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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 I.D. Tip O.D. (X)
> 5F " "
5569 (20.056" / 0.046' 0.053'
5F 1.42mm 1.D.) (1.17mm) (1.35mm)
5570 (> e 0.051" 0.063"
5.5F 1.68mm 1.D.) (1.30mm) (1.60mm)
5571 @ §g7FO“/ 0.056" 0.067"
6F 1.78mm 1.D.) (1.42mm) (1.70mm)
27F " "
5572 (20.078" 0.062 0.075
7F 1.98mm 1.D.) (1.57mm) (1.90mm)
5573 @ gggs,,/ 0.071" 0.085"
8F 224mm 1.D.) (1.80mm) (2.16mm)
| 150cm.
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INTENDED PURPOSE

GuideLiner catheters are used to access discrete regions of the
coronary and/or peripheral vasculature and to facilitate placement
and exchange of interventional devices to treat complex coronary
and/or peripheral disease.

INDICATIONS FOR USE

GuideLiner catheters are intended to be used in conjunction with
guide catheters to access discrete regions of the coronary and/
or peripheral vasculature, to facilitate placement of interventional
devices, and to assist in crossing de novo coronary chronic total
occlusions (CTO).

CONTRAINDICATIONS

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

PATIENT TARGET GROUPS
The GuideLiner catheters are intended to be used in adult patients
undergoing percutaneous catheterization procedures.

INTENDED USERS

The GuideLiner catheters should be used by physicians trained on
the procedures for which the device is intended (i.e. interventional
cardiologists). 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.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The ability to facilitate access to discrete regions of the coronary
and peripheral vasculature through a single puncture site for the
placement and exchange of interventional devices.

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 SUMMARY

A prospective, multi-center, single-arm study of 150 subjects was
performed to evaluate the safety and effectiveness of Teleflex
Medical LLC specialized guidewires, microcatheters, and guide
extensions in patients undergoing CTO-PCI. The objective of the
study was to evaluate angiographic confirmation of placement of
any guidewire beyond the CTO, in the true vessel lumen, in patients
undergoing CTO PCI in which at least one study guidewire and one
Turnpike™ catheter were used.

Device Use

A total of 566 study-guidewires (55% of the total number of
guidewires used; used in all 150 subjects) and 457 non-study
guidewires (45% of the total; used on 112 subjects) were used in the
CTO-PCI Study. A detailed breakdown of study device wire use is
provided in the following table.

Guidewire Device Usage

Guidewire Number (%) of Subjects
with Device Used

Spectre™ 129 (86.0%)

Raider™ 102 (68.0%)

Warrior™ 35 (23.3%)

Bandit™ 68 (45.3%)

R350™ 39 (26.0%)
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At least one Turnpike catheter and one study guidewire were used
in all cases, and a GuideLiner catheter or TrapLiner™ catheter was
used in all cases where a guide extension was required (64% of
cases). A breakdown of Turnpike catheter use by model is provided
in the following table.

Turnpike Catheter Device Usage

Number (%) of Subjects
with Device Used

33 (22.0%)
94 (62.7%)
1(0.7%)

85 (56.7%)

Catheter

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

Study device procedural technique is provided in the following table.

Secondary Endpoints
The secondary endpoints include:

. Frequency of successful recanalization (defined as
angiographic confirmation of crossing CTO and restoring
blood flow to the affected area).

. Frequency of MACE through discharge or 24 hours
postprocedure, whichever comes first (in-hospital follow-up),
and at 30 days post-procedure (MACE components are also
reported separately).

. Frequency of clinically significant perforation (defined as
any perforation resulting in hemodynamic instability and/
or requiring intervention including pericardiocentesis,
embolization, prolonged balloon occlusion, stent graft, or
comparable therapy).

. Procedural success according to crossing technique.

. Technical success.

Summary of Secondary Endpoints

Procedural Technique — n (%) Study
Wire escalation 86 (57.3%) Category Re(siglltﬁ %
Dissection/re-entry 23 (15.3%) 180
Wire externalization 21 (14.0%) Successful recanalization (93.3%)
Safety 15 (10.0%) 29
Stabilizat S MACE o
abilization and/or support 7 (4.7%) (19.3%)
Delivery 5(3.3%) ) 29
In-Hospital o
Reverse CART 4(2.7%) (19.3%)
Crossing 2 (1.3%) ! 0
. 30-Day (0.0%)
Not specified 2(1.3%)
CTO RCA and RPL 1(0.7%) Clinically Significant Perforations (101?,,/)
. 0,
Donor vessel 1(0.7%) - "
Procedure success by Crossing Technique
Knuckled 1(0.7%)
69 (85.29
Workhorse 1(0.7%) Antegrade (é9,81 )A’ )
Baseline Demographics Retrograde ! (51%)%)
Baseline demographics are provided in the following table. (12)
) 43 (64.2%)
Combined Antegrade and Retrograde
Baseline Demographics 9 9 (43/67)
Characteristics | N=150" ) 140
Technical Success (93.3%)
Gender
Female 23 (15.3%) MACE includes all Mis defined as CK-MB > 3x ULN
Mal 127 (84.7%
ae ( ) St y of Adverse Events
Age (years) at enroliment The most common study device- and/or procedure-related AEs were
Mean + SD 65.4+10.8 myocardial infarct!on (19.3% of the subjects), vessel perforation
(13.3% of the subjects) and coronary artery dissection (9.3% of the
Range 37.1-91.8 subjects).
Race/Ethnicity
f o Study
White 130 (86.7%) Adverse Events Results
Black or African American 8 (5.3%) % (n/N)
Native Hawaiian or Other o In-Hospital MACE 29 (19.3%)
: 1(0.7%)
Pacific Islander "
Cardiac Death 1(0.7%)
Asian 4(2.7%)
Target lesion revascularization 1(0.7%)
Unknown or not reported 7 (4.7%)
| - 0
Non-Hispanic/Latino/Spanish 139 (92.7%) Post-Procedural MI (CK-MB 2 3 x ULN) 27 (18.0%)
origin R Post-Procedural MI (CK-MB 2 10 x ULN) 9 (6.0%)
Hispanic/Latino/Spanish origin 7 (4.7%) 30-Day MACE 0 (0.0%)
Ethnicity unknown or not 42.7%) Perforations

reported

‘Includes data from five subjects who were enrolled

All Perforations 21 (14.0%)

twice in the study, for the treatment of separate de novo Clinically Significant Perforations 16 (10.7%)
CTO lesions.

Class | 3 (2.0%)
Primary Endpoints Class Il 10 (6.7%)
The primary endpoint for the study was defined as procedure Class IIl 8 (5.3%
success through discharge or 24 hours post-procedure, whichever (5:3%)
came first. Procedure success was defined as angiographic Dissection
visualization of any guidewire in a position either distal or proximal S
to the occlusion depending on the route of access, and absence of NHLBI Class A 3(2.0%)
in-hospital MACE (cardiac death, target lesion revascularization, or NHLBI Class B 2 (1.3%)
post-procedural M| defined as CK-MB = 3x ULN).

NHLBI Class C 2 (1.3%)
Summary of Primary Endpoints
The study primary endpoint result (75.3%) met the predetermined NHLBI Class D 3 (2.0%)
performance goal. NHLBI Class E 1(0.7%)

tudy Result NHLBI Class F 0(0.0%)
Category %y(nIN)
0 .
Overall Primary Endpoint Met 75.3% Conclusion ) o
(113/150) In a multicenter, prospective registration trial, procedural success

Components of Primary Endpoint

Angiographic Visualization of any

o
guidewire distal/proximal to CTO in the (1?:;'/71 ?0)
true vessel lumen

. . 80.7%
Absence of in-hospital MACE (121/150)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

was achieved in a high lesion complexity patient population (e.g.,
94.7% severely calcified lesions) using contemporary technique and
application of dedicated CTO guidewires, microcatheters and guide
catheter extensions.

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.

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.

HAZARDOUS MATERIAL

One or more of the GuideLiner Catheter components contains the
following substance(s) defined as CMR 1A and/or CMR 1B and/or
endocrine disrupting substances in a concentration above the 0.1%
weight by weight:

. Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Current Scientific evidence supports that this medical device
manufactured from stainless steel or cobalt alloys containing cobalt
do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effects.

REGULATORY INFORMATION
A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

This is the Guideliner Catheter (Basic UDI-DI:
08019020000000000000289L.C) Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) location after the launch of the European
Database on Medical Devices/EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/
eudamed

For patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regime (2017/745/EU on Medical Devices);
if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or

its authorized representative and go to your national authority. The
contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points)
and further information can be found on the following European
Commission website: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
device/contacts_en

LIMITED WARRANTY

Teleflex Medical 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
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or replacement of any product, which has been found by Teleflex
Medical LLC to be defective in workmanship or materials. Teleflex
Medical 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 Teleflex Medical LLC has any
authority to alter or amend this limited warranty in any respect. Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable against
Teleflex Medical LLC

THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING ANY
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FORA
PARTICULAR PURPOSE OR ANY OTHER OBLIGATION OF
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTS AND TRADEMARKS

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

See: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, the Teleflex logo, and GuideLiner are trademarks or
registered trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates in the
U.S. and/or other countries.

See the International Symbols Glossary on page 52.
See the Content Glossary on page 56.

Katetbp GuideLiner™ V3

WHcTpyKuun 3a ynotpeba
BHUMAHUE 3A CALL

men.epanHOTo 3aKoHoAaTesiICTBO Hanara orpaHu4eHMeTo ToBa
usgenuve ga ce npogasa OoT UK NO NoOpbUKa Ha nekap.

OMUCAHUE HA U3OENUETO

KateTbpbT GuideLiner™ e kaTeTbp 3a 6bp3 0GMeH C eayH NyMeH,
npennaraH B pasmepy, CbBMECTUMU C Bofelum katetpu 5 Fr.,

6 Fr., 7 Fr. n 8 Fr., n Mmoxe Aa ce noctassi BbpXy MeTaneH Boaay

CbC CTaHAapTHa AbnxuHa. Mo-ronemunTe pasmepw Ha kateTpute
GuideLiner ca npegHasHaveHu 3a ynotpeba B pamkuTe Ha
NPOKCUMarHNUTe YacT! Ha KOpOHapHaTa BackyraTypa 3a ocurypsisaHe
Ha oropa n/unu yrnecHsiBaHe Ha M3rMorn3BaHeTo Ha MHOXECTBO
VHTEpBeHUMOHHM napenus. N3penueto ¢ pasvep 150 cm numa

wadT oT Hepbxaaema ctomana 125 cm, nokput guctanHo 17 cm

C Nonykpbrun nonvmep. CToMaHeHUAT wadT e nocneasaH AucTanHo
OT 25-CaHTUMETPOB Y4aCTbK C NTyMeH, 06TPUT CbC CUIMMKOH.

KateTbpbT GuidelLiner uma ABe nnatMHeHO-UPUAVEBN MapKepHU
TIEHTM, KOUTO MO3BONSABAT BUAVMOCT NPU U3MNON3BaHe Ha CTaHAapTHW
cnyopockoncku metoau. [inctanHata MapkepHa JieHTa ce Hamupa
Ha avcTanHus BpbX. MpokcumanHaTta MapkepHa neHTa ce Hamvpa
6nn3o ao sikata. MagenueTo nma gsa Mapkepa 3a No3uLMoHNpaHe,
pasnonoxeHu Ha 95 cm (eaunHMYHa mapkupoBska) u 105 cm (gBoiiHa
MapK1poBKa) OT AUCTANHUS BPbX.

KateTbpbT GuidelLiner ce foctaBs npe3 BoAely KaTeTbp, KOeTo BOAU
[0 BbTPELLEH AMamMeTbp, KOMTO e NpubnuautenHo 1 Fr. no-manbk ot
BoAeLms kateTbp. KateTbpbT GuideLiner uma npokcumarHo yxo,
KOETO Moka3Ba CbBMECTUMOCTTa Ha BOAELLMS KaTeTbp U Nony4eHns
BbTPELLEH AuameTbp Ha kateTbpa GuidelLiner.

KateTbpbT GuidelLiner e ctepunuavpaH ¢ eTUNeHoB oKCua.

CNEUNPUKALINUN
GuideLiner GuideLiner
C MUHUManNeH BpBX
CbBMecTUM BbTpeweH C BbHLWEH
Mognen BOZeLY KaTeTbp AnameTbp AnameTbp (X)
25Fr.
5569 (:1,1{4;::1 0,046 uria 0,053 ukia
5F P (1,17 mm) (1,35 mm)
Avametsp) /
0,056 uH4a
26 Fr.
5570 (:bl_ﬁ:mn;r: 0,051 uHua 0,063 uHua
5.5F P (1,30 mm) (1,60 mm)
avametsp) /
0,066 nHya
26 Fr.
5571 (:bljfmr‘;': 0,056 uHua 0,067 urua
6F P (1,42 mm) (1,70 mm)
avametsp) /
0,070 uHya
27Fr.
5572 (:bl’gfm::’ 0,062 uria 0,075 uria
7F P (1,57 mm) (1,90 mm)
avametbp) /
0,078 nHua
28 Fr.
5573 (E;'Z:U_’:r: 0,071 uHua 0,085 nHua
8F P (1,80 mm) (2,16 mm)
avamersp) /
0,088 uHua
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NPEAHA3HAYEHUE

KateTtpute GuideLiner ce usnonssar 3a OCTbN 40 AUCKPETHK 06nacTn
Ha KopoHapHaTa w/unu nepudepHaTa Backynatypa u 3a ynecHsiBaHe
Ha nocTaBsHeTo 1 obmeHa Ha WHTEPBEHUMOHarNHM n3genua 3a
TIeYEHNE Ha CNOXHA KOpOHapHa w/unu nepudepHa Gonecr.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

KareTpute GuideLiner ca npegHasHaveru 3a ynorpeba 3aegHo

C BOJELLY KaTeTpu 3a AOCTbIM A0 AVCKPETHN YHaCTbLM Ha KOPOHapHaTa
u/vunu nepucpepHaTta BackynaTypa, 3a yrecHsiBaHe Ha MocTaBsHETO Ha
VHTEPBEHLIMOHANHM U3AEenusa 1 3a noarnomMaraHe Ha npeM1HaBaHeTo
npe3 de NOVO KOPOHAPHWU XPOHUYHY ToTanHm oknyauu (CTO).

NMPOTUBOINMOKA3AHUA
Katetpute GuideLiner ca npoTuBonokasaHu B CbAoBe C AMamMeTbp Nog,
2,5 mm 1 B cbI0Be B HeBpOBackynaTypara Uiy BeHo3HaTa cuctema.

LUENEBWU rPYNMU NAUMEHTHU
KareTpute GuideLiner ca npegHasHayeHm 3a ynotpeba npu BbapactHi
nauveHTu, NoANoXeH Ha NPoLealypu 3a NepKyTaHHa Katetepusaums.

NPEAHA3HAYEHU NOTPEBUTENU
Katetpute GuideLiner TpsibBa fa ce u3nonseat oT nekapw,
obyueHn 3a npoLeaypuTe, 3a KOUTO e NpeAHasHaYeHo U3aenmeTo
(T.e. MIHTepBEHLMOHAaNHN kapauornosu). OnucaHnTe TEXHWUKN

1 npoueaypw He npeactaenssat BCUYKW npuemnuem ot
MeAnLMHCKa rMeHa Touka MPOTOKONK, HUTO ca npeaHa3HaveHn
[la 3aMeCTsIT OnuTa 1 NpeLeHKkaTa Ha nekapsi Npu NevYeHneTo

Ha KOHKPETeH NauneHT. BCUyku HanuyHu JaHH1, BKIKOYNTENHO
npuU3HaunTe N CUMMTOMUTE Ha NauveHTa u ApYru pesyntati oT
[MarHocTu4HUTe TecToBe, TpsibBa Aa ce Blemart npeasuz npeau
orpefensiHe Ha KOHKPETEH NMaH 3a fieveHne.

OYAKBAHU KNMUHUYHU NON3U

Bb3MOXHOCT 3a ynecHsiBaHe Ha AOCTbNa A0 AUCKPETHU oBnacTv
Ha KopoHapHaTa v nepudepHarta Backynatypa npes eaHo MsiCTo Ha
NyHKUMsI 38 NOCTaBsiHE W MOAMSIHA HA UHTEPBEHLIMOHAMNHM U3aenus.

NMPEAYNPEXAEHUA

KatetbpbT GuideLiner ce focTaBs cTepuneH camo 3a eqHoKpaTHa
ynotpeba. MoeTopHaTa ynotpeba Ha n3genus 3a eqHokpaTHa
ynotpeba cb3gaBa NOTEHLUMaNeH puck oT MHgeKUUn Ha naumeHTa
unu notpebuTens n Moxe Aa KOMNPoOMeTUpa yHKLIMOHANHOCTTa Ha
u3aenueTo, KOeTo Moxe Ja Joseae Ao 3abonssaHe U CepuosHo
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

Hwukora He npuaswxkeaiTe kateTbpa GuideLiner B cby 6e3 BogeLL
TeneH Bogau, Thbil KaTo MOXeE Aia Ce Momnyyu yBpexaaHe Ha cb/a.

Hukora He npuasuxsainTe kateTbpa GuideLiner B cba ¢ edpekTBeH
AvameTsbp oA 2,5 mm. Moxe aa ce nonyyu HapaHsiBaHe u/unm
3anyLuBaHe Ha cbia. AKO HansraHeTo B AafieH Cbf cnagHe crep
BbBexJaHe Ha kateTbpa Guideliner, naternere katerbpa, JokaTo
HansiraHeTo ce BbpHe KbM HOPMAriHOTO.

Mopaau pasmepa u He3aocTpeHWsi Bpbx Ha kaTeTbpa GuideLiner,
TpabBa fa ce BHMMaBa MHOrO, 3a Ja ce nabertHe 3anyluBaHe Ha
CbAa 1 yBpexaaHe Ha CTeHaTta Ha Cb[oBeTe, Npe3 KOUTO TO3n
KaTeTbp NpemMmHaBa.

Hwukora He NpuaBwXBanTe Hanpea 1 He usternante
VHTpaBackynapHo U3fenve npu Hanuume Ha CbNpoTUBNEHNE,
[l0KaTo NpUYMHaTa 3a CbNPOTUBIEHUETO He Gbae onpeaeneHa
ype3 pryopockonusi. [IBUXEHUETO Ha KaTeTbpa Unn Boaada cpeLly
CbINPOTVBIEHNE MOXE Aa A0BeAe [0 OTAENsIHE Ha KaTeTbpa Unu
BbpXa Ha Bofaya, NoBpeAa Ha KaTeTbpa Unu yBpexaaHe Ha cbia.

NMPEANA3HU MEPKU

He n3nonseaiite kateTbpa GuideLiner, ako onakoBkata

e nospeeHa. [MoBpeaeHa onakoBka Moxe Aa AoBeae [0
HapyllaBaHe Ha CTepUIHOCTTa UMK NoBpeAa Ha U3genueTo.
Mpoeeperte kateTbpa Guideliner npeaun ynotpeba 3a orbeaHus
unu nperbBaHus. He nsnonseaite nospeaeH kateTbp. Moxe aa ce
nony4n yBpexaaHe Ha Cbaia U/Unu HeBb3MOXHOCT 3a NPUBIKBAHE
Unn U3TernsiHe Ha kaTeTbpa.

JlymeHBT Ha kaTeTbpa TpsbBa Aa ce NpoMue CbC CTEpUNeH
xenapuH1anpaH ranonornieH pasTeop npeay ynotpeba, 3a fa ce
npepoTBpaTh obpadyBaHeTo Ha CbCUPEK U ja Ce rapaHTupa, Ye no
KaTeTbpa HAMa OCTaTbLW, KOUTO MOXeE [ja Ce BbBeAaT B TANOTO,
KOETO BOAW A0 eMBONWst UMMM OKIy3us.

TpsiGBa Aa ce B3emat npeanasHy Mepky 3a npefoTBpaTsBaHe

1N HamansisaHe Ha CbCUPBAHETO, KOraTo Ce W3MOMn3Ba KaTeTbp

B CbOBaTa cUCTeMa.

PaboreTe BHMMaTeNHO € KaTeTbpa Mo Bpeme Ha npoleaypa, 3a aa
HamMmanuTe Bb3MOXHOCTTa 3a CﬂyqaﬁHO CcyynBaHe, orbeaHe unun
nperbBaHe. He npunaraiite BbPTSILL MOMEHT KbM KaTETbpa Mo Bpeme Ha
nofjaBaHeTo, Thil KaTo TOBa MOXe Aa A0BEAe A0 NOBpeaa Ha KaTeTbpa.
Korato KaTeTbpbT € B TANOTO, TON TpS|6Ba Aa ce MmaHunynupa camo
noa cdnyopockonusi. He ce onuTeainte ga Mectute kateTbpa, 6e3 aa
Habnofasate nonyyeHara peakuus Ha Bbpxa, Thil KaTo MOXe Aa ce
nony4un nospeaa Ha KateTbpa unv HapaHsisaHe Ha cbaa.

Hukora He npuaswxsainTe Hanpea kateTbpa Guideliner Ha noseve
oT 10 cm oTBbJ, Bbpxa Ha BOAELLWS KaTeTbp, Thil KaTo KaTeTbpbT
GuideLiner moxe fia ce 3acTonopy BbB BOAELUMS KaTeTbp,

KOETO 3aTpy[HsIBa N3BaXKIAHETO.

He naternsinte HepasrbHaT CTEHT obpaTHO B kaTteTbpa GuideLiner,
KOraTo KaTeTbpbT € B TANOTO, Thil KAaTo TOBa MOXe Aa AoBeAe A0
n3MecTBaHe Ha cTeHTa. BmecTo ToBa eAHOBPEMEHHO M3abpnanTe
kaTeTbpa GuideLiner n pasrbHaTVsi CTEHT 06paTHO BbB BoZELLMS
KaTeTbp W M U3BajgeTe 3aefHo.

HEXENAHWU E®EKTU
MoTeHUManHNTe HexenaHy ecbeKT, KOUTo MoraT Aa GbAaT CBbp3aHy
¢ kaTeTbpa GuideLiner, BKio4BaT, HO He Ce OrpaHnyaBaT A0 CIEAHOTO:

. CbpaeyeH apect

. EmGonusi

. WHdekuums

. WHdpapkT Ha mnokapaa
. BaseH noTok/oknyaus

. Pa3smecTsaHe Ha cTeHTa
. Tpom6o3a

. CboBa avcekums

. CwpoBa nepdopaums
KNMMHNYHO OBOBLIEHUE

MpoBeaeHo e NPoCNeKTUBHO MHOTOLIEHTPOBO NpOyYBaHe

¢ eaHo pamo npu 150 yyacTHULM 3a oLieHka Ha BGesonacHocTTa

1 eheKTUBHOCTTa Ha CneLmanuanpaHuTe TeneHn Bogayn,
MUWKpOKaTETpUTE U Haco4Baluy yabrkeHus Ha Teleflex Medical LLC
npv naumeHTw, nognoxenn Ha CTO-PCI. LienTta Ha npoy4yBaHeTo €
[la ce OLieHU aHrorpachCkoTo MOTBbPXKAEHNE Ha NOCTaBSHETO Ha
KaKbBTO M Aa 61no TeneH Bogay U3sbH CTO, B ChLUMHCKUS NyMeH

Ha cbAa, Npy naumeHTn, noanoxenn Ha CTO PCI, npu kouto ca
13MO3BaHW MoHe e1H TereH BoAaY Mo Npoy4YBaHeTo W enH KaTeTbp
Turnpike™.

Ynotpe6a Ha usgenuero

B npoyusaHeTo CTO-PCI ca n3nonasaHu o6Lo 566 Tenexn

Bopaaum (55% ot 0bLms Gpoii Ha N3NoN3BaHUTE TeNEHW BoAaYW;
u3nonaeaxu npu Beudkute 150 yyactHuum) n 457 Tenexu Bogayv,
KOWTO He ca OT npoy4BaHeTo (45% oT 06l Bpoii; M3nonssaHn npu
112 yyacTHuum). MoapobHa pa3bueka Ha ynotpebaTta Ha BogaunTe
No Npoy4BaHeTo € NPeAOoCTaBEHO B criegHarta Tabnuua.

YI'IOTPesa Ha usgenueTo TeneH soaa4

TeneH Bopay Bpoii (%) yvacTHuumn
C M3non3BaHo usaenve
Spectre™ 129 (86,0%)
Raider™ 102 (68,0%)
Warrior™ 35 (23,3%)
Bandit™ 68 (45,3%)
R350™ 39 (26,0%)

BbB BCWYKM Cry4an ca U3Mon3BaHu Haii-Marnko efuH kateTbp
Turnpike 1 eguH TeneH Bogay No Npoy4BaHETo, @ BbB BCUYKK Criyyan
e n3nonssaH katetbp GuideLiner unu katetsp TrapLiner™, npu
KOUTO € HeobxoauMO yabxaBaHe ¢ Bogad (64% ot cnyyaunTe).

B cneppaluarta Tabnuua e npegocTaBeHa pasbrska Ha ynotpebarta
Ha kateTbpa Turnpike no mogen.

Ynotpe6a Ha uspenueto kateTsbp Turnpike

Bpo#t (%) yyacTHuum
C U3Non3BaHo usaenve

33 (22,0%)
94 (62,7%)
1(0,7%)

85 (56,7%)

Katetbp

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

MpoueaypHaTa TEXHUKa Ha W3AEnueTo No NPOyYBaHETO € AafeHa
B Criefpallara tabnuua.

MpoueaypHa TexHuka — n (%)
86 (57,3%)

ECKaJ'IaLlVIﬂ Ha TeneHua soga4

[Aucekaums/noBTopHO

23 (15,3%)
BbBEeXOaHe

EkcTepHanuaauus Ha

21 (14,0%)
TeneHuns sogad

BesonacHocT 15 (10,0%)
Crabunusaums n/vnm 7 (4.7%)
noAapbLXKa

MopaBaxe 5(3,3%)
O6bpHaTo CART 4(2,7%)
MpemuHaBaHe 2(1,3%)
He e nocoyeHo 2(1,3%)
CTO RCAu RPL 1(0,7%)
Cba Ha goHopa 1(0,7%)
C n3BuBKa 1(0,7%)
Tun ,PaGoTteH KoH* 1(0,7%)
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WU3xopnHu aemorpadicku AaHHU
W3axonHuTe Aemorpadpckv AaHHU ca MpeaocTaBeHn B crieaHata Tabnuua.

U3xoaHn aemorpad)ckn AaHHU

XapakTepucTuku | N=150"
Mon
XKenn 23 (15,3%)
S 127 (84,7%)

Bb3pacT (roavHu) npu BKNHOYBAHETO
65,4 £ 10,8
37,1-91,8

CpepHa cToiHocT + SD

[unanasoH

Paca/ETHM4ecKka NpUHaANeXHOCT

KnuHnyHo 3Hauumm 16
nepcopaumnn (10,7%)

Ycnex Ha npoueaypara 4Ype3 TeXHUKa Ha KpbCTOCBaHe
69 (85,2%) (69/81)
1(50,0%) (1/2)

AHTeporpagHo

PetporpagHo

Kom6uHupaHo aHTeporpaiHo n

ooparhan 43 (64,2%) (43/67)

140

TexHuveckn ycnex (93,3%)

MACE BknitouBa Bcuyku MM, onpepenenun kato CK-MB = 3x ULN

0O6Gob6uweHne Ha HeXenaHuTe cCbLoUTUA

Bana 130 (86,7%) Haii-4ecTo cpeluaHuTe CBbp3aHm C U3aen1eTo u/mnm npoleayparta
UepHOKOXV 1 acpo- . HC ca nHdapkT Ha mnokapaa (19,3% ot yyacTHuuuTe),
amepuKaHLu 8 (5,3%) nepcopaumns Ha cba (13,3% OT yqacTHUUWTE) 1 AUCEKUUSA Ha
KopoHapHa aptepus (9,3% oT yyacTHuuuTe).
MecTeH xaBaWickv unu apyr o,
TUXOOKEaHCKN OCTPOB 10.7%)
PesynTatu ot
Ju— 127%) Hexenanu cu6utus npoyuBaHeTo % (n/N)
HeuasecTeH nnn HecbobLLEH 7 (4,7%) BonHuyHn MACE 29 (19,3%)
HeucnaHcku/ CbpaeyHa cMbpT 1(0,7%)
naTVHoaMepUKaHCKU/MCnaHckn 139 (92,7%) P
npomaxon ‘eBacKynapuaaums Ha TapretHata 1(0,7%)
nesus
Wcnanckun/ o Y
naTUHOAMEPUKaHCKU/UCNaHCKN 7 (4,7%) ocTnpoLeaypeH )
MPONSXOL (CK-MB =3 x ULN) 27 (18,0%)
ETHU4ecka npuHaznexHocT, o MocTtnpouenypeH M 9(6.09
HensBecTHa U HecbobLeHa 4(27%) (CK-MB 2 10 x ULN) (6.0%)
'BkntoyBa AaHHM OT NeT y4acTHULU, KOUTO ca bunm MACE B pamkuTe Ha 30 aHun 0(0,0%)
BKITIOYEHN [iBa MbTU B MPOY4BAHETO, 3a NMeYeHne Ha
otaentu de novo CTO nesnun. Mepchopauun
Bcuukn nepcopaumm 21 (14,0%)
MbpBUYHM KpaliHKU NoKasaTenu o
MbPBUYHUST KpaeH NokasaTen 3a NPoy4BaHETo e orpeaerieH kato Knuturo sHauumn nepdopaumi 16 (10.7%)
ycrex Ha npoleaypara [io U3nvcBaHe unu 24 yaca crief npoleaypara, Knac | 3(2,0%)
KOETO OT [ABETE HaCTbNN MbPBO. YCNexbT Ha npoleadypara D
e Aedh1HUpaH KaTo aHr1orpadcka Busyanusauust Ha BCeKn TeneH Knac Il 10 (6,7%)
BOAaY B MO3VLMS AVUCTANHO UMK NPOKCUMAITHO Ha oKny3usta Knac Il 8 (5,3%)
B 3aBMCMMOCT OT MbTA Ha [IOCTHI U OTCLCTBMETO Ha BLTPEBONHNYHO !
MACE (cbpaeyHa CMbPT, peBackyrnapusaums Ha TapreTHaTa nesus Ouncekauus
M, CK-MB 2 3x ULN).
unu noctnpoueaypeH M, aedrHupan kato X ) NHLBI kmac A 3@2.0%)
0606LeHne Ha OCHOBHUTE KpalHW NokasaTenu o
Pe3ynTaTbT OT NbpBUYHKS KpaeH nokasarten Ha npoy4ysaHeto (75,3%) NHLBI knac B 2(1,3%)
OTroBapsi Ha NpeABapuTenHoO onpe/eneHara Len 3a U3nbiHeHve. NHLBI knac C 2 (1,3%)
Kateropus Peayntatu ot NHLBI knac D 3 (2,0%)
L
npoyusaHeTo % (n/N) NHLBI knac E 1(0,7%)
MocTurHat UANOCTEH MbPBUYEH KpaeH 75,3% NHLBI knac F 0(0,0%
nokasaten (113/150) ©.0%)
KoMMNoHeHTN Ha NbpBUYHMS KpaeH nokasaten
3akniovyeHune

AHrnorpadcka Busyanmsauus Ha

KaKkbBTO U Aa BGuno metaneH sogay 94,7%
aucTtanHo/npokcumanHo Ha CTO B (142/150)
CBLUVHCKUSA NIyMEH Ha cbaa

80,7%
Jlvnca Ha BbTpeGonHnyHo MACE (121/150)

BTopu4Hu KpailHu nokasatenu

BTOpU4HWTE KpaiiHK NokasaTenu BKIOYBaT:

. YecToTa Ha ycnelHa pekaHanusauus (aeuHrpaHa kato
aHrnorpachcko NOTBbPXAEHWE 3a NpemuHasaHe Ha CTO
1 Bb3CTaHOBSBaHe Ha KpbBOTOKA KbM 3acerHarara obnacr).

. Yectota Ha MACE go usnuceaHe unu 24 yaca cneg
npoleaypara, KOeTo OT ABETE Ce Cry4u MbPBO (B GONHUYHOTO
npocneassaHe) n 30 gHW cnep npoueaypaTa (KOMNOHEHTUTE
Ha MACE cbLLo ce oTunTaT OTAENHO).

. YecToTa Ha KNUHUYHO 3HaYMMa nepdopauus (aedvHnpaHa
KaTo Bcsika nepchopaumsi, Bogella Ao XeMognHaMuyHa
HecTabunHOCT W/MNn Hanaraila UHTEPBEHLMS, BKITIOYUTENHO
nepvikapanoLeHTesa, em6onmsaums, NPoAbIKUTENHA OKIy3ns
Ha 6anoHa, CTeHT-Npucaaka unm cpaBHMMa Tepanus).

. Yenex Ha npouefypara B CbOTBETCTBME C TEXHUKATa Ha
KPbCTOCBaHe.
M TexHuueckn ycnex.

0606LieHne Ha BTOPUYHUTE KpaiiHW nokasaTenu

PesyntaTtun ot
npoyuBaHeTo % (n/N)

140
(93,3%)
29
(19,3%)
29
(19,3%)

0
(0,0%)

Kateropus

YcnewHa pekaHanunsauusa

MACE

BonHuyHn

B pamkute Ha 30 aHu

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

[pn MHOTOLIEHTPOBO, NPOCNEKTUBHO U3NUTBaHE 3a perncTpaums,
npoueaypeH ycnex e NocTUrHaT npv naumeHTcka nonynaumus ¢ Bucoka
CrOXHOCT Ha nesusita (Hanp. 94,7% CUNHo Kanuupaxu nesum)

C 13Mors3BaHe Ha CbBpeMeHHa TeXHUKa 1 NpUNoXxeHve Ha cneuuanHn
CTO Bopaayu, MUKPOKaTETPU U yABIDKEHWS HA BOAELL, KaTeTbp.

OMNMAKOBKATA CbABbPXA:

1x Katetbp

OPYI' APTUKYIIU, KOUTO CA

HEOBXOHVIMVI HO HE CA NPEOOCTABEHMU:
Bo,qeu.( KaTeTbp C BbTPeLleH AnamMeTbp, AOCTATbYHO ronsm,
3a fa nobepe KOHKpeTHWUs Mmoaen kateTbp GuideLiner, konTo
ce n3nonsea

. Y-aganTop ¢ xemocTasHa knana (Tun Tuohy-Borst)

. Bopau ¢ anameTsbp < 0,36 mm /0,014 nHua

. CTepunHa cnpuHLUOBKa (3a NpoMuBaHe)

. CTepmneH XenapuHusnpaH dmsvlonormqeu pa3TBop
(3a npomuBaHe)

I'IOLI,FOTOBKA 3A YNOTPEBA

ﬂpe,qm ynmpeﬁa BHUMaTENHo orne,anTe onakoBkara
1 KOMMoHeHTUTe Ha GuideLiner 3a noBpeaw.

2. Kato nanonseate cTepunHa TexHuka, npexsbpreTe gosvpallara
cnupana c katerbpa GuideLiner B cTepunHoTo none.
3. W3Bapete kateTbpa GuideLiner ot fosunpalyarta cnvpana

1 LaTernHo npomuiiTe nymeHa Ha kateTbpa GuideLiner
OT AUCTarHNs BpbX CbC CTEPUIIEH XENapuUHU3NpaH
chusmnonornyeH pasTeop.

PasrbHeTe kateTbpa GuideLiner cbrnacHo cnegHuTe CTbIKU:

1. 3akpeneTe NpeaBapuTENHO BbBEAEHUS TeNeH Boaay
W 3apefeTe Hasaf AUCTanHusi Bpbx Ha kateTbpa GuideLiner
BbpXY TENEHUs BOAAY W NPUABMXKETE, JOKATO KaTeTbpbT
€ TO4HO NPOKCUMArHO Ha XeMocTasHaTa krnana.

2. OTBOpeTe XemMocTaszHarta Knana n npuaBmxeTe Katetbpa

GuideLiner npe3 xemocTasHaTa krnana v BbB BOAELUMS KaTeTbp.

3. Mop dnyopockonus npuasmxeTe kateTbpa GuidelLiner
OTBb/] AVNCTaNHUA BPbX Ha BOAELLUMSA KAaTETbp W Ha XenaHoTo
MSICTO B Cbja.

NPEAYNPEXOEHUE: Hukora He npuaBuXBanTe KaTeTbpa
GuideLiner B cba ¢ echekTMBEH AnameTbp nog 2,5 mm.
Moxe na ce nonyum Hapat Ha cbAa, Uc uivnun
oKny3us. AKO HansraHeTo B AafieH CbA cnagHe cnen
BbBeXAaHe Ha kaTeTbpa GuidelLiner, nstrernere kateTbpa,
[0KaTo HansAraHeTo ce BbpPHE KbM HOPMarnHoTO.

NMPEAYNPEXAEHUE: Mopaaun pa3mepa n He3aoCTpeHUs
BPbX Ha kaTeTbpa GuidelLiner, Tps6Ba Aa ce BHMMaBa
MHOrO, 3a ja ce u3berHe 3anyLiBaHe Ha cbaa
1 yBpexaaHe Ha CTeHaTa Ha cbAoBeTe, Npe3 KOMTO To3un
KaTeTbp NpeMMHaBa.

4. C nomoLuTta Ha chryopockonus NoTBbpAETE XenaHoTo
nonoxexue Ha katetbpa GuideLiner B cbaa.

5. Ako n3BbpLUBaTE MHTEPBEHLMOHANHa npoueaypa, 3apeaete
06paTHO MHTEPBEHLIMOHHOTO U3AeNne Haf CbLUECTBYBaLLMS
TeneH Bofay 1 NpuasuxeTe yCTPONCTBOTO Npes Bodelms
KaTeTbp u kateTbpa GuideLiner B xenaHoTo CbOBO
NPOCTPaHCTBO.

3ABEJIEXXKA: Ako no Bpeme Ha MHTepBeHUUATa ce
13non3Bsa BTOpM TeNneH BoAay U cpellHe CbNpoTUBIeHne
BbB BoAelLus KaTeTbp, 3abpnaiiTe TeneHusi Boaay Hasag
HSIKOJIKO CaHTMMeTpa 1 6aBHO NpuABMXKETe Hanpea.

6. BarerHeTe 3apaBo XxeMocTa3Hara knana Ha Y-obpasHus
apanTep BbpXy NPOKCUManHus wadT Ha KaTeTbpa
GuideLiner, 3a aa npegotBpaTute 06paTHO KbpBEHE.

7. M3BbpLueTe npoueaypata 3a katetepusaums. Creg
3aBbpLUBaHe Ha npoleaypata n3sagerte kateTbpa Guideliner,
npeav Aa v3BaguTe BOAELLUS KaTeTbp OT Cba.

8. Maxsbpnete kateTbpa Guideliner, kato cneapate
cTaHAapTHUTe GONHUYHM NpoLeaypu.

CbXPAHEHUE U PABOTA

Hawa cneuunanHu ycrnoBsua 3a CbXxpaHeHue unu pa60Ta.

ONACEH MATEPUAN

EAvH nnu noBeye oT KOMNOHEHTUTE Ha kaTeTbpa GuidelLiner cbabpxa
cnepHoto(uTe) BelecTBo(a), AedpuHmpaHo(n) kato CMR 1A n/unmn
CMR 1B u/unu BeLyecTBa, CMyLL@BaLLM eHOOKPUHHATa cucTema,

B KOHLeHTpauus Hag 0,1% TernoBHW NpoLeHT:

. Ko6anT; CAS No 7440-48-4; EC No 231-158-0

HacToswuTe Hay4HM fokasaTencTsa NoakpensT, Ye Tosa
MEeANLMHCKO U3aenue, NPou3BeeHo OT HepbX/aema CToMaHa unm
K06anToBM CrnaBy, CbAbPXALLY KOGANT, HE MPUYMHSABAT MOBULLIEH
PUCK OT paK UK HexenaHu penpoaykTUBHU eddekTy.

PETYNATOPHA UH®OPMALIUA
Konue Ha Te3n nHcTpykumm 3a ynotpeba B pdf choopmat moxe aa ce
Hamepun Ha www.teleflex.com/IFU

ToBsa e PesiomeTo 3a 6e30nacHOCTTa 1 KIIMHUYHOTO AeiicTBue
(PBKL) Ha kateTbp GuidelLiner (basos ugeHtudvkatop Ha
nagenueto [UDI-DI]): 08019020000000000000289LC) crep
BbBEXAaHeTo Ha EBponeiickaTta 6a3a faHHK 3a MeANLIMHCKN
napenus/EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

3a nauveHT/noTpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBponeiickus cbio3

1 B CTPaHUTE C UAEHTUYEH perynaTtopeH pexwuv (2017/745/EC oTHocHo
MeAWLMHCKUTE 13Lenust); ako No Bpeme Ha ynotpebarta Ha ToBa
u3aenve Unu B pesynTar Ha Heroeata ynotpeba Bb3HUKHE Cepro3eH
VHLMOEHT, MONsi, CbobLLiEeTe ro Ha NPoM3BOANTENS /UNK Ha HeroBust
YMbTHOMOLLIEH NpeacTaBuTen 1 uaete o BalunTe HaumMoHanH opraHu.
[laHHUTE 32 KOHTaKT C HALMOHAIHUTE KOMMETEHTHW OpraHu (KOHTaKTUTe
3a npocneasiBaHe Ha 6e3onacHocTTa) 1 AoMbIHUTENHA MHPOpMaLMS
Morart fa ce HaMepsiT Ha crieaHus yebcaiT Ha EBponelickaTa komucus:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OrPAHUYEHA rAPAHLUUA

Teleflex Medical LLC rapaHtupa, Ye kateTbpbT GuidelLiner Hsima
nedekT B u3paboTkata U Matepuanvte Npeam nocoyeHara

fata Ha U3Th4aHe Ha cpoka Ha rogHocT. OTTOBOPHOCTTa Mo Tasu
rapaHLysi € orpaHu4eHa o Bb3CTaHOBsABaHE Ha CPeAcTBa Unm
3aMsiHa Ha nNpoaykT, 3a kowTo ot Teleflex Medical LLC e yctaHoBeHo,
Ye e fgedekTeH B uspabotkata unu matepuanute. Teleflex Medical
LLC He Hocv OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa Buno cnyyaitu,
crneuuvanHy Uny NocrneABalLy LWeTH, MPon3TUYaLLM OT U3MON3BaHeTo
Ha kateTbpa GuidelLiner. NMoBpeaa Ha NpofdykTa 4Ype3 HenpasunHa
ynotpeba, NpomsiHa, HeNpaBUITHO CbXpaHeHUe Unn HempaBUITHO
GopaBeHe LLie aHynupa Tasu orpaHnyeHa rapaHLys.

Huikoit cnyxwTen, areHT unu auctpudyTop Ha Teleflex Medical LLC
HsIMa NPaBo [ja NPOMEHS! UK U3MEHS! Ta3n orpaHnyeHa rapaHLus
BbB BCSKO OTHOLLIEHWe. Hykoe npeanonaraeMo U3MeHeHue unm
npomsiHa He Moxe fa ce npunara cpelyy Teleflex Medical LLC
TA3V FAPAHLMA N3PUYHO 3AMECTBA BCUYKW OPYTN
FAPAHLINW, U3PUYHU UM MOAPA3BUPALL CE,
BKITFOYNTENHO BCAKA FAPAHLINA 3A MPOOABAEMOCT

NN NPUFOAHOCT 3A KOHKPETHA LIES MW BCAKO APYIO
3AOBIMKEHUE HA TELEFLEX MEDICAL LLC.

NATEHTU U TBPTOBCKU MAPKU
Moxe na 6bae o6xBaHaT OT eAUH MY noBeYe naTteHTu Ha CALL
Unu mMexayHapoaHu naTeHTu.

Bwxre: www.teleflex.com/patents-intv
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Teleflex, noroto Ha Teleflex n GuideLiner ca TbproBcku mapku nnm
perucTpupanmn Tbproscku mapku Ha Teleflex Incorporated nnu Ha
HewHuTe punuanu, B CALL w/vnn gpyrv ctpanu.

BwxTte PevHnka Ha mexayHapoaHUTe CUMBONM Ha CTpaHuua 52.
BwxTte PeyHnka Ha cbabpxaHWeTo Ha cTpanuua 56.

Kateter GuideLiner™ V3

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijeéniku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA

Kateter GuideLiner™ je jednoluminalni kateter za brzu izmjenu
dostupan u veli¢inama kompatibilnim s vodec¢im kateterima promjera
5Fr., 6 Fr., 7 Fr. i 8 Fr. i mozZe 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
nehrdajuéeg 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 vodeci kateter, $to znadi da je
unutarnji promjer katetera maniji otprilike 1 Fr. od promjera vodeceg
katetera. Kateter GuideLiner ima proksimalni jezi¢ak koji oznac¢ava
kompatibilnost vodeceg katetera i dobivenog unutarnjeg promjera
katetera GuideLiner.

Kateter GuideLiner steriliziran je etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE
Minimalni
unutarnji Vanjski promjer
Kompatibilni promjer katetera vrha katetera
Model vodeci kateter GuideLiner GuideLiner (X)
25Fr.
5569 (T) 10';‘5 i’:g’ 1,17 mm 1,35 mm
5F ’ ) (0,046 inga) (0,053 inga)
unutarnjeg
promjera)
26 Fr.
5570 @ 1eemm! 130 mm 1,60 mm
5.5F ’ h (0,051 in¢) (0,063 inca)
unutarnjeg
promjera)
26 Fr.
5571 (20 e ! 1,42 mm 1,70 mm
6F ’ h (0,056 inca) (0,067 inca)
unutarnjeg
promjera)
>7Fr.
5572 (f) 10'32 m ! 1,57 mm 1,90 mm
7F ’ ) (0,062 inga) (0,075 inga)
unutarnjeg
promjera)
=8 Fr.
5573 @22 mm! 1,80 mm 216 mm
8F ’ h (0,071 inc) (0,085 inca)
unutarnjeg
promjera)
| 150 ¢

|
| |<—17cm—>|‘_25 cm—-l

h—4mm
: | ! 95 am |
105 ¢ ]
A,
to
X tLme

NAMJENA

Kateteri GuideLiner upotrebljavaju se za pristup odvojenim regijama
koronarnih i/ili perifernih krvnih Zila i za olak$avanje postavljanja

i izmjene interventnih uredaja za lije¢enje sloZenih koronarnih i/ili
perifernih bolesti.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Kateteri GuideLiner namijenjeni su uporabi s vode¢im kateterima za
pristup odvojenim regijama koronarnih i/ili perifernih krvnih Zila i za
olak$ano postavljanje intervencijskih proizvoda te kao pomoc¢ pri
prelazenju preko de novo kroni¢nih potpunih okluzija (CTO).
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KONTRAINDIKACIJE
Kateteri GuideLiner kontraindicirani su kod krvnih Zila promjera
manjeg od 2,5 mm i zivéanih krvnih Zila ili krvozilnog sustava.

CILJNE SKUPINE PACIJENATA
Kateteri GuideLiner namijenjeni su uporabi u odraslih pacijenata koji
se podvrgavaju perkutanoj kateterizaciji.

PREDVIDENI KORISNICI

Katetere GuideLiner smiju upotrebljavati samo lije¢nici obuceni za
postupke kojima je proizvod namijenjen (j. intervencijski kardiolozi).
Opisane tehnike i postupci ne predstavljaju SVE medicinski
prihvatljive protokole niti su namijenjeni zamjeni za lije¢nikovo
iskustvo i prosudbu u lije¢enju bilo kog pojedinaénog pacijenta.
Treba razmotriti sve dostupne podatke, ukljuujuéi pacijentove
znakove i simptome te rezultate drugih dijagnostickih ispitivanja,
prije utvrdivanja posebnog plana lije¢enja.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Mogucénost olak$avanja pristupa odvojenim regijama koronarnih
i perifernih krvnih Zila kroz jedno mjesto uboda za postavljanje

i razmjenu intervencijskih proizvoda.

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 uginkoviti promjer katetera manji od 2,5 mm. Moze do¢i do
ozljede i/ili okluzije krvne Zile. Ako se tlak u krvnoj Zili snizava nakon
uvodenja katetera GuideLiner, povladite 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, o$te¢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 Supljine 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 pokuSavati pomicati kateter bez promatranja
posljedi¢nog odgovora vrha jer moze doci do o$tecenja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner vie od 10 cm iznad

vrha vodeceg katetera jer se kateter GuideLiner moze zaglaviti

u vodecem kateteru otezavajuci 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

. stranim tijelom

. infekcija

. infarkt miokarda,

. spor protok/okluziju

. ispadanje potpornice
. trombozu

. disekciju krvne Zile

. perforaciju krvne Zile.

KLINICKI SAZETAK

Provedeno je prospektivno, multicentri¢no ispitivanje na jednoj
skupini od 150 ispitanika radi procjene sigurnosti i u¢inkovitosti
specijaliziranih Zica vodilica, mikrokatetera i produzetaka vodilica
Teleflex Medical LLC u pacijenata koji su se podvrgavali perkutanoj
koronarnoj intervenciji za lijecenje kroni¢ne potpune okluzije.

Cilj ispitivanja bio je procijeniti angiografsku potvrdu postavljanja bilo
koje Zice vodilice iza kroni¢ne potpune okluzije, u pravom lumenu
krvne Zile, u pacijenata koji su bili podvrgnuti perkutanoj koronarnoj
intervenciji za lije¢enje kroni¢ne potpune okluzije u kojih je koristena
najmanije jedna ispitivana vodilica i jedan kateter Turnpike ™.

Uporaba uredaja

U ispitivanju pri perkutanoj koronarnoj intervenciji za lije¢enje
kroni¢ne potpune okluzije koristeno je ukupno 566 ispitivanih Zica
vodilica (55 % od ukupnog broja koristenih Zica vodilica; koristene
u svih 150 ispitanika) i 457 neispitivanih Zica vodilica (45 % od
ukupnog broja; koristene u 112 ispitanika). Detaljni pregled uporabe
Zice ispitivanog proizvoda naveden je u sljedecoj tablici.

Uporaba zice vodilice
Zica vodilica Broj (%) ispitanika
s koristenim proizvodom
Spectre™ 129 (86,0 %)
Raider™ 102 (68,0 %)
Warrior™ 35 (23,3 %)
Bandit™ 68 (45,3 %)
R350™ 39 (26,0 %)

U svim slu¢ajevima koristen je najmanje jedan kateter Turnpike
i jedna ispitivana Zica vodilica, a kateter GuideLiner ili kateter
TrapLiner™ koriSten je u svim slu¢ajevima kada je bio potreban
produzetak vodilice (64 % slucajeva). Prikaz uporabe katetera
Turnpike prema modelu naveden je u sliedecoj tablici.

Uporaba katetera Turnpike

Broj (%) ispitanika
s koristenim proizvodom

33 (22,0 %)
94 (62,7 %)
1(0,7 %)

85 (56,7 %)

Kateter

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

Tehnika postupka ispitivanog uredaja navedena je u sljiedecoj tablici.

Tehnika postupka — n (%)
Eskalacija zice 86 (57,3 %)
Disekcija / ponovni ulazak 23 (15,3 %)
Eksternalizacija Zice 21 (14,0 %)
Sigurnost 15 (10,0 %)
Stabilizacija i/ili potpora 7 (4,7 %)
Isporuka 5(3,3 %)
Obrnuto kontrolirano
antegradno i retrogradno 4(2,7 %)
pracenje (CART)
Prelazak 2 (1,3 %)
Nije navedeno 2(1,3%)
fronsaparaciaia [ 1 7
Donorska zila 1(0,7 %)
Zglobni (engl. knuckled) 1(0,7 %)
Radna Zica 1(0,7 %)

Pocetni demografski podatci
Pocetni demografski podatci navedeni su u sljedecoj tablici.

Pocetni demografski podatci
Karakteristike | N = 150"
Spol
Zenski 23 (15,3 %)
Muski 127 (84,7 %)
Dob (godine) pri uklju¢ivanju
Srednja vrijednost + SD 65,4 +10,8
Raspon 37,1-91,8
Rasa / etni¢ka pripadnost
Bijela 130 (86,7 %)
Crna ili afroamericka 8 (5,3 %)
Izvorni hgxaj_skl |I|_drug| 1(0,7 %)
pacificki otoci
Azijati 42,7 %)
Nepoznato ili nije prijavljeno 7 (4,7 %)
Porljeklo‘ kOJ(? nije hispansko/ 139 (92,7 %)
latino/$panjolsko
H|spansko/laﬂno/spanjolsko 747 %)
porijeklo
Etnlcke_l _pr!padqpst_nepoznata 42,7%)
ili nije prijavljena
Ukljucuje podatke od pet ispitanika koji su dvaput
uklju€eni u ispitivanje za lijecenje zasebnih de novo
lezija kroni¢ne potpune okluzije.
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Primarne mjere ishoda o
Primarna mjera ishoda ispitivanja definirana je kao uspjeh zahvata Klasa | 3(20%)
do otpusta ili 24 sata nakon zahvata, Sto god nastupi ranije. Uspjeh Klasa Il 10 (6,7 %)
zahvata definiran je kao angiografska vizualizacija bilo koje Zice
vodilice u polozaju distalno ili proksimalno od okluzije ovisno o putu Klasa lll 8 (5,3 %)
pristupa i izostanku MACE dogadaja (sréana smrt, revaskularizacija Disekcija
ciline lezije ili postproceduralni infarkt miokarda definiran kao
CK-MB 2 3x gornje granice normale) u bolnici. NHLBI klasa A 3(2,0 %)
Sazetak primarnih mjera ishoda NHLBI klasa B 2(1,3%)
Rezultat primarne mjere ishoda ispitivanja (75,3 %) ispunio je NHLBI klasa C 2(1,3%)
unaprijed zadani cilj u€inkovitosti.
NHLBI klasa D 3 (2,0 %)
" % rezultata NHLBI klasa E 10,7 %
Kategorija ispitivanja (n/N) (0.7 %)
NHLBI klasa F 0 (0,0 %)
Ukupna primarna mjera ishoda ispunjena 753 %
(113/150)
Komponente primarne mjere ishoda Zaklju€ak

Angiografska vizualizacija bilo koje

distalne/proksimalne Zice vodilice u 94,7 %
odnosu na kroni¢nu potpunu okluziju u (142/150)
pravom lumenu krvne Zile

) - 80,7 %
|zostanak MACE dogadaja u bolnici (121/150)

Sekundarne mjere ishoda
Sekundarne mjere ishoda obuhvacaju:

. Ucestalost uspjesne rekanalizacije (definirane kao
angiografska potvrda prelaska kroni¢ne potpune okluzije
i vracanje protoka krvi do zahvac¢enog podrucja).

. Ucestalost MACE dogadaja do otpusta ili 24 sata nakon
postupka, Sto god nastupi ranije (bolni¢ko pracenje) i 30 dana
nakon zahvata (komponente MACE dogadaja takoder se
prijavljuju zasebno).

. Ucestalost klinicki znacajnih perforacija (definirane kao
bilo koja perforacija koja rezultira hemodinamskom
nestabilno$cu i/ili za koju je potrebna intervencija, ukljucujuci
perikardiocentezu, embolizaciju, produljenu okluziju balona,
stent-graft ili usporedivu terapiju).

. Uspjeh zahvata prema tehnici prelazenja.

. Tehnicki uspjeh.

Sazetak sekundarnih mjera ishoda

% rezultata

Kategorija ispitivanja (n/N)
Uspjesna rekanaliza (9; ;0% )
29
MACE (19,3 %)
U bolnici (19239n/)
) 0
0
30 dana (0,0 %)
s i . 16
Klinicki znacajne perforacije (10,7 %)
7%

Uspjeh postupka tehnikom prelazenja

Antegradno 69 (85,2 %) (69/81)

1(50,0 %) (1/2)

Retrogradno

Kombinirano antegradno i

retrogradno 43 (64,2 %) (43/67)

140

Tehnicki uspjeh (93,3 %)

MACE obuhvaca sve infarkte miokarda definirane kao CK-MB = 3x
gornje granice normale

Sazetak Stetnih dogadaja

Najcesci Stetni dogadaji povezani s ispitivanim proizvodom ifili
zahvatom bili su infarkt miokarda (19,3 % ispitanika), perforacija krvne
Zile (13,3 % ispitanika) i disekcija koronarne arterije (9,3 % ispitanika).

% rezultata
ispitivanja (n/N)

29 (19,3 %)
1(0,7 %)
1(0,7 %)

Stetni dogadaiji

MACE nastao u bolnici

Sréana smrt

Revaskularizacija ciljne lezije

Infarkt miokarda nakon zahvata

9
(CK-MB = 3 x gornje granice normale) 27 (18,0 %)

Infarkt miokarda nakon zahvata

o
(CK-MB = 10 x gornje granice normale) 9(6,0%)

MACE unutar 30 dana 0 (0,0 %)

Perforacije

Sve perforacije 21 (14,0 %)

16 (10,7 %)

Klinicki znacajne perforacije
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U multicentricnom, prospektivnhom ispitivanju za registraciju, uspjeh
zahvata postignut je u populaciji pacijenata s visokom sloZenosti
lezija (npr., 94,7 % jako kalcificirane lezije) primjenom suvremene
tehnike i primjenom namjenskih Zica vodilica, mikrokatetera

i nastavaka vodeceg katetera za kroni¢nu potpunu okluziju.

PAKIRANJE SADRZI:

1 x kateter

OSTALI POTREBNI DODACI KOJI SE
NABAVLJAJU ZASEBNO:

vodeci kateter unutarnjeg promjera dostatno velikog da primi
poseban model katetera GuideLiner koji se koristi,

. Y-adapter s hemostatskim ventilom (rotacijskim, tip Tuohy-Borst),

. vodilica promjera < 0,36 mm/0,014 in¢a,

. sterilna $trcaljka (za ispiranje),

. sterilna heparinizirana fizioloska otopina (za ispiranje).

PRIPREME ZA UPORABU

1. Prije uporabe pozorno pregledajte na oSte¢enja pakiranje
katetera GuideLiner i njegove komponente.

2. Koristenjem asepti¢ne (sterilne) tehnike, prenesite spiralni
dispenzer s kateterom GuideLiner na sterilno polje.

3. Izvadite kateter GuideLiner iz spiralnog dispenzera i sterilnom,

hepariniziranom fiziolo§kom otopinom temeljito isperite lumen
katetera GuideLiner od distalnog vrha.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite kateter GuideLiner prema sljede¢im koracima:

1. Pric¢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 vodeci kateter.
3. Pomodu fluoroskopije uvedite kateter GuideLiner iznad distalnog

vrha vodeceg katetera i u Zeljenu lokaciju unutar krvne Zile.

UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi kateter GuideLiner
u krvnu Zilu ako je uéinkoviti promjer katetera manji od
2,5 mm. Moze do¢i do ozljede, ishemije i/ili okluzije krvne
zile. Ako se tlak u krvnoj zZili 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. Pricvrstite hemostatski ventil Y-adaptera na proksimalnu os
katetera GuideLiner kako biste sprijecili uticanje krvi u cijev/kateter.

7. Provedite postupak kateterizacije. Nakon zavrsetka postupka
uklonite kateter GuideLiner 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 ili rukovanja.

OPASNI MATERIJAL

Jedna ili viSe komponenti katetera GuideLiner sadrzi sljedece tvari
definirane kao CMR 1A i/ili CMR 1B i/ili endokrino disruptivne tvari

u koncentraciji ve¢oj od 0,1 % masenog udjela:

. Kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0

Postojeci znanstveni dokazi potvrduju da ovaj medicinski proizvod
proizveden od nehrdajuceg Celika ili slitina kobalta koje sadrze kobalt
ne uzrokuje povecani rizik od raka ili tetnih reproduktivnih u¢inaka.

REGULATORNE INFORMACIJE
Primjerak ovih uputa za uporabu u .pdf formatu mozete pronaci na
www.teleflex.com/IFU

Na ovom se mjestu nalazi Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSCP) katetera GuideLiner (osnovni UDI-DI:
08019020000000000000289LC) nakon pokretanja Europske
baze podataka medicinskih proizvoda / EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i zemljama

s jednakim regulatornim rezimom (Uredba o medicinskim proizvodima
2017/745/EU), ako tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat
njegove uporabe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu
i/ili njegovu ovlastenom zastupniku te nacionalnom nadleznom tijelu.
Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilanciju)

i daljnje informacije moZete pronaéi na sljede¢oj web-stranici Europske
Komisije: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Teleflex Medical LLC jam¢i da kateter GuideLiner nema
propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka roka
uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ogranic¢ena je na
povrat ili zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Teleflex Medical
LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka Teleflex
Medical LLC nece biti odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu, posebnu

il posliedi¢nu stetu koja proizlazi iz koristenja katetera GuideLiner.
Ostecenje proizvoda zbog pogresne uporabe, izmjene, nepropisnog
Suvanija ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo ogranic¢eno jamstvo.
Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Teleflex Medical
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 Teleflex Medical 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
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI
Mogu biti pokriveni jednim ili viSe americkih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logotip Teleflex i GuideLiner zastitni su znakovi ili registrirani
zastitni znakovi drustva Teleflex Incorporated ili njegovih pridruzenih
drustava u SAD-u i/ili drugim drzavama.

Kazalo medunarodnih simbola pogledajte na stranici 52.
Pogledajte kazalo sadrzaja na stranici 56.

Katetr GuideLiner™ V3

Navod k pouziti
UPOZORNENIi PRO USA

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze
na lékare nebo na lékaFsky predpis.

POPIS PROSTREDKU

Katetr GuideLiner™ je jednolumenovy katetr pro rychlou vyménu,
ktery je nabizen ve velikostech kompatibilnich s vodicimi katetry 5 Fr.,
6 Fr., 7 Fr. a 8 Fr. a Ize ho umistit po vodicim dratu standardni délky.
Vétsi velikosti katetr( GuideLiner jsou uréeny k pouziti v proximalnich
&astech koronarni vaskulatury pro podporu a/nebo usnadnéni pouziti
vice intervencnich prostfedku. Prostiedek o velikosti 150 cm ma

125 cm dlouhou tubusovou ¢ast z nerezové oceli, ktera je na distalnich
17 cm pokryta polokruhovym polymerem. Za ocelovym tubusem
distalné nasleduje 25cm ¢ast s lumenem potazena silikonem.

Katetr GuideLiner ma dva platino-iridiové znacici prouzky, které
umoznuji viditelnost pfi pouziti standardnich skiaskopickych metod.
Distalni znacici prouzek je umistén na distalnim hrotu. Proximalni
znacici prouzek je umistén v blizkosti manZety. Prostfedek ma dvé
polohovaci znacky umisténé ve vzdalenosti 95 cm (jedna znacka)
a 105 cm (dvojita znacka) od distalniho hrotu.

Katetr GuideLiner se zavadi skrz vodici katetr, takze vnitfni pramér
je o priblizné 1 Fr. mensi nez vodici katetr. Katetr GuideLiner ma
proximalni jazycek, ktery indikuje kompatibilitu vodiciho katetru

a vysledny vnitfni primér katetru GuideLiner.

Katetr GuideLiner je sterilizovan ethylenoxidem.

sreniefe

SPECIFIKACE
Minimalni Vnéjsi
Kompatibilni vnitini pramér pramér hrotu
Model vodici katetr GuideLiner GuideLiner (X)
>5Fr.
5569 (vnitini pramér 1,17 mm 1,35 mm
5F 21,42 mm (0,046 palce) (0,053 palce)
(0,056 palce))
26 Fr.
5570 (vnitini prameér 1,30 mm 1,60 mm
5.5F 21,68 mm (0,051 palce) (0,063 palce)
(0,066 palce))
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26 Fr.
5571 (vnitini prameér 1,42 mm 1,70 mm
6F 21,78 mm (0,056 palce) (0,067 palce)
(0,070 palce))
27 Fr.
5572 (vnitfni prameér 1,57 mm 1,90 mm
7F >1,98 mm (0,062 palce) (0,075 palce)
(0,078 palce))
28 Fr.
5573 (vnitini prameér 1,80 mm 2,16 mm
8F 22,24 mm (0,071 palce) (0,085 palce)
(0,088 palce))
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URCENY UCEL

Katetry GuideLiner se pouzivaji pro pfistup do jednotlivych oblasti
koronarni a/nebo periferni vaskulatury a pro usnadnéni umisténi
a vymeény intervencnich prostfedkl pro IéEbu komplexniho
koronarniho a/nebo periferniho onemocnéni.

INDIKACE K POUZITI

Katetry GuideLiner jsou ureny k pouZziti ve spojeni s vodicimi
katetry pro pfistup do jednotlivych oblasti koronarni a/nebo periferni
vaskulatury, pro usnadnéni umisténi intervencnich prostredku a jako
pomticka pfi priichodu de novo koronarnimi chronickymi totalnimi
okluzemi (CTO).

KONTRAINDIKACE
Katetry GuideLiner jsou kontraindikovany v cévach o priméru mensim
nez 2,5 mm a v cévach v neurovaskulatuie nebo Zilnim systému.

CiLOVE SKUPINY PACIENTU
Katetry GuideLiner jsou uréeny k pouziti u dospélych pacientt
podstupujicich perkutanni katetrizacni vykony.

URCENI UZIVATELE

Katetry GuideLiner sméji pouzivat lékari zaskoleni v postupech,

pro které je prostfedek urcen (tj. intervenéni kardiologové). Popsané
techniky a postupy nepredstavuji VSECHNY medicinsky pfijatelné
protokoly ani nejsou uréeny jako nahrada za zkuSenosti a Usudek
|ékare pfi oSetfovani konkrétniho pacienta. Pfed uréenim konkrétniho
planu Iécby je tfeba vzit v vahu vSechny dostupné Udaje, véetné
projev a pfiznakd pacienta a vysledku jinych diagnostickych test.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

Usnadnéni pfistupu do jednotlivych oblasti koronarni a periferni
vaskulatury skrz jedno misto vpichu pro umisténi a vyménu
intervencnich prostredku.

VAROVANI

Katetr GuideLiner se dodava sterilni pouze pro jednorazové
pouziti. Opakované pouziti prostfedki na jednorazové pouziti
predstavuje potencialni riziko infekce pro pacienta nebo uzivatele
a muZze ohrozit funkénost prostiedku a zpusobit onemocnéni nebo
vazné zranéni pacienta.

Nikdy neposouvejte katetr GuideLiner do cévy bez vedouciho
vodiciho dratu, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni cévy.

Nikdy neposouvejte katetr GuideLiner do cévy s efektivnim
primérem mensim nez 2,5 mm. Mohlo by dojit k poranéni a/nebo
okluzi cévy. Pokud tlak v cévé po zavedeni katetru GuideLiner
poklesne, vytahuijte katetr, dokud se tlak nevrati do normalu.

Vzhledem k velikosti a nezkosenému hrotu katetru GuideLiner je
tfeba postupovat mimoradné opatrné, aby nedoslo k okluzi cévy

a poskozeni stén cév, kterymi katetr prochazi.

Nikdy neposouveijte ani nevytahujte intravaskularni prostfedek proti
odporu, dokud skiaskopicky nezjistite pfic¢inu odporu. Pohyb katetru
nebo vodiciho dratu proti odporu mize zpusobit oddéleni katetru
nebo hrotu vodiciho dratu, poskozeni katetru nebo poranéni cévy.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Nepouzivejte katetr GuideLiner, pokud je jeho obal poSkozeny. Poskozeny
obal muze zplsobit naruseni sterility nebo poskozeni prostfedku.

Pfed pouzitim katetr GuideLiner zkontrolujte, zda neni zohybany nebo
zauzleny. Poskozeny katetr nepouzivejte. Mohlo by dojit k poskozeni
cévy a/nebo nemoznosti katetr posunout vpfed nebo vytahnout.

Lumen katetru je tfeba pfed pouZitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo vytvoreni
srazenin a aby bylo zajisténo, Ze v katetru neni usazenina, ktera by
mohla byt zanesena do téla a mohla by zplsobit embolii a/nebo okluzi.
PFi pouziti jakéhokoli katetru v cévnim systému je tfeba pfijmout
bezpeénostni opatfeni pro prevenci nebo redukci vytvoreni srazenin.
PFi manipulaci s katetrem pfi zakroku postupujte opatrné, aby se
snizilo riziko jeho nahodného prasknuti, ohnuti nebo zauzleni.

Pri zavadéni katetrem neotacejte, mohlo by dojit k jeho poskozeni.
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S katetrem zavedenym v téle pacienta manipulujte pouze pod
skiaskopickou kontrolou. Nepokousejte se katetrem pohybovat bez
sledovani vysledné reakce hrotu, protoze by mohlo dojit k poskozeni
katetru nebo poranéni cévy.

Katetr GuideLiner nikdy neposouvejte dale nez 10 cm za hrot
vodiciho katetru, protoZe by katetr GuideLiner mohl uviznout ve
vodicim katetru a jeho vyjmuti by bylo obtizné.

Nerozvinuty stent nevytahujte zpét do katetru GuideLiner, kdyz je
katetr v téle, protoZe by mohlo dojit k uvolnéni stentu. Namisto toho
soucasné vtahnéte katetr GuideLiner a nerozvinuty stent zpét do
vodiciho katetru a vyjméte je spole¢né.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencialni nezadouci ucinky, které mohou byt spojeny

s katetrem GuideLiner, patfi mimo jiné nasledujici:

. srdecni zastava

. embolie

. infekce

. infarkt myokardu

. pomaly prutok / okluze
. uvolnéni stentu

. tromboza

. disekce cévy

. perforace cévy
KLINICKY SOUHRN

Byla provedena prospektivni multicentricka jednoramenna

studie na 150 subjektech, ktera hodnotila bezpec¢nost a ucinnost
specializovanych vodicich dratt, mikrokatetrti a prodluzovacich
vodicl spolecnosti Teleflex Medical LLC u pacientt podstupujicich
CTO-PCI. Cilem studie bylo vyhodnotit angiografické potvrzeni
umisténi jakéhokoli vodiciho dratu za CTO ve skute¢ném lumenu
cévy u pacientt podstupujicich CTO PClI, u nichz byl pouzit alespori
jeden studovany vodici drat a jeden katetr Turnpike™.

Pouziti prostiedku

Ve studii CTO-PCI bylo pouzito celkem 566 studovanych vodicich
dratl (55 % z celkového podtu pouzitych vodicich dratd; pouzity

u v8ech 150 subjektl) a 457 nestudovanych vodicich dratu

(45 % z celkového poctu; pouzity u 112 subjekt(l). Podrobny rozpis
pouziti studovaného prostfedku je uveden v nasleduijici tabulce.

Pouziti vodiciho dratu
Vodici drat Pocet (%) subjektti
s pouzitym prostiredkem
Spectre™ 129 (86,0 %)
Raider™ 102 (68,0 %)
Warrior™ 35 (23,3 %)
Bandit™ 68 (45,3 %)
R350™ 39 (26,0 %)

Ve vsech pfipadech byl pouzit alespon jeden katetr Turnpike

a jeden studovany vodici drat a ve vSech pfipadech, kdy byl potfeba
prodluzovaci vodi¢ (64 % ptipadu), byl pouzit katetr GuideLiner nebo
katetr TrapLiner™. V nasleduijici tabulce je uveden rozpis pouziti
katetru Turnpike podle modelu.

Pouziti katetru Turnpike

Pocet (%) subjekti
s pouzitym prostiredkem

33 (22,0 %)
94 (62,7 %)
1(0,7 %)

85 (56,7 %)

Katetr

Turnpike
Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

V nasleduijici tabulce je uvedena proceduralni technika studovaného
prostredku.

Technika zakroku — n (%)
Technika wire escalation 86 (57,3 %)
Disekce / opétovny vstup 23 (15,3 %)
Externalizace dratu 21 (14,0 %)
Bezpecnost 15 (10,0 %)
Stabilizace a/nebo podpora 7 (4,7 %)
Aplikace 5(3,3 %)
Reverzni CART 4(2,7 %)
Pruchod 2(1,3%)
Nespecifikovano 2(1,3 %)
CTO RCAaRPL 1(0,7 %)
Darcovska céva 1(0,7 %)
Technika knuckle 1(0,7 %)
Workhorse drat 1(0,7 %)

Zakladni demografické udaje
V nasledujici tabulce jsou uvedeny zakladni demografické udaje.

Zakladni demografické udaje
N = 150"

Charakteristiky

Pohlavi
Zeny 23 (15,3 %)
Muzi 127 (84,7 %)
Vék pfi zafazeni (roky)
Pramér + SD 65,4+ 10,8
Rozsah 37,1-91,8
Rasa / etnicka prislusnost
Bila 130 (86,7 %)
Cernosi nebo Afroameri¢ané 8(5,3 %)
F_’_L"J\{odni_ obyvat'el Havaje nebo 1(0,7 %)
jiného tichomorského ostrova
Asiaté 4(2,7 %)
Neznama nebo nehlasena 7 (4,7 %)

Jiné nez hispansky/latinsky/

0,
$panélsky pavod 139/(92.7 %)

Hispansky/latinsky/Spanélsky

o,
puvod 747 %)

Etnicka pfislusnost neznama

0y
nebo nehlasena 427 %)

Zahrnuje udaje od péti subjektu, které byly do studie zafazeny
dvakrat pro léEbu samostatnych de novo 1ézi CTO.

Primarni sledované vlastnosti

Primarni sledovana vlastnost studie byla definovana jako
uspésnost zakroku do propusténi nebo 24 hodin po zakroku,

podle toho, co nastalo dfive. Uspésnost zakroku byla definovana
jako angiograficka vizualizace jakéhokoli vodiciho dratu v poloze
distélné nebo proximalné od okluze v zavislosti na pfistupové cesté
a absence MACE v nemochnici (srde¢ni smrt, revaskularizace cilové
léze nebo IM po zakroku definovany jako CK-MB = 3x HHN).

Souhrn primarnich sledovanych vlastnosti
Vysledek primarnich sledovanych vlastnosti studie (75,3 %) splinil
predem stanoveny cil G¢innosti.

