Al koskaan tyénna GuideLiner-katetria verisuoneen ilman johtavaa
ohjainvaijeria, silléa suoni voi vaurioitua.

Al koskaan tyénna GuideLiner-katetria verisuoneen, jonka
keskihalkaisija on alle 2,5 mm. Tasta voi seurata suonivaurio ja/

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

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

tai sen seindmien vahingoittuminen katetrin kulkiessa suonen lavitse.

Ala koskaan kuljeta suonensisaista vélinetta eteenpdin tai veda
sita taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
maaritetty lapivalaisulla. Katetrin tai ohjainvaijerin liikkuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai ohjainvaijerin karjen
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonivaurion.

VAROTOIMET

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

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

Katetrin luumen on huuhdeltava steriililla, heparisoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttéa. Nain estetédan hyytyi
muodostumista ja varmistetaan, etta katetrissa ei ole jaamia, jotka
voisivat kulkeutua kehoon ja aiheuttaa embolian ja/tai tukoksen.

Kun mité tahansa katetria kdytetaan verisuonistossa, on
ryhdyttava varotoimiin hyytyman muodostumisen estamiseksi tai
vahentamiseksi.

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

Kun katetri on potilaan verisuonistossa, sen manipulointi pitaa
suorittaa aina lapivalaisukontrollissa. Al yrité liikuttaa katetria iiman,
etta tarkkailet siité aiheutuvaa vastetta katetrin paassa, silla katetri
saattaa vaurioitua tai verisuoni vahingoittua.

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

Ala veda levittdméatonta stenttia takaisin GuideLiner-katetriin, kun
katetri on kehon sisalla, silla tdama voi johtaa stentin irtoamiseen.
Veda sen sijaan seka GuideLiner-katetri etta levittaméaton stentti
yhdessa takaisin ohjaimeen ja poista ne yhdessa.

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

. sydanpysahdys

. embolia

. infektio

. sydaninfarkti

. hidastunut veren virtaaminen / tukkeuma
. stentin siirtyminen

. tromboosi

. suonen dissekoituma

. suonen perforaatio.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

GuideLiner-katetrin kayttd on sallittu sellaisille 1aakareille,

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

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

PAKKAUKSEN SISALTO:

1 x katetri.

MUUT TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI
TOIMITETA PAKKAUKSESSA:

ohjainkatetri, jonka sisahalkaisija on tarpeeksi suuri kdytdssa
olevaa erityistd GuideLiner-katetria varten

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

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

. steriili ruisku (jarjestelman huuhteluun)

. steriilida heparinoitua keittosuolaliuosta
(jérjestelman huuhteluun).

KAYTON VALMISTELU

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

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

©2018 Vascular Solutions LLC

3. Poista GuideLiner-katetri annostelulaitteesta ja huuhtele
GuideLiner-katetrin luumen distaalikarjesta kasin kauttaaltaan
steriililla, heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

SISAANVIENTI

Aseta GuideLiner-katetri paikalleen noudattaen seuraavia vaiheita:

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

2. Avaa hemostaasiventtiili ja tydbnna GuideLiner-katetri
hemostaasiventtiilin 1api ohjainkatetriin.

3. Tyoénna GuideLiner-katetria lapivalaisuohjauksessa
ohjainkatetrin distaalisen karjen ohi ja haluttuun kohtaan
verisuonessa.

VAROITUS: Al3 koskaan tydnni GuideLiner-katetria
verisuoneen, jonka keskihalkaisija on alle 2,5 mm. Tasta
saattaa aiheuttaa verisuonen vahingoittumisen, iskemian
tai tukkeutumisen. Mikali verisuonen paine laskee
GuideLiner-katetrin paikalleen asettamisen jélkeen,
veda GuideLiner-katetria ulos, kunnes paine palautuu
normaaliksi.

VAROITUS: GuideLiner-katetrin koon ja tylpan karjen
vuoksi tulee noudattaa darimmaista varovaisuutta, jotta
viltettaisiin suonen tukkiutuminen tai sen seinamien
vahingoittuminen katetrin kulkiessa suonen lavitse.

4. Vahvista GuideLiner-katetrin haluttu sijainti verisuonessa
lapivalaisun avulla.
5. Interventionaalista toimenpidetta suoritettaessa aseta

interventiolaite paikalleen asetetun ohjainvaijerin paalle

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

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

hitaasti.

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

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

8. Havita GuideLiner-katetri sairaalan normaalien
menettelytapojen mukaisesti.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- ja kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU

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

Vascular Solutions LLC tyontekijoilld, edustaijilla tai jalleenmyyjilla ei
ole valtuuksia muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua takuuta millaéan
tavalla. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistéan vaitetyista
muutoksista tai lisdyksista.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT

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

MUUT VASCULAR SOLUTIONS LLC -YHTION VASTUUT JA
VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Voi olla yhden tai 1 yhdysvaltalaisen tai
kansainvilisen patentin alainen.

Katso: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner on Teleflex Innovations S.a.r.l. -yhtién, Vascular Solutions
LLC -yhtion tai Teleflex Medical -yhtion rekisterdity tavaramerkki.
Kukin naista yhticista on osa Teleflex Incorporated -yhtiota.

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

Cathéter GuideLiner® V3

Mode d’emploi

MISE EN GARDE APPLICABLE AUX
ETATS-UNIS

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter GuideLiner est un cathéter de remplacement rapide

a lumiere unique disponible dans des tailles compatibles avec

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

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

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

Le cathéter GuideLiner posséde deux bandes-repéres en platine-
iridium qui permettent de le visualiser lors de I'utilisation de
méthodes radioscopiques standard. La bande-repére distale est
située sur I'extrémité distale. La bande-repére proximale est située

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

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

Le cathéter GuideLiner a été stérilisé a I'oxyde d’éthylene.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

D.E. de

Cathéter- guide | D.l. minimal I’extrémité du

Modéle compatible GuideLiner GuideLiner (X)
5569 = 5F (= D.1. 0,056 0,046 po 0,053 po
5F po/1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 2 6F (= D.I. 0,066 0,051 po 0.063 po
5,5F po/1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 2 6F (=D.I. 0,070 0,056 po 0,067 po
6F po/1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 27F (2D.1. 0,078 0,062 po 0,075 po
7F po/1,98 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 > 8F (= D.1. 0,088 0,071 po 0,085 po
8F po/2,24 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)

| 150cm.

)
4—25cm—>|

+—17cm—>
| | |‘_| 4mm

| | 95— ARKER—"|
105cm. 1
A _,
tolyl
X tomm

INDICATIONS

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

MISES EN GARDE

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

Une fois le cathéter a l'intérieur du corps, il doit étre manipulé
exclusivement sous radioscopie. Ne pas tenter de déplacer le
cathéter sans observer la réponse correspondante de I'extrémité

car cela pourrait endommager le cathéter ou entrainer une Iésion

du vaisseau.

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

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

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

. Arrét cardiaque

. Embolie

. Infection

. Infarctus du myocarde
. Débit lent/occlusion

. Déplacement du stent
. Thrombose

. Dissection vasculaire

. Perforation vasculaire

INTERVENTION CLINIQUE

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

L’EMBALLAGE CONTIENT :

1x cathéter

AUTRES ELEMENTS REQUIS MAIS NON

FOURNIS :

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

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

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

. Une seringue stérile (pour le ringage du systeme)

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

PREPARATIFS AVANT UTILISATION

1. Avant utilisation, inspecter minutieusement 'emballage et les
composants du cathéter GuideLiner pour vérifier 'absence de
dommages.

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

3. Retirer le cathéter GuideLiner de la spirale de distribution et

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

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

Déployer le cathéter GuideLiner en suivant les étapes suivantes :

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

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

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

lésion du vaisseau une ischémie et/ou une occlusion.

Si l'introduction du cathéter GuideLiner dans un
vaisseau entraine une baisse de la tension, le retirer
immédiatement jusqu’au retour d’une pression normale.

AVERTISSEMENT : la taille et I'extrémité non effilée du
GuideLiner exigent de prendre d’extrémes précautions

©2018 Vascular Solutions LLC

pour éviter toute occlusion des vaisseaux et tout
endommagement des parois des vaisseaux a travers
lesquels passe le cathéter.

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

o

Pour une insertion dans le cadre d’une intervention, charger
le dispositif d'intervention en arriere au-dessus du fil-guide en
place et le faire avancer dans le cathéter-guide et le cathéter
GuideLiner pour le placer dans I'espace vasculaire souhaité.
REMARQUE : si un deuxiéme fil utilisé pendant
I'intervention rencontre une résistance a 'intérieur du
cathéter-guide, le rétracter de quelques centimétres et
recommencer la progression lentement.
6. Bien serrer la valve hémostatique de I'adaptateur en Y sur
la tige proximale du cathéter GuideLiner pour empécher un
saignement rétrograde.
7. Effectuer la procédure de cathétérisme. Une fois I'intervention
terminée, retirer le cathéter GuideLiner avant de retirer le
cathéter-guide du vaisseau.

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

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage ni de manipulation particuliére.

GARANTIE LIMITEE

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

de fabrication ou de matériau. Vascular Solutions LLC décline

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

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

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

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

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

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

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

GuideLiner® V3-Katheter

Gebrauchsanweisung
WARNUNG USA

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

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

5 F-, 6 F-, 7 F- und 8 F-Fihrungskathetern kompatibel sind und
Uiber einen Fihrungsdraht in Standardléange platziert werden
kénnen. Die groReren GroRen des GuideLiner Katheters sind fiir

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

lange Vorrichtung hat einen 125 cm langen Edelstahlschaft, der

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

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

Der GuideLiner-Katheter wird tiber einen Fiihrungskatheter
abgegeben, was zu einem Innendurchmesser fiihrt, der ca.

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

Der GuideLiner-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

TECHNISCHE DATEN

GuideLiner
Kompatibler GuideLiner Mindest-| Spitze AD
Modell | Fiihrungskatheter | Innendurchmesser (X)
5569 | g 0he 42 0,046" 0,053"
5F - ’ (1,17 mm) (1,35 mm)
Innendurchmesser)
5570 0 06?3"?1’:68 mm 0,051" 0,063"
5,5F - ’ (1,30 mm) (1,60 mm)
Innendurchmesser)
5571 | g 0700 78 0,056" 0,067"
6F - ’ (1,42 mm) (1,70 mm)
Innendurchmesser)
5572 | (o 072.31':98 mm 0,062" 0,075"
F Innendurchmesser) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 @0 0828'32':24 mm 0,071" 0,085"
8F = ’ (1,80 mm) (2,16 mm)
Innendurchmesser)

| 150cm
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INDIKATIONEN

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

GEGENANZEIGEN

Die GuideLiner-Katheter sind kontraindiziert in GefalRen mit weniger
als 2,5 mm Durchmesser sowie Gefalen im Neurogefaisystem und
im vendsen System.

ACHTUNG

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

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

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

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

Intravaskulare Vorrichtungen diirfen erst dann gegen Widerstand
weitergeschoben oder herausgezogen werden, wenn die Ursache fiir
den Widerstand durch eine Fluoroskopie geklart ist. Die Bewegung
von Katheter oder Fiihrungsdraht gegen Widerstand kann zur
Ablésung der Katheter- oder Fiihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung
des Katheters sowie zur Perforation von GefaRen fiihren.

SICHERHEITSHINWEISE

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

Den GuideLiner-Katheter vor Gebrauch auf Knicke und Knickstellen
untersuchen. Keinen beschadigten Katheter verwenden. Dies kann
zu Schaden an Gefalen fiihren und/oder das Weiterschieben bzw.

Herausziehen des Katheters unmdglich machen.

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

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

Wahrend des Eingriffs den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben,

um keine unbeabsichtigte Beschadigung, Biegung oder Knickung des
Katheters zu riskieren. Wahrend der Verabreichung keine Drehkraft am
Katheter anwenden, da der Katheter sonst beschadigt werden kann.

Wenn sich der Katheter im Korper befindet, sollte er nur unter
Fluoroskopie gehandhabt werden. Der Katheter darf nicht bewegt
werden, ohne dass die Bewegung der Spitze iiberwacht wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das Gefalt verletzt werden kann.
Den GuideLiner Katheter unter keinen Umstéanden mehr als 10 cm
Uber die Spitze des Fiihrungskatheters hinaus vorschieben, da der
GuideLiner Katheter sich im Fuhrungskatheter festklemmen kann,
sodass er nur schwer zu entfernen ist.
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Einen nicht entfalteten Stent nicht in den GuideLiner zurlickziehen,
wenn sich der Katheter im Korper befindet, da sich der Stent sonst
ablésen konnte. Stattdessen GuideLiner und nicht entfalteten Stent
in die Flihrung zurlickziehen und zusammen entfernen.

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

. Herzstillstand

. Embolie

. Infektion

. Myokardinfarkt

. Langsamer Blutfluss/Verschluss
. Verrutschen von Stents

. Thrombose

. GefaRdissektion

. GefaBperforation
KLINISCHES VORGEHEN

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

DER VERPACKUNGSINHALT UMFASST:
1x Katheter

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL:

Fihrungskatheter mit einem ausreichend groRen
Innendurchmesser fiir das zu verwendende GuideLiner-

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

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

ANWENDUNG

Bei der Einfiihrung des GuideLiner-Katheters folgende Schritte

beachten:

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

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

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

WARNUNG: Den GuideLiner-Katheter niemals in ein
GefaR mit einem effektiven Durchmesser von weniger
als 2,5 mm einfiihren. Dies kdnnte zu GefaBverletzung,
Ischédmie und/oder Okklusion fiihren. Wenn der Druck
in einem GefaR nach der Einfithrung des GuideLiner-
Katheters nachlasst, den GuideLiner-Katheter
zuriickziehen, bis sich der Druck normalisiert.

WARNUNG: Aufgrund der GréRe und nicht konischen
Spitze des GuideLiner-Katheters ist sorgféltig darauf
zu achten, in den GefaBen, durch die dieser Katheter
passiert, eine GefaBokklusion und Schadigung der
GefaBwand zu vermeiden.

4. Mit Fluoroskopie die gewiinschte Position des GuideLiner-
Katheters im GefaR bestatigen.
5. Bei der Durchflihrung eines interventionellen Verfahrens,

das interventionelle Instrument tiber den vorhandenen
Fihrungsdraht aufschieben und das Instrument durch den
Fihrungskatheter und den GuideLiner Katheter an die
gewlinschte Gefal3position vorschieben.

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

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

7. Das Katheterisierungsverfahren durchfiihren. Nach
Beendigung des Verfahrens den GuideLiner-Katheter
entfernen, bevor der Flihrungskatheter aus dem Gefay
entfernt wird.
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8. Den GuideLiner-Katheter gemaR den Standardverfahren des
Krankenhauses entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Keine speziellen Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen.

BESCHRANKTE GARANTIE

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

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

ist fir versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die aus

dem Einsatz des GuideLiner-Katheter entstehen, nicht haftbar.
Beschadigung des Produkts durch Missbrauch, Veranderung,
unsachgemaRe Lagerung oder unsachgemaRe Handhabung fiihren
zum Erloschen dieser beschrankten Garantie.

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

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

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

Siehe www.teleflex.com/patents-intv

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

Siehe Glossar der internationalen Symbole auf Seite 27.
Ein Inhaltsglossar befindet sich auf Seite 28.

Ka@etripag GuideLiner® V3

03nyieg xpriong
NPOZOXH (H.M.A.)

H OpooTrovdiaki NopoBeoia emiTpémrel TNV TWANON TG
OUOKEUNG OUTAG HOVO aTrd 1aTpo 1| PE EVTOAR 1aTPOU.

MEPIFPA®H XYZKEYHZ

O kaBetipag GuideLiner gival évag kaBeTrpag povou auhol

Tayeiag evaAhaynig, 0 oTroiog TTPOTPEPETAl OE PEYEBN oUPBATE pE
KaBetrpeg-0dnyols 5 F, 6 F, 7 F kai 8 F kal ptropei va TotroBeTnOei
Héow oUppaTOG-0dnyou TUTTIKOU HeyéBoug. Ta peyaAuTtepa peyédn
Tou KaBetrpa GuideLiner rpoopidovTal yia xprion eViog Twv
EYYUTEPWV TUNUATWY TOU OTEQPAVIAIOU QYYEIOKOU CUCTANATOG YIx
va utrofonBrioouv i/ Kal va SIEUKOAUVOUV TN XPrion TTOAAATTAWY
eTTePPaTIKWY oUoKEUWYV. H ouokeur Twv 150 cm d1aB€Tel éva TUAPa
dgova 125 cm amo avogeidwTo XaAuBa pe TIEPIPEPIKT ETTIKAAUYN
oTa 17 cm Tou GKpou Tou, aTrd NUIKUKAIKG TToAupepég. O dgovag atrd
XGAUBa akohouBeital TrEPIPEPIKA aTTd éva TURHA auAol 25 cm, pe
£TTOTPWON CIAIKOVNG.

O kaBetiipag GuideLiner d1aBéTel SU0 akTIVOoKIEPOUG dAKTUAIOUG
atd TAATIVa-1pidIo, 01 OTTOIOI ETTITPETTOUV TNV ATTEIKOVIOT KOTA

N XPAON TUTTIKWY aKTIVOOKOTTIKWY HEBGdWV. O TTEPIPEPIKOG
aKTIVOOKIEPOG BaKTUAIOG BpiokeTal 0T TTEPIPEPIKS dKpo. O eyyUg
aKTIVOOKIEPOG SAKTUAIOG BpioKeTal KOVTA 0TO KOAGPO. H ouokeun
SiabETel dUo BeikTEG TOTTOBETNONG TTOU BpiokovTal oTa 95 cm (Povog
Seiktng) kat aTa 105 cm (SITTAGG deikTNG) OTTO TO TTEPIPEPIKS GKPO.

O kaBetipag GuideLiner mpowBeiTal péow evog kaBeTipa-odnyou Kai
KATaAfyEl HE ECWTEPIKI DIGPETPO TTEPITTOU KaTA 1 Fr pikpdTeEPN ammd

Tou KaBetpa-odnyou. O kabetipag GuideLiner diaBéTel pia eyylg
TIPOECOXN TTOU UTTOBEIKVUEI TN CUPBATOTNTA UE TOUG KABETAPEG-0DNYOUG
Kal TNV TTPOKUTITOUCa ECWTEPIKY DIGUETPO Tou KaBeTrpa GuideLiner.

O kabetrpag GuideLiner éxel atmooTelpwOei pe 0&eidio Tou aiBuleviou.

st i

MPOAIATPA®EX

Egwr. didp.

EAGy. dkpou
ZupBartog E0WT. BIAp. GuideLiner

MovTtého | kaBeTripag-odnyog | GuideLiner (X)

5569 25F (20,056"/ 0,046" 0,053"
5F 1,42 mm gowt. diGp.) | (1,17 mm) (1,35 mm)

5570 26 F (20,066"/ 0,051" 0,063"
5,5F 1,68 mm gowrt. diap.) | (1,30 mm) (1,60 mm)

5571 26 F (20,070"/ 0,056" 0,067"
6F 1,78 mm gowrt. diap.) | (1,42 mm) (1,70 mm)

5572 27F (20,078"/ 0,062" 0,075"
7F 1,98 mm gowr. diay.) | (1,57 mm) (1,90 mm)

5573 28F (20,088"/ 0,071" 0,085"
8F 2,24 mm gowrt. didy.) [ (1,80 mm) (2,16 mm)

| 150cm |
| | 17cm_,|<4—25cm—A>|
— —

]

T e
105cm.

A

10

tolyd
X tomm

ENAEIZEIZ

O1 kaBeTpeg GuideLiner TrpoopidovTal yia Xprion o€ cuvdUaoHd P
KaBETAPEG-00NYOUG, TIPOKEIPEVOU Va gival duvaTr n TTpdoBacn ot
SIOKPITEG TTEPIOKEG TOU OTEPAVIQIOU /KAl TTEPIPEPEIAKOU ayyEIoKOU
OUOTAPATOG Kal va SIEUKOAUVBET N TOTTOBETNOT ETTEURATIKWY OUTKEUWV.

ANTENAEIZEIX

H xprion Twv kaBetripwy GuidelLiner avtevdeikvutal o€ ayyeia
SIAUETPOU PIKPOTEPNG TWV 2,5 mMm Kal € ayyeia 0TO VEUPAYYEIAKS
oUoTNUA Kal 0To GAERIKG oUoTNUA.

MPOEIAOMNOIHZEIZX

O kaBetipag GuideLiner TTapéxeTal aTooTEIPWHEVOG Yia pia Kal JOVO
Xxpnon. H eravaypnoipotoinan cUoKeUwy piag xpriong dnuioupyei
mMOavé kivouvo AoIuwEewy aTov aoBevi  GTOV XPAROTN Kal EVOEXETAI
va dlaKuBeUTEl TNV AEITOUPYIKOTNTA TNG GUCKEUNG, YEYOVOG TTOU
uTTopEi va €€l wg atrotéAecpa aobéveia 1 goBapd TPauPaTIoNS Tou/
NG aoBevoulg.

Moté pnv TTpoweeiTe Tov kaBeTrpa GuideLiner péoa oe ayyeio xwpig
va TTponynBei aUppa-0dnyodg. Mtopei va TTpokUwel BAGRN ayyeiou.
MoTé pnv TTpowBeite Tov KaBeTpa GuideLiner péoa o€ ayyeio pe
W@ENIUN SIGUETPO HIKPOTEPN OTT6 2,5 mm. MTopei va TTpokAnBei
TpaupaTIopds f/kal amoéepagn ayyeiou. Av n Tieon o€ éva ayyeio TECEl
HETE TNV el0aywyn Tou KaBeThpa GuideLiner, atmooupeTe Tov KaBeTAPA
GuideLiner péxpi n mieon va eTavéABel 0TV KavoviKn TNG TIPN.

NOyw Tou peYEBOUG Kal TOU U KWwVIKOU GKPOU ToU KaBeThpa
GuideLiner, ouvioTdral 1810iTEPN TTPOCOXK YIO VO ATTOPEUXOET
ayyelakn amé@pagn kai BAGBN oTa TOIXWHATA TWV ayYEiwy aTrd Ta
oTToia TTEPVE auToG 0 KABETAPAG.

MoTé pnv TTPoweEeiTe fj aTTOCUPETE pia EvOAYYEIQKr) OUCKEUR O€
TTEPITITWON TTOU CUVAVTAOETE QVTIOTAON, TTPOTOU TIPOCDIOPICETE TNV
aITia TNG avTioTaoNG PE aKTIVOOKOTINON. H peTakivnan Tou KaBeTrpa
1) Tou GUPPATOG-0dNYOU EVW) UTTEPXEl AVTIOTOOT, EVOEXETAI VO
TTPOKOAETEI BlaXwPITHS TOU AKPOU TOu KABETAPA fj Tou oUPPATOG-
odnyou, {nui& oTov KabeTApa fj BAGRN ayyeiou.

NMPO®YAAZEIZ

Mnv xpnoipotroijoete Tov kaBeTripa GuidelLiner, edv n ouokeuagoia
£xel UTTOOTEl {NIA. AV n cuoKeuaaoia £xel UTTOOTE POOPG AUTO PTTOPED
va onyaivel 0Tl éxel TTapaBIiacTei n oTeIPdTNTA A OTI £XEI UTTOOTET {NUIG
N OUOKEUN.

Mpiv T Xprion, emBewproTe Tov KabeTtrpa GuideLiner yia
otroladnTroTe Kapwn i oTpéBAwon. Mnv xpnoipoTroleiTe Evav
KaBeTApa av £xel uTTooTel gnuId. EvEéxeTal va TTpokAnBEi ayyeiokn
BAGRN fi/kal aduvapia TPoWBNONG 1 ATTGOUPANG TOU KABETHPA.

O auAdg Tou KaBeTApa TTPETTEN va EETTAUBE e aTTOOTEIPWHEVO,
NTTOPIVIOPEVO QUOIOAOYIKG 0pd TTPIV aTTd TNV XPARON yia va
QTTOTPATTEI O OXNUATIOPOG BPOUPWY Kal yia va eEao@alIoTel 6Tl dev
UTTAPXOUV OTOV KABETAPQ UTTOAEiUpaTA Ta oTToia Ba PTropoucav va
eloayBoUv 010 CWHA PE aTroTEAETHA EUBOAN ri/kal aTTé@pagn.

Kartd Tn Xprion ommoloudnTroTe KaBeTApa PECT OTO ayYEIakO oUOTNHA,
Ba TpéTrel va AapBavovTal TIPOQUAAEEIS yia TNV aTToTPOTTA i TN
Heiwon Tou oxnuaTiopou BpouRwv.

Na gioTe TIPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOPS TOU KABETAPA KATA TN
Sidipkela piag diadikaaiag, yia va Peiwbei n mlavoTnTa TUXaiog
Bpauvong, Kapwng f oTPERAWONG. MnV TTEPIOTPEPETE TOV KABETHPA
Katd Tn didpKeIa TG TOTTOBETNONG KABWG PTTOPET Vo TIPOKANBET {npid
TOU KaBETHPA.

‘Otav o kaBeTAPAg BPICKETAI EVTOG TOU CWHATOG TOU aaBevoug,

ol XEIPIOWOi Ba TIPETTEN va TTpaypaToTroloUvTal Jovo Utd
aKTIVOOKOTTNGT. Mnv aTroTrelpabeiTe va JETAKIVATETE TOV KABETAPA
XWPIG va TTapatnpEite TNV £TTAKOAOUBN aTToKPIoN TOU AKPOU TOU
€TTEION PTTOPET va TTPOKANBET {nuIc GTOV KABETAPA 1 TPAUHATIOUOG
TOU ayyeiou.

Moté unv Trpow0eite Tov KaBeTrpa GuideLiner TepioodTepo amod

10 cm Tépa atmd 1o dkpo Tou KABETHPa-0dnyou, yiaTi o kaBeThpag
GuideLiner ptropei va opnvwoel péoa oTov KaBeTpa-odnyo Kai va
gival S3UOKOAN N agaipear Tou.

‘Otav o KaBETAPAG Eival EVTOG TOU CWHATOG UNV ATTOCUPETE TUXOV UNn
atreAeuBepwpévn evdoTrpdBeon evidg Tou GuidelLiner. Kari TéToio
UTTOPE Va TTPOKAAETEI EVOPAVWON Tou OTeVT. AvTiBeTa, TPaBRSTE
TauTéXpova Tov kaBeTpa GuidelLiner kai Tn pn atmeAeubepwpévn
£vdoTTPOBEDN Eavd oToV 0dNnYyo Kol apalpéoTe Ta Hadi.