Kategorie Vys\lle‘%k%/sl:?dle
Celkova primarni sledovana vlastnosti 75,3 %
spinéna (113/150)

Komponenty primarni sledované vlastnosti

Angiograficka vizualizace jakéhokoli

9
vodiciho dratu distalné/proximalné k CTO ve 94,7 %
. . (142/150)
skutecném lumenu cévy
. 80,7 %
Absence MACE v nemocnici (121/150)

Sekundarni sledované vlastnosti
Sekundarni sledované vlastnosti zahrnuiji:

. Cetnost vyskytu ispé&$né rekanalizace (definovano jako
angiografické potvrzeni prichodu CTO a obnoveni prutoku
krve do postizené oblasti).

. Cetnost vyskytu MACE pFi propusténi nebo 24 hodin po zakroku,
podle toho, co nastane dfive (kontrola v nemocnici) a 30 dni po
zakroku (komponenty MACE se také hlasi samostatné).

. Cetnost vyskytu klinicky vyznamné perforace (definované
jako jakakoli perforace vedouci k hemodynamické nestabilité
a/nebo vyzadujici intervenci véetné perikardiocentézy,
embolizace, prodlouzené baldénkové okluze, stentgraftu nebo
srovnatelné |écby).

. Uspéch zakroku podle techniky priichodu.

. Technicky Uspéch.

Souhrn sekundarnich sledovanych vlastnosti

Kategorie Vysledky st;xdie

v % (n/N

140
(93,3 %)

29
(19,3 %)

29
(19,3 %)

0
(0.0 %)

16
(10,7 %)

Uspésnost zakroku podle techniky prichodu

69 (85,2 %)
(69/81)

1(50,0 %) (1/2)
43 (64,2 %)

Uspésna rekanalizace

MACE

V nemocnici

30 dni

Klinicky vyznamné perforace

Antegradni

Retrogradni

Kombinovana antegradni

a retrogradni (43/67)
Technicky Uspéch (9; ;0%)
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MACE zahrnuje vSechny IM definované jako CK-MB = 3x HHN

Souhrn nepfiznivych udalosti

studovanym prostfedkem a/nebo zakrokem byly infarkt myokardu
(19,3 % subjektt), perforace cévy (13,3 % subjektl) a disekce
koronarni tepny (9,3 % subjektt).

Nepfiznivé udalosti Vysledky studie

v % (n/N)
MACE v nemocnici 29 (19,3 %)
Srde¢ni smrt 1(0,7 %)
Revaskularizace cilové léze 1(0,7 %)
IM po zakroku (CK-MB = 3 x HHN) 27 (18,0 %)
IM po zakroku (CK-MB = 10 x HHN) 9 (6,0 %)
MACE do 30 dni 0(0,0 %)
Perforace

V8echny perforace 21 (14,0 %)

Klinicky vyznamné perforace 16 (10,7 %)
Trida | 3 (2,0 %)

Trida Il 10 (6,7 %)
Trida llI 8 (5,3 %)

Disekce

NHLBI tfida A 3(2,0 %)

NHLBI tfida B 2 (1,3 %)

NHLBI tfida C 2 (1,3 %)

NHLBI tfida D 3(2,0 %)

NHLBI tfida E 1(0,7 %)

NHLBI tfida F 0 (0,0 %)

Zaveér

V multicentrické prospektivni registracni studii bylo dosazeno
proceduralniho Uspéchu u populace pacientl s vysokou komplexitou
1ézi (napf. 94,7 % téZce kalcifikovanych |ézi) za pouziti soucasné
techniky a pouziti specializovanych vodicich drati CTO, mikrokatetrt
a prodlouzeni vodicich katetrd.

OBSAH BALENI:

1x katetr

POZADOVANE POLOZKY, KTERE NEJSOU

SOUCASTI BALENI:

. vodici katetr s dostate¢né velkym vnitfnim primérem, aby se
do né&j veSel konkrétni model pouzitého katetru GuideLiner

. adaptér ve tvaru Y s hemostatickym ventilem
(typu Tuohy-Borst)
. vodici drat o priméru < 0,36 mm - 0,014 palce
. sterilni stfikacka (pro proplachovani)
. sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (pro proplachovani)

PRIPRAVA K POUZITI

1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal a komponenty

prostredku GuideLiner, zda nejsou poskozeny.

Sterilni technikou preneste davkovaci civku s katetrem

GuideLiner do sterilniho pole.

3. Vyjméte katetr GuideLiner z davkovaci civky a dukladné
proplachnéte lumen katetru GuideLiner z distalniho hrotu
sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POSTUP ZAVEDENI

Katetr GuideLiner zavedte podle nasledujicich kroku:

1. Zaijistéte dfive zavedeny vodici drat a technikou backload
nasadte distalni hrot katetru GuideLiner na vodici drat
a posunujte ho vpred, dokud katetr nebude té&sné proximalné
od hemostatického ventilu.

N

2. Oteviete hemostaticky ventil a zasurite katetr GuideLiner skrz
hemostaticky ventil do vodiciho katetru.
3. Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte katetr GuideLiner za

distalni hrot vodiciho katetru a do poZadovaného mista v cévé.

VAROVANiI: Nikdy neposouvejte katetr GuideLiner do cévy
s efektivnim primérem mensim nez 2,5 mm. Mohlo by to
zpusobit poranéni cévy, ischemii a/nebo okluzi. Pokud tlak
v cévé po zavedeni katetru GuideLiner poklesne, vytahujte
katetr, dokud se tlak nevrati do normalu.

VAROVANI: Vzhledem k velikosti a nezkosenému hrotu
katetru GuideLiner je tfeba postupovat mimoradné
opatrné, aby nedoslo k okluzi cévy a poSkozeni stén cév,
kterymi katetr prochazi.

4. Skiaskopicky potvrdte pozadovanou polohu katetru
GuideLiner v céve.

5. Pokud provadite intervenéni vykon, technikou backload
nasadte intervenéni prostfedek na stavajici vodici drat
a posouvejte prostfedek vodicim katetrem a katetrem
GuideLiner do pozadovaného cévniho prostoru.
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POZNAMKA: Pokud pii intervenci pouzivate druhy drat, ktery
narazi na odpor ve vodicim katetru, stahnéte drat o nékolik
centimetrt zpét a pomalu jej znovu posouvejte vpied.

6. Hemostaticky ventil adaptéru ve tvaru Y pevné utahnéte
na proximalnim tubusu katetru GuideLiner, aby nedoslo ke
zpétnému krvaceni.

7. Provedte katetrizacni vykon. Po dokonéeni vykonu vytahnéte
z cévy nejprve katetr GuideLiner a poté vodici katetr.

8. Katetr GuideLiner zlikvidujte podle standardnich postupt
nemocnice.

SKLADOVANi A MANIPULACE
Nejsou vyzadovany zadné specialni podminky pro skladovani
a manipulaci.

NEBEZPECNY MATERIAL

Jedna nebo vice komponent katetru GuideLiner obsahuje nasledujici
latky definované jako CMR 1A a/nebo CMR 1B a/nebo latky narusujici
endokrinni systém v koncentraci vy$$i nez 0,1 hmotnostniho procenta:
. Kobalt; CAS ¢. 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0

Soucasné védecké dikazy potvrzuji, Ze tento zdravotnicky
prostfedek vyrobeny z nerezové oceli nebo slitin kobaltu
obsahujicich kobalt nezplsobuje zvy$ené riziko rakoviny ani
nepfiznivych uginkd na reprodukéni systém.

REGULACNI INFORMACE

Pdf tohoto navodu k pouZiti naleznete na: www.teleflex.com/IFU
Souhrn udajt o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro katetr
Guideliner (zakladni UDI-DI: 08019020000000000000289LC) po
spusténi evropské databaze zdravotnickych prostredkt / EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro pacienta, uzivatele nebo tfeti stranu v Evropské unii a v zemich

se stejnym regulacnim rezimem (2017/745/EU o zdravotnickych
prostredcich): pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku
jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci pfihodé, ohlaste to vyrobci
a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svému vnitrostatnimu organu.
Kontaktni udaje prislusnych vnitrostatnich organti (kontaktni body pro
vigilanci) a dal$i informace naleznete na nasledujicim webu Evropské
komise: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost Teleflex Medical LLC zarucuje, Ze katetr GuideLiner bude
prost vad zpracovani a materialu do uvedeného data exspirace.
Odpovédnost v rdmci této zaruky je omezena na proplaceni nebo
vymeénu vyrobku, ktery spole¢nost Teleflex Medical LLC shledala
vadnym, pokud jde o zpracovani nebo material. Spole¢nost Teleflex
Medical LLC nenese odpovédnost za Zzadné nahodné, zvlastni ani
nasledné Skody vzniklé pfi pouzivani katetru GuideLiner. PoSkozeni
vyrobku zpusobené nespravnym pouzitim, Upravami, nevhodnym
skladovanim nebo nevhodnou manipulaci zrusi platnost této
omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zprostfedkovatel nebo distributor spole¢nosti
Teleflex Medical LLC nema zadnou pravomoc tuto omezenou
zaruku v jakémkoli ohledu pozménit nebo doplnit. Zadné udajné
pozménéni nebo doplnéni nebude vuci spolecnosti Teleflex Medical
LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE
JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI

K URCITEMU UCELU, NEBO JAKEKOLI JINE ZAVAZKY
SPOLECNOSTI TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Vyrobek muze byt chranén jednim patentem nebo vice patenty
v USA nebo jinych zemich.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logo Teleflex a GuideLiner jsou ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky spolec¢nosti Teleflex Incorporated
nebo jejich pridruzenych spolecnosti v USA a/nebo v dal$ich zemich.

Viz glosaf mezinarodnich symboll na strané 52.
Viz glosar obsahu na strané 56.

GuideLiner™ V3-kateter

Brugsanvisning
USA FORSIGTIG

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af
eller efter anvisning af en laege.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

GuideLiner™ katetret er et kateter med enkeltlumen til hurtig
udskiftning, der fas i sterrelser, der er kompatible med 5 Fr.,

6 Fr., 7 Fr. og 8 Fr. guidekateter og som kan placeres over en
guidewire med standardleengde. De starre starrelser af GuideLiner
katetre er beregnet til brug inden for de proksimale dele af den
koronare vaskulatur til at yde stotte og/eller lette brugen af flere
interventionsanordninger. Udstyret pa 150 cm har en skaftsektion
af rustfrit stal pa 125 cm deekket pa de distale 17 cm med en
halvcirkelformet polymer. Stalskaftet efterfalges distalt af en 25 cm
lumensektion belagt med silikone.

GuideLiner katetret har to markerband af platin-iridium, som

ger det muligt at se katetret, nar der anvendes fluoroskopiske
standardmetoder. Det distale markerband sidder pa den distale
spids. Det proksimale markerband sidder teet pa kraven. Udstyret

har to positioneringsmaerker placeret 95 cm (enkeltmaerke) og

105 cm (dobbeltmzerke) fra den distale spids.

GuideLiner katetret indfgres gennem et guidekateter, hvilket resulterer

i en indvendig diameter, der er ca. 1 Fr. mindre end guidekatetret.
GuideLiner katetret har en proksimal flig, som angiver kompatibilitet af
guidekatetret og den resulterende indre diameter af GuideLiner katetret.

GuideLiner katetret er blevet steriliseret med ethylenoxid.

sreniefe

SPECIFIKATIONER
Kompatibelt GuideLiner GuideLiner
Model guidekateter minimum I.D. | spids O.D. (X)
25Fr.
5;?9 (142mmiD. | o 01(157(0?.1:19;) o 015,§5mmmr2q o
(0,056 tommer)) ’ \
26 Fr.
25572 (168mmID. | o 015?3[:”:1 o | o 0163(:02";; o
) (0,066 tommer)) ' \
26 Fr.
52? (21,78 mm 1.D. © 01512210’:1’:150 o 016,;%:1‘"11q o
(0,070 tommer)) ’ \
=7Fr.
5%2 (198mmiD. | o 0165237“:”:1 o | 0 017’220?; o
(0,078 tommer)) ’ !
=8 Fr.
52? (224mm1D. | o 01%?3021:1 o | o 028, ; Eigrrﬂr:q o
(0,088 tommer)) ’ \

| 150 cm.

—
| |4—17cm—>| : Amm

| 95 e (WARKERPEN—|
Cl

105

’
25 cm—»l

ERKLZAERET FORMAL

GuideLiner katetre bruges til at fa adgang til separate omrader i den
koronare og/eller perifere vaskulatur og til at lette anleeggelse og
udskiftning af interventionsanordninger til behandling af kompleks
koronar og/eller perifer sygdom.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

GuideLiner katetre er beregnet til at blive brugt sammen med
guidekatetre til at fa adgang til separate omrader i den koronare
ogleller perifere vaskulatur, til at lette anleeggelse af interventionsudstyr
og til at hjeelpe med at krydse de novo koronare, kroniske, totale
okklusioner (CTO).

KONTRAINDIKATIONER
GuideLiner katetrene er kontraindiceret i kar med en diameter pa
under 2,5 mm og i kar i neurovaskulaturen eller venesystemet.

PATIENTMALGRUPPER
GuideLiner katetre er beregnet til brug hos voksne patienter,
der gennemgar perkutane kateterisationsprocedurer.

TILSIGTEDE BRUGERE

GuideLiner katetre skal anvendes af leeger med uddannelse i de
procedurer, som udstyret er indiceret til (dvs. interventionelle
kardiologer). De beskrevne teknikker og procedurer repraesenterer ikke
ALLE medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet
som en erstatning for laegens erfaring og demmekraft ved behandling
af en specifik patient. Alle tilgeengelige data, inklusive patientens

tegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater skal tages

i betragtning, inden der fastlaegges en specifik behandlingsplan.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Evnen til at lette adgang til separate omrader i den koronare og
perifere vaskulatur gennem et enkelt punktursted til anleeggelse og
udskiftning af interventionsudstyr.

ADVARSLER

GuideLiner katetret leveres sterilt og er kun til engangsbrug.
Genbrug af engangsudstyr udger en potentiel risiko for infektioner
hos patienten eller brugeren og kan kompromittere udstyrets
funktionalitet, hvilket kan fere til sygdom eller alvorlig patientskade.

GuideLiner katetret ma aldrig feres ind i et kar uden en ferende
guidewire, da det kan medfgre karskade.

GuideLiner katetret ma aldrig feres ind i et kar med en effektiv
diameter pa mindre end 2,5 mm. Det kan resultere i karskade
og/eller okklusion. Hvis trykket i et kar deempes efter indfgring af
GuideLiner katetret, treekkes katetret tilbage, indtil trykket vender
tilbage til normalt niveau.

Pa grund af GuideLiner katetrets stgrrelse og ikke-koniske spids
skal der udvises ekstrem forsigtighed for at undga karokklusion og
beskadigelse af karveeggen, som dette kateter passerer igennem.
Fremfer eller tilbagetraek aldrig et intravaskuleert redskab, hvis der
mzerkes modstand, for arsagen til modstanden er blevet bestemt
med fluoroskopi. Beveegelse af katetret eller guidewiren, nar
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der maerkes modstand, kan resultere i adskillelse af kateter eller
guidewirespids, beskadigelse af katetret eller karskade.

FORHOLDSREGLER
Brug ikke GuideLiner katetret, hvis emballagen er beskadiget. Beskadiget
emballage kan resultere i brudt sterilitet eller skade pa udstyret.

Underseg GuideLiner katetret inden brug for tegn pa eventuelle
bgjninger eller knaekdannelser. Brug ikke et beskadiget kateter.
Karskade og/eller manglende evne til at fore katetret frem eller
treekke det tilbage kan veere et resultat.

Kateterlumen skal skylles igennem med sterilt heparinsaltvand fer
brug for at forhindre dannelse af koagel og sikre, at katetret er frit
for rester, der muligvis kan feres 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.

Udvis forsigtighed ved handtering af katetret under en procedure for
at reducere risikoen for utilsigtet brud, begjning eller knaekdannelse.
Anvend ikke drejningsmoment pa katetret under indfering, da det

Guidewireeksternalisering 21 (14,0 %)
Sikkerhed 15 (10,0 %)
Stabilisering og/eller stotte 7 (4,7 %)
Levering 5(3,3 %)
Revers CART 4(2,7 %)
Krydsning 2(1,3%)
Ikke specificeret 2 (1,3 %)
CTO RCA og RPL 1(0,7 %)
Donorkar 1(0,7 %)
Knudret 1(0,7 %)
Arbejdshest (Workhorse) 1(0,7 %)

Baselinedemografi
Baselinedemografi er angivet i felgende tabel.

Sammenfatning af sekundaere endepunkter

Undersggelsesresultater

Kategori % (n/N)

Vellykket rekanalisering (9; goo/ )

,3 %
29

MACE (19,3 %)
. ) 29

Pa hospital (19,3 %)
0

30 dage (0,0 %)
Klinisk signifikante 16

perforeringer (10,7 %)

Proceduremaessig succes med krydsteknik

Antegrad 69 (85,2 %) (69/81
kan medfgre beskadigelse af katetret. - 9 ( ) ( )
Nar katetret er anlagt i kroppen, méa det kun manipuleres under Baselinedemografi Retrograd 1 (50,0 %) (1/2)
gepnemly§ning. Forsag iklfe at flytte katetret uden at observere Karakteristika | N=150" Kombineret antegrad og retrograd 43 (64,2 %) (43/67)
spidsens tilsvarende reaktion, da dette ellers kan resultere Kon
i beskadigelse af katetret eller karskader. - - Teknisk succes 9; 4:1300/
GuideLiner katetret ma aldrig fares mere end 10 cm lengere frem Kvinde 23 (15,3 %) (93,3 %)
end §pidsen af kateterlederen, da GuideLiper katetret kan saette sig Mand 127 (84,7 %)
fast i kateterlederen og gere det sveert at fierne. Alder (ar) ved tilmeldin MACE inkluderer alle M'er defineret som CK-MB = 3x ULN
Treek ikke en ikke-anlagt stent tilbage i GuideLiner katetret, nar 9 s fatni §
katetret er i kroppen, da det kan resultere i lgsrivelse af stenten. Middel + SD 65,4+ 10,8 ammenfatning af uenskede handelser
Traek i stedet bade GuideLiner katetret og den ikke-anlagte stent ind : De mest almindelige udstyrs- og/eller procedurerelaterede ugnskede
i kateterlederen samtidig, og fiern dem sammen. Omréade 37.1-918 heendelser i undersggelsen var myokardieinfarkt (19,3 % af

’ Etnisk baggrund/etnicitet forsegspersonerne), karperforation (13,3 % af forsegspersonerne)
BIVIRKNINGER fvid 130 (86,7 %) og dissektion af koronararterien (9,3 % af forsegspersonerne).
Mulige bivirkninger, der kan veere forbundet med brugen af - .
GuideLiner katetret inkluderer, men er ikke begraenset til falgende: Sort eller afroamerikaner 8(53 %) Usnskede handelser Underseg/el(ﬁ;;esultater
. Hjertestop Hawaiianer eller anden beboer 1(0,7 %) °
. . y 0
. Embolisme i Stillehavet MACE pa hospitalet 29 (19,3 %)
: 'M”fe':io'; . Asiat 4 @7 %) Hiertedad 1(0,7 %)
. yokardieinfarkt i o
. Langsomt flow/okklusion Ukendt eller ikke rapporteret 7T %) Revaskularisering af malleesion 1(0,7 %)
. Lasrivel f stent Ikke-spansktalende/ M oft
osrivelse at sten latinoamerikaner/spansk 139 (92,7 %) efter proceduren 27 (18,0 %)
. Trombose oprindelse (CK-MB = 3 x ULN)
: Kardissektion Spansktalende/ MI efter proceduren 9(6.0%)
. i y ‘o
Karperforation latinoamerikaner/spansk 7 (4,7 %) (CK-MB 2 10 x ULN)
KLINISK OVERSIGT oprindelse MACE inden for 30 dage 0 (0,0 %)
Der blev udfert et prospektivt, multicenter, enkeltarmet forseg med Etnicitet ukendt eller ikke o -
150 forsegspersoner for at evaluere sikkerheden og effektiviteten rapporteret 42,7 %) Perforationer
Zg-l;;ﬁl:f); :\Iﬂa::g::rleLr%cc):sS;;;iilti:rerzgrefg?g?ovir;gImli:l:)r?rhaét:re ‘Inkluderer data fra fem forsegspersoner, som blev Alle perforationer 21(14,0%)
4 N tilmeldt t i f t til behandling af te d inisk signifi i
med undersggelsen var at evaluere angiografisk bekreeftelse af r:;?/i CTc())g:\Sgi):r:e?rszge i behandling at separate de Kiinisk signifikante perforeringer 16 (10.7 %)
placeringen af enhver guidewire ud over CTO i det sande karlumen = Klasse | 3(2,0 %)
hos patienter, der fik foretaget CTO PCI, hvor der blev anvendt )
mindst én forsagsguidewire og ét Turnpike™ kateter. Primzere endepunkter Klasse Il 10 (6,7 %)
Det primzere endepunkt for undersggelsen blev defineret som .
Brug af udstyret proceduremaessig succes til og med udskrivning eller 24 timer efter Klasse IIl 8 (5,3 %)
| alt 566 forsegsguidewirer (55 % af det samlede antal guidewirer, der ~ proceduren, alt efter hvad der kom farst. Procedurens succes blev Dissektion
blev brugt, anvendt til alle 150 forsggspersoner) og 457 guidewirer, defineret som angiografisk visualisering af enhver guidewire i en position
der ikke blev brugt til forsaget (45 % af det samlede antal, anvendt til enten distalt eller proksimalt for okklusionen, afhaengigt af adgangsvej NHLBI klasse A 3(2,0 %)
112 fors@gspersoner) blev brugt i CTO-PCl-forsaget. Der findes en og fraveer af MACE pa hospitalet (kardial dad, revaskularisering af NHLB! Klasse B 2(13%)
detaljeret oversigt over brugen af forsagets guidewire i falgende tabel. ~ malleesion eller postproceduralt MI defineret som CK-MB 2 3x ULN). ihliag
Sammenfatning af primaere endepunkter NHLBI klasse C 2(1.3%)
Brug af guidewireudstyr ?etfprirr;z:re endepunr}sresdultat i undersggelsen (75,3 %) opfyldte NHLBI klasse D 3(2,0 %)
. : o, et forudbestemte mal for ydeevne.
Guidewre Antal (%) forsagsparsoner T07%
. Undersggelsesresultater N o,
Spectre™ 129 (86,0 %) Kategori 9/0 (N) NHLBI-klasse F 0(0,0 %)
Raider™ 102 (68,0 %) Overordnet primeert endepunkt 75,3 %
Warrior™ 35 (23,3 %) opfyldt (113/150) Konklusion
" - | et multicenter, prospektivt registreringsforseg blev der opnaet
Bandit™ 68 (45,3 %) Komponenter af primaert endepunkt proceduremaessig succes i en patientpopulation med hgj
R350™ 39 (26,0 %) Angiografisk visualisering af Y leesionskompleksitet (f.eks. 94,7 % sveert forkalkede Ieesioner) ved
enhver guidewire distalt/proksimalt 94,7 % brug af aktuel teknik og anvendelse af dedikerede CTO-guidewirer,
Der blev brugt mindst ét Turnpike kateter og én forsggsguidewire for CTO i det sande karlumen (142/150) mikrokatetre og guidekateterforlzengere.
i alle tilfeelde, og et GuideLiner kateter eller et TrapLiner™ kateter 5 )
blev brugt i alle tilfaelde, hvor en guideforlaenger var pakraevet Fraveer af MACE pa hospitalet 18201’/71 Ef::) PAKKEN INDEHOLDER:
(64 % af tilfaeldene). En detaljeret oversigt over brugen af Turnpike ( ) 1x kateter
kateter efter model findes i falgende tabel.
Sekundzere endepunkter ANDET PAKRAVET UDSTYR, SOM IKKE
Brug af Turnpike kateterudstyr De sekundaere endepunkter omfatter: MEDF@LGER:
. o . . Guidekateter med en indvendig diameter, der er stor nok til den
Antal (%) forsegspersoner . Hyppighed af vellykket rekanalisering (defineret som o o
Kateter med udstyret anvendt angiografisk bekreeftelse af krydsning af CTO og genoprettelse specifikke model af det anvendk‘e GuideLiner kateter
Tumpike 33 (22,0 %) af blodgennemstramning til det bergrte omrade). . Y-adapter med hesmostaseventil (Tuohy-Borst-type)
- - o . Hyppighed af MACE til og med udskrivning eller 24 timer efter ~ * Guidewire med en diameter pa < 0,36 mm/0,014 tommer
Turnpike Spiral | 94 (62,7 %) proceduren, alt efter hvad der kommer forst (opfelgning pa . Steril sprajte (til skylning)
Turnpike Gold 1(0,7 %) hospitalet) og 30 dage efter proceduren (MACE-komponenter . Sterilt hepariniseret saltvand (til skylning)
" rapporteres ogsa separat).
Turnpike LP 85 (56,7 %
P ( ) . Hyppighed af klinisk signifikant perforation (defineret som enhver FORBEREDELS_ER I_ND_EN BRUG
perforation, der resulterer i haemodynamisk ustabilitet og/eller 1. Efterse omhyggeligt GuideLiner emballage og komponenter
Procedureteknik for forsggsudstyr er angivet i falgende tabel. kraever intervention, herunder perikardiocentese, embolisering, for skader far brug.
forlaenget ballonokklusion, stentgraft eller tilsvarende behandling). 2. Brug steril teknik til at overfgre dispenserspiralen med

Procedureteknik — n (%)
86 (57,3 %)
23 (15,3 %)

Guidewireeskalering

Dissektion/gentaget adgang

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

. Proceduremaessig succes i henhold til krydsningsteknik.
. Teknisk succes.

GuideLiner katetret til det sterile felt.

3. Fjern GuideLiner katetret fra dispenserspiralen, og skyl
lumenen pa GuideLiner katetret grundigt fra den distale spids
med steril hepariniseret saltvandsoplgsning.
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ANLAGGELSESPROCEDURE

Anlaeg GuideLiner katetret pa fglgende made:

1. Fastger den tidligere indferte guidewire og seet den distale
spids af GuideLiner katetret bagfra pa guidewiren, og far
den fremad, indtil katetret ligger umiddelbart proksimalt for
hzemostaseventilen.

2. Abn hzemostaseventilen, og for GuideLiner katetret fremad
gennem haemostaseventilen og ind i guidekatetret.
3. For GuideLiner katetret frem under gennemlysning forbi

guidekatetrets distale spids og ind pa det gnskede sted i karret.

ADVARSEL: GuideLiner katetret ma aldrig feres ind i et
kar med en effektiv diameter pa mindre end 2,5 mm.
Karskade, iskaemi og/eller okklusion kan forekomme.
Hvis trykket i et kar deempes efter indfering af GuideLiner
katetret, traekkes katetret tilbage, indtil trykket vender
tilbage til normalt niveau.

ADVARSEL: Pa grund af GuideLiner katetrets storrelse og
ikke-koniske spids skal der udvises ekstrem forsigtighed
for at undga karokklusion og beskadigelse af karvaggen,
som dette kateter passerer igennem.

4. Bekreeft ved hjeelp af fluoroskopi den gnskede position af
GuideLiner katetret i karret.
5. Hvis der udferes et interventionelt indgreb, skal det

interventionelle udstyr feres bagfra over den eksisterende
guidewire, og udstyret fgres fremad gennem guidekatetret
og GuideLiner katetret ind i det enskede vaskuleere rum.
BEMAERK: Hvis der anvendes en anden kateterleder
under indgrebet, og der maerkes modstand inden

i guidekatetret, skal kateterlederen traekkes flere
centimeter tilbage og fores langsomt fremad igen.

6. Stram Y-adapterens haemostaseventil godt fast pa det
proksimale skaft pa GuideLiner katetret for at forhindre
tilbagebladning.

7. Udfer kateterisationsproceduren. Nar proceduren er afsluttet,
fiernes GuideLiner katetret, inden guidekatetret fiernes fra karret.

8. Bortskaf GuideLiner katetret ifalge hospitalets
standardprocedure.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen szerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

FARLIGT MATERIALE

En eller flere af GuideLiner kateterkomponenterne indeholder falgende
stofifer), der er defineret som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller er
hormonforstyrrende stoffer i en koncentration over 0,1 veegtprocent:

. Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Aktuel videnskabelig evidens understptter, at dette medicinske udstyr
fremstillet af rustfrit stal eller koboltlegeringer indeholdende kobolt ikke
udger en gget risiko for kreeft eller ugnskede reproduktive virkninger.

FORORDNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pa www.teleflex.com/IFU

Dette er placeringen af Guideliner katetret (grundleeggende UDI-DI:
08019020000000000000289LC) Summary of Safety and Clinical
Performance (sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne,
SSCP) efter lanceringen af den europaeiske database for medicinsk
udstyr/EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske
forordningsmaessige krav (2017/745/EU vedrgrende medicinsk
udstyr): Hvis der under brugen af dette udstyr, eller som et resultat
af brugen af udstyret, opstar en alvorlig haendelse, bedes du venligst
underrette fabrikanten og/eller den autoriserede repreesentant

og de nationale myndigheder. Kontaktoplysninger for det
bemyndigede organ (kontaktsteder for sikkerhedsovervagning) og
anden information findes pa Europa-Kommissionens hjemmeside:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEGRANSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer, at GuideLiner katetret er fri for
defekter i udfgrelse og materialer inden den anfgrte udlgbsdato.
Ansvar under denne garanti er begraenset til refundering eller
udskiftning af alle produkter, som af Teleflex Medical LLC findes

at veere defekte i fremstilling eller materialer. Teleflex Medical LLC
er ikke ansvarlig for nogen tilfeeldige, seerlige eller falgeskader,

der opstar fra brugen af GuideLiner katetret. Skade pa produkter

pa grund af misbrug, sendring, forkert opbevaring eller forkert
handtering ger denne begraensede garanti ugyldig.

Ingen medarbejder, repraesentant eller distributer af Teleflex Medical
LLC har bemyndigelse til at eendre denne begreensede garanti

pa nogen made. Enhver pastaet eendring eller rettelse kan ikke
handhaeves over for Teleflex Medical LLC

DENNE GARANTI ER UDTRYKKELIGT | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANDEN
FORPLIGTELSE AF TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTER OG VAREMARKER

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

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex-logoet og GuideLiner er varemaerker eller
registrerede varemzerker tilhgrende Teleflex Incorporated eller dets
affilierede virksomheder i USA og/eller andre lande.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Se den internationale symbolforklaring pa side 52.
Se ordforklaringen pa side 56.

GuideLiner™ V3 katheter

Gebruiksaanwijzing
LET OP (VS)

Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De GuideLiner™ katheter is een katheter met één lumen voor
snelle verwisseling, verkrijgbaar in maten die compatibel zijn met
geleidekatheters van 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. en 8 Fr. en kan over een
voerdraad van standaardlengte worden geplaatst. De grotere
maten van de GuideLiner katheters zijn bedoeld voor gebruik in de
proximale delen van de coronaire vasculatuur om steun te bieden
en/of het gebruik van meerdere interventionele hulpmiddelen te
vergemakkelijken. Het hulpmiddel van 150 cm heeft een roestvrijstalen
schachtgedeelte van 125 cm, waarvan de distale 17 cm is bedekt
met een halfrond polymeer. Distaal van de stalen schacht volgt een
lumengedeelte van 25 cm dat is ingesmeerd met siliconen.

De GuideLiner katheter is voorzien van twee platina-iridium
markeringsbanden waardoor deze zichtbaar is bij gebruik van
standaard fluoroscopische methoden. De distale markeringsband
bevindt zich op de distale tip. De proximale markeringsband
bevindt zich nabij de kraag. Het hulpmiddel is voorzien van twee
positioneringsmarkeringen op 95 cm (enkele markering) en 105 cm
(dubbele markering) vanaf de distale tip.

De GuideLiner katheter wordt via een geleidekatheter geplaatst, wat
resulteert in een binnendiameter die ongeveer 1 French kleiner is
dan de geleidekatheter. De GuideLiner katheter is voorzien van een
proximaal lipje dat de compatibiliteit van de geleidekatheter en de
resulterende binnendiameter van de GuideLiner katheter aangeeft.

De GuideLiner katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

SPECIFICATIES
Minimale Buitendiam.
Compatibele binnendiam. | tip GuideLiner
Model geleidekatheter GuideLiner (X)
5569 (bini:nzri;m 147 mm 1,35 mm
5F > 1,42 mm/0,056 inch) | (046 ch) (0,053 inch)
5570 (binign':i‘a . 1,30 mm 1,60 mm
5.5F > 1,68 mm/0,066 inch) | (051 neh) (0,063 inch)
5571 (binign';'i‘am 1,42 mm 1,70 mm
6F > 1,78 mm/0,070 inch) (0,056 inch) (0,067 inch)
5572 (bini:n';'i‘am 1,57 mm 1,90 mm
7F > 1,98 mm/0.078 inchy | (082 nch) (0,075 inch)
5573 (biniznzri; . 1,80 mm 2,16 mm
8F >2.24 mm/0.088 inchy | (@071 1nch) (0,085 inch)
| 150 ¢

|
25 cm—»l

h_4 mm

1V m— |
| Ii% cm4|
[«

105

| |<—17cm—>|

BEOOGD DOELEIND

GuideLiner katheters worden gebruikt om toegang te krijgen tot
afzonderlijke gebieden van de coronaire en/of perifere vasculatuur
en om de plaatsing en verwisseling van interventionele hulpmiddelen
voor de behandeling van complexe coronaire en/of perifere
aandoeningen te vergemakkelijken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

GuideLiner katheters zijn bedoeld voor gebruik in combinatie

met geleidekatheters voor toegang tot afzonderlijke gebieden

van de coronaire en/of perifere vasculatuur, om de plaatsing van
interventionele hulpmiddelen te vergemakkelijken en om te helpen bij
het passeren van de novo coronaire chronische totale occlusies (CTO).

CONTRA-INDICATIES

De GuideLiner katheters zijn gecontra-indiceerd in bloedvaten
met een diameter kleiner dan 2,5 mm en in bloedvaten in de
neurovasculatuur of het veneuze systeem.

PATIENTENDOELGROEPEN
De GuideLiner katheters zijn bedoeld voor gebruik bij volwassen
patiénten die percutane katheterisatieprocedures ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De GuideLiner katheters moeten worden gebruikt door artsen die
getraind zijn in de procedures waarvoor het hulpmiddel bestemd

is (bijv. interventiecardiologen). De beschreven technieken en
procedures omvatten niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen
en zijn evenmin bedoeld ter vervanging van de ervaring en het
oordeel van de arts bij de behandeling van specifieke patiénten.
Alle beschikbare gegevens, waaronder de tekenen en symptomen
van de patiént en de resultaten van andere diagnostische
onderzoeken, moeten in overweging worden genomen alvorens een
specifiek behandelplan te bepalen.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

De mogelijkheid om via één punctieplaats toegang te verkrijgen tot
afzonderlijke gebieden van de coronaire en perifere vasculatuur voor
het plaatsen en verwisselen van interventionele hulpmiddelen.

WAARSCHUWINGEN

De GuidelLiner katheter wordt steriel geleverd, uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik vormt een potentieel risico op infecties bij de patiént of de
gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel aantasten, met als
gevolg ziekte of ernstig letsel bij de patiént.

Voer de GuideLiner katheter nooit op in een bloedvat zonder een
leidende voerdraad, omdat het bloedvat hierdoor kan beschadigen.

Voer de GuideLiner katheter nooit op in een bloedvat met een
effectieve diameter kleiner dan 2,5 mm. Dit kan leiden tot vaatletsel
en/of -occlusie. Als de druk in een bloedvat afneemt na het
inbrengen van de GuideLiner katheter, trekt u de katheter terug
totdat de druk weer normaal is.

Vanwege de grootte en de niet-tapse tip van de GuideLiner katheter
moet uiterst voorzichtig te werk worden gegaan om vaatocclusie

en schade aan de wand van de bloedvaten waar deze katheter
doorheen gaat te voorkomen.

Een intravasculair hulpmiddel mag nooit tegen weerstand in worden
opgevoerd of teruggetrokken voordat de oorzaak van de weerstand
fluoroscopisch is vastgesteld. Bewegen van de katheter of voerdraad
tegen weerstand in kan leiden tot afbreken van de katheter- of
voerdraadtip, beschadiging van de katheter of het bloedvat.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de GuideLiner katheter niet als de verpakking is beschadigd.
Een beschadigde verpakking kan leiden tot aangetaste steriliteit of
beschadiging van het hulpmiddel.

Inspecteer de GuideLiner katheter voér gebruik op verbuigingen en
knikken. Een beschadigde katheter mag niet worden gebruikt. Er is
een kans dat het bloedvat wordt beschadigd en/of de katheter niet
meer kan worden opgevoerd of teruggetrokken.

Het katheterlumen moet voér 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.

Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de katheter tijdens een
procedure om de kans dat deze per ongeluk breekt, buigt of knikt te
verkleinen. Oefen tijdens het plaatsen geen torsiekracht uit op de
katheter, omdat dit tot beschadiging van de katheter kan leiden.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen
onder fluoroscopie gemanipuleerd worden. Beweeg de katheter nooit
zonder de resulterende reactie van de tip te observeren, aangezien
dit tot beschadiging van de katheter of het bloedvat kan leiden.

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.

Trek een niet-ontplooide stent niet terug in de GuideLiner katheter
wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, omdat de

stent hierdoor kan losraken. Trek in plaats daarvan tegelijkertijd
de GuideLiner katheter en de niet-ontplooide stent terug in de
geleidekatheter en verwijder ze samen.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Potentiéle bijwerkingen die met de GuideLiner katheter in verband
kunnen worden gebracht, zijn onder meer:

. hartstilstand

. embolie

. infectie

. myocardinfarct

. trage doorstroming/occlusie
. losraken van de stent

. trombose

. vaatdissectie

. vaatperforatie

KLINISCHE SAMENVATTING

Een prospectief, eenarmig onderzoek in meerdere centra

met 150 proefpersonen werd uitgevoerd om de veiligheid en
effectiviteit van de gespecialiseerde voerdraden, microkatheters en
voerdraadverlengstukken van Teleflex Medical LLC te evalueren bij
patiénten die CTO-PCI ondergingen. Het doel van het onderzoek
was het evalueren van de angiografische bevestiging van plaatsing
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van een voerdraad voorbij de CTO, in het lumen van het werkelijke
bloedvat, bij patiénten die CTO PCI ondergingen waarbij ten minste één
onderzoeksvoerdraad en één Turnpike™ katheter werden gebruikt.

Gebruik van het hulpmiddel

In het CTO-PCl-onderzoek werden in totaal

566 onderzoeksvoerdraden (55% van het totale aantal gebruikte
voerdraden; gebruikt bij alle 150 proefpersonen) en 457 niet-
onderzoeksvoerdraden (45% van het totaal; gebruikt bij

112 proefpersonen) gebruikt. Een gedetailleerd overzicht van het
gebruik van de draad van het onderzoekshulpmiddel vindt u in de
volgende tabel.

Gebruik van het voerdraadhulpmiddel

Voerdraad Aantal (%) proefpersonen bij
wie het hulpmiddel is gebruikt

Spectre™ 129 (86,0%)

Raider™ 102 (68,0%)

Warrior™ 35 (23,3%)

Bandit™ 68 (45,3%)

R350™ 39 (26,0%)

'Omvat gegevens van vijf proefpersonen die tweemaal
in het onderzoek werden opgenomen voor de
behandeling van afzonderlijke de novo CTO-laesies.

Hispaanse/Latino/Spaanse o Postprocedureel Ml o
afkomst 7(4.7%) (CK-MB = 10 x ULN) 9(6,0%)
Etniciteit onbekend of niet o MACE binnen 30 dagen 0(0,0%)
emeld 4@1%)
9 Perforaties

Alle perforaties 21(14,0%)

16 (10,7%)

Klinisch significante perforaties

Primaire eindpunten

Het primaire eindpunt voor het onderzoek werd gedefinieerd als

het slagen van de procedure tot aan het ontslag of 24 uur na de
procedure, afhankelijk van wat zich het eerst voordeed. Slagen van
de procedure werd gedefinieerd als angiografische visualisatie van
een voerdraad in een positie distaal of proximaal van de occlusie,
afhankelijk van de toegangsroute en uitblijven van MACE in het
ziekenhuis (cardiaal overlijden, revascularisatie van de doellaesie of
postprocedureel Ml gedefinieerd als CK-MB = 3 x ULN).

Samenvatting van primaire eindpunten
Het resultaat van het primaire eindpunt van het onderzoek (75,3%)
voldeed aan het vooraf bepaalde prestatiedoel.

In alle gevallen werden ten minste één Turnpike katheter en

één onderzoeksvoerdraad gebruikt en in alle gevallen werd een
GuideLiner katheter of TrapLiner™ katheter gebruikt, waarbij

een voerdraadverlengstuk nodig was (64% van de gevallen).

In de volgende tabel vindt u een overzicht van het gebruik van de
Turnpike katheter per model.

Onderzoeksresultaten

Categorie % (n/N)
A ) 75,3%
Algeheel primair eindpunt bereikt (113/150)

Componenten van primair eindpunt

Angiografische visualisatie van een

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

94 (62,7%)
1(0,7%)
85 (56,7%)

De proceduretechniek van het onderzoekshulpmiddel staat in de
volgende tabel.

Proceduretechniek — n (%)

0y
voerdraad distaal/proximaal van CTO in (1342’/71 ?O)
Gebruik van het Turnpike katheterhulpmiddel het lumen van het werkelijke bloedvat
Aantal (%) proefpersonen bij - . ) . 80,7%
Katheter wie het hulpmiddel is gebruikt Uitblijven van MACE in het ziekenhuis (121/150)
Turnpike 33 (22,0%)

Secundaire eindpunten
De secundaire eindpunten omvatten:

. Frequentie van succesvolle rekanalisatie (gedefinieerd als
angiografische bevestiging van het passeren van CTO en het
herstellen van de bloedstroom naar het betrokken gebied).

. Frequentie van MACE tot en met ontslag of 24 uur na
de procedure, wat zich het eerst voordoet (follow-up in
het ziekenhuis) en 30 dagen na de procedure (MACE-
componenten worden ook afzonderlijk gerapporteerd).

. Frequentie van klinisch significante perforatie (gedefinieerd

Escalatie van de voerdraad 86 (57,3%) als elke perforatie die leidt tot hemodynamische instabiliteit
DI tie/hernieuwd en/of interventie vereist, waaronder pericardiocentese,
t ssectie/hernieuwde 23 (15,3%) embolisatie, langdurige ballonocclusie, stentprothese of
oegang vergelijkbare therapie).
Draadexternalisatie 21 (14,0%) . Procedureel succes volgens passagetechniek.
Veiligheid 15 (10,0%) . Technisch succes.
Stabilisatie en/of Samenvatting van secundaire eindpunten
. 7 (4,7%)
ondersteuning
Inbrenging 5(3,3%) Categorie Onderztn)/;el((:lrﬁsultaten
Omgekeerde CART 4(2,7%) 140
Passeren 2 (1,3%) Geslaagde rekanalisatie (93,3%)
Niet gespecificeerd 2(1,3%) 29
MACE
CTO RCAen RPL 1(0,7%) (19,3%)
Donorvat 1(0,7%) X . 29
In het ziekenhuis
Geknikt 1(0,7%) (19,3%)
) 0
Werkpaard 1(0,7%) 30 dagen
(0,0%)
Demografische gegevens bij baseline - o i 16
De demografische gegevens bij baseline worden in de onderstaande Klinisch significante perforaties (10,7%)

tabel weergegeven.

Demografische gegevens bij baseline

Kenmerken | N = 150"
Geslacht
Vrouw 23 (15,3%)
Man 127 (84,7%)
Leeftijd (jaren) bij inclusie
Gemiddelde + SD 65,4 +10,8
Spreiding 37,1-91,8
Ras/etniciteit
Wit 130 (86,7%)
Zwart of Afro-Amerikaans 8 (5,3%)
Inheems Hawaiaans of andere
eilandbewoner van de Stille 1(0,7%)
Oceaan
Aziatisch 4(2,7%)
Onbekend of niet gemeld 7 (4,7%)
el
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Slagen van de procedure door middel van de
passagetechniek

Antegrade 69 (85,2%) (69/81)
Retrograde 1(50,0%) (1/2)
Gecombineerd antegrade en 43 (64,2%) (43/67)
retrograde

. 140
Technisch succes (93,3%)

MACE omvat alle MI's gedefinieerd als CK-MB = 3 x ULN

Samenvatting van ongewenste voorvallen

De meest voorkomende aan het onderzoekshulpmiddel en/of de procedure
gerelateerde ongewenste voorvallen waren myocardinfarct (19,3% van de
proefpersonen), vaatperforatie (13,3% van de proefpersonen) en dissectie
van de kransslagader (9,3% van de proefpersonen).

Ongewenste voorvallen Onderz?eksresultaten

% (n/N)
MACE in ziekenhuis 29 (19,3%)
Cardiaal overlijden 1(0,7%)
Revascularisatie van de doellaesie 1(0,7%)

Postprocedureel M|

o
(CK-MB 2 3 x ULN) 27 (18,0%)

Klasse | 3(2,0%)
Klasse Il 10 (6,7%)
Klasse Il 8(5,3%)
Dissectie

NHLBI klasse A 3(2,0%)
NHLBI klasse B 2(1,3%)
NHLBI klasse C 2 (1,3%)
NHLBI klasse D 3(2,0%)
NHLBI klasse E 1(0,7%)
NHLBI klasse F 0(0,0%)

Conclusie

In een prospectief registratieonderzoek in meerdere centra werd
procedureel succes bereikt bij een patiéntenpopulatie met een hoge
complexiteit van de laesie (bijv. 94,7% ernstig verkalkte laesies) met
behulp van een hedendaagse techniek en toepassing van speciale
CTO-voerdraden, microkatheters en geleidekatheterverlengstukken.

DE VERPAKKING BEVAT:

1x katheter

ANDERE VEREISTE MAAR NIET-
MEEGELEVERDE ARTIKELEN:

Geleidekatheter met een binnendiameter die groot genoeg is
voor het specifieke model van de gebruikte GuideLiner katheter
. Y-adapter met hemostaseklep (type Tuohy-Borst)

. Voerdraad met diameter < 0,36 mm/0,014 inch

. Steriele spuit (voor spoelen)

. Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor doorspoelen)

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en de onderdelen van de
GuideLiner véor gebruik zorgvuldig op beschadiging.

2. Breng de dispenserspiraal met de GuideLiner katheter op
steriele wijze over naar het steriele veld.

3. Verwijder de GuideLiner katheter uit de dispenserspiraal en spoel

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

PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de GuideLiner katheter volgens de volgende stappen:

1. Zet de eerder ingebrachte voerdraad vast en breng de
distale tip van de GuideLiner katheter over de voerdraad in
en voer deze op totdat de katheter zich net proximaal van de
hemostaseklep bevindt.

2. Open de hemostaseklep en voer de GuideLiner katheter door
de hemostaseklep op tot in de geleidekatheter.
3. Voer de GuideLiner katheter onder doorlichting op tot voorbij

de distale tip van de geleidekatheter tot in de gewenste locatie
in het bloedvat.
WAARSCHUWING: Voer de GuideLiner katheter nooit
op in een bloedvat met een effectieve diameter kleiner
dan 2,5 mm. Dit kan leiden tot vaatletsel, ischemie
en/of occlusie. Als de druk in een bloedvat afneemt na het
inbrengen van de GuideLiner katheter, trekt u de katheter
terug totdat de druk weer normaal is.
WAARSCHUWING: Vanwege de grootte en de niet-tapse
tip van de GuideLiner katheter moet uiterst voorzichtig
te werk worden gegaan om vaatocclusie en schade aan
de wand van de bloedvaten waar deze katheter doorheen
gaat te voorkomen.

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

5. Als u een interventionele procedure uitvoert, brengt u het
interventionele hulpmiddel in het distale uiteinde van de
bestaande voerdraad in en voert u het hulpmiddel door
de geleidekatheter en de GuideLiner katheter op tot in de
gewenste vasculaire ruimte.

OPMERKING: Als er tijdens de ingreep een tweede draad
wordt gebruikt en er weerstand in de geleidekatheter
wordt ondervonden, trek de draad dan enkele centimeters
terug en voer deze langzaam opnieuw op.

6. Draai de hemostaseklep van de Y-adapter stevig vast op de
proximale schacht van de GuideLiner katheter om teruglopen
van bloed te voorkomen.

7. Voer de katheterisatieprocedure uit. Verwijder na voltooiing
van de procedure de GuideLiner katheter voordat u de
geleidekatheter uit het bloedvat verwijdert.

8. Voer de GuideLiner katheter af volgens de
standaardprocedures van het ziekenhuis.
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OPSLAG EN HANTERING

Geen speciale opslag- of hanteringscondities.

GEVAARLIJK MATERIAAL

Een of meer onderdelen van de GuideLiner katheter bevatten de
volgende stof(fen) gedefinieerd als CMR 1A en/of CMR 1B en/of
hormoonontregelende stoffen in een concentratie van meer dan

0,1 gewichtsprocent:

. Kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0

Huidig wetenschappelijk bewijs ondersteunt dat dit medisch
hulpmiddel dat is vervaardigd van roestvrij staal of kobaltlegeringen
geen verhoogd risico op kanker of nadelige effecten op de
voortplanting veroorzaakt.

REGELGEVINGSINFORMATIE
Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op
www.teleflex.com/IFU

Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van
de GuideLiner katheter (Basic UDI-DI: 08019020000000000000289LC)
na lancering van de Europese database voor medische hulpmiddelen/
EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen

met identieke regelgeving (2017/745/EU betreffende medische
hulpmiddelen); als er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als
gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan,
dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de gemachtigde van de
fabrikant en uw nationale autoriteit. De contactgegevens van nationale
bevoegde autoriteiten (contactpunten voor vigilantie) en verdere
informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEPERKTE GARANTIE

Teleflex Medical LLC garandeert dat de GuideLiner katheter tot

de vermelde uiterste gebruiksdatum vrij blijft van productie- en
materiaalfouten. Aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot

de terugbetaling of vervanging van producten die door Teleflex Medical
LLC defect zijn bevonden wat betreft productie of materialen. Teleflex
Medical LLC is niet aansprakelijk voor enige bijkomende, bijzondere of
gevolgschade die voortvloeit uit het gebruik van de GuideLiner katheter.
Als het product door verkeerd gebruik, wijziging, onjuiste opslag of onjuiste
hantering is beschadigd, komt deze beperkte garantie te vervallen.

Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of distributeur

van Teleflex Medical LLC is bevoegd om in welk opzicht ook
veranderingen of wijzigingen aan te brengen in deze beperkte
garantie. Vermeende veranderingen of wijzigingen kunnen niet bij
Teleflex Medical LLC worden afgedwongen.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS VAN ALLE
ANDERE HETZIJ UITDRUKKELIJKE OF STILZWIJGENDE GARANTIES,
MET INBEGRIP VAN GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF ENIGE ANDERE
VERPLICHTING VAN TELEFLEX MEDICAL LLC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Dit product wordt mogelijk beschermd door een of meer
Amerikaanse of internationale octrooien.

Zie: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, het Teleflex-logo en GuideLiner zijn handelsmerken of
gedeponeerde handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde
bedrijven in de VS en/of andere landen.

Zie de Verklaring van internationale symbolen op pagina 52.
Zie de Verklarende woordenlijst op pagina 56.

GuideLiner™ V3 -katetri

Kayttoohjeet
YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMIO

Yhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

GuideLiner™-katetri on yksiluumeninen pikavaihtokatetri, jota on
saatavana kokoina, jotka ovat yhteensopivia 5 Fr-, 6 Fr-, 7 Fr- ja
8 Fr-kokoisten ohjainkatetrien kanssa. Katetri voidaan asettaa
vakiopituisen ohjainvaijerin paalle. Isommat GuideLiner-katetrit on
tarkoitettu kaytettaviksi sepelsuoniston proksimaaliosissa useiden
interventiolaitteiden tukemiseen ja/tai kayton helpottamiseen.

150 cm:n laitteessa on ruostumattomasta teréksesta valmistettu
125 cm:n varsiosa, jonka distaalinen 17 cm on pinnoitettu
puoliympyrén muotoisella polymeerilla. Teraksisen varren jalkeen
distaalisesti on silikonilla pinnoitettu 25 cm:n luumenosa.

GuideLiner-katetrissa on kaksi platina-iridium-merkkirengasta,

jotka mahdollistavat nakyvyyden lapivalaisun vakiomenetelmia
kaytettdessa. Distaalinen merkkirengas sijaitsee distaalikarjessa.
Proksimaalinen merkkirengas sijaitsee kaulusosan lahella. Laitteessa
on kaksi paikannusmerkkia, jotka sijaitsevat 95 cm:n paassa (yksi
merkki) ja 105 cm:n paassa (kaksoismerkki) distaalikarjesta.
GuideLiner-katetri viedaan sisaan ohjainkatetrin Iapi, jolloin sen
seurauksena oleva sisalapimitta on noin 1 Fr. pienempi kuin
ohjainkatetri. GuideLiner-katetrissa on proksimaalinen liuska,

joka osoittaa ohjainkatetrin yhteensopivuuden ja GuideLiner-katetrin
seurauksena olevan sisalapimitan.

GuideLiner-katetri on steriloitu eteenioksidilla.
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TEKNISET TIEDOT
GuideLiner- GuideLiner-
Yhteensopiva sisdldpimitta karki,
Malli ohjainkatetri véhintaan ulkol&dpimitta (X)
25Fr.
5569 (sisalapimitta 1,17 mm 1,35 mm
5F 21,42 mm/ (0,046 tuumaa) (0,053 tuumaa)
0,056 tuumaa)
26 Fr.
5570 (sisalapimitta 1,30 mm 1,60 mm
5.5F 21,68 mm/ (0,051 tuumaa) (0,063 tuumaa)
0,066 tuumaa)
26 Fr.
5571 (sisalapimitta 1,42 mm 1,70 mm
6F 21,78 mm/ (0,056 tuumaa) (0,067 tuumaa)
0,070 tuumaa)
27Fr.
5572 (sisalapimitta 1,57 mm 1,90 mm
7F 21,98 mm/ (0,062 tuumaa) (0,075 tuumaa)
0,078 tuumaa)
28 Fr.
5573 (sisalapimitta 1,80 mm 2,16 mm
8F 22,24 mm/ (0,071 tuumaa) (0,085 tuumaa)
0,088 tuumaa)
| 150 cm |
————25m——»
C>: | |‘_17cm_'|¢.—4"‘m ) |
| | o
105¢ 1
A .
; ! tL2 mm
KAYTTOTARKOITUS

GuideLiner-katetreja kaytetadn sepel- ja/tai aareisverisuoniston erillisille
alueille paasemiseen ja interventiolaitteiden sijoittamisen ja vaihtamisen
helpottamiseen kompleksisten sepel- ja/tai éreisverisuonten
sairauksien hoitoa varten.

KAYTTOAIHEET

GuideLiner-katetrit on tarkoitettu kaytettéviksi yndessa ohjainkatetrien
kanssa sepel- ja/tai dareisverisuoniston erillisille alueille paasemiseen,
interventiolaitteiden sijoittamisen mahdollistamiseen seka sepelvaltimon
de novo -kroonisten totaalitukosten (CTO) ylittdmisen helpottamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

GuideLiner-katetrit ovat vasta-aiheisia verisuonissa, joiden
lapimitta on alle 2,5 mm, seké& hermoston verisuonistossa tai
laskimojarjestelmassa.

KOHDEPOTILASRYHMAT
GuideLiner-katetrit on tarkoitettu kaytettaviksi aikuispotilailla, joille
tehdaan perkutaanisia katetrointitoimenpiteita.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

GuideLiner-katetreja saavat kayttaa laakarit, jotka on koulutettu niihin
toimenpiteisiin, joihin laite on tarkoitettu (ts. toimenpidekardiologit).
Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA
laaketieteellisesti hyvaksyttavia protokollia, eika niiden ole tarkoitus

ohjainvaijerin liike vastusta vastaan voi johtaa katetrin tai ohjainvaijerin
karjen irtoamiseen, katetrin vaurioitumiseen tai verisuonivaurioon.

VAROTOIMET
Ala kéyta GuideLiner-katetria, jos pakkaus on vaurioitunut. Vaurioitunut
pakkaus voi johtaa steriiliyden menetykseen tai laitevaurioon.

Tarkasta ennen kéyttoa, onko GuideLiner-katetrissa mutkia tai taitoksia.
Ala kéyta vaurioitunutta katetria. Verisuoni voi vaurioitua ja/tai katetria ei
ehka voi tydntaa eteenpain ja/tai vetaa taaksepain verisuonessa.

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

Kun mita tahansa katetria kdytetaan verisuonistossa, on ryhdyttava
varotoimiin hyytyman muodostumisen estéamiseksi tai vahentamiseksi.
Kasittele katetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta véltetdén vahingossa
tapahtuva murtuminen, taipuminen tai kiertyminen. Al kohdista katetriin
vaantévoimaa asetuksen aikana, silla katetri voi vaurioitua.

Kun katetri on kehon sisélla, katetria saa kasitella vain
lapivalaisuohjauksessa. Ala yrita liikuttaa katetria ilman, ettd samalla
tarkkailet siitd aiheutuvaa vastetta karjessa, silla katetri tai verisuoni
voi vauroitua.

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

Vapauttamatonta stenttia ei saa vetaa takaisin GuideLiner-katetriin, kun
katetri on kehossa, sillé tdma voi johtaa stentin siirtymiseen paikaltaan.
Veda sen sijaan samanaikaisesti seka GuideLiner-katetri etta
vapauttamaton stentti takaisin ohjaimen sis&an ja poista ne yhdessa.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia GuideLiner-katetrin kayttéon liittyvia haittavaikutuksia
voivat olla mm. seuraavat:

. sydanpysahdys

. embolia

. infektio

. sydaninfarkti

. hidas virtaus / tukkeutuma

. stentin siirtyminen paikaltaan
. tromboosi

. verisuonen dissekoituma

. verisuonen puhkeama.

KLIININEN YHTEENVETO

Prospektiivinen, yksihaarainen monikeskustutkimus, johon

osallistui 150 tutkittavaa, toteutettiin Teleflex Medical LLC in
erikoisohjainvaijerien, mikrokatetrien ja ohjainjatkeiden turvallisuuden
ja tehon arvioimiseksi potilailla, joille tehtiin kroonisen totaalitukoksen
perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (CTO-PCI). Tutkimuksen
tavoitteena oli arvioida angiografisesti minka tahansa ohjainvaijerin
sijoittumista CTO:n taakse todellisessa suonen luumenissa

potilailla, joille tehtiin CTO-PClI ja joilla kaytettiin vahintaan yhta
tutkimusohjainvaijeria ja yhta Turnpike ™-katetria.

Laitteen kaytto

CTO-PCl-tutkimuksessa kaytettiin yhteensa 566 tutkimusohjainvaijeria
(55 % kaytettyjen ohjainvaijerien kokonaismaarasta; kaytettiin

kaikilla 150 tutkittavalla) ja 457 ei-tutkimusohjainvaijeria (45 %
kokonaisméaarasta; kaytettiin 112 tutkittavalla). Seuraavassa
taulukossa on yksityiskohtaiset tiedot tutkimuslaitevaijerin kaytosta.

Ohjainvaijerilaitteen kaytto

korvata laakarin kokemusta ja harkintaa tietyn potilaan hoitamisessa.
Kaikki kaytettavissa olevat tiedot, kuten potilaan merkit ja oireet ja
muut diagnostisten kokeiden tulokset, on otettava huomioon ennen
tietyn hoitosuunnitelman paattamista.

ODOTETTAVISSA OLEVAT KLIINISET
HYODYT

Mahdollisuus helpottaa paasya sepel- ja aareisverisuoniston erillisille
alueille yhden punktiokohdan kautta interventiolaitteiden sijoittamista
ja vaihtamista varten.

VAROITUKSET

GuideLiner-katetri toimitetaan steriilind, ja se on ainoastaan
kertakayttinen. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd
muodostaa mahdollisen infektiovaaran potilaalle tai kayttajalle ja
voi heikentaa laitteen toimintakykya, mika voi johtaa sairauteen tai
vakavaan potilasvahinkoon.

Ala koskaan tyénné GuideLiner-katetria verisuoneen ilman ohjaavaa
ohjainvaijeria, sillé verisuoni voi vaurioitua.

Ala koskaan tyénna GuideLiner-katetria suoneen, jonka tehollinen
lapimitta on alle 2,5 mm. Seurauksena voi olla verisuonivaurio ja/

tai -tukkeuma. Jos paine verisuonessa laskee GuideLiner-katetrin
sisadnviennin jalkeen, veda katetria taaksepain, kunnes paine
palautuu normaaliksi.

GuideLiner-katetrin koon ja ei-kapenevan karjen vuoksi on oltava
aarimmaisen varovainen verisuonen tukkeutumisen ja verisuonten
seinaman vaurioitumisen valttamiseksi niissa verisuonissa, joiden
lapi katetri kulkee.

Al3 koskaan tyénna tai veda suonensisaista laitetta vastusta vastaan,
ennen kuin vastuksen syy on maaritelty lapivalaisulla. Katetrin tai

Ohjainvaijeri Niiden tutkittavien maara,
joilla laitetta kaytettiin (%)

Spectre™ 129 (86,0 %)

Raider™ 102 (68,0 %)

Warrior™ 35 (23,3 %)

Bandit™ 68 (45,3 %)

R350™ 39 (26,0 %)

Kaikissa tapauksissa kaytettiin vahintaan yhta Turnpike-katetria ja
yhté tutkimusohjainvaijeria, ja GuideLiner-katetria tai TrapLiner™-
katetria kaytettiin kaikissa niissa tapauksissa, joissa tarvittiin
ohjaimen jatketta (64 % tapauksista). Seuraavassa taulukossa
esitetdan Turnpike-katetrin kayton erittely malleittain.

Turnpike-katetrilaitteen kaytté

Niiden tutkittavien maara,

Katetri joilla laitetta kaytettiin (%)
Turnpike 33 (22,0 %)
Turnpike Spiral 94 (62,7 %)
Turnpike Gold 1(0,7 %)
Turnpike LP 85 (56,7 %)
Seur: taulukossa an tutkimuslaitteen toimenpidetekniikka.

Toimenpidetekniikka — n (%)
86 (57,3 %)
23 (15,3 %)

Vaijerin eskalaatiotekniikka

Dissektio / vienti takaisin
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P - N o tapahtuu ensin (sairaalaseurannassa), ja 30 paivan kuluttua
Vaijerin ulkoistaminen 21(14.0%) toimenpiteestd (MACE-osat raportoidaan myés erikseen)
Turvallisuusvaijeri 15 (10,0 %) . Kliinisesti merkittavan puhkeaman esiintymistiheys
Stabilointi ja/tai tuki 7(4,7 %) (maaritellaan miné tahgnsa puhkeamapa, joka johtaa A

— S hemodynaamiseen epévakauteen ja/tai edellyttéa interventiota,
Asennustekniikka 5(3.3 %) kuten sydanpussipunktiota, embolisaatiota, pitkaaikaista pallo-
Kaanteinen ohjattu okkluusiota, stenttisiirretta tai vastaavaa hoitoa)
antergradinen ja retrogradinen | 4 (2,7 %) . toimenpiteen onnistuminen ylitystekniikan mukaan
seuranta (CART) . tekninen onnistuminen.

Ylitys 2 (1,3 %) Toissijaisten paatetapahtumien yhteenveto
Ei méaaritelty 2 (1,3 %)
- — Luokk: Tutkimustulokset
CTO, oikea sepelvaltimo ja uokka % (n/N)
oikea posterolateraalinen 1(0,7 %) 140
h . . .
aara Onnistunut rekanalisaatio (93,3 %)
Luovuttajasuoni 1(0,7 %) 2
N o MACE
Nivelletty 1(0,7 %) (19,3 %)
"Workhorse™-vaijeri 1(0,7 %) Sairaal 29
airaalassa (19,3 %)
Lahtotilanteen vaestotiedot e 0
Lahtstilanteen vaestétiedot esitetaan seuraavassa taulukossa. 30 péivén kohdalla (0,0 %)
. . PP 16
Lihtotilanteen viestotiedot Kliinisesti merkittavat puhkeamat (10,7 %)
Ominaisuudet | N = 150" Toimenpiteen onnistuminen ylitystekniikalla
Sukupuoli 69 (85,2 %)
Anterogradinen ;
Nainen 23 (15,3 %) (69/81)
Mies 127 (84,7 %) Retrogradinen 1(50,0 %) (1/2)
IKa (vuotta) tutkimu » Kirj isen hetkelld Yhdistelly anterogradinen ja 43 (64,2 %)
retrogradinen (43/67)
Keskiarvo + SD 65,4 +£10,8 740
Vaihteluvali 37,1-91,8 Tekninen onnistuminen (93,3 %)
Rotu / etninen alkupera
Valkoinen 130 (86,7 %) MACE sisélté;i_ kaikki sydé_nin_farktit, jotka on maaritelty seuraavasti:
CK-MB 2 3x viitealueen ylaraja (ULN)
Mustaihoinen tai 8 (5.3 %
afroamerikkalainen (5.3 %) Yhteenveto haittatapahtumista
- Yleisimmat tutkimuslaitteeseen ja/tai toimenpiteeseen liittyvat
Havaijin tai muun o haittatapahtumat olivat sydaninfarkti (19,3 % tutkittavista), verisuonen
Tyynenmeren saaren 10,7 %) puhkeama (13,3 % tutkittavista) ja sepelvaltimon dissekoituma
alkuperéisasukas (9,3 %tutkittavista).
Aasialainen 42,7 %)
Tuntematon tai ei raportoitu 7 (4,7 %) Haittatapahtumat kaim"}zt/wfkset %
Ei latinalaisamerikkalainen / "
latino / alkuperaltaan 139 (92,7 %) Sairaalassa tapahtunut MACE 29 (19,3 %)
espanjalainen Sydéankuolema 1(0,7 %)
Latinalaisamerikkalainen / Kohdeleesion revaskularisaatio 1(0,7 %)
latino / alkuperaltadan 7(4,7 %) : . [ P X
espanjalainen ;ng:ﬂrgyge;:djal_ll:\le)men sydaninfarkti 27 (18,0 %)
Etninen alkupera tuntematon o - ! s o X
ta i imotett 4@7%) oimenpiicen alkeinen sydaninfar 9(60%)
'Siséaltaa tiedot viidesta tutkittavasta, jotka otettiin S S
kahdesti mukaan tutkimukseen erillisten de novo -CTO- MACE 30 paivdn kohdalla 0(0.0%)
leesioiden hoitoa varten. Puhkeamat

Ensisijaiset paatetapahtumat

Tutkimuksen ensisijainen paatetapahtuma maariteltiin toimenpiteen
onnistumisena kotiuttamiseen mennessa tai 24 tuntia toimenpiteen
jalkeen, kumpi tahansa tapahtui ensin. Toimenpiteen onnistuminen
maériteltin mink& tahansa ohjainvaijerin angiografisena visualisoimisena
sijainnissa, joka oli joko di lisesti tai proksin i tukokseen
nahden suoniyhteysreitin mukaan, ja sairaalassa tapahtuneen
merkittdvan kardiaalisen haittatapahtuman (MACE) puuttumisena
(sydanperainen kuolema, kohdeleesion revaskularisaatio tai
toimenpiteen jélkeinen sydaninfarkti maariteltyna kreatiinikinaasin
CK-MB-arvona 2 3x viitealueen ylaraja).

Yhteenveto ensisijaisista paatetapahtumista
Tutkimuksen ensisijaisen paatetapahtuman tulos (75,3 %) taytti
ennalta maaritetyn suorituskykytavoitteen.

Tutkimustulokset

Luokka % (nIN)
Ensisijainen kokonaispaatetapahtuma 75,3 %
saavutettu (113/150)

Ensisijaisen paatetapahtuman osat

Minkéa tahansa ohjainvaijerin
angiografinen visualisointi distaalisesti/ 94,7 %
proksimaalisesti CTO-kohtaan nédhden (142/150)
todellisessa suonen luumenissa
Sairaalassa tapahtuneen MACE:n 80,7 %
puuttuminen (121/150)

Toissijaiset paatetapahtumat

Toissijaisia paatetapahtumia ovat seuraavat:

. onnistuneen rekanalisaation esiintymistiheys (maaritellaan
angiografisena vahvistuksena CTO:n ylittamisesta ja
verenvirtauksen palauttamisesta hoidettavalle alueelle)

. MACE-tapahtumien esiintymistiheys kotiuttamiseen
mennessa tai 24 tuntia toimenpiteen jalkeen, kumpi tahansa
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Kaikki puhkeamat 21 (14,0%)

Kliinisesti merkittavat puhkeamat 16 (10,7 %)
Luokka | 3(2,0 %)

Luokka Il 10 (6,7 %)
Luokka I1l 8 (5,3 %)

Dissekoituma

NHLBI-luokka A 3(2,0 %)

NHLBI-luokka B 2(1,3%)

NHLBI-luokka C 2(1,3 %)

NHLBI-luokka D 3(2,0 %)

NHLBI-luokka E 1(0,7 %)

NHLBI-luokka F 0(0,0 %)

Paatelma

Monikeskuksisessa prospektiivisessa rekisterdintitutkimuksessa
toimenpiteen onnistuminen saavutettiin erittdin kompleksisen
leesion potilasvaestossa (esim. 94,7 % vaikeasti kalkkiutuneita
leesioita) kayttamalla nykytekniikkaa ja tdhan tarkoitettuja
CTO-ohjainvaijereita, mikrokatetreja ja ohjainkatetrin jatkeita.

PAKKAUKSEN SISALTO:
1 katetri.

MUUT TARVITTAVAT VALINEET, JOITA El
TOIMITETA MUKANA:

ohjainkatetri, jonka sisalapimitta on riittdvan iso kaytéssa
olevan GuideLiner-katetrin kyseiselle mallille

. hemostaasiventtiililla (Tuohy-Borst-tyyppinen) varustettu
Y-sovitin
. ohjainvaijeri, jonka lapimitta < 0,36 mm / 0,014 tuumaa
. steriili ruisku (huuhtelua varten)
. steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (huuhtelua varten).
13

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

1. Tarkasta ennen kaytt6a huolella, ettei GuideLiner-laitteen
pakkauksessa ja osissa ole vaurioita.
2. Siirra steriilia tekniikkaa kayttéden jakelukela ja siina oleva

GuideLiner-katetri steriilille alueelle.

3. Ota GuideLiner-katetri jakelukelasta ja huuhtele GuideLiner-
katetrin luumen perusteellisesti distaalikarjesta steriililla,
heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

KAYTTOTOIMENPIDE

Aseta GuideLiner-katetri paikalleen seuraavia vaiheita noudattaen:

1. Kiinnité aiemmin 1 ohjainvaijeri paikalleen ja lataa
GuideLiner-katetrin distaalikarki distaalisesti ohjainvaijeriin ja
tydnna eteenpain, kunnes katetri on juuri hemostaasiventtiilin
proksimaalipuolella.

2. Avaa hemostaasiventtiili ja tydnna GuideLiner-katetri
hemostaasiventtiilin I&pi ja ohjainkatetriin.
3. Tybnna GuideLiner-katetria lapivalaisuohjauksessa ohjainkatetrin

distaalikarjen yli ja haluttuun sijaintipaikkaan verisuonessa.

VAROITUS: Ala koskaan tyonna GuideLiner-katetria
suoneen, jonka tehollinen ldpimitta on alle 2,5 mm.
Tama voisi johtaa verisuonivaurioon, iskemiaan
jaltai tukkeutumaan. Jos paine verisuonessa laskee
GuideLiner-katetrin sisaanviennin jalkeen, veda katetria
taaksepadin, kunnes paine palautuu normaaliksi.
VAROITUS: GuideLiner-katetrin koon ja ei-kapenevan
karjen vuoksi on oltava adrimmaisen varovainen
verisuonen tukkeutumisen ja verisuonten seindméan
vaurioitumisen vélttamiseksi niissa verisuonissa,
joiden lapi katetri kulkee.

4. Varmista lapivalaisulla GuideLiner-katetrin haluttu sijainti
verisuonessa.
5. Jos kyseessa on interventiotoimenpide, lataa interventiolaite

distaalisesti suonessa jo olevan ohjainvaijerin paalle. Tydnna
laite ohjainkatetrin ja GuideLiner-katetrin lapi ja haluttuun
verisuonitilaan.

HUOMAUTUS: Jos intervention aikana kaytetdan toista
vaijeria, johon kohdistuu vastusta ohjainkatetrin sisalla,
veda vaijeria taaksepain useita senttimetreja ja tyonna
hitaasti uudestaan eteenpain.

6. Kirista Y-sovittimen hemostaasiventtiili tiukasti GuideLiner-
katetrin proksimaaliseen varteen takaisinvuodon estamiseksi.

7. Tee katetrointitoimenpide. Kun toimenpide on valmis,
poista GuideLiner-katetri ennen kuin poistat ohjainkatetrin
verisuonesta.

8. Havitd GuideLiner-katetri sairaalan vakiomenettelyja noudattaen.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- tai kasittelyolosuhteita.

VAARALLINEN MATERIAALI

Yksi tai useampi GuideLiner-katetrin osista siséltda seuraavaa ainetta
(tai aineita), joka maaritellddn CMR-luokan 1A ja/tai CMR-luokan

1B aineiksi ja/tai hormonitoimintaa hairitseviksi aineiksi yli

0,1 %:n pitoisuutena (paino/paino):

. koboltti; CAS-nro 7440-48-4, EY-nro 231-158-0

Nykyinen tieteellinen naytto tukee sita, etta tama kobolttia
sisaltavasta ruostumattomasta teraksesta tai kobolttiseoksesta
valmistettu l&akinnallinen laite ei aiheuta lisdantynytta syopariskia tai
haitallisia lisdantymisvaikutuksia.

SAANTELYTIEDOT
Naiden kayttéohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla
www.teleflex.com/IFU

GuideLiner-laitteen (yksildllinen UDI-DI-tunniste:
08019020000000000000289LC) Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) -asiakirja on eurooppalaisen laakinnallisten
laitteiden tietokannan (EUDAMED) kaynnistamisen jalkeen seuraavalla
verkkosivustolla: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa
ja vastaavan saantelyjarjestelman maissa (laakinnallisista laitteista
annettu asetus 2017/745/EU): jos taman laitteen kayton aikana

tai sen kayton seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne,
ilmoita siité valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle

seké kansalliselle viranomaiselle. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten yhteystiedot (vaaratilannejarjestelman yhteyspisteet)
ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

RAJOITETTU TAKUU

Teleflex Medical LLC takaa, ettd GuideLiner-katetrissa ei ole valmistus-
tai materiaalivikoja annettua viimeista kayttopaivamaaraa edeltavana
aikana. Taman takuun sisaltama vastuu rajoittuu vain sellaisen tuotteen
hinnan palauttamiseen tai vaihtoon, jossa Teleflex Medical LLC on
todennut valmistus- tai materiaalivian. Teleflex Medical LLC ei ole
vastuussa mistaan satunnaisista, erityisista tai valillisista vahingoista,
joita aiheutuu GuideLiner-katetrin kéytosta. Tama rajoitettu takuu
raukeaa, jos tuotteen vaurio aiheutuu vaarinkaytosta, muuttamisesta,
virheellisesta sailytyksesta tai virheellisesta kasittelysta.

Kellaan Teleflex Medical LLC -yhtion tyontekijalla, edustajalla

tai jakelijalla ei ole oikeutta muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua
takuuta millaan tavalla. Mikaan oletettu muutos tai laajennos ei ole
taytantdonpanokelpoinen Teleflex Medical LLC -yhtiéta vastaan.
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TAMA TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT
TAKUUT, ILMAISTUT TAI OLETETUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT SEKA KAIKKI MUUT TELEFLEX MEDICAL
LLC:N VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Voi olla yhden tai lai
kansainviélisen patentin suojaama.

Ks. verkkosivu: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex-logo ja GuideLiner ovat Teleflex Incorporated
-yhtién tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisteréityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Katso kansainvalisten merkkien sanasto sivulla 52.

1 tai

hd
1 yhdys'

Katso sisaltéa kuvaavien merkkien sanasto sivulla 56.

Cathéter GuideLiner™ V3

Notice d’utilisation
MISE EN GARDE (ETATS-UNIS)

En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter GuideLiner™ est un cathéter a échange rapide a lumiére
unique qui est disponible en tailles compatibles avec les cathéters-
guides de 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. et 8 Fr., et qui peut étre placé sur un guide
de longueur standard. Les cathéters GuideLiner de plus grande taille
sont destinés a étre utilisés dans les régions proximales du systéme
vasculaire coronarien pour assurer le soutien et/ou faciliter I'utilisation
de plusieurs dispositifs interventionnels. Le dispositif de 150 cm
comporte un segment a tige en acier inoxydable de 125 cm recouvert
d’'un polymére semi-circulaire au niveau des 17 cm distaux. A son
extrémité distale, la tige en acier est suivie d'un segment enduit de
silicone avec une lumiére de 25 cm.

Le cathéter GuideLiner est doté de deux bandes marqueurs en
platine-iridium qui assurent sa visualisation lors de I'utilisation de
méthodes radioscopiques standard. La bande marqueur distale
est située sur I'extrémité distale. La bande marqueur proximale
est située pres de la bague. Le dispositif comporte deux repéres
de positionnement situés a 95 cm (repere simple) et 105 cm
(repére double) de son extrémité distale.

Le cathéter GuideLiner est introduit a travers un cathéter guide,

ce qui permet d’obtenir un diamétre interne d’environ 1 French

plus petit que celui du cathéter-guide. Le cathéter GuideLiner est
doté d’une languette proximale qui indique la compatibilité avec les
cathéters-guides et le diamétre interne final du cathéter GuideLiner.

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

SPECIFICATIONS
@ int. @ ext. de
Cathéter-guide minimum du I’extrémité du
Modéle compatible GuideLiner GuideLiner
5569 (Zg .EZ 1,47 mm 1,35 mm
5F 21,42 mm/0,056 po) (0,046 po) (0,053 po)
5570 (Zg .E; 1,30 mm 1,60 mm
5.5F 21,68 mm/0,066 po) (0,051 po) (0,063 po)
5571 (zg I';; 1,42 mm 1,70 mm
6F 21,78 mm/0,070 po) (0,056 po) (0,067 po)
5572 (ZQZ I';; 1,57 mm 1,90 mm
7F 21,98 mm/0,078 po) (0,062 po) (0,075 po)
5573 (Zg IE; 1,80 mm 2,16 mm
8F 22,24 mm/0,088 po) (0,071 po) (0,085 po)
| 150 ci

|
25 cm—»l

h_4 mm

t —{VARQUEUR— |
| Ii% cma4|
[«

105

| |<—17cm—>|

UTILISATION PREVUE

Les cathéters GuideLiner sont utilisés pour accéder a des régions
distinctes du systéme vasculaire coronarien et/ou périphérique et
faciliter la mise en place et I'échange de dispositifs interventionnels
pour traiter une maladie coronaire et/ou périphérique complexe.

INDICATIONS

Les cathéters GuideLiner sont congus pour étre utilisés
conjointement avec des cathéters-guides pour accéder a des régions
distinctes du systéme vasculaire coronarien et/ou périphérique,
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faciliter la mise en place de dispositifs interventionnels et franchir les
occlusions coronaires totales chroniques (CTO) de novo.

CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters GuideLiner sont contre-indiqués dans les vaisseaux
dont le diamétre est inférieur a 2,5 mm et dans les vaisseaux du
systéme neurovasculaire ou veineux.

GROUPES DE PATIENTS CIBLES
Les cathéters GuideLiner sont congus pour étre utilisés chez les
patients adultes subissant des interventions de cathétérisme percutané.

UTILISATEURS PREVUS

Les cathéters GuideLiner doivent étre utilisés par des médecins diment
formés aux procédures pour lesquelles le dispositif est prévu (c.-a-d. des
cardiologues interventionnels). Les techniques et procédures décrites ici
ne représentent pas TOUS les protocoles médicalement acceptables,

ni ne sont destinées a remplacer I'expérience et le jugement du médecin
pour traiter un patient donné. Lintégralité des données disponibles,
notamment les signes et symptdmes du patient et les autres résultats

de tests diagnostiques, doit étre prise en compte avant de déterminer un
plan de traitement particulier.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

La capacité a faciliter 'accés a des régions distinctes du systeme
vasculaire coronarien et périphérique par le biais d’un site de ponction
unique pour la mise en place et I'échange de dispositifs interventionnels.

AVERTISSEMENTS

Le cathéter GuideLiner est fourni stérile et destiné a un usage
unique. La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un
risque potentiel d’infections chez le patient ou I'utilisateur et risque
de compromettre le fonctionnement des dispositifs, ce qui peut
entrainer une maladie ou une lésion grave chez le patient.

Ne jamais faire avancer le cathéter GuideLiner dans un vaisseau sans
utiliser un guide directeur, sous risque d'endommager le vaisseau.

Ne jamais faire avancer le cathéter GuideLiner dans un vaisseau dont
le diameétre effectif est inférieur a 2,5 mm, sous risque d’entrainer

une Iésion et/ou une occlusion du vaisseau. Si la pression dans un
vaisseau diminue apres l'introduction du cathéter GuideLiner, retirer
ce dernier jusqu'a ce que la pression redevienne normale.

En raison de la taille et de I'extrémité non effilée du cathéter GuideLiner,
prendre des précautions extrémes pour éviter d’occlure le vaisseau et
d’endommager la paroi des vaisseaux franchis par ce cathéter.

Ne jamais faire avancer ou 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 guide rencontrant une résistance peut entrainer la séparation de
I'extrémité du cathéter ou du guide, une détérioration du cathéter ou
un endommagement du vaisseau.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le cathéter GuideLiner si le conditionnement
a été endommagé. Un endommagement de 'emballage peut
compromettre la stérilité ou endommager le dispositif.

Inspecter le cathéter GuideLiner avant utilisation pour vérifier qu'il
ne présente aucune torsion on plicature. Ne pas utiliser un cathéter
endommagé. Une détérioration du vaisseau et/ou I'impossibilité
d’avancer ou de retirer le cathéter peuvent survenir.

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 précaution pendant I'intervention afin
de réduire le risque de rupture, torsion on plicature accidentelle.
Ne pas imprimer de couple au cathéter pendant sa mise en place,
sous risque de 'endommager.

Une fois le cathéter a 'intérieur du corps du patient, 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 une endoprothése non
déployée lorsque le cathéter est dans le corps du patient, sous
risque de déloger I'endoprothese. Plutét, tirer simultanément le
cathéter GuideLiner et I'endoprothése non déployée dans le guide et
les retirer d’un seul tenant.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables éventuels pouvant étre associés au cathéter
GuideLiner incluent, sans s’y limiter :

. Arrét cardiaque

. Embolie

. Infection

. Infarctus du myocarde

. Débit lent/occlusion

. Délogement de I'endoprothese
. Thrombose

. Dissection vasculaire

. Perforation vasculaire

RESUME CLINIQUE

Une étude a bras unique, prospective et multicentrique, portant
sur 150 sujets, a été menée pour évaluer la sécurité et I'efficacité
des guides, microcathéters et extensions de guide spécialisés de
Teleflex Medical LLC chez des patients subissant une intervention
coronarienne percutanée (ICP) pour cause de CTO. L'objectif de
I'étude était d’évaluer la confirmation par angiographie de la mise
en place d’un guide au-dela de la CTO, dans la vraie lumiére du
vaisseau, chez des patients subissant une ICP en cas de CTO
utilisant au moins un des guides étudiés et un cathéter Turnpike™.

Utilisation du dispositif

Au total, 566 guides étudiés (55 % du nombre total de guides
utilisés ; utilisés chez les 150 sujets) et 457 guides non étudiés

(45 % du total ; utilisés chez 112 sujets) ont été utilisés dans I'étude
sur 'ICP en cas de CTO. Le tableau suivant fournit une description
détaillée de I'utilisation des guides de I'étude.

Utilisation des guides

Guide Nombre (%) de sujets chez
lesquels le guide a été utilisé

Spectre™ 129 (86,0 %)

Raider™ 102 (68,0 %)

Warrior™ 35 (23,3 %)

Bandit™ 68 (45,3 %)

R350™ 39 (26,0 %)

Au moins un cathéter Turnpike et un des guides étudiés ont été
utilisés dans tous les cas, et un cathéter GuideLiner ou un cathéter
TrapLiner™ a été utilisé dans tous les cas nécessitant une extension
de guide (64 % des cas). Le tableau suivant fournit une description
détaillée de I'utilisation du cathéter Turnpike par modele.

Utilisation du cathéter Turnpike

Nombre (%) de sujets chez
lesquels le guide a été utilisé

33 (22,0 %)
94 (62,7 %)
1(0,7 %)

85 (56,7 %)

Cathéter

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

La technique opératoire utilisée pour le dispositif étudié est fournie
dans le tableau suivant.

Technique opératoire — n (%)

Escalade des guides 86 (57,3 %)
Dissection/réentrée 23 (15,3 %)
Externalisation des guides 21 (14,0 %)
Sécurité 15 (10,0 %)
Stabilisation et/ou soutien 7 (4,7 %)
Mise en place 5(3,3 %)
g megie et | 427%)
Franchissement 2 (1,3 %)
Non précisé 2 (1,3 %)
CTOACD et PLD 1(0,7 %)
Vaisseau donneur 1(0,7 %)
Technique « Knuckled » a boucle | 1 (0,7 %)
Technique avec guide

« Workhorse » a usage 1(0,7 %)
polyvalent

Données démographiques de référence
Les données démographiques de référence sont fournies dans le
tableau suivant.

Données démographiques de référence
Caractéristiques | N=150"
Sexe
Femmes 23 (15,3 %)
Hommes 127 (84,7 %)
Age (années) a Iinclusion
Moyenne + ET 65,4 +10,8
Plage 37,1a9138
Origine ethnique
Blanc 130 (86,7 %)
Noir ou Afro-américain 8 (5,3 %)
Originajre d’Hawa‘!' ou d’autres 1(0,7 %)
fles du Pacifique
Asiatique 4(2,7 %)
Inconnue ou non rapportée 7 (4,7 %)
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Origine non hispanique/latino/ 139 (92,7 %)
espagnole
Origine hispanique/latino/ 747 %)
espagnole
Origine ethnique inconnue ou 42,7 %)
non rapportée

‘Inclut les données de cing sujets qui ont été recrutés
deux fois dans I'étude, pour le traitement de Iésions CTO
de novo distinctes.

Critéres d’évaluation principaux

Déceés cardiaque 1(0,7 %)
Revascularisation de la Iésion cible 1(0,7 %)
IM post-interventionnel (CK-MB 23 x LSN) 27 (18,0 %)
IM post-interventionnel (CK-MB 210 x LSN) 9 (6,0 %)
ECIM a 30 jours 0 (0,0 %)

Perforations

Toutes les perforations 21 (14,0 %)

16 (10,7 %)

Perforations cliniquement significatives

Le critére d'évaluation principal de I'étude était défini comme la Classe | 3(2,0 %)
réussite de l'intervention jusqu’a la sortie de I'hopital ou 24 heures o
apres l'intervention, selon la premiére éventualité. La réussite de Classe Il 10(6.7 %)
I'intervention a été définie comme la visualisation, sous angiographie, Classe Il 8(5,3 %)
d’'un guide en aval ou en amont de I'occlusion, selon la voie d’acces, - -
et 'absence d’ECIM & I'hépital (décés cardiaque, revascularisation de Dissection
la Iésion cible ou IM post-intervention défini comme CK-MB 23 x LSN). NHLBI Classe A 3(2,0 %)
Résumé des critéres d’évaluation principaux NHLBI Classe B 2(1,3 %)
Le résultat du critére d’évaluation principal de I'étude (75,3 %)
a atteint I'objectif de performance prédéterminé. NHLBI Classe C 2 (1,3 %)
NHLBI Classe D 3 (2,0 %)
P Résultats de
Catégorie I'étude % (n/N) NHLBI Classe E 1(0,7 %)
Critére d'évaluation principal global 75,3 % NHLBI Classe F 0(0,0 %)
satisfait (113/150)

Composants du critére d’évaluation principal

Conclusion

Visualisation sous angiographie d’un

9
guide en aval/en amont de la CTO dans la (1%:‘2’/715/‘6)
vraie lumiére du vaisseau

} 5 'hAn 80,7 %
Absence d’ECIM a I'hopital (121/150)

Critéres d’évaluation secondaires
Les criteres d’évaluation secondaires comprennent :

. Fréquence de recanalisation réussie (définie comme la
confirmation sous angiographie du franchissement de la CTO
et du rétablissement du débit sanguin vers la zone affectée).

. Fréquence des EICM jusqu’a la sortie de I'hopital ou 24 heures
apres l'intervention, selon la premiéere éventualité (suivi a
I'hopital) et 30 jours aprés l'intervention (les composants des
EICM sont également rapportés séparément).

. Fréquence de perforation cliniquement significative
(définie comme toute perforation entrainant une instabilité
hémodynamique et/ou nécessitant une intervention, y compris
une péricardiocentése, une embolisation, une occlusion
prolongée par ballonnet, une endoprothése couverte ou un
traitement comparable).

. Réussite de l'intervention selon la technique de franchissement.

. Réussite technique.

Résumé des criteres d’évaluation secondaires

Résultats de

Catégorie rétude % (n/N)
Recanalisation réussie 140
(93,3 %)
29
ECIM (19,3 %)
A PhAn 29
A I'hopital (19,3 %)
A 30 jours 0
J (0,0 %)
Perforations cliniquement 16
significatives (10,7 %)

Réussite de I'intervention par la technique de
franchissement

69 (85,2 %)
(69/81)

1.(50,0 %) (1/2)

43 (64,2 %)
(43/67)

140
(93,3 %)

Antérograde

Rétrograde

Antérograde et rétrograde combinées

Réussite technique

Les EICM comprennent tous les IM définis comme CK-MB 23 x LSN

Résumé des événements indésirables

Les El les plus fréquents liés au dispositif étudié et/ou a l'intervention
étaient l'infarctus du myocarde (19,3 % des suijets), la perforation du
vaisseau (13,3 % des sujets) et la dissection de I'artére coronaire
(9,3 % des suijets).

Résultats de
I'étude % (n/N)

29 (19,3 %)

Evénements indésirables

ECIM a I'hépital
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Dans un essai d’enregistrement prospectif multicentrique, la réussite
de l'intervention a été obtenue dans une population de patients a forte
complexité de Iésion (p. ex., 94,7 % des Iésions séverement calcifiées)
en utilisant une technique et une application contemporains de guides,
microcathéters et extensions de cathéters-guides dédiés aux CTO.

L’EMBALLAGE CONTIENT :

1x cathéter

AUTRES ARTICLES REQUIS MAIS NON
FOURNIS :

Cathéter-guide d’'un diameétre interne suffisamment grand pour
accueillir le modéle spécifique de cathéter GuideLiner utilisé

. Adaptateur en Y avec valve hémostatique (type Tuohy-Borst)

. Guide de diametre 0,36 mm/0,014 po

. Seringue stérile (pour le ringage)

. Solution saline héparinée stérile (pour le ringage)

PREPARATION A L’EMPLOI

1. Avant utilisation, inspecter soigneusement le conditionnement
et les composants du GuideLiner pour détecter les dommages
éventuels.

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

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

rincer soigneusement la lumiére du cathéter par son extrémité
distale avec une solution saline héparinée stérile.

PROCEDURE DE POSE

Déployer le cathéter GuideLiner en suivant les étapes ci-dessous :

1. Fixer le guide précédemment introduit et charger I'extrémité
distale du cathéter GuideLiner par I'arriere sur le guide, puis
I'avancer jusqu’'a ce que le cathéter soit juste en amont de la
valve hémostatique.

2. Ouvrir la valve hémostatique et avancer le cathéter GuideLiner
a travers la valve hémostatique et dans le cathéter-guide.
3. Sous radioscopie, avancer le cathéter GuideLiner au-dela de

I'extrémité distale du cathéter-guide et dans 'emplacement
souhaité dans le vaisseau.

AVERTISSEMENT : Ne jamais faire avancer le cathéter
GuideLiner dans un vaisseau dont le diametre effectif
est inférieur a 2,5 mm, Cela peut entrainer une lésion,
une ischémie et/ou une occlusion du vaisseau. Si la
pression dans un vaisseau diminue aprés I'introduction
du cathéter GuideLiner, retirer ce dernier jusqu’a ce que
la pression redevienne normale.
AVERTISSEMENT : En raison de la taille et de I'extrémité
non effilée du cathéter GuideLiner, prendre des précautions
extrémes pour éviter d’occlure le 1 et d’endc
la paroi des vaisseaux franchis par ce cathéter.

4. Sous radioscopie, confirmer la position souhaitée du cathéter
GuideLiner dans le vaisseau.

En cas de procédure interventionnelle, charger le dispositif
interventionnel par I'arriére sur le guide existant et avancer le
dispositif a travers le cathéter-guide et le cathéter GuideLiner
dans I'espace vasculaire souhaité.
REMARQUE : Si un deuxiéme guide est utilisé pendant
Iintervention et rencontre une résistance a I'intérieur du
cathéter-guide, tirer le guide de plusieurs centimétres
vers l'arriére et le faire avancer a nouveau lentement.

6. Serrer fermement la valve hémostatique de I'adaptateur en
Y sur la tige proximale du cathéter GuideLiner pour éviter tout
reflux sanguin.

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

8. Eliminer le cathéter GuideLiner en respectant les protocoles
hospitaliers standard.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage ou de manipulation particuliere.

MATIERES DANGEREUSES

Un ou plusieurs composants du cathéter GuideLiner contiennent la
ou les substances suivantes, définies comme CMR 1A et/ou CMR
1B et/ou des substances perturbatrices endocriniennes, a une
concentration supérieure a la concentration massique de 0,1 % :

. Cobalt ; n° CAS 7440-48-4 ; n° CE 231-158-0

Les preuves scientifiques actuelles corroborent que ce dispositif
médical fabriqué en alliages d’acier inoxydable ou de cobalt
contenant du cobalt n’entraine pas de risque accru de cancer ou
d'effets indésirables sur la reproduction.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES
Une version PDF de ce mode d’emploi est disponible sur
www.teleflex.com/IFU

Voici 'adresse du résumé de sécurité et de performances
cliniques du cathéter Guideliner (UDI de base :
08019020000000000000289LC) apres le lancement de la base
de données européenne sur les dispositifs médicaux/EUDAMED :
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays
avec un régime de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU
relatif aux dispositifs médicaux) ; si, pendant I'utilisation de ce dispositif
ou du fait de son utilisation, un incident grave venait a se produire,
merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a I'autorité
nationale. Les contacts des autorités nationales compétentes (points
de contact de vigilance) ainsi que des informations plus détaillées

sont disponibles sur le site suivant de la Commission européenne :
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIE LIMITEE

Teleflex Medical LLC garantit que le cathéter GuideLiner est exempt de
défauts de matériaux et de fabrication jusqu’a la date de péremption
indiquée. La responsabilité au titre de la présente garantie est limitée
au remboursement ou au remplacement de tout produit jugé comme
présentant un défaut de matériaux ou de fabrication selon I'avis de
Teleflex Medical LLC. Teleflex Medical LLC ne peut étre tenue pour
responsable des dommages accessoires, spéciaux ou indirects
découlant de I'utilisation du cathéter GuideLiner. Tout dommage au
produit d(1 a une utilisation incorrecte, une altération, un stockage ou une
manipulation incorrects aura pour effet d’annuler cette garantie limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Teleflex Medical LLC n’est
autorisé a modifier la présente garantie limitée de quelque maniére
que ce soit. Aucun amendement ou altération allégués ne sera
opposable a Teleflex Medical LLC

CETTE GARANTIE ANNULE ET REMPLACE TOUTES LES
AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, ET
NOTAMMENT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE
OBLIGATION DE TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETS ET MARQUES
Peut étre couvert par un ou plusieurs brevets américains ou
étrangers.

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, le logo Teleflex et GuideLiner sont des marques
commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou
de ses sociétés affiliées aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.

Voir le glossaire des symboles internationaux a la page 52.
Voir le glossaire du contenu a la page 56.

GuideLiner™ V3 Katheter

Gebrauchsanweisung
VORSICHTSHINWEIS FUR DIE USA

Laut US: ik hem Bund tz darf dieses Produkt nur
an Arzte oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der GuideLiner™ Katheter ist ein einlumiger Schnellwechselkatheter,
der erhéltlich in GroRen ist, die mit Flihrungskathetern der GréRen 5 Fr.,
6 Fr., 7 Fr. und 8 Fr. kompatibel sind, und der Uiber einen Fiihrungsdraht
in Standardlénge platziert werden kann. GuideLiner-Katheter in
groReren GroRen sind fir die Verwendung innerhalb der proximalen
Bereiche des KoronargefalRsystems vorgesehen, zur Unterstlitzung
und/oder Erleichterung des Einsatzes mehrerer interventioneller
Vorrichtungen. Der 150 cm lange Katheter verfiigt (iber einen 125 cm
langen runden Schaft aus Edelstahl, wobei 17 cm distale Schaftlange
halbseitig mit Polymer beschichtet ist. An den Stahlschaft schlieRt sich
distal ein 25 cm langes, Silikon-beschichtetes Lumen an.

Der GuideLiner-Katheter verfiigt Giber zwei Platin-Iridium-
Markierungsstreifen, die unter standardmagiger Durchleuchtung mit
Fluoroskopie Sichtbarkeit ermdglichen. Der distale Markierungsstreifen
befindet sich an der distalen Spitze. Der proximale Markierungsstreifen
befindet sich in der Nahe des Kragens. Das Produkt verfiigt Giber zwei
Positionsmarkierungen, die sich 95 cm (einzelne Markierung) und

105 cm (doppelte Markierung) von der distalen Spitze entfernt befinden.
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Der GuideLiner-Katheter wird durch einen Fiihrungskatheter
eingefiihrt. Daher hat er einen ca. 1 French kleineren
Innendurchmesser als der Flihrungskatheter. Am proximalen Ende
des GuideLiner-Katheters befindet sich eine Lasche, auf der die
Kompatibilitdt des Fiihrungskatheters und der daraus resultierende
Innendurchmesser des GuideLiner-Katheters angegeben ist.

Der GuideLiner-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

stenie]e

TECHNISCHE DATEN

Kompatibler GuideLiner GuideLiner-
Modell Fiihrungskatheter Mindest-ID Spitze AD (X)
=5 Fr.
5:'?9 (2142 mm/ (o1 SZGr;r:M) (o1 ,03553?:”)
0,056 Zoll ID) ’ ’
=6 Fr.
?355? (21,68 mm / (o1 5501 r;r:u) (o1 §£3r;r;|)
’ 0,066 Zoll ID) ’ ’
=6 Fr.
o | etiemms ol | o6 zan
0,070 Zoll ID) (0,056 Zoll) (0,067 Zoll)
=7 Fr.
| eesmms (0T | oorszal
0,078 Zoll ID) (0,062 Zoll) (0,075 Zoll)
=8 Fr.
52;3 (22,24 mm / (o1 '(?701 r;r:u) (o2 ,01865rrz1r:”)
0,088 Zoll ID) ’ ’
Il 150 cm |
25
| |<—17cm—>|;m CmT'l
C - (MARKERSTIFT—|
| 95 cm
105'cm
A
; ! tL2 mm
ZWECKBESTIMMUNG

GuideLiner-Katheter werden fiir den Zugang zu einzelnen Bereichen
des koronaren und/oder peripheren GefalRsystems sowie zur
leichteren Platzierung und zum Austausch von interventionellen
Vorrichtungen zur Behandlung komplexer koronarer und/oder
peripherer Erkrankungen verwendet.

INDIKATIONEN

GuideLiner-Katheter sind zur Verwendung in Verbindung mit
Fihrungskathetern fur den Zugang zu einzelnen Regionen im
koronaren und/oder peripheren Gefalsystem, zur leichteren
Platzierung von interventionellen Vorrichtungen und zur
Unterstlitzung der Rekanalisation von De novo koronaren
chronischen Totalverschllssen (CTO) bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die GuideLiner-Katheter sind in GefaRen mit einem Durchmesser
von weniger als 2,5 mm und in GefaRen des Nerven- und
Venengefalsystems kontraindiziert.

PATIENTENZIELGRUPPEN

Die GuideLiner-Katheter sind fiir die Verwendung bei
erwachsenen Patienten vorgesehen, die sich perkutanen
Katheterisierungsverfahren unterziehen.

BEABSICHTIGTE ANWENDER

Die GuideLiner-Katheter sind fiir die Verwendung durch Arzte
indiziert, die in den fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung

des Produkts vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind

(d. h. interventionelle Kardiologen). Die beschriebenen Techniken
und Verfahren geben nicht ALLE medizinisch zuldssigen Protokolle
wieder und sind auch nicht als Ersatz fiir die Erfahrung und das
Urteilsvermdgen eines Arztes bei der Behandlung eines spezifischen
Patienten vorgesehen. Alle vorliegenden Daten einschlieBlich der
Zeichen und Symptome des Patienten und sonstiger diagnostischer
Testergebnisse miissen bericksichtigt werden, bevor ein bestimmter
Behandlungsplan festgelegt wird.

ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN
Leichterer Zugang zu einzelnen Regionen im koronaren und
peripheren GefaRsystem durch eine einzige Punktionsstelle fiir die
Platzierung und den Austausch von interventionellen Vorrichtungen.

WARNUNGEN

Der GuideLiner-Katheter wird steril ausschlieRlich fiir den
Einmalgebrauch geliefert. Die Wiederverwendung von
Einmalprodukten geht mit dem potenziellen Risiko von Infektionen
des Patienten oder Anwenders einher und kann die Funktion des
Produkts beeintrachtigen, was zu Erkrankungen oder ernsthaften
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Den GuideLiner-Katheter niemals ohne unterstiitzenden Flihrungsdraht
in ein Gefal vorschieben, da dies zu GefaRverletzungen fiihren kann.

Den GuideLiner-Katheter niemals in ein Gefal mit einem
tatsachlichen Durchmesser von weniger als 2,5 mm vorschieben.
Es kann zu GefaRverletzungen und/oder GefaRverschliissen
kommen. Sollte der Druck in einem GefaR nach Einfiihrung des
GuideLiner-Katheters abfallen, den Katheter zuriickziehen, bis sich
der Druck wieder normalisiert.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Aufgrund der GréRe und der nicht konisch zulaufenden Spitze

des GuideLiner-Katheters ist &uRerste Vorsicht geboten, um
GefaRverschliisse und Schaden an der GefaRwand, durch die dieser
Katheter gefiihrt wird, zu vermeiden.

Intravaskulare Produkte diirfen erst dann gegen Widerstand
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, nachdem die Ursache fiir
den Widerstand mittels Fluoroskopie geklart wurde. Die Bewegung
von Katheter oder Fiihrungsdraht gegen Widerstand kann zur
Ablosung der Katheter- oder Fiihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung
des Katheters sowie zur Beschadigung von GefaRen flihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den GuideLiner-Katheter nicht verwenden, wenn die Verpackung
Schaden aufweist. Eine beschadigte Verpackung kann in einen
Verlust der Sterilitat oder Produktschaden resultieren.

Den GuideLiner-Katheter vor dem Gebrauch auf Verbiegungen und
Knicke kontrollieren. Keinen beschadigten Katheter verwenden. Dies
kann zu GefaRverletzungen fiihren und/oder das Vorschieben oder
Zuriickziehen des Katheters verhindern.

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 kénnten.

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

Wahrend eines Eingriffs den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben,
um das Risiko fiir unbeabsichtigte Beschadigung, Verbiegen oder
Knicken des Katheters zu reduzieren. Wahrend des Einflihrens
keine Drehkraft auf den Katheter ausiiben, da der Katheter dadurch
beschadigt werden kann.

Wenn sich der Katheter im Kérper befindet, darf er nur unter
Fluoroskopie bewegt werden. Den Katheter nicht bewegen, ohne
dabei die entsprechende Reaktion der Spitze zu beobachten, da
sonst der Katheter beschadigt oder das Gefald 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 Flihrungskatheter festklemmen kann,
sodass er nur schwer zu entfernen ist.

Einen nicht entfalteten Stent nicht wieder in den GuideLiner-Katheter
zurlickziehen, wenn sich der Katheter im Korper befindet, da dies zu
einer Verschiebung des Stents flihren kann. Stattdessen sowohl den
GuideLiner-Katheter als auch den nicht entfalteten Stent gleichzeitig
in die Flihrung zuriickziehen und zusammen entfernen.

NEBENWIRKUNGEN
Potenzielle Nebenwirkungen in Verbindung mit dem GuideLiner-
Katheter sind u. a. die Folgenden:

. Herzstillstand

. Embolie

. Infektion

. Myokardinfarkt

. Durchblutungsstérung/Verschluss
. Verschiebung des Stents

. Thrombose

. GefaRdissektion
. GefaRperforation

ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN
STUDIE

Es wurde eine prospektive, multizentrische, einarmige Studie mit

150 Teilnehmern durchgefiihrt, um die Sicherheit und Wirksamkeit
spezieller Fihrungsdrahte, Mikrokatheter und Flihrungsverlangerungen
von Teleflex Medical LLC bei Patienten zu bewerten, die sich einer
CTO-PCl unterziehen. Das Ziel der Studie war die Beurteilung der
angiographischen Bestétigung der Platzierung eines Flihrungsdrahts
jenseits des CTO im echten GefaRlumen bei Patienten, die sich einer
CTO-PCl unterzogen, bei denen mindestens ein Studien-Flihrungsdraht
und ein Turnpike™ Katheter verwendet wurden.

Verwendung des Produkts

In der CTO-PCI-Studie wurden insgesamt 566 Studien-
Fihrungsdrahte (55 % aller verwendeten Flihrungsdréhte; bei
allen 150 Studienteilnehmern verwendet) und 457 Nichtstudien-
Flhrungsdrahte (45 %; bei 112 Studienteiinehmern verwendet)
verwendet. Eine detaillierte Aufschlisselung der Verwendung des
Studien-Fihrungsdrahts ist in der folgenden Tabelle enthalten.

Verwendung des Turnpike-Katheters

e T
Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

Die Verfahrenstechnik fiir das Studienprodukt ist in der folgenden
Tabelle aufgefiihrt.

Verfahrenstechnik — n (%)
Drahteskalation 86 (57,3 %)
Dissektion/Reentry 23 (15,3 %)
Draht-Externalisation 21 (14,0 %)
Sicherheit 15 (10,0 %)
Sosaer e 17
Platzierung 5(3,3 %)
Reverses CART-Mandver 4(2,7 %)
Draht-Passage 2(1,3%)
Nicht angegeben 2(1,3%)
CTO RCA und RPLD 1(0,7 %)
Spendergefal® 1(0,7 %)
Knuckle-Technik 1(0,7 %)
Workhorse-Draht 1(0,7 %)

Demografische Ausgangsdaten
Die demografischen Ausgangsdaten sind in der folgenden Tabelle
aufgefiihrt.

Demografische Ausgangsdaten

Merkmale | n=150"
Geschlecht
Weiblich 23 (15,3 %)
Mannlich 127 (84,7 %)
Alter (Jahre) bei Aufnahme
Mittelwert + SD 65,4+10,8
Bereich 37,1-91,8
Ethnische Zugehorigkeit
Weil3 130 (86,7 %)
Schwarz oder Afroamerikaner 8 (5,3 %)
Hawaiianische U_r_ei_nwohner oder 1(0.7 %)
andere Pazifikinsulaner
Asiaten 4 (2,7 %)
Unbekannt oder nicht angegeben 7 (4,7 %)
Nichthispanische/
lateinamerikanische/spanische 139 (92,7 %)
Herkunft
H|span|ss:::i/slithee|nggwriﬂﬁzn|sche/ 7(47%)
unbeitah:rﬁ?diarzzgzirt]gz%?glgben 427 %)

'Enthalt Daten von funf Studienteilnehmern, die zweimal in
die Studie zur Behandlung von separaten De-novo-CTO-
Lasionen aufgenommen wurden.

Primére Endpunkte

Der primare Endpunkt der Studie wurde definiert als erfolgreicher
Eingriff bis einschlieBlich zur Entlassung oder bis 24 Stunden nach dem
Eingriff, je nachdem, was zuerst eintrat. Ein erfolgreicher Eingriff wurde
definiert als angiographische Visualisierung eines Fiihrungsdrahts in
einer Position, entweder distal oder proximal zum Verschluss, je nach

In allen Fallen wurden mindestens ein Turnpike-Katheter und ein
Studien-Flihrungsdraht verwendet, und in allen Fallen, in denen
eine Fiihrungsverlangerung erforderlich war, wurde ein GuideLiner-
Katheter oder TrapLiner™-Katheter verwendet (64 % der Falle).
Eine Aufschliisselung der Verwendung des Turnpike-Katheters nach
Modell finden Sie in der folgenden Tabelle.

Verwendung des Fiihrungsdrahts Zugangsweg, ohne stationdre MACE (Herztod, Revaskularisation der
Fiihrungsdraht Anzahl (%) Studienteilnehmer Ziellasion oder postoperativer MI, definiert als CK-MB 2 3 x ONG).
mit verwendetem Produkt -
Zusammenfassung der primaren Endpunkte
Spectre™ 129 (86,0 %) Das primare Endpunktergebnis der Studie (75,3 %) erfiillte das
Raider™ 102 (68,0 %) vorgegebene Leistungsziel.
1 0,

Warrior™ 35 (233 %) Kategorie Studienergebnisse
Bandit™ 68 (45,3 %) % (n/N)
R350™ 39 (26,0 %) . - . 75,3 %

Erflllter primarer Endpunkt insgesamt (113/150)

Komponenten des primaren Endpunkts

Angiographische Visualisierung eines

o,
Fuhrungsdrahts distal/proximal zum CTO (19:2’/715/‘6)
im echten GefaRlumen
) I 80,7 %
Kein stationares MACE (121/150)
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Sekundare Endpunkte
Sekundare Endpunkte umfassten:

. Haufigkeit einer erfolgreichen Rekanalisation (definiert als
angiographische Bestatigung der Drahtpassage des CTO und
Wiederherstellung der Durchblutung der betroffenen Region).

. Haufigkeit von MACE bis zur Entlassung oder bis 24 Stunden nach
dem Eingriff, je nachdem, was zuerst eintritt (Nachbeobachtung
im Krankenhaus) und 30 Tage nach dem Eingriff (MACE-
Komponenten werden ebenfalls separat aufgelistet).

. Haufigkeit einer klinisch signifikanten Perforation (definiert
als jede Perforation, die zu einer hamodynamischen
Instabilitat fiinrt und/oder eine Intervention erfordert,
einschlieflich Perikardiozentese, Embolisation, verlangerter
Ballonverschluss, Stentgraft oder vergleichbare Therapie).

. Eingriffserfolg mittels Draht-Passage.

. Technischer Erfolg.

Zusammenfassung der sekundéren Endpunkte

Kategorie Studienergebnisse

% (n/N)
. s 140
Erfolgreiche Rekanalisation (93,3 %)
29
MACE (19,3 %)
- 29
Stationar (19,3 %)
0
30 Tage (0,0%)
Klinisch signifikante Perforationen 16
9 (10,7 %)

Erfolg des Eingriffs mittels Draht-Passage

Antegrad 69 (85,2 %) (69/81)
Retrograd 1(50,0 %) (1/2)
Anterograd und retrograd kombiniert 43 (64,2 %) (43/67)
. 140
Technischer Erfolg (93,3 %)

MACE umfasst alle Mls, definiert als CK-MB 2= 3 x ONG

Zusammenfassung der unerwiinschten Ereignisse

Die haufigsten produkt- und/oder eingriffsbedingten UE in
der Studie waren Myokardinfarkt (19,3 % der Teilnehmer),
Gefalperforation (13,3 % der Teilnehmer) und Dissektion der
Koronararterien (9,3 % der Teilnehmer).

Unerwiinschte Ereignisse Studienergebnisse

% (n/N)
Stationares MACE 29 (19,3 %)
Herztod 1(0,7 %)
Revaskularisation der Ziellasion 1(0,7 %)

Postoperativer M|

(CK-MB 2 3 x ONG) 27(18,0%)

Postoperativer Ml
(CK-MB 2 10 x ONG)

MACE binnen 30 Tagen

9 (6,0 %)

0(0,0 %)

Perforationen

Alle Perforationen 21 (14,0 %)

16 (10,7 %)

Klinisch signifikante Perforationen

Klasse | 3(2,0 %)
Klasse Il 10 (6,7 %)
Klasse Il 8 (5,3 %)
Dissektion

NHLBI Klasse A 3(2,0 %)
NHLBI Klasse B 2 (1,3 %)
NHLBI Klasse C 2(1,3%)
NHLBI Klasse D 3(2,0 %)
NHLBI Klasse E 1(0,7 %)
NHLBI Klasse F 0(0,0 %)

Fazit

In einer multizentrischen, prospektiven Registerstudie wurde bei einer
Patientenpopulation mit hoher Lasionskomplexitat (z. B. 94,7 % stark
verkalkte Lasionen) unter Anwendung moderner Techniken und der
Anwendung von dedizierten CTO-Fiihrungsdréhten, Mikrokathetern
und Fiihrungskatheterverlangerungen ein Erfolg des Eingriffs erzielt.

DIE PACKUNG ENTHALT:
1x Katheter
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WEITERE ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT

MITGELIEFERTE ARTIKEL:

. Fihrungskatheter mit einem Innendurchmesser, der grof3
genug fiir eine Aufnahme des jeweiligen Modells des
verwendeten GuideLiner-Katheters ist

. Y-Adapter mit Himostaseventil (Tuohy Borst-Typ)

. Flihrungsdraht mit einem Durchmesser < 0,36 mm/0,014 Zoll

. Sterile Spritze (zum Spiilen)

. Sterile heparinisierte Kochsalzlosung (zum Spiilen)

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Vor dem Gebrauch sind Verpackung und Komponenten des
GuideLiner sorgfaltig auf Beschadigungen zu kontrollieren.

2. Die Schutzspirale mit dem GuideLiner-Katheter mittels steriler

Technik in das sterile Feld transferieren.

3. Den GuideLiner-Katheter aus der Schutzspirale nehmen und
das Lumen des GuideLiner-Katheters griindlich von der distalen
Spitze her mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung sptlen.

ANWENDUNG

Den GuideLiner-Katheter gemaR den folgenden Schritten anwenden:

1. Den zuvor eingefiihrten Fihrungsdraht sichern und die
distale Spitze des GuideLiner-Katheters retrograd auf den
Flhrungsdraht laden und vorschieben, bis sich der Katheter
knapp proximal zum Hamostaseventil befindet.

2. Das Hamostaseventil 6ffnen und den GuideLiner-Katheter durch
das Hamostaseventil in den Fiihrungskatheter vorschieben.
3. Den GuideLiner-Katheter unter Durchleuchtung tber die

distale Spitze des Flhrungskatheters hinaus zur gewiinschten
Stelle im Gefal vorschieben.

WARNUNG: Den GuideLiner-Katheter niemals in ein
GefaR mit einem tatséchlichen Durchmesser von weniger
als 2,5 mm vorschieben. Es kann zu GefaBverletzungen,
Ischémie und/oder GefaBverschliissen kommen.

Sollte der Druck in einem GefaR nach Einfiihrung

des GuideLiner-Katheters abfallen, den Katheter
zuriickziehen, bis sich der Druck wieder normalisiert.

WARNUNG: Aufgrund der GroRe und der nicht konisch
zulaufenden Spitze des GuideLiner-Katheters ist duBerste
Vorsicht geboten, um GefaBverschliisse und Schaden an
der GefaRwand, durch die dieser Katheter gefiihrt wird,
zu vermeiden.

4. Unter Durchleuchtung die gewlinschte Position des
GuideLiner-Katheters im Gefal bestatigen.
5. Wenn ein interventioneller Eingriff durchgefihrt wird,

die interventionelle Vorrichtung tber den vorhandenen
Flhrungsdraht retrograd laden und durch den
Flhrungskatheter und den GuideLiner-Katheter zum
gewlinschten Gefaliraum vorschieben.

HINWEIS: Wenn wahrend des Eingriffs ein zweiter Draht

verwendet wird und ein Widerstand im Fiihrungskatheter
auftritt, den Draht mehrere Zentimeter zuriickziehen und

langsam wieder vorschieben.

6. Das Hamostaseventil des Y-Adapters fest am proximalen
Schaft des GuideLiner-Katheters festziehen, um
Blutriickflisse zu vermeiden.

7. Den Kathetereingriff durchfiihren. Nach Abschluss des
Verfahrens den GuideLiner-Katheter entfernen, bevor der
Flihrungskatheter aus dem GefaR entfernt wird.

8. Den GuideLiner-Katheter geman den Gblichen
Krankenhausvorschriften entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Besondere Lagerungs- und Handhabungsbedingungen bestehen nicht.

GEFAHRSTOFFE

Eine oder mehrere Komponenten des GuideLiner-Katheters
enthalten die folgende Substanz(en), definiert als CMR 1A und/oder
CMR 1B und/oder hormonell schadigende Substanzen in einer
Konzentration tber 0,1 Gew.-%:

. Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass dieses

aus kobalthaltigem Edelstahl oder Kobaltlegierungen hergestellte
Medizinprodukt kein erhdhtes Krebsrisiko oder unerwiinschte
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit verursacht.

AUFSICHTSBEHORDLICHE INFORMATIONEN
Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht
unter www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum
GuideLiner-Katheter (Basis-UDI-DI: 08019020000000000000289LC)
steht nach dem Start der Européaischen Datenbank fiir
Medizinprodukte/EUDAMED unter folgender Adresse zur Verfligung:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fir Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und

in Landern, die die gleichen Vorschriften befolgen (2017/745/EU
Uiber Medizinprodukte): Falls wahrend der Verwendung dieses
Produkts oder als Resultat davon ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméachtigten sowie der nationalen Behérde melden.
Die Kontaktangaben der nationalen zustandigen Behérden
(Vigilance Contact Points) und weitere Informationen sind auf

der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Teleflex Medical LLC garantiert, dass der GuideLiner-Katheter

vor dem angegebenen Verfallsdatum keine Material- und
Verarbeitungsfehler aufweist. Die Haftung im Rahmen dieser
Gewahrleistung beschrankt sich auf die Riickerstattung oder

den Ersatz eines Produkts, bei dem Teleflex Medical LLC einen
Verarbeitungs- oder Materialfehler festgestellt hat. Teleflex
Medical LLC ist fur Begleit-, Sonder- oder Folgeschaden, die aus
dem Einsatz des GuideLiner-Katheters entstehen, nicht haftbar.
Beschadigungen des Produkts durch Missbrauch, Veranderungen,
unsachgemane Lagerung oder unsachgeméaRe Handhabung fiihren
zum Verlust dieser eingeschrankten Garantie.

Kein Mitarbeiter, Vertreter oder Handler von Teleflex Medical LLC ist
dazu befugt, diese eingeschrénkte Garantie in irgendeiner Hinsicht zu
&ndern oder zu ergénzen. Angebliche Anderungen oder Ergénzungen
jeglicher Art sind gegeniiber Teleflex Medical LLC nicht einklagbar.

DIESE GARANTIE TRITT AUSDRUCKLICH ANSTELLE JEGLICHER
SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE

DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK ODER JEGLICHER SONSTIGEN
VERPFLICHTUNG SEITENS TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTE UND MARKEN
Fallt eventuell unter eines oder mehrere US-amerikanische oder
internationale Patente.

Siehe: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, das Teleflex-Logo und GuideLiner sind Marken oder
eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen
Unternehmen in den USA und/oder anderen Landern.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf Seite 52.
Ein Inhaltsglossar ist auf Seite 56 zu finden.

Ka@etipag GuideLiner™ V3

03nyieg xpriong
IYETAZH MPOZOXHE A TIZ H.M.A.

H OpooTrovdiaki vopoBeoia Twv H.M.A. emiTpémel TRV TWAnon
QAUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIiOVTOG HOVO aTro 1aTPO 1) KATOTTIV
€VTOANG 10TPOU.

NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

O kaBetiipag GuideLiner™ eival évag KaBeTrpag Taxeiog evallayng
HovoU auAoU TToU TTapEXETAI OE PEYEBN oupBaTd pe 0dnyoug
kaBetpeg 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. ka1 8 Fr. kal ptropei va TotroBeTnOei
TTavw atrd odnyd cUppa TUTTIKOU prkoug. Ta peyaAlTtepa peyEédn
kaBetpwv GuideLiner TpoopifovTal yia xprion eviog Twv £yyUg
TUNUATWY TOU OTEPAVIAIOU ayyEIaKOU CUCTANATOG YIa TNV TIApoxr
uTrooTAPIENG f/Kal T SiEuKdAUVON TG XPONG TTOAAATTAWY
TIOPEUPATIKWY TEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY. To TEXVOAOYIKO TTPOIoV
Twv 150 cm éxel éva TuAPa dgova amd avogeidwTo xaAuBa 125 cm
KAAUPPEVO OTO TTEPIPEPIKO TUANA Twv 17 cm PE NUIKUKAIKO
TroAupepég. O dgovag atmd xdAuBa akoAouBsital TIEPIPEPIKE aTTd £va
TuAKa auAol 25 cm TTou Qépel ETTIKAAUYN aTTO CIAIKOVN.

O kabetpag GuideLiner €xel dUo Taivieg EvOEIENG aTrd AeUKOYXPUTO-
1pid10, 01 OTTOIOI ETITPETTOUV TNV 0PATOTNTA, EVOOW XPNOIUOTIOIEITE
TUTTIKEG OKTIVOOKOTTIKEG HEBGDOUG. H TTEpIQEPIKN Talvia EvOeIgnNg
BpiokeTal oTo TTEPIPEPIKS AKPO. H £yyUg Taivia £voeigng BpiokeTal
KOVTG 070 KOAGPO. To TEXVOAOYIKS TTPoidV éxel dUO onUAvaElg
ToTroB£TNONG TIoU Bpiokovtal aTa 95 cm (Jovi orjpavon) Kal oTa
105 cm (31TTAR ofjpavon) até 1o TTEPIPEPIKO AKPO.

O kaBetipag GuideLiner ToTroBeteital péow 0dnyoU KaBEeTAPA PE
ATTOTEAEOHQ N ECWTEPIKF DIGUETPOG Va ival Trepitrou 1 Fr. pikpdtepn
atré Tov 08nyd kabetripa. O kaBeTripag GuideLiner £xer pia eyyug
YAwTTI®a TTOU UTTOBEIKVUE TN GUPBATOTNTA TOU 0dNYoU KaBeThpa Kal
TNV eowTEPIKA SIAUETPO TOou KaBeTApa GuidelLiner TTOU TTPOKUTITEL

O kabetripag GuideLiner éxel ammooTeipwOei pe 0&eidio Tou aiBuleviou.

stenie]e

NMPOAIATPA®EX
ZupBarog EAdxiotn ES. diap.
odnyog £0. d1ay. dkpou
MovTéAo KaBeThpag GuideLiner GuideLiner (X)
25Fr.
5569 [eo. diGp. 1,17 mm 1,35 mm
5F 21,42 mm (0,046 ivtoeg) (0,053 ivtoeg)
(0,056 ivtoeg)]
26 Fr.
5570 [eo. Bidip. 1,30 mm 1,60 mm
5.5F 21,68 mm (0,051 ivtoeg) (0,063 ivtoeg)
(0,066 ivioeg)]
26 Fr.
5571 [eo. Bidp. 1,42 mm 1,70 mm
6F 21,78 mm (0,056 ivroeg) (0,067 ivtoeg)
(0,070 ivroeg)]
27 Fr.
5572 [eo. Bidp. 1,57 mm 1,90 mm
7F 21,98 mm (0,062 ivtoeg) (0,075 ivioeg)
(0,078 ivroeg)]
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=8 Fr.
5573 [eo. Bidp. 1,80 mm 2,16 mm
8F 22,24 mm (0,071 ivtoeg) (0,085 ivtoeg)

(0,088 ivroeg)]

’
— 25 cmT»l

| 150 cm
| h_4 mm

|4—17 cm—>|

| 95 cm [AEIKTHX ENAEIZHZ}
C

105

A,

0

N
X 2 mm

NMPOBAEMOMENH XPHXH

Ol kaBeTripeg GuideLiner xpnaoipotrololvTal yia TNV TTPoCoTTéAacn
SIAKPITWV TTEPIOKWYV TOU OTEQAVIAiOU H/Kal TOU TTEPIPEPIKOU ayyEIaKoU
OUOTAPATOG Kal Yia T SIEUKOAUVGN TNG TOTTOBETNONG Kal evaAAayrig
TTOPEPRATIKWV TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Yia Tn BepaTreia oUVOETWY
OTEQAVIAiWY /KAl TIEPIPEPIKWV VOOWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZX

O1 kaBetrpeg GuideLiner TrpoopilovTal yia xprion o€ cuvduaopd
He 08nyouUg KAaBETAPEG yia TNV TTPOCTTEAADT DIOKPITWV TTEPIOXWY
TOU OTEQAVICIOU /KAl TOU TTEPIPEPIKOU QYYEIOKOU CUCTANATOG,
yia T dIEUKOAUVON TNG TOTTOBETNONG TTAPEUPRATIKWV TEXVOAOYIKWV
TTPOIGVTWY Kal yia TV uttoBorienon Tng diéAeuong de novo
oaTe@aviaiwy xpoviwy atmoppagewv (CTO).

ANTENAEIZEIZ

O1 kaBetrpeg GuideLiner avtevdeikvuvTal o€ ayyeia pe dIGUETPO
HIKpOTEPN OTT6 2,5 mm Kal O€ ayyeia Tou VeupikoU i Tou QAEBIKOU
OUOTAHATOG.

XTOXEYOMENEZXZ OMAAEXZ AZOENQN
Ol kaBeTrpeg GuideLiner TpoopidovTal yia XpAon o€ eVANIKEG aoBeveig
Trou uTToBdAAovTal o€ dladikaaieg dIadeppIKoU KaBeTnpIaouoU.

NMPOBAEMOMENOI XPHETEZ

O1 kaBetripeg GuideLiner Ba TPETTel va XpnalpoTroloUvTal aTro
10TPOUG EKTTAIOEUPEVOUG OTIG DIOBIKATIES YIa TIG OTTOIEG TTPOOPICETal
TO TEXVOAOYIKO TTPOidV (SnAadr) atd etrepBaTikoug kapdiohdyoug) Or
TEXVIKEG Kall O1 DIABIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI BEV AVTITTIPOOWTTEUOUV
OAA 1O IATPIKWG ATTOSEKTA TTPWTOKOAA 0UTE Kal TTpoopidovTal va
UTTOKOTAOTACOUV TNV EPTTEIPIa Kal TNV KPion Tou 1aTpoU Katd Tn
BepaTreia OTTOIOUBATIOTE CUYKEKPIPEVOU a0BEVOUG. Oa TTPETTE VO
An@BoUv uown dAa Ta diaBéoiua Sedopéva, CUPTIEPIAAHBAVOEVWY
TWV ONUEIWY Kal TV CUPTITWHATWY Tou aoBevolg, KaBwg Kal

GAAWV ATTOTEAETUATWY DIOYVWOTIKWY ELETACEWY, TTPIV OTTO TOV
TTPoodIopIoHS £VOG CUYKEKPIUEVOU TTAGVOU BepaTTeiag.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

H Suvardtnta dieukdAuvang Tng TTpdoBacng o€ JIOKPITEG TTEPIOXES
TOU OTEQAVICIOU KOl TOU TTEPIPEPIKOU QYYEIOKOU CUOTAHOTOG HECW
£VOG pOVOU ONUEioU TTApaKEVTNONG yia TNV TOTTOBETNON Kal evaAAayr
TTOPEURATIKWY TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

NMPOEIAONOIHZEIZ

O kaBetipag GuideLiner TrapéxeTtal oTeipog yia pia pévo xpron.

H emravaypnoipoTroinon TeXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY piag xpriong
TTPOKaAEi SUVNTIKG KivOUVo AoIHWEEWY yia Tov aoBevr| fj Tov XprioTn
Kal pTropei va SIakuBeUoel TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG, YEYOVOG TTOU HTTOPE] Vo 0dnyroel € vooo 1 goBapd
TpaupaTiops Tou aoBevolg.

Mnv TpowBeite TroTé TOV KABETAPA GuideLiner péoa o€ ayyeio xwpig
0dnyd oupua, KaBwg pTTopei va TTPokANBei BAGRN oTo ayyeio.

Mnv TTpowBeite TroTé Tov KaBeTpa GuideLiner o€ ayyeio pe wEAIUN
SIGUETPO HIKPATEPN aTT6 2,5 mm. MTopei va TTpokAnBei TpaupaTiopdg
f/kai amoéepagn Tou ayyeiou. EAGv n ieon o€ éva ayyeio pelwBei PETG
TNV el0aywyr| Tou kaBeTripa GuideLiner, atmrooUpeTe Tov KABETAPA £WG
610U N TTiEON ETTAVEABEI OE PUOIOAOYIKA TIUA.

NOyw Tou pEYEBOUG Kal TOU U KWwVIKOU GKPOU ToU KaBeTHpa
GuideLiner, TTpéTrel va TTPOOEGETE IDINITEPA WOTE VO ATTOPUYETE TNV
ammé@pagn Tou ayyeiou Kai TNV TTPAKANGN BAGRNG OTO ToiXWHO TWV
ayyeiwv Jéow Twv oTroiwv dIEPXETAI O KABETAPAG.

MoTé pnv TTPOWBEITE KAl PNV OTTOCUPETE HIa EVOAYYEIAKT) OUTKEUNR OE
TTEPITITWAN TTOU GUVAVTHAOETE QVTIOTAOT, TTPOTOU TTPOCDIOPICETE TNV
aITiat TG avTIoTAONG PE aKTIVOOKOTINON. H peTakivnan Tou KaBeTrpa
1) Tou 0dnyoU oUPPATOG EVOOW UTTAPXEI avTioTaan EVOEXETAI Va
TTPOKOAETEI BlaxwPITHS TOU AKPOU Tou KABETHPA i Tou 0dnyou
oUppaTog, ¢nuid oTov KaBeTApPa 1) 0TO ayyeio.

NMPO®YAAZEIX

Mn xpnoipotroiite Tov kaBetpa GuideLiner v n cuokeuaaia €xel
utrooTei {nid. Tuxdv {nuid TNG ouokeuaciag Ba pTropoUoe va odnyRoel
og Tapapioon TG oTeIPOTNTAG 1y {NIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.
EmBewprioTe Tov KaBetripa GuideLiner Tpiv amé 1 xprion yia
TUXOV KAUWEIG i} OTPEBAWOEIG. Mn XPNOIPOTIOIEITE KABETAPA TTOU EXEI
utrooTei {nuId. MTropei va TrpokUyel ayyelakr) BAGRN fi/kal aduvapia
TTPOWBNONG A aTTdCUPONG TOU KABETAPA.

O auAdg kaBeTrpa TTPETTEl va EETTAUBE e aTTOOTEIPWHEVO,
NTTOPIVIGPEVO QUOIOAOYIKG 0pd TTPIV aTTd TNV XPARON yia va
QTTOTPATTEl O OXNUATIOPOG BPOUPBWY Kal yia va eEao@alioTei 0TI dev
UTTAPXOUV OTOV KABETAPQ UTTOAEiUpaTA Ta oTToia Ba pTropovcav va
eloayBouv 010 CWHA PE aTroTEAETH EPBOAN r/kal aTTépagn.
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Katé 1 xprion otroloudnTroTe KaBeTpa PECA GTO ayyelakd oUoTnUa,
Ba TpéTrel va AapBavovTal TTIPOQUAAEEIS yia TNV aTTOTPOTTA i TN
Heiwon Tou oxnuaTiopou BpouRwy.

XeIpIOTEITE pE TTPOCOXN TOV KABeTApa KaTd TN dIdpKEIa HIag
SIadIKATTOgG YIa VO PEIWOETE TO EVOEXOHEVO aKoUalag Bpalong,
KApWNg i oTpéBAwaNG. Mnv epapuoeTe POTTH OTPEWYNG OTOV
KABETAPa KATG TN DIGPKEIA TNG TOTIOBETNONG, KABWG EVOEXETAI VOl
TTPOKANBEI {nuIG oTOV KABETAPA.

‘Otav o kaBeTAPAg BPIoKETAI EVTOG TOU CWHATOG TOU aaBevoug,

0 XEIPIOWOG TOoU Ba TTPETTEN var KTEAEITAI HOVO UTTO KTIVOOKOTINGN.
MnV ETTIXEIPAOCETE VO HETAKIVAOETE TOV KABETAPA XWPIig va
TTAPATNPEITE TNV ETTAKOAOUBN ATTOKPIOT) TOU GKPOU TOU KABWG UTTOPET
va TTPOKANBE {NpId oTov KABETAPA 1} AYYEIOKOG TPAUHATIONOG.
Moté pnv TTpow6eite Tov KaBeTrpa GuideLiner TepioodTepo amod
10 cm Tépa atmd 1o Akpo Tou KaBEeTHPa-0dnyou, yiaTi o kaBeThpag
GuideLiner ptropei va opnvwoel péoa oTov KabeTipa-odnyo Kai va
eival S3UOKOAN N agaipear Tou.

Mnv atrooUpETE pia pn eKTITUYPEVN evEOTTPOOBEDT THIoW OTOV
kaBetipa GuideLiner 61av o kaBeTripag BpiokeTal péoa oTo

oWa, KABWG AUT PTTOPET VO TIPOKAAEDE! TTAPEKTATTION TNG
evdoTTPOaBeaNnG. AvTiBeTa, TPAPNETE TAUTOXPOVA TOV KABETAPA
GuideLiner kai Tn Pn ekTITUYPEVN £VOOTIPOTBEDN TTIoW OTOV 0dNYS
KaBeTAPa Kol apalpéoTe Ta Hadi.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
211G dUVNTIKEG AVETTIOUNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET Va OXETI(oVTal PE
Tov kaBetrpa GuideLiner cuykataAéyovTal, peTagy GAAwY, Kai ol £8AG:

. Kapdiakn avakotn
. EpBoAiopog
. Noipwégn

. ‘Epgpaypa puokapdiou
. Apyn pori/ATogpagn

. Ektémmion Tng evdotrpdobeong
. Opoppwon
. Alaxwpiopd ayyeiou

. AidTtpnon ayyeiou
KAINIKH ZYNOWH

MpaypaToTroINBnKe pia TTPOOTITIKY), TTOAUKEVTPIKY HEAETN pOVOU
okéhoug o€ 150 CUPPETEXOVTEG Yia TNV agloAdynan TG ao@AAeiag

KOl TNG ATTOTEAETHATIKOTNTAG TWV EEEIBIKEUPEVWY 0BNYWY CUPHATWY,
HIKPOKOBETHPWYV Kal TwV TTIPOEKTAoEWY 0dnywv Tng Teleflex Medical
LLC ot aoBeveig Tou utroBAnenkav oe CTO-PCI. O o1dx0g TNG
HEAETNG ATAV N agloAGYNON TNG AYYEIOYPAPIKAG ETTIRERAIWONG TNG
TOTIoB£TNONG OTToIoUdHTToTE 0dNYOU CUPPaATOg TTéPA aTrd T CTO
(chronic total occlusion, xpovia oAk atré@pagn), OToV TTPAYUATIKO
auAd Tou ayyeiou, o€ aoBeveig Trou uTToBArBNKkav oe CTO PCI, oToug
0TI0i0UG XPNOILOTIOINONKE TOUAdXIOTOV éva 0dnyo oUpHa TNG HEAETNG
Kal évag kabetipag Turnpike ™.

Xprion Tou TeEXVoAoyIkoU TTPoidvTog

ZUuvoAIkd, aTn peAétn CTO-PCI xpnaoipotroiiénkav 566 odnyda
oUppata TG HEAETNG (55% TOou GUVOAIKOU apIBEOU 0BNYWV
OUPPATWY TTOU XPNOIJOTIOINBNKav, XPNoIJoTIoIenKav Kal 0Toug
150 ouppeTéXOVTEG) Kal 457 0dnyd oUpuaTa EKTOG HEAETNG (45%
Tou guvoAou, XpnalpotroiBnkav o 112 ouppeTéxovTeg). Mia
AeTTTOPEPAG avaAuon TNG XPriong Tou oUPHATOG TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG TNG HEAETNG TTAPEXETAI OTOV TTAPOKATW TTiVAKA.

Xprion TeXvVoAoyikoU TrpoioévTog odnyou cUppaTog

0dnyo6 cuppa Ap18u6G (%) CUPPETEXOVTWV
ME TO TEXVOAOYIKO TTPOioV
1TOU XPNOIUOTTOINONKE

Spectre™ 129 (86,0%)

Raider™ 102 (68,0%)

Warrior™ 35 (23,3%)

Bandit™ 68 (45,3%)

R350™ 39 (26,0%)

TouAdyioTov évag kaBetApag Turnpike kal éva 0dnyoé cupua

NG MEAETNG XpnoIpoTIoINBNKav g OAa Ta TIEPIOTATIKG KOl £Vag
kaBetpag GuidelLiner i kaBetripag TrapLiner™ xpnoipotoiénke oe
OAa Ta TrEPIOTATIKG OTTOU ATTAITABNKE TTPOEKTACT 0dnyou (64% Twv
TTEPIOTATIKWYV). ZTOV TIAPAKATW THvVAKaA TTAPEXETAI ia avaAuon Tng
XpAong Tou kabeTApa Turnpike avd povrédo.

Xpnron Tou TeXvoAoyikoU TTpoidvTog
kaBetnpa Turnpike

Ap18u6g (%)
CUPHETEXOVTWYV HE TO

Kabetripag TEXVOAOYIKOG TTPOIGV TTOU
Xpnoipotroinénke
Turnpike 33 (22,0%)

94 (62,7%)
1(0,7%)
85 (56,7%)

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

2TOV TTAPAKATW TTIVOKA TTAPEXETAI N TEXVIKA TNG diadikaaiag Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TNG HEAETNG.

Emeparikn Texviki — n (%)
| 86 (57,3%)

Kauyn odnyou oUpparog

Alawplopog/eTaveicodog 23(15,3%)
Efwrepikeuon oupuatog 21 (14,0%)
AocpdAeia 15 (10,0%)
ZTcxesplorroinor] n/kai 7 (47%)
uTTO0TAPIEN

Xopriynon 5(3,3%)
AvdoTtpogo CART 4(2,7%)
AiéAeuon 2(1,3%)
Aev kaBopileTal 2(1,3%)
CTO 6egiag otepaviaiag

apTnpiag kai de§lou 1(0,7%)
otoBotrAdylou kKAadou

Ayyeio d6tn 1(0,7%)
Knuckled 1(0,7%)
2Uppa Workhorse 1(0,7%)

Anpoypa@ikd oToIxgia avagopdg
Ta dnpoypaIKa aToIXeia TNG YPAPUAG BEong TTapéxovtal aTov
TTAPAKATW TTVOKA.

Anpoypa@ikd oToIxXEia avagopdg

XapaKTnPIoTIKA | N=150"
®UAo
Oniu 23 (15,3%)
Avdpag 127 (84,7%)
HAikia (€Tn) katd TnV évragn
Méon iy = SD 65,4 +10,8
Eupog: 37,1-918
DuAR/edvIKOTNTA
Neuko 130 (86,7%)
Maupor 1} Appoapepikavoi 8 (5,3%)
Ieuvsvsilt_;l ™mg Xa@éng n g 1(0,7%)
oAuvnoiag
Aoidreg 4(2,7%)
AyvwaTng fi pn UVQ‘PEPGHEVHQ 7 (4,7%)
Kataywyng

Mn 1oTravégpwvol/

10TTavOQWVOI/ICTTAVIKIG 139 (92,7%)

Karaywyng
loTravéewvol/IcTTIavikng 7 (4,7%)
KaTaywyng e
AyvwaoTng i Pn avagepouevng 4(2,7%)

€BVIKOTNTOG

"MepidapBavel dedopéva atd Tévte aoBeveig TTou
evaxOnkav dUo Qopég oTn PEAETN, yia T Bepartreia
gexwploTwv de novo BAapwy CTO.

MpwTtelovTa KATAANKTIKA onpeia

Qg TpWTEUOV KATAANKTIKG ONUEID TNG HEAETNG OPIOTNKE N ETTITUYIC TNG
SladIkaciag £wg To GITAPIO 1) 24 WPEG PETA TNV ETTEURACT, OTTOIO OTTO Ta
Suo Trponynenke. Qg emmTUYia TG dIadIKATIOG OPICTNKE N AYYEIOYPAPIKY
QTTEIKGVION OTToI0UdTTOTE 08NYoU CUPUATOG OE B0 EiTE TIEPIPEPIKG

&iTe eyyUg TG aTodPPagng, availoya pe Tnv 0d6 TTPdoRaocng kal TV
amrouaia evdovoookopeiakol MACE [kapdiakég Bdvarog, emravayyeiwan
BAGBNG-0TOXOU i ETEYXEIPNTIKO €UPPAYHA TOU PHUOKAPDIOU TTOU OpideTal
wg CK-MB (Creatine Kinase MB, kivaon kpearivng MB) = 3x ULN (upper
limit of normal, avitaro guaioAoyiké eTTiTTedo)].

ZUvoyn TPWTEUOVTWYV KATAANKTIKWYV ONUEiwV
To atmoTéAeopa Tou TTPWTEUOVTOG KATAANKTIKOU GNpEiou TNG HEAETNG
(75,3%) exTTAfpwOE TOV TTPOKABOPITUEVO OTOXO ETTIOOTEWV.

Karnyopia AmoteAégpaTa TG

HeAETNG % (n/N)
ZUVOAIKG TTPWTEVOVTA KATAANKTIKG OnuEia 75,3%
TToU £MITEUXONKAV (113/150)

ZTOIXEIO TOU TTPWTEUOVTOG KATAANKTIKOU ONUEioU

Ayyeloypa@IKr| aTTEIKOVION OTTOIOUSATIOTE

pa . p 94,7%
0dnyou oUPHATOG TIEPIPEPIKA/EYYUG TNG (14211 5°0)
CTO oTov TTpaypaTiKé auAd TOou ayyeiou

. . 80,7%
ATtrouaia evdovoookopeliakwv MACE (1211150

AgutepelovTa KATAANKTIKA Onpeia

Ta deutepeliovTa KATAANKTIKG anpueia TTepIAapBavouy Ta eEAG:

. ZuxvoTnTa £TMTUXOUG ETTAVACTPAyyoTToinong (opidetal
wg ayyeloypa@ikn empBeRaiwan Tng diéAeuong amdé CTO
Kal TNG ATTOKATACTAONG TNG QIMATIKAG POAG TTPOG TNV
TTpooBeBAnuévn Teploxn).

. Zuxvoétnta MACE £wg To €8ITAPIO f} 24 WPEG PETE TN
XEIPOUPYIKA £TTEURaCN, 6TTol0 CUPBEi TTPWTO (TTapakoAouBnaon
£VTOG TOU VOOOKOpEIOU) Kal aTIG 30 NUEPEG PETA TN

107191 Rev E 2025-04



XElpoupyIkn eéuBaon (Ta eSaptripata MACE avagépovtal
£TTIONG EXWPIOTA).

. ZuxvoTNTa KAIVIKG ONUavTIKAG SIdTenang (Trou opicetal
WG OTToIadATTOTE SIATPNON TTOU 0dNYEi OE AIHOBUVAMIKT
aoTaBeia i/kal xpridel TapépBaocng, oupTtrepiAapBavouévng
NG TTEPIKAPDBIOKEVTNONG, TOU EPUBOAITUOU, TNG TTAPATETAPEVNG
amégpagng UTraloviol, TngG evOOTTPOTBEaNG-HOOXEUNATOG Y
Trapopolag Bepatreiag).

. Emituyia Tng diadikaciag cUH@wva PE TNV TEXVIKR dIEAEUONG.

. TexviKA emITUXIQ.

ZUvoyn SEUTEPEUOVTWYV KATOANKTIKWY ONHEiWV

Kamnyopia ATmroteAéoparta TNG

HEAETNG % (n/N)
EmiTuxXng eTavaonpayyotroino 140
Xne npayy non (93,3%)
29
MACE (19,3%)
. 29
Evdovoookopeiaka (19,3%)
211G 30 nuépe 0
¢ 30 nuepeg (0,0%)
KAIviké@ onpavTikég Siatpnoeig 16
(10,7%)

Emituxia Tng diadikaciag pe TNV TEXVIKN diEAguong
69 (85,2%) (69/81)
1(50,0%) (1/2)

OpB6dpoun

Avadpopun

2Zuvduaopévn opBodpopn Kal

o
avGBpou 43 (64,2%) (43/67)

140

Texvikn emTuxia (93,3%)

To MACE trepidapavel 6Aa Ta epgppaypara Tou puokapdiou TTou
opidovtal wg CK-MB = 3x ULN

Zovoyn avemi@uunNTwV CUPBAvVTWY

Ta 10 guxvda AZ TTOU OXETICOVTOI PIE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TNG
peAETNG A/kan T diadikaoia ATav éu@payua Tou puokapdiou (19,3%
TWV OUPPETEXOVTWY), BidTpnon ayyeiou (13,3% Twv CUHHETEXOVTWYV)
Kai dlaxwpIopog aTepaviaiag aptnpiag (9,3% Twv GUHHETEXOVTWY).

ATtroreAéoparta Tng
HeAETNG % (n/N)

29 (19,3%)

AvemBUpNTa CUPBAVTA

Evdovoookougioké MACE

Kapdiakdg Bavatog 1(0,7%)
Emavayyeiwon BAGBNG-oTdx0U 1(0,7%)
z\/lcaxxﬂxélgrgt%iﬁpavpu Huokapdiou 27 (18,0%)
?ACE}EKAXBEIST(IJKQ Stpr)avpa Huokapdiou 9.(6,0%)
MACE gvT66 30 npepwv 0(0,0%)
Aiarpnon

‘OAeg o1 dlarprioeig 21 (14,0%)
KAIviké onpavTikég diaTproeig 16 (10,7%)
Karnyopia | 3(2,0%)
Karnyopia Il 10 (6,7%)
Katnyopia I 8(5,3%)
Alaxwpiopog

Karnyopia A NHLBI 3(2,0%)
Karnyopia B NHLBI 2(1,3%)
Katnyopia " NHLBI 2(1,3%)
Katnyopia A NHLBI 3(2,0%)
Katnyopia E NHLBI 1(0,7%)
Karnyopia ZT NHLBI 0(0,0%)

ZupTrépacpa

2€ JIa TTOAUKEVTPIKK, TTPOOTITIKA SOKIUMA KaTaxwpIong, EMTeUXONKe
emmTuyia Tng diadikaoiag og TTANBUou6 acBevwyv pe uwnAn
TOAUTTAOKOTNTA BAABWV (TT.X. 94,7% coBapd aTroTITAVWHEVES
BAABEG) pe TN XPON OUYXPOVNG TEXVIKIG KAl TNV EQAPLOYN
QTTOKAEIOTIKWY GUPHATIVWY 0dnywv CTO, HIKpoKaBeTApwWY Kal
TTPOEKTATEWY 0dNYWV KABETAPWY.