ANENIGYMHTEZ ENEPTEIEZ
O1 MBavEG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU PTTOPET VO CUVOEOVTAI E TOV
kaBetpa GuideLiner mepiAapBavouy, peTagl dAAwv, Tig akdAouBeg:

. Kapdiakn avakotn
. EpBoAn
. Noipwén

. ‘Epgpaypa Tou puokapdiou
. Apyn pory/ATéppagn

. MeTardmion evdotrpdBeong
. Opdupwaon

. Alaxwpiopog ayyeiou

. AidTtpnon ayyeiou
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KAINIKH AIAAIKAZIA

O kaBetipag GuideLiner pétrel va xpnaipoTrolital atré 10Tpols
KATAPTIOPEVOUG OTIG SIadIKATIES, YIa TIG OTTOiEG TTPOOPICETal N
ouaokeur). O1 TEXVIKEG Kal ol dIadIKaaieg TTou TTEpIypapovTal dev
avTimpoowTretouv OAA Ta 10TPIKWG ATTOSEKTE TTPWTOKOAAQ, OUTE
UTTOKOBIOTOUV TNV EUTTEIPIO KAl TNV KPION TOU 10TPOU O€ OXEon HE
TNV aywyr} oTroloudnTToTE OUYKEKPIPEVOU aoBevoug. Mpiv AneOei
aTréQACN YO £VO GUYKEKPINEVO TTPOYPApUA BepaTreiag, TTPETTEI Va
€KTIMNBOUV OAa Ta SlaBETIpa dedopéva, TUPTTEPIAAUBAVOUEVWY
TWV EVOEIGEWV KAl TWV CUPTITWHATWY Tou aaBevoug Kal GAAWY
ATTOTEAEOUATWY JIAYVWOTIKWY EETATEWV.

H ZYZKEYAZIA NMEPIEXEI:

1x kaBeThpa

AAAA YAIKA TIOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN

ZYMMEPIAAMBANONTAL:

. KaBeTrpag-00nyodg pe e0WTEPIKA SIGHETPO APKETA PEYGAN
WOTE va Xwpda TO CUYKEKPIPEVO povTéAo kaBeTrpa GuidelLiner
TIOU XPnOIYoTIoIEiTal

. Mpooappoyéag oxApatog Y pe aigooTatikh BaABida (Tutrou
Tuohy-Borst)

. >U0ppa-0dnyog pe diduetpo < 0,014" /0,36 mm

. AtrooTelpwpévn oUplyya (yia EKTTAuon)

. AtrooTeipwpévo nTrapiviopévo ahatolxo didAupa (yia EKTTAuGn)

NMPOETOIMAZIA I'A XPHZH

1. Mpiv TN Xprion, EMBEWPNOTE TN CUCKEUATIA KOl Ta EEAPTANATA
Tou kaBeTApa GuideLiner yia Tuxév ¢nuid.

2. E@appdlovTag oTeipa TEXVIKN, HETOQPEPETE TN OTTEIPA TTAPOXNAG

He Tov kaBetpa GuidelLiner o€ ammooTEIPWUEVO TTEDIO.

3. AgaipéoTe Tov kaBeTripa GuideLiner amé tn oTreipa TTapoxrig
Kol EETTAUVETE OXOAAOTIKG TOV QUAS Tou KaBeTrpa GuideLiner
aTTO TO TTEPIPEPIKG GKPO HPE ATTOOTEIPWHEVO, NTTAPIVIOPEVO
aAatouxo dIGAupa.

AIAAIKAZIA EKNTY=ZHZ

EktrT0gTe TOV KaBeTpa GuideLiner wg egng:

1. ZTEPEWOTE TO EK TWV TTPOTEPWYV EICNYHEVO OUPHA-08NYO Kal
TOTTOBETAOTE AVAdPOHa TO TTEPIPEPIKS AKPO TOU KABETAPA
GuideLiner oto cUppa-0dnyod kai TTPoweraTe Tov KaBeTAPaA,
HEXP! 0 KaBEeTAPAG va BPeBei akpIBWG eyyUG TNG QIMOOTATIKAG
BaABidag.

2. Avoifte TNV aipooTatik BaABida kal TTPowBOAOTE ToV KABETAPa
GuideLiner diapéoou Tng aipooTaTikig BaABidag kal eviog Tou
KaBeTrpa-odnyou.

3. Y1é akTIivookoTnaon, TTpowdnoTe Tov kabetipa GuidelLiner
TTEPA ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA-08NnyoU Kal OTO
£mMOUPNTS anpeio evidg Tou ayyeiou.

MPOEIAOMNOIHZH: Moté unv TrpowoeiTe TOV KABETHPA
GuideLiner péoa o€ ayyeio pe w@EAIUN SIGUETPO
HIKPOTEPN a1rd 2,5 mm. Mmropei va rpokUypel BAGRN Tou
ayyéeiou, 1oxaiIpia f/kal amé@pagn. Av n ieon o€ éva
ayyeio TECEl META TNV El0QYWYI Tou kKaBeTripa GuideLiner,
ATTOCUPETE TOV KaBeTHpa GuideLiner péxpi n ieon va
€TMAVEABEI OTNV KAVOVIKI TNG TIHA.

MPOEIAOMOIHZH: Aéyw Tou pey£Boug Kail TOU N KWVIKOU
dakpou Tou kaBeTipa GuideLiner, cuvioTtdral 1IS1aiTepn
TTPOCOXN YIO Va aTro@euXBei ayyelokn aroppagn kai
BAGBN OTA TOIXWHATA TWV AYYEIWV ATTO TA OTTOi TTEPVA

0 KaBeTRPaG.

4. XpPNOIYOTIOINCTE AKTIVOOKATTNGN YIa Va ETTIREBAILCETE TNV
emOupnTr Béon Tou kKabetpa GuideLiner evidg Tou ayyeiou.
5. Av ekTeAeiTe TTapePBaTIKr dladikaoia, TOTTOBETHOTE avadpopa

TNV TTAPEUPATIK OUOKEUN ETTAVW ATTG TO TOTTOBETNHEVO
oUppa- 0dnyd Kal TTPowBNAOTE TN CUOKEUNR dlaPETou Tou
KaBeTpa- odnyou Kai Tou kaBetripa GuideLiner eviog Tou
£mMOUPNTOU ayYEIaKoU XWPOU.

ZHMEIQZH: Av katd Tnv eTéuBacn XpnoIMOTTOEITE
5eUTEPO GUPHA TO OTTOI0 CUVAVTA AVTIOTACH EVTOG TOU
KaBeTpa-08nyou,TpaBnéTe To oUPHA TTPOG T TTICW
HEPIKG EKATOOTA KOl PE APYEG KIVIOEIG TTPOWONOTE TO €K
véou.

6. 2@i€Te KaAd TNV aipooTaTikh BaABida pe TTpocappoyEéa
oxAuarog Y atov eyyUg dgova Tou kabetipa GuideLiner, yia
VO ATTOTPEWETE TNV avadpopn aigoppayia.

7. EkteAéoTe Tn Siadikaaoia kaBeTnpiacpuol. AQoU 0AOKANPWOETE
T Siadikaaoia, apaipéoTe Tov kaBetipa GuidelLiner Tpiv
AQaIPECETE TOV KABETAPA-00NYS aTTd TO ayyeio.

8. ATtroppiyTe Tov kaBeTpa GuideLiner cUPQWVA PE TIG TUTTIKEG
VOOOKOUEIAKES DIadIKATIES.

AMNMOOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ
Aev atrairouvTal €181kEG TUVORKEG aTroBrikeuong
1 XelpIopou.

MEPIOPIZMENH EITYHZH

H Vascular Solutions LLC eyyudrtai 611 0 kaBetripag GuideLiner dev
PEPEI EANATTWHATA OXETIKA PE TO UAIKG KQIl TNV KATAOKEUR TTPIV aTTO
TNV avaypa@ouevn nuepopnvia Angng. H eubuvn oto TAaiolo Tng
£yyUnong auTAg TrEPIOPIZETal OTNV ETTIOTPOPH TOU KATABAAAOEVOU
TT000U 1) TNV QVTIKATAOTAGT OTTOIOUSATIOTE TTPOIOVTOG TTOU EXEI
Bpebei eharTwuaTiké amd T Vascular Solutions LLC éoov agopd Tnv
kataokeun A Ta UNikd. H Vascular Solutions LLC dev @éper eubuvn
YO OTTOIECDNTIOTE CUUTITWHATIKEG, EIGIKEG 1} TITAPETTOPEVES {NUIEG TTOU
TUXOV TTPOKUYOUV aTTé TN Xpron Tou kabetipa GuidelLiner. Znuid
TroU B TIPOKANBET 0TO TTPOIGV ASyWw KaKAG XPrONG, HETATPOTTAG,

©2018 Vascular Solutions LLC

aKaT@AANANG @UAAENG 1) akatdAAnAou xeipiopou Ba KaTaoTACE!
dKkupn TNV TTapouca TTEPIOPICHEVN £yyUnaon.

Kavévag utrdAAnAog, avtirpdowTrog 1 diavopéag Tng Vascular
Solutions LLC &ev é€xel To Sikaiwpa va aAAGEEl i va TPOTTOTTOINOE!
QUTAV TNV TTIEPIOPICHEVN £yyUNOoN Katd Kavéva Tpdtro. Kayia
PepOPEVN PETABOAN 1) TpoTTOTTOINON SEV B £XEl I0XU KATE TG
Vascular Solutions LLC.

H MAPOYZA EIMMYHZH ANTIKAGIZTA OAEE TIZ AAMEZ
EMMYHZEIZ, PHTEZ 'H EMMEZEE, £YMMNEPIAAMBANOMENHE
KAl KAGE EITYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAL H
KATAAAHAOTHTAE A ENAN ZYTKEKPIMENO £KOMO H
OMOIAZAHMOTE AAAHE YMTOXPEQSHE THE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAI EMMOPIKA
ZHMATA

EvdéxeTal va KAAUTITETAI ATTO £V 1) TTEPICOOTEPA SITTAWHATA
gupeoiTexviag Twv H.M.A i dAAwv xwpwv.

Avatpégte atn dievBuvon: www.teleflex.com/patents-intv

To GuideLiner ecival ofjpa katareBév Tng Teleflex Innovations S.a.r.l.,
g Vascular Solutions LLC rj Tng Teleflex Medical, kaBepia a1ré TIg
otroieg atroteAei Tprjua TG Teleflex Incorporated.

Avarpégre oto MAwoodpr AieBviv ZupBoAwv oTn oeAida 27.
Avatpégte atnv Mepiypa@r TepIEXOPEVWY €10WV 0T oeAida 28.

GuideLiner® V3 katéter

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A GuideLiner katéter egylumenti, gyorsan cserélhetd katéter, amely
5 Fr, 6 Fr, 7 Fr és 8 Fr méretli vezet6katéterekkel kompatibilis
méretekben kaphato, és standard hosszisagu vezetédrétokra
vezethetd fel. A nagyobb méretli GuideLiner katéterek a
koszoruérrendszer proximalis szakaszaiban tdmasz biztositasara
és tobb intervencids eszkdz hasznalatanak megkonnyitésére
szolgalnak. A 150 cm-es eszkdz 125 cm-es rozsdamentes acél
szarral rendelkezik, melynek 17 cm-es disztalis szakaszat félkoros
polimerbevonat fedi. Az acélszarat disztalis irdnyban 25 cm hosszu,
szilikonkezelt lumenszakasz kéveti.

A GuideLiner katéter két platina-iridium markersavval rendelkezik,
amelyek lathatova teszik az eszkozt a standard fluoroszkoépias
eljarasok soran. A disztélis markersav a disztdlis csucson talalhato.
A proximalis markersav a gallér kdzelében talalhaté. Az eszkoz

két pozicionalast elsegit6 jelzéssel rendelkezik. A szimpla jelzés
95 cm-re, a dupla jelzés pedig 105 cm-re talalhaté a disztalis
csucstol.

A GuideLiner katéter bejuttatasa vezetékatéteren keresztil torténik,
igy a belsé atméré a vezetkatéter méreténél kb. 1 french-csel
kisebb. A GuideLiner katéteren talalhato proximalis fllon a
vezet6katéterekkel valé kompatibilitas és a GuideLiner katéter igy
adodo bels6é atmérdje van feltiintetve.

A GuideLiner katéter etilén-oxiddal lett sterilizalva.

MUSZAKI JELLEMZOK

GuideLiner GuideLiner
katéter katéter
minimalis csucsanak
Kompatibilis belsé kiils6
Modell v 6katé atméréje atméraje (X)
>5Fr
5569 (20,056" / 0,046” 0,053”
5F 1,42 mm belsé (1,17 mm) (1,35 mm)
atméro)
26 Fr
5570 (20,066" / 0,051” 0,063"
5,5F 1,68 mm bels6 (1,30 mm) (1,60 mm)
atméro)
26 Fr
5571 (20,070"/ 0,056" 0,067"
6F 1,78 mm belsé (1,42 mm) (1,70 mm)
atméro)
27Fr
5572 (20,078"/ 0,062” 0,075
7F 1,98 mm belsd (1,57 mm) (1,90 mm)
atméro)
28 Fr
5573 (20,088"/ 0,071” 0,085”
8F 2,24 mm bels6 (1,80 mm) (2,16 mm)
atméro)

| 150cm |
| | 17cm_,|<4—25cm—A>|
— —

]

T e
105cm.

A
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X tomm

JAVALLATOK

A GuideLiner katéterek vezetokatéterekkel egyitt torténd
hasznalatra szolganak, a koszortérrendszer és/vagy a periférias
érrendszer bizonyos teriileteihez térténé hozzaférés biztositasara és
az intervencios eszkdzok elhelyezésének megkonnyitésére.

ELLENJAVALLATOK

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

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A GuideLiner katéter steril kiszerelés, és kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznald
fert6zésének potencialis kockazata, emellett az eszkoz
miikod6képessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

Vezet6droét nélkil tilos eléretolni a GuideLiner katétert az érben,
ellenkezd esetben az ér megsériilhet.

A GuideLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb effektiv atméréji érbe
eléretolni. Ellenkezd esetben az ér sériilése és/vagy elzarédasa
kévetkezhet be. Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan cskken
a nyomas egy érben, hlizza vissza a katétert, mig a nyomas a
normalis értékre nem all vissza.

A GuideLiner katéter mérete és nem elkeskenyedd kialakitasu
cslicsa miatt rendkivil koriltekintéen kell eljarni, hogy ne zarédjanak
el azok az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se
sériljenek meg.

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

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a GuideLiner katétert, ha a csomagolas sérdilt. A
sériilt csomagolas a sterilitds megszlinését vagy az eszkoz sériilését
eredményezheti.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a GuideLiner katétert, hogy nincs-e
meghajolva vagy megtorve. Tilos sérlilt katétert hasznalni. Ellenkezd
esetben érsériilés kovetkezhet be, és/vagy lehetetlenné vélhat a
katéter eléretolasa vagy visszahlUzasa.

Hasznalat el6tt a katéterlument steril heparinos fiziologias séoldattal
at kell 6bliteni a vérrogképzédés megel6zése érdekében, és hogy

a katéter mentes legyen az olyan térmeléktél, amely a szervezetbe
keriilhetne, és embdliat és/vagy elzarédast okozhatna.

A vérrogképzédés megeldzése vagy csokkentése érdekében
ovintézkedéseket kell tenni, ha barmilyen katétert hasznalnak az
érrendszerben.

Az eljaras soran 6vatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkoz véletlen elszakadasanak, meghajlasanak vagy megtoérésének
kockazata. A bevezetés soran ne fejtsen ki forgatényomatékot a
katéterre, mert az a katéter karosodasat eredményezheti.

Miutan a katéter a testbe kerdlt, csak fluoroszképos ellenérzés
mellett szabad manipulalni. Ne prébalja a cstcs reakcidjanak
megfigyelése nélkiil mozgatni a katétert, ellenkezd esetben a katéter
karosodhat, vagy az ér megsérilhet.

Soha ne tolja a GuideLiner katétert tdbb mint 10 cm-rel tul a
vezet6katéter csucsan, ellenkez6 esetben a GuideLiner katéter
beszorulhat a vezetékatéterbe, ami megneheziti az eltavolitasat.
Tilos ki nem nyitott sztentet a GuideLiner katéterbe visszahuzni,
amikor a katéter a testben van, mert ez a sztent kimozdulasat
eredményezheti. Ehelyett egyszerre hlizza vissza a GuideLiner
katétert és a kinyitatlan sztentet a vezet6be, és egydtt tavolitsa el 6ket.

NEMKIVANATOS HATASOK

A GuideLiner katéter hasznalataval dsszefliggésbe hozhatd
potencialis nemkivanatos hatasok kdzé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezok:

. szivmegallas;

. embolia;

. fertézés;

. szivizominfarktus;

. lassu aramlas / elzarodas;
. a sztent kimozdulasa;

. trombdzis;

. ér disszekcidja;

. ér perforacidja.

KLINIKAI ELJARAS

A GuideLiner katétert kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akiket
kiképeztek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszkdz szolgal.

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

A CSOMAG TARTALMA:
1 db katéter

TOVABBI SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT
TERMEKEK

a hasznaland6 GuideLiner katétermodell befogadasahoz
elegendéen nagy belsé atméréji vezetdkatéter;

. Y alaku adapter vérzéscsillapité szeleppel (Tuohy—Borst-
tipusu);

. legfeljebb 0,014 hivelyk / 0,36 mm atméréji vezetddrot;

. steril fecskend6 (atoblitéshez);

. steril heparinos fiziolégias sooldat (atoblitéshez).

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a GuideLiner katéter
csomagolasat és komponenseit, hogy nem sériiltek-e meg.

2. Steril technikaval helyezze at a tarolotekercset a GuideLiner
katéterrel egylitt a steril teriiletre.

3. Tavolitsa el a GuideLiner katétert a tarolotekercsbél, és a

disztalis csucs feldl alaposan oblitse at a GuideLiner katéter
lumenét steril heparinos fiziolégias séoldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS

Hajtsa végre a kdvetkezd Iépéseket a GuideLiner katéter

alkalmazasahoz:

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

2. Nyissa ki a vérzéscsillapité szelepet, és tolja elére a
GuideLiner katétert a vérzéscsillapité szelepen at a
vezet6katéterbe.

3. Fluoroszképos ellendrzés mellett tolja elére a GuideLiner
katétert a vezet6katéter csticsan tllra, a kivant helyre az
érben.

VIGYAZAT: A GuideLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb
effektiv atmérajii érbe el6retolni. Ellenkez6 esetben az
ér sériilése, ischaemia és/vagy elzarodas kovetkezhet
be. Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan csokken a
nyomas egy érben, hiizza vissza a katétert, mig a nyomas
a normalis értékre nem all vissza.

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

4. Fluoroszképiaval ellenérizze, hogy a GuideLiner katéter a
kivant helyre keriilt az érben.

5. Intervencios eljaras végrehajtasa esetén vezesse ra az
intervencids eszkdzt a meglévé vezetddrét proximalis végére,
majd tolja elére az eszkozt a vezetdkatéteren és a GuideLiner
katéteren keresztlil a kivant vascularis térbe.

MEGJEGYZES: Ha a beavatkozas soran masodik drétot is
hasznal, és ellenallas jelentkezik a vezetdkatéteren beliil,
akkor huizza néhany centiméterrel vissza a drétot, és
lassan tolja Gjra elére.

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

7. Hajtsa végre a katéterezési eljarast. Az eljaras befejezése
utan tavolitsa el a GuideLiner katétert, és csak ezt kdvetéen
tavolitsa el a vezet6katétert az érbol.

8. A GuidelLiner katétert a standard koérhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kiilonleges tarolasi és kezelési kovetelmények.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

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

LLC feleléssége az olyan termékek cseréjére vagy aranak
visszatéritésére korlatozddik, amelyekben a Vascular Solutions
LLC kivitelezési hibat vagy anyaghibat talalt. A Vascular Solutions
LLC semmiféle felelésséget nem vallal a GuideLiner katéter
hasznalatabdl adodo jarulékos, kildnleges vagy kovetkezményes
karokért. A termék nem rendeltetésszer(i hasznalatabdl,
modositasabol, nem megfelel6 tarolasabol vagy nem elbirasszeri
kezelésébdl adodo termékkarosodas esetén a korlatozott
szavatossag érvényét veszti.

A Vascular Solutions LLC egyetlen alkalmazottja, képvisel6je
vagy forgalmazoja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben modositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos modosités vagy kiegészités nem
érvényesithetd a Vascular Solutions LLC vallalattal szemben.

EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYETTESIT

MINDEN EGYEB KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT

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

©2018 Vascular Solutions LLC

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK
Egy vagy tobb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkozi
szabadalom oltalma alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

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

A nemzetkdzi szimbolumok jegyzékét lasd a 27. oldalon.
A tartalmazott elemek jegyzékét lasd a 28. oldalon.

Catetere GuideLiner® V3

Istruzioni per I'uso
AVVERTENZE PER IL MERCATO U.S.A.

La legge federale degli Stati Uniti stabilisce che il dispositivo debba
essere venduto a personale medico o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

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

| cateteri GuideLiner di misura maggiore sono indicati per 'uso

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

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

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

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

Il catetere GuideLiner ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.

SPECIFICHE
Diam.
est. della
punta del
Catetere guida | Diam. int. min. | GuideLiner
Modello compatibile GuideLiner
ss69 | ZOFr(diamint |6 00 boici | 0,083 pollici
5F > 0,056 pollici / (1,17 mm) (1,35 mm)
1,42 mm) ! ’
5570 iGOFO'ég'sgl‘I'ic'i”}' 0,051 pollici | 0,063 pollici
5,5F 168 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 26 Fr(diam. int. | ¢ 56 poliici | 0,067 pollici
6F 20,070 pollici /| ~iy45 1im) (1,70 mm)
1,78 mm) ) ’
5572 27 Fr(diam. int. |4 065 pollici | 0,075 polici
7F 20,078 pollici / (1,57 mm) (1,90 mm)
1,98 mm) ’ !
5573 28 Fr(diam. int. | o 574 poici | 0,085 pollici
8F 20,088 pollici / (1,80 mm) (2,16 mm)
2,24 mm) ’ !
| 150cm |
| |‘_1 km_,lmzs:m—»
C> | | 95c——ARKER——"|
- 105cm. ]
A
>r( ! tL2mm
INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

Il catetere GuideLiner viene fornito sterile ed & solo monouso.

Il riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale rischio

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

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

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

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

Se si avverte della resistenza, non far avanzare o rimuovere un
dispositivo intravascolare fino a quando non sia stata determinata
la causa di tale resistenza mediante fluoroscopia. Il movimento del
catetere o del filo guida, nel caso in cui incontri resistenza, pud
provocare la separazione della punta del catetere o del filo guida,
danni al catetere o lesioni vascolari.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati che possono essere associati all'uso
del catetere GuideLiner comprendono a titolo esemplificativo, ma
non esaustivo:

. Arresto cardiaco

. Embolia

. Infezione

. Infarto del miocardio

. Rallentamento del flusso/occlusione
. Spostamento dello stent

. Trombosi

. Dissezione vascolare

. Perforazione del vaso

PROCEDURA CLINICA

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

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

LA CONFEZIONE CONTIENE:

1 catetere

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

. Adattatore a Y con valvola emostatica

. (tipo Tuohy-Borst)

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

. Siringa sterile (per il lavaggio del sistema)

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

PROCEDURA DI PREPARAZIONE PER L’'USO

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

componenti del catetere GuideLiner per verificare la presenza
di eventuali danni.

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

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

Applicare il catetere GuideLiner attenendosi alle indicazioni riportate

di seguito.

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

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

oltre la punta distale del catetere guida fino alla posizione
desiderata all'interno del vaso.
AVVERTENZA: non inserire il catetere GuideLiner in un
vaso con un diametro effettivo inferiore ai 2,5 mm. Ne
possono conseguire lesioni, ischemia e/o occlusione.
Se la pressione di un vaso si riduce dopo I'inserimento
del catetere GuideLiner, rimuovere il catetere GuideLiner
fino a quando la pressione non si sia ripristinata su valori
normali.
AVVERTENZA: a causa delle dimensioni e della punta
non rastremata di GuideLiner, si raccomanda la massima
attenzione al fine di evitare 'occlusione di un vaso e
danni alla parete dei vasi attraverso cui il catetere viene
inserito e fatto avanzare.

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

5. Se si esegue una procedura interventistica, caricare il
dispositivo interventistico sul filo guida esistente e far
avanzare il dispositivo sul catetere guida e il catetere
GuideLiner nello spazio vascolare desiderato.

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

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

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

8. Smaltire il catetere GuideLiner attenendosi alle procedure
ospedaliere standard.

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

GARANZIA LIMITATA

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

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

la presente garanzia limitata.

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

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

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

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

BREVETTI E MARCHI

Puo essere protetto da uno o piu brevetti USA

o internazionali.

Vedere: www.teleflex.com/patents-intv

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

Vedere il Glossario internazionale dei simboli a pagina 27.
Vedere il Glossario del contenuto a pagina 28.

GuideLiner® V3 katetrs

LietoSanas instrukcija
BRIDINAJUMS, KAS ATTIECAS UZ ASV

Federala likumdo$ana ierobeZo §is ierices pardo$anu — to drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

IERICES APRAKSTS

GuideLiner katetri ir atras apmainas vienlimena katetri, kas ir
pieejami izméros, kas saderigi ar 5F, 6F, 7F un 8F vaditajkatetriem
un kurus var ievietot pari standarta garuma vaditajstigai. Lielaka
izméra GuideLiner katetri ir paredzéti izmanto$anai koronaro
asinsvadu proksimalajas da|las, lai nodroSinatu atbalstu vairaku
intervences ieriéu izmanto$anai un/vai atvieglotu to lietoSanu.

150 cm garai iericei ir 125 cm gar$ nerGso$a térauda assposms,
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kura distalais gals 17 cm garuma parklats ar pusapla veida poliméru.
Distali no térauda ass posma atrodas 25 cm gar$ limena posms,
kas nosegts ar silikonu.

GuideLiner katetram ir divas platina-iridija markéjuma joslas,

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

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

GuideLiner katetrs ir sterilizéts ar etiléna oksTdu.

SPECIFIKACIJA
Saderigs GuideLiner GuideLiner
Modelis vaditajkatetrs minimalais I.D. | gala O.D. (X)
5569 cozugzﬁ agfnem 0,046 collas | 0,053 collas
5F D) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 C;gSF /(21 %’gffm 0,051 colla 0,063 collas
5,5F | D’) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 C;gz /(21 %)Z:m 0,056 collas | 0,067 collas
6F D) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 lezzﬁ %gz:m 0,062 collas | 0,075 collas
7F : (1,57 mm) (1,90 mm)
so73 | 20088 I o071 cola | 0,085 collas
8F o) (1,80 mm) (2,16 mm)
| 150cm. |
| |<—1 7cm—>|m25cm_’|
C |
| |ossr5vc 1
A,
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INDIKACIJAS

GuideLiner katetru ir paredzéts izmantot kopa ar vaditajkatetru, lai
piekl|atu attalam koronaro artériju un/vai periféro asinsvadu vietam un
lai atvieglotu intervences iericu ievadisanu.

KONTRINDIKACIJAS

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

BRIDINAJUMI

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

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

Nekad nevirziet GuideLiner katetru asinsvada, kura efektivais
diametrs ir mazaks par 2,5 mm. Tas var izraisit asinsvada bojajumu
un/vai okliziju. Ja spiediens asinsvada péc GuideLiner katetra
ievietoSanas samazinas, atvelciet katetru, I1dz spiediens atgriezas
normas robezas.