H ZYZKEYAZIA MNMEPIEXEI:
1x kaBeTApag

AAAA EIAH NMOY ANAITOYNTAI AAAA AEN
NMAPEXONTAI:

. 0dny6G KABETAPAG PE ECWTEPIKI OIGUETPO APKETA PEYAAN LIOTE
va UTTopEi va OeXOEi TO GUYKEKPIYEVO POVTENO TOU KABETHPA
GuideLiner Trou xpnaoipoTroieital
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. Mpooapuoyéag oxApatog Y pe aipooTatikh BaABida (Tutrou
Tuohy-Borst)
. 0dnyo oupua pe didpeTpo < 0,36 mm (0,014 ivioeg)

. ATtrooTeipwpévn oUplyya (yia EKTTAuon)

. 2T1€iPOG NTTAPIVIOUEVOG PUOIOAOYIKOG 0pdG (Yia EKTTAUCN)

NMPOETOIMAZIEZ I'lA TH XPHZH

1. Mpiv atré TN XpPron, £TMOEWPROTE TIPOCEKTIKA TN CUCKEUATIT
Kal Ta e§apTrigata Tou GuideLiner yia Tuxév gnuid.

2. XpNOIPOTIOIVTAG OTEIPA TEXVIKN, HETAPEPETE T OTIEIPA
TIaPOXNAG e Tov kaBetipa GuidelLiner aTto oTeipo medio.

3. AgaipéoTe Tov kaBeTipa GuideLiner atmé tn oTreipa TTapoxrig

Kol EKTTAUVETE evOeAEXWS TOV AUAS kaBeTripa Guideliner atméd
TO TIEPIPEPIKO GKPO HE OTEIPO, NTTAPIVIOPEVO PUOIONOYIKO 0PO.

AIAAIKAZIA EIZATQrHZ

ExmTOgTe TOV KaBeTApa Guideliner ekTeAwvTag Ta TTAPAKAETW BrpaTa:

1. AocpaAioTe To 08ny6 GUPHA TTOU EiXATE EI0AYAYEI TIPONYOUHEVWG,
TOTTOBETHOTE AVASPOHA TO TTEPIPEPIKG GKPO TOU KABETAPO
GuideLiner Trdvw oTo 0dny6 oUppa Kal TTPOwBAOTE TO éwg GTou
0 KaBeTrpag va Bpedei HONIG eyyUg TNG alpooTaTIKAG BaABISag.

2. Avoite TNV aipooTatikr BaABida kal TTpowBARoTE TOV
kaBetripa GuideLiner diapéoou Tng aigooTatikig BaABidag Kai
€l0aydyeTE TOV oTOV 08NYO KABETHPA.

3. Y116 aKTIVOOKOTINON, TTPpowBroTe Tov kKabeTpa GuideLiner
TTEPa atd To TTEPIPEPIKG AKPO TOU 0dNYoU KABETAPA Kal EVTOG
NG €mMOUUNTAG B€0NG EVTOG TOU ayyeiou.
MPOEIAOMNOIHZH: Mnv TpowoeiTe TOTE TOV KABETHPA
GuideLiner o€ ayyeio pe wW@EAIUN SIGUETPO HIKPOTEPN
amréd 2,5 mm. Mmropei va TTpokAnBei TpaupaTiopog,
1oxaIpia f/kal aré@pagn Tou ayyegiou. Edv n migon og
£va ayyeio PEIWOET HETA TNV ElI00YWYT TOU KABETAPA
GuideLiner, aTrooUpeTe TOV KABETHPA £WG OTOU N Trieon
£MaVEABEI € PUOIOAOYIKI TIHN.

MPOEIAOMOIHZH: Adéyw Tou pey£éBoug Kail TOU N KwVIKOU
dkpou Tou kaBeTApa GuideLiner, pétel va TpooédeTe
131AIiTEPA WOTE VA OTTOPUYETE TNV ATTOPPASN TOU ayyeiou
Kol TNV TpAkAnon BAGRNG OTO TOiIXWHA TWV ayYEiwv
HEOW TWV OTToiWV SIEPXETAI O KOBETHPAG.

4. Me xprion akTivookoTInong, emMpBeRaIwoTe TNV €mMOUNTH Béon
Tou KaBeTripa GuideLiner oTo ayyeio.

5. Edv exteAeite emepBarikr) Siadikaaoia, TOTTOOETAOTE Avadpopa
TO TTAPEPBATIKO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTGVW aTTO TO UTTAPXOV
0dnyd oUpua Kal TTPOWOARTTE TO TEXVOAOYIKO TTPOidV Slapécou
Tou 0dnyouU kaBeTrpa kai Tou kaBeTrpa GuidelLiner aTov
€mMOUPNTS ayyeIaKd XWpPo.

ZHMEIQZH: Edv xpnoipotroindei 5eUtepo oUpua KaTd Tn
SIAPKEIN TNG TTAPEPBACTG KOl CUVAVTIOETE AVTIOTACT EVTOG
Tou 03nyou kaBeTpa, TPABNASETE TO CUPHA TTPOG TA TTICW
KOTG OPKETA EKATOOTA Kol ETTAVAAGBETE apyd T Siadikagia.

6. Z@i¢Te KaAG TNV algooTaTikr BaABida Tou TTPoCapPHOYEX
oxnuarog Y atov eyyUg agova Tou kabetipa GuideLiner yia va
ATTOTPEWETE TUXOV avadpopn aigoppayia.

7. EkteAéoTe T Sladikaoia kaBetnpiacpol. Metd Tnv oAokArjpwon
Tng dladikaaiag, apaipéaTe Tov Kabetpa GuideLiner piv amd
TNV a@aipeon Tou 0dnyou KaBeTAPA aTTé TO ayyeio.

8. ATtroppiyTe Tov kaBeTripa GuideLiner akoAouBwvTag Tig
TUTTIKEG BIABIKATIEG TOU VOGOKOEIOU.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ
Aev utrapyouv €10IKEG OUVBNKEG PUAAENG 1| XEIPIoPOU.

EMIKINAYNO YAIKO

‘Eva ) mepioodtepa amo Ta e§apTtipata Tou kabetipa GuideLiner
TTEPIEXOUV TIG aKOAOUBEG ouaieg Trou opilovTal wg CMR 1A

f/kai CMR 1B f/kai ougdieg evOOKPIVIKAG SIATapaxrG O OUYKEVTPWON
uynAdTepn atrd 1o 0,1% katéd Bapog:

. KoBdATio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EK 231-158-0

Ta TpEXOVTA ETTIOTNPOVIKG OTOIXEIO UTTOOTNPICOUV OTI AUTO TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU KATAOKEUAZETAI aTTd KPAPATA
avogeidwTou XadAuBa r) koBaATiou TTou TrEPIEXOUV KOBAATIO dev
TTPOKOAET augnpévo Kivduvo KapPKivou R aveTiBUPNTWY EVEPYEIWV
aTnV avamapaywyn.

PYOMIZTIKEZ MAHPO®OPIEX
MTropeiTe va BpeiTe £va avTiypago autwy Twv odnyiwv Xpriong o€
Hopor| apxeiou pdf aTnv 1oTooeAida www.teleflex.com/IFU

AuTr gival n TorroBeaia Tng MePiANWNG TwV XAPAKTNPIOTIKWY AOPAAEIag
Kal Twv KAIVIKWY emdocewv (SSCP) Tou kabetripa Guideliner (Bacikd
UDI-DI: 08019020000000000000289LC) peté TV KUKAOQOpIia TNG
Eupwraikig Bdong dedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa/
Eudamed: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

MNa évav aoBevri/xproTn/Tpito pépog otnv EupwTradikn ‘Evwon

KOl O€ XWPEG HE TTAVOUOIOTUTIO KAVOVIOTIKS oXria (Kavoviopog
2017/745/EE yia Ta 1atpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa). Edv, Katd n
SIGPKEIR TNG XPHONG QUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG i WG
aTroTéAEoUa TNG XPAONG Tou, TTPOKANBET éva coBapd TTEPIOTATIKS,
QAVAQEPETE TO OTOV KATAOKEUQOTH 1/Kal OTOV £60UCIODOTNHEVO
QVTITTPOOWTTO, KABWG Kal aTNV €BVIKA apxn TNG XWPAg 00G.
MTropeiTe va BPEiTE TIG ETTAPEG TWV APUOSIWY EBVIKWV apywV
(onueia eTaQRg yia £TTaypUTIVNON) KAl TIEPICCOTEPEG TTANPOPOPIES

oTnV TTapakdTw IoTooeAida Tng Eupwtraikig EmiTpotmg:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

NMEPIOPIZMENH EITYHZH

H Teleflex Medical LLC eyyudrai 611 0 kabetripag GuideLiner dev
PEPEI EAATTWHATA OTNV KATAOKEUR KAl Ta UAIKG TTPIV atTd TNV
avaypa@opevn nuepounvia ARgng. H eubuvn oto TAaioio Tng
£yyunong autig TrEPIOPIZETal OTNV ETTIOTPOQPH TOU TTOCOU TTOU EXEI
KataBAnBEi 1) TNV AvTIKATAOTACT OTTOIOUBATIOTE TTPOIGVTOG TO OTTOI0
£xel BpeBei ehatTwpaTikd amd Tnv Teleflex Medical LLC éoov agopd
TNV Kataokeun A Ta UAIKE. H Teleflex Medical LLC dev 8a eivai
UTTEUBUVN YIa OTTOIECOATIOTE CUUTITWHATIKEG, EIDIKEG F) TIAPETTOPEVES
{nuieg TToU TUXOV TTPOKUYOUV aTrd Tn Xpron Tou KabeThpa
GuideLiner. Tuxév {nui& Tou TTPOIGVTOG pETW £0PAAPEVNG XPAONG,
TPOTIOTIOINGNG, aKaTAAANANG PUAaENG A akatdAAnAou xeipiopol Ba
QKUPWOEI QUTH TNV TTEPIOPICHEVN £yyunon.

Kavévag uttdAAnAog, TrapdyovTag i diavopéag tng Teleflex Medical
LLC dev €xel omroiadriTroTe dikaiodooia va aAAAel 1 va TPOTTOTToIROE!
QUTA TNV TTEPIOPICHEVN £yyUNON UE OTTOIOVOATIOTE TPOTTO.
OTmroladnToTe UTTOTIBEPEVN aAAayr 1} TPOTTOTTOINGN SEV PTTOPET Va
e@appooTei kata Tng Teleflex Medical LLC

AYTH H EITYHZH ANTIKAGIZTA PHTQZ OAEZ

TIZ AAAEZ EIMMYHZEIZ, PHTEZ 'H NOOYMENEZ,
ZYMMEPIANAMBANOMENQN TYXON EMMMYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TA
ZYTKEKPIMENO ZKOMMO 'H OMOIAAHMOTE AAAH YMOXPEQZH
THZ TELEFLEX MEDICAL LLC.

AINMAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMINOPIKA
ZHMATA

M1ropei va KAAUTITETaI aTTO éva 1} TTEPICTOTEPA SITTAWHATA
gupeoiTexviag Twv H.M.A. i} 8igbvn.

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

To Teleflex, 1o Aoydtutio Teleflex kai To GuideLiner ivai

eTTOPIKG OApaTa R orjuata katatedévta Tng Teleflex Incorporated

1 ouvdedepEvwY pe auThv eTaipelwv oTig H.IMLA. ri/kal o€ GAAEG XWPEG.

Aeite To yY\woaodpl dieBvwv oupBoAwv oTn oeAida 52.
Acite To yA\woodpi Trepiexopévwy oTn oehida 56.

GuideLiner™ V3 katéter

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

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

AZ ESZKOZ LEIRASA

A GuideLiner™ katéter egylumend, gyorsan cserélhet6 katéter,
amely 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. és 8 Fr. méretli vezetSkatéterekkel
kompatibilis méretekben kaphato, és standard hosszusagu
vezetédrétokra vezethet6 fel. A nagyobb méretli GuideLiner
katéterek rendeltetésiik szerint a koszortérrendszer proximalis
szakaszaiban tAmasz biztositasara és tobb intervencios eszkéz
hasznalatanak megkoénnyitésére szolgalnak. A 150 cm-es eszkoz
125 cm-es rozsdamentes acél szarral rendelkezik, melynek 17 cm-es
disztalis szakaszat félkords polimerbevonat fedi. Az acélszarat
disztalis irdnyban 25 cm hosszu, szilikonkezelt lumenszakasz koveti.

A GuideLiner katéter két platina-iridium markersavval rendelkezik,
amelyek lathatdva teszik az eszkozt a standard fluoroszkopias
eljarasok soran. A disztalis markersav a disztalis csticson talalhaté.

A proximalis markersav a gallér kdzelében talalhaté. Az eszkoz

két pozicionalast el6segitd jelzéssel rendelkezik. A szimpla jelzés

95 cm-re, a dupla jelzés pedig 105 cm-re taldlhato a disztalis csucstol.
A GuideLiner katéter bejuttatasa vezetékatéteren keresztdil

torténik, igy a belsd atméré a vezetékatéter méreténél kb. 1 French
mérettel kisebb. A GuideLiner katéteren talalhaté proximalis fiilon

a vezetbkatéterekkel valo kompatibilitas és a GuideLiner katéter igy
adodo bels6é atmérdje van feltiintetve.

A GuideLiner katéter etilén-oxiddal lett sterilizalva.

srenie[e

MUSZAKI JELLEMZOK

GuideLiner GuideLiner
katéter katéter
Kompatibilis minimalis csucsanak kiilsé
Modell vezetékatéter belsé atméréje atmeéraje (X)
25Fr.
5569 (21,42mm/ 1,17 mm 1,35 mm
5F 0,056 hiivelyk (0,046 hiivelyk) (0,053 hiivelyk)
belsd atmérd)
26 Fr.
5570 (21,68 mm/ 1,30 mm 1,60 mm
5.5F 0,066 hiivelyk (0,051 hiivelyk) (0,063 hiivelyk)
belsd atmérd)
26 Fr.
5571 (21,78 mm/ 1,42 mm 1,70 mm
6F 0,070 hiivelyk (0,056 hiivelyk) (0,067 hiivelyk)
belsé atmérd)
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27 Fr.
5572 (21,98 mm/ 1,57 mm 1,90 mm
7F 0,078 hiivelyk (0,062 hiivelyk) (0,075 hiivelyk)
belsd atméro)
=8 Fr.
5573 (22,24 mm/ 1,80 mm 2,16 mm
8F 0,088 hiivelyk (0,071 hiivelyk) (0,085 hiivelyk)
belsé atméro)

| 150 cm

| |4—17cm—>

’
— s cm—»l

h_4 mm

b ——ARRE—|
| 95 cm.
[«

105

A _.

0

tolyl
X t2mm

RENDELTETES

A GuideLiner katéterek a koszoruérrendszer és/vagy a periférias
érrendszer bizonyos terileteihez valé hozzaférésre, valamint
komplex koszoruér- és/vagy periférias betegségek kezelésére
szolgald intervencios eszkdzok elhelyezésének és cseréjének
megkonnyitésére szolgalnak.

HASZNALATI JAVALLATOK

A GuideLiner katéterek rendeltetésiik szerint vezetékatéterekkel
egyltt térténd hasznalatra szolgalnak a koszortérrendszer
és/vagy a periférias érrendszer bizonyos teriileteihez térténé
hozzaférés biztositasa, az intervencios eszkdzok elhelyezésének
megkonnyitése és de novo kronikus teljes koszoruér-elzarédason
(CTO) val6 athaladas érdekében.

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

BETEGCELCSOPORTOK
A GuideLiner katéterek rendeltetésiik szerint perkutan katéterezési
eljarasokon atesé felnétt betegeknél torténé hasznalatra szolgalnak.

TERVEZETT FELHASZNALOK

A GuideLiner katétereket kizardlag olyan orvosok hasznalhatjak,
akik képzettek azokban az eljarasokban, amelyekre az eszkdz
szolgal (azaz intervencios kardiologusok). Az ismertetett technikak
és eljarasok nem képviselik az OSSZES orvosilag elfogadhaté
protokollt, €s nem céljuk az orvos tapasztalatat és itél6képességét
helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az 6sszes rendelkezésre
allo adatot, koztlik a beteg altal mutatott jeleket és tiineteket,
valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeit is figyelembe kell
venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A koszoruérrendszer és a periférias érrendszer bizonyos teriileteinez
valé hozzaférés megkonnyitésére valé képesség egyetlen punkcios
helyen keresztll, intervencios eszkozok elhelyezése és cseréje céljabdl.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A GuideLiner katéter steril kiszerelés, és kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznald
fert6zésének potencidlis kockazata, emellett az eszkdz
miikddoképessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

Vezet6drot nélkiil tilos eléretolni a GuideLiner katétert az érben,
ellenkezd esetben az ér megsériilhet.

A GuidelLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb effektiv atmérdji érbe
eléretolni. Ellenkez6 esetben az ér sériilése és/vagy elzarédasa
kévetkezhet be. Ha a GuideLiner katéter behelyezése utan cskken
a nyomas egy érben, hlzza vissza a katétert, mig a nyomas

a normalis értékre nem all vissza.

A GuideLiner katéter mérete és nem elkeskenyedé kialakitasu csticsa
miatt rendkivil kortltekintéen 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 vezet6drétot, akkor a katéter vagy
a vezetddrot csucsanak levalasa, a katéter karosodasa vagy az ér
sériilése kdvetkezhet be.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a GuideLiner katétert, ha a csomagolas sérdilt.

A sériilt csomagolas a sterilitas megsziinését 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 valhat

a katéter eléretolasa vagy visszahuzasa.

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

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

A vérrogképz6dés megelézése vagy csokkentése érdekében
ovintézkedéseket kell tenni, ha barmilyen katétert hasznalnak az
érrendszerben.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Az eljaras soran évatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkoz véletlen elszakadasanak, meghajlasanak vagy megtérésének
kockazata. A bevezetés soran ne fejtsen ki forgatényomatékot

a katéterre, mert az a katéter karosodasat eredményezheti.

Miutan a katéter a testbe kerdlt, csak fluoroszkopos ellenérzés mellett
szabad manipulalni. Ne prébalja a csucs reakciéjanak megfigyelése
nélklil mozgatni a katétert, ellenkezd esetben a katéter karosodhat,
vagy az ér megsérilhet.

Soha ne tolja a GuideLiner katétert tobb mint 10 cm-rel tul

a vezetbkatéter cslcsan, ellenkezé esetben a GuideLiner katéter
beszorulhat a vezet6katéterbe, ami megneheziti az eltavolitasat.
Tilos ki nem nyitott sztentet a GuideLiner katéterbe visszahtizni, amikor
a katéter a testben van, mert ez a sztent kimozdulasat eredményezheti.
Ehelyett egyszerre hlizza vissza a GuideLiner katétert és a kinyitatlan
sztentet a vezetOkatéterbe, és egyditt tavolitsa el 6ket.

NEMKIVANATOS HATASOK
A GuideLiner katéter hasznalataval 6sszefliggésbe hozhaté potenciélis
nemkivanatos hatasok kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezdk:

. Szivmegallas

. Embodlia

. Fertézés

. Szivizominfarktus

. LassU aramlas / elzarodas
. Sztent kimozdulasa

. Trombozis

. Er disszekcidja

. Er perforaciéja

KLINIKAI 0SSZEFOGLALO

A Teleflex Medical LLC specialis vezetédrétjai, mikrokatéterei

és vezet6hosszabbitoi biztonsagossaganak és hatdsossaganak
értékelésére 150 alanyon prospektiv, tobbkdzpontos, egykaros
vizsgalatot végeztek CTO-PCI-n atesé betegeknél. A vizsgalat
célkitlizése a vezetédrotnak a CTO-n tulra, a valodi érlumenbe
torténd behelyezésének angiografias megerdsitésének értékelése
volt olyan CTO PCI-n atesé betegeknél, akiknél legalabb egy
vizsgalati vezet&drotot és egy Turnpike™ katétert alkalmaztak.

Az eszkoz hasznalata

A CTO-PCI vizsgalatban 6sszesen 566 vizsgalati vezetédrotot

(az Osszes felhasznalt vezet6drot 55%-a; mind a 150 alanynal
alkalmazva) és 457 nem vizsgalati vezetddrétot (az dsszes

45%-a; 112 alanynal alkalmazva) hasznaltak. A vizsgalati eszkdz
tekintetében a drothasznalat részleteit a kdvetkezd tablazat ismerteti.

Kiindulasi demografiai adatok
Akiindulasi demografiai adatokat a kdvetkez6 tablazat tartalmazza.

Kiindulasi demografiai adatok
Jellemzsk | N = 150°
Nem
N6 23 (15,3%)
Férfi 127 (84,7%)
Eletkor (év) a bevalasztaskor
Atlag + széras 65,4 10,8
Tartomany 37,1-91,8
Faji/etnikai hovatartozas
Fehér 130 (86,7%)
Fekete vagy afroamerikai 8 (5,3%)
caandos scoan sapetkd 107%)
Azsiai 4(2,7%)
Ismeretlen vagy nem jelentett 7 (4,7%)
Nem hispén/latiné/spanyol 139 (92,7%)
szarmazas
Hispan/latiné/spanyol szarmazas 7 (4,7%)
N ke hovatariozas 427%)
'Ot olyan alany adataira terjed ki, akiket kétszer vontak be a
vizsgalatba kiilénallé de novo CTO-léziok kezelése céljabdl.

Elsédleges végpontok

Meghatarozas szerint a vizsgalat elsédleges végpontja az eljaras
sikeressége volt az elbocsatasig vagy — ha az korabbi — az eljaras
utan 24 oraval. Az eljaras sikeressége meghatarozas szerint
barmely vezet6drot angiografias vizualizacidja az elzarédashoz
képest disztalis vagy proximalis helyzetben, a hozzaférési utvonaltol
és a korhazi MACE (szivhaldl, céllézi6 revaszkularizacidja vagy
eljaras utani szivizominfarktus (Ml), amely meghatarozas szerint
CK-MB = 3x ULN) hianyatoél fliggéen.

Az elsédleges végpontok osszefoglalasa
A vizsgalat elsédleges végpontja szerinti eredmény (75,3%)
megfelelt az elére meghatarozott teljesitményképességi célnak.

Vezetédrotos eszkdz hasznalata
P - P Vizsgalati eredmények
Vezetédrot Alkalmazott eszkozzel Kategoria P
rendelkezé alanyok szama %-aban (n/N)
o
(%) Az 6sszesitett elsédleges végpont 75,3%
Spectre™ 129 (86,0%) teljesult (113/150)
Raider™ 102 (68,0%) Az elsédleges végpont el
Warrior™ 35 (23,3%) A CTO-hoz képest barmely
Bandit™ 68 (45,3%) disztalisan/proximalisan 94,7%
- elhelyezett vezet6drét angiografias (142/150)
R350™ 39 (26,0%) megjelenitése a valédi érlumenben
. . } . . A PR i 80,7%
Minden esetben legalabb egy Turnpike katétert és egy vizsgalati Kérhazi MACE hianya (121/150)
vezetddrotot hasznaltak, valamint egy GuideLiner katétert vagy

TrapLiner™ katétert alkalmaztak minden olyan esetben, amikor
vezetbhosszabbitéra volt szlikség (az esetek 64%-aban). A Turnpike
katéter hasznalatanak modell szerinti bontasa a kévetkez6
tablazatban talalhato.

Turnpike katéter eszk6z hasznalata

Katéter ggggrl?:%na?:rzlzgﬁz:iama (%)
Turnpike 33 (22,0%)

Turnpike Spiral 94 (62,7%)

Turnpike Gold 1(0,7%)

Turnpike LP 85 (56,7%)

A vizsgalati eszkoz eljarasi technikajat a kovetkezé tablazat ismerteti.

Eljarasi technika — n (%)
Vezetddrétos eszkalaciod 86 (57,3%)
Disszekcid/ismételt belépés 23 (15,3%)
Drétok externalizalasa 21 (14,0%)
Biztonsagossag 15 (10,0%)
Stabiljzélés e%s/vagy 7 (47%)
megtamasztas
Bejuttatas 5(3,3%)
Forditott CART 4(2,7%)
Athaladas 2(1,3%)
Nem meghatarozott 2(1,3%)
CTO RCA és RPL 1(0,7%)
Donorér 1(0,7%)
,Knuckled” 1(0,7%)
,Workhorse” 1(0,7%)

20

Masodlagos végpontok
A masodlagos végpontok kdzé az alabbiak tartoznak:

. A sikeres rekanalizacié gyakorisaga (a CTO-n valé
athaladas angiografias megerésitése és az érintett terliletre
a véraramlas helyredllitasa).

. MACE gyakorisaga az elbocsatasig vagy — ha az korabbi —
az eljaras utan 24 oraval (korhazi utankovetés), valamint az
eljarast kdvetéen 30 nap elteltével (a MACE egyes elemeit
kllon-kilon is bejelentik).

. Klinikailag jelentds perforacié gyakorisaga (meghatarozas
szerint barmely, hemodinamikai instabilitast eredményez6
és/vagy beavatkozast igényl6 perforacio, beleértve
a perikardiocentézist, az embolizaciot, az elhiizédé ballonos
zarast, a sztentgraftot vagy hasonlé terapiakat).

. Eljarasbeli siker az athaladashoz alkalmazott technikanak
megfeleléen.
. Technikai siker.

A masodlagos végpontok 6sszefoglalasa

. Vizsgalati eredmények
Kategoria %-aban (n/N)
Sikeres rekanalizacié (9;13,/)
49 /0,
29
MACE (19,3%)
s 29
Kérhazi (19,3%)
. 0
30 napon beliil (0,0%)
s 0
S « s ix 16
Klinikailag jelentés perforaciok (10,7%)
Eljarasbeli siker az athaladashoz alkalmazott technika
szerint
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VIGYAZAT: A GuideLiner katéter mérete és nem elkeskenyedd

A MACE magaban foglalja az 6sszes MI-t, amely meghatarozas
szerint CK-MB = 3x ULN

Nemkivanatos ények o6sszefoglala

A vizsgalati eszkdzzel és/vagy eljarassal kapcsolatos leggyakoribb
nemkivanatos események a szivizominfarktus (az alanyok 19,3%-a),
az érperforacio (az alanyok 13,3%-a) és a szivkoszoruér
disszekcidja (az alanyok 9,3%-a) voltak.

Vizsgalati eredmények

Nemkivanatos események %-aban (n/N)

Kérhazi MACE 29 (19,3%)
Szivhalal 1(0,7%)
A céllézio revaszkularizacidja 1(0,7%)
Eljaras utani Ml (CK-MB 2 3 x ULN) 27 (18,0%)
Eljaras utani Ml (CK-MB = 10 x ULN) 9 (6,0%)
30 napon beliili MACE 0(0,0%)

Perforaciok

Osszes perforacié 21 (14,0%)

Klinikailag jelentds perforaciok 16 (10,7%)
|. osztaly 3(2,0%)

II. osztaly 10 (6,7%)
Ill. osztaly 8 (5,3%)

Disszekcio

NHLBI szerint ,A” osztaly 3(2,0%)

NHLBI szerint ,B” osztaly 2 (1,3%)

NHLBI szerint ,C” osztaly 2 (1,3%)

NHLBI szerint ,D” osztaly 3(2,0%)

NHLBI szerint ,E” osztaly 1(0,7%)

NHLBI szerint ,F” osztaly 0 (0,0%)

Kovetkeztetés

Egy tobbkdzpontos, prospektiv nyilvantartasi vizsgalatban eljarasbeli sikert
nagy lézickomplexitassal jellemezhetd betegpopulécioban (pl. 94,7%-ban
sUlyosan meszesedett Iéziok mellett) értek el modern technika hasznalata
mellett, valamint az adott célra szant CTO-vezetddrétok, mikrokatéterek
és vezetSkatéter-hosszabbitok alkalmazasaval.

A CSOMAG TARTALMA:
1 db katéter

TOVABBI SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT
TERMEKEK:

Ahasznalandé GuideLiner katétermodell befogadasahoz
elegendden nagy belsé atmérdji vezetdkatéter

. Y alaku adapter vérzéscsillapito szeleppel (Tuohy—Borst-tipusti)

. Legfeljebb 0,36 mm /0,014 hiivelyk atméréji vezetddrot

. Steril fecskendd (atéblitéshez)

. Steril heparinos fiziologias séoldat (atéblitéshez)

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 egyditt a steril terliletre.

3. Tavolitsa el a GuideLiner katétert a tarolotekercsbél, és

a disztalis csucs fel6l alaposan 6blitse at a GuideLiner katéter
lumenét steril heparinos fiziologias séoldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS

Hajtsa végre a kdvetkezd Iépéseket a GuideLiner katéter

alkalmazasahoz:

1. Régzitse a korabban bevezetett vezetddrétot, 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 vérzéscsillapitd szelepet, és tolja elére a GuideLiner
katétert a vérzéscsillapitd szelepen at a vezetdkatéterbe.
3. Fluoroszkopos ellenérzés mellett tolja elére a GuideLiner

katétert a vezetdkatéter csucsan tilra, a kivant helyre az érben.
VIGYAZAT: A GuideLiner katétert tilos 2,5 mm-nél kisebb
effektiv atméraji érbe el6retolni. Ellenkezé 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.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

4 o
Anterograd 89 (85.2%) (89/51) Kialakitasu cstcsa miatt rendkiviil kériiltekintéen kell eljarni,
Retrograd 1(50,0%) (1/2) hogy ne zarédjanak el azok az erek, amelyeken a katéter
athalad, és a falaik se sériiljenek meg.

Kombinalt anterograd és retrograd 43 (64,2%) (43/67) o . ! 9 o )

4. Fluoroszkdpiaval ellenérizze, hogy a GuideLiner katéter
Technikai siker 9;43(1/ a kivant helyre kertilt az érben.

(93,3%) 5. Intervencios eljaras végrehajtasa esetén vezesse ra az

intervencids eszkdzt a meglévé vezetddrétra, majd tolja elére
az eszkozt a vezetSkatéteren és a GuideLiner katéteren
keresztiil a kivant vascularis térbe.

MEGJEGYZES: Ha a beavatkozas soran masodik drétot is
hasznal, és ellenallas jelentkezik a vezetékatéteren beliil,
akkor huizza néhany centiméterrel vissza a droétot, és
lassan tolja ujra 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 GuideLiner katétert a standard koérhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kiilonleges tarolasi és kezelési kdvetelmények.

VESZELYES ANYAG

A GuideLiner katéter egy vagy tébb komponense a kdvetkez6 rakkelts,
mutagén vagy reprodukciét karosité CMR 1A és/vagy CMR 1B, illetve
endokrin karosito tulajdonsagokkal rendelkez6 anyago(ka)t tartaimazza
0,1 tdémegszazalékot meghaladé koncentracioban:

. Kobalt; CAS-szam: 7440-48-4; EK-szam: 231-158-0

A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy ez

a kobalttartalmi rozsdamentes acélbdl vagy kobaltétvozetekbél
készlilt orvostechnikai eszkdz nem okoz fokozott kockazatot a rak
vagy a reprodukciot karositod hatasok tekintetében.

SZABALYOZOI INFORMACIOK
Ennek a hasznalati utasitasnak a pdf valtozata
a www.teleflex.com/IFU weboldalon talalhato.

A Guideliner katéter (alapveté UDI-DI:
08019020000000000000289LC) tekintetében a biztonsagossag és

a klinikai teljesitéképesség 6sszefoglaléja az orvosi eszkdzok eurdpai
adatbazisaban (EUDAMED) a kdvetkez6 helyen lesz megtalalhatd
annak elinditasa utan: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Eurépai unidbeli vagy az Eurdpai Uniéval azonos szabalyozasi
el6irasok (az orvostechnikai eszkdzokrél szold 2017/745/EU rendelet)
hatélya ala tartozé orszagokbeli beteg/felhasznalé/harmadik fél
esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata folyaman vagy hasznalatanak
koévetkeztében sulyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak
és/vagy meghatalmazott képviseljének, tovabba forduljon az
illetékes nemzeti hatésaghoz. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,

a http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en
cimen egyéb informaciok mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti
hatésagok (éberségi kapcsolattartd pontok) elérhetdségei.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

ATeleflex Medical LLC szavatolja, hogy a GuideLiner katéter a jelzett
lejarati ideig kivitelezési hibaktdl és anyaghibaktdl mentes marad. A
jelen szavatossag keretében a Teleflex Medical LLC feleléssége az
olyan termékek cseréjére vagy aranak visszatéritésére korlatozodik,
amelyekben a Teleflex Medical LLC kivitelezési hibat vagy anyaghibat
talalt. A Teleflex Medical LLC semmiféle felelésséget nem vallal

a GuideLiner katéter hasznalatabdl adédo jarulékos, kiilonleges

vagy kévetkezményes karokért. A termék nem rendeltetésszer(
hasznalatabdl, médositasabdl, nem megfeleld tarolasabol vagy nem
eldirasszerii kezelésébdl adodo termékkarosodas esetén a korlatozott
szavatossag érvényét veszti.

A Teleflex Medical LLC egyetlen alkalmazottja, képviseldje

vagy forgalmazéja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben moédositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos mddositas vagy kiegészités nem
érvényesithetd a Teleflex Medical 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 ATELEFLEX MEDICAL LLC VALLALAT
BARMILYEN EGYEB KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

Egy vagy tobb egyesiilt all kbeli vagy nemzetkozi
szabadalom oltalma alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

ATeleflex, a Teleflex logé és a GuideLiner a Teleflex Incorporated
véllalatnak vagy ta’rsvé[lalalainak a védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Egyeslilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A nemzetkdzi szimbdlumok jegyzékét lasd a(z) 52. oldalon.
Lasd a szakkifejezések gy(jteményét a(z) 56. oldalon.
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Istruzioni per I'uso
ATTENZIONE - AVVISO PER GLI U.S.A.

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere GuideLiner™ & un catetere monolume a scambio rapido
disponibile in misure compatibili con i cateteri guida da 5 Fr., 6 Fr.,

7 Fr. e 8 Fr. e puo essere posizionato su un filo guida di lunghezza
standard. | cateteri GuideLiner di dimensioni maggiori sono destinati
all'uso nelle porzioni prossimali del sistema vascolare coronarico per
fornire supporto e/o facilitare I'uso di piti dispositivi interventistici.

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

|l catetere GuideLiner € dotato di due marker a banda in platino-iridio
che ne consentono la visibilita mediante I'uso di metodi fluoroscopici
standard. Il marker a banda distale si trova sulla punta distale.

I marker a banda prossimale si trova vicino al collare. Il dispositivo

€ dotato di due indicatori di posizione a 95 cm (segno singolo)

e a 105 cm (segno doppio) dalla punta distale.

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

Il catetere GuideLiner ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.

SPECIFICHE TECNICHE
Diametro Diametro
interno esterno
Catetere guida minimo della punta
Modello compatibile GuideLiner GuideLiner (X)
25Fr.
5569 1,17 mm 1,35 mm
(= 1,42 mm/0,056" ) " . o
5F dam. int) (0,046") (0,053")
26 Fr.
5570 1,30 mm 1,60 mm
(= 1,68 mm/0,066" : ,, g .
5.5F diam. int) (0,051") (0,063")
26 Fr.
5571 1,42 mm 1,70 mm
(= 1,78 mm/0,070” ’ " . o
6F diam. int) (0,056") (0,067")
=7 Fr.
5572 1,57 mm 1,90 mm
(= 1,98 mm/0,078” : o . "
7F diam. int) (0,062") (0,075")
=8 Fr.
5573 1,80 mm 2,16 mm
(22,24 mm/0,088” : ” . -
8F diam. int) (0,071") (0,085")
| 150 cm

|
+—————25 cM——>
| |4—17cm—>|‘_4mm |

| 95 c——fuARRER——"|
Cl

105

DESTINAZIONE D’USO

| cateteri GuideLiner vengono utilizzati per accedere a regioni
discrete del sistema vascolare coronarico e/o periferico e per facilitare
il posizionamento e lo scambio di dispositivi interventistici per il
trattamento di patologie complesse delle coronarie e/o periferiche.

INDICAZIONI PER L'USO

| cateteri GuideLiner sono destinati all’'uso in combinazione con
cateteri guida per accedere a regioni discrete del sistema vascolare
coronarico e/o periferico, per facilitare il posizionamento di dispositivi
interventistici e per agevolare il crossing de novo di occlusioni
coronariche totali (CTO).

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

GRUPPI DI PAZIENTI TARGET
| cateteri GuideLiner sono destinati all'uso in pazienti adulti sottoposti
a procedure di cateterismo percutaneo.

UTILIZZATORI PREVISTI

| cateteri GuideLiner devono essere usati da medici addestrati
all'esecuzione delle procedure per le quali il dispositivo € previsto
(ad es. cardiologi interventisti). Le tecniche e le procedure descritte
non rappresentano TUTTI i protocolli accettabili dal punto di vista
medico, né intendono sostituirsi all'esperienza o alla discrezione del
medico per quanto riguarda il trattamento di un paziente specifico.
Ai fini della formulazione di un programma di trattamento specifico,
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€ necessario prendere in debita considerazione tutti i dati disponibili,
inclusi i segni e i sintomi del paziente e i risultati di altri test diagnostici.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

La capacita di agevolare I'accesso a regioni discrete del sistema
vascolare coronarico e periferico attraverso un unico sito di punzione
per il posizionamento e lo scambio di dispositivi interventistici.

AVVERTENZE

Il catetere GuideLiner viene fornito sterile ed & esclusivamente
monouso. Il riutilizzo di dispositivi monouso puo esporre il paziente

o I'utilizzatore al rischio di infezione e pud compromettere la funzionalita
del dispositivo con conseguenti malattie o lesioni gravi al paziente.

Non fare mai avanzare il catetere GuideLiner in un vaso senza un
filo guida anteriore, in quanto cid potrebbe danneggiare il vaso.

Non fare mai avanzare il catetere GuideLiner in un vaso con
diametro effettivo inferiore a 2,5 mm, per evitare lesioni e/o
occlusioni dei vasi. Se la pressione in un vaso si attenua dopo
l'inserimento del catetere GuideLiner, ritirare il catetere fino a quando
la pressione non ritorna alla normalita.

A causa delle dimensioni e della punta non rastremata del catetere
GuideLiner, & necessario prestare estrema attenzione per evitare
I'occlusione del vaso e il danneggiamento della parete dei vasi
attraverso i quali passa il catetere.

Non fare mai avanzare né ritirare un dispositivo intravascolare se

si incontra resistenza, fino ad averne determinato la causa tramite
fluoroscopia. Lo spostamento del catetere o del filo guida in presenza
di resistenza puo provocare la separazione della punta del catetere o
del filo guida, danni al catetere o il danneggiamento del vaso.

PRECAUZIONI

Non usare il catetere GuideLiner se la confezione & danneggiata.
Una confezione danneggiata pud portare alla compromissione della
sterilita o a danni al dispositivo.

Ispezionare il catetere GuideLiner prima dell'uso per escludere
piegature o attorcigliamenti. Non usare un catetere danneggiato,
poiché potrebbe derivarne una lesione vascolare e/o I'impossibilita di
avanzamento o di ritiro del 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.

Fare attenzione quando si maneggia il catetere durante una
procedura, per ridurre la possibilita di rottura accidentale, piegamento
o attorcigliamento. Per evitare di danneggiare il catetere, non torcere
il catetere durante I'inserimento.

Mentre il catetere si trova nel corpo, deve essere manipolato solo
sotto controllo fluoroscopico. Non tentare di spostare il catetere
senza osservarne la conseguente risposta della punta, per evitare
possibili danni al catetere o lesioni vascolari.

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 ritirare uno stent non rilasciato all'interno del catetere
GuideLiner quando il catetere si trova nel corpo del paziente,

in quanto cio potrebbe causare lo spostamento dello stent. Ritirare
contemporaneamente nella guida sia il catetere GuideLiner sia lo
stent non rilasciato e rimuoverli insieme.

EFFETTI AVVERSI
| potenziali effetti avversi associabili al catetere GuideLiner
includono, tra altri, i seguenti.

. Arresto cardiaco

. Embolia

. Infezione

. Infarto del miocardio

. Flusso lento/occlusione
. Spostamento dello stent
. Trombosi

. Dissezione vascolare

. Perforazione vascolare

RIASSUNTO DATI CLINICI

E stato condotto uno studio prospettico, multicentrico, a braccio
singolo su 150 soggetti per valutare la sicurezza e I'efficacia di fili
guida, microcateteri e prolunghe dei fili guida specializzati di Teleflex
Medical LLC in pazienti sottoposti a CTO-PCI. L'obiettivo dello studio
era valutare la conferma angiografica del posizionamento di qualsiasi
filo guida oltre la CTO, nel vero lume del vaso, in pazienti sottoposti a
CTO-PCl in cui sono stati utilizzati almeno un filo guida e un catetere
Turnpike™.

Uso del dispositivo

Nello studio CTO-PCI sono stati utilizzati in totale 566 fili guida

dello studio (55% del numero totale di fili guida utilizzati; utilizzati

su tutti i 150 soggetti) e 457 fili guida non di studio (45% del totale;
utilizzati su 112 soggetti). La seguente tabella riporta una descrizione
dettagliata dell'uso dei fili del dispositivo oggetto dello studio.
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. " o " . Sintesi degli endpoint primari
utilizzo del dispositivo con filo guida Il risultato dell'endpoint primario dello studio (75,3%) ha soddisfatto
Filo guida Numero (%) di soggetti I'obiettivo prestazionale predeterminato.
con dispositivo utilizzato
Spectre™ 129 (86,0%) c . % risultati studio
ategoria (nIN)
Raider™ 102 (68,0%)
0,
Warrior™ 35 (23,3%) Endpoint primario complessivo soddisfatto (17153/3; g"o)
it ™™ 0,
Bandit 68 (45,3%) Componenti dell’endpoint primario
R350™ 39 (26,0%) n X N N X .
Visualizzazione angiografica di qualsiasi 0/ 0
] N d 94,7%%
filo guida distale/prossimale alla CTO nel (142/150)
In tutti i casi sono stati utilizzati almeno un catetere Turnpike e un filo vero lume del vaso
guida dello studio, mentre & stato utilizzato un catetere GuideLiner 80.7%
o un catetere TrapLiner™ in tutti i casi in cui era necessaria una Assenza di MACE in ospedale (121’/1 5"0)
prolunga della guida (64% dei casi). Nella tabella seguente € riportata
una suddivisione dell'uso del catetere Turnpike in base al modello.
Endpoint secondari
Uso del dispositivo con catetere Turnpike Gli endpoint secondari includono:
. : . Frequenza di ricanalizzazione riuscita (definita come
Numero (%) di soggetti
Catetere con dispf,;?ﬁvo u?iﬁmm conferma angiografica del crossing della CTO e del ripristino
- del flusso sanguigno nell’area interessata).
Turnpike 33 (22,0%)

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

94 (62,7%)
1(0,7%)
85 (56,7%)

La seguente tabella illustra la tecnica procedurale del dispositivo
oggetto dello studio.

Tecnica procedurale — n (%)
Incremento del filo 86 (57,3%)
Dissezione/reinserimento 23 (15,3%)
Esternalizzazione del filo 21 (14,0%)
Sicurezza 15 (10,0%)
Stabilizzazione e/o supporto 7 (4,7%)
Inserimento 5(3,3%)
CART inverso 4(2,7%)
Crossing 2(1,3%)
Non specificato 2(1,3%)
CTO RCAe RPL 1(0,7%)
Vaso donatore 1(0,7%)
Ad anse 1(0,7%)
Filo ad alta resistenza 1(0,7%)

. Frequenza dei MACE fino alla dimissione o 24 ore dopo
la procedura, a seconda di quale evento si verifichi per
primo (follow-up ospedaliero) e 30 giorni dopo la procedura
(i componenti MACE sono riportati separatamente).

. Frequenza di perforazione clinicamente significativa
(definita come qualsiasi perforazione con conseguente
instabilita emodinamica e/o necessita di intervento, tra cui
pericardiocentesi, embolizzazione, occlusione prolungata del
palloncino, protesi a stent o terapia analoga).

. Successo procedurale in base alla tecnica di crossing.

. Successo tecnico.

Riepilogo degli endpoint secondari

Categoria

% risultati
studio (n/N)

Ricanalizzazione riuscita

140
(93,3%)

MACE

29
(19,3%)

In ospedale

29
(19,3%)

30 giorni

0
(0,0%)

Perforazioni clinicamente significative

16
(10,7%)

Successo della procedura mediante tecnica di crossing

Anterogrado 69 (852%)
Dati demografici al basale (69/81)
| dati demografici al basale sono riportati nella tabella seguente. 1 (50,0%)
Retrogrado -
(1/2)
Dati demografici al basale Combinazione anterograda e retrograda 43 (64,2%)
Caratteristiche | N=150" (43/67)
Genere ; 140
: Successo tecnico (93.3%)
Femmine 23 (15,3%)
Maschi 127 (84,7%) I MACE include tutti gli eventi IM definiti come CK-MB = 3x ULN
Eta (anni) all’arruolamento Riepilogo degli eventi avversi
Media + DS 65,4 + 10,8 Gli eventi avversi pit comuni correlati al dispositivo e/o alla
procedura dello studio sono stati infarto miocardico (19,3% dei
Intervallo 37.1-918 soggetti), perforazione vascolare (13,3% dei soggetti) e dissezione
Razza/Etnia dell'arteria coronaria (9,3% dei soggetti).
i i 0y
Bianchi 130 (86,7%) Event avversi % risultati
Neri o afro-americani 8 (5,3%) studio (n/N)
Nativi hawaiani o di altre isole o MACE in ospedale 29 (19,3%)
del Pacifico 10.7%)
Morte cardiaca 1(0,7%)
- o
Asiafici 4@7%) Rivascolarizzazione della lesione trattata 1(0,7%)
" N S
Sconosciuto o non riportato TT%) IM post-procedurale (CK-MB = 3x ULN) 27 (18,0%)
Origine “;’;a';ﬁzgca"a"”a/ 139 (92,7%) IM post-procedurale (CK-MB = 10x ULN) 9.(6,0%)
I o
Origine ispanica/latina/ 7 4.7%) MACE 30 giorni 0(0,0%)
spagnola e Perforazioni
- " - "
Etnia sconosciuta o non 427%) Tutte le perforazioni 21 (14,0%)

riportata

TInclude i dati di cinque soggetti arruolati due volte nello
studio, per il trattamento di lesioni CTO de novo separate.

Endpoint primari

L'endpoint primario dello studio & stato definito come il successo della
procedura fino alla dimissione o 24 ore dopo la procedura, a seconda
di quale evento si verifichi prima. Il successo della procedura é stato
definito come visualizzazione angiografica di qualsiasi filo guida in una
posizione distale o prossimale all’'occlusione a seconda della via di
accesso e assenza di eventi avversi cardiovascolari maggiori (MACE)
in ospedale (decesso cardiaco, rivascolarizzazione della lesione target
o IM post-procedurale definito come CK-MB 2 3x ULN).

22

Perforazioni clinicamente significative 16 (10,7%)
Classe | 3(2,0%)

Classe Il 10 (6,7%)
Classe Il 8 (5,3%)

Dissezione

NHLBI Classe A 3(2,0%)

NHLBI Classe B 2 (1,3%)

NHLBI Classe C 2(1,3%)

NHLBI Classe D 3(2,0%)

NHLBI Classe E 1(0,7%)

NHLBI Classe F 0(0,0%)
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Conclusione

In uno studio di registrazione prospettico multicentrico, il successo
della procedura & stato ottenuto in una popolazione di pazienti con
elevata complessita della lesione (ad es., 94,7% di lesioni gravemente
calcificate) utilizzando una tecnica moderna e I'applicazione di fili
guida, microcateteri e prolunghe per catetere guida per CTO dedicati.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

1 catetere

ALTRIARTICOLI NECESSARI MA NON
FORNITI

Catetere guida con diametro interno sufficientemente grande
da accogliere il modello specifico di catetere GuideLiner in uso

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

. Filo guida con diametro < 0,36 mm (0,014")

. Siringa sterile (per l'irrigazione)

. Soluzione fisiologica eparinata sterile (per il lavaggio)

PREPARAZIONE PER L'USO

1. Prima dell'uso, ispezionare con cautela la confezione e i
componenti del GuideLiner per escludere la presenza di danni.

2. Usando una tecnica sterile, trasferire la spirale di
confezionamento con il catetere GuideLiner nel campo sterile.

3. Rimuovere il catetere GuideLiner dalla spirale di confezionamento

e irrigare accuratamente il lume del catetere GuideLiner dalla
punta distale con soluzione fisiologica eparinata sterile.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Posizionare il catetere GuideLiner con la procedura descritta di seguito.

1. Fissare il filo guida precedentemente inserito e caricare dal
retro la punta distale del catetere GuideLiner sul filo guida
e far avanzare fino a portare il catetere in posizione appena
prossimale rispetto alla valvola emostatica.

2. Aprire la valvola emostatica e fare avanzare il catetere
GuideLiner attraverso la valvola emostatica e nel catetere guida.
3. Sotto controllo fluoroscopico, fare avanzare il catetere

GuideLiner oltre la punta distale del catetere guida e nella
posizione desiderata all'interno del vaso.

AVVERTENZA - Non fare mai avanzare il catetere GuideLiner
in un vaso con diametro effettivo inferiore a 2,5 mm,

Si potrebbero verificare lesioni vascolari, ischemia e/o
occlusione. Se la pressione in un vaso si attenua dopo
Iinserimento del catetere GuideLiner, ritirare il catetere fino
a quando la pressione non ritorna alla normalita.
AVVERTENZA - A causa delle dimensioni e della punta
non rastremata del catetere GuideLiner, & necessario
prestare estrema attenzione per evitare I'occlusione del
vaso e il danneggiamento della parete dei vasi attraverso
i quali passa il catetere.

4. Sotto fluoroscopia, confermare la posizione desiderata del
catetere GuideLiner nel vaso.
5. Se si esegue una procedura interventistica, caricare dal retro

il dispositivo interventistico sul filo guida esistente e farlo
avanzare attraverso il catetere guida e il catetere GuideLiner
nello spazio vascolare desiderato.

NOTA - Se durante I'intervento si utilizza una seconda
guida e si incontra resistenza all’interno del catetere
guida, ritirare la guida di alcuni centimetri e farla
avanzare di nuovo lentamente.

6. Serrare saldamente la valvola emostatica dell’adattatore
a'Y sullo stelo prossimale del catetere GuideLiner per evitare
una nuova emorragia.

7. Eseguire la procedura di cateterismo. Dopo aver completato
la procedura, rimuovere il catetere GuideLiner prima di
rimuovere il catetere guida dal vaso.

8. Smaltire il catetere GuideLiner seguendo le procedure
ospedaliere standard.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Il prodotto non richiede alcuna speciale condizione di conservazione
0 manipolazione.

MATERIALE PERICOLOSO

Uno o pit dei componenti del catetere GuideLiner contengono

la seguente sostanza (o sostanze) definita come CMR 1A e/o
CMR 1B e/o sostanze che disturbano il sistema endocrino in una
concentrazione superiore allo 0,1% peso per peso:

. cobalto; N. CAS 7440-48-4; N. EC 231-158-0

Le attuali evidenze scientifiche sostengono che questo dispositivo
medico fabbricato in acciaio inossidabile o leghe di cobalto
contenenti cobalto non causa un aumento del rischio di cancro

o effetti avversi sulla riproduzione.

INFORMAZIONI SULLE NORMATIVE

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si pud trovare una versione pdf
delle presenti istruzioni per l'uso.

Questa € la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza

e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) del catetere Guideliner (UDI-DI base:
08019020000000000000289LC) dopo il lancio del database europeo
dei dispositivi medici/lEUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed
Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell’Unione Europea

e in Paesi soggetti a identico regime di regolamentazione

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

(2017/745/UE sui dispositivi medici): se dovesse verificarsi

un incidente grave durante 'uso di questo dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante
e/o al suo mandatario e all’autorita nazionale competente nel
proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti
(punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori informazioni sono
reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANZIA LIMITATA

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

di scadenza dichiarata. La responsabilita relativa a questa garanzia

¢ limitata al rimborso del prezzo pagato o alla sostituzione di qualsiasi
prodotto per il quale Teleflex Medical LLC conferma essere presenti
difetti di fabbricazione o di materiale. Teleflex Medical LLC non sara
responsabile di danni indiretti, speciali o conseguenti derivanti dall'uso
del catetere GuideLiner. Eventuali danni al prodotto imputabili a uso
improprio, alterazioni, conservazione o manipolazione impropria
invalidano la presente garanzia limitata.

Nessun dipendente, agente o distributore di Teleflex Medical LLC

ha l'autorita di alterare o emendare alcuna clausola della presente
garanzia limitata. Qualsiasi presunta alterazione o emendamento non
saranno ritenuti giuridicamente vincolanti per Teleflex Medical LLC
LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE
TUTTE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER
UNO SCOPO PARTICOLARE O QUALSIASI ALTRO OBBLIGO DI
TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETTI E MARCHI
Il prodotto puo essere tutelato da uno o piu brevetti statunitensi
o internazionali.

Vedere: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, il logo Teleflex e GuideLiner sono marchi o marchi registrati
di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in
altri Paesi.

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina 52.
Vedere il glossario del contenuto a pagina 56.

»GuideLiner™“ V3 kateteris

Naudojimo instrukcija
JAV PERSPEJIMAS

Pagal federalinius jstatymus $ig priemong galima parduoti tik
gydytojui paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

,GuideLiner™* kateteris yra vieno spindzio greito keitimo kateteris,
tiekiamas su 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. ir 8 Fr. kreipiamaisiais kateteriais
suderinamais dydziais, ir gali biti dedamas per standartinio ilgio
kreipiamaja viela. Didesni ,GuideLiner” kateteriy dydziai skirti naudoti
proksimalinése vainikiniy kraujagysliy dalyse, kad bty galima palaikyti
ir (arba) palengvinti keliy intervenciniy priemoniy naudojima. 150 cm
priemoné turi 125 cm neradijanciojo plieno korpuso dalj, padengtg ant
distalinés 17 cm dalies, su pusiau apskritiminiu polimeru. Po plieno
korpuso distaliai eina 25 cm spindzio dalis, nuvalyta silikonu.

,GuideLiner" kateteris turi dvi platinos ir iridZio Zymikliy juostas,
kurios leidZia matyti naudojant standartinius fluoroskopijos metodus.
Distaliné Zymiklio juosta yra ant distalinio galiuko. Proksimaliné
Zymiklio juosta yra netoli Ziedo. |taisas turi dvi padéties nustatymo
Zymas, esanc€ias 95 cm (viena Zzyma) ir 105 cm (dviguba Zyma)
atstumu nuo distalinio galiuko.

,GuideLiner" kateteris jvedamas per kreipiamajj kateterj, todél
vidinis skersmuo yra mazdaug 1 Fr. mazZesnis uz kreipiamajj
kateterj. ,GuideLiner* kateteris turi proksimaling gsele, kuri nurodo
kreipiamojo kateterio suderinamuma ir gaunamo ,GuideLiner”
kateterio vidinj skersmenj.

,GuideLiner* kateteris sterilizuotas etileno oksidu.

SPECIFIKACIJOS
Suderinamas ,»GuideLiner*
kreipiamasis maziausias »GuideLiner”
Modelis kateteris V.S. galiuko I.S. (X)
25Fr.
52129 (21,42 mm/ (o1 gjsmcc? ) (o1 g:3mc$ )
0,056 col. V.S.) ! - ! -
26 Fr.
25;8 (2 1,68 mm / (o1 ,03501 ol ) (o1 ggsmcg )
: 0,066 col. V.S.) ! - ! )
26 Fr.
52;1 (21,78 mm / (o1 5‘526"23 ) (o1 gé’y"éiﬂ )
0,070 col. V.S.) ! - ! -
27 Fr.
53;2 (21,98 mm/ (o1 kfgz"éiﬂ ) (o1 k)97()5r2$ )
0,078 col. V.S.) ! - ! -
=8 Fr.
52;3 (22,24 mm/ (o1 ’(?701 o ) (o2 3865"23 )
0,088 col. V.S.) ! - ! -
23
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NUMATYTA PASKIRTIS

,GuideLiner" kateteriai naudojami atskiroms vainikiniy ir (arba)
periferiniy kraujagysliy sritims pasiekti ir intervenciniy priemoniy
ivedimui bei keitimui sudétingos koronarinés ir (arba) periferinés
ligos gydymui palengvinti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,GuideLiner* kateteriai skirti naudoti kartu su kreipiamaisiais kateteriais,
kad baty galima pasiekti atskiras vainikiniy ir (arba) periferiniy
kraujagysliy sritis, palengvinti intervenciniy priemoniy jvedima ir padéti
pereiti de novo vainikines létines visiSkas okliuzijas (CTO).

KONTRAINDIKACIJOS

,GuideLiner" kateteriai kontraindikuotini naudoti mazesnio nei

2,5 mm skersmens kraujagyslése ir neurovaskulinése arba veninés
sistemos kraujagyslése.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE
,GuideLiner" kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams,
kuriems atliekamos perkutaninés kateterizacijos procedaros.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

,GuideLiner" kateterius turi naudoti gydytojai, apmokyti taikyti
proceddras, kurioms $i priemoné yra skirta (t. y. intervenciniai
kardiologai). Aprasyti metodai ir procedros neatitinka VISY mediciniSkai
priimtiny protokoly ir néra skirti gydytojo patirciai ir sprendimui pakeisti
gydant bet kurj konkrety pacienta. Prie§ nustatant konkrety gydymo
plana, reikia atsizvelgti j visus turimus duomenis, jskaitant paciento
pozymius ir simptomus bei kitus diagnostiniy tyrimy rezultatus.

TIKETINA KLINIKINE NAUDA

Galimybé palengvinti prieiga prie atskiry vainikiniy ir periferiniy
kraujagysliy sri€iy per vieng punkcijos vietg intervencinéms
priemonéms jstatyti ir pakeisti.

ISPEJIMAI

,GuideLiner" kateteris tiekiamas sterilus ir yra skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant vienkartines
priemones, gali kilti paciento arba naudotojo infekcijy rizika ir gali
pablogéti priemonés funkcionalumas, dél to gali atsirasti liga arba
sunkus paciento suzalojimas.

Niekada nestumkite ,GuideLiner" kateterio j kraujagysle be
kreipiamosios vielos, nes galite pazeisti kraujagysle.

Niekada nestumkite ,GuideLiner” kateterio j kraujagysle, kurios
veiksmingas skersmuo yra mazesnis nei 2,5 mm. Gali biti suzalota
kraujagysleé ir (arba) atsirasti okliuzija. Jei jvedus ,GuideLiner”
kateterj kraujagyslés slégis sumazéja, iStraukite kateterj, kol slégis
vél normalizuosis.

Dél ,GuideLiner* kateterio dydzio ir nekdgisko galiuko reikia imtis
ypatingy atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta kraujagysliy okliuzijos
ir kraujagysliy sienelés, per kurig Sis kateteris eina, pazeidimo.

Niekada nestumkite ar netraukite intravaskulinio jtaiso pries
pasipriesinima, kol fluoroskopijos badu nenustatysite pasiprieSinimo
priezasties. Judinant kateterj arba kreipiamajg vielg prie$
pasipriesinimg gali atsiskirti kateterio arba vielinio kreipiklio galiukas,
kateteris arba kraujagyslé gali bati pazeisti.

ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite ,GuideLiner" kateterio, jei pakuoté buvo pazeista.
PaZeista pakuoté gali paZeisti sterilumg arba sugadinti priemone.

Prie§ naudodami apziarékite ,GuideLiner” kateterj, ar néra sulenkimy
ar perlinkiy. Nenaudokite pazeisto kateterio. Gali bati pazeista
kraujagyslé ir (arba) nepavykti jstumti ar iStraukti kateterio.

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 kokj kateterj kraujagysliy sistemoje, reikia imtis atsargumo
priemoniy, kurios padéty iSvengti kresuliy susidarymo arba jj sumazinti.
Procediros metu su kateteriu elkités atsargiai, kad iSvengtuméte
atsitiktinio IGZimo, sulenkimo ar perlenkimo. Jvedimo metu
nenaudokite kateterio sukimo momento, nes jis gali bati paZeistas.
Kai kateteris yra kine, juo galima manipuliuoti tik stebint fluoroskopu.
Nebandykite pajudinti kateterio, nestebint dél to atsirandancio atsako
i galiuka, nes galite paZeisti kateterj arba suzaloti 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.

Kai kateteris yra kQine, netraukite neiSskleisto stento atgal

i .GuideLiner" kateterj, nes jis gali pasislinkti. Vietoj to, tuo paciu
metu jtraukite ir ,GuideLiner” kateterj, ir neiSskleistg stentg atgal

i kreiptuvag ir iSimkite kartu.
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NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Galimi nepageidaujami poveikiai, kurie gali bati susije su
,GuideLiner" kateteriu, yra Sie (sgra$as nebaigtinis):

. Sirdies sustojimas

. Embolija

. Infekcija

. Miokardo infarktas

. Létas srautas / okliuzija

. Stento pasislinkimas

. Trombozé

. Kraujagyslés atsisluoksniavimas
. Kraujagyslés praddrimas

KLINIKINE SANTRAUKA

Buvo atliktas perspektyvus daugiacentris vienos grupés tyrimas,
kuriame dalyvavo 150 tiriamuyjy, siekiant jvertinti , Teleflex Medical*
specializuoty kreipiamuyjy viely, mikrokateteriy ir kreipiamujy ilgintuvy
saugumg ir veiksminguma pacientams, kuriems atliekama CTO-PCI.
Tyrimo tikslas buvo jvertinti angiografinj bet kokios kreipiamosios vielos
uz CTO, esancios tiesiame kraujagyslés spindyje, jstatymo patvirtinimg
pacientams, kuriems buvo atliktas CTO PKI, kai buvo naudojama bent
viena tyrimo kreipiamoji viela ir vienas , Turnpike ™* kateteris.

Priemonés naudojimas

CTO-PCI tyrime i$ viso buvo naudojamos 566 tyrimo kreipiamosios
vielos (55 % viso naudojamy kreipiamuyjy viely skaiciaus; naudojamos
visiems 150 tiriamujy) ir 457 netyrimo kreipiamosios vielos (45 % viso;
naudojamos 112 tiriamujy). Tolesnéje lenteléje pateikiamas iSsamus
tyrimo priemonés vielos naudojimo suskirstymas.

Kreipiamosios vielos priemonés naudojimas

Rasé / etniné kilmé Tyrimo
Baltaodis 130 (86.7 %) Nepageidaujami reiskiniai I’ezl(l:]t/a'j;li %
Juodaodis arba afroamerikietis 8 (5,3 %) Ligoninéje esanti SNSKR 29 (19,3 %)
Vietinis Havajy arba kitas Rgmlo;o 10,7 %) Sirdies mirtis 1(0.7 %)
vandenyno saly gyventojas
Azijietis 42,7 %) Tikslinio pazeidimo revaskuliarizacija 1(0,7 %)
NezZinoma arba nepranesta 7 (4,7 %) MI po proceddros (CK-MB 2 3 x VNR) 27 (18,0 %)
Ne ispany / lotyny / ispany kilmés 139 (92,7 %) MI po procediros (CK-MB 2 10 x VNR) 9 (6,0 %)
Ispany / lotyny / ispany kilmés 7 (4,7 %) 30-dieny SNSKR 0(0,0 %)
Etniskumas neii[\omas arba 427 %) Perforacijos
nepranestas
- . . - - - — Visos perforacijas 21 (14,0 %)
"Apima duomenis i$ penkiy tiriamuju, kurie buvo jtraukti j tyrimg
du kartus, siekiant gydyti atskirus de novo CTO pazeidimus. Klinikai reikSmingos perforuotos medZiagos 16 (10,7 %)

Pirminés vertinamosios baigtys

Pirminé tyrimo vertinamoji baigtis buvo apibrézta kaip procedariné
sékme per iSleidimg arba 24 valandas po procediros, atsizvelgiant
i tai, kas jvyko anksciau. Procediriné sékmé buvo apibrézta

kaip bet kurios kreipiamosios vielos angiografinis vizualizavimas
distalinéje arba proksimalinéje okliuzijos padeétyje, atsizvelgiant

i prieigos bda ir tai, kad ligoningje néra SNSKR (&irdies mirtis,
tikslinio paZeidimo revaskuliarizacija arba poproceddrinis MI,
apibréziamas kaip CK-MB 2 3x VNR).

Pirminiy vertinamyjy baigéiy santrauka
Tyrimo pirminés vertinamosios baigties rezultatas (75,3 %) atitiko i$
anksto nustatytg veiksmingumo tiksla.

Kreipiamoji viela: | Tiriamyjy, kuriems naudojama Kategoriia Tyrimo rezultatai
priemone, skaicius (%) gorlj % (n/N)
LSpectre™* 129 (86,0 %) Bendra pirminé vertinamoji baigtis 75,3 %
Raider™* 102 (68,0 %) pasiekta (113/150)
Warrior ™ 35 (23,3 %) Pagrindinés vertinamosios baigties komponentai
,Bandit™* 68 (45,3 %) Bet kurios kreipiamosios vielos distalinés / 94.7 %
e S proksimalinés dalies iki CTO angiografiné (142’/1 5‘6)
-R350 39(26,0 %) vizualizacija tikrajame kraujagyslés spindyje
Visais atvejais buvo naudojamas bent vienas ,Turnpike” kateteris Ligoninéje néra SNSKR 80,7 %
ir viena tyrimo kreipiamoji viela, o ,GuideLiner* kateteris arba (121/150)

,TrapLiner™* kateteris buvo naudojami visais atvejais, kai reikéjo
kreipiamojo ilgintuvo (64 % atvejy). ,Turnpike” kateterio naudojimo
suskirstymas pagal modelj pateiktas Sioje lenteléje.

»Turnpike“ kateterio priemonés naudojimas

Tiriamuyjy, kuriems naudojama
priemone, skaicius (%)

33 (22,0 %)
94 (62,7 %)
1(0,7 %)

85 (56,7 %)

Kateteris

,Turnpike*

,Turnpike Spiral*
,Turnpike Gold*
,Turnpike LP*

Tyrimo priemonés proceddrinis metodas pateiktas Sioje lenteléje.

Procediirinis metodas — n (%)

Vielos eskalavimas 86 (57,3 %)
ill\)/ies;lr(;:g: / pakartotinis 23 (15,3 %)
Vielos eksternalizacija 21 (14,0 %)
Sauga 15 (10,0 %)
g:;iil(i;:]vai?as ir (arba) 7 (4,7 %)
Pristatymas 5(3,3 %)
Atvirksgioji KASETE 4(2,7 %)
Peréjimas 2(1,3%)
Neapibrézta 2 (1,3 %)
CTO RCAir RPL 1(0,7 %)
Donoriné kraujagyslé 1(0,7 %)
Sugriebta 1(0,7 %)
Ereil:{;i;:ssiai naudojamas 1(0,7 %)

Antrinés vertinamosios baigtys

Antrinés vertinamosios baigtys apima:

. Sékmingos rekanalizacijos daznj (apibréziamas kaip
angiografinis CTO peréjimo patvirtinimas ir kraujotakos
i paveikta sritj atkarimas).

. SNSKR daznj israsant i§ ligoninés arba pragjus 24 valandoms
po procedros, atsizvelgiant j tai, kas jvyks anksciau
(stebéjimas ligoninéje) ir praéjus 30 dieny po procedidros
(SNSKR komponentai taip pat nurodomi atskirai).

. Kliniskai reikSmingos perforacijos daznj (apibréziama kaip
bet kokia perforacija, dél kurios atsiranda hemodinaminis
nestabilumas ir (arba) reikalinga intervencija, jskaitant
perikardiocenteze, embolizacijg, uZsitesusig balionine
okliuzijg, stento transplantatg arba panasia terapija).

. Procedariné sékmé pagal peréjimo technika.

. Techniné sékme.

Antriniy vertinamuyjy baig¢iy santrauka

Tyrimo
Kategorija rezultatai %
(n/N)

Sékminga rekanalizacija (9;:00/)

3%
& 29

SNSKR (19,3 %)
L 29

Ligoninéje (19,3 %)
. 0

30-dieny (0,0 %)
Klinigkai reik$mingos perforuotos 16

medziagos (10,7 %)

Procediriné sékmé pagal peréjimo metoda
69 (85,2 %)

Antegradinis

(69/81)
Baziniai demografiniai duomenys o
Pradiniai demografiniai duomenys pateikti Sioje lenteléje. Retrogradinis 1 (?:)/g) %)
Baziniai demografiniai duomenys Kombinuotas antegradinis ir 43 (64,2 %)
Charakteristikos [ N=150' retrogradinis (43/67)
" o 140
Lytis
! Techniné sékmé (93,3 %)
Moteris 23 (15,3 %)
Vyras 127 (84,7 %) SNSKR apima visus MI, apibréztus kaip CK-MB = 3x VNR
Amzius (metai) jtraukimo metu Nepageidaujamy reiskiniy santrauka
Vidurkis + SN 65,4+ 10,8 Dazniausi su tyrimo prietaisu ir (arba) procedira susije NR buvo
miokardo infarktas (19,3 % tiriamyjy), kraujagyslés perforacija (13,3 %
Intervalas 37,1-918 tiriamujy) ir vainikiniy arterijy atsisluoksniavimas (9,3 % tiriamuyjy).
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| klasé 3(2,0%)
Il klasé 10 (6,7 %)
Il klasé 8 (5.3 %)
Disekcija

NHLBI A klasé 3(2,0 %)
NHLBI B klasé 2 (1,3 %)
NHLBI C klasé 2(1,3%)
NHLBI D klasé 3(2,0%)
NHLBI E klasé 1(0,7 %)
NHLBI F klasé 0 (0,0 %)

ISvada

Daugiacentriame perspektyviniame registracijos tyrime procedariné
sékmé buvo pasiekta didelio pazeidimo sudétingumo pacienty
populiacijoje (pvz., 94,7 % sunkiai sukalkéjusiy pazeidimy), taikant
Siuolaiking technika ir pritaikant specialias CTO kreipiamasias vielas,
mikrokateterius ir kreipiamojo kateterio ilgintuvus.

PAKUOTEJE YRA

1x kateteris

KITI BUTINI, BET NEPATEIKIAMI ELEMENTAI
. Kreipiamasis kateteris, kurio vidinis skersmuo yra pakankamai
didelis, kad tikty konkre¢iam naudojamam ,GuideLiner”

kateterio modeliui

. Y formos adapteris su hemostatiniu voZtuvu (, Tuohy-Borst* tipo)
. Kreipiamoji viela, kurios skersmuo < 0,36 mm /0,014"
. Sterilus Svirkstas (praplovimui)
. Sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (skalavimui)
PARUOSIMAS NAUDOTI
1. Prie§ naudodami atidZiai apZziarékite ,GuideLiner” pakuote ir
komponentus, ar jie nepazeisti.
2. Steriliai perkelkite dozatoriaus rite su ,GuideLiner kateteriu
i sterily lauka.
3. I18traukite ,GuideLiner” kateterj i§ dozatoriaus rités ir

kruop$ciai praplaukite ,GuideLiner” kateterio spindj nuo
distalinio galiuko steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

ISSKLEIDIMO PROCEDURA

I18skleiskite ,GuideLiner* kateterj pagal Siuos veiksmus:

1. Pritvirtinkite anksciau jvestg kreipiamajg vielg, vél uzdékite
,GuideLiner" kateterio distalinj galiukg ant kreipiamosios
vielos ir stumkite, kol kateteris bus proksimaliai nuo
hemostatinio voZtuvo.

2. Atidarykite hemostatinj voztuva ir jstumkite ,GuideLiner”
kateterj per hemostatinj voztuva j kreipiamajj kateter;j.

3. Stebédami fluoroskopiskai, stumkite ,GuideLiner” kateterj uz
kreipiamojo kateterio distalinio galo j reikiama kraujagyslés vieta.
]SPEJIMAS. Niekada nestumkite ,,GuideLiner* kateterio
i kraujagysle, kurios veiksmingas skersmuo yra mazesnis
nei 2,5 mm. Gali bati suzalota kraujagysleé, iSemija
ir (arba) atsirasti okliuzija. Jei jvedus ,,GuideLiner*
kateterj kraujagyslés slégis sumazéja, iStraukite kateterj,
kol slégis vél normalizuosis.

ISPEJIMAS. Dél ,,GuideLiner* kateterio dydzio ir nekagisko
galiuko reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad
baty iSvengta kraujagysliy okliuzijos ir kraujagysliy
sienelés, per kurig Sis kateteris eina, pazeidimo.

4. Stebédami fluoroskopiskai, patvirtinkite reikiama ,GuideLiner”
kateterio padétj kraujagysléje.
5. Jei atliekate intervencing procedirg, intervencinj prietaisg per

esama kreipiamajg vielg grazinkite atgal ir jstumkite priemone
per kreipiamajj kateterj ir ,GuideLiner” kateterj j reikiamg
kraujagyslés ertme.

PASTABA. Jei atliekant intervencijq naudojama antra viela
ir kreipiamasis kateteris susiduria su pasipriesinimu,
patraukite vielg atgal kelis centimetrus ir vél létai stumkite.

6. Tvirtai priverzkite ,Y* adapterio hemostatinj voztuvg ant
proksimalinio ,GuideLiner” kateterio vamzdelio, kad
iSvengtuméte atgalinio kraujavimo.
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7. Atlikite kateterizacijos procedirg. Uzbaige procedira, prie$
iStraukdami kreipiamajj kateterj i§ kraujagyslés, iStraukite
,GuideLiner kateterj.

8. ,GuideLiner" kateterj iSmeskite laikydamiesi standartiniy
ligoninés proceddry.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Specialiy laikymo ar naudojimo salygy néra.

PAVOJINGA MEDZIAGA

Viename ar keliuose ,GuideLiner” kateterio komponentuose yra Sios
(-iy) medziagos (-y), apibréztos (-y) kaip CMR 1A ir (arba) CMR 1B ir
(arba) endokrinine sistema ardancios medziagos, kuriy koncentracija
virsija 0,1 % masés:

. Kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad $i medicinos priemone,
pagaminta i§ neradijanciojo plieno arba kobalto lydiniy, kuriy
sudétyje yra kobalto, nesukelia didesnés vézio rizikos arba neigiamo
poveikio reprodukcijai.

REGLAMENTAVIMO INFORMACIJA
Sig naudojimo instrukcijg pdf formatu galima rasti adresu
www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie ,Guideliner” kateterio (bazinis UDI-DI:
08019020000000000000289LC) saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santraukos (SKVS) adresas pradéjus veikti

Europos medicinos priemoniy duomeny bazei/,EUDAMED":
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pacientui / naudotojui / treciajai $aliai Europos Sajungoje

ir Salyse, kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka
(2017/745/ES dél medicinos priemoniy); jei naudojant $ig
priemong ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo nacionalinei institucijai. Nacionaliniy kompetentingy
institucijy (budrumo kontaktiniy centry) kontaktus ir papildomos
informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

RIBOTOJI GARANTIJA

,Teleflex Medical LLC* garantuoja, kad ,GuideLiner* kateteryje néra
gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Pagal $ig garantijg atsakomybé apribojama grgzinamaja iSmoka
arba pakeiciant bet kokj gaminj, kurj ,Teleflex Medical LLC* nustaté
kaip turintj gamybos arba medziagy defekty. , Teleflex Medical LLC*
neatsako uz jokig atsitikting, specialig ar pasekmine Zalg, atsiradusig
naudojant ,GuideLiner* kateterj. Jei netinkamai naudojant, kei¢iant,
netinkamai laikant ar netinkamai tvarkant, gaminys pazeidziamas, $i
ribotoji garantija negalioja.

Joks ,Teleflex Medical LLC* darbuotojas, atstovas ar platintojas
neturi jgaliojimy keisti ar pakeisti Sig ribotgjg garantijg. Bet koks
tariamas keitimas ar pakeitimas negali bati vykdomas prie$
,TELEFLEX MEDICAL LLC*.

SI GARANTIJA AISKIAI TAIKOMA VIETOJ VISY KITY
ISREIKSTY AR NUMANOMUY GARANTIJY, [SKAITANT BET
KOKIA PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI
GARANTIJA ARBA BET KOKIA KITA , TELEFLEX MEDICAL LLC*
PRIEVOLE.

PATENTAI IR PREKES ZENKLAI

Gali bati taikomas vienas ar keli JAV arba tarptautiniai patentai.

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

,Teleflex”, ,Teleflex” logotipas ir ,GuideLiner" yra , Teleflex
Incorporated” arba jos patronuojamujy jmoniy prekiy Zenklai arba
registruotieji prekiy Zenklai, JAV ir (arba) kitose Salyse.

Zr. tarptautiniy simboliy Zodyna psl 52.

Zr. turinio Zodyna psl 56.

GuideLiner™ V3-kateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSREGEL FOR USA

Foderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter
ordre fra en lege.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
GuideLiner™-kateteret er et hurtigutskiftingskateter med ett lumen
som tilbys i sterrelser som er kompatible med ledekatetre pa 5 Fr.,

6 Fr., 7 Fr. og 8 Fr., og kan plasseres over en ledevaier med standard
lengde. De starre storrelsene av GuideLiner-katetre er tiltenkt brukt

i de proksimale delene av den koronare vaskulaturen for a gi stette
og/eller forenkle bruk av flere intervensjonsanordninger. Anordningen
pa 150 cm har en skaftdel i rustfritt stal pa 125 cm dekket pa de distale
17 cm med en halvsirkelformet polymer. Stalskaftet etterfglges distalt
av en 25 cm lumendel belagt med silikon.

GuideLiner-kateteret har to markerband av platina-iridium, som
muliggjer synlighet ved bruk av standard fluoroskopiske metoder.
Det distale markgrbandet er plassert pa den distale spissen. Det
proksimale markgrbandet er plassert nzer kragen. Anordningen har
to posisjoneringsmerker plassert 95 cm (enkeltmerke) og 105 cm
(dobbeltmerke) fra den distale spissen.

GuideLiner-kateteret fares inn gjennom et ledekateter som ferer til
en indre diameter som er ca. 1 Charriére mindre enn ledekateteret.
GuideLiner-kateteret har en proksimal merkelapp som indikerer
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ledekateterets kompatibilitet og den resulterende indre diameteren til
GuideLiner-kateteret.

GuideLiner-kateteret har blitt sterilisert med etylenoksid.

srenie[e

SPESIFIKASJONER
Kompatibelt GuideLiner GuideLiner-
Modell 1 ini D spiss YD (X)
=5 Fr.
sggg @142mm/ ok;ZoTnTner) © 01525;0Tnmn15r)
0,056 tommer ID) ! !
5570 (=168 mm! 1,30 mm 1,60 mm
5.5F 0,066 tommer ID) (0,051 tommer) | (0,063 tommer)
5571 (=178 mm! 1,42 mm 1,70 mm
6F 0,070 tommer ID) (0,056 tommer) | (0,067 tommer)
5572 (=198 mm/ 1,57 mm 1,80 mm
7F 0,078 tommer ID) (0,062 tommer) | (0,075 tommer)
=8 Fr.
52;3 @224mm/ |, 017’$0torrr:1r:1&r) © Ozégiommrrr;er)
0,088 tommer ID) ! !

| 150 cm
| |4—17cm—>|

’
—25 cm—»l

h—4mm

| | 95 cm
105 cm 1

_ I

togl
X t2mm

TILTENKT FORMAL

GuideLiner-katetre brukes til & fa tilgang til diskrete regioner

i koronar og/eller perifer vaskulatur og for & forenkle plassering og
utskifting av intervensjonsanordninger for & behandle komplekse
koronare og/eller perifere sykdommer.

INDIKASJONER FOR BRUK

GuideLiner-katetre er tiltenkt brukt sammen med ledekatetre for & fa
tilgang til diskrete omrader av den koronare og/eller perifere vaskulaturen,
for & forenkle plassering av intervensjonsanordninger og for & bista med
kryssing av de novo kronisk okkluderte kransarterier (CTO).

KONTRAINDIKASJONER
GuideLiner-katetrene er kontraindisert i kar som er mindre enn
2,5 mm i diameter, og i kar i nevrovaskulaturen eller venesystemet.

PASIENTMALGRUPPER
GuideLiner-katetrene er tiltenkt brukt hos voksne pasienter som
gjennomgar perkutane kateteriseringsprosedyrer.

TILTENKTE BRUKERE

GuideLiner-katetrene skal brukes av leger som er oppleert

i prosedyrene som anordningen er beregnet for (dvs. intervensjonelle
kardiologer). Teknikkene og prosedyrene som star beskrevet,
representerer ikke ALLE medisinske, godkjente protokoller, og det

er heller ikke ment at de skal erstatte legens erfaring og skjenn ved
behandling av en spesifikk pasient. Alle tilgjengelige data, inkludert
pasientens tegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater,
skal vurderes for fastsettelse av en spesifikk behandlingsplan.

FORVENTET KLINISK NYTTE

Muligheten til & legge til rette for tilgang til diskrete omrader av den
koronare og perifere vaskulaturen gjennom ett enkelt punksjonssted
for plassering og utskifting av intervensjonsanordninger.

ADVARSLER

GuideLiner-kateteret leveres sterilt og er kun til engangsbruk. Gjenbruk
av engangsanordninger skaper potensiell risiko for pasient- eller
brukerinfeksjoner og kan forringe anordningens ytelse, som kan fore il
sykdom eller alvorlige skader hos pasienten.

For aldri GuideLiner-kateteret inn i et kar uten en ferende ledevaier,
da det kan fore til skade pa karet.

GuideLiner-kateteret ma aldri feres inn i et kar med en effektiv
diameter pa mindre enn 2,5 mm. Det kan fore til karskade og/eller
okklusjon. Hvis trykket i et kar dempes etter innfgring av GuideLiner-
kateteret, trekkes kateteret tilbake til trykket gar tilbake til normalt.

Pa grunn av sterrelsen og den ikke-avsmalnede spissen pa
GuideLiner-kateteret ma det utvises stor forsiktighet for & unnga
karokklusjon og skade pa veggen til karene som dette kateteret
passerer gjennom.

En intravaskulaer anordning skal aldri feres frem eller trekkes tilbake
nar det kjennes motstand, med mindre arsaken til motstanden er blitt
funnet under fluoroskopi. Hvis kateteret eller ledevaieren beveges
nar det kjennes motstand, kan det fere til separasjon av kateter- eller
ledevaierspissen, skade pa kateteret eller karskade.
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FORHOLDSREGLER
Ikke bruk GuideLiner-kateteret hvis emballasjen er skadet. Skadet
emballasje kan fgre til manglende sterilitet eller skade pa anordningen.

Undersgk GuideLiner-kateteret med henblikk pa beyninger eller
knekkpunkter for bruk. lIkke bruk et skadet kateter. Det kan fere til
karskade og/eller gjere det umulig a fere frem eller trekke tilbake
kateteret.

Kateterlumenet skal skylles med sterilt, heparinisert saltvann fgr bruk
for & 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 vaskulaere systemet.

Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under en prosedyre for
a redusere muligheten for utilsiktet brudd, bayning eller knekk. Ikke
bruk dreiemoment pa kateteret under innfering, da det kan fore til
skade pa kateteret.

Nar kateteret er inne i kroppen, skal det kun manipuleres under
fluoroskopi. Forsgk ikke a flytte kateteret uten & observere hvordan
spissen reagerer, da det kan fere til skade pa kateteret eller karet.
GuideLiner-kateteret ma aldri fores frem mer enn 10 cm forbi
tuppen av ledekateteret da GuideLiner-kateteret kan sette seg fast
i ledekateteret og gjere det vanskelig a fierne det.

Ikke trekk en ikke-plassert stent tilbake inn i GuideLiner-kateteret nar
kateteret er inne i kroppen, da det kan fare til at stenten lgsner. Trekk
i stedet bade GuideLiner-kateteret og den ikke-plasserte stenten
samtidig tilbake inn i ledekateteret og fiern dem sammen.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger forbundet med bruken av GuideLiner-kateteret
inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende:

. Hjertestans

. Embolisme

. Infeksjon

. Myokardinfarkt

. Langsom strgmning / okklusjon

. Stentlgsning

. Trombose

. Kardisseksjon

. Karperforasjon

KLINISK OPPSUMMERING

Det ble utfart en prospektiv multisenterstudie uten kontrollarm av
150 forsgkspersoner for & evaluere sikkerheten og effektiviteten

til Teleflex Medical’ spesialiserte ledevaiere, mikrokatetre og
ledeforlengelser hos pasienter som gjennomgikk CTO-PCI.
Formalet med studien var & evaluere angiografisk bekreftelse av
plassering av en hvilken som helst ledevaier forbi CTO, i det faktiske
karlumenet, hos pasienter som gjennomgikk CTO PCI der minst én
studieledevaier og ett Turnpike ™-kateter ble brukt.

Bruk av anordningen

Totalt 566 studieledevaiere (55 % av det totale antallet ledevaiere
som ble brukt, brukt hos alle 150 forsgkspersoner) og 457 ikke-
studieledevaiere (45 % av totalen, brukt hos 112 forsgkspersoner)
ble brukt i CTO-PCl-studien. En detaljert oversikt over
studieanordningens vaierbruk finnes i falgende tabell.

Bruk av ledevaieranordning

Ledevaier Antall (%) forsekspersoner
med anordningen brukt

Spectre™ 129 (86,0 %)

Raider™ 102 (68,0 %)

Warrior™ 35 (23,3 %)

Bandit™ 68 (45,3 %)

R350™ 39 (26,0 %)

Minst ett Turnpike-kateter og én studieledevaier ble brukt hos alle kasus,
og et GuideLiner-kateter eller TrapLiner™-kateter ble brukt hos alle kasus
der det var behov for en ledeforlengelse (64 % av kasusene). En oversikt
over bruk av Tumnpike-kateter etter modell finnes i felgende tabell.

Bruk av Turnpike-kateteranordning

Antall (%) forsekspersoner
med anordningen brukt

33 (22,0 %)
94 (62,7 %)
1(0,7 %)

85 (56,7 %)

Kateter

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

Prosedyreteknikken for studieanordningen star oppfert i felgende tabell.

Prosedyreteknikk — n (%)

86 (57,3 %)
23 (15,3 %)
21 (14,0 %)
15 (10,0 %)
7 (4,7 %)

Vaiereskalering

Disseksjon/gjeninnsetting

Vaiereksternalisering
Sikkerhet

Stabilisering og/eller stotte
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Innfgring 5(3,3 %)
Reverse CART 4(2,7 %)
Kryssing 2(1,3 %)
Ikke spesifisert 2(1,3%)
CTO RCA og RPL 1(0,7 %)
Donorkar 1(0,7 %)
«Knuckled» 1(0,7 %)
«Workhorse» 1(0,7 %)

Baseline-demografi

Baseline-demografi vises i tabellen nedenfor.

Baseline-demografi

Oppsummering av sekundaere endepunkter

Studieresultater

Kategori % (nIN

- 140

Vellykket rekanalisering (93,3 %)
29

MACE (19,3 %)
. 29

Pa sykehuset (19,3 %)

30 dager 0

9 (0,0 %)
Klinisk signifikante perforasjoner 16

g p ) (10,7 %)

Vellykket prosedyre ved kryssteknikk

innmeldt to ganger i studien, for
de novo CTO-lesjoner.

behandling av separate

Egenskaper | N = 150"
Kjonn Antegrad 69 (85,2 %) (69/81)
Kvinne 23 (15,3 %) Retrograd 1(50,0 %) (1/2)
Mann 127 (84,7 %) Kombinert antegrad og retrograd 43 (64,2 %) (43/67)
Alder (ar) ved innmelding Teknisk suksess 140
Gjennomsnitt + SD 65,4 +10,8 (93,3 %)
Omrade 37,1-918 MACE inkluderer alle Mi-er definert som CK-MB 2 3 x ULN
Raseletnisitet Oppsummering av ugnskede hendelser
Hvit 130 (86,7 %) De vanligste anordnings- og/eller prosedyrerelaterte ugnskede
Svart eller afroamerikansk 8(5,3 %) hendelsenel var myokardinfarkt (19,3 % av forsﬂkspersonene),
- karperforasjon (13,3 % av forsgkspersonene) og disseksjon av
Innfedt fra Hawaii eller annen o kransarterie (9,3 % av forsgkspersonene).
. 1(0,7 %)
stillehavsay
Asiatisk 4(2,7 %) Ugnskede hendelser Studieresultater
0
Ukjent eller ikke rapportert 7 (4,7 %) % (n/N)
Ikke latinamerikansk/spansk MACE pa sykehuset 29 (193 %)
- 139 (92,7 %)
opprinnelse Hjerteded 1(0,7 %)
Latinamerilfansk/spansk 7 (4,7 %) Revaskularisering av mallesjon 1(0,7 %)
opprinnelse
- 0y
Etnisitet ukjent eller ikke a7 MI etter prosedyren (CK-MB 2 3 x ULN) 27 (18,0 %)
rapportert e MI etter prosedyren (CK-MB = 10 x ULN) 9 (6,0 %)
"Inkluderer data fra fem forsgkspersoner som ble MACE i lopet av 30 dager 0(0,0 %)

Perforasjoner

Primzre endepunkter

Alle perforasjoner

21 (14,0 %)

Klinisk signifikante perforasjoner

16 (10,7 %)

Det primzere endepunktet for studien ble definert som vellykket
prosedyre til utskrivning eller 24 timer etter prosedyren, avhengig av
hva som kom farst. Vellykket prosedyre ble definert som angiografisk
visualisering av en hvilken som helst ledevaier i en posisjon enten
distalt eller proksimalt for okklusjonen avhengig av tilgangsbanen,

og fravaer av MACE pa sykehuset (hjerteded, revaskularisering av
mallesjon eller Ml etter prosedyren definert som CK-MB = 3 x ULN).

Oppsummering av primare endepunkter
Studiens primaere endepunktresultat (75,3 %) oppfylte det
forhandsbestemte ytelsesmalet.

Studieresultater

Kategori % (n/N

75,3 %

Totalt primaert endepunkt oppfylt (113/150)

Klasse | 3 (2,0 %)
Klasse Il 10 (6,7 %)
Klasse Il 8 (5,3 %)
Disseksjon

NHLBI klasse A 3 (2,0 %)
NHLBI klasse B 2 (1,3 %)
NHLBI klasse C 2(1,3%)
NHLBI klasse D 3 (2,0 %)
NHLBI klasse E 1(0,7 %)
NHLBI klasse F 0(0,0 %)

Komponenter i primart endepunkt

Angiografisk visualisering av en hvilken

0
som helst ledevaier distalt/proksimalt for (19:2'/715/‘6)
CTO i det faktiske karlumenet

N 80,7 %
Fraveer av MACE pa sykehuset (121/150)

Sekundare endepunkter
De sekundeere endepunktene inkluderer:

. Hyppighet av vellykket rekanalisering (definert som
angiografisk bekreftelse av kryssing av CTO og gjenoppretting
av blodstrgm til det bergrte omradet).

. Hyppighet av MACE ved utskrivning eller 24 timer
etter prosedyren, avhengig av hva som kommer forst
(oppfelging pa sykehuset), og 30 dager etter prosedyren
(MACE-komponenter rapporteres ogsa separat).

. Hyppighet av klinisk signifikant perforasjon (definert som
enhver perforasjon som farer til hemodynamisk ustabilitet
og/eller som krever intervensjon, inkludert perikardiocentese,
embolisering, langvarig ballongokklusjon, stentgraft eller
tilsvarende behandling).

. Vellykket prosedyre i henhold til kryssingsteknikk.

. Teknisk suksess.
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Konklusjon

| en prospektiv multisenterregistreringsutpraving ble
prosedyremessig suksess oppnadd hos en pasientpopulasjon med
hoy lesjonskompleksitet (f.eks. 94,7 % alvorlig forkalkede lesjoner)
ved bruk av moderne teknikk og bruk av dedikerte CTO-ledevaiere,
mikrokatetre og ledekateterforlengelser.

PAKNINGENS INNHOLD:
1 stk. kateter

ANDRE ARTIKLER SOM KREVES, MEN SOM
IKKE MEDF@LGER:

Ledekateter med en indre diameter som er stor nok til den
spesifikke modellen av GuideLiner-kateter som brukes

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

. Ledevaier med diameter < 0,36 mm /0,014 tommer

. Steril sprayte (for skylling)

. Steril heparinisert saltlgsning (for skylling)

KLARGJQGRING FGR BRUK

1. For bruk skal emballasjen og komponentene til GuideLiner
undersgkes ngye med henblikk pa skader.

2. Bruk steril teknikk til & overfere dispenserspolen med
GuideLiner-kateteret inn i det sterile feltet.

3. Fjern GuideLiner-kateteret fra dispenserspolen og skyll

lumenet til GuideLiner-kateteret grundig fra den distale
spissen med steril, heparinisert saltlasning.
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PROSEDYRE FOR PLASSERING

GuideLiner-kateteret plasseres i henhold til falgende trinn:

1. Fest den tidligere innsatte ledevaieren og last den distale
spissen pa GuideLiner-kateteret bakover pa ledevaieren, og for
kateteret frem til det er rett proksimalt for hemostaseventilen.

2. Apne hemostaseventilen og far GuideLiner-kateteret gjennom
hemostaseventilen og inn i ledekateteret.
3. Bruk fluoroskopi og for GuideLiner-kateteret forbi den distale

spissen pa ledekateteret og inn i gnsket sted i karet.

ADVARSEL: GuideLiner-kateteret ma aldri fores inn i et kar
med en effektiv diameter pa mindre enn 2,5 mm. Det kan
fore til karskade, iskemi og/eller okklusjon. Hvis trykket i et
kar dempes etter innfering av GuideLiner-kateteret, trekkes
kateteret tilbake til trykket gar tilbake til normait.

ADVARSEL: Pa grunn av sterrelsen og den ikke-
avsmalnede spissen pa GuideLiner-kateteret ma det utvises
stor forsiktighet for & unnga karokklusjon og skade pa
veggen til karene som dette kateteret passerer gjennom.

4. Bruk fluoroskopi til & bekrefte at GuideLiner-kateteret er i
onsket posisjon i karet.
5. Hvis det utferes en intervensjonsprosedyre, skal

intervensjonsanordningen lastes bakover over den eksisterende
ledevaieren og anordningen feres gjennom ledekateteret og
GuideLiner-kateteret og inn i det gnskede vaskulaere rommet.
MERK: Hvis en andre vaier brukes under intervensjonen
og moter motstand i ledekateteret, trekker du vaieren
flere centimeter tilbake og forer den sakte frem igjen.

6. Stram Y-adapterens hemostaseventil godt fast pa det proksimale
skaftet til GuideLiner-kateteret for & hindre tilbakebladning.

7. Utfer kateteriseringsprosedyren. Etter at prosedyren er fullfort,
fiernes GuideLiner-kateteret for ledekateteret fiernes fra karet.

8. GuideLiner-kateteret skal avhendes ved bruk av sykehusets

standard prosedyrer.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle forhold for oppbevaring eller handtering.

FARLIG MATERIALE

En eller flere av komponentene til GuideLiner-kateteret inneholder
folgende stoffer definert som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller
hormonforstyrrende stoffer i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent:

. Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Navaerende vitenskapelig evidens stetter at dette medisinske utstyret
produsert av rustfritt stal eller koboltlegeringer som inneholder kobolt, ikke
forarsaker en okt risiko for kreft eller ugnskede reproduktive virkninger.

REGULATORISK INFORMASJON
Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa
www.teleflex.com/IFU

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og

klinisk ytelse (SSCP) for GuideLiner-kateteret (grunnleggende
UDI-DI: 08019020000000000000289LC) etter lansering av

den europeiske databasen om medisinsk utstyr / EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk
reguleringsregime (2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det
oppstar en alvorlig hendelse under bruk av denne anordningen
eller som fglge av bruken, skal dette rapporteres til produsenten
ogleller produsentens autoriserte representant og til nasjonale
myndigheter. Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente
myndigheter (kontaktpunkter for arvakenhet) og ytterligere
informasjon er tilgjengelig pa Europakommisjonens nettsted:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEGRENSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer at GuideLiner-kateteret er fritt for
defekter i utforelse og materialer for den angitte utiopsdatoen. Ansvar
under denne garantien er begrenset til refusjon eller erstatning av et
produkt som Teleflex Medical LLC har funnet a veere defekt i utferelse
eller materiale. Teleflex Medical LLC skal ikke vaere ansvarlig for
eventuelle tilfeldige, spesielle eller folgemessige skader som fglge av
bruken av GuideLiner-kateteret. Skader pa produktet som falge av
feil bruk, endringer, feil oppbevaring eller feil handtering, ugyldiggjer
denne begrensede garantien.

Ingen ansatte, agenter eller forhandlere av Teleflex Medical LLC har
myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen som
helst mate. Enhver pastatt endring skal ikke vaere handhevbar mot
Teleflex Medical LLC

DENNE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE

ANDRE GARANTIER, ENDEN DE ER UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT ALLE GARANTIER OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL
ELLER EVENTUELT ANDRE FORPLIKTELSER SOM TELEFLEX
MEDICAL LLC MATTE HA.

PATENTER OG VAREMERKER

Kan vaere dekket av én eller flere amerikanske eller
internasjonale patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex-logoen og GuideLiner er varemerker eller
registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede
selskaper i USA og/eller andre land.

Se den internasjonale symbolforklaringen pa side 52.
Se innholdsfortegnelsen pa side 56.
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Cewnik GuideLiner™ V3

Instrukcja uzycia
PRZESTROGA (USA)

Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczajg
sprzedaz tego urzadzenia do lekarzy lub na zlecenie lekarzy.

OPIS WYROBU

Cewnik GuideLiner™ jest jednokanatowym cewnikiem do szybkiej
wymiany oferowanym w rozmiarach kompatybilnych z cewnikami
prowadzgcymi 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. i 8 Fr. i moze by¢ umieszczany po
prowadniku o standardowej diugosci. Wigksze rozmiary cewnikow
GuideLiner sg przeznaczone do stosowania w proksymalnej czgsci
naczyn wiencowych w celu zapewnienia wsparcia i/lub utatwienia
stosowania wielu urzadzen interwencyjnych. Urzadzenie o dtugosci 150
cm ma odcinek trzonu wykonany ze stali nierdzewnej o dtugosci 125
cm, pokryty na dystalnym odcinku 17 cm polimerem pétkolistym. Po
trzonie stalowym dystalnie nastepuije przetarcie silikonem 25 cm kanatu.

Cewnik GuideLiner ma dwa paski markeréw platynowo-irydowych, ktére
umozliwiajg widoczno$¢ podczas stosowania standardowych metod
fluoroskopowych. Dystalny pasek markera znajduje sig¢ na koricéwce
dystalnej. Proksymalny marker znajduje sie w poblizu kotnierza.
Urzadzenie ma dwa znaczniki pozycjonujgce umieszczone w odlegtosci
95 cm (pojedynczy znacznik) i 105 cm (podwojny znacznik) od
koncowki dystalnej.

Cewnik GuideLiner jest wprowadzany przez cewnik prowadzacy,

co powoduje, ze $rednica wewnetrzna jest mniejsza o okoto 1F

od cewnika prowadzgcego. Cewnik GuideLiner jest wyposazony

w proksymalng wypustke, ktora wskazuje na kompatybilno$¢ cewnika
prowadzacego i powstatg $rednice wewngtrzng cewnika GuideLiner.

Cewnik GuideLiner zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

DANE TECHNICZNE

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Cewniki GuideLiner sg przeznaczone do stosowania u dorostych
pacjentéw poddawanych przezskérnym zabiegom cewnikowania.

DOCELOWA GRUPA UZYTKOWNIKOW
Cewnikami GuideLiner powinni postugiwac sie lekarze przeszkoleni
w stosowaniu procedur, do ktérych to urzadzenie jest przeznaczone
(np. kardiolodzy interwencyjni). Opisane techniki i procedury nie
wyczerpujg WSZYSTKICH mozliwych z medycznego punktu
widzenia dziatan i przy leczeniu okreslonego pacjenta nie moga
zastgpi¢ do$wiadczenia i wiedzy lekarza. Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenia nalezy rozwazy¢ wszystkie dostgpne
dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepujgce

u pacjenta, oraz wyniki badan diagnostycznych.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Mozliwo$¢ utatwienia dostepu do odrgbnych obszaréw naczyn
wiencowych i obwodowych poprzez pojedyncze miejsce naktucia
w celu umieszczenia i wymiany urzadzen interwencyjnych.

OSTRZEZENIA

Cewnik GuideLiner jest dostarczany w stanie sterylnym i jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
zastosowanie wyrobéw jednorazowego uzytku stanowi potencjalne
ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika i moze spowodowa¢
pogorszenie funkcjonalnosci urzadzenia, co moze prowadzi¢ do
choroby lub powaznych obrazen pacjenta.

Nigdy nie wprowadza¢ cewnika GuideLiner do naczynia bez prowadnika
prowadzacego, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie naczynia.
Nigdy nie wprowadza¢ cewnika GuideLiner do naczynia o $rednicy
skutecznej mniejszej niz 2,5 mm. Moze to spowodowac uraz i/

lub okluzje naczynia. Jesli po wprowadzeniu cewnika GuideLiner
ci$nienie w naczyniu ulegnie zahamowaniu, nalezy wycofywac¢
cewnik do momentu powrotu ci$nienia do normalnego.

Ze wzgledu na rozmiar i niezwezong koncéwke cewnika GuideLiner
nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢, aby unikng¢ okluzji naczynia
i uszkodzenia $ciany naczyn, przez ktére przechodzi ten cewnik.
Nigdy nie wprowadzac¢ ani nie wyciggac¢ przyrzadu donaczyniowego
w przypadku napotkania oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie
okreslana za pomoca fluoroskopii. Ruch cewnika lub prowadnika
mimo oporu moze spowodowac¢ oddzielenie koncéwki cewnika lub
prowadnika, uszkodzenie cewnika lub uszkodzenie naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywa¢ cewnika GuideLiner, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Uszkodzone opakowanie moze oznacza¢, ze doszto do naruszenia
jatowosci lub uszkodzenia wyrobu.

Obejrze¢ cewnik GuideLiner przed uzyciem pod katem ewentualnych
zagiec¢ lub zapetlen. Nie uzywa¢ uszkodzonego cewnika. Mogtoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i (lub) niemoznosci wycofania
lub wprowadzenia cewnika.

Przed uzyciem kanat cewnika nalezy przeptuka¢ jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby zapobiec

niu skrzepéw oraz zapewni¢, ze w cewniku nie ma
zadnych zanieczyszczen, ktére mogtyby zosta¢ wprowadzone do
ciata pacjenta i spowodowac zator i/lub niedrozno$c.

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

W czasie zabiegu zachowywac ostrozno$¢ przy obstudze cewnika,
aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ przypadkowego ztamania, zgigcia lub
zapetlenia. Nie nalezy obraca¢ cewnika podczas jego wprowadzania,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie cewnika.

Cewnikiem w ciele pacjenta mozna manipulowaé wytgcznie

pod kontrolg fluoroskopowa. Nie podejmowac préby poruszania
cewnikiem przy braku obserwacji reakcji koncéwki, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazu naczynia.

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

Minimalna Srednica
Kompatybilny $rednica zewnetrzna
cewnik wewnetrzna koncowki
Model prowadzacy GuideLiner GuideLiner (X)
25Fr.
5569 “(/2;;:‘1:‘2'% 1,17 mm 1,35 mm
5F >142mm/ (0,046 cala) (0,053 cala)
0,056 cala)
26 Fr.
5570 VS‘;VSV;Z‘::Z'?(;J, 1,30 mm 1,60 mm
5.5F >1,68 mm/ (0,051 cala) (0,063 cala)
0,066 cala)
powst
26 Fr.
5571 Vszvi;";{‘:?z'ﬁij 1,42 mm 1,70 mm
6F >1.78 mm / (0,056 cala) (0,067 cala)
0,070 cala)
=7 Fr.
5572 M(;;;:‘:r"z'% 1,57 mm 1,90 mm
7F >1.98 mm / (0,062 cala) (0,075 cala)
0,078 cala)
28 Fr.
5573 Vszvi;e;:‘z'?éj 1,80 mm 2,16 mm
8F >2.24 mm/ (0,071 cala) (0,085 cala)
0,088 cala)
| 150 | wysunigcie.

+———25 cm———>|
| |<—17cm—>| - Amm |
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PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Cewniki GuideLiner sg stosowane do uzyskiwania dostgpu do
odrebnych obszaréw naczyn wiencowych i/lub obwodowych oraz
do utatwienia umieszczania i wymiany urzadzen interwencyjnych
w leczeniu zlozonych choréb wiencowych i/lub obwodowych.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Cewniki GuideLiner sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu
z cewnikami prowadzacymi w celu uzyskania dostepu do odrebnych
obszaréw naczyn wiencowych i/lub obwodowych, utatwienia
umieszczania urzadzen interwencyjnych oraz utatwienia przejécia
przez przewlekte okluzje wiencowe de novo (CTO).

PRZECIWWSKAZANIA

Cewniki GuideLiner sg przeciwwskazane w naczyniach o $rednicy
mniejszej niz 2,5 mm oraz w naczyniach uktadu nerwowo-
naczyniowego lub zylnego.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Nie nalezy wycofywac¢ nierozprezonego stentu z powrotem do
cewnika GuideLiner, gdy cewnik znajduje sie w ciele pacjenta,
poniewaz moze to spowodowac przemieszczenie stentu. Zamiast
tego nalezy jednoczes$nie wciggng¢ do prowadnicy cewnik
GuideLiner i nierozprezony stent i usung¢ je razem.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Mozliwe dziatania niepozadane, ktére mogg by¢ zwigzane ze
stosowaniem cewnika GuideLiner, to migdzy innymi:

. Zatrzymanie akcji serca

. Zator

. Zakazenie

. Zawat migénia sercowego

. Wolny przeptyw/niedroznos$¢
. Przemieszczenie stentu

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia

. Perforacja naczynia

PODSUMOWANIE KLINICZNE

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe, jednoramienne
badanie z udziatem 150 uczestnikdw w celu oceny bezpieczenstwa
i skutecznosci specjalistycznych prowadnikéw, mikrocewnikéw

i przedtuzaczy prowadzacych firmy Teleflex Medical LLC

u pacjentéw poddawanych CTO-PCI. Celem badania byta ocena
angiograficznego potwierdzenia umieszczenia jakiegokolwiek
prowadnika poza CTO, w rzeczywistym kanale naczynia,

u pacjentéw poddawanych CTO PCI, u ktérych zastosowano co
najmniej jeden prowadnik badania i jeden cewnik Turnpike™.
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Uzycie wyrobu

W badaniu CTO-PCI wykorzystano tgcznie 566 prowadnikéw
(55% catkowitej liczby uzytych prowadnikéw; u wszystkich 150
uczestnikow) i 457 prowadnikéw niebadanych (45% tacznej liczby;
u 112 uczestnikdw). Szczegdtowy rozktad uzycia prowadnika
badanego urzadzenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Uzycie urzadzenia prowadnika
Prowadnik Liczba (%) uczestnikéw
z zastosowanym urzadzeniem
Spectre™ 129 (86,0%)
Raider™ 102 (68,0%)
Warrior™ 35 (23,3%)
Bandit™ 68 (45,3%)
R350™ 39 (26,0%)

We wszystkich przypadkach uzyto co najmniej jednego cewnika
Turnpike i jednego prowadnika badania, a we wszystkich
przypadkach, w ktérych byto wymagane przedtuzenie prowadnika
(64% przypadkow), zastosowano cewnik GuideLiner lub cewnik
TrapLiner™. W ponizszej tabeli przedstawiono rozktad stosowania
cewnika Turnpike wedtug modelu.

Uzycie cewnika Turnpike

Cewnik Iz- izc::t%gﬁ]zv:ﬁ;ﬁt:::tﬁeniem
Turnpike 33 (22,0%)

Turnpike Spiral 94 (62,7%)

Turnpike Gold 1(0,7%)

Turnpike LP 85 (56,7%)

W ponizszej tabeli przedstawiono technike postepowania z badanym
urzgdzeniem.

Technika zabiegowa — n (%)

Eskalacja drutu 86 (57,3%)
ngxarztzv;iﬁreie/ponowne 23 (15,3%)
Wyprowadzenie drutu 21 (14,0%)
Bezpieczenstwo 15 (10,0%)
Stabilizacja i/lub wsparcie 7 (4,7%)
Podawanie 5(3,3%)
Odwrécona CART 4(2,7%)
Przechodzenie 2(1,3%)
Nie okreslono 2(1,3%)
CTO RCAi RPL 1(0,7%)
Naczynie dawcy 1(0,7%)
Zagiety 1(0,7%)
Kon roboczy 1(0,7%)

Wyjsciowe dane demograficzne
Dane demograficzne warto$ci wyjsciowych przedstawiono
W ponizszej tabeli.

Wyjsciowe dane demograficzne

Charakterystyka | N=150"
Pte¢
Kobieta 23 (15,3%)
Mezczyzna 127 (84,7%)

Wiek (lata) w momencie wiaczenia do badania

Srednia + SD 65,4+10,8

Zakres 37,1-91,8
Rasal/pochodzenie etniczne

Biata 130 (86,7%)

Czarna lub afroamerykariska 8 (5,3%)
Rdzenny mieszkaniec
Hawajoéw lub innych wysp 1(0,7%)
Pacyfiku
Azjatycka 4(2,7%)
Nieznana lub niezgtoszona 7 (4,7%)

Pochodzenie inne niz

hiszpanskie/latynoskie/ 139 (92,7%)

hiszpanskie
Pochod_zenle.lat)_/noskle/ 7 (47%)

hiszpanskie
Pochodzenie etniczne 4(2,7%)

nieznane lub niezgtoszone

'Obejmuje dane pieciu uczestnikdw, ktdrzy zostali
dwukrotnie wigczeni do badania, dotyczace leczenia
oddzielnych zmian de novo CTO.
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Pierwszorzedowe punkty koncowe

i/lub CMR 1B i/lub substancje zaburzajgce gospodarkg hormonalng

o
Pierwszorzedowy punkt koricowy badania zdefiniowano jako powodzenie Klasa | 3 (2.0%) w stezeniu powyzej 0,1% w/w:
zabiegu do czasu wypisu ze szpitala lub 24 godziny po zabiegu, Klasa Il 10 (6,7%) . Kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr EC 231-158-0
w zaleznosci od tego, co nastgpito wczesniej. Powodzenie zabiegu " Obecne dowody naukowe potwierdzaja, ze ten wyréb medyczny
zdeﬁnigw;no jako angiograficzng wizualizacie dowEJInego prowaQnika Klasa Il 8 (0.3%) wykonany ze stali nierdzewnej lub stopc,')w kobaltu zawierajgcych
w pollozenlu dystainym lub proksymalpym do okluzjiw zaleznosci od Rozwarstwienie kobalt nie powoduje zwigkszonego ryzyka raka ani niekorzystnego
drogi dostepu oraz brak wewnatrzszpitalnego MACE (zgon z przyczyn ! d !
kardiologicznych, rewaskularyzacja leczonej zmiany Iub zawat miesnia NHLBI klasa A 3 (2,0%) WPlywu na rozrodczosc.
sercowego po zabiegu zdefiniowana jako CK-MB 2 3x GCN). NHLBI Kiasa B 2(1,3%) INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW
Podsumowanie pierwszorzedowych punktéw koncowych NHLBI klasa C 2(1,3%) PRAWNYCH
Wynik pierwszorzedowego punktu koncowego badania (75,3%) Wersja PDF niniejszej instrukcji uZycia znajduje sie pod adresem
osiggnat wstepnie okreslong warto$¢ docelowg dziatania. NHLBI klasa D 3(2,0%) www.teleflex.com/IFU
Woniki badani NHLBI klasa E 1(0,7%) Adres podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci
Kategoria ynixi bacania klinicznej (SSCP) dla cewnika Guideliner (kod Basic UDI-DI:
% (n/N) NHLBI klasa F 0(0.0%) 08019020000000000000289LC) po uruchomieniu Europejskiej
Ogolny pierwszorzedowy punkt koficowy 75,3% Bazy Danych o Wyrobach Medycznych/EUDAMED to:
zostat osiggniety (113/150) Wnlosek http://ec.europa.eu/tools/eudamed
niosel

Elementy pierwszorz¢edowego punktu koricowego

Angiograficzna wizualizacja dowolnego

W wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu rejestracyjnym
powodzenie zabiegowe osiggnigto w populacji pacjentéw o duzej

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii
Europejskiej oraz w krajach o identycznym systemie regulacyjnym
(2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych): jezeli podczas

; . . 94,7% zlozonosci zmian (np. 94,7% silnie zwapniatych zmian), stosujac . h P . A
gl:?gadilka (ljystalnne/proksymalnle do (142/150) nowoczesng technike i stosujgc dedykowane prowadniki CTO, uz_yt_kowama tggo _wyrobu ub w \_lvynlku Jego uzytkowania rr_u_al
w kanale naczynia mikrocewniki i przediuzenia cewnikow prowadzacych. miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/
80.7% lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu
Brak MACE w szpitalu (121’/1 50) OPAKOWANIE ZAWIERA: organowi kr_ajowemu. Kontakty do wtasciwych o_rganéw krajow_ych
1 x cewnik (obserwacyjne punkty kontaktowe) oraz dalsze informacje mozna
znalez¢ na nastgpujgcej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
grugorzeddowe pu:tkti k’oﬁcoweb o INNE ELEMENTY NIEZB E DN E ALE http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en
rugorzedowe punkty koricowe obejmuja:
. Czestotliwo$¢ pomysinej rekanalizacji (definiowana NIEDOLACZONE DO ZESTAWU: OGRANICZONA GWARANCJA

Cewnik prowadzacy o $rednicy wewnetrznej wystarczajgco duzej,

Firma Teleflex Medical LLC gwarantuje, ze cewnik GuideLiner
aby pomiesci¢ okreslony model uzywanego cewnika GuideLiner

jako angiograficzne potwierdzenie przejscia przez CTO . N " X
nie zawiera wad wykonawstwa ani materiatowych przed uptywem

i przywrdcenia przeptywu krwi do obszaru objetego terapig).

. Czestosé wystepowania MACE do wypisu lub 24 godziny . kacznik typu Y z zaworem hemostatycznym (typu Tuohy-Borst) podanej Fjaty wa?noéci. Odpowiedziq[noéé zwigzana z niniejsza
po zabiegu, w zaleznoéei od tego, co nastapi wezesnie] . Prowadnik o $rednicy < 0,36 mm /0,014 cala gwarancjg ogranicza sie do refundacji It_Jb wymiany dowo!nego
(w szpitalu) oraz po 30 dniach po zabiegu (elementy MACE . Sterylna strzykawka (do przeptukiwania) produktp, ktory zostanie uznany przezAﬂrme Teleflex Mgdlcal LLC
sg rowniez zgtaszane oddzielnie). . Sterylny roztwér heparynizowanej soli fizjologicznej za wadliwy ze WZgI?du na wgdy matelrlalu Iub‘wyklonanllal.

. Caestotliwosé Klinicznie istotnej perforac (definiowanej (do optukiwania) Firma Teleflex Medical LLC nie ponosi odpowiedzialnosci za

jakiekolwiek przypadkowe, specjalne lub wtérne szkody wynikajace
z uzycia cewnika GuideLiner. Uszkodzenia produktu wynikajace

z niewtasciwego uzytkowania, przerdbek, niewtasciwego
przechowywania lub niewtasciwego postugiwania sie spowodujg
uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor Teleflex Medical
LLC nie jest upowazniony do wprowadzania do niniejszej gwarancji
jakichkolwiek zmian lub poprawek. Teleflex Medical LLC nie
uwzgledni zadnych roszczen wynikajgcych ze zmian lub poprawek.

jako kazda perforacja prowadzgca do niestabilnosci
hemodynamicznej i/lub wymagajgca interwencji, w tym
perikardiocentezy, embolizacji, przedtuzonej okluzji balonu,
stent-graftu lub poréwnywalnej terapii).
. Powodzenie zabiegowe zgodnie z technikg krzyzowa. 2.
. Sukces techniczny.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ opakowanie GuideLiner

i jego czesci sktadowe pod katem uszkodzen.

Stosujgc technike aseptyczng, przenies¢ spirale podajnika

z cewnikiem GuideLiner do jatowego pola.

3. Wyja¢ cewnik GuideLiner ze spirali podajnika i doktadnie
przeptuka¢ kanat cewnika GuideLiner z koncowki dystalnej
sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Podsumowanie drugorzedowych punktoéw koncowych

Kategoria WV".,i/ki(gfrf)a“ia NINIEJSZA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE JAKIEKOLWIEK
> PROCEDURA ZAKLADANIA INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM

. — 140 Zatozvé cewnik GuideLiner. wykonuiac nastepuiace kroki: GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI

Pomysina rekanalizacja (93,3%) ; yz ) or, wykonuja g epud ik ) DO OKRESLONEGO CELU ORAZ JAKIEKOLWIEK INNE
. amocowa¢ wezesniej wprowadzony prowadnik i wstecznie ZOBOWIAZANIA FIRMY TELEFLEX MEDICAL LLC.
MACE 29 zatadowac¢ dystalng koncoéwke cewnika GuideLiner na
(19,3%) prowadnik i wsuwa¢ do momentu, gdy cewnik znajdzie sig tuz PATENTY | ZNAKI TOWAROWE

X 29 proksymalnie do zaworu hemostatycznego. Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami

W szpitalu (19,3%) 2. Otworzy¢ zawor hemostatyczny i wprowadzi¢ cewnik GuideLiner  amerykanskimi lub miedzynarodowymi.
5 przez zawdr hemostatyczny do cewnika .p’rowad?aceg_o. _ Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

30 dni (0.0%) 3. Pod kontrolg fluoroskopowg wprowadzi¢ cewnik GuideLiner Teleflex, logo Teleflex i GuideLiner sg znakami towarowymi lub

poza dystalng koncoéwke cewnika prowadzgcego do
16 zadanego potozenia w naczyniu.

zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated

Klinicznie istotne perforacje lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub

(10,7%) OSTRZEZENIE: Nigdy nie wprowadzaé¢ cewnika GuideLiner innych krajach.
Powodzenie zabiegu technika krzyzowa :n%;:zzg:; dzsurf:zr:?azlz(;::,z:g drgz::\jlis::ijal}llfuzt;so:llrz-ji. Patrz slown?czek symboli ’m?edzynaro.dowych na stronie 52.
. 69 (85,2%) Jesli po wprowadzeniu cewnika GuideLiner ci$nienie Patrz stowniczek zawartosci na stronie 56.
Zstepujace (69/81) w naczyniu ulegnie zahamowaniu, nalezy wycofywac
cewnik do momentu powrotu ci$nienia do normalnego.
Wsteczne 1(50,0%) (1/2) Cateter V3 GuideLiner™

OSTRZEZENIE: Ze wzgledu na rozmiar i niezwezona
koncowke cewnika GuideLiner nalezy zachowa¢ szczeg6ing

Potgczony technikg zstepujacy i 43 (64,2%)

wsteczng (43/67) ostroznosé, aby uniknaé okluzji naczynia i uszkodzenia Instrugdes de utilizagdo
Sukces technican 120 $ciany naczyn, przez lftore p.rzec.h’o‘dzl ten cewr‘nk._ CUIDADO (EUA)
Y (93,3%) 4. Zapomoca fluoroskopii potwierdzi¢ zadane potozenie A legislagao federal limita este dispositivo a venda por médicos

cewnika GuideLiner w naczyniu.

5. W przypadku wykonywania zabiegu interwencyjnego nalezy
wstecznie zatadowac urzgdzenie interwencyjne po istniejagcym
prowadniku i wprowadzi¢ urzadzenie przez cewnik prowadzacy
i cewnik GuideLiner do zgdanej przestrzeni naczyniowe;j.
UWAGA: Jesli podczas interwencji uzywany jest drugi
prowadnik, ktéry napotka opér w cewniku prowadzacym,
nalezy pociggna¢ prowadnik do tytu o kilka centymetrow
i powoli wycofac.

ou mediante prescricao médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter GuideLiner™ é um cateter de substitui¢ao rapida de lumen
unico disponibilizado em tamanhos compativeis com cateteres-guia
de 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. e 8 Fr. e pode ser colocado sobre um fio-guia de
comprimento padrdo. Os cateteres GuideLiner de maior tamanho
destinam-se a ser utilizados nas por¢des proximais da vasculatura
coronaria para fornecer suporte e/ou facilitar a utilizagdo de multiplos

MACE obejmuje wszystkie M| zdefiniowane jako CK-MB = 3x GGN

Podsumowanie zdarzen niepozadanych

Najczesciej wystepujgcymi zdarzeniami niepozgdanymi zwigzanymi
z badanym urzadzeniem i/lub zabiegiem byty zawat serca

(19,3% uczestnikéw), perforacja naczynia (13,3% uczestnikow)

i rozwarstwienie tetnicy wiencowej (9,3% uczestnikow).

o f . . . . dispositivos de intervencéo. O dispositivo de 150 cm tem uma secgdo
R Wyniki badania 6. Mocno zacisnaé zawér hemostatyczny tacznika Y na
Zdarzenia niepozadane 3 yezny g inoxida istai
a % (n/N) proksymalnym trzonie cewnika GuideLiner, aby zapobiec de haste ©m ago |ln'OX|daveI de 125 cm col:ferta nos 17, cm distais com
- o wstecznemu krwawieniu um polimero semicircular. A haste de ago é seguida distalmente por
MACE w szpitalu 29 (19,3%) : uma secgéo de limen de 25 cm revestida com silicone.

7. Przeprowadzi¢ procedure cewnikowania. Po zakonczeniu

Zgon sercowy 1(0,7%) zabiegu usunac cewnik GuideLiner przed wyjeciem cewnika o cateter'GwdeLllnler't_em dua'?;‘bandas marcadoras de plqtma iridio,
N P % prowadzacego z naczynia que permitem a visibilidade utilizando métodos fluoroscopicos
Rewaskularyzacja leczonej zmiany 10.7%) . i . o . . padrdo. A banda do marcador distal situa-se na ponta distal. A banda
Zawat migsnia sercowego po zabiegu 27 (18.0% 8. Zutylizowaé cewnik GuideLiner zgodnie ze standardowymi do marcador proximal esta localizada perto do colar. O dispositivo
(CK-MB = 3 x GGN) (18.0%) procedurami szpitalnymi. tem duas marcagdes de posicionamento situadas a 95 cm
(marcagao unica) e a 105 cm (marcagao dupla) da ponta distal.
Zawat migsnia sercowego po zabiegu o PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SlE o) GuideLi . . .
(CK-MB > 10 x GGN) 9 (6,0%) Z URZADZENIEM cateter U|deL|_r1er e co_locado atravgs de um cateter-guia,
! A - i o . resultando num didmetro interno que é aproximadamente 1 Fr.
MACE 30 dni 0(0,0%) Brak jest szczegolnych warunkow przechowywania i obchodzenia mais pequeno do que o cateter-guia. O cateter GuideLiner tem
- sie z urzgdzeniem. uma aba proximal que indica a compatibilidade com o cateter-guia
Perforacje e o diametro interno do cateter GuideLiner resultante.

MATERIAL NIEBEZPIECZNY
Co najmniej jeden z elementéw cewnika GuideLiner zawiera
nastepujaca substancje (substancje) zdefiniowang jako CMR 1A

Wszystkie perforacje 21 (14,0%) O cateter GuideLiner foi esterilizado com éxido de etileno.

16 (10,7%)

Klinicznie istotne perforacje

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved. 28 107191 Rev E 2025-04



ESPECIFICAGOES
D.E. da ponta
Cateter-guia D.l. minimo do | do GuideLiner
Modelo compativel GuideLiner X]
25Fr.
5;529 (2 1,42 mm/ (o1 ,0147sz ) (o1 5553"“3 )
0,056 pol. D.I.) 1046 pol. o3 pol.
26 Fr.
25572 (21,68 mm/ (01 55()1m3 ) (o1 beé)amg: )
: 0,066 pol. D.l.) o1 pol. 063 pol.
26 Fr.
52;1 (21,78 mm/ (01 ifszsmg: ) (01 gé;mg: )
0,070 pol. D.I.) 1090 pol. 067 pol.
=7 Fr.
53;2 (21,98 mm/ (01 lfgzmr; ) (01 b?smg: )
0,078 pol. D.l.) 062 pol. f5 pol.
=8 Fr.
5573 1,80 mm 2,16 mm
(22,24 mm/ . .
8F 0,086 pol. D1 (0,071 pol.) (0,085 pol.)
| 150 cm. |
25
| |7 en— =
: | 95 c——(IARCADOR—|
105 ¢
A .
;( ! tL2 mm

FINALIDADE PREVISTA

Os cateteres GuideLiner sdo utilizados para aceder a regides
discretas da vasculatura coronaria e/ou periférica e para facilitar
a colocagéo e a troca de dispositivos de intervenc¢ao para tratar
doenca coronaria e/ou periférica complexa.

INDICACOES DE UTILIZAGCAO

Os cateteres GuideLiner destinam-se a ser utilizados em conjunto
com cateteres-guia para aceder a regides discretas da vasculatura
coronaria e/ou periférica, para facilitar a colocagédo de dispositivos
de intervencgéo e para ajudar a atravessar oclusdes totais crénicas
coronarias (OTC) de novo.

CONTRAINDICACOES

Os cateteres GuideLiner s&o contraindicados em vasos com menos
de 2,5 mm de didmetro e em vasos na neurovasculatura ou no
sistema venoso.

GRUPOS-ALVO DE DOENTES
Os cateteres GuideLiner destinam-se a ser utilizados em doentes
adultos submetidos a procedimentos de cateterizagdo percutanea.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os cateteres GuideLiner devem ser utilizados por médicos com
formacgao nos procedimentos aos quais se destina o dispositivo

(ou seja, cardiologistas de intervengéo). As técnicas e os
procedimentos descritos ndo representam TODOS os protocolos
clinicamente aceitaveis, nem se destinam a substituir a experiéncia

e o discernimento do médico no tratamento de um determinado doente.
Antes da determinagdo de um plano de tratamento especifico, devem
ser considerados todos os dados disponiveis, incluindo os sinais

e sintomas do doente e outros resultados de testes de diagnéstico.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

A capacidade de facilitar o acesso a regides discretas da vasculatura
coronaria e periférica através de um unico local de pungao para

a colocagao e troca de dispositivos de intervengao.

ADVERTENCIAS

O cateter GuideLiner é fornecido estéril e destina-se a uma Unica
utilizagéo. A reutilizagao de dispositivos de uso Unico cria um

risco potencial de infegdes para o doente ou utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do dispositivo, o que podera provocar
doenca ou les&o grave ao doente.

Nunca faga avancar o cateter GuideLiner para dentro de um vaso
sem um fio-guia condutor, pois podera provocar lesdes vasculares.

Nunca faga avangar o cateter GuideLiner para dentro de um vaso
com um diametro efetivo inferior a 2,5 mm. Pode ocorrer leséo e/ou
oclus&o do vaso. Se a pressdo num vaso diminuir apds a insergéo do
cateter GuideLiner, retire o cateter até a presséo regressar ao normal.
Devido ao tamanho e a ponta ndo cénica do cateter GuideLiner,

€ necessario ter muito cuidado para evitar a oclusdo do vaso

e danificar a parede dos vasos através dos quais passa este cateter.
Nunca faga avangar nem retire um dispositivo intravascular

contra resisténcia até a causa da resisténcia ser determinada

por fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-guia contra
resisténcia pode originar a separagdo da ponta do cateter ou do
fio-guia, danos no cateter ou lesdo do vaso.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

PRECAUCOES

Néo utilize o cateter GuideLiner se a embalagem estiver danificada.
Uma embalagem danificada podera provocar violagdo da
esterilidade ou danos no dispositivo.

Antes da utilizagao, inspecione o cateter GuideLiner quanto a dobras
ou torgdes. Nao utilize um cateter danificado. Podem ocorrer lesdes
vasculares e/ou incapacidade para fazer avancar ou retirar 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 ocluséo.
Devem ser tomadas precaugdes para prevenir ou reduzir coagulos
quando qualquer cateter é utilizado no sistema vascular.

Tenha cuidado ao manusear o cateter durante um procedimento
para reduzir a possibilidade de quebra, dobras ou torgdes
acidentais. Nao aplique torgdo no cateter durante a colocagao, pois
podera danificar o mesmo.

Quando o cateter estiver no corpo, deve ser manipulado apenas sob
fluoroscopia. N&o tente mover o cateter sem observar a resposta da
ponta resultante, pois podem ocorrer danos no cateter ou lesées 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 remogao.

Nao retire um stent ndo expandido de volta para o cateter GuideLiner
quando o cateter estiver no corpo, pois podera desalojar o stent. Em
vez disso, puxe simultaneamente o cateter GuideLiner e o stent ndo
expandido de volta para dentro do 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

. Desalojamento do stent
. Trombose

. Dissecgao de vaso

. Perfuracéo de vaso

RESUMO CLINICO

Foi realizado um estudo prospetivo, multicéntrico, de brago unico
de 150 sujeitos para avaliar a seguranga e a eficacia dos fios-guia,
microcateteres e extensdes-guia especializados da Teleflex Medical
LLC em doentes submetidos a OTC-ICP. O objetivo do estudo foi
avaliar a confirmacgéo angiografica da colocacéo de qualquer fio-
guia para além da OTC, no limen do vaso verdadeiro, em doentes
submetidos a ICP para OTC nos quais foram utilizados pelo menos
um fio-guia do estudo e um cateter Turnpike ™.

Utilizagao do dispositivo

No total, foram utilizados 566 fios-guia do estudo (55% do numero
total de fios-guia utilizados; utilizados em todos os 150 sujeitos)

e 457 fios-guia néo relacionados com o estudo (45% do total;
utilizados em 112 sujeitos) no estudo OTC-ICP. A tabela seguinte
apresenta uma descrigao detalhada da utilizagdo do fio do
dispositivo do estudo.

Seguranga 15 (10,0%)
Estabilizagdo e/ou suporte 7 (4,7%)
Administragao 5(3,3%)
CART invertido 4(2,7%)
Atravessamento 2(1,3%)
Né&o especificado 2(1,3%)
CTO RCAe RPL 1(0,7%)
Vaso dador 1(0,7%)
Articulado 1(0,7%)
Workhorse 1(0,7%)

Dados demograficos no inicio do estudo
Os dados demograficos no inicio do estudo sdo fornecidos na tabela
seguinte.

Dados demograficos no inicio do estudo

Caracteristicas | N = 150"
Género
Feminino 23 (15,3%)
Masculino 127 (84,7%)

Idade (anos) na inclusao

Média + DP 65,4+10,8
Intervalo 37,1-91,8
Racal/Etnia

Caucasiano 130 (86,7%)

Negro ou afro-americano 8 (5,3%)
Nativo do Havai ou de outras o,

ilhas do Pacifico 10.7%)
Asiatico 4(2,7%)
Desconhecido ou néo 7 (47%)

reportado

Origem nao hispéanica/latina/ 139 (92,7%)

espanhola
Hispanico/Latino/Espanhol 7 (4,7%)
Etnia desconhecida ou néo 4(2,7%)

reportada

'Inclui dados de cinco sujeitos que foram inscritos duas
vezes no estudo, para o tratamento de les6es de novo
de OTC separadas.

Parametros de avaliagao primarios

O parametro de avaliagdo primario para o estudo foi definido como
sucesso do procedimento até a alta ou 24 horas apds o procedimento,
0 que ocorrer primeiro. O sucesso do procedimento foi definido como
visualizagdo angiogréafica de qualquer fio-guia numa posi¢éo distal

ou proximal & ocluséo, dependendo da via de acesso, e auséncia

de acontecimentos adversos cardiacos major (EACM) durante

o internamento (morte cardiaca, revascularizagdo da lesdo-alvo ou

Foram utilizados, pelo menos, um cateter Turnpike e um fio-guia do
estudo em todos os casos e foi utilizado um cateter GuideLiner ou
um cateter TrapLiner™ em todos os casos em que foi necessaria
uma extensao do guia (64% dos casos). A tabela seguinte apresenta
uma descrigao da utilizagdo do cateter Turnpike por modelo.

Utilizagio do dispositivo do fio-guia enfarte do miocardio pds-procedimento definido como CK-MB = 3x ULN).
Fio-guia Nimero (%) de sujeitos Resumo dos parametros de avaliagao primarios

com dispositivo utilizado O resultado dos parametros de avaliagéo primarios do estudo
Spectre™ 129 (86,0%) (75,3%) atingiu o objetivo de desempenho predeterminado.

,0%
Raider™ 102 (68,0%) Categoria % de resultados
Warrior™ 35 (23,3%) 9 do estudo (n/N)
Bandit™ 68 (45,3%) Parametros de avaliagéo primarios 75,3%
R350™ 39 (26,0%) globais atingidos (113/150)
,0%

Componentes do parametro de avaliagédo primario

Visualizagao angiografica de qualquer

0,
fio-guia distal/proximal @ OTC no limen 94,7%
] (142/150)
do vaso verdadeiro
Auséncia de EACM durante o 80,7%
internamento (121/150)

Utilizacao do dispositivo cateter Turnpike

Numero (%) de sujeitos
com dispositivo utilizado

33 (22,0%)
94 (62,7%)
1(0,7%)

85 (56,7%)

Cateter

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

A tabela seguinte apresenta a técnica de procedimento do
dispositivo do estudo.

Técnica de procedimento — n (%)

86 (57,3%)
23 (15,3%)
21 (14,0%)

Intensificagéo do fio-guia

Dissecao/reentrada

Externalizagado do fio

29

Parametros de avaliagao secundarios

Os parametros de avaliagdo secundarios incluem:

. Frequéncia de recanalizagdo bem-sucedida (definida como
confirmag&o angiografica de atravessamento da OTC
e restauro do fluxo sanguineo para a area afetada).

. Frequéncia de EACM até a alta ou 24 horas apds o procedimento,
0 que ocorrer primeiro (acompanhamento durante o
internamento) e 30 dias apos o procedimento (os componentes
do EACM também sdo comunicados separadamente).

. Frequéncia de perfuragéo clinicamente significativa (definida
como qualquer perfuragédo que resulte em instabilidade
hemodinamica e/ou que exija intervengao, incluindo
pericardiocentese, embolizagéo, oclusdo prolongada do
baldo, prétese com stent ou terapéutica comparavel).

. Sucesso do procedimento de acordo com a técnica de
atravessamento.
. Exito técnico.
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Resumo dos parametros de avaliagdao secundarios

% de resultados

Categoria do estudo (n/N)
Recanalizagdo bem-sucedida 140
¢ (93,3%)
29
EACM (19,3%)
Durante o internamento 29
(19,3%)
. 0
30 dias (0,0%)
Perfuragdes clinicamente 16
significativas (10,7%)

Sucesso do procedimento pela técnica de

atravessamento

0,
Anterégrado Gg(ég/saff’ )
Retrégrado 1(50,0%) (1/2)
Anterégrado e retrégrado 43 (64,2%)
combinados (43/67)
A 140
Exito técnico (93,3%)

EACM inclui todos os EM definidos como CK-MB = 3x ULN

Resumo dos acontecimentos adversos

Os AA mais comuns relacionados com o dispositivo e/ou

o procedimento do estudo foram enfarte do miocardio (19,3% dos
sujeitos), perfuragdo do vaso (13,3% dos sujeitos) e dissegao de
artéria coronaria (9,3% dos sujeitos).

% de resultados

Acontecimentos adversos do estudo (n/N)

EACM durante o internamento 9 (19,3%)
Morte cardiaca 1(0,7%)
Revascularizagéo da leséo-alvo 1(0,7%)
EM poés-procedimento (CK-MB = 3x ULN) 27 (18,0%)
EM poés-procedimento (CK-MB 2 10x ULN) 9 (6,0%)
EACM aos 30 dias 0(0,0%)

Perfuragoes

Todas as perfuragoes 21 (14,0%)

Perfuragdes clinicamente significativas 16 (10,7%)

Classe | 3(2,0%)
Classe Il 10 (6,7%)
Classe Il 8(5,3%)
Dissecao

NHLBI Classe A 3(2,0%)
NHLBI Classe B 2 (1,3%)
NHLBI Classe C 2(1,3%)
NHLBI Classe D 3(2,0%)
NHLBI Classe E 1(0,7%)
NHLBI Classe F 0(0,0%)

Conclusao

Num ensaio multicéntrico, de registo prospetivo, o sucesso do
procedimento foi alcangado numa populagdo de doentes com
elevada complexidade das lesdes (por exemplo, 94,7% de
les6es gravemente calcificadas), utilizando a técnica e aplicagao
contemporaneas de fios-guia, microcateteres e extensoes de
cateter-guia para OTC dedicadas.

A EMBALAGEM CONTEM:

1x cateter

OUTROS ARTIGOS NECESSARIOS, MAS
NAO FORNECIDOS:

Cateter-guia com um diametro interno suficientemente grande
para acomodar o modelo especifico do cateter GuideLiner

utilizado
. Adaptador em Y com valvula de heméstase (tipo Tuohy-Borst)
. Fio-guia com diametro < 0,36 mm/0,014 pol.
. Seringa estéril (para irrigagéo)
. Soro fisioldgico heparinizado estéril (para irrigagéo)

PREPARACAO PARA UTILIZAGAO
Antes da utilizag&o, inspecione cuidadosamente a embalagem
e os componentes do GuideLiner para verificar se ha danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, transfira a espiral dispensadora
com o cateter GuideLiner para o campo estéril.
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3. Retire o cateter GuideLiner da espiral dispensadora e irrigue
minuciosamente o limen do cateter GuideLiner da ponta
distal com soro fisiolégico heparinizado estéril.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGCAO
Coloque o cateter GuideLiner de acordo com os seguintes passos:
1. Fixe o fio-guia previamente inserido e retrocarregue a ponta
distal do cateter GuideLiner no fio-guia e faga avangar
até o cateter estar numa posigédo imediatamente proximal
a valvula de hemostase.

2. Abra a valvula de hemostase e faga avancar o cateter
GuideLiner através da valvula de hemdstase e para dentro
do cateter-guia.

3. Sob fluoroscopia, faga avancgar o cateter GuideLiner para
além da ponta distal do cateter-guia e para a localizagao
desejada no interior do vaso.

ADVERTENCIA: Nunca faga avangar o cateter GuideLiner
para dentro de um vaso com um diametro efetivo inferior
a 2,5 mm. Podem ocorrer lesdo vascular, isquemia e/ou
oclusdo. Se a pressdo num vaso diminuir apés a inser¢ao
do cateter GuideLiner, retire o cateter até a pressao
regressar ao normal.

ADVERTENCIA: Devido ao tamanho e a ponta nio cénica
do cateter GuideLiner, é necessario ter muito cuidado
para evitar a oclusdo do vaso e lesdes na parede dos
vasos através dos quais passa este cateter.

4. Mediante fluoroscopia, confirme a posicéo pretendida do
cateter GuideLiner no vaso.

5. Se estiver a realizar um procedimento de intervengéo,
retrocarregue o dispositivo de intervengdo sobre o fio-guia
existente e faga avancar o dispositivo através do cateter-guia
e do cateter GuideLiner para o espago vascular pretendido.

NOTA: Se for utilizado um segundo fio durante

a intervengao e encontrar resisténcia no interior do
cateter-guia, puxe o fio varios centimetros para tras
e volte a avancgar lentamente.

6. Aperte bem a valvula de hemdstase do adaptador em Y na
haste proximal do cateter GuideLiner para evitar o refluxo
de sangue.

7. Realize o procedimento de cateterizagcdo. Depois de concluir

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

8. Elimine o cateter GuideLiner de acordo com procedimentos
hospitalares padrao.

CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO

Nao ha condigdes especiais para conservagéo ou manuseamento.

MATERIAL PERIGOSO

Um ou mais dos componentes do cateter GuideLiner contém a(s)
seguinte(s) substancia(s) definida(s) como CMR 1A e/ou CMR 1B
e/ou substancias desreguladoras enddcrinas numa concentragéo
superior a 0,1% peso por peso:

. Cobalto; N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0

As evidéncias cientificas atuais suportam que este dispositivo
médico fabricado a partir de aco inoxidavel ou ligas de cobalto
contendo cobalto ndo causa um risco acrescido de cancro ou efeitos
adversos para o sistema reprodutor.

INFORMAGOES REGULAMENTARES
Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma copia destas instrugdes
de utilizagdo em formato PDF.

Esta é a localizagdo do Resumo da seguranga e do desempenho
clinico (SSCP) do “Cateter GuideLiner” (UDI-DI basica:
08019020000000000000289LC) apds o langamento da base

de dados europeia sobre dispositivos médicos/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises
com regime regulamentar idéntico (2017/745/UE relativo a
Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagdo deste dispositivo
ou em resultado da sua utilizagéo, tiver ocorrido um incidente
grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu mandatario e a
sua autoridade nacional. Podera encontrar os contactos das
autoridades competentes nacionais (Pontos de Contacto de
Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIA LIMITADA

A Teleflex Medical LLC garante que o cateter GuideLiner nao
apresenta defeitos de fabrico e os materiais estdo dentro do prazo
de validade indicado. A responsabilidade no ambito desta garantia
¢é limitada a reembolso ou substituigao de qualquer produto que
tenha sido avaliado pela Teleflex Medical LLC como defeituoso
quanto ao fabrico ou aos materiais. A Teleflex Medical LLC nao
sera responsavel por quaisquer danos acidentais, especiais ou
consequenciais decorrentes da utilizacdo do cateter GuideLiner.

Os danos provocados nos produtos através de utilizagéo indevida,
alteragéo, conservagéo incorreta ou manuseamento incorreto
anularao esta garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Teleflex Medical LLC
tem qualquer autoridade para alterar ou rever esta garantia limitada
a qualquer respeito. Qualquer tal suposta alteragéo ou revisdo sera
inaplicavel em relagao a Teleflex Medical LLC

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS

AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
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INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO FIM OU QUALQUER
OUTRA OBRIGAGAO DA TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS
Podera estar abrangido por uma ou mais patentes
internacionais ou dos EUA.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, o logétipo Teleflex e GuideLiner sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das
respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises.

Consulte o glossario de simbolos internacionais na pagina 52.
Consulte o glossario de contetido na pagina 56.

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 marimi 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. Cateterele GuideLiner de marimi mai mari 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 pe o portiune distala de 17 cm cu un polimer
semicircular. Axul din otel este urmat distal de o sectiune cu lumen
cu lungimea de 25 cm, acoperita cu silicon.

Cateterul GuideLiner prezinta doua benzi de marcaj din platina

si iridiu, care faciliteaza vizibilitatea in timpul utilizarii metodelor
fluoroscopice standard. Banda de marcaj distala este localizata la
varful distal. Banda de marcaj proximala este localizata in apropierea
gulerului. Dispozitivul are 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.I
Cateter de ghidaj minim al D.E. al varfului
Model compatibil GuideLiner | GuideLiner (X)
5569 25 Fr. 1,17 mm 1,35 mm
5F (21,42 mm/0,056 in D.l.) (0,046 in) (0,053 in)
5570 26 Fr. 1,30 mm 1,60 mm
5.5F (21,68 mm/0,066 in D.l.) (0,051 in) (0,063 n)
5571 26 Fr. 1,42 mm 1,70 mm
6F (21,78 mm/0,070in D.I.) | (0,056 in) (0,067 in)
5572 27 Fr. 1,57 mm 1,90 mm
7F (21,98 mm/0,078 in D.l.) (0,062 in) (0,075 in)
5573 28 Fr. 1,80 mm 2,16 mm
8F (22,24 mm/0,088inD.I.) | (0,071in) (0,085 in)
| 150 ¢
| T e
C e —LTY e |
| 95 cm.
105 ¢
A,
>'( ! tL2 mm

SCOP PROPUS

Cateterele GuideLiner sunt utilizate pentru a accesa regiuni distincte
ale vascularizatiei coronariene si/sau periferice si pentru a facilita
amplasarea si schimbul de dispozitive interventionale in vederea
tratérii bolilor coronariene si/sau periferice complexe.

INDICATII DE UTILIZARE

Cateterele GuideLiner sunt destinate utilizarii impreuna cu catetere
de ghidaj, pentru a accesa regiuni distincte ale vascularizatiei
coronariene si/sau periferice, pentru a facilita amplasarea
dispozitivelor interventionale si pentru a ajuta la traversarea ocluziilor
coronariene cronice totale (CTO) de novo.
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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.

GRUPURI TINTA DE PACIENTI
Cateterele GuideLiner sunt destinate utilizarii la pacienti adulti supusi
procedurilor de cateterizare percutanata.

UTILIZATORI VIZATI

Cateterele GuideLiner trebuie utilizate de catre medici instruiti

cu privire la procedurile pentru care este destinat dispozitivul (si
anume cardiologi interventionisti). Tehnicile si procedurile descrise
nu reprezintd TOATE protocoalele acceptabile din punct de vedere
medical, nici nu sunt destinate drept substituent al experientei si
rationamentului medicului in tratarea oricarui pacient individual.
Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele pacientului,
precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie luate in
considerare fnainte de a determina un plan de tratament specific.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Capacitatea de a facilita accesul la regiuni distincte ale vascularizatiei
coronariene si periferice printr-un singur loc de punctionare pentru
amplasarea si schimbul de dispozitive interventionale.

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 avansati niciodata cateterul GuideLiner intr-un vas fara a utiliza un fir
de ghidaj pentru orientare, intrucat poate rezulta deteriorarea vasului.
Nu avansati 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 deosebitd atentie pentru a evita ocluzia
vasului si deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest cateter.
Daca se intampina rezistenta, nu avansati si nu retrageti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului sau
a 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 indoituri sau rasuciri. Nu utilizati un cateter deteriorat. Se poate
produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a avansa sau
de a retrage cateterul.

Lumenul cateterului trebuie spalat cu solutie salina sterila
heparinizata inaintea utilizarii, pentru a preveni formarea cheagurilor
si pentru a asigura absenta din cateter a reziduurilor care ar putea fi
introduse in organism, fapt ce poate cauza embolie si/sau ocluzie.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni sau a reduce
coagularea atunci cand orice cateter este utilizat in sistemul vascular.

Actionati cu prudenta atunci cand manipulati cateterul in timpul
unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentala. Nu torsionati cateterul in timpul introducerii,
intrucat poate rezulta deteriorarea cateterului.

Atunci cand cateterul este in interiorul corpului, trebuie manipulat
doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati 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 in 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
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REZUMAT CLINIC

Afost efectuat un studiu prospectiv, multicentric, cu un singur brat
de tratament, pe un esantion de 150 de subiecti, pentru a evalua
siguranta si eficacitatea firelor de ghidaj, a microcateterelor si

a extensiilor de cateter-ghid specializate de la Teleflex Medical

LLC la pacienti supusi interventiilor coronariene percutanate pentru
tratamentul ocluziilor cronice totale (CTO-PCI). Obiectivul studiului
a fost de a evalua confirmarea angiografica a amplasarii oricarui fir
de ghidaj dincolo de CTO, in lumenul adevarat al vasului, la pacienti
supusi CTO-PCI, la care au fost utilizate cel putin un fir de ghidaj de
studiu si un cateter Turnpike™.

Utilizarea dispozitivului

Tn total, in cadrul studiului CTO-PCI s-au utilizat 566 de fire de ghidaj
de studiu (55% din numarul total de fire de ghidaj utilizate; utilizate
la toti cei 150 de subiecti) si 457 de fire de ghidaj care nu au fost
evaluate in cadrul studiului (45% din numarul total; utilizate la 112
subiectj). In tabelul de mai jos este furnizata o defalcare detaliats

a firelor de ghidaj de studiu utilizate.

Utilizarea firelor de ghidaj

Fir de ghidaj Numar (%) de subiecti cu
dispozitivul utilizat

Spectre™ 129 (86,0%)

Raider™ 102 (68,0%)

Warrior™ 35 (23,3%)

Bandit™ 68 (45,3%)

R350™ 39 (26,0%)

in toate cazurile au fost utilizate cel putin un cateter Turnpike si un fir
de ghidaj de studiu. In toate cazurile in care a fost necesaré o extensie
de cateter-ghid au fost utilizate un cateter GuideLiner sau un cateter
TrapLiner™ (64% din cazuri). In tabelul de mai jos este prezentaté o

Neagra sau afro-americana 8 (5,3%)
Natl|V| hawaieni sau ai a.ltor 1(0,7%)
insule ale Pacificului
Asiatica 4(2,7%)
Necunoscut sau neraportat 7 (4,7%)

De alta origine decat
hispanica/latinoamericana/
spaniola

139 (92,7%)

De origine hispanica/

0
latinoamericana/spaniola 7(47%)

Etnie necunoscuta sau

o
neraportata 4(2,7%)

‘Include date de la cinci subiecti care au fost inscrisi de
doua ori in studiu, pentru tratamentul unor leziuni CTO
de novo separate.