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

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Lai novérstu recekla veido$anos un nodro$inatu, ka katetra nav
gruzu, kuri varétu tikt ievaditi kerment, izraisot emboliju un/vai
nosprostojumu, katetra Imens pirms lietoSanas jaizskalo ar sterilu,
heparinizétu fiziologisko Skidumu.

Ja kads katetrs tiek izmantots asinsvadu sistéma, javeic
piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai samazinatu recek|u
veidoSanos.

Lai samazinatu nejausas sali$anas, saliek§anas vai ielociS8anas
iespéju, procediras laika ar katetru rikojieties ripigi. Nerotéjiet
katetru ievietoSanas laika, jo tadéjadi var to sabojat.

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

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

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

NEVELAMAS BALKUSPARADIBAS

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

. sirdsdarbibas apstasanas

. embolija

. infekcija

. miokarda infarkts

. Iéna asins plisma / oklazija
. stenta izkustéSanas

. tromboze

. asinsvada disekcija

. asinsvada perforacija
KLINISKA PROCEDURA

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

IEPAKOJUMA SATURS

1 katetrs

NEPIECIESAMAIS PAPILDAPRIKOJUMS, KAS
NAV IEKLAUTS IEPAKOJUMA:

vaditajkatetrs ar iek§&jo diametru, kas ir pietiekami liels
konkrétajam izmantotajam guideliner katetra modelim

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

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

. sterila $lirce (skalo$anai)

. sterils, heparinizéts fiziologiskais $kidums (skalo$anai)

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

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

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

3. I1znemiet GuideLiner katetru no transporté$anas spoles un

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

IEVADISANAS PROCEDURA

levadiet GuideLiner katetru atbilstosi §adiem soliem:

1. Nostipriniet ieprieks ievietoto vaditajstigu un retrogradi
uzbidiet uz vaditajstigas GuideLiner katetra distalo galu, un
virziet to, I1dz katetrs atrodas tiesi proksimali hemostazes
varstam.

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

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

BRIDINAJUMS: nekad nevirziet GuideLiner katetru
asinsvada, kura efektivais diametrs ir mazaks neka

2,5 mm. Tas var izraisit asinsvada bojajumu, iSémiju un/
vai okliiziju. Ja spiediens asinsvada péc GuideLiner
katetra ievietoSanas samazinas, atvelciet katetru, lidz
spiediens atgriezas normas robezas.

BRIDINAJUMS: nemot véra GuideLiner katetra izméru un
to, ka ta gals nav konisks, 1pasi japariipéjas, lai izvairitos
no asinsvada okluzijas un asinsvadu sieninu bojajuma
tajos asinsvados, caur kuriem tiek virzits Sis katetrs.

4. Ar fluoroskopijas palidzibu apstipriniet GuideLiner katetra
vélamo poziciju asinsvada.
5. Ja veicat intervences proceddru, retrogradi uzbidiet

intervences ierici uz ievietotas vaditajstigas un virziet ierici
cauri vaditajkatetram un GuideLiner katetram vélamaja
asinsvada telpa.

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

uz prieksu.

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

7. Veiciet katetrizacijas procediru. Péc procediras pabeigSanas

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

UZGLABASANA UN RIKOSANAS
Nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstak|i vai riko$anas
nosacijumi.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Vascular Solutions LLC garanté, ka GuideLiner katetram nebas
ne materialu, ne razoSanas bojajumu I1dz noteikta deriguma
termina beigdm. Saskana ar $o garantiju atbildiba aprobeZojas ar
kompensaciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums Vascular
Solutions LLC ir konstat&jis materialu vai razoSanas defektu.
Uznémums Vascular Solutions LLC nav atbildigs par jebkadiem
netiSiem, tiSiem vai izrietoSiem bojajumiem GuideLiner katetra
lietoSanas dé|. Izstradajuma bojajumi, kas radusies nepareizas
lietoSanas, uzlaboSanas, nepareizas glabasanas vai nepareizas
riko$anas rezultata, $o garantiju anulé.

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

ST GARANTIJA TIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAI
NETIESI IZTEIKTAS GARANTIJAS, TAI SKAITA GARANTIJU

PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, KA ART JEBKADAS CITAS VASCULAR SOLUTIONS LLC
SAISTIBAS.

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

Skatiet: www.teleflex.com/patents-intv

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

Skatiet starptautisko simbolu skaidrojumus 27. Ipp.
Skatiet satura glosariju 28. Ipp.

»,GuideLiner®* V3 kateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS

Federalinis jstatymas leidzia parduocti §j jtaisg tik gydytojams arba jy
nurodymu.

|ITAISO APRASYMAS

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

,GuideLiner" kateteris turi dvi platinos-iridzio Zyméjimo juosteles,
kurias galima stebéti standartiniais fluoroskopijos metodais. Distaliné
Zyméjimo juostelé yra ant distalinio galiuko. Proksimaliné zyméjimo
juostelé yra greta Ziedo. Jtaisas yra pazymeétas dviem padéties
nustatymo Zymomis 95 cm (vienguba zymé) ir 105 cm (dviguba
Zymé) nuo distalinio galiuko.

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

uz kreipiamojo kateterio vidinj skersmenj. ,GuideLiner" kateteris turi
proksimaline gsele, kurioje nurodytas suderinamas kreipiamasis
kateteris ir atitinkamas ,GuideLiner” kateterio vidinis skersmuo.

,GuideLiner" kateteris yra sterilizuotas etileno oksidu.

e

TECHNINIAI DUOMENYS

Suderinamas Minimalus »GuideLiner

kreipiamasis »GuideLiner* galiuko iSor.
Modelis kateteris vid. skersmuo skersmuo
5569 Czof"j (20058 0,046 col. 0,053 col.
5F vid. skersmuo) (1,17 mm) (1,35 mm)
ss70 | 267 (0066 | 051 col 0,063 col.
5,5F vid. skersmuo) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 Czo?"; 227%?;21 0,056 col. 0,067 col.
6F vid. skersmuo) (1,42 mm) (1,70 mm)
sz | 2F 0078 10062 col 0,075 col.
7F vid. skersmuo) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 :O?'j 2229{?:13:1 0,071 col. 0,085 col.
8F vid. skersmuo) (1,80 mm) (2,16 mm)
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INDIKACIJOS

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

KONTRAINDIKACIJOS

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

ISPEJIMAI

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

Niekuomet nejveskite ,GuideLiner* kateterio j kraujagysle be
istatytos kreipiamosios vielos, kitaip galima pazeisti kraujagysle.
Niekuomet nejveskite ,GuideLiner" kateterio j mazesnio nei 2,5 mm
naudingo skersmens kraujagysle. Gali bati pazeista ir (arba)
uzkimsta kraujagyslé. Jei kraujospidis kraujagysléje krenta jvedus
,GuideLiner" kateterj, iStraukite kateterj, kol kraujosptdis taps
normalus.

,GuideLiner" kateteris yra gana didelis ir neturi nesusiaurinto
galiuko, todél batinas ypatingas atsargumas, kad neuzkim$tuméte ir
nepazeistuméte kraujagyslés, per kurig kateteris praeina, sienelés.

Niekuomet nestumkite ir netraukite j kraujagysles jvesty jtaisy, jei
jauciate pasipriesinima, kol nenustatéte pasipriesinimo priezasties
naudodami fluoroskopijg. Kateterj ar kreipiamajg vielg judinant
nepaisant pasipriesinimo gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios
vielos galiukas, gali biti pazeistas kateteris arba kraujagyslé.

ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite ,GuideLiner” kateterio, jei pazeista jo pakuoté. Dél
pazeistos pakuotés jtaisas gali prarasti sterilumg arba biti pazeistas.

Prie$ naudodami apzitrékite ,GuideLiner kateterj, ar nebuvo
sulenktas ar perlenktas. Nenaudokite pazeisto kateterio. Juo galima
pazeisti kraujagysle arba kateteris gali joje jstrigti.

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

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

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

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

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

Nejtraukite nejstatyto stento atgal j ,GuideLiner* kateterj, kai

kateteris yra kdne, nes taip galima isjudinti stentg i$ vietos. Vietoje to
vienu metu jtraukite ,GuideLiner” kateterj ir nejstatytg stentg atgal j
kreipiamajj kateterj ir pasalinkite abu kartu.

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

. Sirdies sustojimas

. Embolija

. Infekcija

. Miokardo infarktas

. Léta srové / okliuzija

. Stento pasislinkimas

. Trombozé

. Kraujagyslés atsluoksniavimas
. Kraujagyslés perforacija

KLINIKINE PROCEDURA

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

PAKUOTES TURINYS:

kateteris, 1 vnt.

KITI BUTINI, BET NETIEKIAMI REIKMENYS:

. kreipiamasis kateteris su pakankamai dideliu vidiniu
skersmeniu konkre¢iam naudojamam ,GuideLiner” kateterio
modeliui;

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

tipo);
. kreipiamoji viela < 0,014 col. / 0,36 mm skersmens;
. sterilus SvirkStas (praplovimui);
. sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (praplovimui).
PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI
1. Prie$ naudodami apzitrékite ,GuideLiner kateterio pakuote ir

komponentus, ar nepazeisti.

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

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

JVEDIMO PROCEDURA

|veskite ,GuideLiner” kateterj vykdydami Siuos veiksmus:

1. Pritvirtinkite jau jvestg kreipiamajg vieta, uzverkite
,GuideLiner" kateterio distalinj galiukg ant kreipiamosios
vielos ir jveskite, kad kateteris bty proksimaliai prie pat
hemostatinio voztuvo.

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

3. Stebédami fluoroskopijos bidu jveskite ,GuideLiner* kateterj
uz distalinio kreipiamojo katerio galiuko | pageidaujamg
kraujagyslés vietg.

ISPEJIMAS. Niekuomet nejveskite ,,GuideLiner* kateterio
i mazesnio nei 2,5 mm naudingo skersmens kraujagysle.
Kitaip galite pazeisti kraujagysle arba sukelti kraujagyslés
iSemijg ir (arba) okliuzija. Jei kraujospudis kraujagysléje
krenta jvedus ,,GuideLiner kateterj, iStraukite kateterj,
kol kraujospudis taps normalus.

JSPEJIMAS. ,,GuideLiner* kateteris yra gana didelis ir
neturi nesusiaurinto galiuko, todél batinas ypatingas
atsargumas, kad neuzkims$tuméte ir nepazeistumeéte
kraujagyslés, per kurig k is praeina, lé

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

5. Jei atliekate intervencing procedirg, uzverkite intervencinj
jtaisg i$ kito galo ant esamos kreipiamosios vielos ir jveskite
per kreipiamajj kateterj ir ,GuideLiner” kateterj j reikiamg
kraujagyslés vietg.

PASTABA. Jei intervencijos procedirai naudojama antroji
viela ir ji sutinka pasipriesSinima kreipiamajame kateteryje,
iStraukite vielg kelis centimetrus ir atsargiai stumkite

pirmyn.

6. Sandariai uzverzkite triSakio adapterio hemostatinj voztuvg
ant proksimalinio ,GuideLiner" kateterio stiebo kraujavimui
iSvengti.

7. Atlikite kateterizacijos procedirg. Baige procedirg istraukite

,GuideLiner" kateterj prie$ iStraukdami kreipiamajj kateterj i$
kraujagyslés.

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

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTA GARANTIJA

+Vascular Solutions LLC" garantuoja, kad ,GuideLiner” kateteris

bus be gamybos ir medziagy defekty iki nurodyto galiojimo

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

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

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

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

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

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

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

GuideLiner® V3 kateter

Bruksanvisning
USA OBS

Federal lovgivning i USA begrenser salg av dette produktet til
salg fra lege eller etter leges anvisning.
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ENHETSBESKRIVELSE

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

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

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

GuideLiner-kateteret er sterilisert med etylenoksid.

srenie i

SPESIFIKASJONER
Kompatibelt GuideLiner | GuideLiner-tupp
Modell ledekateter Min. I.D. 0.D. (X)
5569 2 5F (2 0,056" / 0,046" 0,053"
5F 1,42 mm |.D.) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 > 6F (20,066" / 0,051" 0,063"
5,5F 1,68 mm 1.D.) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 2 6F (20,070"/ 0,056" 0,067"
6F 1,78 mm 1.D.) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 >7F (20,078"/ 0,062" 0,075"
7F 1,98 mm I.D.) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 > 8F (2 0,088"/ 0,071" 0,085"
8F 2,24 mm |.D.) (1,80 mm) (2,16 mm)
| 150cm |

+————— 25cm———>|
+—17cm—> | - Amm

| | 95 m———VARKER——"|
105cm. 1
A
togl
X tomm

INDIKASJONER

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

KONTRAINDIKASJONER

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

ADVARSLER

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

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

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

Pa grunn av sterrelsen og tuppen pa GuideLiner-kateteret, ma det
utgves ekstrem forsiktighet for & unnga blodkarokklusjon og skade
pa blodkarveggene som kateteret fares igjennom.

Et intravaskuleert instrument ma aldri fores frem eller trekkes
tilbake mot motstand fer arsaken til motstanden er avdekket med
gjennomlysning. En bevegelse av kateteret eller ledesonden mot
motstand kan fore til at kateter- eller ledesondespissen separeres,
skade pa kateteret eller perforering av blodkaret.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

©2018 Vascular Solutions LLC

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

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

GuideLiner-kateteret ma aldri feres frem mer enn 10 cm forbi
tuppen av ledekateteret da GuideLiner-kateteret kan sitte seg fast i
ledekateteret og gjere det vanskelig a fierne det.

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

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

. Hjertestans

. Emboli

. Infeksjon

. Myokardinfarkt

. Langsom flyt / okklusjon
N Stentlgsning

. Trombose

. Kardisseksjon

. Karperforering
KLINISK PROSEDYRE

GuideLiner-kateteret skal brukes av leger med opplaering i
prosedyrene som instrumentet er beregnet pa. Teknikkene og
prosedyrene som beskrives, utgjer ikke ALLE medisinsk akseptable
protokoller, og de er heller ikke ment & erstatte legens erfaring og
vurdering ved behandling av spesifikke pasienter. Alle tilgjengelige
data, inkludert pasientens tegn, symptomer og andre diagnostiske
testresultater, ma vurderes fgr en bestemt behandlingsplan
besluttes.

PAKKEN INNEHOLDER:

1x kateter

ANNET UTSTYR SOM KREVES, MEN SOM IKKE

FOLGER MED:

. Ledekateter med en indre diameter stor nok til &8 romme den
modellen av GuideLiner-kateteret som er i bruk

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

. Ledesonde med diameter < 0,014" (0,36 mm)

. Steril sprayte (for skylling)

. Steril, heparinisert l@sning (for skylling)

KLARGJ@RING FOR BRUK

1. For bruk ma man inspisere emballasjen og komponentene for
GuideLiner-kateteret for skade.

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

3. Fjern GuideLiner-kateteret fra dispenserspiralen og skyll

lumenet pa GuideLiner-kateteret fra den distale tuppen naye
med steril, heparinisert saltlasning.

PROSEDYRE FOR ANLEGGELSE

Anlegg GuideLiner-kateteret i henhold til felgende trinn:

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

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

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

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

ADVARSEL: Pa grunn av sterrelsen og tuppen

pa GuideLiner-kateteret, ma det utgves ekstrem
forsiktighet for 4 unnga blodkarokklusjon og skade pa
blodkarveggene som kateteret fores igjennom.

4. Ved hjelp av gjennomlysning bekreftes den gnskede
posisjonen til GuideLiner-kateteret i blodkaret.
5. Hvis du utferer en intervensjonell prosedyre, ma du returlaste

den intervensjonelle enhet over den eksisterende ledesonden
og fare enheten gjennom ledekateteret og GuideLiner-
kateteret inn i det enskede vaskuleere omradet.

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

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

7. Utfar kateteriseringsinngrepet. Etter a ha fullfart inngrepet,
ma du fierne GuideLiner-kateteret for du fierner ledekateteret
fra karet.
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8. Avhend GuideLiner-kateteret i henhold til standard
sykehusprosedyre.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle krav til oppbevarings- eller handteringsforhold.

BEGRENSET GARANTI

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

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

PATENTER OG VAREMERKER

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

Se www.teleflex.com/patents-intv

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

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

Cewnik GuideLiner® V3

Instrukcja obstugi
PRZESTROGA DOT. USA

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

OPIS NARZEDZIA

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

Cewnik GuideLiner ma dwa pasma znacznikéw platynowo-
irydowych, umozliwiajgcych widoczno$¢ podczas stosowania
standardowych metod fluoroskopii. Dystalne pasmo znacznika
znajduje sie na koncéwce dystalnej. Proksymalne pasmo znacznika
znajduje sie w poblizu kotnierza. Urzadzeniee ma dwa znaczniki
pozycjonujgce, znajdujgce sie 95 cm (znacznik pojedynczy) i 105 cm
(znacznik podwajny) od koncowki dystalnej.

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

Cewnik GuideLiner zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

st i

SPECYFIKACJE
S$r. zewn.
koncowki
Kompatybilny Min. Sredn. cewnika
cewnik wewn. Guide- GuideLiner
Model prowadzacy Liner (X)
5569 2 5F (Sredn. 0,046 cala 0,053 cala
5F wewn. 2 0,056 (1,17 mm) (1,35 mm)
cala/1,42 mm) ’ ’
5570 2 6F (Sredn. 0,051 cala 0,063 cala
5,5F wewn. 2 0,066 (1,30 mm) (1,60 mm)
’ cala/1,68 mm) ’ ’
5571 2 6F (Sredn. 0,056 cala 0,067 cala
6F wewn. 2 0,070 (1,42 mm) (1,70 mm)
cala/1,78 mm) ! !
5572 2 7F (Sredn, 0,062 cala 0,075 cala
7F wewn. 2 0,078 (1,57 mm) (1,90 mm)
cala/1,98 mm) ’ ’
5573 2 8F (Sredn. 0,071 cala 0,085 cala
8F wewn. 2 0,088 (1,80 mm) (2,16 mm)
cala/2,24 mm) ! !
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ZALECENIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA

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

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

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

Nigdy nie wolno wprowadza¢ cewnika GuideLiner do naczynia

z rzeczywistg $rednicg mniejszg niz 2,5 mm. Moze doj$¢ do
uszkodzenia naczynia i/lub okluzji. Jezeli ci$nienie w naczyniu spada
po wsunigciu cewnika GuideLiner, wycofa¢ cewnik GuideLiner az
powrdci normalne ci$nienie.

Z uwagi na rozmiary oraz niezwezajacg sie koncoéwke cewnika
GuideLiner nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢, by

unikng¢ zamkniecia naczynia i unikng¢ uszkodzen $cian naczyn
krwionos$nych, przez ktére przechodzi cewnik.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywac¢ cewnika GuideLiner, jesli opakowanie zostato
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze wskazywac na
naruszenie jatowosci lub uszkodzenie urzadzenia.

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

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

Przed uzyciem kanat cewnika nalezy przeptuka¢ jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby zapobiec
powstawaniu skrzepow oraz zapewni¢, ze w cewniku nie ma
zadnych zanieczyszczen, ktére mogtyby zosta¢ wprowadzone do
ciata pacjenta i spowodowac zator i/lub niedroznosc.

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

Uzywajgc cewnika podczas procedury nalezy zachowac¢ ostroznosé,
aby zmniejszy¢ ewentualno$¢ przypadkowego uszkodzenia, zgiecia
lub zapetlenia. Nie skreca¢ cewnika podczas wprowadzania,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Gdy cewnik znajduje sig¢ w organizmie pacjenta, nalezy nim
manipulowa¢ wytgcznie w warunkach fluoroskopii. Nie podejmowac
préby poruszania cewnikiem przy braku reakcji koncéwki, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazéw naczynia.

Nigdy nie nalezy wprowadza¢ cewnika GuideLiner catheter dalej niz
10 cm poza koncowke cewnika prowadzgcego, poniewaz cewnik
GuideLiner moze utkngé w cewniku prowadzacym, co utrudni jego
wysuniecie.

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

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej przedstawiono niektére sposrdéd dziatan niepozgdanych,
jakie moga wystapi¢ podczas stosowania cewnika GuideLiner:

. Zatrzymanie czynnosci serca
. Zator

. Zakazenie

. Zawat migénia sercowego

. Powolny przeptyw/okluzja

. Przemieszczenie stentu

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia

. Przebicie naczynia

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

OPAKOWANIE ZAWIERA:

1x Cewnik

INNE NIEZBEDNE ELEMENTY, ALE
NIEDOLACZONE DO ZESTAWU:

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

GuideLiner

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

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

. Jatowa strzykawka (do przeptukiwania uktadu)

. Jatowy roztwor heparynizowanej soli fizjologicznej

(do przeptukiwania uktadu)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem cewnika GuideLiner doktadnie zbada¢ jego
opakowanie i komponenty pod katem uszkodzen.

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

3. Wyja¢ cewnik GuideLiner z e spirali i doktadnie przeptukac

Swiatto cewnika GuideLiner poczawszy od dystalnego konca za
pomoca jatowego roztworu, heparynowane;j solu fizjologicznej.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA
Wprowadzi¢ cewnik GuideLiner zgodnie z nastepujgcymi krokami:
1. Zamocowac¢ wczesniej wsunigty prowadnik i umiesci¢ na
koncoéwce dystalnej cewnika GuideLiner na prowadniku
i wsuwagé, az cewnik znajdzie si¢ w poblizu zaworu

hemostatycznego.
2. Otworzy¢ zawér hemostatyczny i wsungé cewnik GuideLiner
przez zawér hemostatyczny oraz do cewnika prowadzgcego.
3. W warunkach fluoroskopii przesuwac¢ cewnik GuideLiner poza

koncoéwke dystalng cewnika prowadzacego i do pozadanej
lokalizacji w naczyniu.

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

po wsunigciu cewnika GuideLiner, wycofa¢ cewnik
GuideLiner az powrdci normalne cisnienie.

OSTRZEZENIE: Z uwagi na rozmiary oraz niezwezajaca

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

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE
Produkt moze by¢ chroniony jednym lub wigkszg liczbg
amerykanskich lub miedzynarodowych patentow.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

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

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

Cateter GuideLiner® V3

Instrugoes de utilizagdo
AVISO PARA OS EUA

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

DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

O cateter GuideLiner € um cateter de limen Unico e troca rapida,
disponivel em tamanhos compativeis com os cateteres-guia de
5F,6F 7Fe8F, eque pode ser colocado sobre um fio-guia de
comprimento padrdo. Os cateteres GuideLiner de tamanhos maiores
destinam-se a ser utilizados nas partes proximais da vasculatura
coronaria para fornecer apoio e/ou facilitar a utilizagdo de mdultiplos
dispositivos de intervencgéo. O dispositivo de 150 cm tem uma
secgao de haste em ago inoxidavel com 125 cm de comprimento,
que esta coberta nos 17 cm distais por um polimero semicircular.
A haste em ago segue-se, no sentido distal, uma secg&o do limen
com 25 cm de comprimento revestida de silicone.

O cateter GuideLiner tem duas faixas marcadoras de platina-

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

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

O cateter GuideLiner foi esterilizado com 6xido de etileno.

si¢ koncowke cewnika GuideLiner nalezy zachowac
szczegolng ostroznosé, by unikngé zamknigcia

si¢ naczynia i unikngé¢ uszkodzen $cian naczyn
krwionos$nych, przez ktére przechodzi cewnik.

4. W warunkach fluoroskopii potwierdzi¢ zadang pozycje
cewnika GuideLiner w naczyniu.
5. Podczas procedur zabiegowych, umiesci¢ narzedzie

zabiegowe na wprowadzonym prowadniku i wsuwac
narzedzie przez cewnik prowadzacy i cewnik GuideLiner

do pozgdanego miejsca w naczyniu.

UWAGA! Jesli podczas interwencji zostanie uzyty drugi
prowadnik, ktory napotka opér w cewniku prowadzacym,
nalezy wycofa¢ prowadnik o kilka centymetréow i powoli
wprowadzi¢ go ponownie.

6. Dokreci¢ zawdr hemostatyczny adaptera Y na trzpieniu
proksymalnym cewnika GuideLiner, aby zapobiec krwawieniu
wstecznemu.

7. Wykona¢ procedure cewnikowania. Po zakoriczeniu

procedury, usung¢ cewnik GuideLiner, przed wyjeciem
cewnika prowadzgcego z naczynia.

8. Cewnik GuideLiner nalezy utylizowa¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE
Z NARZEDZIEM

Brak jest szczegolnych warunkéw przechowywania i obchodzenia
sig z narzedziem.

OGRANICZONA GWARANCJA

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

lub materiatowe. Firma Vascular Solutions LLC nie ponosi
odpowiedzialno$ci za zadne uboczne, specjalne ani wtérne szkody
wynikajgce z uzytkowania cewnika GuideLiner. Uszkodzenia
produktu wynikajgce z niewtasciwego uzycia, przerébek,
niewtasciwego przechowywania lub niewtasciwego postugiwania sie
spowodujg uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

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

STERILE |E0

ESPECIFICAGOES
D.E da
D.l ponta do
Cateter guia minimo do GuideLiner
Modelo compativel GuideLiner (X)
5569 e 0,046" 0,053"
5F 1,42 mm) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 i%i)f(;gl/ 0,051" 0,063"
5,5F 1,68 mm) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 =26 F (D.l 0,056" 0,067"
6F >0,070"/1,78 mm) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 >27F (D.l 0,062" 0,075"
7F >0,078"/1,98 mm) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 isolzgg"l/ 0,071" 0,085"
8F 2.24 mm) (1,80 mm) (2,16 mm)
| 150cm |
| |<—1 7cm—>|;m25cm—'|
Dr [ | 95 ——ARKE—""|
- 105¢cm. ]
A
>r< ! tL2mm
INDICAGOES

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

CONTRAINDICAGCOES

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

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

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

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

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

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

Nunca faga avangar nem recue um dispositivo intravascular contra

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

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

PRECAUGOES

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

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

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

Deve ter-se cuidado ao manipular o cateter durante um
procedimento, para reduzir a possibilidade de quebra, dobra
ou torgdo acidentalis. N&o aplique tor¢do no cateter durante a
colocagdo, porque isso pode danifica-lo.

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

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

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

. Paragem cardiaca

. Embolia

. Infegdo

. Enfarte do miocardio
. Fluxo lento/oclusao
. Deslocagéo de stent
. Trombose

. Dissegado do vaso

. Perfuracéo do vaso

PROCEDIMENTO CLINICO

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

A EMBALAGEM CONTEM:

1x cateter

OUTROS ITENS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS:

Cateter guia com um didmetro interno suficientemente grande
para acomodar o modelo especifico do cateter GuideLiner
que esta a ser utilizado

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

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

. Seringa estéril (para irrigagéo do sistema)

. Solugéo salina estéril heparinizada

(para irrigagéo do sistema)

PREPARAGOES PARA A UTILIZAGAO

1. Antes da utilizagao, inspecione cuidadosamente a
embalagem do cateter GuideLiner e dos componentes para
verificar se ha danos.
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2. Usando uma técnica estéril, transfira a embalagem
tubular dispensador a com o cateter GuideLiner para o
campo estéril.

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

PROCEDIMENTO DE IMPLANTAGAO

Implante o cateter GuideLiner seguindo os seguintes passos:

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

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

3. Sob fluoroscopia, faga avangar o cateter GuideLiner além da
ponta distal do cateter guia e para o local desejado no vaso.

ADVERTENCIA: Nunca faga avancar o cateter GuideLiner
num vaso com um diametro efetivo menor do que

2,5 mm. Pode ocorrer lesdo, isquemia e/ou oclusédo do
vaso. Caso a pressdo num vaso diminuir apés inserir

o cateter GuideLiner, retire o cateter até que a pressao
regresse ao normal.

ADVERTENCIA: Devido ao diametro e a ponta nao afilada
do cateter GuideLiner, deve-se ter extremo cuidado para
evitar a oclusao do vaso e les6es nas paredes dos vasos
pelos quais este cateter passa.

4. Utilizando fluoroscopia, confirme a posi¢cdo desejada do
cateter GuideLiner no vaso.
5. No caso de um procedimento de intervencéo, retrocarregue

o dispositivo de intervengéo sobre o fio-guia existente e faga
avangar o dispositivo através do cateter-guia e do cateter
GuideLiner para dentro do espaco vascular pretendido.
NOTA: Se for usado um segundo fio durante a intervengao
e for encontrada resisténcia no cateter guia, puxe o fio
para tras alguns centimetros e volte a avancgar lentamente.

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

7. Execute o procedimento de cateterismo. Apds a conclusdo do

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

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

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Né&o séo necessarias condigdes especiais de armazenamento ou
manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

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

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

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

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

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

PATENTES E MARCAS REGISTRADAS

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

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

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

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

KateTtep GuideLiner® V3

WHcTpyKuma no npumeHeHu1Io
NPEOOCTEPEXEHMUE (CLUA)

®depepanbHoe 3akoHogaTenbcTBo CLUA paspeliaet npogaxy
3TOro yCTPOWCTBa TONLKO Bpayam UMM Mo pacnopsikeHuio Bpaya.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Katetep GuideLiner npeacraensiet co6oii kateTep GbICTPO 3aMeHb!
C O[JHVM MPOCBETOM, MOCTaBMsieMblll B pa3Mepax, COBMECTUMbIX C
KaTeTepamu-npoBoaHukamu pasmepos 5 F, 6 F, 7 F n 8 F, n moxeT
HaaeBaTbCs Ha MPOBOMOYHbI MPOBOAHMK CTAHAAPTHON AMNUHbI.
Katetepbl GuideLiner 6onblumx pasmMepoB NpegHasHavaoTcs
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NSt UICMONb30BaHWS B MPOKCUMAanbHbIX 06nacTsix KOPOHaPHbIX
COCy[0B Ansi NoaAepxKn u/unu obneryeHns BBEAEHNS HECKOIbKNX
YpEeCNpPOCBETHBIX YCTPONCTB. YCTPOMCTBO AnnHon 150 cm umeet
CTepXEeHb U3 HepXKaBetoLLen cTanu anvHoit 125 cm, y kotoporo
avcTanbHble 17 cM NOKpPbITLI MOMYKPYroBbIM cnioeM nonumepa. 3a
CTanbHbIM CTEPXXHEM B AUCTaNbHOM HanpaBneHun creayeT CeKumus ¢
NPOCBETOM ANMHOW 25 CM, NpoTepTast CUIMKOHOM.

Katetep GuideLiner meeT ABe NNaTMHOBO-UPUANEBbLIX MaPKEPHbIX
nonocku, obecneynBatoLLMe BUAMMOCTb YCTPOMCTBA MpU
PEHTIEHOCKOMUYECKOM KOHTpore. [luctanbHas MapkepHasi norocka
pacronoxeHa Ha AUCTanNbHOM KOHLE yCTpoiicTaa. MpokcumansHas
MapkepHas nonocka pacronoXeHa Bosne XoMyTa. YCTPOACTBO
cHabXeHO BYMsi METKaM NO3WULIMOHNPOBAHWS, PACNONOXKEHHLIMU
Ha paccTosiHum 95 cM (ofuHoYHast MeTka) u 105 cm (aBoiiHas MeTka)
OT ANCTanbHOro KOHLA.

Katetep GuideLiner goctaBnsiercsi Ha MECTO YCTaHOBKU Yepe3
KaTeTep-NpoBOAHUK, U MOTOMY €r0 BHYTPEHHWIA ANaMeTp NpUMepHO
Ha 1 eanHunuy no wkane Lapbepa MeHblue, Yem y kaTeTepa-
npoBogHuka. Katetep GuideLiner o6opynoBaH NpokcrmansHbIM
BbICTYMOM, Ha KOTOPOM yKasaH COBMECTVMBbII KaTeTep-NpOBOAHUK U
COOTBETCTBYIOLLMIA BHYTPEHHUI AnameTp kaTteTepa GuideLiner.

Katetep GuideLiner ctepunuaoBaH aTUNeHOKCUMAOM.

CNEUNPUKALIUN
HapyxHblii
GuideLiner - AnameTp
CoOBMECTUMBIV | MUHUMAaNbHbLIV KOHUa
KaTeTep- BHYTPEHHWIA KaTeTepa
Mogenb NPOBOAHUK AvnameTp GuideLiner (X)
sse9 | <oF (20056 | 0,046 goiwa | 0,03 groiima
5F BHyTp.,ql;IaM.) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 mi F?M'; (/21Oé%GSM 0,051 aroiva | 0,063 Aroiima
5,5F BHyTp.avaN.) (1,30 Mm) (1,60 Mm)
ss71 | o SF (20070 | 0,056 goiiva | 0,067 goiima
6F BHyTp.,ql;IaM.) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 ﬂ; JF (0018 | 0,062 goiva | 0,075 oiima
7F BHyTp.,qv]aM.) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 mi ;’M'; (/zzoéissm 0,071 proviva | 0,085 roiiva
8F BHyTp.AvaN.) (1,80 mm) (2,16 Mm)
| 150cm |
| |<—1 7cm—>|m25cm—’|
©> T oo fARER——|
105cm. ]
A
>r< ! tL2mm

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Katetepbl GuideLiner npegHasHayeHbl Ans UCNONb30BaHNUS
COBMECTHO C NPOBOAHUKOBLIMU KaTeTepamu ANs Nony4yeHns aoctyna
B yAaneHHble YacTu KOPOHapPHOWM U/unu nepudepuitHon CocyaNCTo
cucTembl 1 Ans Gonee yao6HOro pasmelleHns YpecrpoCBETHbIX
YCTPOWCTB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpvmeHeHue kateTepoB Guideliner npoTuBonokasaHo B cocyaax
AvaMeTpoM MeHee 2,5 MM, a Takke B CoCyax HelpoBacKynsipHOn
1 BEHO3HOII CUCTEM.

NMPEAYNPEXOEHUA

Katetep GuideLiner noctaBnseTcs B CTepUnbHOM Bue TOMbKO ANs
0O[]HOPA30BOrO NPUMeHeHWsi. [TOBTOPHOE NPUMEHeHNe YCTPONCTB
0O[JHOPA30BOrO MCMOb30BaHNS CO3AAET NOTEHLMANbHbIA PUCK
VHVLMPOBaHUS NaLyeHTa Uu Nomnb30BaTens ¥ MOXeT HeraTMBHO
BIUSATb Ha (PYHKLIMOHAMNBHOCTb YCTPOICTBA, YTO MOXET MPUBECTU K
6ornesHn Nnm cepbeaHbiM TpaBMaM NaLyeHTa.

MpopBuraTs kaTeTep Guideliner B cocya MOXHO CTPOro npu ycrnosum
MCMOMNb30BaHUSA NPOBOMOYHOrO NPOBOAHMKA. HapyLueHue aToro
npaBwna MOXeT NMPUBECTM K MOBPEXAEHWIO cocyaa.

Banpelyaetcs npoasurath katetep Guideliner B cocya,
3hhEKTVBHBIN AnameTp KOTOporo MeHee 2,5 MM. HapyLueHue atoro
npaBwua MOXeT NPUBECTM K NMOBPEXAEHMIO U/UNN OKKM3NK cocyaa.
Ecnu nocne BBefeHus katetepa GuidelLiner naenexve B cocyne
nagaert, U3BreknTe KateTep, Noka AaBrneHne He HopmManuayeTca.

Mockonkky katetep GuidelLiner umeeT 3HaunTeNbHbIE pasmepbl 1
He 060pyA0BaH CyXXatoLLMMCs HAKOHEYHWKOM, CrieflyeT NposiBrsiTh
KPalHIOl0 OCTOPOXHOCTb, YTOGbI 3GexaTh OKKII03NKN cocyaa U
NOBPEX/AEHNS CTEHOK COCya, Yepea KOTOpbIil MPOXoAUT KaTeTep.

HMKOI'Fla He nbiTaTech npoABuraTb UNu n3enekaTb BHyTpUCoOCyaucToe
yCTpOﬁCTBO npu Hanu4ynu conpoTuBNeHns, noka npuyinHa
COMPOTUBIIEHUSA HE 6yﬂeT BblSICHEHA C MOMOLLbO PEHTreHOCKOMNUU.
I'Ipo,qu/l)KeHme yCTpOIZCTBa nnn NpoBoAHMKa C npeogoneHnem
COMPOTUBIIEHUSA MOXET NPUBECTU K OTAENIEHUIO KaTeTepa unu
HaKOHe4YHNKa NpoBOAHWNKA, NOBPEXAEHWIO COCyaa Unn Kkatetepa.
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MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

Banpelyaetca ucnonb3osath katetep GuideLiner, ecnu ynakoBka
nospexznaeHa. I'Ioape)meHme YNaKoBKN MOXET O3HavaTtb, YTO
CTEepUIbHOCTb YCTPOWCTBA HapyLLEHa U Camo YCTPOMCTBO
noBpexaeHo.

Mepen ncnonb3oBaHnem ocMoTpuTe katetep GuideLiner Ha
npeameT U3BMBOB U CKpyYMBaHMA. icnonb3oBaTthb NOBPeXAeHHbIN
KaTeTep 3anpeLleHo. HapyLueHue aToro npasuna MoxeT NpUBECTU
K MOBPEXAEHUIO cocyaa Unn K HEBO3MOXXHOCTU MPOABMXEHNA Unn
n3BnevYeHuns karetepa.

Mepep ncrnonb3oBaHWEM NPOCBET kaTeTepa CrieAyeT NPoMbITh
CTEPUIbHBIM renapyHU3MPOBaHHbIM (h13MONOrMHECKUM PacTBOPOM,
4TOGbI MPEoTBPaTUTL OGPa3oBaHMe CryCTKOB W YAANUTL BCE
YacTULbl, KOTOPbIE MOTYT MOMAacTb B OPraHN3M 1 MPUBECTY K
aMBonuK 1 (MNn) OKKM3UK.

Mpu ncnonb3osaHum noboro katetepa B COCYAUCTON cUCTEMe
HeOGXO[ZLMMO NPUHATb Mepbl NPeaOCTOPOXHOCTU ANA CHKEHUA
CBepTbiIBAEMOCTU.

Mpu npoBeaeHnn NpoLeaypbl C YCTPOWCTBOM CrieayeT obpallarbes
OCTOPOXHO, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY BEPOSITHOCTb MOMOMKM,
HenpeaHaMepeHHOTo NepekpyynBaHns unu nepervba. 3anpelyaercs
NPVYMEHSITb CKPy4MBaloLLEee ABKEHNE BO BPEMS [OCTaBKM KaTeTepa
Ha MeCTO, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTYU K MOBPEXAEHUIO KaTeTepa.

KOI',C(E KateTep BBeAEH B Teno, niobble MaHUnNynaumm ¢ HUM
crieqyet NnpoBOAUTb TOSIbKO Mo PEHTTeHOCKOMNMUYECKUM KOHTPONEM.
KaTeTep MOXHO rnepemMeLlaTb TONbKO B Criyyae, Korga HaﬁJ'IIO[J,aeTCﬂ
COOTBETCTBYHOLEE BMKEHNE HAKOHEYHNKA, B MPOTUBHOM Criy4yae
MOXXHO MOBpPeAUTb KaTeTep nnm cocya.

Katetep GuideLiner Henb3as npoasurats Gonee yem Ha 10 cm ganee
KOHYMKa NPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa, Tak kak katetep GuidelLiner
MOXET 3aCTpsiTb B MPOBOAHWKOBOM KaTeTepe, B pesynkTare Yero ero
6yneT TpyAHO yaanuTh.

3anpeLuaeTcs BTArMBaTL HEYCTAHOBIEHHbIN CTEHT 06GpaTHO B
katetep GuideLiner, korga kateTep HaxoauTCs B Tene nauveHTa,
Tak Kak 9TO MOXeT NPUBECTM K OTAENEHUI0 CTeHTa. BmecTo aToro
BbITSIHUTE OfiHOBpeMeHHO GuideLiner n HeyCTaHOBMNEHHbIN CTEHT
06paTHO B NPOBOAHMK W U3BNEKUTE NX BMECTE.

HEXENATEJNbHbIE PEAKUUX

K noTeHumManbHbIM HexenaTenbHbIM peakLusiM, KOTopble MoryT
BO3HWKHYTb NpW 1cnosnb3oBaHun katetepa GuideLiner, oTHocsiTes,
6e3 orpaHuyeHuns, creayoLme:

. OcTtaHoBka cepaua

. Ombonus

. WHdekums

. WHdpapkT mrokapaa

. 3ameaneHve KpoBOTOKa/OKKIO3MS
. CwMelleHue cTeHTa

. Tpom603

. PacceueHue cocyna

. Mpo6oaeHvie cTeHkun cocyna

KIMUHUYECKASA NMPOLIEAYPA

Katetep GuideLiner fomkHbI NPUMEHATL TONBKO Bpayn, obyyYeHHble
BbIMOSTHEHUIO NpoLEeayp, AN KOTOPbIX NpedHasHavaeTcs
ycTponcTBO. OnncaHHble B JaHHOM AOKYMEHTE METOAMKN U
npoueaypbl He NpeACcTaBnsT cOBO NCHeprbIBaOLLEro ONUCaHUs
BCEX npvieMnembix ¢ MEAULMHCKON TOYKN 3PEHIUS NPOTOKOMNOB,

a Takke He npegHasHa4YeHbl 3aMeHUTb ONbIT U CYXXAEHWe Bpaya
npu rie4eHnn KOHKPEeTHOro nayueHTa. I'Ipe»q:l,e YeM Ha3HauuTb
KOHKPETHBIV NnaH nevyeHns, cneayet pacCcMoTpeTb BCe UMetoLLnecs
AaHHble, B TOM YMCre CUMNTOMbI U MPU3HaKK, npoasnavomecs y
nauueHTa, n gpyrue pesynbratbl JUAarHOCTUYECKMX TECTOB.

YNAKOBKA COOEPXMWT:

Katetep (1 wr.)

HEOBXOAUMBIE NMPUHAANEXHOCTMU,
HE NMOCTABNAEMbIE B KOMMJIEKTE C
YCTPOI/ICTBOM

KaTeTep NPOBOAHUK C OCTATOYHO Gonbwmm BHYTPEHHUM
AnameTpom, YTOObI B HEM NMOMECTUICS MCHOﬂbSyeMbIM
katetep GuideLiner

. Y-06pasHbIii pa3BeTBUTENb C reMOCTaTUYECKUM KlanaHoM
(Tuna Tyoxu-BopcTa)

. MpoBoaHuk ¢ anameTpom < 0,014 grorima / 0,36 Mm

. CTepunbHbIi LNPWL (4N NPOMbIBaHUS CUCTEMBI)

. CTepunbHbIii renapuHU3MpOBaHHbIN (OU3MONOrNYecKuin

pacTBop (Ans NPOMbIBAHUSI CUCTEMBI)

nOJJ,FOTOBKA K UCMOJIb3OBAHUIO
lMepen 1cronb3oBaHNeM TLLATEeNbHO OCMOTPUTE YNakoBKy 1
KOMMOHeHTbI kaTeTepa GuideLiner Ha npeameT NoBpeXaeHUiA.

2. Cobnitogas CTepUnbHOCTb, NEPEMECTUTE KaTyLLKY
pasaaToyHOro ycTponcTea BMecTe ¢ kateTepoM Guideliner B
cTepunbHoe none.

3. Ypanute katetep GuideLiner 13 kaTyLuku pa3aaToyHoro
YCTPOIACTBA U TLIATENbHO NPOMOIATE MPOCBET KaTeTepa
GuideLiner, HaunMHas ¢ AUCTaNbHOTO KOHLA, CTEPUMbHBIM
renapuH13NPOBaHHbIM (PU3MONOTNYECKM PACTBOPOM.

NMPOLIEAYPA YCTAHOBKU
[nsa ycraHoBku kateTepa Guideliner Ha mecTo BbinonHuTe
criegyioLme Lwarm.

1. BakpenuTe paHee BBEAEHHbI MPOBOMOYHbIN NPOBOAHMK,
HaaeHbTe Ha Hero kaTteTep Guideliner guctanbHbim
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KOHUOM Bnepea u I'IpO,ClBI/II'aVITe, NnoKa KaTeTep He OKaXeTcs
B NONOXeHUn, HenocpeacTBeHHO NPoKCUMasribHOM Mo
OTHOLLEHUIO K reMoCTaTu4eCcKoMy KnanaHy.

2. OTKpoWiTe reMocTaTM4eckuii Knanax v npoasuraiTe katetep
GuideLiner yepes remocTaTuyeckuii knanaH B katetep-
NPOBOAHMK.

3. |_|O,Cl PEHTreHOCKOMU4YEeCKUM KOHTponem npop,eraﬁTe Katetep

GuideLiner 3a npegenbl AUCTanbHOroO KOHUa kaTteTepa-
NPOBOJHMKA B HYXXHOE MECTO BHYTpK cocyaa.
OCTOPOXHO! 3anpewaeTtca npoaBuraTh Katetep
GuideLiner B cocya, achcheKTUBHBIN AnameTp KOTOPOro
MeHee 2,5 mm. Hapy aToro np MOXeT

nf TV K NOBP cocyaa, wnivnu
oKknto3um cocyna. Ecnu nocne BBeaeHus katetepa
GuidelLiner naBneHue B cocyae napaet, U3BneKuTe
katetep GuideLiner, noka g He HO¥ yeTcs.

OCTOPOXHO! Mockonbky kaTteTep GuideLiner umeet
3HauuTenbHbIe pa3mepbl U He 060PYAOBaH CyXaloLWUMCS
HaKOHEYHWUKOM, CrielyeT NPOosIBAATL KPaWHIo0
OCTOPOXHOCTL, YTOGbI U36eXaTb OKKNIO3UM cocyaa u
NoBpeXAEHUs CTEHOK COCYAa, Yepe3 KOTOPbIi NpoxoanT

KaTeTep.

4. C nomolLLblo peHTreHocKonuy ybeauTecs, YTo kateTep
GuideLiner HaxoauTCa Ha HY>XHOM MecTe B COCyfe.

5. Mpy BLINOMHEHUN YPECTIPOCBETHBIX MPOLieAyp HaABUHLTE

4YpEeCnpPOCBETHOE YCTPOCTBO OGPATHLIM [ABKEHUEM HA
y>Ke pa3MelLLieHHbIN Ha MecTe MPOBONOYHbIN MPOBOAHWK
1 npofBuraiiTe yCTPOICTBO Yepe3 NPOBOAHMK-KaTeTep 1
kateTep GuideLiner B HyxxHoe MecTo BHyTpU cocyaa.

NMPUMEYAHME. Ecnu B npoueaype ncnonb3yercs
BTOPOI4 NPOBOMOYHBIN NPOBOAHUK U €r0 NPOABUXKEHUE
B KaTeTepe-NPOBOAHUKE 3aTPYAHEHO, BLITAHUTE
NPOBOOYHbLIN NPOBOAHMUK Ha HECKOILKO CAaHTUMETPOR
HapyXy, a 3aTeM ONsATb NPOABUHLTE BHYTPb.

6. HapexHo 3aTsHuUTe remocTaTudeckuii knanaH Y-passeTsutens
Ha NpoKcMManbHOM cTepxHe kateTepa GuideLiner, 4Tobbl
UCKMIOYNTL MOATEKAHNE KPOBU.

7. BeinonHute npouenypy katetepusauun. 3asepLums
npoueaypy, u3snekute katetep Guideliner, n Tonbko 3atem
U3BrieKUTe KaTeTep-NpoBOHUK U3 Cocyaa.

8. MpoBeauTe yTunusauwmio katetepa GuideLiner B
COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOMN MpoLeAypoil yTunmsaumm,
NpuHaTON B GonbHULE.

XPAHEHUE U OBPALLEHUE

Ocobble yCroBUsi XpaHeHUsi U 06paLLeHUst OTCYTCTBYHOT.

OrPAHUYEHHASA TAPAHTUA

Komnanwus Vascular Solutions LLC rapaHTupyer, 4Tto katetep
GuideLiner 6yneT cBoboaeH oT fedekToB Matepuana 1 paboTtbl B
TeYeHWe ykazaHHOro cpoka rogHocTu. OTBETCTBEHHOCTb KOMMNaHUM
Mo HacTosILLeii rapaHTUK OrpaHNYMBaETCS 3aMEHON U3AENUs U
BO3MeELLeHeM CTOMMOCTN U3eNnusi, B KOTOPOM komnanus Vascular
Solutions LLC o6Hapyxwna gedekTsl Matepuana unm paboTbl.
Vascular Solutions LLC He HecyT OTBETCTBEHHOCTY 3a KaKoii bl

TO HU BbINo NOBOYHbIN, hakTUYECKUI (ONpeaensieMblii 0CoBbIMU
06CTOATENLCTBAMM) I KOCBEHHBIN YLLIEPD, BO3HUKLLINIA

B CBA3Y C UCronb3oBaHneM kateTepa GuidelLiner. MNMospexaeHus,
HaHeceHHble U3AEenuIo B pe3yrnsTate HeHaanexallero
MCMOMb30BaHWsl, BHECEHHBIX U3MEHEHWI, HEeNPaBUIbHOTO XpaHeHUs
UMW HeNpaBUIbHOTO 06paLLeHNsi NPUBOASAT K aHHYNIMPOBaHUIO
HacTosILLe OrpaHNYEHHON rapaHTun.

HwuKakon areHT, COTPYAHWK UK NpeacTaBuTens KomnaHuu Vascular
Solutions LLC He ynonHoOMOYeH N3MeHSITb U AOMOMNHATL JaHHY
orpaH1YeHHYI0 rapaHTuio B kakoM 6bl TO HU Gbino acnekTe. Hukakoe
noapasyMmeBaemoe 13MEHeHNe Unun oMorHeHe He HaknaabiBaeT
o6s3aTenbCTB Ha komnaHuio Vascular Solutions LLC.

OAHHAA TAPAHTUA ABHbIM OBPASOM 3AMEHAET

COBOW BCE OCTAJIbHBIE TAPAHTUU, KAK ABHbIE,

TAK V1 MOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YUCIIE JIIOBbIE
FTAPAHTUW MPUTOOHOCTW K MPOOAXE UM TOOHOCTU

K ONMPEOENEHHOW LIESIN, A TAKXKE BCE OCTANbHBIE
OBASATEJIbCTBA CO CTOPOHbI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NMATEHTbI U TOBAPHbIE 3HAKU
U3penue moxeT BbITb 3aLMLLEHO OGHUM UIU HECKOSNbKUMM
nateHTamu CLUA unu mexayHapoaHbIMU NaTeHTaMu.

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

GuideLiner siBnsieTcs 3aperncTprpoBaHHbIM TOBAPHbLIM 3HAKOM
komnaHuu Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC nunun
Teleflex Medical, kaxxaas U3 KOTOpbIX BXOAMT B COCTaB Kopropauumn
Teleflex Incorporated.

CM. rnoccapuii MexayHapoaHbix 0603Ha4YeHwuit Ha cTp. 27.
CM. rnoccapuii CopepXumMoro Ha cTp. 28.

Catéter GuideLiner® V3

Instrucciones de uso
PRECAUCION PARA EE. UU.

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El catéter GuideLiner es de intercambio rapido y de una sola luz y se
ofrece en tamafios compatibles con catéteres guiade 5F, 6 F, 7 F

16

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

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

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

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

El catéter GuideLiner ha sido esterilizado con 6xido de etileno.

ESPECIFICACIONES
D.l. D.E. de la punta
Catéter guia minimo del del GuideLiner
Modelo compatible GuideLiner (X)
5569 IS S 352 / 0,046" 0,053"
5F 1,42 mmD.1.) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 @ ; gBFG / 0,051" 0,063"
5,5F 1,68 mmD.I) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 0870/ 0,056" 0,067"
6F 1,78 mm D.1.) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 e N 0,062" 0,075"
7F 1,98 mm D.I.) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 @ z SBFB” / 0,071" 0,085"
8F 224 mmD.1) (1,80 mm) (2,16 mm)
| 150cm
| |<—1 7cm—>|;m25(m_’
1
©> T oo fARRER——|
105cm. ]
A
>r< ! tL2mm
INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

El catéter GuideLiner se proporciona esterilizado y es de un

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

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

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

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

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

Debido al tamafio de la punta del GuideLiner y a que no esta
ahusada, hay que tener mucho cuidado para evitar la oclusion del
vaso y no dafiar la pared de los vasos por donde pasa este catéter.

Nunca haga avanzar ni retire un dispositivo intravascular cuando
encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la misma
mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter o del alambre guia
en condiciones de resistencia puede causar la separacion de la
punta del catéter o del alambre guia, o dafios al catéter o al vaso.

PRECAUCIONES

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

Inspeccione el catéter GuideLiner antes de utilizarlo para descartar
dobleces o acodamientos. No utilice un catéter dafiado. Si lo hace,
puede ocasionar dafos al vaso o incapacidad para hacer avanzar o
retirar el catéter.
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La luz del catéter debe irrigarse con solucién salina heparinizada
estéril antes de usar el dispositivo para evitar la formacion de
coagulos y para asegurarse de que el catéter no tenga residuos
que puedan introducirse en el cuerpo, generando una embolia u
oclusion.

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

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

Cuando el catéter esta en el cuerpo, solo se debe manipular bajo
fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar el movimiento
resultante de la punta, ya que podria dafar el catéter o el vaso.

Nunca haga avanzar el catéter GuideLiner mas de 10 cm mas alla
de la punta del catéter guia, ya que el catéter GuideLiner puede
quedarse alojado en el catéter guia, lo que dificultaria su extraccion.

No retire el stent sin desplegar de vuelta en el GuideLiner

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

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

. Paro cardiaco

. Embolia

. Infeccion

. Infarto de miocardio

. Flujo lento/Oclusion

. Desplazamiento del stent
. Trombosis

. Diseccion vascular

. Perforacion de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO

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

de tratamiento especifico.

EL ENVASE CONTIENE:

1 catéter

NO INCLUYE LOS DEMAS ELEMENTOS

REQUERIDOS:

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

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

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

. Jeringa estéril (para irrigacion del sistema)

. Solucion salina heparinizada estéril (para irrigacion del
sistema)

PREPARACIONES PARA EL USO

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

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

3. Extraiga el catéter GuideLiner de la bobina dispensadora y

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

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Siga los siguientes pasos a la hora de desplegar el catéter

GuideLiner:

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

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

3. Bajo fluoroscopia, haga avanzar el catéter GuideLiner mas

alla de la punta distal del catéter guia hasta alcanzar la
ubicacion deseada en el vaso.