Criterii finale de evaluare primare

Criteriul final de evaluare primar in cadrul studiului a fost definit ca
mentinerea unui rezultat reusit al procedurii pana la externare sau in
decursul a 24 de ore dupa procedura, oricare dintre acestea survine
mai intai. Un rezultat reusit al procedurii a fost definit ca vizualizarea
angiografica a oricarui fir de ghidaj intr-o pozitie distala sau
proximala fata de ocluzie, in functie de calea de acces, si absenta
evenimentelor adverse cardiace majore (MACE) produse in spital
(deces cardiac, revascularizarea leziunii tintd sau infarct miocardic
[IM] dupa procedura definit ca CK-MB 23 ori limita superioara

a valorilor normale [LSN]).

Rezumatul criteriilor finale de evaluare primare
Rezultatul criteriului final de evaluare primar al studiului (75,3%)
a atins obiectivul de performanta prestabilit.

defalcare a cateterelor Turnpike utilizate in functie de model. : Rezultatele
P ’ Categorie studiului % (n/N)
Utilizarea cateterelor Turnpike Atingerea obiectivului stabilit pentru 75,3%
criteriul final de evaluare primar general (113/150)

Numar (%) de subiecti cu
dispozitivul utilizat

33 (22,0%)
94 (62,7%)
1(0,7%)

85 (56,7%)

Cateter

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

Tn tabelul urmator sunt prezentate tehnicile procedurale de utilizare a
dispozitivelor de studiu.

Tehnica procedurala — n (%)
Selectie a firului prin 86 (57,3%)
escaladare
Disectie/reintroducere 23 (15,3%)
Externalizare a firului 21 (14,0%)
Siguranta 15 (10,0%)
Stabilizare si/sau suport 7 (4,7%)
Administrare 5(3,3%)
Procedura CART (urmarire
anterograda si retrograda 4(2,7%)
controlatd) inversa
Traversare 2(1,3%)
Nespecificat 2(1,3%)
CTO artera coronara dreapta
si ramura postero-laterala 1(0,7%)
dreapta
Vas donator 1(0,7%)
Fir cu curbura (knuckled) 1(0,7%)
Fir versatil (workhorse) 1(0,7%)

Date demografice la momentul initial
In tabelul de mai jos sunt prezentate datele demografice la momentul
initial.

Date demografice la momentul initial

Caracteristici | N=150"
Sex
Feminin 23 (15,3%)
Masculin 127 (84,7%)

Varsta (ani) la momentul inscrierii in studiu

Medie + SD 65,4 +10,8
Interval 37,1-91,8
Rasa/etnie
Alba 130 (86,7%)
31

Componentele criteriului final de evaluare primar

Vizualizarea angiografica a oricarui fir

o
de ghidaj distal/proximal fata de CTO n ( 13‘2/71 g’o)
lumenul adevarat al vasului

N . 80,7%
Absenta MACE produse in spital (121/150)

Criterii finale de evaluare secundare
Criteriile finale de evaluare secundare includ:

. Frecventa recanalizarii reusite (definita ca o confirmare
angiografica a traversarii CTO si a restabilirii fluxului sanguin
catre zona afectata).

. Frecventa MACE produse pana la externare sau in decurs de
24 de ore dupa procedura, oricare dintre acestea survine mai
intai (urmarire intraspitaliceasca), si in decurs de 30 de zile dupa
procedura (componentele MACE sunt raportate si separat).

. Frecventa perforarii semnificative din punct de vedere
clinic (definita ca orice perforare care duce la instabilitate
hemodinamica si/sau care necesita interventie, inclusiv
pericardiocenteza, embolizare, ocluzie prelungita cu balon,
grefa cu stent sau terapie similara).

. Succesul procedurii in functie de tehnica de traversare a leziunii.

. Succesul tehnic.

Rezumatul criteriilor finale de evaluare secundare

. Rezultatele
Categorie studiului % (n/N)
. Lox 140
Recanalizare reusita (93,3%)
29
MACE (19,3%)
in spital 29
P (19,3%)
Tn decurs de 30 de zile 0
(0,0%)
Perforatii semnificative clinic 16
¥ (10,7%)

Succesul procedurii in functie de tehnica de traversare
69 (85,2%) (69/81)
1(50,0%) (1/2)
43 (64,2%) (43/67)

140
(93,3%)

Anterograd

Retrograd

Anterograd si retrograd, combinat

Succesul tehnic

MACE includ toate IM definite ca CK-MB 23 x LSN
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B,

R ul evenimentelor adverse

Cele mai frecvente EA legate de dispozitivul de studiu si/sau de procedura
au fost infarctul miocardic (19,3% dintre subiecti), perforarea vasului
(13,3% dintre subiecti) si disectia coronariana (9,3% dintre subiecti).

Evenimente adverse stu%?:mit?’/te(l:m)
MACE produse in spital 29 (19,3%)
Deces cardiac 1(0,7%)
Revascularizarea leziunii tinta 1(0,7%)

IM dupa procedura (CK-MB 23 x LSN) 27 (18,0%)

IM dupa procedura (CK-MB 210 x LSN) 9 (6,0%)
MACE in decurs de 30 de zile 0 (0,0%)

Perforatii

Toate perforatiile 21 (14,0%)

Perforatii semnificative clinic 16 (10,7%)
Clasa | 3(2,0%)

Clasa Il 10 (6,7%)
Clasa lll 8 (5,3%)

Disectie

Tip A conform clasificarii NHLBI 3(2,0%)

Tip B conform clasificarii NHLBI 2 (1,3%)

Tip C conform clasificarii NHLBI 2 (1,3%)

Tip D conform clasificarii NHLBI 3(2,0%)

Tip E conform clasificarii NHLBI 1(0,7%)

Tip F conform clasificarii NHLBI 0 (0,0%)

Concluzie

Tntr-un studiu multicentric, prospectiv, in sprijinul inregistrarii, s-a obtinut
succesul procedurii la o populatie de pacienti cu leziuni de complexitate
ridicata (de exemplu, 94,7% au fost leziuni sever calcificate), utilizand
tehnica actuala si aplicarea de fire de ghidaj, microcatetere si extensii
de cateter-ghid specializate pentru tratamentul CTO.

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)
PREGI\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. Scoateti 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 urmatorilor pasi:

1. Fixati firul de ghidaj introdus anterior si treceti varful distal
al cateterului GuideLiner peste capatul proximal al firului de
ghidaj, avansand pana cand cateterul se afla imediat proximal
fata de valva hemostatica.

2. Deschideti valva hemostatica si avansati 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 avansati 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 doritd a cateterului
GuideLiner in interiorul vasului.

5. Tn cazul in care efectuati o proceduré interventionald, treceti
dispozitivul interventional peste capatul proximal al firul de
ghidaj existent si avansati dispozitivul prin cateterul de ghidaj
si cateterul GuideLiner in spatiul vascular dorit.

NOTA: Daci se utilizeaza un al doilea fir in timpul
interventiei si acesta intampina rezistenta in interiorul
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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 Tnainte de a inlatura
cateterul de ghidaj din vas.

8. Eliminati cateterul GuideLiner conform procedurilor standard
ale spitalului.

DEPOZITARE S| MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

MATERIAL PERICULOS

Una sau mai multe componente ale cateterului GuideLiner contin(e)
urmatoarea substanta definita drept substanta CMR din categoria 1A
si/sau CMR de categoria 1B si/sau perturbatoare endocrina, intr-o
concentratie mai mare de 0,1% fractie masica:

. Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0

Dovezile stiintifice actuale confirma ca acest dispozitiv medical fabricat
din otel inoxidabil sau din aliaje care contin cobalt nu cauzeaza un risc
crescut de cancer sau de efecte adverse asupra reproducerii.

INFORMATII DE REGLEMENTARE
O copie in format pdf a acestor instructiuni de utilizare se gaseste pe
www.teleflex.com/IFU

Aceasta este locatia la care va fi disponibil Rezumatul
caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica

(SSCP) pentru cateterul GuideLiner (UDI-DI de baza:
08019020000000000000289LC) dupa lansarea Bancii europene
de date referitoare la dispozitivele medicale/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tn cazul unui pacient/unui utilizator/unei terte parti din Uniunea
Europeana si din tarile cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale): daca,
n timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii
acestuia, se produce un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si
sa va adresati autoritatii nationale din tara dumneavoastra.
Datele de contact ale autoritatilor nationale competente
(punctele de contact pentru vigilenta) si informatii suplimentare
pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIE LIMITATA

Teleflex Medical LLC garanteaza ca cateterul GuideLiner este lipsit
de defecte de manopera si materiale inainte de data de expirare
mentionatd. Raspunderea in baza acestei garantii se limiteaza la
rambursare sau la inlocuirea oricarui produs constatat a fi defectuos
din punct de vedere al manoperei sau materialelor de catre Teleflex
Medical LLC. Teleflex Medical LLC nu isi 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
manipuldrii incorecte anuleaza aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Teleflex Medical LLC nu are
nicio autoritate s& amendeze sau sa modifice aceasta garantie limitata
n nicio privinta. Niciun amendament sau nicio modificare pretinse nu
vor avea caracter executoriu impotriva Teleflex Medical 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
ATELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale
sau din SUA.

Consultati: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, sigla Teleflex si GuideLiner sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau ale afiliatilor
acesteia din SUA si/sau din alte tari.

Consultati Glosarul international de simboluri la pagina 52.
Consultati Glosarul de termeni la pagina 56.

KateTtep GuideLiner™ V3

WHCTpYyKUMSA No NpMMEHEHMIo
MNPEOOCTEPEXEHUE (CLUA)

CornacHo ¢eiepanbHOMY 3aKOHOAATENbLCTBY, AaHHOe
YCTPOWCTBO MOANEXUT NPoAaxe TONbLKO Mo 3aKaly unu
Ha3Ha4eHuto Bpava.

OMNMUCAHUE U3OENUA

KateTtep GuideLiner™ npeacrtasnsier coboi ogHONPOCBETHbIN
KaTeTep GbICTPOI 3aMeHbI, BbiMyCkaeMblil B pa3mMepax, COBMECTUMbIX
C NpPOBOAHMKOBbLIMU kaTeTepamu 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. n 8 Fr., n moxet
6bITb YCTAHOBIEH MO NPOBOAHWKY CTaHAAPTHOW AnWHbI. KaTeTepsl
GuideLiner 6onbLuero pasmepa npegHa3HayeHbl Ansi UCMoNb30BaHUs
B NPOKCMMarbHbIX YaCTsIX KOPOHAPHBIX COCYAOB Ans obecneyeHus
noaAepX K M/nnu obnerdeHns NCronb30BaHNS HECKOMBKINX
VNHTEPBEHLIMOHHbIX YCTPONCTB. YCTPOWUCTBO AnnHoi 150 cm umeet
125-CaHTMMETPOBYIO CTBOSBHYHO CEKLIMIO M3 HEPXXaBEIoLLel cTanm,
MOKPBITYIO Ha ANCTarnbHbIX 17 CM MOMYKPYrIbiM NONIMMEPOM.
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3a cTanbHbIM CTEPXXHEM CrieayeT AUCTarbHbIA y4acToK NpocBeTa
ANUHOM 25 cM, NPOTEpPTbIA CUITMKOHOM.

Katetep GuideLiner cHabxeH ABYMS NNaTUHOBO-MPUAVEBLIMU
MapKepHbIMM MoIocamu, KoTopble obecneunBatoT BUAUMOCTb Npu
MCMOMNb30BaHUM CTaHAAPTHbBIX PEHTIEHOCKOMUYECKX METOO0B.
[uctanbHas peHTreHOKOHTPaCcTHas Nomnocka pacnonoxeHa Ha
[MCTanbHOM KoHuuke. MNpokcuManbHas peHTreHOKOHTpacTHast
nornocka pacnornoxeHa B6nvan BopoTHuka. M3genve cHabxeHo
[1BYMS1 MO3ULIMOHHBIMU METKaMM, PacriofioXXeHHbIMU Ha PacCTOsIHAN
95 cm (oamHapHas meTka) n 105 cm (ABoviHas meTka) oT
[ANCTanbHOro KOHYMKa.

Katetep GuideLiner gocraensietcs Yepes NpoBOLHUKOBLIV KaTeTep,
B pesyrnbTaTe Yero BHyTPEHHWIA AnameTp npuMepHo Ha 1 Fr.
MeHbLUe, YeM Y NpoBoAHMKoBOro kateTepa. Katetep Guideliner
CHabeH NpoKCcUMarnbHbIM S3bI4YKOM, KOTOPbIN YKasblBaeT Ha
COBMECTUMOCTb MPOBOAHWKOBOIO KaTeTepa 1 nomnyvarLmincs
BHYTpPeHHUI anameTp katetepa GuideLiner.

Katetep GuideLiner ctepunnsoBaH aTUNEHOKCMAOM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

GuideLiner HapyxHbii
CoBmecTuUMbIN MuHuManbHbI AvameTp
npo 7 BHYTY 7 KOHYMKa
Mogaene KaTteTep AnameTp GuideLiner (X)
=5Fr.
5569 1,17 Mm 1,35 Mm
(BH. avam = 1,42 mMm / . o . o
5F 0,056 nofima) (0,046 aroiima) (0,053 groima)
26 Fr.
5570 1,30 Mm 1,60 Mm
(BH. avam. 21,68 mm / iy o . o
5.5F 0,066 Aofiva) (0,051 atoiima) (0,063 atoima)
26 Fr.
5571 1,42 mm 1,70 mm
(BH. gnam. 21,78 mm / y o y o
6F 0,070 myoiiva) (0,056 aroiima) (0,067 proiima)
2>
5672 | o [:LI/Ia_M7>F 108w/ 1,57 mm 1,90 Mm
7F 0,078 mofiva) (0,062 aroiima) (0,075 proiima)
28 Fr.
5573 1,80 Mm 2,16 mm
(BH. Avam. 22,24 mm / ; - y .
8F 0,088 myoiiva) (0,071 proiima) (0,085 proima)
| 150 cm |
| |<—17cm—>|<—4 25 cM—'l
C>= et
e — L il |
[ —
105 ¢
A _.
; ! tL2 MM

HA3HAYEHUE

KateTepbl GuideLiner ncnonbaytotes Ans 4ocTyna K oTAenbHbIM
y4acTkam KOPOHapHbIX 1/nv nepudepryecknx cocyaos, a Takke Ans
obneryeHns yCTaHOBKW U 3aMeHbl UHTEPBEHLIMOHHbBIX YCTPOWCTB Npu
TIEYEHWUM CIOXHBIX KOPOHAPHBIX /MK Nepudepudecknx 3aboneBaHuin.

NMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

Katetepbl GuideLiner npeaHasHayeHb! Ans UCMomnb3oBaHUs B COYETaHNN
C MPOBOAHMKOBLIMU KaTeTepamm At AOCTYNa K AUCKPETHBIM ydacTkam
KOPOHapHbIX /N nepucepuyecknx cocyaos, Ans obnerdyeHns
YCTaHOBKU MHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOWCTB 1 [i15 MOMOLLM B MPOXOXKAEHUM
HOBbIX KOPOHaPHbIX XPOHUYECKUX MOMHbIX OKKNto3wii (XMO).

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

Katetepbl GuideLiner npoTvBonokasaHbl A5t UCMONb30BaHWS

B coCyAax AuameTpoM MeHee 2,5 MM 1 cocyaax HelmpococyancTon
CUCTEMbI UMW BEHO3HOWN CUCTEMbI.

LENEBbLIE rPyYnnbl NALMEHTOB
Katetepbl GuideLiner npegHasHa4eHbl Anst NPUMEHEHNUS Y B3POCTIbIX
NaLMeHTOB, NPOXOASLLMX NpoLiefypbl YPECKOXKHOI KaTeTepuaaLmm.

NPEANONIATAEMBIE NMOJNIb3OBATENU
Karetepsl GuideLiner 4omkHbI MCNONb30BATLCS UCKIKOHYUTENBHO
Bpayamu, NpoLUeALLMMY 0ByHeHne NPoBEAEHMIO NpoLieayp, ANs
KOTOPbIX NpeAHa3Ha4eHbl 3TV uagenus (T.e. NHTEPBEHLMOHHbIMU
Kapavonoramm). OnNUcaHHbIe 30eCb MEAULIMHCKME METOZbI M MpoLiesypb!
HE npeacraBnsioT BCex NPOTOKOMNOB, NpYeMneMbIX C MeAULIMHCKON
TOYKW 3pEeHUSA, U He OOIMKHbI 3aMeHATb OMbIT Bpaya u ero CyxaeHue
NpW OKa3aHUM NOMOLLM KOHKPETHOMY naumeHTy. Meper paspaboTkoi
KOHKPETHOro nfaHa fevyeHus crieqyert y4ecCTb Bce MMerLmecs AaHHble,
BKNtOYaA OCHOBHbIE MOKasaTenu XXnM3HeaeaTernbHOCTU U CUMNTOMbI
nauueHTa, a Takke pesynbratbl AUarHOCTUYECKNX TeCTOB.

OXWOAEMAA KMIMHUWYECKAA NONb3A
B03MOXHOCTb 0BneryeHusi 40CTyNa K AUCKPETHBIM y4acTkam
KOPOHaPHbIX 1 Nepudepuieckinx CoCyaoB Yepe3 OfHO MeCTo
NyHKUMU Anst YCTAHOBKMU W 3aMEeHbI UHTEPBEHLMOHHBIX YCTPONCTB.

NPEAYNPEXAEHUA

Katetep GuideLiner noctaBnseTcst CTepunbHbIM UCKIMIOYATENBHO
NSt 0fHOPa30BOro MCMomnb3oBaHus. [oBTOpPHOe MCMonb3oBaHve
0[JHOPa30BbIX U3AENNii CO30aET PUCK MHULIMPOBAHWS NaLMeHTa
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VN nonb3oBartensd N MOXEeT HapyLUUTb (byHKLlVIOHaJ'IbeIe
XapakTepucTUKuU n3genns, 4To MOXeT NPUBecTn K 3aboneBaHuio unu
TSKKOM TpaBMme nauueHTa.

Hwukorga He npopasuranTe katetep GuidelLiner Bnepea B cocyn
6es HanpasnAwLero NpoBOAHUKA, TaK Kak 3TO MOXeT npuBecTun
K NOBPeXaeHuto cocyaa.

Hukorga He npopsuranTe katetep Guideliner B cocyp ¢
ahheKTVBHBIM AnaMeTpoM MeHee 2,5 MM. MoXeT npon3onTn
noBpexaeHne U/unu okkmoaus cocyaa. Ecnu naenenue B cocyne
nagaet nocne BeBeAeHuns katetepa GuideLiner, nssnekute karetep
1 NofoXaunTe, Nnoka AaBreHne He BEepHETCs K HopMe.

Bcnencreue pasmepa 1 Hannuus KOHYMKa HEKOHUYECKON

dopmbl kaTeTepa GuideLiner HeobxoarMo NPOSIBASATL KpanHiow
OCTOPOXHOCTb, 4TOObI U36exaTb OKKMI03UN COCyAa v NOBPEXAEHUs
CTEHOK COCY/10B, MO KOTOPbLIM NPOXOAWT KaTeTep.

Hukoraa He npoaBUraiiTe BHyTPUCOCYANCTOE U3aenue Bnepes u He
13BnekanTe ero, eCu OLLYLLAETCS CONPOTUBIIEHNE, NOKa NpUYnHa
CONPOTUBIIEHNS He ByAeT onpeaeneHa ¢ NOMOLLLIO PEHTTEHOCKONWN.
MepepsuxeHne kateTepa N1 NPOBOAHMKA NPY HANNYUK
COMPOTUBIIEHNSI MOXET NMPUBECTU K OTAEMNEHMIO KOHYMKA KaTeTepa
1N NPOBOAHMKA, NOBPEXAEHUIO KaTeTepa unn cocyaa.

MEPbI TPEOOCTOPOXHOCTHU

He vcnone3yiite katetep GuideLiner, ecnu ero ynakoska
nospexaeHa. I'Ioape)oqqume YNaKoBKW MOXET NpuBecTu

K HApyLLUEHWUIO CTEPUNBHOCTU U NOBPEXOEHUO yCTpOIZCTEa.

Mepep vcnonb3oBaHem ocMoTpuTe katetep GuideLiner Ha npeamet
VCKPUBMNEHWUI NN CKPy4MBaHUSA. He ncnonb3yinTe NnoBpexaeHHbI
KaTeTep. 3TO MOXET MPUBECTM K NOBPEXAEHMI0 cocyaa 1 (unw)
HEBO3MOXXHOCTWU NPOBEAEHUS Brepea Uinn u3sredvyeHns Kkatetepa.

Mepen vcnonb3oBaHWEM NPOCBET kaTeTepa CrieAyeT NPOMbITh
CTEPUNbHBLIM renapyHU3MPOBaHHbIM (13MONOMMYECKUM PaCTBOPOM,
4TOGbI MPEfoTBPaTUTL OGPa3oBaHMe CryCTKOB W YAANUTbL BCE
YacCTULbl, KOTOPbIE MOTYT MOMAacTb B OPraHN3M 1 NMPUBECTY

K aMBonuUn 1 (Mnu) OKKNIO3NK.

Mpu ncnonb3oBaHum noboro katetepa B COCYAUCTON cUCTEME
HeOsXOFLMMO NPUHATL Mepbl NPeaOCTOPOXHOCTU AN CHKEHUA
CBepTbiBAEMOCTU.

Mpu oBpalleHnm ¢ kaTeTepoM B Xofe npoLeaypbl Heo6xoaAMMo
NPOSIBNSATL OCTOPOXHOCTb, YTOGbI CHU3WUTL BEPOSITHOCTL paspbiBa,
n3rnbaHus unu ckpyumnsaHus katetepa. MNpu gocTtaeke katetepa
He npuknagbiBanTe K HeMy KPYTALLMIA MOMEHT, Tak Kak 3TO MOXeT
NPUBECTU K NOBPEXOEHUIO KaTeTepa.

KOI'[ZLE KaTeTep HaxoauTCA B Tene nauneHTa, Bce MaHUnynAaunm ¢ HUM
crneagyeTt NpoBOAUTL UCKIMKOYUTENBHO NOL PEHTFEHOCKONUYEeCKNM
KOHTpOnem. He nbiTaiitecs nepensuratb Katetep, He Haﬁmo,qaﬂ 3a
COOTBETCTBYHOLLMM NepemMelleHnemM KOH4YMKa, TakK Kak 3TO MOXeT
NpUBECTU K NOBPEXOEHUIO KaTeTepa unn cocyga.

Katetep GuideLiner Henb3si npoaBurate 6onee Yem Ha 10 cm aanee
KOHYMKa NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa, Tak kak katetep GuidelLiner
MOXET 3aCTpsiTb B NPOBOAHUKOBOM KaTeTepe, B pesyrkTaTe Yero ero
6yneT TpyAHO yaanuTh.

He v3BnekainTe HepackpbITbI CTEHT obpaTHo B kateTep GuideLiner,
KOrfja KaTeTep HaXOAWUTCS B TENE NaLMeHTa, TakK Kak 3T0 MOXeT
NPMBECTY K CMELLEHNIO CTeHTa. BMeCTo 3Toro oAHOBpeMeHHO
BTSHWTE U kaTeTep GuidelLiner v HepasBepHyBLUMIACSA CTEHT 0GpaTHO
B NPOBOAHMKOBbIV KaTETEP U U3BMEKUTE UX U3 TENa NauueHTa.

HEXENATEJNIbHbIE 3®®PEKTbI
B 4ncno Bo3aMOXHbIX HexxenaTternbHbIX 3deKToB, CBA3AHHbIX
c kateTepom GuideLiner, BXOAST, B YnCne NPOYMUX:

. OcTtaHoBka cepaua

. Ombonua

. WHdekums

. WHdpapkT mrokapaa

. CHKEHMe CKOpOCTM KPOBOTOKA / OKKITIO3US
. OTaeneHuve cteHTa

. Tpom603

. PaccnoeHve cocyna

. Mepdopauus cocyna

KNMMHNYECKUN OB30P

MpoBeeHo NPOCMEKTUBHOE MHOMOLIEHTPOBOE HECPABHUTENBHOE
uccrefoBaHye ¢ ydactveM 150 naLMeHToB Anst oLeHku 6e30macHoCTv
1 a(pheKTUBHOCTU CrieLmann3MpoBaHHbIX MPOBOLHUKOB,
MWKPOKaTETEPOB 1 YANVHUTENEN NPOBOAHNKOB komnaHum Teleflex
Medical LLC y nauneHToB, kKoTopbiM BbinonHsetcs YKB XMO
(4pECKOXHOE KOPOHAPHOE BMELLIATENLCTBO MPU XPOHUYECKOI MOMHOM
OKKMo3um). Lienbto nccnenoBanust Gbina oLeHka aHrorpadmryeckoro
NOATBEPXAEHS pa3MeLLieHUs No6oro NpoBoaHUKa 3a npegenamu
XIMO B UCTUHHOM NPOCBETE COCyAa y NauneHToB, neperectumx YKB
Xr1O, y KOTOpbIX UCMOMNbL30BANMCh Kak MAHUMYM OfVH NMPOBOAHMK
nccnefoBaHns 1 oguH katetep Turnpike™.

WUcnonb3oBaHue ycTpocTea

B nceneposanun YKB XTMO ucnonb3soBanock B 06LLeit CIIoKHOCTH
566 npoBoAHNKOB (55 % OT OBGLLEro KonM4YecTBa UCMONb30BaHHbIX
NPOBOJHUKOB; UCMOMNb30BaHO y Bcex 150 naumneHToB) n 457
NPOBOLHUKOB, HE OTHOCSILLMXCS K UCCrenoBanuto (45 % ot obLiero
KONMU4eCTBa; ncnonb3oBaHo y 112 nauueHTos). MogpobHoe
onucaHue Ncnonb3oBaHusa nccnesyemoro NpoOBOAHNKOBOIO
YCTpOWCTBa NpMUBEAEHO B CrieayoLLen Tabnuue.
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Wcnonb3oBaHne NpOBOAHMKOBOIO YCTPOCTBA

MpoBoaHuk KonuyectBo (%) naumeHTos,
Y KOTOPbIX UCMONbL30Banoch
YCTPOUCTBO

Spectre™ 129 (86,0 %)

Raider™ 102 (68,0 %)

Warrior™ 35 (23,3 %)

Bandit™ 68 (45,3 %)

R350™ 39 (26,0 %)

Bo Bcex cnyyasx ncnonb3osarncs no kpaHen mepe ofuH katetep
Turnpike 1 0AYH NPOBOAHWK UCCNEeA0BaHWSA, @ BO BCEX Cryyasx,

MepBUYHbIE KOHEYHbIE TOYKU

MepBryHas koHe4Has Touka UCCrenoBaHUsA onpeaensanack kak
ycrnex npoueaypbl A0 BbINVUCKK UNn 24 4acos nocre npoeaypbl,

B 3aBMCMMOCTU OT TOTO, YTO HACTYMUT paHbLLe. Ycnex npoueaypbl
onpeaensncs kak aHruorpadguyeckas susyanusauus nodoro
NpOBOAHMKA B AUCTANIbHOM WM NPOKCYMAanbHOM MOMOXeHUM
OTHOCUTENbHO OKKIIO31M B 3aBUCMMOCTH OT NMyTW JOCTYNa, a Takke
oTtcyTcTBUE BHYTpMbBonbHU4HbIX CHCCH (cMepTb OT cepaeyHo-
cocyaucTbix 3aboneBaHui, peBacKynap13aLms Lenesoro nopaxeHns
unn UM nocne npoueaypbl, onpegensemslii kak KK-MB = 3x BIMH).

CBoAHble AaHHbIe M0 OCHOBHbLIM KOHEYHbIM TOYKaM
PesynsraT nepBu4HoO KOHEYHO ToukM nccneposanus (75,3 %)
[OCTUT 3apaHee onpeaeneHHoNn Lenu.

Korga TpeboBanock yanMHeHue npoBogHuka (64 % cryyaes), Pesynerarthbl
ucnonb3oBarcs katetep GuideLiner unu katetep TrapLiner™. Kareropus ucc::/eu:(\gﬁf)nun,
B cnepytoLen Tabnuue npuBefeHa pa3bueka NCNonb3oBaHWs °
kaTeTepa Turnpike no Mogensim. O6Las nepBuYHasi KOHeYHas Touka 75,3 %
[OCTUrHYTa (113/150)
Ucnonb3osakue katetepa Turnpike KOMMOHEeHTbI NepBUYHON KOHEYHOMN TOUKM
KonuuectBo (%) nauveHTOB,
KateTtep Y KOTOpPbIX MCMONb30Banoch AHrvorpacpu-eckan susyanusaunsa o
ycTpoicTBO nto60oro NPoBoAHNKa AUCTaNbLHO/ 94,7 %
- npokcumanbsHo K XMO B UCTUHHOM (142/150)
Turnpike 33 (22,0 %) npocsete cocyaa
Turnpike Spiral 94 (62,7 %) 807 %
Tumnpike Gold 1(0.7 %) OTcyTcTBME BHYTPMBONBHMYHBIX CHCCA (1211150
Turnpike LP 85 (56,7 %)

Mertoavka npoBeaeHus npoueaypbl ¢ NPUMEHEHNEM UCCneayemoro
yCTpOWCTBa NpuBeAeHa B crieayoLlen Tabnuue.

MeToauka npoueaypbl — n (%)
86 (57,3 %)

Ockanauusi NpoBoAHUKa

BTOpuUHbIe KOHEYHbLIE TOYKU

BTOpUYHbIE KOHEYHbIE TOUKM BKITHOHAIOT:

. YacToTa ycneLuHol pekaHanmsauum (onpegensietcs kak
aHrnorpaduyeckoe noaTeepxaeHve npoxoxaerns Xro
1 BOCCTaHOBIEHE KPOBOTOKA B MOPaXXeHHOW 06nactu).

. Yactora CHCCH fo Bbinuckn nnu Yepes 24 yaca nocrne
npoLeaypbl, B 3aBUCUMOCTY OT TOTO, YTO HACTYNWUT paHblLe

Paccnoenune/nosTopHoe o (nocnepytoliee HabnogeHne B GonbHULE), a Takke Yepes
23 (15,3 %) o
BBEAeHne 30 gHelt nocne npoueaypbl (koMnoHeHTel CHCCA Takke
AKcTepHanMzaLmst Co006LLaloTCS OTAENBHO).
npoBoaHMKa 21(14,0 %) . YacToTa KnuH14eckn 3Hauvmoii nepcdopaunm (onpegensietcs
- Kak no6asi nepgopaLyisi, NPUBOAsLLAsS K reMOAVHAMNYECKO
BesonacHocTb 15 (10,0 %) HecTabuUnbHOCTU W/unn TpeBytoLLas BMeLLaTensCTBa, BKIoYast
Crabunusaunst umnm o nepykapanoLeHTes, aMBONNI0, ANUTENbHYIO OKKITIO3MI0
noaaepxka 7(4.7 %) 6annoHa, CTEHT-rpadpT UM COMOCTaBUMYIO TEPAMMIO).
TNocraska 5(3,3 %) : _yrizj:qnep;:;ujg:; : COOTBETCTBUM C METOLOM NEPeceyeHus.
O6patHbiii CART 427 %) '
CBoaHble AaHHble M0 BTOPUYHbIM KOHEYHbIM TOYKaM
MepeceyeHnvie 2(1,3%) A A P
He ykasaHo 2(1,3%) Pesynerathbl
Kateropus nccnegosanus, % (n/N)
XMO MKA n MMA 1(0,7 %)
oHopckuit cocyn 1(0,7 %) e as | A (9;?50%)
C Haceukoi 1(0,7 %) 20
OCHOBHO1 KOMMOHEHT 1(0,7 %) cHcea (19,3 %)
29
WUcxopHble aemorpacduyeckme gaHHble Focnutanusaums (19,3 %)
WcxoaHble Aemorpaduyeckie faHHble NpUBeAeHb! B CrieayioLLen ’
Tabnvue. 30 et o é)%)
WcxopHble aemorpaduyeckue AaHHbIe KnnHUYecKu 3HaYUMble 16
XapaKTepucTuki | N = 150" nepcopaunm (10,7 %)
Mon Ycnex npoueaypbl C NOMOLLIO MeTOAA NepeceveHnus
YKeHckuit 23 (15,3 %) AHTerpagHbilii 69 (85,2 %) (69/81)
MysKcKom 127 (84,7 %) PeTporpaaHbiii 1(50,0 %) (1/2)
Bo3pacT (11eT) Ha MOMEHT BKMioYeHNs B KomGUHUpOBaHHbI aHTerpaaHbiii o
nccnepfoBaHmue Aeilel 43 (64,2 %) (43/67)
Cpegtee 3HaueHne + CO 65,4 +10,8 140
Danason 37,1-918 Texmqeckwii ycnex (93,3 %)
PacoBas/aTHuuYeckas NPUHaANEXHOCTb
o CHCCHA Bkniovaet Bce VIM, onpegensiemble kak ypoBeHb
Benble 130 (86,7 %) KK-MB = 3 x BIH
YepHokoxwue nnm
apoamepykaHLbl 8(5.3 %) CBopHble AaHHble Mo T HbIM
K Tasai Hawn6onee pacnpocTtpaHeHHbIMW HA, cBSi3aHHBIMU C nccneayeMbim
OPEHHbI® KUTENN T aBanckix 10079 YCTPOWCTBOM W/Unu npoueaypow, 6uinv nHbapkT Muokapaa
N APYTUX TUXOOKEAHCKUX 0.7 %) (19,3 % nauuenToB), nepcopauus cocyaa (13,3 % nauneHToB) n
OCTPOBKOB paccrnoeHue KopoHapHoii aptepun (9,3 % nauueHToB).
Azuatbl 4(2,7 %)
HeunssecTHo unn He ykasaHo 7 (4,7 %) H TenbHbLIe Pesynb‘raﬂ;./l (IN)
nccnepoBaHus, % (n
HenatuHoamepukaHckoe/ 139 (92,7 %) pTP— 29193 %
ICNaHCKOE MPOUCXOXAEHIe unoHape (19,3 %)
WcnaHossblyHoe/ HeobpaTumas octaHoBka cepaua 1(0,7 %)
natuHoamepukaHckoe/ 7 (4,7 %) PeBACKY HAON3ALIAS LGNEBO0
MCNaHCKOE NPOUCXOXAEHNE ynsapusaums L 1(0,7 %)
nopaxeHus
OTHUYeCKasi NPUHaANEXHOCTb o -
HEeM3BECTHa UMK He ykasaHa 427 %) R(?(CJ;ASQEO;M%’%:E” nM 27 (18,0 %)
-MB 2 3 x
'BkrtoyaeT faHHble NATU NauneHToB, koTopble Obinu —
BKIIOYEHbI B UCCriefoBaHve ABaXabl AN NeveHns MocnenpoueaypHei UM 9(6,0 %)
OTAENbHbIX HOBBIX NopaxeHuii npu XMO. (KK-MB 2 10 x BIH) '
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CHCCHA 30-aHen 0 (0,0 %)
MNepcbopauun

Bce nepcopaumm 21 (14,0 %)
Eg:;)v(l;;c::mmawmue 16 (10,7 %)
Knacc | 3 (2,0 %)
Knacc Il 10 (6,7 %)
Knacc I1l 8 (5,3 %)
Paccnoenue

NHLBI knacca A 3(2,0 %)
NHLBI knacca B 2 (1,3 %)
NHLBI knacca C 2 (1,3 %)
NHLBI knacc D 3 (2,0 %)
NHLBI knacca E 1(0,7 %)
NHLBI knacca F 0 (0,0 %)

BbiBoa

B MHOrOLIEHTPOBOM NPOCMNEKTUBHOM PErMCTPaLIMOHHOM
1ccneaoBaHuK yenex npoueaypbl Obin 4OCTUMHYT Y NaUMeHToB

C BbICOKOW CINOXHOCTbIO NopakeHusi (Hanpumep, 94,7 % cunbHO
KanbLVHMPOBaHHbIX NOPaXeHWIt) C NCMONb30BaHNEM COBPEMEHHO
TEXHUKN U NPUMEHEHUS cneLmanbHbIX NPoBOAHMKOB Ans X0,
MUKpOKaTETepPOB U yANMHUTEnNeit NPOBOAHUKOBOTIO KaTeTepa.

YNAKOBKA COOEPXWT:

1x Katetep

NMPOYME HEOBXOOUMbIE U3OENUA, HE

BXOHFI LWWE B KOMIMJIEKT MOCTABKMU:
npOBO,qHI/IKOBbIVI KaTteTep C BHyTPEHHUM NaMeTpOM,
A0CTaTo4HO Gonblunm Ans pasMelleHna VICI'IOJ'IbSyeMOM
mMopenu kateTepa GuideLiner

. Y-06pasHblii NepexofHUK C reMOCTaTUYECKUM KranaHoMm (Tuna
Tyoxu-Bopcra)

. MpoBoaHuk AnameTpom < 0,36 mm (0,014 aroiima)

. CTepunbHbIN LNPUL, (ANS NPOMbIBaHKS)

. CTepunbHbIi renapuHU3MpOBaHHbIN PU3MONOrNYECKUii

pacTBop (Ans NPOMbIBaHMS)

I'IOLI,FOTOBKA K UCMOJIb3OBAHUIO
Mepen vcnonb3oBaHMeM TLLATENBHO OCMOTPUTE YNaKOBKY
1 KOMMOHEHTbI kaTeTepa Guideliner Ha npeaMeT NOBPEXAEHWIA.

2. Cobnitofas CTepunbHOCTb, NepeMecTUTe pasnaToyHyto
cnuparnsb ¢ katetepom GuideLiner B ctepunbHoe none.
3. W3BnekuTe katetep Guideliner n3 pasgatoyHoii cnupanu

1 TLaTenbHO NpoMoNTe NpocBeT kaTeTepa GuidelLiner ot
[UCTanbHOTO KOHYMKa CTEPUIbHBLIM renapuH13MPOBaHHbIM
h13Monorn4eckMm pacTBOpOM.

MPOLIEAYPA PA3BEPTbIBAHUA

Pasmectute kateTep GuideLiner, BbINONHUB crieayoLmne AedCTBUS:

1. BakpenuTe paHee BBEAEHHbI MPOBOAHMK, HafeHbTe
[AvcTanbHbI KOHYKK kaTeTepa Guideliner Ha npoBogHUK
1 npogsuraiiTe ero Ao Tex nop, noka kateTep He oKaxeTcst
NPOKCUMAarbHO OT FeMOCTaTU4ECKOro KranaHa.

2. OTKpoWiTe reMocTaTu4eckuii knanaH u nposeaunTe
kaTteTep GuideLiner yepes remocTaTuyeckuii knanaH
B MPOBOAHMWKOBBIN KaTeTep.

3. [Moa peHTreHOCKONMYECKUM KOHTPONEM NPOABUHLTE KaTeTep
GuideLiner Bnepeq 3a npegenb! AUCTaNbHOMO KOHYMKa
NPOBOJHUKOBOTO KaTeTepa B TpebyeMmblil y4acTok cocyaa.

NPEQYNPEXOEHUE. Hukoraga He npoaBurante katetep
GuideLiner B cocya ¢ achhekTMBHBIM AUaMETPOM MeHee
2,5 mm. MoxeT Npon3onTu NoBpeXxaeHue, Uemus U (unu)
okknio3usa cocyaa. Ecnu naBnexue B cocyae nagaet
nocrne BBeAeHus katetepa GuidelLiner, n3aBnekure karetep
1 nopoxauTe, Noka faBneHve He BepHETCA K HopMe.

NPEAYNPEXOEHUE. Becneacteue pasmepa U Hanuyuns
KOHYMKa HeEKOHMYecKkol chopmbl kaTeTepa GuideLiner
Heo6X0AUMO NPOSIBMATL KPaNHIO OCTOPOXKHOCTb, YTOGbI
n36exaTh OKKMIO3NUKU COCyAa U NOBPEXAEHUSA CTEHOK
COCYA0B, N0 KOTOPbIM MPOXOAUT KaTeTep.

4. C NoMOLLbIO PEHTTEHOCKONUM NOATBEPAUTE XKENaemoe
nonoxeHve karetepa GuideLiner B cocyge.
5. ﬂpm BbIMOJSTHEHUU XUPYPr1MYEeCKOro BMeLlaTenbCTBa HaaeHbTe

XUpYpritveckoe YCTPOMCTBO Ha MPOKCUMArbHbINA KOHEL)
YCTaHOBMEHHOO NPOBOAHMKA U MPOABUHETE YCTPONCTBO
Brepes Yepe3 NpoBOAHUKOBLIN kaTeTep u katetep GuideLiner
B TpebyemMblin y4acTok cocyaa.

NPUMEYAHUE: Ecnu npu Xupypruyeckom
BMelLaTeNbCTBE UCNONb3YeTCA BTOPOW NPOBOAHUK

W MpU ero NpoABWMXEHUM OLLYLIAaeTCs CONPOTUBNEHME,
oTBeAUTE NPOBOAHUK Ha3a[ Ha HECKONbKO CaHTUMETPOB
W MeAneHHO BHOBb NPOABUHLTE €ro Bnepea.

6. HapexHo 3atsaHnTe Y-06pasHbiii NepexoaHVK reMoCTaT4eckoro
KnanaHa Ha NpoKcMMarnbHOM cTepxHe kateTepa GuideLiner,
4TOGbI NPefOTBPaTUTL 0GpPaTHOE KPOBOTEUEHME.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

7. BeinonHuTe npoueaypy katetepusauuu. Mo 3aBepLueHn
npoueaypsbl n3snekute katetep GuideLiner, npexae yem
13BneYb NPOBOAHUKOBLIV KaTeTep U3 cocyaa.

8. Ynanute katetep GuideLiner B oTxofbl cornacHo
CTaHAapTHbIM npoueaypam neYebHoro yupexaeHus.

XPAHEHWUE U OBPALLEEHUE

Ocobble yCroBUsi XpaHeHUst Unu obpalLeHust OTCYTCTBYHOT.

ONACHbIN MATEPUAN

OpvH Unu Heckomnbko KOMMOHEHTOB KaTeTepa GuideLiner
copepxar crefyoliee BeLecTBO (BellecTsa), onpeaensemoe kak
CMR 1A u/unn CMR 1B w/vnu BellecTsa, HapyLatoLme paboty
9HAOKPVHHOM CUCTEMBI, B KOHLIEHTpauuu Bbiwe 0,1 % no Becy:

. Kob6anbt; CAS No 7440-48-4; EC No 231-158-0
CoBpeMeHHble Hay4Hble aHHble MOATBEPXAAIOT, YTO AaHHoe
MeANLMHCKOe YCTPOMCTBO, U3FOTOBMEHHOE U3 HEPXKaBEIoLLEeNn cTanu
UM KoGanLTOBbIX CMNABOB, COAEPXKALLUMX KOBAnLT, HE Bbi3biBaeT
MOBBILLIEHHOTO prcKa paka Unu HexernaTenbHbIX aPHEKTOB Ha
penpoayKTUBHYIO OYHKLIMIO.

HOPMATUBHO-NMPABOBAA UH®OPMALUA
Konusi HacTosLLen MHCTPYKLMK NO NpuMeHeHuio B coopmarte pdf
BbINOXeHa no agpecy www.teleflex.com/IFU

OcHoBHble cBeAeHUs 0 6e30MacHOCTU M KIMHUYECKOI 3theKTUBHOCTN
(SSCP) katetepa GuideLiner ans octporo remoauanusa (OCHOBHO
UDI-DI: 08019020000000000000289LC) nocnie 3anycka EBponeiickoi
6a3bl gaHHbIX No MeanumuHekum naaenvsm (EUDAMED) HaxopsTes
3pecek: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ins nauveHTOB/NONb30BaTENE/CTOPOHHMX NUL, B EBponeiickom
Cotoze n CTpaHax C MAEHTUYHbIM 3aKOHO4aTENbCTBOM

(2017/745/EU 0 MeAULIMHCKUX N3LENUSX); CNN NPK UCTIONb30BaHUM
UK B pesynbrate UCNonb3oBaHWSA HACTOALLEro YyCTPOCTBa
NPOV30IAET CepPbe3HbIN HECHACTHBIN Crny4yaii, coobLumuTe 06

3TOM U3rOTOBUTENHO W (UMW) €ro NOMHOMOYHOMY MPELCTaBUTENO

1 COOTBETCTBYIOLLMM rOCYAapCTBEHHbIM OpraHam. KoHTakTHas
MH(OPMaLMS KOMNETEHTHbIX FOCYAAPCTBEHHbBIX OPraHOB (KOHTaKTHbIX
TOYEK KOHTPOISA 3a MeAULIMHCKUMU u3penusmu) n 6onee nogpobHas
MHOPMaLMs HaXoAMTCS Ha credytoLlem Bebeaiite EBponeiickoi
Komuceun: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA

Komnanus Teleflex Medical LLC rapaHTupyer, 4To A0 UcTedeHnst
yKasaHHOro cpoka roaHocTu katetep GuideLiner He ByneT nmetb
[eeKToB 13roToBNEeHNst U MaTepuanoB. Oba3aTenscTBa KOMMNaHUM
B CBETE HaCTOsILLEl rapaHTUM OrpaHNYnBaloTCs BO3MeLLeHeM
CTOVMMOCTM UK 3aMeHoN NMoBoro naaenusi, B KOTOPOM KoMMaHuewn
Teleflex Medical LLC 6yayT o6Hapy»keHbl AetheKTbl N3roTOBMNeHus!
unu matepuanos. Komnanus Teleflex Medical LLC He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a Cry4aiHblid, CneumnanbHbii UM KOCBEHHbIV
ylep6, BO3HUKLIUIA B pe3ynbTaTe aKcnnyatauum katetepa
GuideLiner. MNMoBpexaeHns n3genus, BO3HUKLLIWE BCreacTaue
HeHaanexallero Ncronb3oBaHWs, BHECEHWSI KOHCTPYKTUBHbIX
V3MEHeHWIN, HeHaaexallero XxpaHeH!s N HeHaanexaluero
obpalLeHVst OBHYNAT HACTOSILLYIO OrPaHUYEHHYIO rapaHTuio.

Hu oanH 13 paboTHWKOB, NpeacTaBUTENEN UMK AUCTPUOLIOTOPOB
komnaHuu Teleflex Medical LLC He nmeeT HuKakux npae U3MeHeHus
UK JOMONHEHWS KaKUX-NBO acnekToB HACTOsILLER OrpaHUYEHHO
rapaHTum. JTtobble BHECEHHbIE KEM-NTMBO U3MEHEHUS U
[IOMNOSTHEHNS HeleNCTBUTENbHbI B OTHOLLEHWUM KoMnaHum Teleflex
Medical LLC

HACTOSILLAA FAPAHTA BAMEHSAET COBOW BCE NMPOYUE
FAPAHTUW, NPAMBIE N NMOOPA3YMEBAEMBIE, BKITFOYAA
FAPAHTUW MPUTOAHOCTU ANA NPOOAXMN UM OCOBOIro
NPUMEHEHWA UM NKOBBLIE NMPOYNE OBA3ATESNIBCTBA
KOMMAHWW TELEFLEX MEDICAL LLC.

NMATEHTbI U TOBAPHbIE 3HAKU
W3penue MoxeT GbITh 3alUMLLEHO OAHUM UIN HECKONBbKUMMU
nateHtamu CLUA unu apyrux ctpaH.

Cm: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, norotun Teleflex n GuideLiner siBnsitotca ToBapHbIMU
3HaKamu Unu 3aperncTpUpoBaHHLIMU TOBAPHbLIMW 3HaKaMu
komnaHnuu Teleflex Incorporated unu ee fodepHvx NnpeanpusTUA
B CLUA v (unwu) apyrux ctpaHax.

CM. rnoccapuit MexayHapoAHbIX CUMBOSIOB Ha CTp 52.
CwM. rnoccapuii cogepxaHnus Ha cTp 56.

GuideLiner™ V3 kateter

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
ogranicena je na lekare ili prema nalogu lekara.

OPIS UREDAJA

Kateter GuideLiner™ je jednolumenski kateter za brzu razmenu,
dostupan je u veli€inama koje su kompatibilne sa vodeéim kateterima
od 5, 6, 7 i 8 Fr. i moze se postaviti preko Zice vodi¢a standardne
duzine. Veci kateteri GuideLiner su namenjeni za upotrebu unutar
proksimalnih delova koronarne vaskulature, kako bi pruzili podrsku i/

ili olaksali upotrebu viSestrukih interventnih uredaja. Ovaj uredaj od

150 cm ima osovinski deo od nerdajuéeg Celika duzine 125 cm, ¢ijih je
distalnih 17 cm pokriveno polukruznim polimerom. Na osovinu od ¢elika
se distalno nadovezuje lumenski deo od 25 cm, oblozZen silikonom.
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Kateter GuideLiner ima dva prstenasta obelezivaca od platine

i iridijuma, koji omogucavaju vidljivost katetera pri upotrebi
standardnih fluoroskopskih metoda. Distalni prstenasti obeleZivac 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
unutrasniji preénik za otprilike 1 Fr. manji od vodecéeg katetera. Kateter
GuideLiner ima proksimalni jezic¢ak, koji ukazuje na kompatibilnost
vodeceg katetera i dobijeni unutrasnji pre¢nik katetera GuideLiner.

Kateter GuideLiner je sterilizovan etilen-oksidom.

SPECIFIKACIJE
Min. un.
pre¢nik Sp. precnik
Kompatibilni katetera vrha katetera
Model vodeci kateter GuideLiner GuideLiner (X)
25Fr.
5569 (21,42 mm 1,17 mm 1,35 mm
5F un. pre¢nik / (0,046 inca) (0,053 in¢a)
0,056 inca)
26 Fr.
5570 (21,68 mm 1,30 mm 1,60 mm
5.5F un. pre¢nik / (0,051 inca) (0,063 inca)
0,066 in¢a)
26 Fr.
5571 (21,78 mm 1,42 mm 1,70 mm
6F un. preénik / (0,056 inca) (0,067 inca)
0,070 in¢a)
=7 Fr.
5572 (21,98 mm 1,57 mm 1,90 mm
7F un. pre¢nik / (0,062 in¢a) (0,075 in¢a)
0,078 inca)
=8 Fr.
5573 (22,24 mm 1,80 mm 2,16 mm
8F un. precnik / (0,071 in¢a) (0,085 in¢a)
0,088 in¢a)
| 150 cm
| |4—17cm—>|m255mT'|
1
== ———p
| 95 cm
105 cm
A,
; ! tL2 mm
PREDVIDENA UPOTREBA

Kateteri GuideLiner se koriste za pristup zasebnim regionima
koronarne i/ili periferne vaskulature i za lak$e postavljanje i razmenu
interventnih uredaja za le¢enje sloZzene koronarne i/ili periferne bolesti.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Kateteri GuideLiner su namenjeni za upotrebu u kombinaciji sa
vodeéim kateterima, kako bi se pristupilo zasebnim regionima
koronarne i/ili periferne vaskulature, kao i da olak$a postavljanje
interventnih uredaja i da pomogne u prelasku de novo koronarnih
hroni¢nih totalnih okluzija (CTO).

KONTRAINDIKACIJE

Kateteri GuideLiner su kontraindikovani u krvnim sudovima
sa pre¢nikom manjim od 2,5 mm, kao i krvnim sudovima
neurovaskulature ili u venskom sistemu.

CILJNA GRUPA PACIJENATA
Kateteri GuideLiner namenjeni su za upotrebu kod odraslih
pacijenata koji se podvrgavaju perkutanim kateterizacijama.

PREDVIDENI KORISNICI

Kateteri GuideLiner bi trebalo da koriste lekari obuceni za procedure
za koje je uredaj namenjen (tj. interventni kardiolozi). Opisane
tehnike i postupke ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive
protokole niti mogu zameniti iskustvo i misljenje lekara prilikom
le¢enja konkretnog pacijenta. Pre odredivanja specificnog plana
leenja treba uzeti u obzir sve dostupne podatke, ukljucujuci

znake i simptome primecene kod pacijenta, kao i druge rezultate
dijagnostickih testova.

OCEKIVANE KLINICKE PREDNOSTI
Sposobnost da se olak$a pristup zasebnim regionima koronarne

i periferne vaskulature kroz jedno mesto punkcije radi postavljanja
i razmene interventnih uredaja.

UPOZORENJA

Kateter GuideLiner dostavlja se sterilan i iskljuivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu dovodi
do moguceg rizika od infekcije pacijenta ili korisnika i moze da ugrozi
funkcionalnost uredaja, Sto moze da dovede do razvoja oboljenja ili
ozbiljne povrede pacijenta.

Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud bez
predvodne Zice vodilje, jer moZe doci do o$tecenja krvnog suda.
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Nemojte nikada uvoditi kateter GuideLiner u krvni sud &iji je efektivni
preénik manji od 2,5 mm. Moze do¢i do povrede 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.

Kako je vrh katetera GuideLiner vec¢ih dimenzija i ne suzava se,

Turnpike Gold
Turnpike LP

1(0,7%)
85 (56,7%)

Proceduralna tehnika studijskog uredaja je navedena u sledecoj tabeli.

. Ucestalost klinicki znacajne perforacije (definisano kao bilo
kakva perforacija koja dovodi do hemodinamicke nestabilnosti
i/ili koja zahteva intervenciju, ukljuCujuci perikardiocentezu,
embolizaciju, produzenu okluziju balona, stent graft ili

uporedivu terapiju).

Proceduralni uspeh u skladu sa tehnikom ukrstanja.

morate veoma voditi raduna da izbegnete okluziju krvnog suda i Proceduralna tehnika — n (%) . Tehnicki uspeh.
ostecenje zida krvnih sudova kroz koje prolazi kateter. s . - o
. i . ) . Eskalacija Zice 86 (57,3%) Sazetak sekundarnih krajnjih tacaka
Nemojte nikada uvoditi ili izvlaciti intravaskularni uredaj ako postoji
otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranje Disekcija/povratak 23 (15,3%) Rezultati studije
ili i ili 3 iani .. Kategorija o, I
katetera ili Zice vodilje uprkos otporu moze da dovede do odvajanja Eksternizacija Zice 21 (14,0%) % (n/N)
vrha katetera ili Zice vodilje, do o$te¢enja katetera ili krvnog suda. : 140
Bezbednost 15 (10,0%) < .
Uspesna rekanaliza o
MERE OPREZA Stabilizacija iili podraka 7 (4,7%) (93,3%)
Nemoijte koristiti kateter GuideLiner ako je pakovanje oste¢eno. - 29
Osteceno pakovanje bi moglo da dovede do naruavanja sterilnosti Isporuka 5 (3,3%) MACE (19,3%)
ili do ostecenja uredaja. Obrnuti CART 4(2,7%)
Pre upotrebe proverite da nije negde doslo do savijanja ili prelamanja Prelazak 2 (1,3%) U bolnici 1 290
katetera GuideLiner. Nemojte koristiti oSte¢eni kateter. MoZe do¢i do — . (19.3%)
ostec¢enja krvnog suda i/ili nemoguénosti da se kateter uvuée ili izvuge. Nije navedeno 2(1,3%) 200 0
Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera heparinizovanim CTO RCAi RPL 1(0,7%) -Day (0,0%)
fizioloSkim rastvorom, kako biste sprecili formiranje ugrusaka i bili Krvni sud davaoca 1(0,7%) 16
sigurni da u kateteru nema hirurskih otpadaka, koji bi mogli biti — : Klini¢ki znacajne perforacije (10,7%)
uneseni u organizam i time doveli do embolije iili okluzije. Savijeno 1(0,7%) i
Mere opreza u ciliu sprecavanja ili smanjenja formiranja ugrusaka moraju Korisno 1(0,7%) Uspeh procedure tehnikom ukrstanja
se preduzeti pri upotrebi bilo kog katetera u vaskularnom sistemu. . 69 (85,2%)
Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata, kako biste smanjili moguénost ~ Osnovna demografija Antegradni (69/81)
slu¢ajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera. Nemojte uvrtati Osnovna demografija je navedena u sledecoj tabeli. - o
kateter tokom plasiranja, jer moze doci do njegovog ostecenja. Retrogradni 1(50,0%) (1/2)
. Lo s . - 0,
Kada je kateter u telu pacijenta, njime treba rukovati samo pod Osnovna demografija Kombinovani antegradni i retrogradni 43 (64,2%)
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter a da pri tom ne Karakteristike | N=150" (43/67)
pratite reakciju vrha katetera, jer moze doci do ostec¢enja katetera ili st - 140
povrede krvnog suda. Pol Tehnicki uspeh (93,3%)
,3%
Nemojte nikad uvoditi kateter GuideLiner vise od 10 cm izvan Zenski 23 (15,3%)
vrha vodeceg katetera, jer kateter GuideLiner moze da se zaglavi — . -
u vodecem Kateteru i da potom bude tesko ukloniti ga. Muski 127 (84,7%) MACE obuhvata sve IM definisane kao CK-MB = 3x GGN
Nemojte uvladiti neplasirani stent nazad u kateter GuideLiner dok je Starost (godine) pri ukljuivanju setak nezeljenih dogadaj
kateter u organizmu, jer to moZe da dovede do izbacivanja stenta. Srednja vrednost + SD 65,4+ 10,8 Najceséi ND povezani sa studijskim uredajem ifili procedurom bili
Umesto toga, istovremeno povucite i kateter GuideLiner i neplasirani su infarkt miokarda (19,3% ispitanika), perforacija krvnog suda
stent nazad u vode¢i kateter i uklonite ih zajedno. Opseg 37.1-918 (13,3% ispitanika) i disekcija koronarne arterije (9,3% ispitanika).
Rasaletni¢nost
NUSPOJAVE Bela 130 (86,7%) - " Rezultati
U neZeliena dejstva koja mogu biti povezana sa kateterom M7 Nezeljeni dogadaji studije % (n/N)
GuideLiner spadaju, izmedu ostalog: Crni ili Afroamericki 8 (5,3%)
; —— - MACE u bolnici 29 (19,3%)
* zastoj srca Havajski ili drugi starosedeoci 1(0.7%
. Cestice/strane materije iz Okeanije (0.7%) Sréana smrt 1(0,7%)
. infekcija Azijski 4(2,7%) revaskularizacija ciljne lezije 1(0,7%)
. infarkt miokarda AT o "
. spor protok/okluzija Nepoznato il nije prijaviieno 7(47%) Postproceduralni IM (CK-MB 2 3 x GGN) 27 (18,0%)
. izbacivanje stenta Nehispansko/latinsko/Spansko 139 (92,7%) Postproceduralni IM (CK-MB = 10 x GGN) 9 (6,0%)
. tromboza poreklo Y
) . N N " MACE u sklopu 30 dana 0 (0,0%)
. disekcija krvnog suda Hispansko/latinsko/$pansko 7 (47%)
. perforacija krvnog suda poreklo ' Perforacije
> > Etni¢nost nije poznata ili nije ii o
KLINICKI SAZETAK prij!av‘ljjena I} 4(2,7%) Sve perforacije 21 (14,0%)
Prospektivna, multicentri¢na, jednoru¢na studija na 150 ispitanika PET— — — —— Klini¢ki znacajne perforacije 16 (10,7%)
obavljena je kako bi se procenila bezbednost i delotvornost UkljuCuje podatke pet ispitanika koji su bili uklju¢eni dva a
specijalizovanih Zica vodilja, mikrokatetera i produzetaka vodica puta u studiju, za le¢enje zasebnih de novo CTO lezija. Klasa | 3(2.0%)
kompanije Teleflex Medical LLC kod pacijenata koji su podvrgnuti Klasa Il 10 (6,7%)
CTO-PCI. Cilj studije bio je da se proceni angiografska potvrda Primarni ishodi 0
postavijanja bilo koje Zice vodilje izvan CTO-a, u istinskom lumenu Primarna krajnja tacka za studiju definisana je kao uspeh procedure kroz Kiasa lll 8(5.3%)
krvnog suda, kod pacijenata koji su podvrgnuti CTO PCl-u kod kojinje  praznjenje ili 24 sata nakon zahvata, ta god da se dogodi prvo. Uspeh Disekcija
koris¢en najmanije jedan vodi¢ za studiju i jedan kateter Turnpike ™. procedure definisan je kao angiografska vizuelizacija bilo koje Zice vodica -
) u distalnoj ili proksimalnoj poziciji od okluzije u zavisnosti od nacina NHLBI Klasa A 3(2,0%)
Upotreba uredaja ristupa i odsustva MACE-a u bolnici (sréana smrt, revaskularizacija ciljne
U CTO-PCI studiji je koris¢eno ukupno 566 Zica vodilja (55% pristup: ‘ ! ! actl NHLBI Klasa B 2(1,3%)
X e L . ; lezije ili postproceduralni MI definisan kao CK-MB 2 3k ULN).
od ukupnog broja kori§éenih Zica vodilja; kori§¢eno je kod svih NHLBI Klasa C 2 (1,3%)
150 ispitanika) i 457 Zica vodilja koje nisu obuhvacene studijom Sazetak primarnih krajnjih tacaka !
(45% od ukupnog broja; korisceno na 112 ispitanika). U sledecoj Rezultat primarne krajnje tacke studije (75,3%) ispunio je unapred NHLBI Kiasa D 3(2,0%)
tabeli nalazi se detaljan saZetak upotrebe Zice studijskog uredaja. odredeni cilj uginka. NHLB! Klasa E 1(0.7%)
Upotreba uredaja zica vodié i i NHLBI Klasa F 0(0,0%)
' p J Kategorija Rellt}tal(trzlit)udue
Zica vodi¢ Broj (%) ispitanika sa kori§¢enim °
medicinskim sredstvom 753% .
- S Sveukupna primarna krajnja tacka 113/150 Zaklju¢ak
Spectre 129 (86,0%) ( ) U multicentri¢nom, prospektivnom ispitivanju registracije, uspeh
Raider™ 102 (68,0%) Komponente primarne krajnje tagke zahvata postignut je u populaciji pacijenata sa velikom sloZenos¢u
— o - - — — lezije (npr. 94,7% ozbiljno kalcifikovanih lezija) primenom savremene
Warrior 35 (23,3%) angiografska vizuelizacija bilo koje Zice 94.7% tehnike i primenom namenskih CTO Zica vodilja, mikrokatetera
Bandit™ 68 (45,3%) yogllje distalno/proksimalno od CTO u (142’/1 50) i produzetaka katetera vodica.
" istinskom lumenu krvnog suda
™
R350 39 (26,0%) 80.7% U PAKOVANJU SE NALAZI:
Odsustvo MACE-a u bolnici (121’/1 50) 1 kateter

U svim slucajevima je koriS¢en najmanje jedan kateter Turnpike

i jedna studijska Zica vodi¢, a kateter GuideLiner ili kateter
TrapLiner™ je kori§¢en u svim slu¢ajevima kada je potrebno
produzivanje vodica (64% slucajeva). Sazetak upotrebe Turnpike
katetera prema modelu naveden je u sledecoj tabeli.

Upotreba katetera Turnpike

Broj (%) ispitanika sa koriSéenim
medicinskim sredstvom

33 (22,0%)
94 (62.7%)

Kateter

Turnpike

Turnpike Spiral

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Sekundarne krajnje tacke

Sekundarne krajnje tacke ukljucuju:

. Ucestalost uspesne rekanalizacije (definisano kao
angiografska potvrda prelaska CTO i vra¢anja protoka krvi
u obolelo podrucje).

. Ucgestalost MACE-a kroz praznjenje ili 24 sata nakon
procedure, Sta god da se dogodi prvo (u bolnickom praéenju),
i 30 dana nakon procedure (komponente MACE se takode
prijavljuju zasebno).
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POTREBAN PRIBOR KOJI NIJE DOSTAVLJEN
U PAKOVANJU:
. Vodeci kateter sa unutradnjim pre¢nikom dovoljno velikim da
u njega moze da stane konkretan model katetera GuideLiner
koji se koristi

. racvasti adapter sa hemostatskim ventilom (tip Tuohy-Borst)
. Zica vodilja pre¢nika < 0,36 mm/0,014 in¢a

. sterilni $pric (za ispiranje)

. heparinizovani fizioloski rastvor (za ispiranje)
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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.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Plasirajte kateter GuideLiner prateci slede¢e 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 vodec¢i 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 rauna 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 vodeci
kateter iz krvnog suda.

8. QOdlozite u otpad kateter GuideLiner prema standardnim
bolni¢kim procedurama.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanije ili rukovanje.

OPASNI MATERIJAL

Jedna ili vise komponenti GuideLiner katetera sadrzi sledece
supstance(e) definisane kao CMR 1A i/ili CMR 1B i/ili supstance koje
ometaju endokrine organe u koncentraciji ve¢oj od 0,1% telesne mase:
. Kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0

Aktuelni nauéni dokazi potvrduju da ovo medicinsko sredstvo
proizvedeno od nerdajuceg celika ili legura kobalta koje sadrze
kobalt ne izaziva povecan rizik od karcinoma ili nezeljenih
reproduktivnih dejstava.

INFORMACIJE O REGULATORU
Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na
adresi www.teleflex.com/IFU

Ovo je sazetak bezbednosnih i klinickih performansi

(SSCP) proizvoda Guideliner kateter (Osnovni UDI-DI:
08019020000000000000289LC) nakon pokretanja evropske
baze podataka za medicinska sredstva/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Za pacijente/korisnike/nezavisne dobavljae u Evropskoj

uniji i u zemljama sa identi¢nim regulatornim rezimom
(Regulativa 2017/745/EU o medicinskim sredstvima); ukoliko
tokom upotrebe ovog uredaja ili kao posledica njegove
upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu
i/ili njegovom ovlas¢enom predstavniku, kao i svom drzavnom
regulatornom telu. Kontakt podatke odgovarajucih nacionalnih
regulatornih tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje
informacije moZete pronaci na veb-sajtu Evropske komisije:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Teleflex Medical 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 Teleflex Medical LLC utvrdi da ima nedostatke

u pogledu kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija Teleflex Medical
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 Teleflex Medical
LLC nema ovladcenje da u bilo kom pogledu izmeni ili dopuni ovu
ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili dopunu nije
obavezujuce za kompaniju Teleflex Medical LLC

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRICITO NAVEDENIH ILI PODRAZUMEVANIH,
UKLJUCUJUCI SVE GARANCIJE O MOGUCNOSTI PRODAJE
ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU ILI NEKU DRUGU
OBAVEZU KOMPANIJE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ROBNE MARKE

Mogu biti zasti¢eni jednim ili viSe americkih ili medunarodnih
patenata.

Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logotip Teleflex i GuideLiner su robne marke ili registrovane
robne marke kompanije Teleflex Incorporated ili njenih podruznica,

u SAD i/ili drugim drzavama.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na strani 52.
Pogledajte re¢nik sadrzaja na strani 56.

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 méZe umiestnit
po vodiacom drdte tandardnej dizky. Katétre GuideLiner va&sej
velkosti si 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, pridom distalnych 17 cm je
pokrytych polkruhovym polymérom. Na ocelovu ¢ast 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 znackovaci pasik sa nachadza na distalnej
$picke. Proximalny znackovaci pasik sa nachadza pri manzete.

Na pomocke su aj dve polohovacie znacky nachadzajuce sa 95 cm
(jednoducha znacka) a 105 cm (dvojitd znacka) od distalnej Spicky.
Katéter GuideLiner sa zavadza vodiacim katétrom, takZze vnatorny
priemer je priblizne o 1 velkost French mensi nez vodiaci katéter.
Na katétri GuideLiner je proximalny $titok, na ktorom je vyznacena
kompatibilita s vodiacim katétrom a vysledny vnuatorny priemer
katétra GuideLiner.

Katéter GuideLiner je sterilizovany etylénoxidom.

SPECIFIKACIE
Minimalny Vonkajsi
vnitorny priemer
Kompatibilny priemer katétra katétra
Model vodiaci katéter GuideLiner GuideLiner (X)
5569 (vnut;:yr;rll'iemer 1,17 mm 1,35 mm
5F > 1,42 mm/0,056") (0,0467) (0,053")
5570 (vnutc:':yi)rll'iemer 1,30 mm 1,60 mm
5.5F > 1,68 mm/0,066") (0,051") (0,083")
5571 (vnutc:':yi)rll'iemer 1,42 mm 1,70 mm
6F 21,78 mm/0,070") (0,056") (0,067%)
5572 (vnut;:yi)rll'iemer 1,57 mm 1,90 mm
I 21,98 mm/0,078") (0,062%) (0,075")
5573 (vnut;:yzl'iemer 1,80 mm 2,16 mm
8F 2 2,24 mm/0,088") (0,071 (0,0857)
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ZAMYSLANY UCEL

Katétre GuideLiner sa pouZzivaju na pristup do definovanych oblasti
koronarnych alebo periférnych ciev a na ulahéenie zavedenia

a vymeny intervenénych pomocok na lie¢bu komplexnych
koronarnych a/alebo periférnych ochoreni.

INDIKACIE NA POUZITIE

Katétre GuideLiner st uréené na pouZzitie v spojitosti s vodiacimi
katétrami pri pristupe do definovanych oblasti koronarnych alebo
periférnych ciev, na ulah¢enie zavedenia intervenénych pomécok
a na pomoc pri prekonavani chronickych totalnych okluzii (CTO).
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KONTRAINDIKACIE
Pouzitie katétrov GuideLiner je kontraindikované v cievach s priemerom
mensim nez 2,5 mm, v cievach neurovaskulattry a v Zilovom systéme.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV
Katétre GuideLiner st uréené na pouzitie u dospelych pacientov,
ktori podstupuju perkutannu katetrizaciu.

URCENI POUZIVATELIA

Katétre GuideLiner maju pouzivat len lekari vyskoleni na vykony, pre
ktoré je tato pomdcka urcena (t. j. intervenéni kardiolégovia). 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.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Schopnost ulah¢it pristup do diskrétnych oblasti koronarnej

a periférnej vaskulatury prostrednictvom jediného miesta vpichu na
umiestnenie a vymenu intervenénych pomocok.

VAROVANIA

Katéter GuideLiner sa dodava sterilny a len na jednorazové pouzitie.
Opakované pouzitie pomdcok na jednorazové pouzitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a moze narusit
funkénost’ pomécky, o mdze viest k ochoreniu alebo zavaznej ujme
pre pacienta.

Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do cievy bez vediceho
vodiaceho drétu, pretoZze by mohlo déjst 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 $picka katétra GuideLiner nie je zizena a vzhladom k jej velkosti,
je potrebné postupovat s maximalnou opatrnostou, aby nedo$lo k okluzii
cievy a poskodeniu steny cievy, ktorou katéter prechadza.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezavadzajte ani nevytahujte proti

odporu, kym fluoroskopicky neurcite pricinu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méze sposobit oddelenie katétra
alebo $picky vodiaceho drotu, poskodit katéter alebo poskodit' cievu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Ak je balenie poskodené, katéter GuideLiner nepouzivajte. PoSkodené
balenie mdze znamenat narusenie sterility alebo poskodenie poméocky.

Katéter GuideLiner pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je ohnuty
alebo zalomeny. Poskodeny katéter nepouzivajte. Mohlo by dojst'
k poSkodeniu cievy alebo nemoznosti zavadzat 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 sposobit embdliu alebo okliziu.

Pri kazdom pouziti akéhokolvek katétra v cievnom systéme je potrebné
prijat bezpe¢nostné opatrenia na prevenciu alebo redukciu zrazenin.
Pri manipulacii s katétrom poc¢as zakroku postupujte opatrne, aby sa
znizila moznost nelimyselného 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. Nepokusajte sa hybat' katétrom
bez sledovania naslednej reakcie $picky, pretoze moze dojst

k poSkodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte viac ako 10 cm za $picku
vodiaceho katétra, pretoZe katéter GuideLiner sa méze vzpriecit vo
vodiacom katétri a staZit' odstranenie.

Nerozvinuty stent nevytahujte spat do katétra GuideLiner, ak sa
katéter nachadza v tele, lebo stent by sa mohol uvolnit. Namiesto
toho subeZne vtiahnite katéter GuideLiner a nerozvinuty stent spat
do do vodidla a spolo¢ne ich vyberte.

NEZIADUCE UCINKY
K moznym neziaducim u¢inkom, ktoré mézu mat’ spojitost s katétrom
GuideLiner, patria okrem iného:

. Zzastava srdca,

. embolia,

. infekcia,

. infarkt myokardu,

. pomaly prietok/okluzia,
. uvolnenie stentu,

. tromboza,

. disekcia cievy,

. perforacia cievy.

KLINICKY SUHRN

Uskuto€nilo sa prospektivne, multicentrické skisanie s jednym
ramenom so 150 pacientmi na vyhodnotenie bezpec¢nosti a Ucinnosti
$pecialnych vodiacich drétov, mikrokatétrov a vodiacich predizeni
Teleflex Medical LLC u pacientov podstupujucich CTO-PCI. Ciefom
skusania bolo vyhodnotit angiografické potvrdenie umiestnenia
akéhokolvek vodiaceho drétu za CTO, v skutoénom limene cievy,

u pacientov podstupujticich CTO PCI, u ktorych sa pouzil aspori
jeden skusany vodiaci drét a jeden katéter Turnpike™.

Pouzitie pomécky

V skusani CTO-PCI sa pouzilo celkovo 566 vodiacich drétov v rdmci
skusania (55 % z celkového poctu pouzitych vodiacich drétov,

ktoré sa pouzili u vSetkych 150 Gcastnikov) a 457 vodiacich drétov,
ktoré neboli skusané (45 % z celkového poétu, ktoré sa pouzili
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u 112 ucastnikov). Podrobny opis pouZzitia drétu skuSanej pomocky
je uvedeny v nasledujucej tabulke.

Pouzitie pomécky vodiaceho drétu

Vodiaci dr6t Pocet (%) ucastnikov
s pouzitou pomdockou

Spectre™ 129 (86,0 %)

Raider™ 102 (68,0 %)

Warrior™ 35 (23,3 %)

Bandit™ 68 (45,3 %)

R350™ 39 (26,0 %)

Vo vsetkych pripadoch sa pouzil najmenej jeden katéter Turnpike

a jeden skusany vodiaci drét a vo vSetkych pripadoch, kde sa
vyzadovalo predizenie vodiaceho drétu, sa pouzil katéter GuideLiner
alebo katéter TrapLiner™ (64 % pripadov). Rozpis pouzivania
katétra Turnpike podla modelu je uvedeny v nasledujucej tabulke.

Primarne koncové body

Primarny koncovy bod v ski$ani bol definovany ako tspech postupu
pri prepusteni alebo 24 hodin po zakroku, podfa toho, ¢o nastane
skor. Uspech zakroku bol definovany ako angiograficka vizualizacia
akéhokolvek vodiaceho drétu v polohe distélne alebo proximalne

k okluzii v zavislosti od cesty pristupu a nepritomnosti MACE

v nemocnici (srdcova smrt, revaskularizacia cielovej lézie alebo IM
po zakroku definovany ako CK-MB = 3x ULN).

Suhrn primarnych koncovych bodov
Vysledok primarneho koncového bodu skusania (75,3 %) splnil
vopred stanoveny ciel vykonu.

Vysledky skasania

Kategoria v % (n/N)

Celkovy primarny koncovy bod spineny

753 %
(113/150)

Komponenty primarneho koncovy bod

Angiograficka vizualizacia akéhokolvek

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

94 (62,7 %)
1(0,7 %)
85 (56,7 %)

Postupy pri zakroku so sku$anou poméckou si uvedené
v nasledujucej tabulke.

Proceduralna technika — n (%)
Stupanie drétu 86 (57,3 %)
Disekcia/opatovné zavedenie 23 (15,3 %)
Externalizacia drotu 21 (14,0 %)
Bezpecnost’ 15 (10,0 %)
Stabilizacia a/alebo podpora 7 (4,7 %)
Zavedenie 5(3,3 %)
e et e 47w
Prechod 2(1,3%)
Nespecifikované 2(1,3%)
Chronické totalne okluzie,
prava koronarna artéria a prava 1(0,7 %)
posterolateralna vetva
Darcovska cieva 1(0,7 %)
Lomené 1(0,7 %)
Workhorse 1(0,7 %)

Zakladné demografické udaje
Zakladné demografické Udaje st uvedené v nasledujicej tabulke.

o
vodiaceho drétu distalne/proximalne (19:2/71 5/‘;])
Pouszitie katétra Turnpike k CTO v skutocnom limene cievy
5 Pocet (%) ucastnikov : ) . 80,7 %
Katéter s pouzitou pomackou Nepritomnost MACE v nemocnici (121/150)
Turnpike 33 (22,0 %)

Sekundarne koncové body
Sekundarne koncové body zahfniaju:

Frekvencia uspesnej rekanalizacie (definovana ako
angiografické potvrdenie prechodu CTO a obnovy prietoku
krvi do postihnutej oblasti).

Frekvencia MACE do prepustenia alebo 24 hodin po zakroku,
podla toho, ¢o nastane skoér (sledovanie v nemocnici),

a 30 dni po zakroku (zlozky MACE sa tiez uvadzaju osobitne).
Frekvencia klinicky vyznamnej perforacie (definovanej

ako akakolvek perforacia, ktora vedie k hemodynamickej
nestabilite a/alebo si vyzaduje intervenciu vratane
perikardiocentézy, embolizacie, dlhodobej balénikovej okluzie,
stentgraftu alebo porovnatelnej liecby).

Uspech zakroku podra krizovej techniky.

Technicky uspech.

Suhrn sekundarnych koncovych bodov

Kategéria Vysledky skﬁ)éania

v % (n/|
" oz P 140
Uspesna rekanalizacia (93,3 %)
29
MACE (19,3 %)
V nemocnici 29
(19,3 %)
. 0
30 dni 0,0 %)
Klinicky vyznamné perforacie 16
y vy P (10,7 %)

Uspech zakroku krizovou technikou
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Antegradny 69 (85,2 %) (69/81)
Zakladné demografické udaje -
Retrogradny 1 (50,0 %) (1/2)
Charakteristiky N =150"
" Kombinovany antegradny o,
Pohlavie a retrogradny 43 (64,2 %) (43/67)
Zena 23 (15,3 %) o 140
Muz 127 (84,7 %) Technicky dspech (93,3 %)
Vek (roky) pri zaradeni
N . MACE zahffia vSetky IM definované ako CK-MB 2 3 x ULN
Priemer + smerodajna
. 65,4 +10,8 . .. . .
odchylka Sahrn neziaducich udalosti
Rozsah 37,1-91,8 NajcastejSimi neziaducimi udalos_tfami sUvisiacimi so skuSanou
— - pomackou a/alebo zékrokom boli infarkt myokardu (19,3 % G¢astnikov),
Rasaletnicka prislusnost perforécia cievy (13,3 % Ucastnikov) a disekcia koronarnej artérie
Biela 130 (86,7 %) (9.3 % ucastnikov).
Cierna alebo afroamericka 8 (5.3 %) Vesledky skiani
5 . ysledky skusania
P6vodny Havajéan alebo NeZiaduce udalosti Vv % (n/N)
obyvatel' iného tichomorského 1(0,7 %) — o
ostrovéeka MACE v nemochnici 29 (19,3 %)
Azijgan 42,7 %) Srdcova smrt 1(0,7 %)
Nezname alebo nie su hlasené 7 (4,7 %) Revaskularizacia cielovej |ézie 1(0,7 %)
Iny ako hispansky/ MI po zakroku (CK-MB = 3 x ULN) 27 (18,0 %)
latinskoamericky/Spanielsky 139 (92,7 %) "
povod MI po zakroku (CK-MB 2 10 x ULN) 9(6,0 %)
Hispansky/latinskoamericky/ 747%) MACE za 30 dni 0(0,0 %)
Spanielsky povod e Perforacie
Etnickd prislusnost neznama 427 %) Vietky perforacie 21 (14,0 %)
alebo nehlasena
"Zahffia udaje od piatich pacientov, ktori boli dvakrat zaradeni Klinicky vyznamné perforacie 16 (10,7 %)
do skusania, na lie¢bu samostatnych lézii de novo CTO. Trieda | 3(2,0%)
Trieda Il 10 (6,7 %)
Trieda Ill 8 (5,3 %)

Disekcia

NHLBI trieda A 3(2,0 %)
NHLBI trieda B 2(1,3%)
NHLBI trieda C 2 (1,3 %)
NHLBI trieda D 3(2,0 %)
NHLBI trieda E 1(0,7 %)
NHLBI trieda F 0 (0,0 %)

Zaver
V mult

icentrickom, prospektivnom registraénom skusani sa

dosiahol proceduralny Uspech v populécii pacientov s vysokou
komplexnostou |ézii (napr. 94,7 % tazko kalcifikovanych Iézif)
pouzitim stuc¢asnej techniky a pouzitim $pecializovanych vodiacich

drétov

CTO, mikrokatétrov a nadstavcov vodiacich katétrov.

OBSAH BALENIA:

1x katéter

DAL
POL

SIE POTREBNE, ALE NEDODAVANE
OZKY:

Vodiaci katéter s vnitornym priemerom postacujicim 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.

POS

Katétel
1.

Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie katétra GuideLiner
a komponenty, ¢i nie st poskodené.

Sterilnou technikou preneste dispenzaénu cievku s katétrom
GuideLiner do sterilného pola.

Katéter GuideLiner vyberte z dispenzacnej cievky a dokladne
preplachnite limen katétra GuideLiner od distalneho hrotu
pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku.

TUP ZAVEDENIA

r GuideLiner zavedte podla nasledujucich krokov:

Uz zavedeny vodiaci drét zaistite a zozadu nasadte distalnu
$picku katétra GuideLiner na vodiaci drét a katéter zavadzajte,
kym nebude tesne proximalne pri hemostatickom ventile.

Otvorte hemostaticky ventil a katéter GuideLiner zavedte
hemostatickym ventilom do vodiaceho katétra.

Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte katéter GuideLiner
za distalnu Spic¢ku vodiaceho katétra a na pozadované
miesto v cieve.

VAROVANIE: Katéter GuideLiner nikdy nezavadzajte do
cievy s efektivnym priemerom mensim nez 2,5 mm. Mohlo
by déjst’ 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.
Fluoroskopicky overte pozadovanu polohu katétra GuideLiner
v cieve.

V pripade interven¢ného vykonu nasadte zozadu
intervenénl pomécku na existujuci vodiaci drot a zavadzajte
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 zaved'te.

Pevne upevnite hemostaticky ventil s adaptérom v tvare Y

na proximalnu ¢ast tela katétra GuideLiner, aby sa zabranilo
spatnému krvacaniu.

Vykonaijte katetrizacny zakrok. Po dokonéeni zakroku vyberte
katéter GuideLiner skor, nez z cievy odstranite vodiaci katéter.
Katéter GuideLiner zlikvidujte podra standardnych
nemocni¢nych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

NEB
Jedna
nasled
CMR 1
vy$sej

EZPECNY MATERIAL

alebo viac komponentov katétra GuideLiner obsahuje

ujucu latku (latky) definovanu ako latky CMR 1A a/alebo

B a/alebo latky narusajice endokrinny systém v koncentracii
ako 0,1 hmotnostného percenta:

Kobalt; CAS ¢. 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0

Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, Ze tato zdravotnicka pomocka
vyrobena zo zliatin nehrdzavejlicej ocele alebo kobaltu obsahujucich

kobalt
reprod

nesposobuje zvysené riziko rakoviny ani neziaduce
ukéné Gginky.
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REGULACNE INFORMACIE

Képia tohto navodu na pouzitie vo formate pdf sa nachadza na
stranke: www.teleflex.com/IFU

Toto je lokalita suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
katétra Guideliner (zakladné UDI-DI: 08019020000000000000289LC)

po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych pomdcok/EUDAMED:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej Gnii a v krajinach
s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU

o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas pouzivania tejto
pombcky alebo v doésledku jej pouzitia vyskytne zadvazna nehoda,
nahlaste to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi

a prislusnému vnutrostatnemu organu. Kontaktné udaje prislu§nych
vnutrostatnych organov (kontaktné miesta pre vigilanciu) a dalSie
informacie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OBMEDZENA ZARUKA

Spolocnost Teleflex Medical LLC zaru€uje, Ze katéter GuideLiner bude

do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovania a materialu.
Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na refundaciu alebo
vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podla spolo¢nosti Teleflex
Medical LLC zistia chyby spracovania alebo materialu. Spolo¢nost
Teleflex Medical LLC nie je zodpovedna za Ziadne vedlajsie,

osobitné ani nasledné odskodnenie vyplyvajlice z pouzitia katétra
GuideLiner. Tato obmedzena zaruka zanika v pripade poskodenia
vyrobku v désledku nespravneho pouZzitia, pozmenenia, nevhodného
skladovania alebo nespravnej manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribttor spoloénosti Teleflex
Medical LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Teleflex Medical LLC

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, ATO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi
USA alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logo Teleflex a GuideLiner st ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Teleflex Incorporated
alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajinach.

Pozri ast’ Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 52.
Pozri ¢ast Slovnik obsahu na strane 56.

Kateter GuideLiner™ V3

Navodila za uporabo
PREVIDNOSTNO OBVESTILO ZA ZDA

Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na
zdravnika ali na njegov recept.

OPIS PRIPOMOCKA

Kateter GuideLiner™ je kateter za hitro zamenjavo z eno svetlino,
ki je na voljo v velikostih, kompatibilnih z vodilnimi katetri velikosti

5 Fr., 6 Fr., 7 Fr.in 8 Fr., in ga lahko namestite ez Zi¢nato

vodilo standardne dolzine. Vecje velikosti katetrov GuideLiner so
predvidene za uporabo v proksimalnih delih koronarnega oZilja

za zagotavljanje podpore in/ali laZjo uporabo ve¢ intervencijskih
pripomockov. 150-centimetrski pripomocek ima 125-centimetrsko
steblo iz nerjavnega jekla, ki je na distalnem 17-centimetrskem delu
prevleceno s polkroZnim polimerom. Jeklenemu steblu distalno sledi
25-centimetrski svetlinski del, prevlecen s silikonom.

Kateter GuideLiner ima dva oznacevalna trakova iz platine/iridija,

ki omogocata vidljivost ob uporabi standardnih fluoroskopskih metod.

Distalni oznacevalni trak se nahaja na distalni konici. Proksimalni
oznacevalni trak se nahaja v blizini objemke. Pripomocek ima dve
oznaki za pozicioniranje, namesceni na razdalji 95 cm (enojna
oznaka) in 105 cm (dvojna oznaka) od distalne konice.

Kateter GuideLiner se uvaja skozi vodilni kateter, kar vodi do
notranjega premera, ki je za priblizno 1 Fr. manjsi v primerjavi

z vodilnim katetrom. Kateter GuideLiner ima proksimalni jezicek,
ki ozna¢uje kompatibilnost vodilnega katetra in posledi¢ni notranji
premer katetra GuideLiner.

Kateter GuideLiner je bil steriliziran z etilenoksidom.

SPECIFIKACIJE
Najmanjsi
notranji Zunanji
premer premer
Kompatibilni vodilni katetra konice katetra
Model kateter GuideLiner GuideLiner (X)
25Fr
5569 1,17 mm 1,35 mm
> ) ,
5p | (B142mmi0056palea |\ 46 naica) | (0,053 palca)
notr. premera)
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26 Fr
5570 1,30 mm 1,60 mm
55 | (2168mm/006Spalca | ooy o) | (0,063 palca)
notr. premera)
26 Fr
5571 1,42 mm 1,70 mm
6F | ®1.78mm/0.070palca |4 heg aicay | (0,067 palca)
notr. premera)
27Fr
5572 1,57 mm 1,90 mm
7 | B1.98mm0078palea |\ G55 haicay | (0,075 palca)
notr. premera)
28 Fr
5573 1,80 mm 2,16 mm
gF | (B224mm/0.088palca |\ o7y oica) | (0,085 palca)
notr. premera)

| 150 cm

| | —17en—]|

’
— 5 cm—»l

h—4mm

]

| | 95 cm
105 ¢l

I

togl
X t2mm

PREDVIDENI NAMEN

Katetri GuideLiner se uporabljajo za dostop do posameznih predelov
koronarnega in/ali perifernega ozilja ter za lazjo namestitev in
zamenijavo intervencijskih pripomockov za zdravljenje kompleksne
koronarne in/ali periferne bolezni.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Katetri GuideLiner so namenjeni za uporabo v povezavi z vodilnimi
katetri za dostop do posameznih predelov koronarnega in/ali
perifernega ozilja, za lazjo namestitev intervencijskih pripomockov in za
pomoc pri preckanju de novo koronarne kronicne totalne okluzije (CTO).

KONTRAINDIKACIJE
Katetri GuideLiner so kontraindicirani pri Zilah s premerom manj kot
2,5 mm in pri Zilah nevrovaskulature ali venskega sistema.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Katetri GuideLiner so namenjeni za uporabo pri odraslih pacientih,
pri katerih se izvajajo perkutani postopki katetrizacije.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Katetre GuideLiner lahko uporabljajo zdravniki, usposobljeni za
posege, za katere je pripomocek predviden (t.. intervencijski
kardiologi). Opisani tehnike in postopki ne predstavljajo VSEH
medicinsko sprejemljivih protokolov niti ne nadomes¢ajo zdravniskih
izkuenj in zdravniSke presoje pri zdravljenju posameznega
pacienta. Pri dolo¢anju specificnega nacrta zdravljenja je treba
upostevati vse razpoloZljive podatke, vkljuéno s pacientovimi znaki in
simptomi ter drugimi rezultati diagnosti¢nega testa.

PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI

Zmoznost olaj$anja dostopa do posameznih predelov koronarnega
in perifernega ozilja skozi eno vbodno mesto za namestitev in
zamenjavo intervencijskih pripomockov.

OPOZORILA

Kateter GuideLiner je dobavljen sterilen in samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo
pomeni morebitno tveganje za okuzbe pacienta ali uporabnika in
lahko ogrozi funkcionalnost pripomocka, kar lahko vodi do bolezni ali
resne poskodbe pacienta.

Katetra GuideLiner nikoli ne potiskajte v Zilo brez vodilnega
Zi¢natega vodila, saj lahko pride do poskodbe Zile.

Katetra GuideLiner nikoli ne potiskajte v Zilo z efektivnim premerom
manj kot 2,5 mm. Lahko pride do poSkodbe in/ali okluzije Zile.

Ce se tlak v Zili po vstavljanju katetra GuideLiner zmanjsa, kateter
umaknite, dokler se tlak ne normalizira.

Zaradi velikosti in nepriostrene konice katetra GuideLiner je potrebna
izjemna previdnost, da preprecite okluzijo Zile in poSkodbo stene Zil,
skozi katere ta kateter prehaja.

Intravaskularnega pripomocka nikoli ne potiskajte ali umikajte proti
uporu, dokler s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka upora. Premikanje
katetra ali Zicnatega vodila proti uporu lahko povzroci loCitev katetra
ali konice Zi¢natega vodila, poskodbo katetra ali poSkodbo Zile.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ce je embalaza poskodovana, katetra GuideLiner ne uporabljajte.
Poskodovana embalaza lahko povzroci, da pripomocek ni ve¢
sterilen ali da je poSkodovan.

Pred uporabo preglejte kateter GuideLiner in se prepricajte, da ni
upognjen ali zvit. Ne uporabljajte poSkodovanega katetra. Zila se
lahko poskoduije in/ali katetra ne bo mogoce uvesti ali umakaniti.
Pred uporabo je treba svetlino katetra sprati s sterilno heparinizirano
fizioloSko raztopino, da preprecite nastanek strdkov in zagotovite,
da kateter ne vsebuje ostankov, ki bi lahko vstopili v telo in povzroéili
embolijo in/ali zaporo.

Pri uporabi katerega koli katetra v Ziinem sistemu je treba upostevati
previdnostne ukrepe za preprecevanje ali zmanj$anje strjevanja krvi.
Pri ravnanju s katetrom med posegom bodite previdni, da zmanjsate
moznost nenamernega zloma, ukrivljanja ali upogibanja. Med
uvajanjem katetra ne zategnite, saj lahko to povzro¢i poskodbo katetra.
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Ko je kateter v telesu, ga je treba premikati samo pod fluoroskopijo.
Katetra ne poskus$ajte premikati, ne da bi spremljali posledi¢ni odziv
konice, saj lahko pride do poskodbe katetra ali poskodbe Zile.
Katetra GuideLiner nikoli ne potiskajte za ve¢ kot 10 cm ¢ez konico
vodilnega katetra, saj se lahko kateter GuideLiner zatakne v vodilni
kateter, zaradi Gesar ga je tezko odstraniti.

Nenames$céenega stenta ne umaknite nazaj v kateter GuideLiner,

ko je kateter v telesu, saj lahko to povzro¢i premaknitev stenta.
Namesto tega isto¢asno povlecite kateter GuideLiner in
nenamesceni stent nazaj v vodilo in ju odstranite skupaj.

NEZELENI UCINKI
Morebitni neZeleni ucinki, ki so lahko povezani s katetrom
GuideLiner, med drugim vkljucujejo naslednje:

. sréni zastoj

. embolija

. okuzba

. miokardni infarkt

. pocasen pretok/zapora
. premaknitev stenta

. tromboza

. disekcija zile

. perforacija zile

KLINICNI POVZETEK

Izvedena je bila prospektivna, multicentri¢na studija z enim krakom

s 150 udelezenci za oceno varnosti in u€inkovitosti specializiranih
Zi¢natih vodil, mikrokatetrov in podalj$kov vodil druzbe Teleflex Medical
LLC pri pacientih, pri katerih se izvaja perkutana koronarna intervencija
(PCl) za CTO. Cilj $tudije je bil oceniti angiografsko potrditev
namestitve katerega koli Zi¢natega vodila izven CTO, v pravi svetlini
Zile, pri pacientih, pri katerih se izvaja PCl za CTO, pri ¢emer sta bila
uporabljena vsaj eno Studijsko Zi¢nato vodilo in en kateter Turnpike™.

Uporaba pripomocka

V $tudiji CTO-PCI je bilo uporabljenih skupaj 566 Studijskih Zi¢natih
vodil (65 % skupnega Stevila uporabljenih zi¢natih vodil; uporabliena
pri vseh 150 udelezencih) in 457 neStudijskih Zi¢natih vodil (45 % vseh;
uporabljena pri 112 udelezencih). Podrobna raz¢lenitev uporabe
Studijskih Zicnatih pripomockov je navedena v naslednji preglednici.

Uporaba zi¢natih vodil

Ziénato vodilo Stevilo (%) udelezencev z
uporabljenim pripomoc¢kom

Spectre™ 129 (86,0 %)

Raider™ 102 (68,0 %)

Warrior™ 35 (23,3 %)

Bandit™ 68 (45,3 %)

R350™ 39 (26,0 %)

V vseh primerih sta bila uporabljena vsaj en kateter Turnpike in
eno $tudijsko Zi¢nato vodilo, v vseh primerih, kjer je bil potreben
podaljSek vodila (64 % primerov), pa je bil uporabljen kateter
GuideLiner ali kateter TrapLiner™. Raz¢lenitev uporabe katetra
Turnpike po modelu je navedena v naslednji preglednici.

Uporaba katetra Turnpike

2 arablibaim prpomeEkom
Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

Tehnika posega s Studijskim pripomockom je navedena v naslednji
preglednici.

Tehnika posega — n (%)

Stopnjevanije pri uporabi Zice 86 (57,3 %)
Disekcija/ponovni vstop 23 (15,3 %)
Eksternalizacija Zice 21 (14,0 %)
Varnostni vidik 15 (10,0 %)
Stabilizacija in/ali podpora 7 (4,7 %)
Uvajanje 5(3,3 %)
aR:t\clleril’:il ncc:)AirT Ie(tir(ggrt;ﬂgg ns(ljedenje) 4@7%)
Preckanje 2 (1,3 %)
Ni dolo¢eno 2(1,3%)
_CTO RCA (desna koronarna arterija) 1007 %)

in RPL (desna posterolateralna veja)

Zila darovalca 1(0,7 %)
Pregibna Zica 1(0,7 %)
Vle¢na Zica 1(0,7 %)

107191 Rev E 2025-04



Demografski podatki ob izhodiS¢u o
Demografski podatki ob izhodi§¢u so navedeni v naslednji preglednici. Retrogradno 1(50.0 %) (1/2)
Kombinirano anterogradno in 43 (64,2 %)
Demografski podatki ob izhodiséu retrogradno (43/67)
Znagilnosti N = 150" & & 140
Tehni¢na uspesnost (93,3 %)
Spol
Zenska 23 (15,3 %) MACE vklju€uje vse MI, opredeljene kot CK-MB 2 3x ULN
- o
Moski 127 (84,7 %) Povzetek nezelenih dogodkov
Starost (v letih) ob vkljucitvi Najpogostejsi nezeleni dogodki, povezani s $tudijskim pripomockom
Povprecje + SD 654+ 10,8 in/ali p0§§ggm, so bili miokarcjni infark.t (19,3 % udeleZencev), .
perforacija zile (13,3 % udelezencev) in disekcija koronarne arterije
Razpon 37,1-91,8 (9,3 % udelezencev).
Rasnaletni¢na pripadnost
- o 5 . . Rezultati Studije
Belci 130 (86,7 %) Nezeleni dogodki v % (n/N)
Crnci ali afrigki Ameridani 8 (5,3 %
1 8l ansk American! (53 %) MACE v bolnisnici 29 (19,3 %)
Domorodci na Havajih ali 1(0,7 %) - .
drugem pacifiskem otoku e Srcna smrt 1(0,7 %)
Azijci 42,7 %) Revaskularizacija ciljne lezije 1(0,7 %)
Neznano ali neopredeljeno 747 %) MI po posegu (CK-MB 2 3x ULN) 27 (18,0 %)
Kl !
porexo MI po posegu (CK-MB = 10x ULN) 9(6,0 %)
Ne-latinoamerisko poreklo 139 (92,7 %)
- — 30-dnevni MACE 0 (0,0 %)
Latinoamerisko poreklo 7 (4,7 %)
. N N " Perforacije
Etni¢na pripadnost ni znana ali 42,7 %)
ni opredeljena e Vse perforacije 21 (14,0 %)
VkljuCuje podatke petih udelezencev, ki so bili dvakrat Klini¢no pomembne perforacije 16 (10,7 %)
vklju€eni v tudijo, za zdravljenje lo¢enih de novo CTO-lezij.
Razred | 3 (2,0 %)
Primarne konéne tocke Razred Il 10 (6,7 %)
Primarna kon¢na tockg za $tudijo je bila oprede!j(_enalkot uspesnost Razred Il 8 (5,3 %)
posega z odpustom ali 24 ur po posegu, kar koli je bilo prej. Uspeh
posega je bil opredeljen kot angiografska vizualizacija katerega koli Disekcija
Ziénatega vodila v poloZaju bodisi distalno bodisi proksimalno na .
okluzijo, odvisno od poti dostopa in odsotnosti pomembnih neZelenih Razred A po NHLBI 3(2,0 %)
s@nih dc)"godlfov'(MACE.)lv bolnisnici (sréna smrt, revaskularizacija Razred B po NHLBI 2(1,3 %)
ciline lezije ali miokardni infarkt (MI) po posegu, opredeljeno kot
CK-MB (kreatin kinaza-MB) = 3x ULN (zgornja normalna meja)). Razred C po NHLBI 2 (1,3 %)
Povzetek primarnih konénih tock Razred D po NHLBI 3(2,0 %)
X 9 L g o/ )
Reztﬂltat primarne kloncrl1e tocke Studije (75,3 %) je dosegel vnaprej Razred E po NHLBI 1(0.7 %)
dolo¢en cilj u¢inkovitosti.
Razred F po NHLBI 0 (0,0 %)

Rezultati Studije

Kategorija v % (n/N)
] - ] R . 75,3 %
Skupna izpolnitev primarne konéne totke (113/150)

Komponente primarne kon¢ne tocke

Angiografska vizualizacija katerega koli

% - ) 94,7 %
Zi¢natega vodila distalno/proksimalno na (142/150)
CTO v pravi svetlini Zile

B 80,7 %
Odsotnost MACE v bolni$nici (121/150)

Sekundarne koncne tocke

Sekundarne konéne tocke vkljucujejo:

. Pogostost uspesne rekanalizacije (opredeljena kot
angiografska potrditev prehoda CTO in ponovna vzpostavitev
pretoka krvi na prizadeto obmocje).

. Pogostost MACE z odpustom ali 24 ur po posegu, kar nastopi
prej (kontrolno spremljanje v bolnisnici), in 30 dni po posegu
(komponente MACE se porocajo tudi lo¢eno).

. Pogostost klinicno pomembne perforacije (opredeljene
kot kakrsna koli perforacija, ki povzro¢i hemodinami¢no
nestabilnost in/ali zahteva intervencijo, vklju¢no s
perikardiocentezo, embolizacijo, podaljSano balonsko okluzijo,
presadkom stenta ali primerljivo terapijo).

. Uspesnost posega v skladu s tehniko preckanja.

. Tehni¢na uspesnost.

Povzetek sekundarnih konénih tock

Kategorija Rez";' Iat/oat(in‘é;ht;dije
Uspesna rekanalizacija (9; ;0%)
29
MACE (19,3 %)
V bolni$nici (192:?0/ )
3 J
) 0
30 dni (0,0 %)
-~ . 16
Kliniéno pomembne perforacije (10,7 %)
7%
Uspesnost posega s tehniko preckanja
0
Anterogradno 69((6%%21 )/D)
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Sklep

V multicentriénem, prospektivnem registracijskem preskusanju je bila
uspesnost posega dosezZena pri populaciji pacientov z visoko stopnjo
kompleksnosti lezij (npr. 94,7 % resno poapnelih lezij) z uporabo
sodobne tehnike in aplikacijo namenskih Zi¢natih vodil za CTO,
mikrokatetrov in podalj$kov vodilnega katetra.

EMBALAZA VSEBUJE:

1x kateter

DRUGI ELEMENTI, KI SO POTREBNI, A NISO

PRILOZENI:

. Vodilni kateter z notranjim premerom, ki je dovolj velik, da
ustreza specificnemu modelu katetra GuideLiner, ki se uporablja

. Y-adapter s hemostatskim ventilom (tip Tuohy-Borst)

. Zignato vodilo s premerom < 0,36 mm/0,014 palca

. Sterilna brizga (za izpiranje)

. Sterilna heparinizirana fiziolo$ka raztopina (za izpiranje)

PRIPRAVA NA UPORABO

1. Pred uporabo skrbno preverite embalazo katetra GuideLiner

in komponente glede poskodb.

2. S sterilno tehniko prenesite ovojno spiralno Zico s katetrom
GuideLiner v sterilno polje.

3. QOdstranite kateter GuideLiner iz ovojne spiralne Zice in
temeljito sperite svetlino katetra GuideLiner z distalne konice
s sterilno heparinizirano fiziolo§ko raztopino.

POSTOPEK NAMESCANJA

Namestite kateter GuideLiner v skladu z naslednjimi koraki:

1. Predhodno vstavljeno Zi¢nato vodilo pritrdite in izvedite
zadaj$nje nalaganje distalne konice katetra GuideLiner na
Ziénato vodilo in potiskajte, dokler ni kateter tik proksimalno
na hemostatski ventil.

2. Odprite hemostatski ventil in potisnite kateter GuideLiner
skozi hemostatski ventil v vodilni kateter.

3. S fluoroskopijo potisnite kateter GuideLiner ¢ez distalno
konico vodilnega katetra na Zeleno mesto znotraj Zile.

OPOZORILO: Katetra GuideLiner nikoli ne potiskajte

v zZilo z efektivnim premerom manj kot 2,5 mm. Lahko
pride do poskodbe zile, ishemije in/ali okluzije. Ce se tlak
v zili po vstavljanju katetra GuideLiner zmanjsa, kateter
umaknite, dokler se tlak ne normalizira.

OPOZORILO: Zaradi velikosti in nepriostrene konice
katetra GuideLiner je potrebna izjemna previdnost, da
preprecite okluzijo Zile in poSkodbo stene Zil, skozi katere
ta kateter prehaja.
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4. S fluoroskopijo potrdite Zeleni polozZaj katetra GuideLiner v Zili.

5. Ce izvajate intervencijski poseg, izvedite zadaj$nje nalaganje
intervencijskega pripomocka prek obstojecega Zicnatega
vodila in potisnite pripomocek skozi vodilni kateter in kateter
GuideLiner v Zeleni vaskularni prostor.

OPOMBA: Ce med intervencijo uporabite drugo zico in
naletite na upor znotraj vodilnega katetra, povlecite Zico
nazaj za nekaj centimetrov in po€asi ponovno uvajajte.

6. Dobro privijte hemostatski ventil Y-adapterja na proksimalnem
steblu katetra GuideLiner, da preprecite povratni tok krvi.

7. Izvedite postopek katetrizacije. Po kon¢anem postopku odstranite
kateter GuideLiner, preden odstranite vodilni kateter iz Zile.

8. Kateter GuideLiner zavrzite v skladu s standardnimi

bolni$ni¢nimi postopki.

SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE

Ni posebnih pogojev za shranjevanje in rokovanje.

NEVARNI MATERIAL

Ena ali ve¢ komponent katetra GuideLiner vsebuje naslednjo
snov(i), opredeljene kot CMR 1A in/ali CMR 1B in/ali snovi, ki motijo
endokrini sistem, v koncentraciji nad 0,1 % masnega deleza:

. Kobalt; $t. CAS 7440-48-4; §t. EC 231-158-0

Trenutni znanstveni dokazi kazZejo, da ta medicinski pripomocek,
izdelan iz nerjavnega jekla ali kobaltovih Zlitin, ki vsebujejo kobalt,
ne povzro¢a povecanega tveganja za raka ali Skodljive u€inke na
razmnozevanje.

REGULATORSKE INFORMACIJE

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na
www.teleflex.com/IFU

To je mesto za Povzetek o varnosti in klini¢ni uinkovitosti za kateter
GuideLiner (osnovni UDI-DI: 08019020000000000000289LC) po
uveljavitvi Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke/
EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ce ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi

z enakovredno regulativno ureditvijo (2017/745/EU za medicinske
pripomocke) in med uporabo pripomocka ali zaradi nje pride do
resnega zapleta, o tem porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblas¢enemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu
organu. Podatke za stik s pristojnimi nacionalnimi organi (osebe za
stik za vigilanco medicinskih pripomockov) in dodatne informacije
lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OMEJENA GARANCIJA

Druzba Teleflex Medical LLC jam¢i, da pri katetru GuideLiner ne bo
prislo do napak zaradi nacina izdelave ali uporabljenih materialov
pred navedenim datumom izteka roka uporabnosti. Odgovornost na
podlagi tega jamstva je omejena na vracilo kupnine ali zamenjavo
katerega koli izdelka, za katerega je druzba Teleflex Medical LLC
ugotovila, da je pri njem prislo do napake zaradi nacina izdelave ali
uporabljenih materialov. Druzba Teleflex Medical LLC ne odgovarja
za naklju¢no, posebno ali posledi¢no $kodo, ki je nastala zaradi
uporabe katetra GuideLiner. Poskodovanje izdelka zaradi napacne
uporabe, spreminjanja, nepravilnega shranjevanja ali nepravilnega
rokovanja izni¢i veljavnost te omejene garancije.

Noben zaposleni, agent ali distributer druzbe Teleflex Medical LLC
ne sme na nikakrsen nacin spreminjati ali popravljati te omejene
garancije. lzvedene spremembe ali popravki niso izvrsljivi proti
druzbi Teleflex Medical LLC

TA GARANCIJA IZRECNO NADOMESTI VSE DRUGE GARANCIJE,
IZRECNE ALI IMPLICIRANE, VKLJUCNO Z VSEMI GARANCIJAMI
ZA ZMOZNOST ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN
NAMEN ALI DRUGE OBVEZNOSTI DRUZBE TELEFLEX MEDICAL
LLC.

PATENTI IN BLAGOVNE ZNAMKE
Pripomocek lahko pokriva en ali ve¢ patentov ZDA ali
mednarodnih patentov.

Glejte: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logotip Teleflex in GuideLiner so blagovne znamke ali
registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated ali njenih
povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drzavah.

Glejte glosar mednarodnih simbolov na strani 52.

Glejte glosar vsebine na strani 56.

Catéter GuideLiner™ V3

Instrucciones de uso
AVISO PARA EE. UU.

La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter GuideLiner™ es un catéter de intercambio rapido de una
sola luz que se ofrece en tamafios compatibles con los catéteres

guia de 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. y 8 Fr., y puede colocarse sobre una guia

de longitud estandar. Los catéteres GuideLiner de mayor tamafio
estan concebidos para utilizarse dentro de las partes proximales de la
vasculatura coronaria para proporcionar soporte o facilitar el uso de
varios dispositivos intervencionistas. El dispositivo de 150 cm tiene
una parte del eje de acero inoxidable de 125 cm cubierta en los 17 cm
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distales con un polimero semicircular. El eje de acero va seguido
distalmente por una seccién de luz de 25 cm cubierta de silicona.

El catéter GuideLiner tiene dos bandas marcadoras de platino-iridio
que permiten la visibilidad cuando se utilizan métodos radioscépicos
estandar. La banda marcadora distal se encuentra en la punta
distal. La banda marcadora proximal se encuentra cerca del anillo.
El dispositivo tiene dos marcas de posicién situadas a 95 cm
(marca unica) y a 105 cm (marca doble) de la punta distal.

El catéter GuideLiner se implanta a través de un catéter guia, lo
que da como resultado un diametro interior aproximadamente 1 Fr.
mas pequefio que el catéter guia. El catéter GuideLiner tiene una
lenglieta proximal que indica la compatibilidad con el catéter guia

y el diametro interior resultante del catéter GuideLiner.

El catéter GuideLiner ha sido esterilizado con 6xido de etileno.

ESPECIFICACIONES
D.l. minimo D.E. de la punta
Catéter guia del catéter del catéter
Modelo compatible GuideLiner GuideLiner (X)
25 Fr.
5;(29 (21,42 mm/ (016111:3 ol ) (010’22 ol )
0,056 pulg. de D.1.) 046 pulg- 093 pulg-
26 Fr.
'555572 (21,68 mm/ (0162(1) ol ) (01623 ol )
- 0,066 pulg. de D.1.) D91 pulg- 063 pulg-
26 Fr.
52;1 (21,78 mm/ (01622 ol ) (010’233 ol )
0,070 pulg. de D..) 096 pulg- Lerpulg.
5572 e 12;8':':"“ ; 1,57 mm 1,90 mm
7F 0,078 pulg. de D.1.) (0,062 pulg.) (0,075 pulg.)
5573 (>22§ - 1,80 mm 2,16 mm
8F 0,088 pulg. de D.1.) (0,071 pulg.) (0,085 pulg.)
| 150 ¢ |
| |<—17cm—>|m25 Cm—'l
== — n
| 95 o= [MARCADOR
105
A,
;( ! tL2 mm

FINALIDAD PREVISTA

Los catéteres GuideLiner se utilizan para acceder a regiones
discretas de la vasculatura coronaria o periférica, y para facilitar la
colocacion y el intercambio de dispositivos intervencionistas para
tratar enfermedades coronarias o periféricas complejas.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres GuideLiner estan indicados para utilizarse junto con
catéteres guia para acceder a regiones discretas de la vasculatura
coronaria o periférica, para facilitar la colocacion de dispositivos
intervencionistas y para facilitar el cruce de oclusiones coronarias
cronicas totales (OCT) de novo.

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres GuideLiner estan contraindicados en vasos de menos
de 2,5 mm de didmetro, y en vasos de la neurovasculatura o del
sistema venoso.

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES
Los catéteres GuideLiner estan indicados para utilizarse en pacientes
adultos sometidos a procedimientos de cateterismo percutaneo.

USUARIOS PREVISTOS

Los catéteres GuideLiner deben ser utilizados por médicos con
formacion en los procedimientos para los que esta indicado

el dispositivo (es decir, por cardidlogos intervencionistas). Las
técnicas y los procedimientos descritos no representan a TODOS
los protocolos aceptables médicamente, ni estan pensados para
sustituir a la experiencia y al criterio del médico a la hora de tratar
a cualquier paciente en concreto. Antes de determinar un plan

de tratamiento especifico deberan considerarse todos los datos
disponibles, incluidos los signos y sintomas y los resultados de otras
pruebas diagndsticas del paciente.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

La capacidad de facilitar el acceso a regiones discretas de la
vasculatura coronaria y periférica a través de un solo lugar de puncion,
para la colocacion y el intercambio de dispositivos intervencionistas.

ADVERTENCIAS

El catéter GuideLiner se suministra estéril para un solo uso. La
reutilizacién de productos de un solo uso crea un riesgo potencial
de infecciones en el paciente o el usuario, y puede afectar a la
funcionalidad del dispositivo, lo que podria causar enfermedades
o lesiones graves al paciente.
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Nunca haga avanzar el catéter GuideLiner al interior de un vaso sin
una guia delantera, ya que podrian producirse dafios en el vaso.
Nunca haga avanzar el catéter GuideLiner en un vaso con un
diametro efectivo inferior a 2,5 mm. Podrian producirse lesiones

u oclusion vasculares. Si la presion en un vaso disminuye después
de insertar el catéter GuideLiner, retire el catéter hasta que la
presion vuelva a la normalidad.

Debido al tamafio y a la punta no cénica del catéter GuideLiner, debe
tenerse mucho cuidado para evitar la oclusién del vaso y dafios en la
pared de los vasos a través de los cuales pasa este catéter.

Nunca haga avanzar ni retire el dispositivo intravascular si encuentra
resistencia, hasta que se determine mediante radioscopia la causa
de la resistencia. El movimiento del catéter o la guia en contra de la
resistencia puede provocar la separacion de la punta del catéter o la
guia, dafos al catéter o dafos vasculares.

PRECAUCIONES

No utilice el catéter GuideLiner si el embalaje esta dafiado. Un
embalaje dafiado puede provocar la pérdida de esterilidad del
dispositivo o dafios en el mismo.

Inspeccione el catéter GuideLiner antes de usarlo para ver si
presenta dobleces o acodamientos. No utilice un catéter dafiado.
Puede producirse dafio vascular y/o la incapacidad de hacer
avanzar o retirar el catéter.

La luz del catéter debe lavarse 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 que se rompa, se doble o se acode

de forma accidental. No aplique torsion al catéter durante la
implantacion, ya que podria dafarse.

Cuando el catéter esta en el cuerpo, debe manipularse solo bajo
radioscopia. No trate de mover el catéter sin observar la respuesta
resultante de la punta, ya que podrian producirse dafios en el catéter
0 una lesion vascular.

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 retraiga un stent sin desplegar de nuevo al interior del catéter
GuideLiner cuando el catéter esté en el cuerpo, ya que podria
desprender el stent. En su lugar, tire simultaneamente del catéter
GuideLiner y del stent sin desplegar para introducirlos de nuevo en
la guia, y extraigalos juntos.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos posibles que pueden asociarse al catéter
GuideLiner incluyen, entre otros, los siguientes:

. Parada cardiaca

. Embolia

. Infeccion

. Infarto de miocardio

. Flujo lento/oclusién

. Desprendimiento del stent
. Trombosis

. Diseccion vascular

. Perforacion vascular

RESUMEN CLINICO

Se realizé un estudio multicéntrico, prospectivo, de un solo grupo

de 150 sujetos para evaluar la seguridad y la eficacia de las guias
especializadas, los microcatéteres y las extensiones de guia de
Teleflex Medical LLC en pacientes sometidos a ICP por OCT.

El objetivo del estudio fue evaluar la confirmacién angiogréfica de la
colocacion de cualquier guia mas alla de la OCT, en la luz verdadera
del vaso, en pacientes sometidos a ICP por OCT en los que se
utilizé al menos una guia del estudio y un catéter Turnpike ™.

Uso del dispositivo

En el estudio de ICP por OCT se utilizé un total de 566 guias

del estudio (55 % del total de guias utilizadas; utilizadas en los

150 sujetos) y 457 guias no pertenecientes al estudio (45 % del
total; utilizadas en 112 sujetos). En la siguiente tabla se muestra un
desglose detallado del uso de la guia del dispositivo del estudio.

Uso del catéter Turnpike

Catéter Q6 S6 ilies ol dhspositve.
Turnpike 33 (22,0 %)

Turnpike Spiral 94 (62,7 %)

Turnpike Gold 1(0,7 %)

Turnpike LP 85 (56,7 %)

La técnica procedimental del dispositivo del estudio se indica en la
tabla siguiente.

Técnica procedimental — n (%)
Escalado de guias 86 (57,3 %)
Diseccién/reentrada 23 (15,3 %)
Externalizacién de la guia 21 (14,0 %)
Seguridad 15 (10,0 %)
Estabilizacion o soporte 7 (4,7 %)
Implantacion 5(3,3 %)
CART inverso 4(2,7 %)
Cruce 2(1,3%)
No especificada 2(1,3%)
Sﬁ;’ de laACDy larama 1(0,7 %)
Vaso donante 1(0,7 %)
Knuckle 1(0,7 %)
Workhorse 1(0,7 %)

Datos demograficos iniciales
Los datos demograficos iniciales se indican en la tabla siguiente.

Datos demogréficos iniciales
Caracteristicas | N=150"
Sexo
Mujer 23 (15,3 %)
Hombre 127 (84,7 %)
Edad (afios) en el momento de la inscripcion
Media + DE 65,4+10,8
Intervalo 37,1-91,8
Razal/etnia
Blanca 130 (86,7 %)
Negra o afroamericana 8 (5,3 %)
Nativo d(—:;j:a;v:éliflijcgtras islas 1007 %)
Asiatica 42,7 %)
Desconocida o no indicada 7 (4,7 %)
Origen no hiseano/latino/ 139 (92,7 %)
espafiol
Origen hispano/latino/espafiol 7 (4,7 %)
Origen étnico q_esconocido 42,7%)
0 no notificado
‘Incluye datos de cinco sujetos que se inscribieron dos
veces en el estudio, para el tratamiento de distintas
lesiones de OCT de novo.

Criterios de valoracion principales

El criterio de valoracion principal del estudio se definié como el éxito
del procedimiento hasta el alta o 24 horas después del procedimiento,
lo que ocurriera primero. El éxito del procedimiento se definié6 como

la visualizacién angiografica de cualquier guia en posicion distal

o proximal a la oclusion, dependiendo de la via de acceso, y la
ausencia de acontecimientos adversos cardiacos importantes (AACI)
en el hospital (muerte cardiaca, revascularizacion de la lesién diana

o IM posterior al procedimiento, definido como CK-MB 23x LSN).

En todos los casos se utilizé al menos un catéter Turnpike y una
guia del estudio, y en todos los casos en los que se requirié una
extension de la guia se utilizé un catéter GuideLiner o un catéter
TrapLiner™ (64 % de los casos). En la siguiente tabla se desglosa el
uso del catéter Turnpike por modelo.
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Uso de la guia Resumen de los criterios de valoracion principales
. - " El resultado del criterio de valoracién principal del estudio (75,3 %)
o
Guia gsr:;%giﬁlg:ﬁduij:;zssi(:ir\lnl)os cumplié el objetivo de rendimiento predeterminado.
™ 0
Spectre 129 (86,0 %) Cateaoria % de resultados
Raider™ 102 (68,0 %) 9 del estudio (n/N)
Warrior™ 35 (23,3 %) Criterio de valoracion principal global 75,3 %
Bandit™ 68 (45,3 %) cumplido (113/150)
R350™ 39 (26,0 %) Componentes del criterio de valoracién principal

Visualizacién angiografica de cualquier

9
guia distal/proximal a la OCT en la luz (3:2’/715/?))
verdadera del vaso

] . 80,7 %
Ausencia de AACI en el hospital (121/150)
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Criterios de valoraciéon secundarios
Los criterios de valoracién secundarios incluyen:

. Frecuencia de recanalizacion satisfactoria (definida como
la confirmacién angiogréafica de cruce de la OCT y el
restablecimiento del flujo sanguineo a la zona afectada).
. Frecuencia de AACI hasta el alta o 24 horas después
del procedimiento, lo que ocurra primero (seguimiento
en el hospital), y 30 dias después del procedimiento
(los componentes de AACI también se notifican por separado).
. Frecuencia de perforacién clinicamente significativa
(definida como cualquier perforaciéon que provoque
inestabilidad hemodinamica o requiera intervencion,
como pericardiocentesis, embolizacion, oclusién prolongada
del balon, colocacién de stents o tratamiento similar).
. Exito del procedimiento segun la técnica de cruce.
. Exito técnico.

Resumen de los criterios de valoraciéon secundarios

% de
Categoria resultados del
estudio (n/N)
L . . 140
Recanalizacion satisfactoria (93,3 %)
29
AACI (19,3 %)
. 29
En el hospital (19,3 %)
. 0
30 dias (0,0%)
Perforaciones clinicamente 16
significativas (10,7 %)

Exito del procedimiento por técnica de cruce

) 69 (85,2 %)
Anterdgrada (69/81)
Retrograda 1(50,0 %) (1/2)
Anterégrada y retrograda 43 (64,2 %)
combinadas (43/67)
- 140

Exito técnico (93,3 %)

Los AACI incluyen todos los IM definidos como CK-MB =3x LSN

Resumen de acontecimientos adversos

Los AA relacionados con el dispositivo o el procedimiento del estudio
mas frecuentes fueron: infarto de miocardio (19,3 % de los sujetos),
perforacién vascular (13,3 % de los sujetos) y diseccion de la arteria
coronaria (9,3 % de los sujetos).

% de resultados

Acontecimientos adversos del estudio (n/N)

AACI en el hospital 29 (19,3 %)
Muerte cardiaca 1(0,7 %)
Revascularizacion de la lesion diana 1(0,7 %)
IM posoperatorio (CK-MB 23x LSN) 27 (18,0 %)
IM posoperatorio (CK-MB 210x LSN) 9 (6,0 %)
AACI hasta el dia 30 0 (0,0 %)

Perforaciones

Todas las perforaciones 21 (14,0 %)

Perforaciones clinicamente significativas 16 (10,7 %)
Clase | 3 (2,0 %)
Clase Il 10 (6,7 %)
Clase Ill 8 (5,3 %)
Diseccion
NHLBI Clase A 3 (2,0 %)
NHLBI Clase B 2 (1,3 %)
NHLBI Clase C 2 (1,3 %)
NHLBI Clase D 3 (2,0 %)
NHLBI Clase E 1(0,7 %)
NHLBI Clase F 0 (0,0 %)
Conclusion

En un ensayo de registro multicéntrico prospectivo, se logré el éxito
del procedimiento en una poblacién de pacientes con lesiones
sumamente complejas (p. ej., lesiones muy calcificadas en un
94,7 %), utilizando una técnica actual y la aplicacion de guias,
microcatéteres y extensiones de catéter guia para OCT especificas.

EL ENVASE CONTIENE:

1 catéter
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OTROS ELEMENTOS REQUERIDOS, PERO

NO SUMINISTRADOS:

. Catéter guia con un diametro interior lo suficientemente grande
para alojar el modelo especifico de catéter GuideLiner que se
esté utilizando

. Adaptador en Y con valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)
. Guia con diametro <0,36 mm/0,014 pulgadas

. Jeringa estéril (para lavar)

. Solucion salina heparinizada estéril (para lavar)
INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de utilizar el GuideLiner, inspeccione detenidamente

su embalaje y sus componentes para comprobar que no
presentan dafios.

2. Utilizando una técnica estéril, transfiera la espiral
dispensadora con el catéter GuideLiner al campo estéril.

3. Retire el catéter GuideLiner de la espiral dispensadora y lave
bien la luz del catéter GuideLiner desde la punta distal con
solucién salina heparinizada estéril.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Despliegue el catéter GuideLiner siguiendo estos pasos:

1. Fije la guia insertada previamente, retrocargue la punta distal
del catéter GuideLiner sobre la guia y haga avanzar el catéter
hasta que esté justo proximal a la valvula hemostatica.

2. Abra la valvula hemostatica y haga avanzar el catéter
GuideLiner a través de la valvula hemostatica hasta el interior
del catéter guia.

3. Utilizando radioscopia, haga avanzar el catéter GuideLiner
mas alla de la punta distal del catéter guia y al lugar deseado
dentro del vaso.

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar el catéter GuideLiner
en un vaso con un diametro efectivo inferior a 2,5 mm.
Pueden producirse lesiones, isquemia u oclusion
vasculares. Si la presion en un vaso disminuye después
de insertar el catéter GuideLiner, retire el catéter hasta que
la presion vuelva a la normalidad.

ADVERTENCIA: Debido al tamaiio y a la punta no cénica
del catéter GuideLiner, debe tenerse mucho cuidado para
evitar la oclusion del vaso y dafios en la pared de los
vasos a través de los cuales pasa este catéter.

4. Utilizando radioscopia, confirme la posicion deseada del
catéter GuideLiner en el vaso.

5. Si va a realizar un procedimiento intervencionista, retrocargue
el dispositivo intervencionista sobre la guia existente y haga
avanzar el dispositivo a través del catéter guia y el catéter
GuideLiner al interior del espacio vascular deseado.

NOTA: Si utiliza una segunda guia durante la intervencion
y encuentra r 1cia dentro del catéter guia, retraiga la
guia varios centimetros y vuelva a avanzar lentamente.

6. Apriete firmemente la valvula hemostatica del adaptador en
Y sobre el eje proximal del catéter GuideLiner para evitar una
hemorragia retrégrada.

7. Realice el procedimiento de cateterismo. Tras finalizar el
procedimiento, retire el catéter GuideLiner antes de retirar el
catéter guia del vaso.

8. Elimine el catéter GuideLiner siguiendo los procedimientos
habituales del hospital.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

No hay condiciones especiales de almacenamiento o manipulacién.

MATERIAL PELIGROSO

Uno o mas de los componentes del catéter GuideLiner contienen las
siguientes sustancias definidas como CMR 1A o CMR 1B, o disruptores
endocrinos en una concentracion superior al 0,1 % peso/peso:

. Cobalto; n.° CAS 7440-48-4; n.° CE 231-158-0

La evidencia cientifica actual respalda que este producto sanitario
fabricado con acero inoxidable o aleaciones que contienen cobalto no
aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos.

INFORMACION REGLAMENTARIA

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en PDF,
vaya a www.teleflex.com/IFU

Esta es la ubicacion del resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del catéter GuideLiner
(UDI-DI basica: 08019020000000000000289LC), después del
lanzamiento de la Base de datos europea de productos sanitarios/
EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises
con un régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre
productos sanitarios): si durante el uso de este producto o como
resultado de su uso se ha producido un incidente grave, notifiquelo

al fabricante o a su representante autorizado, y a las autoridades
nacionales correspondientes. Los contactos de las autoridades
competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia) y otra
informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision
Europea: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIA LIMITADA

Teleflex Medical LLC garantiza que el catéter GuideLiner estara libre
de defectos de fabricacion y de los materiales antes de la fecha de
caducidad indicada. Conforme a esta garantia, la responsabilidad
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se limita al reembolso o la sustitucion de los productos que Teleflex
Medical LLC considere que tengan defectos en la fabricacién o en
los materiales. Teleflex Medical LLC no se hara responsable de
ningun dafo incidental, especial o emergente derivado del uso del
catéter GuideLiner. Los dafios producidos en el producto por el

uso incorrecto, la alteracion, el almacenamiento inadecuado o la
manipulacién inadecuada anularan esta garantia limitada.

Ninguin empleado, agente o distribuidor de Teleflex Medical LLC tiene
autoridad para alterar o modificar ningin aspecto de esta garantia
limitada. Teleflex Medical LLC no podra ser hecha responsable del
cumplimiento de garantias supuestamente alteradas o modificadas.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS, ENTRE
OTRAS, CUALESQUIERA GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD

O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR, O CUALQUIER OTRA
OBLIGACION DE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Este producto puede estar cubierto por una o mas de patentes
estadounidenses o internacionales.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, el logotipo de Teleflex y GuideLiner son marcas comerciales
o registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU.

y en otros paises.

Consulte el Glosario de simbolos internacionales en la pagina 52.
Consulte el Glosario del contenido en la pagina 56.

GuideLiner™ V3-kateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSATGARD | USA

Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast
séljas av lakare eller pa ldkares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

GuideLiner™-katetern ar en snabbyteskateter med singellumen som
erbjuds i storlekar som ar kompatibla med 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. och 8 Fr.
ledarkatetrar och kan placeras éver en ledare av standardlangd.

De stérre storlekarna av GuideLiner-katetrar ar avsedda att
anvandas i de proximala delarna av koronarvaskulaturen for att ge
stod eller underlatta anvandning av flera interventionella produkter.
150 cm-produkten har en 125 cm lang skaftdel av rostfritt stal tackt
pa det distala 17 cm med en halvcirkelformad polymer. Stélskaftet
foljs distalt av en 25 cm lang lumendel som ar téckt med silikon.

GuideLiner-katetern har tva markérband av platina-iridium,

vilket majliggoér synlighet vid anvandning av fluoroskopiska
standardmetoder. Det distala markérbandet sitter pa den distala
spetsen. Det proximala markérbandet sitter nara kragen. Produkten
har tva positionsmarkeringar placerade vid 95 cm (enkel markering)
och 105 cm (dubbel markering) fran den distala spetsen.
GuideLiner-katetern fors in genom en ledarkateter, vilket resulterar i en
innerdiameter som &r cirka 1 Fr. mindre &n ledarkatetern. GuideLiner-
katetern har en proximal flik som indikerar ledarkateterns kompatibilitet
och den resulterande innerdiametern pa GuideLiner-katetern.

GuideLiner-katetern har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER
GuideLiner GuideLiner
Kompatibel minsta spets yttre
Modell ledarkateter innerdiameter diameter (X)
5569 (;i;;m 1,17 mm 1,35 mm
5F © 0;361 tum) 1.0.) (0,046 tum) (0,053 tum)
5570 (;2;;“ 1,30 mm 1,60 mm
5.5F © 0_661 tum) 1.0.) (0,051 tum) (0,063 tum)
5571 (:%:;m 1,42 mm 1,70 mm
6F © 0_70’ tum) 1.0.) (0,056 tum) (0,067 tum)
5572 (:;;;m 1,57 mm 1,90 mm
7F © 0_781 tum) 1.0.) (0,062 tum) (0,075 tum)
5573 (>2224F:‘nm 1,80 mm 2,16 mm
8F © 0;381 tum) 1.0.) (0,071 tum) (0,085 tum)
| 150 ¢

|
|<—25 cm—»l

| |<—17cm—> Zmm
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AVSETT ANDAMAL

GuideLiner-katetrar anvénds for att fa atkomst till diskreta omraden
av kranskarlen eller perifera karl och for att underlatta placering
och utbyte av interventionella produkter fér behandling av komplex
koronar eller perifer sjukdom.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
GuideLiner-katetrar &r avsedda att anvéndas tillsammans
med ledarkatetrar for att fa atkomst till atskilda omraden av
kranskarlen eller perifera karl, for att underlatta placering av
interventionella produkter och for att underlatta passage av de
novo- kranskarlsocklusioner (CTO).

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

PATIENTMALGRUPPER
GuideLiner-katetrarna ar avsedda att anvandas pa vuxna patienter
som genomgar perkutana katetriseringsingrepp.

AVSEDDA ANVANDARE

GuideLiner-katetrarna ska anvandas av lékare som utbildats

i de ingrepp for vilka produkten &r avsedd (dvs. interventionella
kardiologer). Teknikerna och ingreppen som beskrivs representerar
inte ALLA medicinskt godtagbara protokoll. De &r inte heller avsedda
att ersatta en lakares erfarenhet och bedémning vid behandling av
nagon specifik patient. Alla tillgéngliga data, inklusive patientens
tecken och symtom och andra diagnostiska testresultat, ska
Overvagas innan man bestammer en specifik behandlingsplan.

FORVANTAD KLINISK NYTTA

Mojligheten att underlatta atkomst till diskreta omraden av
kranskérlen och perifera karl genom ett enstaka punktionsstéalle for
placering och utbyte av interventionella produkter.

VARNINGAR

GuideLiner-katetern levereras steril och ar endast avsedd for
engangsbruk. Ateranvandning av engéngsprodukter utsétter patienten
eller anvandaren for infektionsrisk och kan paverka produktens
funktion, vilket kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.

For aldrig in GuideLiner-katetern i ett karl utan en ledande ledare
eftersom det kan resultera i karlskada.

For aldrig in GuideLiner-katetern i ett karl med en effektiv diameter
pa mindre an 2,5 mm. Karlskada eller ocklusion kan uppsta.

Om trycket i ett karl dampas efter inféring av GuideLiner-katetern ska
katetern dras tillbaka tills trycket atergar till det normala.

Pa grund av storleken och den icke-avsmalnande spetsen pa
GuideLiner-katetern maste man vara extremt forsiktig for att undvika
karlocklusion och skada pa karlvaggen genom vilken den héar
katetern passerar.

For aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskular produkt mot motstand
forran orsaken till motstandet faststallts via fluoroskopi. Forflyttning

av katetern eller ledaren mot motstand kan leda till avskiljande av
kateterns eller ledarens spets, skada pa katetern eller karlskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvéand inte GuideLiner-katetern om férpackningen har skadats.
En skadad forpackning kan resultera i att steriliteten bryts eller

i produktskada.

Inspektera GuideLiner-katetern fére anvandning vad det galler
eventuella bojningar eller veck. Anvand ej en skadad kateter. Karlskada
och/eller oférmaga att fora fram eller dra tillbaka katetern kan uppsta.

Kateterns lumen ska spolas med steril hepariniserad koksaltlésning
fore anvandningen for att forebygga bildning av koagel och
sakerstélla 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 ett ingrepp for att
reducera risken for oavsiktligt brott, béjning eller vikning. Vrid inte
katetern under inféringen, eftersom det kan leda till kateterskada.

Nar katetern ar inuti kroppen ska den endast manipuleras under
fluoroskopi. Forsok inte att flytta katetern utan att iaktta det resulterande
spetssvaret eftersom kateterskada eller kérlskada kan uppsta.

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 icke utplacerad stent in i GuideLiner-katetern nar
katetern ar i kroppen, eftersom det kan leda till att stenten rubbas. Dra
istéllet tillbaka bade GuideLiner-katetern och den icke utplacerade
stenten samtidigt in i ledarkatetern och avlagsna tillsammans.

BIVERKNINGAR
Méjliga biverkningar som kan férknippas med anvéndningen av
GuideLiner-katetern omfattar, men &r inte begransade till dessa:

. hjartstillestand

. emboli

. infektion

. hjartinfarkt

. langsamt flode/ocklusion
. forflyttning av stenten

. trombos

. karldissektion

. karlperforation
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KLINISK SAMMANFATTNING

En prospektiv, multicenter, enarmad studie med 150 personer
utférdes for att utvardera sakerheten och effektiviteten hos

Teleflex Medical LLC specialiserade ledare, mikrokatetrar och
ledarférlangningar hos patienter som genomgar CTO-PCI. Syftet
med studien var att utvérdera angiografisk bekréaftelse av placering
av en ledare bortom CTO, i det verkliga karllumen, hos patienter som
genomgick CTO PCI dar minst en studieledare och en Turnpike™-
kateter anvandes.

Anvandning av produkten

Totalt 566 studie-ledare (55 % av det totala antalet ledare som
anvandes; anvandes pa alla 150 personer) och 457 icke studie-
ledare (45 % av det totala antalet; anvéndes pa 112 personer)
anvandes i CTO-PCl-studien. En detaljerad uppdelning av
anvandningen av studieproduktledaren finns i den har tabellen.

Etnicitet okénd eller inte

0
rapporterat 4(2,7 %)

Inkluderar data fran fem personer som ingick tva
ganger i studien, fér behandling av separata de novo-
CTO-lesioner.

Primara utfallsmatt

Det primara utfallsmattet for studien definierades som lyckat ingrepp
genom utskrivning eller 24 timmar efter ingreppet, beroende pa
vilket som kom forst. Lyckat ingrepp definierades som angiografisk
visualisering av en ledare i en position antingen distalt eller proximalt
om ocklusionen beroende pa atkomstvagen och franvaro av MACE
pa sjukhuset (kardiell dod, revaskularisering av mallesionen eller MI
efter ingreppet, definierat som CK-MB 2 3x ULN).

Sammanfattning av priméara utfallsmatt

Anvindning av ledarprodukt Studiens priméra utfallsmatt (75,3 %) uppfyllde det forutbestdamda
prestandamalet.
Ledare Antal (%) personer med
anvand produkt
. Studieresultat
Spectre™ 129 (86,0 %) Kategori 5% (nINl;
Raider™ 102 (68,0 %) o ) o 75.3 %
Warrior™ 35 (23.3 %) vergripande primart utfallsmatt uppfyllit (1131150)
Bandit™ 68 (45,3 %) Komponenter i primart utfallsmatt
R350™ 39 (26,0 %) Angiografisk visualisering av en ledare 04.7 %
distalt/proximalt om CTO i det verkliga (142‘/1 5‘6)
Minst en Turnpike-kateter och en studie-ledare anvandes karllumen
i samtliga fall och en GuideLiner-kateter eller TrapLiner™-kateter A o 80.7 %
anvandes i alla de fall dar en forlangning av ledarkatetern kravdes Franvaro av MACE pa sjukhus (121/150)
(64 % av fallen). En uppdelning av anvéndningen av Turnpike-
katetern efter modell finns i den har tabellen.
Sekundara utfallsmatt
Anvindning av Turnpike-kateterprodukten De sekundara utfallsmatten inkluderar:
. Frekvens av lyckad rekanalisering (definierad som

Antal (%) personer med
anvéand produkt

33 (22,0 %)
94 (62,7 %)
1(0,7 %)

85 (56,7 %)

Kateter

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

Studieproduktens ingreppsteknik anges i den har tabellen.

Ingreppsteknik — n (%)
Ledarens eskalering 86 (57,3 %)
Dissektion/aterintrade 23 (15,3 %)
Externalisering av ledare 21 (14,0 %)
Sakerhet 15 (10,0 %)
Stabilisering eller stod 7 (4,7 %)
Inféring 5(3,3 %)
Reverse CART 4(2,7 %)
Crossing 2(1,3 %)
Inte specificerat 2(1,3%)
CTO RCA och RPL 1(0,7 %)
Givarens karl 1(0,7 %)
Knuckled 1(0,7 %)
Workhorse 1(0,7 %)

Baslinjedemografi
Baslinjedemografi finns i den har tabellen.

Baslinjedemografi
Egenskaper | N=150"
Kon
Kvinna 23 (15,3 %)
Man 127 (84,7 %)
Alder (ar) vid inskrivning
Medelvarde + SD 65,4 +10,8
Intervall 37,1-91,8
Etnicitet
Vit 130 (86,7 %)
Svart eller afroamerikansk 8 (5,3 %)
e ™ | 1079
Asiatisk 4(2,7 %)
Okand eller inte rapporterad 7 (4,7 %)
Icke-latinamerikanskt/spanskt 139 (92,7 %)
ursprung
Latinamerikanskt/spanskt 74,7 %)
ursprung

42

angiografisk bekréftelse av passerande CTO och aterstalining
av blodfléde till det berérda omradet).

. Frekvens av MACE under utskrivningen eller 24 timmar efter
ingreppet, beroende pa vilket som intréffade forst (uppfoljning
pa sjukhus) och 30 dagar efter ingreppet (MACE-komponenter
rapporteras ocksa separat).

. Frekvens av kliniskt signifikant perforation (definierad som en
perforation som leder till hemodynamisk instabilitet eller som
kraver ingrepp inklusive perikardiocentes, embolisering, férlangd
ballongocklusion, stentgraft eller jamforbar behandling).

. Lyckat ingrepp enligt passeringsteknik.

. Teknisk framgang.

Sammanfattning av sekundéra utfallsmatt

. Studieresultat
Kategori % (n/N)
- 140
Lyckad rekanalisering (93,3 %)
29
MACE (19,3 %)
s o 29
Pa sjukhus (19,3 %)
0
30 dagar 0,0 %)
Kliniskt signifikanta perforeringar 16
g p g (10,7 %)
Lyckat ingrepp med passeringsteknik
69 (85,2 %)
Antegrad (69/81)
Retrograd 1(50,0 %) (1/2)
. 43 (64,2 %)
Kombinerad antegrad och retrograd (43/67)
. . 140
Teknisk framgang (93,3 %)

MACE inkluderar alla Ml som definieras som CK-MB = 3x ULN

Sammanfattning av negativa handelser

De vanligaste studieprodukt- eller ingreppsrelaterade negativa
héndelserna var hjartinfarkt (19,3 % av personer), kérlperforation (13,3 %
av personerna) och koronarartardissektion (9,3 % av personerna).

Negativa handelser Stus}:e(:sﬁl)lltat
MACE pa sjukhus 29 (19,3 %)
Hjartdéd 1(0,7 %)
Revaskularisering av mallesion 1(0,7 %)
MI efter ingreppet (CK-MB = 3 x ULN) 27 (18,0 %)
MI efter ingreppet (CK-MB = 10 x ULN) 9 (6,0 %)
30 dagars MACE 0 (0,0 %)
Perforationer
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Alla perforeringar 21 (14,0 %)
Kliniskt signifikanta perforeringar 16 (10,7 %)
Klass | 3(2,0 %)
Klass Il 10 (6,7 %)
Klass Il 8 (5,3 %)
Dissektion

NHLBI klass A 3(2,0%)
NHLBI klass B 2 (1,3 %)
NHLBI klass C 2 (1,3 %)
NHLBI klass D 3(2,0%)
NHLBI klass E 1(0,7 %)
NHLBI klass F 0 (0,0 %)

Slutsats

| en multicenter, prospektiv registreringsprévning uppnaddes lyckade
ingrepp hos en patientpopulation med hég lesionskomplexitet

(t.ex. 94,7 % allvarligt férkalkade lesioner) med hjélp av modern
teknik och tillampning av dedikerade CTO-ledare, mikrokatetrar och
ledarkateterforlangningar.

FORPACKNINGEN INNEHALLER:

1 x kateter

ANDRA FOREMAL SOM KRAVS, MEN INTE

MEDFOLJER:

. Ledarkateter med en innerdiameter som &r tillrackligt stor for att
rymma den specifika modell av GuideLiner-katetern som anvands

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

. Ledare med diameter <0,36 mm/0,014 tum

. Steril spruta (for spolning)

. Steril hepariniserad koksaltlésning (fér spolning)

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1. Kontrollera GuideLiner férpackning och komponenter
noggrant vad det géller skada fére anvandning.

2. Anvand steril teknik och flytta dispenserspolen med
GuideLiner-katetern till det sterila faltet.

3. Avlagsna GuideLiner-katetern fran dispenserspolen och spola

noggrant igenom lumen pa GuideLiner-katetern fran den
distala spetsen med steril hepariniserad koksaltlésning.

UTPLACERINGSPROCEDUR

Placera ut GuideLiner-katetern enligt de har stegen:

1. Sakra den tidigare infoérda ledaren och bakladda den distala
spetsen pa GuideLiner-katetern pa ledaren och for fram den
tills katetern ar precis proximalt om hemostasventilen.

2. Oppna hemostasventilen och fér fram GuideLiner-katetern
genom hemostasventilen och in i ledarkatetern.
3. For under fluoroskopi fram GuideLiner-katetern bortom

ledarkateterns distala spets och in i 6nskat lage i karlet.

VARNING: For aldrig in GuideLiner-katetern i ett karl med
en effektiv diameter pa mindre an 2,5 mm. Kérlskada,
ischemi eller ocklusion kan uppsta. Om trycket i ett karl
dampas efter inforing av GuideLiner-katetern ska katetern
dras tillbaka tills trycket atergar till det normala.

VARNING: Pa grund av storleken och den icke-avsmalnande
spetsen pa GuideLiner-katetern maste man vara extremt
forsiktig for att undvika karlocklusion och skada pa
karlvaggen genom vilken den har katetern passerar.

4. Bekrafta med fluoroskopi att GuideLiner-katetern &r i 6nskat
lage i karlet.
5. Om ett interventionellt ingrepp utférs ska den interventionella

produkten bakladdas éver den befintliga ledaren och
produkten ska foéras fram genom ledarkatetern och
GuideLiner-katetern in i det 6nskade karlutrymmet.

OBS! Om en andra ledare anvédnds under ingreppet och
stoter pa motstand inuti ledarkatetern, ska ledaren dras
tillbaka flera centimeter och langsamt féras fram pa nytt.

6. Dra at Y-adapterns hemostasventil ordentligt pa det proximala
skaftet pa GuideLiner-katetern for att forhindra aterblodning.

7. Utfor kateteriseringsproceduren. Nar ingreppet ar klart ska
GuideLiner-katetern avlagsnas innan ledarkatetern avlagsnas
fran karlet.

8. Kassera GuideLiner-katetern enligt standardrutiner pa sjukhuset.

FORVARING OCH HANTERING

Inga sérskilda férvarings- eller hanteringsforhallanden.

FARLIGT MATERIAL

En eller flera av komponenterna i GuideLiner-katetern innehaller
foljande amne(n) som definieras som CMR 1A och/eller CMR 1B
eller hormonstérande @mnen i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent:
. Kobolt; CAS nr 7440-48-4; EG nr 231-158-0

Aktuell vetenskaplig evidens stoder att den har medicintekniska
produkten som tillverkats av rostfritt stal eller koboltlegeringar som
innehaller kobolt inte orsakar en 6kad risk fér cancer eller negativa
reproduktionseffekter.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

INFORMATION OM FORESKRIFTER

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU
Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda
(SSCP) for Guideliner-kateter (Grundlaggande UDI-DI:
08019020000000000000289LC) finns efter lanseringen av den
Europeiska databasen for medicintekniska produkter/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander
med identiskt regleringssystem (2017/745/EU om medicintekniska
produkter), om ett allvarligt tillbud har intraffat under anvandningen av
denna produkt eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera
det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och

till din nationella myndighet. Kontakterna till nationella behériga
myndigheter (kontaktpunkter for sdkerhetsdvervakning) och
ytterligare information kan hittas pa EU-kommissionens webbplats:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEGRANSAD GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterar att GuideLiner-katetern ar fri fran
brister i utférande och material fram till angivet utgangsdatum.
Ansvar under denna garanti ar begransat till aterbetalning eller
ersattning av en produkt, som Teleflex Medical LLC har funnit brista
i utférande eller material. Teleflex Medical LLC ska inte ansvara

for nagra oférutsedda, sarskilda eller sekundéra skador som kan
uppsta vid anvandning av GuideLiner-katetern. Skador pa produkten
pa grund av felanvandning, éandring, felaktig forvaring eller felaktig
hantering ogiltiggér denna begransade garanti.

Ingen anstalld, agent eller distributor for Teleflex Medical LLC har
auktoriteten att andra eller gora tilldgg i denna begréansade garanti

i nagot avseende. Alla pastadda andringar eller tilldgg kan inte goras
gallande mot Teleflex Medical LLC

DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER NAGON ANNAN
SKYLDIGHET AV TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN
Kan omfattas av ett eller flera amerikanska eller internationella
patent.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex-logotypen och GuideLiner ar varumarken eller
registrerade varumarken som tillhor Teleflex Incorporated eller dess
dotterbolag i USA och/eller i andra lander.

Se ordlistan med internationella symboler pa sidan 52.
Se innehallsordlistan pa sidan 56.
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GuideLiner™ V3 kateter

Kullanma Talimati
ABD IGIN DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

Federal yasalara gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
veya emriyle satilabilir.

CIHAZ TANIMI

GuideLiner™ kateter; 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. ve 8 Fr. kilavuz kateterlerle
uyumlu boyutlarda sunulan tek limenli bir hizli degisim kateteridir ve
standart uzunlukta bir kilavuz tel Gzerine yerlestirilebilir. Daha buyuk
boyutlardaki GuideLiner kateterlerin, koroner vaskilatiriin proksimal
kisimlarinda destek saglamak ve/veya birden fazla girisimsel cihazin
kullanimini kolaylastirmak igin kullaniimasi amaclanmistir. 150 cm
cihazda, distal 17 cm’si yari dairesel polimer ile kapli 125 cm’lik
paslanmaz celik bir saft bolumu vardir. Celik safti distalde silikonla
kaph 25 cm’lik bir Iimen bolimu takip eder.