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar el catéter
GuideLiner en un vaso cuyo diametro real sea inferior
a 2,5 mm. De lo contrario, se pueden producir lesiones,
isquemia y/u oclusion del vaso. Si la presion del vaso
disminuye tras la introduccion del catéter GuideLiner,
retirelo hasta que la presion vuelva a la normalidad.
ADVERTENCIA: Debido al tamaiio de la punta del
GuideLiner y a que no esta ahusada, hay que tener
mucho cuidado para evitar la oclusién del vaso y no
danar la pared de los vasos por donde pasa este catéter.

4. Mediante fluoroscopia, confirme la posicion deseada del
catéter GuideLiner en el vaso.
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5. Si realiza una cirugia, retrocargue el dispositivo de
intervencion por la guia existente y avance el dispositivo por
el catéter guia y el catéter GuideLiner en el espacio vascular
deseado.

NOTA: Si se utiliza un segundo alambre durante la
intervencion y encuentra resistencia dentro del catéter
guia, tire del alambre varios centimetros y vuelva

a avanzar lentamente.

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

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

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

8. Deseche catéter GuideLiner siguiendo el procedimiento
estandar del hospital.

CONSERVACION Y MANIPULACION

No existen condiciones especiales de conservacion y manipulacion.

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions LLC garantiza que el catéter GuideLiner no

tiene defectos de fabricacién y materiales antes de la fecha de
vencimiento establecida. La responsabilidad de esta garantia

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

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

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

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

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Puede estar cubierto por una o mas patentes de los EE. UU. o
internacionales.

Visite: www.teleflex.com/patents-intv

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

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

GuideLiner® V3 kateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSATGARDER USA

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

BESKRIVNING AV ENHETEN

GuideLiner-katetern &r en snabbyteskateter (RX-kateter, rapid
exchange) med enkellumen, som erbjuds i storlekar kompatibla
med 5F, 6F, 7F och 8F ledarkatetrar, och kan placeras 6ver

ledare av standardléangd. De stdrre storlekarna av GuideLiner-
katetrarna ar avsedda for anvandning inom de proximala delarna
av koronarvaskulaturen for att ge stod och/eller underlatta
anvandningen av flera interventionella enheter. Enheten pa 150 cm
har en skaftdel i rostfritt stal pa 125 cm som pa de distala 17 cm ar
tackt med en halvcirkelformad polymer. Distalt om stalskaftet finns
ett lumenavsnitt pa 25 cm som ar belagt med silikon.

GuideLiner-katetern har tva markeringsband i platina-iridium, som
gor den synlig vid anvandning av standardfluoroskopi. Det distala
markeringsbandet &r placerat pa den distala spetsen. Det proximala
markeringsbandet &r plaserat i narheten av kragen. Enheten har tva
positionsmarkeringar placerade 95 cm (enkelmarkering) och 105 cm
(dubbelmarkering) fran den distala spetsen.

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

GuideLiner-katetern har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER
GuideLinerns
spets
Kompatibla GuideLiner min. | ytterdiameter
Modell ledarkatetrar innerdiameter (X)
ss69 | = OF (20,056 0,046 tum 0,053 tum
tum/1,42 mm
5F . : (1,17 mm) (1,35 mm)
innerdiameter)
5570 fu?n':m(zg'gfnf 0,051 tum 0,063 tum
5,5F . ; (1,30 mm) (1,60 mm)
innerdiameter)
ss71 | 26F (20,070 0,056 tum 0,067 tum
tum/1,78 mm
6F . ; (1,42 mm) (1,70 mm)
innerdiameter)
ss72 | =7F (20078 0,062 tum 0,075 tum
7F tum/1,98 mm (1,57 mm) (1,90 mm)
innerdiameter) ’ ’
5573 tzu?nF/z(Zzg’Ean? 0,071 tum 0,085 tum
8F . ! (1,80 mm) (2,16 mm)
innerdiameter)
| 150cm. |
17 +—————— 25cM———>|
- i
| | 95— ARKER——"
105cm 1
A
; ! ‘Lme

INDIKATIONER

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

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

VARNINGAR

GuideLiner-katetern levereras steril for engangsbruk.
Ateranvéndning av engangsenheter skapar en potentiell risk

for patient- eller anvandarinfektioner och kan riskera enhetens
funktionalitet, vilket kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.

For aldrig fram GuideLiner-katetern i ett karl utan en ledare eller utan
att bekréfta platsen genom fluroskopisk vagledning.

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

For aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskulér enhet mot motstand
forran orsaken till motstandet faststéllts genom fluoroskopi. Om
katetern eller ledaren forflyttas trots ett motstand kan detta leda

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Inspektera GuideLiner-katetern fore anvandning for att kontrollera att
den inte har bockats eller snott sig. Anvand inte en skadad kateter.
Detta kan leda till karlskada och/eller att det inte gar att fora fram
eller dra tillbaka katetern.

Kateterns lumen ska spolas med steril hepariniserad koksaltlésning
fore anvandningen for att férebygga bildning av koagel och
sakerstalla att katetern ar fri fran skrép, som skulle kunna féras in i
kroppen och leda till emboli och/eller blockering.
Forsiktighetsatgarder for att férhindra eller minska bildning av koagel
ska alltid vidtas nar nagon form av kateter anvénds i kérlsystemet.

Var forsiktig vid hantering av katetern under en procedur for att
forhindra risken for att katetern oavsiktligt bryts, bdjs eller snor sig.
Vrid inte katetern under inférandet eftersom det kan skada katetern.

Nar katetern befinner sig i kroppen far den endast manipuleras
under fluoroskopi. Katetern far ej flyttas utan iakttagande av
kateterspetsens lage eftersom det kan leda till skador pa katetern
eller karlet.

For aldrig fram GuideLiner-katetern mer &n 10 cm bortom spetsen
pa ledarkatetern eftersom GuideLiner-katetern kan fastna i
ledarkatetern och bli svar att avliagsna.

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

Potentiella biverkningar som kan vara associerade med
anvandningen av GuideLiner-katetern inkluderar, men &r inte
begransade till, foljande:

. Hjartstillestand

. Emboli

. Infektion

. Hjartinfarkt

. Langsamt flode/ocklusion
. Stentrubbning

. Trombos

. Karldissektion

. Karlperforation
KLINISK PROCEDUR

GuideLiner-katetern ska anvandas av lakare som har utbildats

i anvandning av utrustningen.De tekniker och forfaranden som
beskrivs representerar inte ALLA medicinskt acceptabla rutiner och
ar inte heller avsedda att ersétta lakarens erfarenhet och omdéme
vid behandling av en viss patient. Alla tillgéangliga data, inklusive
patientens tecken och symptom samt andra diagnostiska testresultat,
bor 6vervagas innan en specifik behandlingsplan bestams.

FOLJANDE INGAR | FORPACKNINGEN:

1 x kateter

OVRIGT MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE
INGAR
Ledarkateter med en innerdiameter som tillréckligt stor for
att rymma den specifika modellen av den GuideLiner-kateter
som anvéands

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

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

. Steril spruta (for systemspolning)

. Steril hepariniserad koksaltldsning (fér systemspolning)

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
Undersok férpackningen med GuideLiner-katetern och de
medféljande komponenterna noga fér eventuella skador fére
anvandning.

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

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

PLACERINGSFORFARANDE

Placera GuideLiner-katetern enligt féljande steg:

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

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

3. For fram GuideLiner-katetern under fluoroskopi bortom
ledarkateterns distala spets och in i den 6nskade platsen i
karlet.

VARNING: For aldrig fram GuideLiner-katetern i ett karl
med en effektiv diameter pa mindre an 2,5 mm. Kérlskada,
ischemi och/eller ocklusion kan uppsta. Om trycket inne

i ett karl sjunker efter inforandet av GuideLiner-katetern,
ska du dra ut GuideLiner-katetern tills trycket atergar till
det normala.

VARNING: Med tanke pa storleken och GuideLiner-
kateterns trubbiga spets maste man vara extremt forsiktig
for att undvika kérlocklusion samt skador pa viaggarna i
karlen genom vilka katetern passerar.

4. Bekrafta GuideLiner-kateterns position i karlet genom
fluoroskopi.
5. Om ett interventionellt ingrepp utférs ska den interventionella

enheten laddas bakifran upp pa den befintliga ledaren och
enheten foras fram genom ledarkatetern och GuideLiner-
katetern in i 6nskat vaskulart utrymme.

OBS! Om en andra ledare anvénds under interventionen
och motstand patréaffas inom ledarkatetern, ska du dra
tillbaka ledaren flera centimeter och langsamt fora fram

den pa nytt.

6. Dra at Y-adaptorns hemostasventil ordentligt pa GuideLiner-
kateterns proximala skaft, for att forhindra aterblédning.

7. Utfor katetriseringsproceduren. Efter procedurens avslutning

ska GuideLiner-katetern avlagsnas innan ledarkatetern
avlagsnas fran karlet.

8. Kassera GuideLiner-katetern i enlighet med sjukhusets
standardrutiner.

FORVARING OCH HANTERING

Inga sarskilda férhallanden for hantering och forvaring.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterar att GuideLiner-katetern &r fri fran
defekter i utférande och material fram till angivet utgangsdatum. Det
ansvar som omfattas av denna garanti begransas till aterbetalning
for, eller utbyte av, en produkt som Vascular Solutions LLC finner
vara defekt med avseende pa utférande eller material. Vascular
Solutions LLC ansvarar inte for nagra tillfélliga eller speciella skador
eller féljdskador som uppkommer i samband med anvéandning
GuideLiner-katetern. Denna begransade garanti géller ej da

©2018 Vascular Solutions LLC

skador pa produkten uppkommer pa grund av felaktig anvandning,
modifiering, felaktig férvaring eller felaktig hantering.

Ingen anstalld, agent eller distributor for Vascular Solutions LLC har
ratt att pa nagot satt andra eller modifiera denna begransade garanti.
Vascular Solutions LLC ansvarar inte for eventuella korrigeringar
eller &ndringar.

DEN HAR GARANTIN ERSATTERALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER ANTYDDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL
ELLER ANDRA FORPLIKTELSER SOM TILLFALLER VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN
Kan omfattas av ett eller flera USA-patent eller internationella
patent.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner &r ett registrerat varumérke som tillhér Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical,
var och en del av Teleflex Incorporated.

Se forklaring av internationella symboler pa sidan 27.
Se ordlistan pa sidan 28.

GuideLiner® Kateter V3

Kullanim Talimatlari
ABD ILE ILGILi UYARI

Federal (ABD) yasalar bu cihazin bir doktor tarafindan veya doktorun
siparigi Uzerine satilmasini zorunlu kilmaktadir.

CIHAZ TANIMI

GuideLiner tek Iimenli hizli degisim kateteri olup 5F, 6F, 7F ve 8F
kilavuz kateterler ile uyumlu boyutlarda sunulmaktadir ve standart
uzunluktaki bir kilavuz tel tizerine yerlestirilebilir. Biylk boyutlardaki
GuideLiner kateterler birden ¢ok girisimsel cihazi desteklemek ve/
veya onlarin kullaniimasini kolaylastirmak igin koroner vaskdlattirin
proksimal kisimlarinda kullaniimak tzere tasarlanmigtir. 150 cm
cihaz, 125 cm uzunlugunda ve distal olarak 17 cm’lik kismi yarim
daire polimerle kaplanmis paslanmaz celik saft blimiine sahiptir.
Celik safti, silikonla silinmis 25 cm uzunlugunda bir limen bolimi
distal olarak takip eder.

GuideLiner kateter standart floroskopik yontem kullanildiginda
goruntlyl saglayan iki adet platinyum-iridyum isaretleyici banda
sahiptir. Distal isaretleyici bandi distal uc tizerinde yer almaktadir.
Proksimal isaretleyici bandi mansonun yaninda yer almaktadir.

Aygit Gizerinde distal ugtan 95 cm (tek isaret) ve 105 cm (cift isaret)
uzaklikta bulunan iki adet pozisyonlama isareti bulunmaktadir.
GuideLiner kateter kilavuz kateter lizerinden génderilmekte ve ig
cap! kilavuz kateter gapindan 1 French daha kiglik olmaktadir.
GuideLiner kateterin proksimal sekmesi bulunmaktadir ve bu kilavuz
kateter uyumlulugunu ve GuideLiner kateter i¢ capini gostermektedir.

GuideLiner kateter etilen oksitle sterilize edilmistir.

srenie i

OZELLIKLER

Uygun Kilavuz GuideLiner GuideLiner

Model Kateteri Min. L.C. Ucu D.C. (X)
5569 > 5F (2 0,056 ing / 0,046 ing 0,053 ing
5F 1,42 mm I.G.) (1,17 mm) (1,35 mm)
5570 2 6F (20,066 ing / 0,051 ing 0,063 ing
5,5F 1,68 mm1.C.) (1,30 mm) (1,60 mm)
5571 > 6F (20,070 ing / 0,056 ing 0,067 ing
6F 1,78 mm I.C.) (1,42 mm) (1,70 mm)
5572 >7F (20,078 ing/ 0,062 ing 0,075 ing
7F 1,98 mmI.C.) (1,57 mm) (1,90 mm)
5573 = 8F (20,088 ing / 0,071 ing 0,085 ing
8F 2,24 mmi.G.) (1,80 mm) (2,16 mm)

| 150¢ |

+——————25cM——>|
| |<—17cm—~| : 4mm

t——ARKER—— |
| |795cm4|
105¢

A,

I

Tl
X t2mm

ENDIKASYONLAR

GuideLiner kateterleri koronerin diskret bolgelerine ve/veya

periferik vaskiilatiire erismek ve girisimsel cihazlarin yerlesimini
kolaylagtirmak amaciyla kilavuz kateterlerle birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

GuideLiner kateterler 2,5 mm den daha kiigiik olan damarlarda,
nerovaskiler damarlarda ve toplardamar sistemlerinde
kontraendikedir.

UYARILAR

GuideLiner kateteri steril olarak sadece tek kullanim igin saglanir.
Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi, hasta veya kullanici
enfeksiyonu riski yaratir ve hastalik veya ciddi hasta yaralanmasina
yol agabilecek sekilde cihaz islevselligini bozabilir.

GuideLiner kateteri 6ncti kilavuz kateter olmaksizin veya
floroskopik kilavuz kullanarak yerini dogrulamadan damar igine asla
uygulamayin.

GuideLiner kateteri asla etkin ¢api 2,5 mm’den daha kiglk ¢capa
sahip damar igine sokmayin. Damar hasari ve/veya okliizyon
meydana gelebilir. GuideLiner kateterin uygulanmasindan sonra
damar igi basincinin diigsmesi durumunda GuideLine kateteri
yerinden basing normale dénene kadar yerinden ¢ikarin.
GuideLiner’in boyutuna ve sivriltiimemis ucuna bagli olarak, bu
kateterin gectigi damarlarda damar okliizyonundan ve damarlarin
duvarinda hasardan kaginmak igin asiri dikkat gosterilmelidir.

Direng nedeni fluroskopi ile belirleninceye kadar bir intravaskdler
cihazi asla dirence karsi itmeyin veya gekmeyin. Kateter veya
kilavuz telinin dirence karsi hareket ettirilmesi kateter veya kilavuz
tel ucunun ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya damar
perforasyonuna yol agabilir.

ONLEMLER
Paketi hasarliysa GuideLiner'i kullanmayin. Hasarli bir ambalaj
sterilitenin bozuldugu veya cihaz hasar gérdiigii anlamina gelebilir.

GuideLiner kateteri kullanmadan 6nce egilme veya kivrilmalara
karsi inceleyin. Hasarli kateteri kullanmayin. Damar hasari meydana
gelebilir ve/veya kateteri itlemez veya gekilemez.

Kullanmadan dnce pihti olusumunu 6nlemek ve viicuda

sokulup emboli ve/veya okllizyona neden olabilecek kalintilar
bulunmadigindan emin olmak igin kateter limeninden steril
heparinize salin gegirilmelidir.

Vaskiiler sistemde her kateter kullanildiginda pihtilasmayi 6nlemek
veya azaltmak igin dnlemler alinmalidir.

istenmeyen kirilma, kivrilma ya da biikiilme olasiligini azaltmak
icin kateter ileprosedur sirasinda ve uygulama yaparken dikkatli
olun. Kateter hasar gorebileceginden iletim sirasinda katetere tork
uygulamayin.

Kateter viicuttayken, sadece fluoroskopi altinda isleme tabi olmalidir.
Kateter veya damar hasarina neden olabileceginden, son ug tepkisini
gozlemlemeden kateteri hareket ettirmeye galismayin.

GuideLiner kateterini asla kilavuz kateter ucunun 10 cm’den fazla
otesine ilerletmeyin yoksa GuideLiner kateteri kilavuz kateterde
sikisip ¢ikariimasi zor hale gelebilir.

Henliz yerlesmemis bir stenti kateter viicudun igindeyken tekrar
GuideLiner'in icine gcekmeye calismayin, aksi takdirde stentin
yerinden ¢ikmasina neden olabilir. Bunun yerine, GuideLiner’i ve
yerlesmemis stenti ayni anda gekin kilavuzun igine ¢ekip birlikte
cikarin.

ADVERS ETKILER
GuideLiner kateter kullanimiyla iligkilendirilebilen potansiyel advers
etkiler, bunlarla sinirl olmamakla birlikte, asagida verilmistir:

. Kalp durmasi

. Embolizm

. Enfeksiyon

. Miyokard enfarktiisti

. Yavas akig/Okliizyon

. Stentin yerinden ¢ikmasi
. Tromboz

. Damar diseksiyonu

. Damar perforasyonu

KLINIK PROSEDUR

The GuideLiner kateteri aygitin kullanimi ile ilgili alanda egitim
almis hekimler tarafindan kullanilmalidir. Agiklanan teknikler ve
prosediirler TUM tibbi agidan kabul edilebilir protokolleri temsil
etmez, ayrica herhangi bir hastayi tedavi ederken doktorun
deneyiminin ve yargisinin yerine gegmez. Hastanin verdigi isaretler,
bulgular ve diger tani test sonuglari da dahil olmak tizere mevcut
tum veriler belirli bir tedavi plani belirlemeden 6nce géz 6niinde
bulundurulmahdir.

PAKET ICINDEKILER:

1x Kateter

DIGER OGELER GEREKLIDIR, FAKAT
SAGLANMAZ

ic cap! belli bir model GuideLiner kateterinin kullaniimas igin
yeteri kadar blyik olan Kilavuz kateter kullanimda

. T adaptorli Hemostaz Vansi (Tuohy-Borst tip)

. <0,014 ing / 0,36 mm c¢apinda kilavuz tel

. Steril siringa (sistem yikamasi igin)

. Steril heparinize salin (sistem yikamasi igin)

KULLANIM HAZIRLIKLARI

1. Kullanmadan 6nce, GuideLiner kateter paketini ve pargalarini

hasara kars! dikkatlice kontrol edin.

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

3. GuideLiner kateteri dagitma koilinden gikartin ve GuideLiner
kateterin limenini distal ugtan itibaren steril, heparinli tuzlu
cozelti ile tamamen yikayin.
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YERLESTIRME PROSEDURU

GuideLine kateteri asagida yer alan adimlara gére yerlestirin:

1. Daha 6nceden yerlestiriimis kilavuz teli emniyete alin ve
GuideLiner kateter distal ucunu kilavuz teli tizerine yerlestirin
ve kateter hemostaz vanasina yakinan gelene kadar ilerleyin.

2. Hemostaz vanasini agin ve GuideLiner kateteri hemostaz
vanasi iginden kilavuz katetere ilerletin.
3. Floroskopi altinda, GuideLiner kateterini kilavuz kateterin

distal ucundan ilerleterek damar icinde istenilen yere ulasin.

UYARI: GuideLiner kateteri asla etkin ¢api 2,5 mm’den
daha kiigiik gapa sahip damar iginde ilerletmeyin. Damar
yaralanmasina, iskemi ve/veya okliizyona neden olabilir.
GuideLiner kateterin uygulanmasindan sonra damar

i¢i basincinin diismesi durumunda GuideLine kateteri
yerinden basing normale donene kadar yerinden ¢ikarin.

UYARI: GuideLiner’in boyutuna ve sivriltilmemis ucuna
bagh olarak, bu kateterin gectigi damarlarda damar
okliizyonundan ve damarlarin duvarinda hasardan
kaginmak igin asiri dikkat gosterilmelidir.

4. Floroskopi kullanimi GuideLiner’in damar iginde istenen yerde
oldugunu teyit eder.
5. Girisimsel bir proseduriin uygulanmasi durumunda, girisimsel

cihazi, mevcut kilavuz tel lizerinden geri ylkleyin ve cihazi
kilavuz kateter ve GuideLiner kateter vasitasiyla istenen
vaskdiler alana ilerletin.

NOT: Miidahale sirasinda ikinci bir tel kullaniliyorsa ve
kilavuz kateter icinde bir direngle kargilasilirsa teli birkac
sanitmetre geri gekin ve yavasca tekrar ilerletin.

6. GuideLiner kateter proksimal safti lizerinde Y-adaptori
hemostaz vanasini giivenli bir sekilde sikarak geri kanamayi
durdurun.

7. Kateterizasyon prosediriini uygulayin. Prosediri

tamamladiktan sonra damar iginden GuideLiner kateterini
kilavuz kateteri gekmeden 6nce gekin.

8. GuideLiner kateteri standart hastane prosediirlerini takip
ederek atin.

SAKLAMA VE TASIMA

Ozel bir saklama veya tasima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions LLC, GuideLiner kateterler belirtilen son kullanma
tarihinden 6nce iscilik ve malzeme kusurlar bulunmayacagini garanti
eder. Bu garanti kapsaminda sorumluluk, Vascular Solutions LLC’nin
iscilik veya malzeme agisindan kusurlu buldugu herhangi bir Griintin
parasinin geri ddenmesi veya degistiriimesiyle sinirhdir. Vascular
Solutions LLC GuideLiner kateterin kullanimindan kaynaklanan
tesadiifi, 6zel veya izleyen hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hatali
kullanim, tizerinde degisiklik yapma, yanlis depolama veya yanlis
tasima gibi yollarla triine verilen hasarlar bu sinirli garantiyi gecersiz
kilacaktir.

Higbir Vascular Solutions LLC calisani, temsilcisi veya dagiticisinin
bu sinirli garantiyi herhangi bir sekilde degistirme yetkisi yoktur.
Sozde degisiklik veya diizeltme Vascular Solutions LLC’e karsi
uygulanabilir degildir.

ISBU GARANTI HERHANGI BIR TICARI GARANTI VEYA BELIRLI
BIR AMAC ICIN UYGUNLUK YA DA VASCULAR SOLUTIONS
LLC'IN DIGER YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK UZERE, SARIH
VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTI VE YASAL HAKLARIN YERINE
GECER.

PATENTLER VETICARI MARKALAR
ABD’de veya uluslararasi bir veya birka¢ patent kapsaminda
olabilir.

Bkz: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner her biri Teleflex Incorporated’in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC veya Teleflex Medical'in
bir tescilli ticari markasidir.

27. sayfadaki Uluslararasi Sembol Sozlugi'ne bakin.
Sayfa 28'deki Igerik S6zliigii'ne bakin.

Katéter GuideLiner® V3

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podra federalnych zakonov je mozné tito pomécku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY

Katéter GuideLiner je jednolimenovy rychlo vymenitelny katéter,
ktory je k dispozicii vo velkostiach kompatibilnych s vodiacimi
katétrami velkosti 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. a 8 Fr. a ktory sa moze umiestnit
po vodiacom drdte tandardnej dizky. Katétre GuideLiner va&sej
velkosti sU uréené na pouzitie v proximalnych ¢astiach koronarnej
vaskulatury na zabezpecenie podpory alebo ufahéenie pouzitia
viacerych intervenénych pomécok. Pomécka dizky 150 cm ma &ast
tela z nehrdzavejucej ocele dizky 125 cm, pri¢om distalnych 17 cm je
pokrytych polkruhovym polymérom. Na ocelovu Cast tela nadvazuje
distalne limenova &ast dizky 25 cm potiahnuta silikénom.

Katéter GuideLiner ma dva platinovo-iridiové znackovacie pasiky,
ktoré ulah¢uju viditelnost pri Standardnych fluoroskopickych
metddach. Distalny znac¢kovaci pasik sa nachadza na distélnej
$picke. Proximalny znackovaci pasik sa nachadza pri manzete. Na
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pomaécke su aj dve polohovacie znacky nachadzajlice sa 95 cm
(jednoducha znacka) a 105 cm (dvojita znacka) od distalnej Spicky.
Katéter GuideLiner sa zavadza vodiacim katétrom, takze vnutorny
priemer je priblizne o 1 velkost French mensi nez vodiaci katéter.
Na katétri GuideLiner je proximalny stitok, na ktorom je vyznacena
kompatibilita s vodiacim katétrom a vysledny vnutorny priemer
katétra GuideLiner.

Katéter GuideLiner je sterilizovany etylénoxidom.

SPECIFIKACIE
Minimalny Vonkajsi
vnutorny priemer
priemer katétra
Kompatibilny katétra GuideLiner
Model vodiaci katéter GuideLiner (X)
5569 (Vnut;rf’y?}iemer 1,17 mm 1,35 mm
S5Fr | oy a2mmiooseny | (00467 (0,058")
5570 (vnm:"?y';’ﬁemer 1,30 mm 1,60 mm
55Fr |51 6ammioose) | (@051 (0,063")
5571 (Vnm:rfy':ﬁemer 1,42 mm 1,70 mm
6 Fr. >178 mmi0.070%) (0,056") (0,067")
5572 (vnm:"?y'gﬁemer 1,57 mm 1,90 mm
TRl s 9smmioorery | (00627 (0.075")
5573 (Vnm:"?y?ﬁemer 1,80 mm 2,16 mm
8Fr | 2224 mmio0sery | @071 (0,085")
| 150cm |
| |<—1 7cm—>|;m25€m—'|
C | | QSC
105cm.
A
>r< ! tL2mm

INDIKACIE

Katétre GuideLiner st uréené na pouZzitie v spojitosti s vodiacimi
katétrami pri pristupe do definovanych oblasti koronarnych alebo
periférnych ciev a na ufahcenie zavedenia intervenénych pomécok.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie katétrov GuideLiner je kontraindikované v cievach s
priemerom mens$im nez 2,5 mm, v cievach neurovaskulatury a v
Zilovom systéme.

VAROVANIA

Katéter GuideLiner sa dodava sterilny a len na jednorazové pouzitie.
Opakované pouzitie pomécok na jednorazové pouzitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a moze narusit
funkénost pomocky, €o moze viest k ochoreniu alebo zavaznej ujme
pre pacienta.

Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do cievy bez veduceho
vodiaceho drétu, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu cievy.

Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do cievy s efektivnym
priemerom mensim nez 2,5 mm. Mohlo by ddjst k poraneniu alebo
okluzii cievy. Ak sa po zavedeni katétra GuideLiner v cieve znizi tlak,
katéter GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevrati do normalu.

KedZe $picka katétra GuideLiner nie je zUZena a vzhladom k jej
velkosti, je potrebné postupovat s maximalnou opatrnostou, aby
nedoslo k okluzii cievy a poSkodeniu steny cievy, ktorou katéter
prechadza.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte ani nevytahuijte proti
odporu, kym fluoroskopicky neurcite pri¢inu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méze spésobit oddelenie katétra
alebo Spicky vodiaceho drétu, poskodit katéter alebo poskodit cievu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poSkodené, katéter GuideLiner nepouzivajte.
Poskodené balenie mdze znamenat narusenie sterility alebo
poskodenie pomdcky.

Katéter GuideLiner pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je ohnuty

alebo zalomeny. PoSkodeny katéter nepouzivajte. Mohlo by déjst k
poskodeniu cievy alebo nemoznosti zasunut alebo vytiahnut katéter.

Lumen katétra treba pred pouzitim preplachnut’ steriinym
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby nedochadzalo k
tvorbe zrazenin a aby v katétri neboli necistoty, ktoré by sa mohli
zaniest do tela a spdsobit embdliu alebo okliziu.

Pri kazdom pouziti akéhokolvek katétra v cievnom systéme je
potrebné prijat bezpe¢nostné opatrenia na prevenciu alebo redukciu
zrazenin.

Pri manipulécii s katétrom po¢as zakroku postupujte opatrne, aby sa
znizila moznost neimyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.
Katétrom pocas zavadzania nekritte, pretoZe by sa mohol poskodit.
Ked je katéter zavedeny v tele, mézZe sa s nim manipulovat len

pod fluoroskopickou kontrolou. Nepokus$ajte sa hybat' katétrom

bez sledovania naslednej reakcie $picky, pretoze moze dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Katéter GuideLiner nikdy nezasuvajte viac ako 10 cm za $picku
vodiaceho katétra, pretoze katéter GuideLiner sa méze vzprieéit vo
vodiacom katétri a staZit odstranenie.

Nerozvinuty stent nezatahujte spat do katétra GuideLiner, ak sa
katéter nachadza v tele, lebo stent by sa mohol uvolnit. Namiesto
toho suibezne vtiahnite katéter GuideLiner a nerozvinuty stent spat’
do do vodidla a spolo¢ne ich vyberte.

NEZIADUCE UCINKY
K moznym neziaducim uc¢inkom, ktoré mézu mat spojitost s katétrom
GuideLiner, patria okrem iného:

. Zastava srdca

. Embodlia

. Infekcia

. Infarkt myokardu

. Pomaly prietok/okluzia
. Uvolnenie stentu

. Trombéza

. Disekcia cievy

. Perforacia cievy
KLINICKY POSTUP

Katéter GuideLiner maju pouzivat len lekari vy$koleni na vykony, pre
ktoré je uréeny. Opisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY
medicinsky prijatelné protokoly ani nemaju sluzit' ako nahrada za
prax a Usudok lekara pri oSetrovani konkrétneho pacienta. Pred
rozhodnutim o konkrétnom lie€ebnom plane sa musia zvazit vSetky
dostupné Udaje vratane znamok a priznakov pacienta a vysledkov
dalsich diagnostickych vySetreni.

Obsah balenia:
1x katéter

Dalsie potrebné, ale nedodavané polozky:

. Vodiaci katéter s vnatornym priemerom postacujucim
na zasunutie konkrétneho pouzivaného modelu katétra
GuideLiner

. Adaptér v tvare Y s hemostatickym ventilom (typ Tuohy-Borst)

. Vodiaci drét s priemerom < 0,36 mm/0,014"

. Sterilna striekacka (na preplachnutie)

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie)

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie katétra GuideLiner
a komponenty, €i nie st poskodené.

2. Sterilnou technikou preneste dispenzacnu cievku s katétrom
GuideLiner do sterilného pola.

3. Katéter GuideLiner vyberte z dispenzacnej cievky a dokladne

preplachnite limen katétra GuideLiner od distalneho hrotu
pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku.

POSTUP ZAVEDENIA

Katéter GuideLiner zavedte podla nasledujtcich krokov:

1. Uz zavedeny vodiaci drét zaistite a zozadu nasadte distalnu
$picku katétra GuideLiner na vodiaci drét a katéter zasuvaijte,
kym nebude tesne proximalne pri hemostatickom ventile.

2. Otvorte hemostaticky ventil a katéter GuideLiner zavedte
hemostatickym ventilom do vodiaceho katétra.

3. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte katéter GuideLiner za
distalnu $picku vodiaceho katétra a na poZzadované miesto
v cieve.

VAROVANIE: Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do
cievy s efektivnym priemerom mensim nez 2,5 mm. Mohlo
by d6jst’ k poraneniu, ischémii alebo okluzii cievy. Ak sa
po zavedeni katétra GuideLiner v cieve znizi tlak, katéter
GuideLiner vytiahnite, kym sa tlak nevrati do normalu.
VAROVANIE: Ked’ze Spicka katétra GuideLiner nie je
zUzena a vzhladom k jej velkosti, je potrebné postupovat’
s maximalnou opatrnost’ou, aby nedoslo k okluzii cievy a
poskodeniu steny cievy, ktorou katéter prechadza.

4. Fluoroskopicky overte pozadovanu polohu katétra GuideLiner
v cieve.
5. V pripade intervenéného vykonu nasadte zozadu intervenénu

pomdcku na existujuci vodiaci drét a zasunte ju cez vodiaci
katéter a katétrom GuideLiner do pozadovaného priestoru v
cieve.
POZNAMKA: Ak sa pri intervencii pouziva druhy drét,
ktory narazi narazi na odpor vo vodiacom katétri, drot
povytiahnite o niekolko centimetrov dozadu a pomaly ho
znovu zasuiite.

6. Pevne upevnite hemostaticky ventil s adaptérom v tvare Y
na proximalnu Gast tela katétra GuideLiner, aby sa zabranilo
spatnému krvacaniu.

7. Vlykonajte katetrizacny zakrok. Po dokonceni zakroku vyberte
katéter GuideLiner skor, nez z cievy odstranite vodiaci katéter.

8. Katéter GuideLiner zlikvidujte podla Standardnych
nemocni¢nych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA
Spolo¢nost Vascular Solutions LLC zarucuje, Ze katéter GuideLiner
bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovania a
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materialu. Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na
refundéaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podia
spolo¢nosti Vascular Solutions LLC zistia chyby spracovania

alebo materialu. Spolo¢nost Vascular Solutions LLC nie je
zodpovedna za ziadne vedlajsie, osobitné ani nasledné odskodnenie
vyplyvajlce z pouzitia katétra GuideLiner. Tato obmedzena zaruka
zanika v pripade poSkodenia vyrobku v désledku nespravneho
pouzitia, pozmenenia, nevhodného skladovania alebo nespravnej
manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribltor spolo&nosti Vascular
Solutions LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Vascular Solutions LLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, A TO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi
USA alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, alebo Teleflex Medical,
pricom kazda z nich je sucastou skupiny Teleflex Incorporated.

Pozri ¢ast’ Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 27.
Pozri ¢ast’ Slovnik obsahu na strane 28.

Ong théng GuideLiner® V3

Hwéng dan sir dung

THAN TRONG O HOA KY
Luat phap Lién bang gi®i han thiét bi nay chi dworc ban béi
hoéc theo yéu cau cua bac si.

MO TA DUNG CU

Ong théng GuideLiner 1a 8ng thong chuyén nhanh mét Iong dwoc
cung cép theo céc kich thuéc twong thich véi cac éng thong dan
hwong 5Fr., 6Fr., 7Fr. va 8Fr. va c6 thé duoc dat Ién day dan huweng
c6 do dai tieu chuan. Kich thudc éng thong GuideLiner I6n hon
dung dé st dung trong cac phan dau gan cda mach vanh dé hé trg
va/hoac tao diéu kién thuan lgi cho viéc si dung nhidu dung cu can
thiép. Dung cu 150cm c6 phan than 125cm lam béng thép khong

ri boc & dau xa 17cm béng éng polime hinh ban nguyét. Tiép theo
than bang thép & dau xa la phan long 6ng 25cm da duoc lau sach
béng silicone.

Ong thong GuideLiner cé hai vach danh dau bang bach kim-iridi,
giup tang kha nang nhin thay khi st dung céc bién phap soi huynh
quang tiéu chuén. Vach danh dau dau xa ndm trén dau xa. Vach
danh dau dau gan nam gan cb 6ng théng. Dung cu cé hai vach danh
d&u vj tri ndm cach dau xa 95cm (Mot vach danh dau) va 105cm (hai
vach danh dau).

Ong thong GuideLiner dwoc duwa qua éng dan huéng dé tao thanh
dwong kinh trong nhé hon khoang 1 French so voi 6ng thong dan
huwong. Ong thong GmdeLlner ¢6 mdt nhan & dau gan cho biét kha
nang twong thich clia 6ng thdng dan hwéng va dwong kinh trong
clia ong thong GuideLiner con lai.

Ong théng GuideLiner da duwoc tiét tring bang ethylene oxit.

st i

DAC DIEM KY THUAT

Dwong
5 Pwong kinh kinh ngoai
Ong théng dan trong téi cua dau
N hwéng twong thiéu cua GuideLiner
Mau thich GuideLiner X]
> 5Fr.
5569 (dwong kinh 1,177mm 1,35mm
5Fr. trong = 1,42mm / (0,046") (0,053")
0,056")
= 6Fr.
5570 (dwdng kinh 1,30mm 1,60mm
5,5Fr. trong = 1,68mm / (0,051") (0,063")
0,066")
= 6Fr.
5571 (dwong kinh 1,42mm 1,70mm
6Fr. trong = 1,78mm / (0,056") (0,067")
0,070")
= 7Fr.
5572 (dwong kinh 1,57mm 1,90mm
TFr. trong = 1,98mm / (0,062") (0,075")
0,078")
> 8Fr.
5573 (dwdng kinh 1,80mm 2,16mm
8Fr. trong = 2,24mm / (0,071") (0,085")
0,088")
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CHI BINH

Ong théng GuideLiner dwoc ding dé st dung trong viéc két néi véi
céc 6ng théng dan hwong dé tiép can véi cac ving riéng biét cla
mach vanh va/hodc mach ngoai vi va dé tao diéu kién thuan lgi cho
viéc dat cac dung cu can thiép.

CHONG CHi BINH

Céc 6ng thong GuideLiner chéng chi dinh dung trong cac mach méau
c6 duong kinh nhd hon 2,5mm va trong cac mach mau & hé théng
tinh mach hoéc than kinh-mach.

CANH BAO

Ong théng GuideLiner dwgc cung cép vé tring dé chi diing mét Ian.
Viéc st dung lai cac dung cu ding mét 1an tao nguy co tiém &n vé
nhiém triing cho bénh nhan hodc ngudi dung va cé thé lam héng
dung cu vé mat chirc nang, diéu dé c6 thé dan dén bénh ly hodc tén
thwong nghiém trong cho bénh nhan.

Khéng bao gi&r day 6ng théng GuideLiner vao mach mau ma khéng
c6 day dan hwéng dan dudng vi cé thé dan dén tén thwong mach
mau.

Khéng bao gi& day éng thdng GuideLiner vao mach mau co duong
kinh trong dwéi 2,5mm. Co thé dan dén ton thuong va/hoac tac
mach mau. Néu ap Iwc trong mach mau giam sau khi Iuon éng thong
GuideLiner, hay rat éng théng ra cho dén khi ap luc tré vé binh
thuwong.

Do kich thuwéc va dau khong thudn ctia 6ng thong GuideLiner, phai
hét strc than trong dé tranh lam tdc mach mau va lam tén thuong
thanh mach noi 6ng thong nay di qua.

Khéng bao gi&r day hodc rat dung cu trong mach mau chéng lai lwc
can cho dén khi nguyén nhan gy ra lwc can duoc xac dinh bang
soi huynh quang. Di chuyén 6ng thong hoéc day dan hwéng chéng
lai lyc can co thé 1am tach éng thong hodc dau day dan hwong, lam
héng ng théng, hoac ton thwong mach mau.

PHONG NGUA

Khéng duing éng théng GuideLiner néu bao bi da bj hang. Bao bi héng
c6 thé lam anh huéng dén kha nang vé tring hodc héng dung cu.
Kiém tra 6ng thong GuideLiner trwe khi diing dé xem co bat civ chd
gap khuc hogc that nut nao. Khéng st dung ong thong da b hong.
C6 thé xay ra tén thuong mach mau va/hogic khong thé déy hodc rat
ong théng ra.

Can xa long 6ng thong bang nuwéc muéi sinh ly co heparin, vé triing
trwéc khi stv dung dé& ngan nglra su hinh thanh cuc mau déng va dé
dam bao éng thdng khong cé cac manh vun cé thé bj dwa vao co thé
dan dén thuyén tic va/hoac tdc mach.

Can than trong dé ngan nglra hodc lam giam déng mau khi s dung
bét cv bng théng nao trong hé théng mach mau.

Can than trong khi xtr Iy 6ng thong trong qué trinh 1am tha thuét dé
lam giam kha néng bat ngo bi nit, gap hodc xoan. Khoéng dung lwe
goén v6i éng thong trong qua trinh dwa vao, vi c6 thé dan dén héng
ong théng.

Khi éng thong trong co' thé, chi nén thao tac khi cé soi huynh quang.
Khong cb géng di chuyén éng théng ma khéng quan sat tin hiéu dap
(rng hop lwc clia dau, vi c6 thé bi hdng éng théng hoéc tdn thwong
mach mau.

Khéng bao gi&r day 6ng théng GuideLiner qua dau 6ng théng dan
huéng 10cm vi éng théng GuideLiner c6 thé bi ket trong éng thong
dan huwéng lam cho kho 1ay éng théng d6 ra.

Khéng rut stent chwa mé tré vao 6ng thong GuideLiner khi éng
théng nam trong co' thé, vi viéc do co thé dan dén tudt stent ra khoi
vi tri. Thay vao do’ ddng thoi kéo ca o’ng thong GuideLiner va stent
chwa mé tré vao dng dan hwéng va lay ra cing mét luc.

TAC DUNG BAT LOI o
Cac tac dung bat 19i c6 kha nang xay ra co thé lién quan dén ong
th\(‘)ng GuideLiner bao gom, nhwng khong gi¢i han véi, nhirng van
de sau day:

. Ngtrng tim

. Thuyén tac

. Nhiém tring

. Nhdi mau co' tim

. Dong chady cham/Téc
. Tubt stent ra khi vi tri
. Huyét khéi

. Béc tach mach mau

. Thung mach mau

THU THUAT LAM SANG

Ong thong GuideLiner phai do bac si da dwoc dao tao vé cac tha
thuat theo muc dich s dung clia dng théng st dung. Cac k¥ thuat va
cdc tha thuat da mo ta khong dai dién cho TAT ca cac quy trinh da
dwoc chap nhan vé mat y khoa, ciing khong phai dung dé thay thé
cho kinh nghiém va danh gia clia bac si trong viéc diéu tri bat civ bénh
nhan cu thé nao. TAt ca cac di liéu coé sén, bao gdbm cac dau hiéu va
triéu chirng ctia bénh nhan va két qua xét nghiém chan doan khac,
can dwoc xem xét trdc khi xac dinh mot ké hoach diéu tri cu thé.
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Goéi dung cu co6:
1x Ong théng

Cac hang muc khac can phai c6 nhwng khéng

dwoc cung cap
Ong thong dan hwéng véi dwong kinh trong da lon dé phu
hop véi mau éng théng GuideLiner cu thé dwoc st dung

. Ong néi chir Y c6 van cdm mau (loai Tuohy-Borst)

. Day dan co dwong kinh < 0,36mm / 0,014"

. Xi-lanh v6 tring (dé xa sach)

. Dung dich nwéc mudi sinh ly v6 tring cé heparin (dé xa sach)

CHUAN Bl BE SU’ DUNG
Truoc khi dung kiém tra that c&n than bao bi ctia GuideLiner
va cac phan dé xem cé bj héng khéng.

2. S& dung ky thuat vé tring, chuyén cudn day clia bo dinh
lwgng c6 6ng théng GuideLiner vao trdng vo tring.
3. L&y bng thdng GuideLiner ra khdi cudn day cda bd dinh lwong

va xa that ky long 6ng thong GuideLiner tir dau xa bang dung
dich nwéc mudi sinh ly vo trung, cé heparin.

QUY TRINH SU’ DUNG

S&r dung ong thong GuideLiner theo cac bwéc sau day:

1. Buoc day dan huéng da duoc ludn trwdc dé va nap lai dau xa
clia éng thong GuideLiner vao day dan hwéng va ddy cho dén
khi 6ng théng & ngay gan van cAm mau.

2. M& van cam mau va déy 6ng thng GuideLiner qua van cam
mau va vao ong théng dan huéng.

3. Khi 6 soi huynh quang, day 6ng thong GuideLiner qua dau
xa clia dng théng dan hwéng va vao vi tri mong muén trong
mach mau.

CANH BAO: Khéng bao gi&» ddy éng théng GuideLiner
vao mach mau cé dwéng kinh trong dwéi 2,5mm. C6 thé
din dén tén thwong mach mau, thiéu mau cuc bd valhoac
tac mach mau. Néu ap Iwc trong mach mau giam sau khi
ludn éng théng GuideLiner, hay rat 6ng théng ra cho dén
khi ap lwc tré vé binh thwong.

CANH BAO: Do kich thwéc va dau khéng thuén cia éng
théng GuideLiner, phai hét sirc than trong dé tranh lam
téc mach mau va lam tén thwong thanh mach noi éng
thong nay di qua.

4. S& dung soi huynh quang, xac dinh vi tri mong muén ctia ng
théng GuideLiner trong mach mau.
5. Néu thuc hién mét tha thuat can thlep nap lai dung cu can

thiép qua day dan hwang s8n co va day dung cu qua 6ng
théng dan hwéng va bng thong GuideLiner vao khoang khéng
mach mau mong muén.
LUU Y: Néu day dan hwong thie hai dwoc st dung trong
qga’ trinh can thiép va gap Phéi lwc can trong ong théng
dan hwéng, hay kéo day dan hwéng tré lai vai xang-ti-
mét va lai dy that cham.
6. Xiét chat van cAm mau cta 6ng ndi chi Y trén than dau gan
clia éng thong GuideLiner d& ngan nglra chay mau nguoc lai.
7. Thuc hién tha thuat dat 6ng thong. Sau khi hoan tat tha thuat,
lay 6ng théng GuideLiner trudc khi ldy 6ng théng dan hwéng
ra khoi mach mau.

8. Vit bd bng thdng GuideLiner theo cac quy trinh tiéu chuan
cuta bénh vién.
BAO QUAN VA XU’ LY

Khéng c6 didu kién bao quan hoac x& ly dac biét.

BAO HANH CO GIOI HAN

Vascular Solutions LLC d&m bao réng éng théng GuideLiner khong
c6 khiém khuyét vé thiét ké va vat liéu trudc ngay hét han da néu.
Trach nhiém phap ly theo bao hanh nay co gidi han véi viéc hoan lai
tién hoac thay thé bat ky san phdm nao, da dwoc Vascular Solutions
LLC phat hién ra khiém khuyét vé thiét ké hoéc vat liéu. Vascular
Solutions LLC s& khéng chiu trach nhiém déi véi bat ky thiét hai
ngAu nhién, d&c biét hodc do hau qua nao phat sinh tr viéc st dung
éng thong GuideLiner. Lam héng san phdm do viéc st dung sai,
thay dbi, bdo quan khéng ding cach hoc x& ly khdng ding céach sé
lam mét hiéu luc bao hanh cé gi¢i han nay.

Khéng c6 nhan vién, dai ly hodc nha phan phéi nao clia Vascular
Solutions LLC c6 bat ky quyén thay ddi hodc stra ddi nao véi bao
hanh c6 gi¢i han nay duwoi bét ky khia canh nao. Bat ky thay dbi
hoéc stra dbi cé muc dich nao s& khdng dwoc thi hanh chéng lai
Vascular Solutions LLC.

BAO HANH NAY BU'QC DIEN DAT HOAC BUQC HIEU NGAM LA
TUYET BOI CAM THAY THE CHO TAT CA CAC BAO HANH KHAC,
BAO GOM BAT CU* BAO HANH BAN HANG NAO HOAC PHU HOP
VOI MOT MUC BICH CU THE HOAC BAT CU’ NGHIA VU NAO
KHAC CUA VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PHAT MINH VA THUONG HIEU

C6 thé bao gdm b&i médt hodc nhidu bing sang ché cua Hoa Ky
hoac quéc té.

Xem: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner la thwong hiéu da dang ky cta Teleflex Innovations

S.a.rl., Vascular Solutions LLC, ho#c Teleflex Medical, méi mot
thwong hiéu la mét phan clia Teleflex Incorporated.

Xem Bang thuat ngir biéu twong quédc té trén trang 27.
Xem Bang chu giai ndi dung & trang 28.
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Kateter GuideLiner® V3

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lije¢niku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA

Kateter GuideLiner je jednoluminalni kateter za brzu izmjenu
dostupan u veli¢inama kompatibilnim s vodec¢im kateterima 5 Fr.,

6 Fr., 7 Fr.i8 Fr. i moZe se postaviti preko vodilice standardne
duljine. Vecée dimenzije katetera GuideLiner namijenjene su za
uporabu unutar proksimalnih dijelova koronarne vaskulature kako bi
se pruzila potpora i/ili olak$alo koristenje viSe intervencijskih uredaja.
Uredaj duljine 150 cm ima dio osi (tijela katetera) duljine 125 cm od
nehrdajuceg Celika s polukruznom polimernom prevlakom od 17 cm
na distalnom dijelu. Celiéna os (tijelo katetera) se na distalnom dijelu
spaja s luminalnim dijelom duljine 25 cm koji je obloZen silikonom.

Kateter GuideLiner ima dvije platinum-iridijske trake markera koje
omogucuju vidljivost pri koristenju standardnih fluoroskopskih
metoda. Distalna traka markera nalazi se na distalnom vrhu.
Proksimalna traka markera nalazi se u blizini prstena. Uredaj

ima dvije oznake postavljanja koje se nalaze 95 cm (pojedina¢na
oznaka) i 105 cm (dupla oznaka) od distalnog vrha.

Kateter GuideLiner se uvodi kroz vodedi kateter, $to znaci da je
unutarnji promjer katetera manji otprilike 1 Fr. od promjera vodeéeg
katetera. Kateter GuideLiner ima proksimalni jezi¢ak koji ozna¢ava
kompatibilnost vodeceg katetera i dobivenog unutarnjeg promjera
katetera GuideLiner.

Kateter GuideLiner steriliziran je etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE
Minimalni Vanjski
unutarnji promjer vrha
promjer katetera
Kompatibilni katetera GuideLiner
Model vodeci kateter GuideLiner (X)
>5Fr.
5569 (“p’:g:;‘izg 1,47 mm 1,35 mm
5Fr. >1,42 mm/ (0,046 inca) (0,053 inca)
0,056 in¢a)
26 Fr.
5570 (“p':gt;’;‘izg 1,30 mm 1,60 mm
55Fr. >1.68 mm/ (0,051 in¢) (0,063 inca)
0,066 in¢a)
26 Fr.
5571 (‘g:g:ggg 1,42 mm 1,70 mm
6 Fr. >1.78 mm/ (0,056 inca) (0,067 inca)
0,070 inc¢a)
=7 Fr.
5572 (‘;Tg:;gi:g 1,57 mm 1,90 mm
7 Fr. 1,98 mm/ (0,062 in¢a) (0,075 inca)
0,078 in¢a)
=8 Fr.
5573 (unutarnjeg 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. sz 24Jmm/ (0,071 ing) (0,085 inca)
0,088 in¢a)
1 150cm.

’
4—25cm—A>|

+—17cm—>
| | |‘_| 4mm

| | OSC

105cm.

0

N
X t2mm

INDIKACIJE

Kateteri GuideLiner namijenjeni su uporabi s vodec¢im kateterima za
pristup odvojenim regijama koronarnih i/ili perifernih krvnih zila i za
olak$ano postavljanje interventnih uredaja.

KONTRAINDIKACIJE
Kateteri GuideLiner kontraindicirani su kod krvnih Zila promjera
manjeg od 2,5 mm i Zivéanih krvnih Zila ili krvoZilnog sustava.

UPOZORENJA

Kateter GuideLiner isporucuje se sterilan samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno koristenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara
mogucu opasnost od infekcije bolesnika ili korisnika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teSke ozljede
bolesnika.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner u krvnu Zilu bez vodilice
jer moze doci do ozljede krvne Zile.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner u krvnu Zilu ako je
ucinkoviti promjer katetera maniji od 2,5 mm. Moze doéi do ozljede i/
ili okluzije krvne Zile. Ako se tlak u krvnoj Zili snizava nakon uvodenja

©2018 Vascular Solutions LLC

katetera GuideLiner, povlacite kateter sve dok se tlak ne vrati na
normalnu vrijednost.

Zbog veli¢ine i ravnog vrha katetera GuideLiner, nuzno je voditi
racuna kako bi se izbjegla okluzija krvne Zile i ozljeda stjenke krvnih
Zila kroz koje ovaj kateter prolazi.

Nikada nemojte uvoditi ili povlaciti intravaskularni uredaj u slu¢aju
otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
katetera ili vodilice u slu¢aju otpora moze dovesti do odvajanja
katetera ili vrha vodilice, oSte¢enja katetera ili ozljede krvne Zile.

MJERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter GuideLiner ako je pakiranje oste¢eno.
Osteceno pakiranje moze narusiti sterilnost ili dovesti do oste¢enja
uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter GuideLiner na bilo kakve znakove
savijanja ili uvijanja. Nemojte koristiti oSteceni kateter. MoZe do¢i do
ozljede krvne Zile i/ili nemogucnosti uvodenja ili povlacenja katetera.

Prije uporabe lumen katetera mora se isprati sterilnom,
hepariniziranom fiziolo§kom otopinom kako bi se sprijecilo stvaranje
ugru$aka i osiguralo da u kateteru nema debrisa (otpada) koji bi se
mogao unijeti u organizam, $to bi dovelo do embolije i/ili okluzije.
Moraju se poduzeti mjere opreza za sprje¢avanje ili smanjenje
stvaranja ugrusaka kada se kateter koristi u krvozilnom sustavu.
Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja mogucnosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja. Nemojte
uvijati kateter tijekom uvodenja jer moze doci do o$tecenja katetera.
Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte poku$avati pomicati kateter bez promatranja
posljedi¢nog odgovora vrha jer moze do¢i do ostecenja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner vise od 10 cm iznad
vrha vodeceg katetera jer se kateter GuideLiner moze zaglaviti u
vodeéem kateteru oteZavajuéi tako njegovo uklanjanje.

Nemojte povlaciti neugradenu potpornicu (stent) u kateter
GuideLiner kada se on nalazi u tijelu jer moze do¢i do ispadanja
potpornice. Umjesto toga, istodobno povucite i kateter GuideLiner

i neugradenu potpornicu natrag u vodeci kateter i zajedno ih uklonite.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu biti povezane s kateterom GuideLiner
podrazumijevaju ali nisu ograni¢ene na:

. sréani zastoj,

. emboliju,

. infekciju,

. infarkt miokarda,

. spor protok/okluziju,
. ispadanje stenta,

. trombozu,

. disekciju krvne Zile,

. perforaciju krvne Zile.

KLINICKI POSTUPAK

Kateter GuideLiner trebaju koristiti lije¢nici obuceni za postupke
kojima je uredaj namijenjen. Opisane tehnike i postupci ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni
zamjeni za lijec¢nikovo iskustvo i prosudbu u lijecenju bilo kog
pojedinacnog bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke,
ukljucujuci bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih
dijagnostickih ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lijecenja.

Pakiranje sadrzi:
1 x kateter

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju
zasebno:

. vodedi kateter unutarnjeg promjera dostatno velikog da primi
poseban model katetera GuideLiner koji se koristi,

. Y-adapter s hemostatskim ventilom (rotacijskim, tip Tuohy-
Borst),

. vodilica promjera < 0,36 mm/0,014 inca,

. sterilna $trcaljka (za ispiranje),

. sterilna heparinizirana fizioloSka otopina (za ispiranje).

PRIPREME ZA UPORABU

1. Prije uporabe pozorno pregledajte na o$tecenja pakiranje
katetera GuideLiner i njegove komponente.

2. Koristenjem asepti¢ne (sterilne) tehnike, prenesite spiralni
dispenzer s kateterom GuideLiner na sterilno polje.

3. Izvadite kateter GuideLiner iz spiralnog dispenzera i sterilnom,

hepariniziranom fizioloSkom otopinom temeljito isperite lumen
katetera GuideLiner od distalnog vrha.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite kateter GuideLiner prema sljiede¢im koracima:

1. Pri¢vrstite prethodno uvedenu vodilicu i prebacite distalni vrh
katetera GuideLiner preko vodilice i uvodite kateter sve dok
ne bude postavljen proksimalno od hemostatskog ventila.

2. Otvorite hemostatski ventil i kroz njega uvedite kateter
GuideLiner u vode¢i kateter.

3. Pomocu fluoroskopije uvedite kateter GuideLiner iznad
distalnog vrha vodeceg katetera i u Zeljenu lokaciju unutar
krvne Zile.

UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner
u krvnu zZilu ako je u€inkoviti promjer katetera manji od
2,5 mm. Moze doci do ozljede, ishemije i/ili okluzije krvne
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Zile. Ako se tlak u krvnoj zili snizava nakon uvodenja
katetera GuideLiner, povlacite kateter sve dok se tlak ne
vrati na normalnu vrijednost.

UPOZORENJE: Zbog veli¢ine i ravnog vrha katetera
GuideLiner, nuzno je voditi racuna kako bi se izbjegla
okluzija krvne Zile i ozljeda stjenke krvnih zila kroz koje
ovaj kateter prolazi.

4. Pomocu fluoroskopije potvrdite poloZaj katetera GuideLiner
u krvnoj zili.
5. Prilikom provodenja interventnog postupka, prebacite

interventni uredaj preko postojece vodilice i uvedite uredaj
kroz vodedi kateter i kateter GuideLiner u Zeljeni krvoZilni
prostor.

NAPOMENA: U slucaju otpora unutar vodeceg katetera
prilikom koriStenja druge Zice tijekom zahvata, povucite
Zicu prema natrag nekoliko centimetara i lagano ponovno
uvedite.

6. Pri¢vrstite hemostatski ventil Y-adaptera na proksimalnu os
katetera GuideLiner kako biste sprijeili uticanje krvi u cijev/
kateter.

7. Provedite postupak kateterizacije. Nakon zavrSetka postupka
uklonite kateter GuideLiner prije uklanjanja vodeceg katetera
iz krvne Zile.

8. QOdlozite kateter GuideLiner u otpad slijedeci standardne
bolni¢ke postupke.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti cuvanja i rukovanja.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Vascular Solutions LLC jamd¢i da kateter GuideLiner nema
propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka

roka uporabe. Odgovornost temelijem ovog jamstva ogranicena je
na povrat ili zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Vascular
Solutions LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka
Vascular Solutions LLC nece biti odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu,
posebnu ili posljedic¢nu Stetu koja proizlazi iz koristenja katetera
GuideLiner. Ostecenje proizvoda zbog pogresne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ograni¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Vascular
Solutions LLC nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograni¢eno
jamstvo u bilo kojem pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena

ili dopuna nece biti provodiva bez ovlastenja tvrtke Vascular
Solutions LLC.

OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA ILI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU ILI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI

Mogu biti pokriveni jednim ili viSe americkih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner je registrirani zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations
S.a.r.l., Vascular Solutions LLC ili Teleflex Medical, od kojih je svaka
dio tvrtke Teleflex Incorporated.

Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 27. stranici.
Pogledajte Kazalo sadrzaja na 28. stranici.

GuideLiner® V3 kateter

Uputstvo za upotrebu
MERE OPREZA ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
dozvoljena je iskljucivo lekarima ili na/prema njihovom nalogu.

OPIS UREDAJA

Kateter GuideLiner je jednolumenski kateter za brzu razmenu,
dostupan je u velicinama koje su kompatibilne sa vode¢im
kateterima od 5, 6, 7 i 8 Fr. i moze se postaviti preko Zice vodilje
standardne duzine. Veci kateteri GuideLiner su namenjeni za
upotrebu unutar proksimalnih delova koronarne vaskulature, kako
bi pruzili podrsku i/ili olak$ali upotrebu visestrukih interventnih
uredaja. Ovaj uredaj od 150 cm ima osovinski deo od nerdajuceg
Gelika duzine 125 cm, &ijih je distalnih 17 cm pokriveno polukruznim
polimerom. Na osovinu od ¢elika se distalno nadovezuje lumenski
deo od 25 cm, oblozen silikonom.

Kateter GuideLiner ima dva prstenasta obelezivaca od platine

i iridijuma, koji omogucavaju vidljivost katetera pri upotrebi
standardnih fluoroskopskih metoda. Distalni prstenasti obeleZiva¢ se
nalazi na distalnom vrhu. Proksimalni prstenasti obeleziva¢ se nalazi
blizu obru¢a. Uredaj ima dva poziciona obeleZivaca koja se nalaze
na udaljenosti od 95 cm (jednostruki obelezivac) i 105 cm (dvostruki
obelezivac) od distalnog vrha.

Kateter GuideLiner se plasira kroz vodeci kateter, ¢ime se dobija
unutradnji pre¢nik za otprilike 1 Fr. manji od vodeceg katetera.
Kateter GuideLiner ima proksimalni jezi¢ak, koji ukazuje na
kompatibilnost vodeceg katetera i dobijeni unutrasnji pre¢nik katetera
GuideLiner.

Kateter GuideLiner je sterilizovan etilen-oksidom.
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SPECIFIKACIJE
Min. un. Sp. precnik
preénik vrha katetera
Kompatibilni katetera GuideLiner
Model vodeci kateter GuideLiner
=5Fr.
5569 (un. pre¢nik 1,17 mm 1,35 mm
5Fr. 2 1,42mm/ (0,046 inca) (0,053 inca)
0,056 in¢a)
26 Fr.
5570 (un. pre¢nik 1,30 mm 1,60 mm
5,5 Fr. > 1,68 mm/ (0,051 ing) (0,063 inca)
0,066 inca)
26 Fr.
5571 (un. pre¢nik 1,42 mm 1,70 mm
6 Fr. >1,78 mm/ (0,056 inca) (0,067 in¢a)
0,070 in¢a)
>7Fr.
5572 (un. precnik 1,57 mm 1,90 mm
7 Fr. 21,98 mm/ (0,062 in¢a) (0,075 in¢a)
0,078 inca)
=8 Fr.
5573 (un. pre¢nik 1,80 mm 2,16 mm
8 Fr. 22,24 mm/ (0,071 ing) (0,085 inca)
0,088 inca)
| 150cm |
—17cm—s | ———25cm——s
e S S
| | 95— IARKER———""|
- 105cm. ]
A _,
;( ! tL2mm

INDIKACIJE

Kateteri GuideLiner su namenjeni za upotrebu u kombinaciji sa
vodec¢im kateterima, kako bi se pristupilo zasebnim regionima
koronarne i/ili periferne vaskulature, kao i lak$e plasirali interventni
uredaji.

KONTRAINDIKACIJE

Kateteri GuideLiner su kontraindikovani u krvnim sudovima
sa prec¢nikom manjim od 2,5 mm, kao i krvnim sudovima
neurovaskulature ili u venskom sistemu.

UPOZORENJA

Kateter GuideLiner dostavlja se sterilan i iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu dovodi
do moguceg rizika od infekcije pacijenta ili korisnika i moZe da ugrozi
funkcionalnost uredaja, $to moze da dovede do razvoja oboljenja ili
ozbiljne povrede pacijenta.

Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud bez
predvodne Zice vodilje, jer mozZe doci do o$tecenja krvnog suda.
Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud ¢&iji je efektivni
preénik manji od 2,5 mm. MoZe do¢i do povrede ifili okluzije krvnog
suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigu$i nakon uvodenja
katetera GuideLiner, izvlacite kateter sve dok se pritisak ne vrati na
normalnu vrednost.

Kako je vrh katetera GuideLiner vecih dimenzija i ne suzava se,
morate veoma voditi raéuna da izbegnete okluziju krvnog suda i
ostecenje zida krvnih sudova kroz koje prolazi kateter.

otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranje
katetera ili Zice vodilje uprkos otporu moze da dovede do odvajanja
vrha katetera ili Zice vodilje, do o$te¢enja katetera ili krvnog suda.

MERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter GuideLiner ako je pakovanje oste¢eno.
Ostecenje pakovanja bi moglo da dovede do naruSavanja sterilnosti
ili oSte¢enja uredaja.

Pre upotrebe proverite da nije negde doslo do savijanja ili
prelamanja katetera GuideLiner. Nemojte koristiti oSteceni kateter.
MoZe doci do oStecenja krvnog suda i/ili nemogu¢nosti da se kateter
uvuce ili izvuce.

Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom, kako biste spregili formiranje ugrusaka i

bili sigurni da u lumenu nema hirurskih otpadaka, koji bi mogli biti
uneseni u organizam i time dovesti do embolije i/ili okluzije.

Mere opreza u cilju spre€avanja ili smanjenja formiranja ugrus$aka
moraju se preduzeti pri upotrebi bilo kog katetera u vaskularnom
sistemu.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata, kako biste smanjili
mogucénost slu¢ajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.
Nemojte uvrtati kateter tokom plasiranja, jer moze doéi do njegovog
ostecenja.

Kada je kateter u organizmu, njime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer mozZe doci do o$teéenja katetera ili
povrede krvnog suda.

Nemojte nikad uvoditi kateter GuideLiner viSe od 10 cm izvan vrha
vodeceg katetera, jer kateter GuideLiner moze da se zaglavi u
vodec¢em kateteru i da potom bude tesko ukloniti ga.
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Nemojte uvlaciti neplasirani stent nazad u kateter GuideLiner dok je
kateter u organizmu, jer to moze da dovede do izbacivanja stenta.
Umesto toga, istovremeno povucite i kateter GuideLiner i neplasirani
stent nazad u vodedi kateter i uklonite ih zajedno.

NEZELJENA DEJSTVA
U nezeljena dejstva koja mogu biti povezana sa kateterom
GuideLiner spadaju, izmedu ostalog:

. zastoj srca

. embolija

. infekcija

. infarkt miokarda

. spor protok/okluzija

. izbacivanje stenta

. tromboza

. disekcija krvnog suda

. perforacija krvnog suda
KLINICKA PROCEDURA

Kateter GuideLiner treba da koriste lekari koji su obuéeni za zahvate
za koje je kateter namenjen. Opisane tehnike i procedure ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole, niti su namenjeni
kao zamena za iskustvo i rasudivanje lekara prilikom le¢enja
konkretnog pacijenta. Treba uzeti u obzir sve znake i simptome

kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnostickih analiza, pre
odredivanja specificnog plana lec¢enja.

Pakovanje sadrzi:
1 kateter

Potreban pribor koji nije dostavljen u

pakovanju:

. Vodeci kateter sa unutradnjim pre¢nikom dovoljno velikim da
u njega moZze da stane konkretan model katetera GuideLiner
koji se koristi

. Racvasti adapter sa hemostatskim ventilom (tip Tuohy-Borst)

. Zica vodilja pre¢nika < 0,36 mm/0,014 in¢a

. Sterilni $pric (za ispiranje)

. Heparinizovani fiziolo$ki rastvor (za ispiranje)

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje i komponente
katetera GuideLiner i proverite da nema ostecenja.

2. Koriste¢i tehnike sterilizacije, prenesite spiralnu prevlaku sa
kateterom GuideLiner na sterilno polje.

3. |zvadite kateter GuideLiner iz spiralne prevlake i

heparinizovanim fizioloskim rastvorom temeljno isperite lumen
katetera GuideLiner pocevsi od distalnog vrha.

PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA

Plasirajte kateter GuideLiner prateci sledece korake:

1. Fiksirajte prethodno uvuéenu Zicu vodilju i prevucite
distalni vrh katetera GuideLiner nazad preko Zice vodilje i
uvlacite kateter sve dok se ne nade odmah proksimalno od
hemostatskog ventila.

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

3. Pod vodstvom fluoroskopa, gurajte kateter GuideLiner dalje
od distalnog vrha vodeceg katetera do Zeljene lokacije unutar
krvnog suda.

UPOZORENJE: Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner
u krvni sud ¢iji je efektivni pre¢nik manji od 2,5 mm.

Moze doci do povrede, ishemije i/ili okluzije krvnog

suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigusi nakon
uvodenja katetera GuideLiner, izvlacite kateter sve dok se
pritisak ne vrati na normalnu vrednost.

UPOZORENJE: Kako je vrh katetera GuideLiner vecih
dimenzija i ne suzava se, morate veoma voditi raéuna da
izbegnete okluziju krvnog suda i oStecenje zida krvnih
sudova kroz koje prolazi kateter.

4. Pomocu flouroskopije potvrdite Zeljeni polozaj katetera
GuideLiner u krvnom sudu.

5. Kod obavljanja interventnog zahvata, prevucite interventni
uredaj preko postojece Zice vodilje i uvlacite uredaj kroz
vodeci kateter i kateter GuideLiner u Zeljeni vaskularni prostor.
NAPOMENA: Ako tokom intervencije koristite drugu Zicu
i naidete na otpor unutar vodeceg katetera, povucite Zicu
unazad nekoliko centimetara i lagano je ponovo uvucite.

6. Cvrsto zategnite hemostatski ventil radvastog adaptera na
proksimalnoj osovini katetera GuideLiner, kako biste sprecili
vracanje krvi.

7. Uradite kateterizaciju. Nakon obavljene kateterizacije, kateter
GuideLiner uklonite pre nego $to uklonite vodec¢i kateter iz
krvnog suda.

8. Odlozite u otpad kateter GuideLiner prema standardnim

bolni¢kim procedurama.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanje i rukovanije.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Vascular Solutions LLC garantuje da kateter GuideLiner
nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i materijala pre isteka
navedenog roka trajanja. Odgovornost pod ovom garancijom je
ograni¢ena na refundaciju ili zamenu bilo kog proizvoda za koji
kompanija Vascular Solutions LLC utvrdi da ima nedostatke u
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pogledu kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija Vascular Solutions
LLC nije odgovorna ni za kakvu slu€ajnu, posebnu ili posledi¢nu
Stetu nastalu upotrebom dvolumenskog katetera GuideLiner. Ova
ograni¢ena garancija ne pokriva oSte¢enja proizvoda nastala
njegovom pogre$nom upotrebom, izmenom, nepravilnim ¢uvanjem ili
nepravilnim rukovanjem.

Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Vascular
Solutions LLC nema ovla$éenje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezuju¢e za kompaniju Vascular Solutions LLC.
OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRAZENIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVU GARANCIJU KOMERCIJALNOST! ILI PODESNOSTI
ZA ODREBENU NAMENU ILI BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI

Mogu biti obuhvacéeni jednim ili viSe patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.

Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner je registrovani zastitni znak kompanija Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, ili Teleflex Medical, a
svaka je deo kompanije Teleflex Incorporated.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na stranama 27.
Pogledajte re¢nik sadrzaja na strani 28.

Cateter GuideLiner® V3

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul GuideLiner este un cateter de schimb rapid, cu un singur
lumen, furnizat in masuri compatibile cu cateterele de ghidaj de

5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. si 8 Fr. si poate fi amplasat peste un fir de ghidaj cu
lungime standard. Masurile mai mari ale cateterelor GuideLiner sunt
destinate utilizarii in cadrul portiunilor proximale ale vascularizatiei
coronariene, pentru a asigura sprijin si/sau pentru a facilita utilizarea
mai multor dispozitive interventionale. Dispozitivul cu lungimea

de 150 cm este prevazut cu o sectiune de ax din otel inoxidabil

de 125 cm, acoperita in portiunea distala de 17 cm cu un polimer
semicircular. Axul din otel este urmat distal de o sectiune de lumen
cu lungimea de 25 cm, acoperita cu silicon.

Cateterul GuideLiner prezinta doua benzi de marcaj din platina

si iridiu, care faciliteaza vizibilitatea in timpul utilizarii metodelor
fluoroscopice standard. Banda de marcaj distala este localizaté la
varful distal. Banda de marcaj proximala este localizata in apropierea
gulerului. Dispozitivul are doua marcaje de pozitionare localizate

la 95 cm (marcaj simplu) si la 105 cm (marcaj dublu) fata de varful
distal.

Cateterul GuideLiner este introdus printr-un cateter de ghidaj,
rezultand un diametru intern cu aproximativ 1 Fr. mai mic decat

al cateterului de ghidaj. Cateterul GuideLiner este prevazut cu o
eticheta proximala care indica compatibilitatea cateterului de ghidaj
si diametrul intern rezultat al cateterului GuideLiner.

Cateterul GuideLiner a fost sterilizat cu oxid de etilena.

SPECIFICATII
D.E. al
Cateter varfului
de ghidaj D.l. minim al GuideLiner
Model compatibil GuideLiner (X)
>5Fr.
o (2 1,42 mm / ((1)'(1)4716”;nm) ((1),8?);;?)
. 0,056 in. D.1.) ! . ! .
26 Fr.
5570 1,30 mm 1,60 mm
(1,68 mm/ ’ X ’ X
5,5Fr. 0,066 in. D.1.) (0,051 in.) (0,063 in.)
26 Fr.
o (2 1,78 mm / (S'ggen;nm) ((1),;27";:1)
. 0,070in. D.1.) ! . ! .
=7 Fr.
5572 1,57 mm 1,90 mm
(1,98 mm/ ’ X ’ X
7Fr. 0,078 n. D.1) (0,062 in.) (0,075in.)
28 Fr.
Y (22,24 mm / <8‘331r”i'n"> ((z)'g)gg;nm)
. 0,088in.D.1.) ! . ! .
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INDICATII

Cateterele GuideLiner sunt destinate utilizarii impreuna cu catetere
de ghidaj, pentru a accesa regiuni discrete ale vascularizatiei
coronariene si/sau periferice si pentru a facilita amplasarea
dispozitivelor interventionale.

CONTRAINDICATII

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

AVERTISMENTE

Cateterul GuideLiner este furnizat steril si destinat unei singure
utilizari. Refolosirea dispozitivelor de unica folosinta genereaza

un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalitatea dispozitivului, fapt ce poate cauza
imbolnavirea sau vatamarea grava a pacientului.

Nu introduceti niciodata cateterul GuideLiner intr-un vas fara a utiliza
un fir de ghidaj pentru orientare, intrucat poate rezulta deteriorarea
vasului.

Nu Tnaintati niciodata cateterul GuideLiner intr-un vas care are
diametrul efectiv mai mic de 2,5 mm. Poate rezulta lezarea vasului
si/sau ocluzia. Daca presiunea dintr-un vas se atenueaza dupa
introducerea cateterului GuideLiner, retrageti cateterul pana cand
presiunea revine la normal.

Din cauza dimensiunii si capatului non-conic al cateterului
GuideLiner, trebuie acordata deosebita atentie pentru a evita ocluzia
vasului si deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest cateter.

Daca se intampina rezistenta, nu avansati sau retrageti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului
sau firului de ghidaj impotriva rezistentei poate duce la separarea
cateterului sau a varfului firului de ghidaj, la deteriorarea cateterului
sau la deteriorarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati cateterul GuideLiner in cazul in care ambalajul a fost
deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea
sterilitatii sau la deteriorarea dispozitivului.

Inspectati cateterul GuideLiner inaintea utilizarii pentru a observa
orice Tndoituri sau rasuciri. Nu utilizati un cateter deteriorat. Se poate
produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a avansa sau
de a retrage cateterul.

Lumenul cateterului trebuie spalat cu solutie salina sterila,
heparinizata Tnaintea utilizarii, pentru a preveni formarea cheagurilor
si pentru a asigura absenta din cateter a reziduurilor care ar putea fi
introduse n organism, fapt ce poate cauza embolie si/sau ocluzie.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni sau a reduce
coagularea atunci cand orice cateter este utilizat in sistemul
vascular.

Actionati cu prudenta atunci cand manipulati cateterul in timpul
unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentala. Nu torsionati cateterul in timpul introducerii,
intrucat poate rezulta deteriorarea cateterului.

Atunci cand cateterul este n interiorul corpului, trebuie manipulat
doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati sa miscati cateterul fara
sa observati raspunsul rezultant la nivelul varfului, intrucat se poate
produce deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Nu avansati niciodata cateterul GuideLiner cu peste 10 cm dincolo
de varful cateterului de ghidaj, intrucat cateterul GuideLiner se poate
bloca in cateterul de ghidaj, fiind dificil de scos.

Nu retrageti un stent nedesfasurat inapoi in cateterul GuideLiner
atunci cand cateterul este interiorul corpului, intrucat aceasta poate
cauza dislocarea stentului. In schimb, trageti simultan atat cateterul
GuideLiner, cat si stentul nedesfasurat, inapoi in cateterul de ghidaj
si indepartati-le impreuna.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu cateterul
GuideLiner includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

. Stop cardiac

. Embolie

. Infectie

. Infarct miocardic

. Reducerea debitului/ocluzie
. Dislocarea stentului

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului
PROCEDURA CLINICA

Cateterul GuideLiner trebuie utilizat de catre medici instruiti cu
privire la procedurile pentru care acesta este destinat. Tehnicile si
procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele acceptabile
din punct de vedere medical, nici nu sunt destinate drept substituent
al experientei si rationamentului medicului in tratarea oricarui pacient
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individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului, precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate Tn considerare fnainte de a determina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:
1x cateter

Alte elemente necesare, dar care nu sunt

furnizate:

. Cateter de ghidaj cu un diametru interior suficient de mare
incat sa acomodeze modelul specific de cateter GuideLiner
utilizat

. Adaptor in Y cu valva hemostatica (tip Tuohy-Borst)

. Fir de ghidaj cu diametrul < 0,36 mm /0,014 in.

. Seringa sterila (pentru spalare)

. Solutie salina sterila heparinizata (pentru spalare)

PRE(}I\TIRE PENTRU UTILIZARE

1. Inaintea utilizarii, inspectati cu atentie cateterul GuideLiner

pentru a observa orice deteriorari ale ambalajului si ale
componentelor.

2. Utilizand o tehnica sterild, transferati bobina de distribuire cu
cateterul GuideLiner in campul steril.
3. indepartati cateterul GuideLiner din bobina de distribuire si

spalati temeinic lumenul cateterului GuideLiner, de la varful
distal, cu solutie salina sterila heparinizata.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti cateterul GuideLiner conform urmétorilor pasi:

1. Securizati firul de ghidaj introdus anterior si inserati prin spate
varful distal al cateterului GuideLiner peste firul de ghidaj,
avansand pana cand cateterul se afla imediat proximal fata de
valva hemostatica.

2. Deschideti valva hemostatica si avansati cu cateterul
GuideLiner prin valva hemostatica in interiorul cateterului de
ghidaj.

3. Sub control fluoroscopic, avansati cateterul GuideLiner

dincolo de varful distal al cateterului de ghidaj, in locatia dorita
din interiorul vasului.

AVERTISMENT: Nu inaintati niciodata cateterul
GuideLiner intr-un vas care are diametrul efectiv mai mic
de 2,5 mm. Pot rezulta lezarea vasului, ischemie si/sau
ocluzie. Daca presiunea dintr-un vas se atenueaza dupa
introducerea cateterului GuideLiner, retrageti cateterul
pana cand presiunea revine la normal.

AVERTISMENT: Din cauza dimensiunii si capatului
non-conic al cateterului GuideLiner, trebuie acordata
deosebita atentie pentru a evita ocluzia vasului si
deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest

cateter.

4. Sub control fluoroscopic, confirmati pozitia dorita a cateterului
GuideLiner in interiorul vasului.

5. in cazul in care efectuati o procedura interventionala, inserati

prin spate dispozitivul interventional, peste firul de ghidaj
existent, si inaintati dispozitivul prin cateterul de ghidaj si
cateterul GuideLiner in spatiul vascular dorit.

OBSERVATIE: Daca se utilizeaza un al doilea fir in timpul
iei si acesta intampina rezistenta in interiorul
cateterului de ghidaj, trageti inapoi firul cativa centimetri
si reluati lent avansarea.

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

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

8. Eliminati cateterul GuideLiner conform procedurilor standard
ale spitalului.

DEPOZITARE $I MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

GARANTIE LIMITATA

Vascular Solutions LLC garanteaza ca cateterul GuideLiner este
lipsit de defecte de manopera si materiale inainte de data de
expirare mentionata. Raspunderea in baza acestei garantii se
limiteaza la rambursare sau la inlocuirea oricarui produs constatat
a fi defectuos din punct de vedere al manoperei sau materialelor
de catre Vascular Solutions LLC. Vascular Solutions LLC nu si
asuma raspunderea pentru daune accidentale, speciale sau pe
cale de consecinta generate de utilizarea cateterului GuideLiner.
Deteriorarea produsului in urma utilizarii inadecvate, alterarii,
depozitarii necorespunzatoare sau manipularii incorecte anuleaza
aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Vascular Solutions LLC nu
are nicio autoritate sd amendeze sau sa modifice aceasta garantie
limitata n nicio privintd. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Vascular
Solutions LLC.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE
ALTA GARANTIE, FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE
PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIE A
VASCULAR SOLUTIONS LLC.
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BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale
sau din SUA.

Vezi: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner este o marca inregistrata a Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC sau Teleflex Medical, fiecare facand parte
din Teleflex Incorporated.

Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 27.
Vezi Glosarul de termeni la pagina 28.

KateTtep GuideLiner® V3

IHCTpyKUii AnA 3acTocyBaHHA
NONEPEOXXEHHA CLUA

DepepanbHuil 3aKOH 0GMEXYE NPoAaXK LIbOro NPUCTPOIO 3a
3aMOBIIEHHSIM niKapsi.

ornuc NPUCTPOIO

Katetep GuideLiner - Lie ogHONPOCBITHUIA KaTeTep LBWAKOI 3aMiHW,
SIKUIA NPOMOHYETLCS Yy PO3MipaXx, Lo BiANOBIAal0Tb CPSMOBYOHMM
kateTepam poamipis 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. Ta 8 Fr. i Mmoxe poamilyBatucs
no NpOBIAHUKY CTaHAAPTHOI AoBxuHU. KateTepu GuideLiner GinbLumx
PO3MipiB NpU3HaYeHi ANS BUKOPUCTAHHS B MPOKCUMAnbHUX AONSX
BiHLIEBOI CyAMHHOI cucTemu, o6 3abe3neunTu nigTpumMKy Ta/abo
CMPOCTUTU BUKOPUCTAHHS YNCNEHHUX XiPYPriYHUX NPUCTPOIB.
MpucTpii gosxmHo 150 cM cknagaeTbest 3i CTePXHEBOI Cekuii

3 HepXasitoyoi cTani AoBxuHo 125 cM i3 guctaneHUm 17 cm
MOKPUTTSIM HaNiBKPYrnuM nonimepom. 3a ctanesum CTepxHeM
cnigye auctanbHo 25 cM NPOCBITHOT CeKLii MOKPUTOI CUNIKOHOM.

Katetep GuideLiner mae ABi nnaTMHOBO-ipuAi€eBi MiTKM-NONOCKY,

Lo 3abe3nevytoTb BUAVMICTb MPY BUKOPUCTaHHI CTaHAAPTHUX
riroopockoniyHnx MeToziB. [ucTanbHuii Mapkep po3TalloBaHui

Ha AucTanbHOMY KiHui. NpokcumanbHuii Mapkep po3TalloBaHuin
6ins mamxeta. MNMpucTpiit Mae ABi NO3WLiHI MiTkK, po3TalloBaHi Ha
BiacTaHi 95 cm (oguHapHa miTka) Ta 105 cm (noagiviHa MiTka) Big
[UCTanbHOTO KiHLS.

Katetep GuideLiner goctaBnsieTbcs Yepes CnpsiMOBYHOUUIA KaTeTep,
B pe3ynbTaTi YOoro BHYTPILLHI AiameTp npubnuaHo Ha 1 oauHULo

no ®paHLy3bkil LWKani AiameTpy KateTepa MeHLUWI, HiX AiameTp
cnpsiMoByto4oro kateTepa. Katetep GuideLiner mae npokcumansHuin
HaKOHEYHUK, SIKUI BKa3ye Ha CYyMiCHICTb CpsIMOBYIOYOTO KaTeTepa Ta
BHYTPILLHLOrO AiameTpa kateTepa GuideLiner.

KateTep GuideLiner npocTepuni3oBaHuii ETUNEHOKCUZOM.

CMELMUDIKALIT
LiameTp no
MinimansHui 30BHiLWHIN
BHYTPILLHIN CTOpPOHI
BianosigHun Aiametp KaTteTepa
CNpAMOBYIOUMIA KaTeTepa GuideLiner
Mogenb Katetep GuideLiner X
>5Fr.
5569 (BHYTPILLHIA 1,17 mm 1,35 Mm
5Fr. piameTp (0.046") (0.053")
21,42 mm/0.056")
26 Fr.
5570 (BHYTpILLHI 1,30 mm 1,60 mm
5,5 Fr. niametp (0,051") (0,063")
> 1,68 mm/0,066")
26 Fr.
5571 (BHYTpILLHIN 1,42 Mm 1,70 mm
6 Fr. niametp (0,056") (0,067")
> 1,78 mm/0,070")
>7Fr.
5572 (BHYTpiLLHIA 1,57 mm 1,90 mm
7 Fr. piameTp (0,062") (0,075")
> 1,98 mm/0,078")
=8 Fr.
5573 (BHYTPILLHIN 1,80 Mm 2,16 Mm
8 Fr. npiameTp (0,071") (0,085")
= 2,24 mm/0,088")
| 150cm |
| ———25em——
| |<—17cm |h_4mm cm |
C | | 95 m———IVARKER———"|
105cm. ]
A
>r( ! tL2mm

NMOKA3AHHA

Katetepun GuideLiner npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS pa3om 3i
CMPSIMOBYIOUMMU KaTeTepamu A1t JOCTYNy A0 OKPEMUX AiNsIHOK
KopoHapHoi Ta/abo nepudepnyHoi CyanHHOI cuctemun Ta Ans
MonerLUeHHsl PO3MILLEHHS XipypriYHUX NpPUCTPOIB.
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NMPOTUMNOKA3AHHA

Katetepun GuideLiner npoTunokasaHi o 3aCTOCyBaHHSA B CyAnHax
fAiaMeTpom MeHLe 2,5 MM Ta B CyAMHaX Heipo-CyauHHoi abo
BEHO3HOI cucTemu.

3ACTEPEXEHHSA

Katetep GuideLiner goctaBnseTbcst CTepUnbHUM Ans O4HOPa30BOro
BUKOPUCTaHHSI. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHSI OAHOPa30BMX NPUCTPOIB
CTBOPIOE NOTEHLiHWI PU3UK iHiKyBaHHA nauieHTiB abo
KOPUCTYBaYiB Ta MOXe HeraTUBHO BMAMHYTU Ha (OyHKLIOHaNbHICTb
MPUCTPOIO, LLO MOXE CMIPUYMHUTM 3aXBOPIOBaHHs abo cepito3Hy
TpaBMy nauieHTa.

Hikonwu He BBOAbTE KaTeTep GuideLiner y cyauHy 6e3 kepiBHoro
NpOBIAHMKA, OCKINbKK Lie MOXe NPU3BECTU A0 MOLUKOMKEHHS CYAUH.

Hikonwu He BBOABTE KaTeTep Guideliner y cyauHy 3 cepeaHim
fAiaMeTpom MeHLue, Hi 2,5 MM. Lle Mmoxe npu3BecTn 40 NOLIKOAXKEHHS
Talabo 3aKynopeHHs cyauH. SAKLWO nicns BBEAEHHS kaTeTepa
GuideLiner TUCK B CyAUHI 3HWXKYETBCS, BUAANITb KaTeTep, NOKv TUCK
He HopManisyeTbCs.

Yepes po3mip i He3ByxeHUI kiHelb kaTeTepa GuideLiner
Ha3BUYaNHO BaXIIMBO AOTPUMYBaTUCA 06EpPEXHOCTI, WOG YHUKHY TN
3aKynopeHHs! CyIMHU Ta MOLUKOKEHHS CTIHKW CYAUH, Yepe3 siki
NPOXOANTb Liel KaTeTep.

Hikonwu He BBOABTE @60 He BUAansiiTe BHYTPILUHLOCYANHHWIA
NPUCTPI NPU HAsiBHOCTI OMOPY, AOKW HE BU3HAYUTE NPUYNHY

onopy cntoopockonieto. Pyx kateTepa abo nposigHuka npu
HasiBHOCTi OMOpy MOXe NPWU3BECTU A0 BiAOKPEMIIEHHS AUCTanbHOro
KiHUS kaTeTepa abo NpoBigHUKa, NOLLKOAXEHHS kaTeTepa abo
NOLUKOAXKEHHS CYAVNHW.

3AMNOBIKHI 3AX0OU

He BukopucToByiTe kateTep Guideliner, sikio ynakoska byna
noLkoakeHa. MoLwKOmKEHHS YNakoBK MOXe NpU3BECTU A0
NOPYLLEHHS CTEPUIBHOCTI 260 NOLIKOAKEHHS MPUCTPOLO.

Mepen BukopucTaHHsAM nepesipTe katetep GuideLiner Ha
HasiBHICTb ByAb-sIKMX 3rvHIB abo nepekpyyeHb. He BUKkopucToByiTe
NOLLKOAXKEHWNI kaTeTep. MOoXNWBI NOLIKOIKEHHS CYAUH Ta/abo
HeCNpOMOXHICTb BBECTM ab0 BUAANUTY KaTeTep.

Mepen BYKOPUCTaHHSIM NPOCBIT KaTeTepa Crif 3MUTK 3i CTEPUNBHUM,
renapuHiaoBaHuUM isionoriyHum posynHom, Lwob 3anobirtm
YTBOPEHHIO 3rycTKy Ta 3abe3neunTit YUCTOTY kaTeTepa Bif CMITTS,
sike morno 6 6yTu BBeeHe B opraHiaM Ta npussecTu fo embonii
Ta/abo 3aKynopeHHs CyauH.

Mia yac BukopucTaHHs Byab-siKoro kateTepa B CYAUHHI cuctemi
cnif BXuBaTtu 3axofdis Ans 3anobiraHHs abo 3MEHLLEeHHSI MOXIUBOCTI
YTBOPEHHS! 3ryCTKiB.

Mpu po6oTi 3 kaTeTepoMm Mifg Yac NpoLeaypy BXvBaiTe 3axosis
Ans 3MEeHLLEeHHA MOXIMBOCTI BUNALKOBUX 3aIIOMY, 3rMHaHHA abo
nepekpy4ysaHHs. He nepekpydyinte kateTep nif Yac 4OCTaBku,
OCKiNbKM Lie MOXe Npu3BecTn 40 NOLUKOAKEHHS KaTeTepa.

Konwu kateTep 3HaxoauTbCSA B OpraHiami, HUM crig MaHinynosaTn
niLLe BUKOPUCTOBYHOYM chritoopockonito. He Hamarantecs
nepemiliaTi katetep, siKLLO By He MOXeTe crocTepiraTi NpocyBaHHs!
KiHLS! Y CYZVHI, OCKiNbKM Lie MOXe NPU3BECTU A0 MOLLKOMKEHHS
KaTeTepa abo TpaBMu CyAVHW.

Hikonwu He BBOABTE KaTeTep Guideliner Ha BiacTaHi Ginblue Hix

Ha 10 cMm Bif KiHLSt CIPSIMOBYIOYOTO KaTeTepa, OCKifNbKu kKateTep
GuideLiner moxe 3acTpsrHyTM y cnpsiMOBYO4OMY KaTeTepi i
YCKNaJH!Tb NOr0 BUAAMNEHHS.

He BuBOAbLTE He3apisiHUI CTEHT Ha3aj Ao kateTepa GuidelLiner, konu
KaTeTep 3HaxXoANUTLCA B OpraHiaMi, OCKINbKK Lie MoXe NpusBecTu

[0 3MiLLieHHs! CTeHTa. 3aMiCTb LibOro OAHOYACHO BTSAMHITL kaTeTep
GuideLiner Ta He3afisiHWiA CTEHT Ha3az, y CNpPsIMOBYIOUWIA KaTeTep Ta
BMAAnNiThb iX pasom.

NMOBIYHI EPEKTU
MoTeHUiiHi No6iuHi ecbekTn, siki MOXyTb ByTU NOB'A3aHI 3 KaTeTepom
GuideLiner, Bknto4atoTb, ane He 0BMEXYTLCA HACTYMHUMU:

. 3ynuHKa cepusi
. embonis

. iHdbekuia

. iHhapkT miokapaa

. CMOBINbHEHHST KPOBOTOKY/3aKyNOPEHHs! CyANH
. 3MILLEHHS CTEeHTa

. Tpombo3

. po3LuapyBaHHs CTIHOK CyAUHU

. cyavHHa nepdopadis

KINIHIYHA NPOLEQYPA

Katetep GuideLiner noBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCS MikapsaMu, ki
NPONMLLMN BUBYEHHS NpoLeayp, ANS AKUX BiH NpusHadyeHnin. Onucani
MeToAM Ta npoueaypu He npeacTaensAtoTe BCl MmeanyHo NnpunHATHI
NPOTOKOMNMW, @ TAKOX He MPU3HaYeHi ANs 3aMiHW JOCBIAY i CyMKEHHs
nikapsi npu nikyBaHHi 6yab-AKoro KOHKPeTHOro nauieHTa. Mepen
BU3HAYEHHSIM KOHKPETHOTO NraHy NikyBaHHs HEOOXiAHO BpaxoByBaTH
BCi HasiBHI jaHi, BKMKOYaK4M 03Hakv Ta CUMMNTOMM MnauieHTa Ta iHLwi
pe3ynsTaTit 4iarHOCTUYHKX TECTIB.

YnakoBKa MiCTUTb:
1x katetep

IHWi HeoGXiaHI NnpeaMeTH, sIKi He HagalTbLCA:

. CrpsiMOBYtO4MiA KaTeTEp 3 AOCTATHLO BENTUKUM BHYTPILLHIM
nAiameTpom, LWo6 BiAnoBiaaTh KOHKPETHIN Moaeni kaTeTepa
GuideLiner, Lo BUKOPUCTOBYETLCS

. Y-apanTtep 3 remocTatu4HMM knanaHom (tun Tuohy-Borst)

. MposigHuk aiameTtpom < 0,36 Mm/0.014"

©2018 Vascular Solutions LLC

. CTepunbHWii WNpWL (AN NPOMMBaHHS)
. CTepunbHWii renapyHi3oBaHuin PO34uH Xopuay HaTpito (ans
NPOMUBAHHS)

I'IIJ],I'OTOBKA 00 BUKOPUCTAHHSA
I'Iepe/:l BUKOPUCTAHHSAM YBaXXHO OMMAHbLTE, YM HE NOLUKOLKEeHa
ynakoBka Ta KoMnoHeHTn GuideLiner.

2. BurikopucTOBYOUM CTEpUnbHY TEXHIKY, NepPeMiCTiTb cnipanbHe
obnneteHHs Ta kateTep GuideLiner y ctepunbHy obnacTtb.
3. BuaaniTb cnipanbHe obnneteHHs 3 katetepa GuideLiner

Ta peTenbHO NpoMuiiTe NPocBIT kateTepa GuideLiner
CTepUNbHWUM, renapuHi3oBaHUM (i3ionoriYHNM po34nHOM,
NOYMHAIOYN 3 ANUCTAMNBHOTO KiHLS.

NPOLEAYPA BBEOEHHA

Po3ropHiTb kaTeTep GuideLiner y HacTynHin nocnigoBHocTi:

1. BakpiniTb NonepeaHLO BBEAEHWI NPOBIAHUK | 333y BCTaBTe
AvcTanbHuiA Kinelb kateTepa GuideLiner B npoBigHuK
Ta NPOCOBYATE MO0, 10KK KaTeTep He HabnNU3NTLCS [0
remMoCTaTUYHOrO KnanaHy.

2. BiakpuiiTe remocTaTU4HWIA KNanaH Ta NPOCyHLTe KaTeTep
GuideLiner yepea remocTaTU4HUIA KNanaH i B CNpsiMoOBYO4UIA
KareTep.

3. BukopucToBytoumn ¢hntoopockonito, NpocyHsTe KaTeTep

GuideLiner 3a ancTanbHwii KiHeLb CNPsSIMOBYHOYOTO KaTeTepa i
B MoTpibHe micLie B CyauHi.

3ACTEPEXEHHSA: Hikonu He BBOALTe kaTeTep GuideLiner
Y CYAVHY 3 cepefHiM AiaMeTpoM MeHLe, Hi 2,5 Mm. Lle
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MOXe CAPUYUHUTY MOLLIKOKEHHS CY
3aKynopeHHs CyauHu. SKWo nicnsA BBeAEHHS KaTeTepa
GuideLiner TUCK B CyAMHi 3HUXYETbCA, BUAANITL KaTeTep,
MOKN TUCK He HOPMani3yeThbCs.

3ACTEPEXEHHA: Yepes po3mip i He3BYyxeHuUi
KiHeub kaTeTepa GuideLiner, Hag3B14anHo BaXnuBo
[OTPUMYBaTUCSsl 0GEPEXHOCTI, OB YHUKHYTH
3aKyMnoOpPeHHs! CYAUHU Ta NOLUKODKEHHS CTIHKW CYyAVH,
Yepes siKi NPOXoAUTL Lien KaTeTep.

4. BukopucTtoBytoumn chntoopockonito, NiaTBEpAbLTE, WO KaTeTep
GuideLiner 3HaxoanTbCs y CyanHi y 6axkaHOMY NOMOXEHHI.

5. Axkwo Bu npoeoauTe XipypriuHy npoLieaypy, BBoabTe
onepauinH1in NPUCTPIN NOBEPX HAsSIBHOTO NPOBiAHWKA Ta
NpocoBYNTE NPUCTPII Yepe3 CNPSAMOBYIOYUIA KaTeTep Ta
katetep GuideLiner y noTpiGHWI cyaMHHUIA NPOCTIp.
MPUMITKA: flkwo nig 4ac npoueaypy BUKOPUCTOBYETLCA
APYrUA NPOBIAHMK | HALUTOBXYETLCA Ha oMip y
CNpsIMOBYHOYOMY KaTeTepi, BUTAITHITb NPOBIAHUK Ha3azd Ha
Kiflbka CaHTUMeTPIB i NOBINbHO NOBTOPITh BBEAEHHS.

6. HapinHo 3aTarHiTe remoctaTnyHuil knanaH Y-agantepa
Ha NpoKcUManbHOMY CTepxHi kateTepa GuidelLiner, wob
3ano6irTv NoTpanmnsHHIO KPOBi B TPyOKU.

7. BuikoHaiiTe npoueanypy katetepuaadii. [icns 3aBepLueHHs
npoueaypv Buaanite katetep GuideLiner 3 cyanuu nepen
BUAANEeHHsIM CNIPSIMOBYIOHOTO KaTeTepa.

8. YTunisyiite katetep GuideLiner 3rigHo 3i cTaHgapTHUMK
nikapHAHMMKW NpoLieaypamMu.

3BEPIF'AHHA TA OBPOBKA

CneujanbHux ymoB 36epiraHHs Ta 06pobku Hemae.

OBMEXEHA FAPAHTIA

Vascular Solutions LLC rapaHTye, o katetep GuideLiner He
MiCTUTb AedekTiB BUpoGHULITBA Ta MaTepianiB 4O BCTAHOBMEHOT
[aTu 3akiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. BignosiganbHicTb 3a uieto
rapaHTieto 0bMexyeTbCst NoBepHeHHsIM abo 3amiHoto Byab-skoro
npoaykTy, iKUK, 3a BUCHOBKOM komnaHii Vascular Solutions LLC,
MicTuB AedekT BupobHuuTBa abo matepianis. Vascular Solutions
LLC He Hece BignosiganbHocTi 3a 6yab-sky BUNaaKoBy, hakTUyHy
a60 BTOPUHHY LLKOZY, LLIO BUHUKITA BHACTIAOK BUKOPUCTAHHS
kaTteTepa GuideLiner. MoLKomKEHHA NPOAYKTY Yepe3 HenpaBubHe
BUKOPUCTaHHS, MOLLKOKEHHS! YMaKoBKM, HenpaBuIbHe 36epiraHHs
abo HeHanexxHe NOBOMXXEHHS NpU3Beae A0 BTPATK Liel obmexeHol
rapaHTii.

YXopeH npauiBHuk, areHT abo auctpub'totop Vascular Solutions
LLC He mae NoBHOBaxeHb 3MiHIOBaTM ab0 BHOCWUTU NPaBKW B LILO
oBMexeHy rapaHTito TUM 4u iHLLIMM YnHOM. Byapb-sika nepenbadyBaHa
3miHa abo nonpaeka He Moxe GyTW NPUMYCOBO BUKOHaHa y
BifHoweHHi Vascular Solutions LLC.

LISt TAPAHTISA IBHMM YYHOM 3AMIHAE BCI IHLUI TAPAHTII,
ABHO BMPAXEHI ABO TAKI, WO MAKOTbCA HA YBASI,
BKIMOYAIOUN BY[Ib-5KI TAPAHTII TOBAPHOIO CTAHY |
MPUOATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHSA 3A NMPU3HAYEHHAM ABO
BYAb-AKI IHLWNX OBOB'A3KN VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NMATEHTU TA TOPITOBEJIbHI MAPKU
Moxe oxonnioBaTucA ogHUM abo Kinbkoma nateHTamu CLUA
abo MiXKHapoAHMMM NaTeHTaMu.

[ve.: www.teleflex.com/patents-intv

GuideLiner - ue 3apeecTpoBaHa ToproseribHa Mapka Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC a6o Teleflex Medical, wo
e cknagosumu Teleflex Incorporated.

[ivB. CnoBHUK MiXKHApOAHUX CUMBOMIB Ha CTOPIHLi 27.
[vB. CnoBHUK TEPMIHIB Ha CTOPIHLI 28.
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International Symbols Glossary

GCID

Guide catheter
inner diameter

GLID

GuideLiner
inner diameter

)

sOnastik

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

Glosaf mezinarodnich znacek Rentgenokontrastni znacka Vnitfni pramér vodiciho katétru Vnitfni pramér katetru Telefonni ¢islo Cislo faxu
GuideLiner

Ordliste med internationale Radiopak marker Indvendig diameter pa Indvendig diameter, Telefonnummer Faxnummer

symboler guidekatetret GuideLiner

Lijst met internationale Radiopake markering Inwendige diameter Binnendiameter GuideLiner Telefoonnummer Faxnummer

symbolen geleidekatheter

Rahvusvaheliste simbolite Réntgenkontrastne marker Juhtkateetri siselabimdot GuideLiner kateetri siselabimddt | Tel nr Faksi nr

Kansainvalisten merkkien
sanasto

Réntgenpositiivinen merkki

Ohjainkatetrin siséhalkaisija

GuideLiner-sisahalkaisija

Puhelin numero

Faksi numero

Glossaire des symboles
internationaux

Marqueur radio-opaque

Diamétre intérieur du cathéter
guide

Diamétre interne du GuideLiner

Numéro de téléphone

Numéro de fax

jegyzéke

atmérdje

Legende der Internationalen Strahlenundurchlassiger Marker | Innendurchmesser GuideLiner Innendurchmesser Telefonnummer Fax-Nummer

Symbole Flhrungskatheter

Emegriynon diebvwv oupBoAwv AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG Eocwrepikr) didpeTpog kaBeTipa- | EcwTepikr dIGPETPOG Ap. TNAepwvou Ap. pag
odnyou GuideLiner

Nemzetkézi szimbolumok Sugarfogé marker Vezet6katéter bels6 atméréje GuideLiner katéter belsé Telefonszam Faxszam

Glossario internazionale dei
simboli

Marcatore radiopaco

Diametro interno del catetere
guida

Diametro interno del GuideLiner

Numero telefonico

Numero di fax

Starptautisko simbolu
skaidrojums

Starojumu necaurlaidigs
mark&jums

Vaditajkatetra iek$&jais diametrs

GuideLiner iek$&jais diametrs

Talrupa numurs

Faksa numurs

Tarptautinis Zenkly Zodynélis

Radiokontrastiné zymeé

Kreipiamojo kateterio vidinis
skersmuo

,GuideLiner" kateterio vidinis
skersmuo

Telefono numeris

Fakso numeris

miedzynarodowych

prowadzacego

GuideLiner

Ordliste med internasjonale Rantgentett markar Indre diameter pa GuideLiner indre diameter Telefonnummer Faksnummer
symboler ledekateter
Stowniczek symboli Znacznik cieniodajny Wewnetrzna $rednica cewnika Wewnetrzna $rednica Telefon Faks

Glossario de simbolos
internacionais

Marcador radiopaco

Diametro interno do cateter guia

Diametro interno do dispositivo
GuideLiner

Numero de telefone

Numero de fax

Moccapuii mexayHapoaHbIx
0603HaueHnin

PeHTreHOKOHTpacTHbI Mapkep

BHyTpeHHWI1 AnameTp kateTepa-
npoBoAHMKa

BHyTpeHHWI1 anameTp katetepa
GuideLiner

TenedoH

dakc

Glosario de simbolos
internacionales

Marcador radiopaco

Diametro interno del catéter
guia

Diametro interno del GuideLiner

Numero de teléfono

Numero de fax

Forklaring av internationella
symboler

Réntgenmarkor

Guidekateterns inre diameter

Inre diameter for GuideLiner

Telefonnummer

Faxnummer

Uluslararasi Sembol SozIigu

Radyopak Markor

Kilavuz kateter i¢ ¢api

GuideLiner i¢ Capi

Telefon numarasi

Faks numarasi

katetera

GuideLiner

Slovnik medzinarodnych RTG-kontrastna znacka Vnutorny priemer vodiaceho Vnutorny priemer katétra Telefonne gislo Faxové &islo

symbolov katétra GuideLiner

Bang thuat ngtr biéu twong Danh dau chén phéng xa Puwong kinh trong clia dng DBuwong kinh trong clia Sé dién thoai Sé fax

quéc té théng dan huwéng GuideLiner

Kazalo medunarodnih simbola Rendgenski vidljiv marker Unutarnji promjer vodeceg Unutarnji promjer katetera Broj telefona Broj faksa
katetera GuideLiner

Recnik medunarodnih simbola Rendgen-nepropusni obeleziva¢ | Unutrasnji pre¢nik vodeceg Unutrasnji pre€nik katetera Broj telefona Broj faksa

Glosar international de simboluri

Marcaj radioopac

Diametrul interior al cateterului
de ghidaj

Diametrul interior al GuideLiner

Numar de telefon

Numar de fax

CnOBHUK MiXKHAPOAHUX
cumMBOniB

PeHTreHokoHTpacTHa MiTka

BHyTpilHii giametp
CrNpsSIMOBYIOYOTrO KaTeTepa

BHyTpiwHii giametp GuideLiner

Homep TenedoHy

Homep chakcy

afsdwivesdydnuaiana

\soameiuiad

durhgudnansneluvesaeania

uehgudnananieluves Guideliner

ngavinsdni

mneavingans
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Content Glossary

Content Glossary

GuideLiner Catheter

Slovnik pojmul

Katétr GuideLiner

Indhold ordliste

GuideLiner-kateter

Overzicht van de inhoud

GuideLiner katheter

Tekstisisesed terminid

GuideLiner kateeter

Siséllén sanasto

GuideLiner-katetri

Glossaire du contenu

Cathéter GuideLiner

Inhaltsglossar

GuideLiner-Katheter

Mepiypa@n TEPIEXOPEVWIV EIDWV

Kabetripag GuideLiner

Tartalmazott elemek jegyzéke

GuideLiner katéter

Glossario del contenuto

Catetere GuideLiner

Satura glosarijs

GuideLiner katetrs

Turinio Zodynélis

,GuideLiner" kateteris

Innholdsordliste

GuideLiner-kateter

Stowniczek zawarto$ci

Cewnik GuideLiner

Glossario do contetdo

Cateter GuideLiner

Moccapwii cogepxumoro

Katetep GuideLiner

Glosario de contenidos

Catéter GuideLiner

Ordlista

GuideLiner kateter

icerik SozIugl

GuideLiner Kateter

Slovnik obsahu

Katéter GuideLiner

Bang thuat ngi ndi dung

Ong thong GuideLiner

Kazalo sadrzaja

Kateter GuideLiner

Recénik sadrzaja

Kateter GuideLiner

Glosar de termeni

Cateter GuideLiner

CrioBHUK TEPMIHIB

Katetep GuideLiner

ofoudminouiom

@eeIu GuideLiner
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