GuideLiner kateterde standart floroskopik yéntemler kullanilirken
goruntrlik saglayan iki platin-iridyum isaretleyici bandi bulunur.
Distal isaretleyici band, distal ugta bulunur. Proksimal isaretleyici
bandi, yaka yakinindadir. Cihaz, distal ugtan 95 cm (tek isaret) ve
105 cm (gift isaret) uzaklikta bulunan iki konumlandirma isareti igerir.

GuideLiner kateter, kilavuz kateterden yaklasik 1 French daha kiiglik
bir i¢ capla sonuglanan bir kilavuz kateter iginden iletilir. GuideLiner
kateter, kilavuz kateter uyumlulugunu ve bunun sonucunda ortaya gikan
GuideLiner kateter i¢ capini gosteren bir proksimal gikintiya sahiptir.

GuideLiner kateter, etilen oksitle sterilize edilmistir.
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SPESIFIKASYONLAR
GuideLiner GuideLiner
Uyumlu Kilavuz Minimum I¢ Ucu Dis Capi
Model Kateter Capi (X)
25 Fr.
o (21,42 mm/ (SVSZGT:] ) (;,ggan;rr]n )
0,056 ing i cap) : < ’ <
26 Fr.
e (21,68 mm/ (3'321"?:' ) (rlgggy )
: 0,066 ing i cap) : < ’ <
26 Fr.
52? (21,78 mm/ (;,géen;:\ ) (3527?? )
0,070 ing i¢ ¢ap) ! < ! <
27 Fr.
e (21,98 mm/ (S,ggzn;:\ ) (JS%?? )
0,078 ing i¢ ¢ap) ! < : <
28 Fr.
o (22,24 mm/ (3'33;?:] ) (g,ggsr?:m )
0,088 ing ic cap) : < . <
| 150 cm

|
+————25 c(M———>
| |<—17cm—>|h_4mm |

ISARETLEYIC
| | 95 cm I
105 ¢l

X ! tL2 mm
KULLANIM AMACI

GuideLiner kateterler, koroner ve/veya periferik vasklatiriin ayri
bélgelerine erismek ve karmasik koroner ve/veya periferik hastaligin
tedavisinde girisimsel cihazlarin yerlestiriimesini ve degistirimesini
kolaylastirmak igin kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

GuideLiner kateterleri, koroner ve/veya periferik vaskulatiiriin ayri
bolgelerine erismek, girisimsel cihazlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak
ve de novo koroner kronik total okliizyonlarin (CTO) gegisine yardimci
olmak icin kilavuz kateterlerle birlikte kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
GuideLiner kateterler, capi 2,5 mm’den kig¢lk damarlarda ve
norovaskulatlr veya vendz sistemdeki damarlarda kontrendikedir.

HEDEF HASTA GRUPLARI
GuideLiner kateterler, perkitan kateterizasyon islemleri uygulanan
yetigkin hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

GuideLiner kateterler, cihazin kullaniimasinin amaglandigi islemler
konusunda egitimli doktorlarca (6r. girisimsel kardiyologlar)
kullaniimalidir. Tanimlanan teknikler ve islemler tibben kabul edilen
TUM protokolleri temsil etmez ve herhangi bir belirli hastayi tedavi
ederken doktorun deneyiminin ve intibasinin yerini almasi da
amaclanmamistir. Belirli bir tedavi plani belirlenmeden 6nce hastanin
bulgu ve belirtileri ve diger diagnostik test sonuglari dahil olmak
lizere tim mevcut veriler dikkate alinmalidir.

BEKLENEN KLINIK FAYDALAR

Girisimsel cihazlarin yerlestirimesi ve degistiriimesi igin tek bir
ponksiyon bélgesi yoluyla koroner ve periferal vaskilatirin ayrik
bdlgelerine erisimi kolaylastirma kapasitesi.

UYARILAR

GuideLiner kateter sadece tek kullanimlik olarak steril halde saglanir.
Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi hastalanmaya veya
hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilecek sekilde cihaz
islevselligini olumsuz etkiler ve hasta veya kullanici enfeksiyonlari
acisindan olasi bir risk olusturur.

Damar hasari olusabilecegi i¢in GuideLiner kateteri yol gosterici bir
kilavuz tel olmadan asla damar igine ilerletmeyin.

GuideLiner kateteri asla etkili gap1 2,5 mm’den kugik bir damar
icine ilerletmeyin. Damar hasarina ve/veya okliizyona neden olabilir.
GuideLiner kateteri yerlestirildikten sonra damar igindeki basing
azalirsa, basing normale dénene kadar kateteri geri gekin.
GuideLiner kateterin biy(ikligl ve konik olmayan ucu sebebiyle,

bu kateterin iginden gegtigi damarlarin duvarina hasar vermekten ve
damar okliizyonundan kaginmak igin azami dikkatli olunmalidir.

Asla bir intravaskdler cihazi direncin nedeni floroskopiyle belirleninceye
kadar dirence kars! ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Kateter veya
kilavuz telin dirence kargi hareketi kateter veya kilavuz tel ucunun
ayrilmasi, kateter hasari veya damar hasariyla sonuglanabilir.

ONLEMLER

Ambalaji hasar gérmiigse GuideLiner kateteri kullanmayin. Hasarl
bir ambalaj sterilitenin bozulmasi veya cihaz hasarina yol agabilir.
Kullanim 6ncesinde GuideLiner kateteri herhangi bir egilme veya
bikilme agisindan inceleyin. Hasarl bir kateteri kullanmayin.
Damar hasari ve/veya kateteri ilerletememe veya geri gekememe
durumu olusabilir.
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Kullanmadan dnce pihti olusumunu 6nlemek ve viicuda

sokulup emboli ve/veya okliizyona neden olabilecek kalintilar
bulunmadigindan emin olmak igin kateter limeninden steril
heparinize salin gegirilmelidir.

Vaskdler sistemde her kateter kullanildiginda pihtilasmayi 6nlemek
veya azaltmak igin dnlemler alinmalidir.

Bir islem sirasinda yanhslikla kirilma, egilme veya biikiilme olasiligini
azaltmak icin kateteri kullanirken dikkatli olun. Kateter hasari
olusabilecegi icin iletme islemi sirasinda katetere tork uygulamayin.

Kateter viicut icindeyken sadece floroskopi altinda manipiile
edilmelidir. Kateter hasari veya damar yaralanmasi meydana
gelebileceginden, ortaya gikan ug tepkisini gézlemeden kateteri
hareket ettirmeye galismayin.

GuideLiner kateteri asla kilavuz kateter ucunun 10 cm’den fazla
otesine ilerletmeyin yoksa GuideLiner kateteri kilavuz kateterde
sikisip ¢ikariimasi zor hale gelebilir.

Yerine yerlestiriimemis bir stenti, kateter viicut icindeyken GuideLiner
kateterin icine geri gekmeyin, aksi halde stent yerinden ¢ikabilir.
Bunun yerine, GuideLiner kateteri ve yerine yerlestirimemis stenti
ayni anda kilavuz igine geri ¢cekerek birlikte ¢ikarin.

ADVERS ETKILER
GuideLiner kateterlerin kullanimiyla iligkili olasi advers etkiler
arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir:

. Kardiyak arrest

. Emboli

. Enfeksiyon

. Miyokard enfarktiist

. Yavas akig/Okliizyon

. Stentin yerinden oynamasi
. Tromboz

. Damar diseksiyonu

. Damar perforasyonu
KLINIK OZET

CTO-PCl uygulanan hastalarda Teleflex Medical LLC marka

ozel kilavuz tellerinin, mikrokateterlerinin ve kilavuz uzantilarinin
guvenliliginin ve etkililiginin degerlendirildigi 150 gondlliiden olusan
prospektif, cok merkezli, tek kollu bir galisma gergeklestirilmistir.
Calismanin amaci, en az bir galisma kilavuz teli ve bir Turnpike™
kateterin kullanildigi CTO PCI uygulanan hastalarda gergek
damar limeninde CTO’nun &tesinde herhangi bir kilavuz telin
yerlestirilmesinin anjiyografik dogrulamasini degerlendirmekti.

Cihaz Kullanimi

CTO-PCI Calismasinda toplam 566 ¢alisma kilavuz teli (kullanilan
toplam kilavuz tel sayisinin %55'i; 150 gondlliintin timiinde
kullaniimistir) ve 457 calisma disi kilavuz tel (toplamin %45'i;

1(%0,7)
1 (%0,7)

Kivrilmig

Workhorse yapisi

Baslangic Demografik Ozellikleri
Temel demografik 6zellikler asagidaki tabloda verilmistir.

Baslangigc Demografik Ozellikleri

Retrograd 1(%50,0) (1/2)

Birlesik Antegrad ve Retrograd 43 (%64,2) (43/67)
. 140

Teknik Basari (%93,3)

MACE, CK-MB 23x NUS olarak tanimlanan tim MI'lari igerir

Advers Olaylarin Ozeti

Hispanik/Latin/Ispanyol kokenli 139 (%92,7)

olmayan
Hispanik/Latin/ispanyol kékenli 7 (%4,7)
Etnik kdken bilinmiyor veya 4(%27)

bildirilmemis

'Ayri de novo CTO lezyonlarinin tedavisi icin galismaya
iki kez kaydedilen bes hastadan alinan verileri igerir.

Birincil Sonlanim Noktalari

Calismanin birincil sonlanim noktasi, taburcu olarak veya islemden
24 saat sonra (hangisi 6nce gergeklesirse) elde edilen islem basarisi
olarak tanimlanmigtir. islem basarisi, erisim yoluna bagl olarak
herhangi bir kilavuz telin okllizyona distal veya proksimal bir konumda
anjiyografik olarak gorintiilenmesi ve hastane igcinde MACE (kardiyak
8liim, hedef lezyon revaskiilarizasyonu veya CK-MB =3x NUS olarak
tanimlanan iglem sonrasi MI) olmamasi olarak tanimlanmistir.

Birincil Sonlanim Noktalarinin Ozeti
Calismadaki birincil sonlanim noktasi sonucu (%75,3) énceden
belirlenmis performans hedefini kargilamistir.

112 gondillide kullaniimistir) kullanilmistir. Calisma cihazi tel Caligma Sonuglan
kullaniminin ayrintili bir dokimi asagidaki tabloda verilmistir. Kategori alls %a(nlc;‘)ug a
0
Kilavuz Tel Cihaz Kullanimi Genel Birincil Sonlanim Noktasi Kargilandi (1f;/?§0)
Kilavuz Tel Cihaz Kullanilan Géniillii — - -
Sayisi (%) Birincil Sonlanim Noktasi Bilesenleri
Spectre™ 129 (%86,0) Gergek damar limeninde herhangi bir %04.7
Raider™ 102 (%68,0) klla"vuz telin di§la|/proklslimald'en CTO'ya (142/1’50)
Anjiyografik Gorsellestiriimesi
Warrior™ 35 (%23,3) %807
Bandit™ 68 (%45,3) Hastanede MACE bulunmamasi (1201/1'50)
R350™ 39 (%26,0)

Tum vakalarda en az bir Turnpike kateter ve bir ¢alisma kilavuz teli
kullaniimis ve bir kilavuz uzatmasinin gerekli oldugu tiim vakalarda
(vakalarin %64’0) bir GuideLiner kateter veya TrapLiner™ kateter
kullaniimistir. Turnpike kateter kullaniminin modele gére dagilimi
asagidaki tabloda verilmistir.

Turnpike Kateter Cihazi Kullanimi

Cihaz Kullanilan Goniillii
Sayisi (%)

33 (%22,0)
94 (%62,7)
1(%0,7)

85 (%56,7)

Kateter

Turnpike

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

Calisma cihazi iglem teknigi asagidaki tabloda verilmistir.

islem Teknigi — s (%)

86 (%57,3)
23 (%15,3)
21 (%14,0)

Tel eskalasyonu

Diseksiyon/tekrar giris

Tel eksternalizasyonu

Gvenlilik 15 (%10,0)
Stabilizasyon ve/veya destek | 7 (%4,7)
lletim 5 (%3,3)
Ters CART 4 (%2,7)
Gegis 2 (%1,3)
Belirtilmemis 2(%1,3)
CTO RCA ve RPL 1(%0,7)
Dondr damari 1(%0,7)

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

ikincil Sonlanim Noktalari
Ikincil sonlanim noktalari sunlari igerir:

. Basarili rekanalizasyon sikligi (CTO gegisinin ve etkilenen
alana kan akisinin tekrar saglanmasinin anjiyografik
dogrulamasi olarak tanimlanir).

. Taburcu olana kadar veya islemden 24 saat sonra (hangisi
once gergeklesirse) (hastane igi takip) ve islemden 30 glin
sonra MACE sikligi (MACE bilesenleri de ayrica raporlanir).

. Klinik olarak anlamli perforasyon sikligi (hemodinamik
instabiliteye neden olan ve/veya perikardiyosentez,
embolizasyon, uzun sireli balon okliizyonu, stent grefti
veya benzer tedavi dahil olmak tizere miidahale gerektiren
herhangi bir perforasyon olarak tanimlanir).

. Gegis teknigine gore islemsel basar.

. Teknik basari.

ikincil Sonlanim Noktalarinin Ozeti

Kategori Qall§r;}na(§ﬁ‘lr;uglan
. 140
Basarili rekanalizasyon (%93,3)
29
MACE (%19,3)
29
Hastanede (%19,3)
. 0
30 Giin (%0,0)
. . 16
Klinik Olarak Onemli Perforasyonlar (%10,7)
Gegis Teknigiyle islem Basarisi
Antegrad 69 (%85,2) (69/81)

46

Ozellikler | N=150" I ] o )
— Calisma cihazi ve/veya islemle ilgili en yaygin AO’lar miyokard
Cinsiyet enfarktlist (gondllilerin %19,3'), damar perforasyonu (gondilliilerin
Kadin 23 (%15,3) %13,3'(i) ve koroner arter diseksiyonu (gondillillerin %9,3’i) olmustur.
Erkek 127 (%84,7) Galisma
Kayit sirasindaki yas (yil) Advers Olaylar Sonuglari % (n/N)
Ortalama + SS 65,4 +10,8 Hastanede MACE 29 (%19,3)
Aralik 37,1-91,8 Kardiyak Olim 1(%0,7)
Irk/Etnik Kéken Hedef lezyon revaskiilarizasyonu 1(%0,7)
Beyaz 130 (%86.7) islem Sonrasi MI (CK-MB 3 x NUS) 27 (%18,0)
Siyahi Afrikali Amerikal 8 (%5,3 - -
yah] veya Ainkall Amerfel (%5.3) islem Sonrasi MI (CK-MB 210 x NUS) 9 (%6,0)
Yerli veya Diger Pasifik Adali 1(%0,7) —
30 Giin Iginde MACE 0 (%0,0)
Asyali 4 (%2,7)
Bilinmiyor veya bildirilmemis 7 (%4.7) Perforasyonlar

Tim Perforasyonlar 21 (%14,0)

Klinik Olarak Onemli Perforasyonlar 16 (%10,7)
Sinif | 3(%2,0)

Sinif Il 10 (%6,7)
Sinif lll 8 (%5,3)

Diseksiyon

NHLBI Sinif A 3 (%2,0)

NHLBI Sinif B 2 (%1,3)

NHLBI Sinif C 2 (%1,3)

NHLBI Sinif D 3(%2,0)

NHLBI Sinif E 1(%0,7)

NHLBI Sinif F 0(%0,0)

Sonug

Cok merkezli, prospektif bir kayit calismasinda, modern teknik
kullanilarak ve 6zel CTO kilavuz telleri, mikrokateterler ve kilavuz
kateter uzantilari uygulanarak ylksek lezyon karmasikligina sahip bir
hasta poplilasyonunda (6r. %94,7 ciddi kalsifiye lezyonlar) islemsel
basari elde edilmistir.

PAKET SUNLARI iCERIR:

1 adet Kateter

GEREKEN AMA SAGLANMAYAN DIiGER

OGELER:

. Kullanilacak olan GuideLiner kateterin spesifik modelini
yerlestirmeye yetecek biyiikliikte bir i¢ ¢api olan kilavuz kateter

. Hemostaz valfi olan Y adaptér (Tuohy-Borst tipi)
. <0,36 mm/0,014 in¢ ¢apinda kilavuz tel

. Steril enjektor (sivi gegirmek igin)

. Steril heparinize salin (sivi gegirmek igin)

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kullanim 6ncesinde GuideLiner ambalajini ve bilesenlerini
hasar agisindan dikkatle inceleyin.

2. Steril teknik kullanarak dispenser sarmalini GuideLiner
kateterle birlikte steril alana aktarin.

3. GuideLiner kateteri dispenser sarmalindan gikarin ve
GuideLiner kateterin limenini distal ugtan steril, heparinize
salin solusyonla iyice yikayin.

YERINE YERLESTIRME iSLEMi

GuideLiner kateteri su adimlara gore yerine yerlestirin:

1. Onceden yerlestirilmis kilavuz teli sabitleyin ve GuideLiner
kateterin distal ucunu kilavuz tel (izerine geri ylkleyin ve kateter
hemostaz valfinin hemen proksimaline gelene kadar ilerletin.

2. Hemostaz valfini agin ve GuideLiner kateteri hemostaz valfi
icinden kilavuz kateterin igine ilerletin.
3. Floroskopi altinda GuideLiner kateteri kilavuz kateterin distal

ucunun ilerisine ve damar iginde istenen konuma gelinceye
kadar ilerletin.

UYARI: GuideLiner kateteri asla etkili cap1 2,5 mm’den
kiigiik bir damar igine ilerletmeyin. Damar hasarina,
iskemiye ve/veya okliizyona neden olabilir. GuideLiner
kateteri yerlestirildikten sonra damar igindeki basing
azalirsa, basing normale donene kadar kateteri geri gekin.
UYARI: GuideLiner kateterin biyiikliigii ve konik olmayan
ucu sebebiyle, bu kateterin iginden gectigi damarlarin
duvarina hasar vermekten ve damar okliizyonundan
kaginmak i¢in azami dikkatli olunmalidir.

4. Floroskopi kullanarak GuideLiner kateterin damar iginde
istenen konumda oldugunu dogrulayin.
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5. Girisimsel bir islem gerceklestirilirse girisimsel cihazi mevcut
kilavuz tel tizerinden geri ylikleyin ve cihazi kilavuz kateter ve
GuideLiner kateter iginden istenilen vaskiler konuma ilerletin.
NOT: Girigim sirasinda ikinci bir tel kullaniliyorsa ve
kilavuz kateter icinde direngle karsilasirsa, teli birkag
santimetre geri gekin ve yavasca tekrar ilerletin.

6. Geriye sivi kagagini 6nlemek igin Y-adaptorii hemostaz valfini
GuideLiner kateterin proksimal safti lizerinde saglamca sikin.
7. Kateterizasyon islemini gerceklestirin. Islemi tamamladiktan

sonra, kilavuz kateteri damardan ¢ikarmadan énce
GuideLiner kateteri ¢ikarin.

8. GuideLiner kateteri standart hastane islemleri kullanarak atin.

SAKLAMA VE MUAMELE

Ozel bir saklama veya muamele kosulu yoktur.

TEHLIKELI MATERYAL

GuideLiner Kateter bilesenlerinden biri veya daha fazlasi, agirlikga
%0,1’in Uzerinde bir konsantrasyonda CMR 1A ve/veya CMR 1B
olarak tanimlanan asagidaki maddeyi/maddeleri ve/veya endokrin
bozucu maddeleri igerir:

. Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Mevcut Bilimsel kanitlar, paslanmaz gelikten veya kobalt iceren
kobalt alagimlardan dretilen bu tibbi cihazin kanser riskinde artisa
veya olumsuz tireme etkilerine neden olmadigini desteklemektedir.

DUZENLEYICi BILGILER
Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde
mevcuttur

Bu, Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani/EUDAMED’in
(http://ec.europa.eu/tools/eudamed) kullanima agiimasindan sonra
Guideliner Kateter (Temel UDI-DI: 08019020000000000000289LC)
Guivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesinin konumudur
Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili
2017/745/EU) tabi olan Ulkelerde hasta/kullanici/iglinct taraflar igin;
bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi
bir olay ortaya ¢ikmigsa litfen bu durumu ureticiye ve/veya yetkili
temsilcisine bildirin ve Ulkenizdeki ulusal makama bagvurun. Ulusal
yetkin makamlarin (Vijilans Temas Noktalari) irtibat bilgileri ve daha

fazla bilgi agagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

SINIRLI GARANTI

Teleflex Medical LLC, belirtilen son kullanma tarihi 6ncesinde
GuideLiner kateterde is¢ilik ve malzeme kusuru bulunmayacagini
garanti eder. Bu garanti kapsamindaki sorumluluk

Teleflex Medical LLC tarafindan iscilik veya malzeme kusuru igerdigi
belirlenen herhangi bir Griinlin degistirimesi veya Ucretinin geri
o6denmesiyle sinirlidir. Teleflex Medical LLC, GuideLiner kateterin
kullanimi nedeniyle olusan herhangi bir arizi, 6zel veya sonugsal
hasardan yiikiimlii olmayacaktir. Uriiniin yanlis kullanim, degisiklik
yapma, uygun olmayan saklama veya uygun olmayan kullanim
nedeniyle hasari bu sinirli garantiyi gegersiz hale getirecektir.

Higbir Teleflex Medical LLC galisani, temsilcisi veya distribGtoriiniin
bu sinirli garantiyi herhangi bir sekilde degistirme veya ekleme
yapma yetkisi yoktur. Herhangi bir sézde degisiklik veya ekleme
Teleflex Medical LLC aleyhine kullanilamayacaktir.

BU GARANTI HERHANGI BIR TICARETE ELVERISLILIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI VEYA HERHANGI
BIR BASKA TELEFLEX MEDICAL LLC YUKUMLULUGU DAHIL
OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN
AGIKCA YERINI ALIR.

PATENTLER VE TICARI MARKALAR

Bir veya birkag ABD veya uluslararasi patent kapsaminda olabilir.

Bkz: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, Teleflex logosu ve GuideLiner, ABD ve/veya diger ilkelerde
Teleflex Incorporated veya yan kuruluslarinin ticari markalari veya
tescilli ticari markalaridir.

Sayfa 52'deki Uluslararasi Semboller Sézliigine bakin.
Sayfa 56'deki Igerik Sozligiine bakin.

KateTtep GuideLiner™ V3

IHCTpyKUii ANA 3acTocyBaHHA
NOMNEPEAXEHHA CLUA

DepepanbHuii 3aKOH 06MeXYE NPoAaX LIbOro NPUCTPOIO Nuiie
nikapsAm a6o 3a IXHiM 3aMOBMNEHHSAM.

onuc NPUCTPOLO

Katetep GuideLiner™ - Le 0qHONPOCBITHWIA KaTeTep LIBUAKOI 3aMiHu,
AKWIA MPOMOHYETLCS Y PO3Mipax, L0 BiANOBIAATL CIPSIMOBYHOUMM
kaTeTepam poamipie 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. Ta 8 Fr. i Moxe poamiLyBaTucs
No MPOBIAHWKY cTaHAapTHOI AoBxXuHU. KaTeTepu GuideLiner GinbLumx
PO3MipiB Npu3HaYeHi AN BUKOPUCTAHHS B MPOKCUMAnbHMX JOMSAX
BiHLIEBOI CYAVHHOI crcTemu, o6 3abe3neunTu niaTpumky Ta/

abo cnpoCTUTY BUKOPUCTAHHS YUCTIEHHUX XiPYPriYHUX NPUCTPOIB.
MpucTpii gosxuHoo 150 cm cknapaeTbes 3i CTepXXHeBOI cekuii

3 HepxxaBito4oi cTani AoBxkuHoto 125 cm i3 guctanbHum 17 cm
NOKPUTTSIM HaMiBKPyrnum nonimepom. 3a cTanesBrnm CTepXXHeM crigye
AvcTanbHoO 25 CM NPOCBITHOI CEKLT MOKPUTOT CUMIKOHOM.

Katetep GuideLiner mae ai nnaTuHoBO-ipuAieBi MiTKM-Monocku,

Lo 3abesnevytoTb BUAVMICTb NPU BUKOPUCTAHHI CTaHAAPTHUX
hnoopocKoniYHNX MeToaiB. [ICTanbHWi Mapkep po3TalloBaHWi

Ha AnCTanbHOMY KiHLi. MpokcMManbHUin Mapkep po3TalloBaHuin

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

6ins maHxeta. MpucTpiit Mae ABi NO3WLINAHI MiTKK, po3TalloBaHi Ha
BiAcTaHi 95 cm (oanHapHa miTka) Ta 105 cm (noagiitHa miTka) Bif
[MCTanbHOrO KiHLS.

Katetep GuideLiner goctaBnseTbcs Yepes CnpsiMoBYHOUUIA KaTeTep,
B pe3ynbTaTi Yoro BHYTPILLHI AiaMmeTp npubnuaHo Ha 1 oauHULo

no ®paHLy3bKil LWKani giameTpy Katetepa MeHLIWI, HiX AiameTtp
cnpsiMoByto4oro kateTepa. Katetep GuideLiner mae npokcumansHuin
HaKOHEYHWK, SIKUI BKa3ye Ha CyMICHICTb CMIPSIMOBYIOYOTO KaTeTepa Ta
BHYTPILLHLOrO AiameTpa katetepa GuideLiner.

Katetep GuideLiner npoctepunisoBaHu1in €TUNEHOKCMAOM.

CNEUUDIKALYIT
MinimanbHumn LiameTp no
BHYTPIiLWHIN 30BHiLWHIN
Bianosiguuit AiameTp CTOpPOHI
cnpsiMoByo4Mi KaTeTepa KaTeTepa
Mopens KaTeTep GuideLiner GuideLiner (X)
25Fr.
5569 (BHYTPILLHIN 1,17 mm 1,35 Mmm
5F niametp (0.046") (0.053")
21,42 mm/0,056")
26 Fr.
5570 (BHYTPILLHIN 1,30 mm 1,60 mm
5.5F niameTp (0,051") (0,063")
= 1,68 mm/0,066")
26 Fr.
5571 (BHYTPILLHIN 1,42 mm 1,70 mm
6F Aiametp (0,056") (0,067")
21,78 mm/0,070")
27 Fr.
5572 (BHYTPILLHIN 1,57 mm 1,90 mm
7F niametp (0,062") (0,075")
> 1,98 mm/0,078")
28 Fr.
5573 (BHYTpILLHIN 1,80 mm 2,16 Mm
8F niametp (0,071") (0,085")
> 2,24 mm/0,088")
| 150 cm

’
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NMPU3HAYEHHA

Katetepu GuideLiner BUKOp1CTOBYIOTLCA ANS AOCTYMY [0 OKPEMUX
[iNsHOK KOPOHapHOT Ta/abo nepudepyyHOT CyanHHOT cucTemm,

a TaKoX AN NoserweHHs PO3MiLLEHHS Ta 3aMiHN XipypriYHnx
NpUCTPOIB ANS NiKyBaHHS CKMaaHWX KOPOHapHUX Ta/abo
nepudepiiHNX 3axBOptoBaHb.

NMOKA3AHHA ANd 3ACTOCYBAHHA

Katetepun GuideLiner npusHayeHi Ans BUKOPUCTAHHS pa3om 3i
CNPSMOBYIOYMMU KaTeTepammn Ans AOCTYNy A0 OKPeMuX AinsHOK
KOpOHapHoI Ta/abo nepudepyyHoI CyANHHOI cucTemMun Ta Ans
nonerLeHHs PO3MILLEHHs XipypriYHux NpUCTPOIB i A4Ns AONOMoru
B MPOXOKEHHI XPOHIYHUX TOTanbHMX okntosii (XTO) KopoHapHOT
cuctemu de novo.

NMPOTUMNOKA3AHHA

Katetepu GuideLiner npoTunokasaHi fo 3aCTOCYBaHHs B CyAMHax
AiaMeTpom MeHLwe 2,5 MM Ta B CyAMHaX Heipo-CyanHHoI abo
BEHO3HOI cucTeMu.

UINbOBI FPYNMU NALUIEHTIB
Katetepun GuideLiner npusHayeHi Ans 3acTocyBaHHs y OPOCINX
naujieHTiB, SIKMM NPOBOASTL NPOLIeAypY YepesLUKipHOT kaTeTepusallii.

NEPEABAYYBAHI KOPUCTYBAMI

Katetepu GuideLiner noBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCS MiKapsimu,

SIKi MPOMLLNM HaBYaHHS 3 NPOBEAEHHS NpoLeayp, ANs AKUX
npusHa4YeHuin NpucTpin (To6To IHTEPBEHLINHUMU KapAionoramu).
OnucaHi meToam Ta npoueaypu He npeactaenstote BCl megnuHo
NPUNHSTHI NPOTOKONM, @ TakoX He NpU3HaYeHi Ansa 3amiHn [ocBigy

i CyKeHHs nikaps npu nikyBaHHi 6yAb-SKOro KOHKPETHOro naLjieHTa.
Mepen BU3HAYEHHSAM KOHKPETHOrO MraHy nikyBaHHA HeOOXiAHO
BpaxoByBaTyW BCi HasiBHi AaHi, BKIIOYaO4M 03HaKW Ta CUMMTOMU
nauieHTa Ta iHwWi pesynsTaTi AiarHOCTUYHKX TECTIB.

OYIKYBAHI KINIHIYHI NEPEBATU

MoxnuBicTb nonerweHHs [4OCTYNy A0 OKPEMUX AiNSIHOK KOPOHaPHOT
Ta nepudepnyHOi CyAMHHOI CUCTeMM Yepes ofHe MicLe Npokony Ans
PO3MiLLEHHS Ta 3aMiHN XipypriYHNX NMPUCTPOIB.

3ACTEPEXEHHA

KateTtep GuideLiner goctaBnsieTbCst CTEPUNBHUM NSt OHOPA30BOro
BUKOPUCTaHHSI. MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS OOHOPA30BUX NPUCTPOIB
CTBOPHOE MOTEHLLINHUIA PU3NK iH(iKyBaHHS NauieHTiB abo kopucTyBadiB
Ta MOXe HeraTMBHO BMIIMHYTY Ha (hyHKLOHANBHICTb NPUCTPOLO, LLIO
MO>e CMPUYMHUTYI 3aXBOPIOBaHHSI a60 CEepiio3Hy TpaBMy navjeHTa.
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Hikonwu He BBOALTE KaTeTep Guideliner y cyauHy 6e3 kepiBHoro
NpOBIAHMKA, OCKIMbKK Lie MOXe NPU3BECTU A0 MOLUKOMKEHHS CYAUH.

Hikonwu He BBOABTE KaTeTep GuideLiner y cyauHy 3 cepeaHim
AiaMeTpom MeHLue, Hix 2,5 mm. Lie moxe npussectv o
NOLLKOAKEHHS Ta/abo 3aKynopeHHs CyaunH. AKLO nicns BBeAeHHS
kaTeTepa GuideLiner Tvck B CyAvHi 3HUXYETLCS, BUAaANIiTh kaTteTep,
MOKMN TUCK HE HOPMani3yeThbes.

Yepes po3amip i He3ByxeHUI KiHelb kaTeTepa Guideliner,
HaA3BMYaNHO BaXIIMBO JOTPUMYBATUCS 06EPEXHOCTI, o6 YHUKHYTH
3aKyNOpEeHHs! CyIMHU Ta MOLLKOMKEHHS CTIHKU CYaVH, Yepe3 siki
NpOXOAWTb Liel KaTeTep.

Hikonu He BBOABTE @60 He BMansiTe BHYTPILUHLOCYANHHWIA
MPUCTPI NpW HAsBHOCTI ONOPY, AOKN HE BU3HAYUTE MPUUMHY

onopy ntoopockonieto. Pyx katetepa abo nposigHuka npu
HasiBHOCTi OMOpy MOXe NpWU3BECTU A0 BiAOKPEMIIEHHS AUCTanbHOro
KiHUS kaTeTepa abo NpoBigHMKa, NOLLKOAXEHHS KaTeTepa abo
TOLUKOMKEHHS! CYAUHW.

3AMNOBIXHI 3AXOOU

He BukopuctoByiite katetep Guideliner, sikwo ynakoska 6yna
noLUKopkeHa. MOLLKOMKEHHS yNakoBKU MOXE NPU3BECTU [0
NOPYLUEHHSI CTEPUNBHOCTI @60 MOLLKOMKEHHS MPUCTPOLO.

Mepen BuKOpUCTaHHSIM NepesipTe kateTep GuidelLiner Ha
HasiBHICTb ByAb-sKMX 3rvHiB abo NepekpyyeHb. He BukopucToByiTe
NOLLKOAXKEHWIA kaTeTep. MoXnnBI NOLWKOMKEHHS CyauH Ta/abo
HeCrnpoMOXHICTb BBeCTM abo BUAAnUTK kaTeTep.

Mepen BUKOPUCTAHHSIM NPOCBIT KaTeTepa ciif 3MUTK 3i CTEPUNBHUM,
renapuHizoBaHUM isionoriYHUM po3ynHoM, o6 3anobirtu
YTBOPEHHIO 3rycTKy Ta 3abe3neunTi YNCTOTY KaTeTepa Bif CMITTS,
sike Morno 6 6yTn BBeileHe B opraHiaM Ta npu3BecTn Ao emoonii
Talabo 3aKynopeHHs CyauH.

Mig yac BukopucTaHHs Byab-sKoro kateTepa B CyAUHHIN cuctemi
cnif BXuBaTtu 3axogis Ans 3anobiraHHs abo 3MEHLLEHHSI MOXITBOCTI
YTBOPEHHSI 3ryCTKIB.

Mpu po6oTi 3 kaTeTepom Mia Yac npoLleaypy BXvBaiTe 3axoais

NSt 3MEHLUEHHSI MOXMMBOCTi BUNaAKOBUX 3aroMy, 3rMHaHHs abo
nepekpyyyBaHHs. He nepekpy4yiite kateTep nia 4ac 4OCTaBKu,
OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTV A0 MOLLKOXEHHS kaTeTepa.

Konwu kateTep 3HaxoauTbCA B OpraHiami, HUM cnig MaHinynosaTn
niLLe BUKOPUCTOBYHOYM hntoopockonito. He Hamarantecs
nepemiwati kateTep, SKwWo Bu He moxeTe cnocTtepiratn NpocyBaHHsA
KIHLUS Y CYAMHI, OCKINbKW Lie MOXe NPU3BECTU A0 NOLIKOMAKEHHS
KaTeTepa abo TpaBMy CyaUHW.

Hikonu He BBOABTE KaTeTep Guideliner Ha BiacTaHi Ginblue Hix

Ha 10 cM Bif KiHLA CNPSIMOBYIOYOTO KaTeTepa, OCKIifbKY KaTeTep
GuideLiner moxe 3acTpsirHyTV y CnpsiMOBYIOHOMY KaTeTepi

i ycknagHUTb Oro BUAANEHHS.

He BuBOAbTE He3afisHUIA CTEHT Has3aa fo kaTtetepa Guideliner, konu
KaTeTep 3HaxOAWTLCS B OPraHiaMi, OCKiNbKy Lie MoXe Npu3BecTu

[0 3MilLEHHSI CTEHTa. 3aMiCTb LibOro OAHOYACHO BTAMHITL KaTeTep
GuideLiner Ta He3afisiHWiA CTEHT Ha3az, y CNPsIMOBYIOUWIA KaTeTep Ta
BMAAniTh ix pa3om.

NMNOBIYHI E®EKTU
MoTeHUiiHi NobGiuHi ecbekTn, siki MOXYTb BYTU NOB’A3aHi 3 KaTeTepom
GuideLiner, BkntoyatoTb, ane He 06MEXyTbCA HACTYMHUMU:

. 3ynuHKa cepust

. embonis

. iHbekuia

. iHbapkT miokapaa

. CMOBINbHEHHS! KPOBOTOKY/3aKyNOPEHHS CYANH
. 3MilLiEHHs1 CTeHTa

. TpomG03

. posLUapyBaHHsi CTIHOK CYAVNHM

. cyAvHHa nepdopauis

KNIHIYHUU KOPOTKWUW ornagn

MpocnekTnBHe, GaraToLEHTPOBE AOCIMKEHHS 3 OAHIE rPyrnoto

3a yyacTio 150 nauieHTiB npoBoaunocs Ans ouiHkv 6e3neyHocTi

Ta eheKTUBHOCTI cnewianisoBaHWX NPOBIAHWKIB, MiKpokaTeTepis Ta
nopoexysavis nposiaHukis Teleflex Medical LLC y navjeHTis, sikum
nposoavnu npoueaypy XTO-YKB. MeToto focnipxeHHst 6yno oLiHuTu
aHriorpadiyHe niaTBEpAKEHHS PO3MiLLEHHS By/Ab-SKOro NPoBiAHMKA
3a mexamun XTO B NpOCBiTi CNpaBxXHbOI CYANHN Y NaLieHTiB, SKUM
nposoavnu XTO-YKB, Ta BUKOPUCTOBYBanNW NPUHaWMHI OAUH
NPOBIAHWK AOCNIMKEHHS Ta 0AuH KaTeTep Turnpike™.

BukopucTaHHA NnpUcTpoto

Yeboro B gocnimkeHHi XTO-YKB 6yno BukopucTaHo 566 nposigHukiB
pocnifxeHHs (55 % BiA 3aranbHoi KinbKOCTi BUKOPUCTaHUX
NpOBIAHWKIB; BUKOpPUCTaHO Y BCix 150 nauieHTiB) Ta 457 npoBiaHWKiB,
He NOoB’sI3aHuX i3 AocnimKeHHAM (45 % Bif 3aranbHOI KiNbKOCTi;
BUKkopucTaHo y 112 nauieHTis). [leTanbHuii ONnMc BUKOPUCTaHHSA
NpOoBiAHMKa JOCHIAKEHHA HAaBEAEHO B TabnuLi HUXYe.

BukopucTtaHHs nposiaHuka

MpoBigHuk KinbkicTb (%) nauieHTis, siki
BUKOPUCTOBYBAanu NpuUcTpii

Spectre™ 129 (86,0 %)

Raider™ 102 (68,0 %)

Warrior™ 35 (23,3 %)

Bandit™ 68 (45,3 %)

R350™ 39 (26,0 %)
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Y BCiX BUNaaKax BUKOPUCTOBYBanV NpuHaiMHi oguH katetep Turnpike
i OOMH NPOBIAHWK AOCNIMKEHHS, a B YCIX BUNaZKax, Konm notpibHo
6yno nofoBxeHHs nposiaHuKa (64 % Bunaakis) BMKOPUCTOBYBANK
kateTtep GuideLiner abo katetep TrapLiner™. Poanoain BukopucTaHHsS
kateTepa Turnpike 3a Moaennio HaBeAEHO B TaGNUL HMKYE.

BukopuctaHHs katetepa Turnpike

. Pe3ynkratn
Kareropin nocrnimkeHHs % (n/N)
3aranbHuil NOKa3HWK NepBUHHOT 75,3 %
KIHLIEBOI TOYKM (113/150)

KoMnoHeHTU nepBUHHOI KiHLIEBOT TOYKU

AnriorpadiyHa Bidyanisauis 6yap-

Katerep Kinbkicts (%) nauieHTis, siki AKOro NPOBiAHMKA AUCTanbHiLe/ 94,7 %
BUKOpHCTOBYBAny npucTpin npokcumanbHiwe Ao XTO B npocsiTi (142/150)
Turnpike 33 (22,0 %) CrpaBXHbOI CyaNHN
- N o o
Turnpike Spiral 94 (62,7 %) BiacyTHicTb B nikapri MACE (18201’/71 5/°0)
Turnpike Gold 1(0,7 %)
Turnpike LP 85 (56,7 %)
BTOpMHHI KiHLEBi TOYKK
. . BTOpPWHHI KiHLEBI TOYKM BKMIOYaAIOTh:
MeToauky po6GoTu 3 JOCTiAKYBaHUM NPUCTPOEM HaBeAeHO B Tabnuui L .
HYDKYE. . YacToTa ycnilHoi pekaHanisauii (BU3Ha4aeTbes sik

MeToauka — n (%)
36inblUeHHs NPoBiAHMKa 86 (57,3 %)
Po3pis/nosTopHe BBEAEHHSA 23 (15,3 %)
EkctepHanisauis nposighnka | 21 (14,0 %)
Besneka 15 (10,0 %)
QTaGiniaauiﬂ Ta/abo 7(47%)
nigTpumka
[HocraBka 5(3,3 %)
3BoporHiit CART 4(2,7 %)
MepeTtuH 2 (1,3 %)
He BkasaHo 2(1,3 %)
XTO MKA Ta MNB 1(0,7 %)
CyauHa-foHop 1(0,7 %)
3rvHaHHs 1(0,7 %)
OCHOBHWMI1 KOMMOHEHT 1(0,7 %)

[AemorpacpiuHi AaHi BUXiAHOrO piBHA
[emorpadiyHi faHi BUXiAHOTO PiBHA HaBedeHi B Tabnuui HbkYe.

MemorpaciyHi AaHi BUXiaHOro piBHA

XapakTepucTuku | N = 150"
Cratb
XKiHka 23 (15,3 %)
Yonosik 127 (84,7 %)
Bik (poKiB) Ha MOMEHT BKNIOYEHHS B AOCHiAXEeHHSA
CepefHe 3HaveHHs1 + CB 65,4 +10,8
[ianazoH 37,1-91,8
PacaleTHi4Ha npuHanexHicTb
Binuin 130 (86,7 %)
sooutn 20 s
KopiHHWit xuTenb MaBaicbkmnx
ocTpoBiB abo iHWKX OCTPOBIB 1(0,7 %)
Tuxoro okeaHy
Asiatn 4(2,7 %)
Hesigomo abo He 747 %)
3apeecTpoBaHo

HeicnaHcbke/
naTuHoamepukaHcbke/ 139 (92,7 %)
icnaHcbke NMOXOMKEeHHS!

IcnaHcbke/
naTuHoamepuKaHcbke/ 7 (4,7 %)
icnaHcbke MOXOMKEHHS!

ETHi4YHa NpuHanexHicTb
HeBigoma abo He 4(2,7 %)
3apeecTpoBaHa

'Bkntodae faHi ATy NauieHTis, siki ABiYi Oynu BKoYeHi
B JOCTIKEHHS, ANSt NIKYBaHHS OKPEMUX HOBUX ypaxeHb
XTO de novo.

MepBuHHI KiHLEBI TOYKKN

MepBUHHa KiHLEBa TOYKa AOCHIDKEHHS BU3Ha4Yanacs sik ycnix
npoueaypv nicns Bunucky abo Yepes 24 roauHu nicns npoueaypy,
3anexHo Bif Toro, Lo BiabyaeTbCs paHille. YenilHiCTb npoueaypu
BU3Ha4anacs sik aHriorpaciyHa Bisyanisauis 6yab-akoro NpoBiaHvKa B
MONOXeHHi AucTanbHile abo NpokcumarnbHille Bif OKnto3ii 3anexHo
Bifl LWNAXY AOCTYNY, @ TAKOX BiACYTHICTb B nikapHi MACE (Tsixke
noGiyHe sBULLE 3 BOKY CepLieBO-CYaNHHOI ccTemMm) (CMepTi Yepes
cepLeBo-CyAuHHY NaTonorito, peBacKynspuaauii LiniboBOro ypaxeHHs
abo nicnanpoueaypHoro IM, BusHadeHoro sik CK-MB 2 3x BMH).

KopoTkuit ornsig nepBMHHMX KiHLIEBUX TOHYOK
Pesynsrat nepBuUHHOI KiHLeBOi Toukn gocnimkeHHs (75,3 %)
BiANoBiAaB 3asganerifb BU3Ha4YeHin LinboBiii epekTUBHOCTI.
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aHriorpaciyHe nigTBEpAXEHHS NepexpecHoi XTO Ta
Bi[JHOBIIEHHS! KDOBOTOKY [10 YPaXXEHOI AiNsAHKM).
. Yactora MACE po Bunucku abo yepes 24 roguHu nicnst

npoLiealypu, 3amnexHo Bif TOro, WO HacTaHe paHilue (nogarnblue
crnocTepexeHHst B nikapHi) Ta yepes 30 gHiB nicns npoueaypu

(komnoHeHTM MACE Takox noBigoMnsioTbCA OKPEMO).

. YacroTa kniHi4HO 3HadyLloi nepdopalii (BU3Ha4aeTbCst sk
Byab-sika nepdopallis, Lo NpU3BOAUTL A0 reMOAVHAMIYHOT
HecTabinbHoCTi Ta/abo NoTpebye BTpyYaHHs, BKIKOYaA0UM

nepvikapgioueHTes, embonisauiio, Tpusany 6anoHHy oknioasio,

CTEHT-TpaHCnnaHTaT abo aHanoriyHy Tepanito).
. MpouenypHWI ycnix BUKOHaHO BiANOBIAHO A0 METOAVKN

NepexpecHoro AOCTIKEHHS.
. TexHiuHuiA ycnix.

KopoTkuit ornsifi BTOPUHHUX KiHLIEBUX TOYOK

. Pe3ynkratu
Kareropin pocnimxkeHHa % (n/N)

YcniwHa pekaHanisauia 140

P u (93,3 %)
29

MACE (19,3 %)
. ) 29

Y nikapHi (19,3 %)

. 0
30-peHHuin 0,0 %)
KniniyHo 3Hauywi nepcopauii 160

(10,7 %)

YcniwHa npoueaypa wnsxom nepe:

XPECHOI METOAUKMN

AHTerpagHuin

69 (85,2 %) (69/81)

PetporpagHuit

1(50,0 %) (1/2)

KombiHoBaHwit aHTerpagHui i
peTporpagHuii

43 (64,2 %) (43/67)

TexHivHui yenix

140

(93,3 %)

MACE Bkntoyae Bci IM, BusHayeri sik CK-MB = 3x BMH

KopoTkuit ornsig noGiyHnx aBuLy

HaiinowmpeHiwmmm no6ivHrMK sBULLL@MUM, NOB’A3aHUMU 3
[[ocnifaxyBaHUM npucTpoem Ta/abo npoueaypoto, Bynu iHpapkT
miokapaa (19,3 % nauieHTis), nepcopadis cyanHu (13,3 %

naujieHTiB) Ta po3LwwapyBaHHs KopoHapHoi apTepii (9,3 % nauieHTiB).

Mo6ivHi ABULWa

Pe3ynetatn
pocnigxkeHHs % (n/N)

MACE y nikapHi

29 (19,3 %)

CepueBa cMepTb 1(0,7 %)
PeBackynsipusaisi LinL0Boro 10,7 %)
ypaxeHHst

MoctnpoueaypHuit IM o
(CK-MB 2 3 x BMH) 7(18,0 %)
MoctnpoueaypHwin IM o
(CK-MB 2 10 x BMH) 9(6,0%)
30-neHHe MACE 0 (0,0 %)

Mepdopauii

Yei nepdopauii

21 (14,0 %)

KniHiyHo 3HauyLwi nepdpopaii

16 (10,7 %)

Knac | 3(2,0 %)
Knac Il 10 (6,7 %)
Knac Il 8 (5,3 %)
Poa3pi3

Knac A HUACTK 3 (2,0 %)
Knac B HUACNK 2 (1,3 %)
Knac C HUACIK 2(1,3 %)

48

Knac D HUACIK 3 (2,0 %)

Knac E HUACNK 1(0,7 %)

Knac F HUACNK 0 (0,0 %)
BucHosok

Y GaraToLeHTPOBOMY, NPOCMEKTUBHOMY peecTpaLitHoMy
[ocnifkeHHi 6yno AocarHyTo ycnixy npoueayp y nNauieHTis i3
BMCOKOIO CKMaAHICTIO ypaxeHHs (Hanpvknag, 94,7 % ceprnosHux
KanbLMMIKOBAHNX YpaXeHb) i3 BUKOPUCTAHHAM Cy4acHOI TEXHIku
Ta 3acTocyBaHHs cneLianbHux nposigHukie XTO, MikpokaTeTepis
i NOAOBXYBaYiB HaNPaBNAYNX KaTeTepis.

YNAKOBKA MICTUTb:

1x kaTeTep

IHLWI HEOBXIAHI NPEAMETW, AKI HE
HAﬂAIOTbCﬂ

CrpsiMOBYIOUWIA KaTETEP 3 AOCTATHLO BEMVKUM BHYTPILLHIM
niameTpom, o6 BiANOBIAATM KOHKPETHI Moferi kateTepa
GuideLiner, L0 BUKOPUCTOBYETLCS

. Y-apanTep 3 remoctaTU4HUM knanaHom (Tun Tuohy-Borst)

. MpoBigHuk giametpom < 0,36 mm / 0,014"

. CTepunbHWii LWNPWL (4N NPOMUBaHHS)
CTepunbHWii renaprHi3oBaHKil PO34MH XIopuay HaTpito (ans
NpOMMBaHHS)

I'IILI,I'OTOBKA 00 BUKOPUCTAHHA
Mepen BUKOPUCTAHHSAM YBaXHO OIMSHLTE, YM HE MOLLKOKeHa
ynakoBka Ta koMmnoHeHT GuideLiner.

2. BurikopucToByoumn CTepunbHy TeXHiKy, NepemicTiTb cnipanbHe
obnneteHHs Ta katetep GuideLiner y ctepunbHy obnactb.
3. BupaniTe cnipansHe obnneteHHs 3 katetepa GuideLiner
Ta peTenbHO NPpoMUIATE NPOCBIT kaTeTepa GuideLiner
CTEPUIbHUM, renapuHi3oBaHUM qisionoriyHMM po34nHOM,
MOYMHAIOYM 3 ANCTANbHOTO KiHLS.

MPOLEOYPA BBEOEHHA

Po3ropHiTb kaTeTep GuideLiner y HacTynHin nocnigoBHoCTi:

1. BakpiniTe NonepeaHb0 BBEAEHWI NPOBIAHWK | 3324y BCTaBTe
AvcTanbHWi Kineup kateTepa GuideLiner B npoBigHuK
Ta NpoCOBYITe 10T0, fOKK KaTeTep He HabnManTLCs A0
reMoCTaTU4HOTO KranaHy.

2. BigkpuiiTe reMocTaTU4HMIA KNanaH Ta NpocyHbTe KaTeTep
GuideLiner 4epes remocTaTU4HWIA KNanaH i B CNPsIMOBYOHMIA
Katetep.

3. BuikopucTtoBytoumn ntoopockonito, NpocyHsTe kaTetep

GuideLiner 3a gucTanbHwii KiHELIb CNPSIMOBYHOYOTO KaTeTepa

i B NOTPiGHe MicLe B CyauHi.

3ACTEPEXEHHA: Hikonu He BBoabTe kaTteTep GuideLiner
Y CyAUHY 3 cepefHiM AiaMeTpoM MeHLue, Hixk 2,5 mm. Lle
MOXe CMPUYMHUTU NOLIKOKEHHSA CyAUHM, iemito Ta/abo
3aKynopeHHs CyaAuHM. SIKLLO NicrnsA BBeAEHHs kaTeTepa
GuideLiner TUCK B CyAVHi 3HWXYETbLCA, BUAANITL kateTep,
MOKU TUCK He HOPMari3yeThbCs.

3ACTEPEXEHHSA: Yepe3 po3mip i He3ByxeHuM
KiHeub kaTeTepa GuideLiner, Haa3BM4anHoO BaXXnNUBO
AOTPUMYBaTUCA 06ePEKHOCTI, W06 YHUKHY TN
3aKyMOpPeHHA CyAWHM Ta NOLUKOAKEHHA CTIHKM CyAWH,
Yepes siki NPOXoAUTL Lien KaTeTep.

4. BuikopucTtosytoun dontoopockonito, niaTeepabTe, WO katetep
GuideLiner 3HaxoauTbCs y CyauHi y 6axxaHOMy NOMOXEHHI.

5. Akwo Bu npoBoauTe XipypriyHy npoLeaypy, BBoabTe
onepaviH1i NPUCTPI NOBEPX HAasiBHOTO NPOBiAHWKaA Ta
NpoCOBYITE NPUCTPII Yepes CNPsSIMOBYOYKIA KaTeTep Ta
kaTteTep GuideLiner y noTpibHUI CyaMHHWIA NpocTip.
MPUMITKA. Akwo nia 4ac npoueAypyu BUKOPUCTOBYETHLCH
APYrUiA NPOBIAHUK i HAWITOBXYETLCA Ha onip
Y CNpAMOBYIOUYOMY KaTeTepi, BUTATHITL NPOBIAHMK Ha3af
Ha KifbKa CaHTMMETPIB i NOBINLHO NOBTOPITL BBEAEHHS.

6. HagiitHo 3aTArHiTe reMmoctaTMyHuid knanaH Y-agantepa
Ha NpokcuManbHOMY CTepxHi kateTepa GuidelLiner, wo6
3anobirT NoTpannsiHHIO KPOBi B TPY6KM.

7. BukoHaiiTe npouenypy katetepusadii. MNicns 3aBepLueHHs
npoueaypu Buaanite katetep GuideLiner 3 cyanHu nepeq
BUAaneHHsM CnpsiIMOBYHOHOTO KaTeTepa.

8. YTunisyite katetep GuidelLiner 3rigHo 3i cTaHAapTHUMKU
nikapHAHUMU NpoLeaypamu.

3BEPIFTAHHA TA OBPOBKA

CneuianbHux ymoB 36epiraHHs Ta 06pobku Hemae.

HEBE3NEYHUW MATEPIAN

OpuH abo fekinbka KOMMoHeHTIB kaTeTepa GuideLiner micTaTh Taky
peyoBuHY (pe4oBuHM), Bu3HadeHy sk CMR 1A ta/abo CMR 1B, Ta/
abo peqoBMHY, LLIO NOPYLLYIOTE POBOTY EHAOKPUHHOI CUCTEMU,

y KoHUeHTpauii Buwe 0,1 % macu Tina:

. Ko6anbt; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0

MoTouHi HayKoBi AaHi NiATBEPAXYIOTb, O LEei MeAUYHUIA NPUCTPIiA,
BUrOTOBIEHWIA i3 HepkaBito4oi cTani abo kobGanbToBMX cnnasis, WO
MiCTSITb KOBanbT, He CNPUYKMHSE NIABULLEHOTO PU3NKY PO3BUTKY paKy
abo HeraTUBHOrO BNNUBY Ha PEnpOAYKTUBHY CUCTEMY.
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HOPMATUBHO-NMPABOBA IHOOPMALIA

Konis uiei iHcTpykuii Ans 3actocyBaHHs y popmari pdf poamileHa Ha
Be6-cainTi www.teleflex.com/IFU

Lle kopoTkuit ornsiz iHpopmaLlii npo 6e3neky Ta KniHiYHy
eheKTUBHICTb Po3MilLeHHs kaTeTepa GuideLiner (6asosuit UDI-DI:
08019020000000000000289LC) [Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP] nicns 3anycky €sponeiicbkoi 6a3v JaHux Woao
MeaunyHux npuctpois/Eudamed: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ins naujieHTa/kopucTyBava/TpeTboi CTOPOHU B €Bponericbkomy

Cotosi Ta B kpaiHax 3 aHanori4Ho perynsaTopHOo NONiTUKO
(MonoxeHHsi 2017/745/€C woao MeanyHnX NPUCTPOIB); SKLLO Mig Yac
BUKOPUCTaHHsi a60 BHACTIAOK BUKOPUCTAHHS LibOrO MPUCTPOIO CTaBCst
Cepro3HUI IHUMAEHT, HeobXiAHO NOBIAOMUTH MPO Lie BUPOBHUKY
Ta/abo oro ynoBHOBaXXeHOMY NPEACTaBHUKY, @ TakOX Y BiANOBiAanbHi
opraHu Bawwoi kpaiHu. KOHTaKTHi AaHi KOMMNETEHTHUX YMOBHOBaXEHNX
opraHiB y BigMOBIAHIN kpaiHi (KOHTaKTHI AaHi cnyx6u Harnsay) Ta
[pofaTkoBy iHhopMalLlito MOXHa 3HaNTK Ha LibOMY CaiiTi €Bponencebkol
Komicii: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OBMEXEHA FAPAHTIA

Teleflex Medical LLC rapaHTye, Lo katetep GuideLiner He MicTuTb
nedekTiB BUPOGHULITBA Ta MaTepianis Ao BCTAHOBIEHO! AaTh
3aKiH4eHHs TepMiHy NpuaaTHocTi. BignosiganbHiCTb 3a Ljieto rapaHTieo
0BMEXYETLCA NOBEPHEHHSAIM @60 3aMiHo Byab-AKoro BUPOBY, SKWiA, 3a
BUCHOBKOM komnaHii Teleflex Medical LLC, maB aedhekT BUpoGHMLTBa
abo marepianis. Teleflex Medical LLC He Hece BignosigansHocTi 3a
6yab-siky BUNaaKoBy, (hakTU4HY abo BTOPUHHY LLKOAY, LLO BUHUKIA
BHacnifoK BUKopucTaHHs kateTepa GuideLiner. MowwkomkeHHs
NPOAYKTY Yepes HerpaBuIbHE BUKOPUCTAHHS, MOLLKODKEHHS YMaKoBKY,
HenpaBurbHe 36epiraHHs abo HeHanexHe NoBOKEHHS Npu3Beae A0
BTPaTH L€l 0BMEXEHOT rapaHTii.

YXopeH npauiBHuk, areHT abo anctpub’totop Teleflex Medical LLC He
Mae MoBHOBaXXeHb 3MiHIOBaTV aGo BHOCWTY NPaBKM B L0 06MEXEHY
rapaHTito TUM 4y iHWUM YuHoM. Byab-sika nepenbavysaHa 3miHa abo
nonpaska He Moxe ByTu NPUMYCOBO BUKOHaHa Y BifHoOLLEHHi Teleflex
Medical LLC

LA TAPAHTIA ABHUM YAHOM 3AMIHAE BCI IHLUI TAPAHTI,
ABHO BUPAXEHI ABO TAKI, LLIO MAKOTbCA HA YBASI,
BKIMFOYAKOUM BY[Ib-AKI TAPAHTIT TOBAPHOIO CTAHY

| NIPUOATHOCT! A3 BUKOPUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM
ABO BY[b-AKI IHLLI OBOB’A3KN TELEFLEX MEDICAL LLC.

NATEHTU TA TOPITOBEJIbHI MAPKU
Moxe oxonntoBaTucsi oAHMM abo kinbkoma nateHtamu CLUA
a60 MiXKHapoAHMMU NaTeHTaMu.

[ve. www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, norotun Teleflex i GuideLiner € ToproBumun mapkamm abo
3apeecTpoBaHMM TOproBuMK Mapkamu komnaHii Teleflex Incorporated
abo ii povipHix komnarin y CLUA Ta (abo) iHmx kpaiHax.

[ve. CnoBHUK MiXKHApOAHUX CUMBONIB Ha CTOPIHLi 52.

[vB. CnoBHUK TEPMIHIB Ha CTOpPIHLI 56.

Ong thong GuideLiner™ V3

Hwéng dan stv dung

THAN TRONG O HOA KY
Luat phap Lién bang gi&i han thiét bi nay chi dwec ban boi
hodc theo yéu ciu ctia bac si.

MO TA DUNG CU

Ong théng GuideLiner™ Ia éng thdng chuyén nhanh mét long dwoc
cung cép theo cac kich thwdc twong thich voi cac éng thong dan
hwéng 5 Fr., 6 Fr., 7 Fr. va 8 Fr. va c6 thé dwoc dat lén day dan
huéng cé do dai tiéu chudn. Kich thuéc dng thong GuideLiner Ion
hon diing dé str dung trong cac phan dau gan cdia mach vanh dé hd
tro' va/hodc tao didu kién thuan Ioi cho viéc st dung nhiéu dung cu
can thiép. Dung cu 150cm c6 phan than 125cm lam bang thép khang
ri boc & dau xa 17cm béng éng polyme hinh ban nguyét. Tiép theo
than béng thép & dau xa la phan long éng 25cm da duoc phu silicone.
Ong théng GuideLiner c6 hai vach danh dau bing bach kim-iridi, gitip
tang kha nang nhin thay khi st dung céc bién phap soi huynh quang
tiéu chuan. Vach danh dau dau xa nam trén dau xa. Vach danh dau dau
gan ndm gan cb 6ng théng. Dung cu ¢é hai vach danh dau vi tri ndm
cach dau xa 95 cm (mot vach danh du) va 105cm (hai vach danh dau).
Ong théng GuideLiner dwoc dua qua éng dan huéng dé tao thanh
duwong kinh trong nhé hon khoang 1 French so véi éng thong dan
huéng. Ong théng GuideLiner cé mét nhan & dau gan cho biét kha
nang twong thich clia dng théng dan hwéng va dudng kinh trong
clia 6ng théng GuideLiner con lai.

Ong thong GuideLiner da dworc tiét triung bang ethylene oxit.

DAC DPIEM KY THUAT

Ong thong dan
hwéng twong

Buwong kinh
trong toi thiéu

Buwong kinh
ngoai cua dau

= 1,42mm/ 0,056")

Mau thich cua GuideLiner | GuideLiner (X)
25Fr.
5569 N . 1,17mm 1,35mm
5F (Bwong kinh trong (0,046") (0,053")
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MUC DiCH DY DINH

Ong théng GuideLiner dwoc stiv dung dé tiép can cac ving riéng biét
clia mach vanh va/hodc mach ngoai vi cling nhw dé tao diéu kién
thuan lgi cho viéc dat va ddi cac thiét bi can thiép dé diéu tri bénh
mach vanh va/hoac mach ngoai vi phirc tap.

CHI DINH SU DUNG

Ong théng GuideLiner duoc dung dé siv dung trong viéc két ndi véi cac
éng thong dan hudng dé tiép can véi cac viing riéng biét clia mach vanh
va/hodc mach ngoai vi cling nhw dé tao didu kién thuan loi cho viéc dat
céc dung cu can thiép, va dé hd tro thi thuat bac cau trong diéu tri tinh
trang tAc nghén toan bd mach vanh man tinh (CTO) khai phat.

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.

NHOM BENH NHAN MUC TIEU
Ong théng GuideLiner duoc thiét ké dé st dung cho bénh nhan
trwdng thanh dang thuc hién tha thuat dat 6ng thong qua da.

NGUOl DUNG DUV DBINH

Ong théng GuideLiner phai do cac bac si da duoc dao tao vé cac
thd thuat cho muc dich s dung thiét bi (vi du: cac bac s tim mach
can thiép) str dung. Céc ky thuat va cac thi thuat da mo ta khong dai
dién cho TAT ca cac quy trinh d& dwoc chdp nhan vé mét y khoa,
ciing khong phai dung dé thay thé cho kinh nghiém va danh gia cta
bac si trong viéc diéu tri bat ctr bénh nhan cu thé nao. T4t ca cac di
liéu c6 sén, bao gém cac du hiéu va triéu chirng clia bénh nhan va
két qua xét nghiém chan doan khac, can duoc xem xét trwdc khi xac
dinh mot ké hoach diéu tri cu thé.

LO1ICH LAM SANG DU KIEN

Kha nang tao diéu kién thuan loi cho viéc tiép can cac ving riéng
biét ciia mach vanh va mach ngoai vi théng qua mét vi tri dam thung
duy nhét dé dat va ddi cac thiét bi can thiép.

CANH BAO

Ong théng GuideLiner dwoc cung cép v triung dé chi dung mot Ian
Viéc st dung lai cac dung cu diing mét 1an tao nguy co tiém an vé
nhiém trung cho bénh nhan hodc nguoi dung va c6 thé lam héng
dung cu v& mét chirc nang, didu do6 c6 thé dan dén bénh Iy hoéc tén
thwong nghiém trong cho bénh nhan.

Khéng bao gi¢r ddy éng théng GuideLiner vao mach mau ma khéng cé
day dan huéng dan duong vi co thé dan dén tén thuong mach mau.
Khéng bao gier ddy 6ng théng GuideLiner vao mach mau c6 duong
kinh trong duéi 2,5mm. C6 thé dan dén tén thuong va/hoac téc

mach mau. Néu &p Iyc trong mach mau gidm sau khi ludn éng thong
GuideLiner, hay rit éng théng ra cho dén khi &p Iyc tré vé binh thudng.
Do kich thuwéc va dau khéng thudn cta éng thong GuideLiner, phai
hét strc than trong dé tranh lam tAc mach mau va lam ton thwong
thanh mach noi éng théng nay di qua.

Khoéng bao gi¢r day hodc rut dung cu trong mach mau chéng lai lwc
can cho dén khi nguyén nhan gay ra lyc can dwoc xac dinh bang
soi huynh quang. Di chuyen 6ng thong hoac day dan hwcvng chéng
lai lwc can cé thé 1am tach éng thdng hodc dau day dan hwéng, lam
héng 6ng théng, hodc tén thwong mach mau.

PHONG NGUA

Khéng diing éng théng GuideLiner néu bao bi d4 bi héng. Bao bi héng
c6 thé lam anh hudng dén kha nang vo tring hoc héng dung cu.
Klem tra 6ng thong GuideLiner trwéc khi dung dé xem c6 bt ctv chd
gép khuc hodc that nit nao. Khéng stv dung 6ng thong da bj héng.
C6 thé xay ra tén thwong mach mau va/hoéc khong thé day hosc rat
6ng théng ra.

Can xa 1ong éng thdng béng nwéc mudi sinh ly cé heparin, vo tring
trwdre khi st dung dé ngan ngira sy hinh thanh cuc mau dong va dé
dam bao éng théng khdng cé cac manh vun cé thé bi dwa vao co thé
dan dén thuyén tic va/hoac tdc mach.
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Cén than trong dé ngan nglra hoéc lam gidam déng mau khi st dung
bat ctv 6ng théng nao trong hé théng mach mau.

Cén than trong khi x& ly éng théng trong qua trinh lam tha thuat de lam
glam kha nang bét ng® bi nt, gap hoac xon. Khong dung Iy x0&n voi
4ng thdng trong qua trinh dua vao, vi 6 thé dan dén hang bng thong.
Khi éng thong trong co' thé, chi nén thao tac khi c6 soi huynh quang.
Khéng cb géng di chuyén éng thdng ma khong quan sat tin higu dap
rng hop lwc clia dau, vi co thé bi hong dng thdng hoac tdn thuong
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 théng
dan hudng lam cho khé lay éng théng dé ra.

Khéng rat stent chuwa mé tré vao 6ng théng GuideLiner khi dng
théng ndm trong co’ thé, vi viéc d6 co thé dan dén tudt stent ra khoi
vi tri. Thay vao d6, déng thoi kéo ca 6ng thong GuideLiner va stent
chwa mé tré vao éng dan hwéng va lay ra cing mét ldc.

TAC DUNG BAT LOI

Céc tac dung bét lgi c6 kha nang xay ra cé thé lién quan dén éng
thong GuideLiner bao gém, nhung khéng gi¢i han véi, nhitng van
dé sau day:

. Ngtrng tim

. Thuyén tac

. Nhiém tring

. Nhéi mau co tim

. Dong chay cham/Tac
. Tubt stent ra khéi vi tri
. Huyét khoi

. Béc tach mach mau

. Thung mach mau

TOM TAT LAM SANG

Mot nghien ctru theo thoi gian, da trung tam, don nhanh gém

150 dbi twong da duoc thwe hién dé danh gia tinh an toan va hleu
qua clia day dan huéng chuyén dung, vi 6ng théng va phan néi dai
éng thong dan huéng clia Teleflex Medical LLC & nhirng bénh nhan
tréi qua CTO-PCI. Muc tiéu clGia nghién ctru la danh gia sw xac nhan
bang phwong phap chup déng mach vé viéc dat bat ky day dan
hwéng nao ngoai CTO, trong long mach that, & nhivng bénh nhan
trai qua CTO PCl trong d6 it nhat mét day dan hwéng nghién ciru va
mét dng thong Turnpike™ da duoc s dung.

Str dung thiét bi

Téng cong c6 566 day dan hwéng nghién ciru (55% tong s day dan
hwong dwoc st dung; st dung & tat ca 150 ddi twong) va 457 day
dan huéng khong nghién ctru (45% tdng s6; dwoc st dung trén

112 @i twong) da dwoc st dung trong Nghién ctru CTO-PCI. Bang
phan tich chi tiét v& viéc st dung day cla thiét bi nghién ctu duoc
cung cép trong bang sau.

Cach sir dung thiét bi day dan hwéng

Day dan S6 lwong (%) ddi twong st
dung thiét bi

Spectre™ 129 (86,0%)

Raider™ 102 (68,0%)

Warrior™ 35 (23,3%)

Bandit™ 68 (45,3%)

R350™ 39 (26,0%)

it nhat mot 6ng thong Turnpike va mot day dan huéng nghién ciru da
dwoc sir dung trong moi trueng hop va éng thdng GuideLiner hoac
éng théng TrapLiner™ duoc st dung trong tat ca cac trueng hop can
néi dai éng dan huéng (64% trwdng hop). Phan tich viéc st dung 6ng
thong Turnpike theo mé hinh dwoc cung cép trong bang sau.

Str dung thiét bi 6ng théng Turnpike

Sé lwgng (%) d6i twong

Ong théng st dung thiét bj
Turnpike 33 (22,0%)

Turnpike Spiral
Turnpike Gold
Turnpike LP

94 (62,7%)
1(0,7%)
85 (56,7%)

Ky thuat tha thuat st dung thiét bi nghién ctu dwoc cung cép trong
bang sau.

Ky thuat th thuat — n (%)
86 (57,3%)
23 (15,3%)

DPay day

Giai phau/dwa vao lai

Néi dai day 21 (14,0%)
An toan 15 (10,0%)
On dinh va/hoc hd trgr 7 (4,7%)
Ludn day 5(3,3%)
CART nguoc 4(2,7%)
Béc cau 2(1,3%)
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Khéng dwoc chi dinh 2(1,3%)
CTO RCAva RPL 1(0,7%)
gﬁgh mau ctia nguoi hién 1(0.7%)
Gép khuc 1(0,7%)
Nhan Iyc chinh 1(0,7%)

Nhan khiu hoc co sé&
Nhan khau hoc co' s& dwgc cung cap trong bang sau.

Nhan khiu hoc co s&

Dac trwng | N=150"
Gidi tinh
Nt 23 (15,3%)
Nam 127 (84,7%)

Tubi (nam) luc ghi danh
Trung binh + SD 65,4 +10,8
Pham vi 37,1-91,8

Chung toc/Dan toc

Nguwoi da trdng 130 (86,7%)

Nguoi da den hodc ngudi My

29

MACE (19,3%)
A A 29

Trong bénh vién (19.3%)
. 0

30 ngay (0,0%)
Cac 16 thuing c6 y nghia lam san, 16

geoyng 9 (10,7%)

Tha thuat thanh céng bing ky thuat bac cau

69 (85,2%) (69/81)
1(50,0%) (1/2)

43 (64,2%) (43/67)

140
(93,3%)

Thuan chiéu

Nguoc chiéu

Két hop thuan chidu va nguoc chidu

Thanh cong vé& mat ky thuat

MACE bao gdm tét ca cac Ml duoc xac dinh 1a CK-MB = 3x ULN

Tém tét cac tac dung phu

Céac AE lién quan dén thiét bj va/hodc thl thuat nghién ctru phd bién
nhét 14 nhéi mau co tim (19,3% déi twong), thing mach mau (13,3%
déi twong) va béc tach dong mach vanh (9,3% ddi twong).

Ban Nha

Ngudi gbe Tay Ban Nha/La-

o
tinh/Tay Ban Nha 7(47%)

T o ok A % két qua nghién
gbc Phi 8 (5,3%) Cac bién c6 bat lgi ° cﬁ?u (n"‘?)
Nguoi Hawaii ban x( hoac MACE trong bénh vién 29 (19,3%)
Nguwoi dao Thai Binh Duong 1(0,7%)
khac Tl vong do tim 1(0,7%)
Chau A 4(2,7%) Tai thong mach mau tén thwong muc tiéu 1(0,7%)
Khong biétbr;%écc;;héng duoc 7 (4.7%) MI sau thd thuat (CK-MB = 3 x ULN) 27 (18,0%)
— - MI sau tha thuat (CK-MB 2 10 x ULN 9 (6,0%
Ngudn gbc khang phai gbc sau thd thuat ( xULN) (6.0%)
Tay Ban Nha/La-tinh/Tay 139 (92,7%) MACE 30 ngay 0(0,0%)

L6 thiing

T4t ca cac 16 thiing 21 (14,0%)

Dan téc khong ré hoac khéng

dwoc bao cao 4(2.7%)

'Bao gém d¥ liéu tir nam déi tvong da duoc ghi danh
hai 1&n vao nghién ctru dé diéu tri cac tén thwong CTO
khaoi phat riéng biét.

Tiéu chi danh gia Chinh

Tiéu chi danh gia chinh ctia nghién ctu duwgc xac dinh la sw thanh
cong cla tha thuat khi xuét vién hodc 24 gid sau tha thuat, tay diéu
kién nao dén trwéc. Thanh cong cua thu thuat dwoc dinh nghla la
hinh anh chyp dong mach clia bat ky day dan huwéng nao & v tri

xa hodc gan chd téc tuy thudc vao dwdng vao va khong co bién cb
MACE tai bénh vién (t» vong do tim, tai théng mach mau tén thuong
muc tiéu hoac Ml sau thu thuat dwoc xac dinh 1a CK-MB 2 3x ULN).

Tom tét cac Tiéu chi danh gia chinh
Két qua tiéu chi danh gia chinh ctia nghién ctru (75,3%) dap rng
muc tiéu hiéu suét da dinh truéc.

Danh muc % két qua nghién

ctru (n/N)
Tiéu chi danh gia chinh téng thé da dap 75,3%
ng (113/150)

Cac thanh phan cta Tiéu chi danh gia chinh

Hinh anh chup déng mach cla bat ky day

94,7%
dan huéng nao & xa/gan CTO trong long (142/150)
mach that
o
Khéng cd MACE trong bénh vién (12(1/71 ?0)

Tiéu chi danh gia phu

Céc tiéu chi danh gia phy bao gdm:

. Tan suét tai théng thanh cong (dwoc dinh nghta 1a xac nhan
bang chup ddng mach tha thuat bét cau trong diéu tri CTO va
khéi phuc Ivu lvgng mau dén ving bi anh huéng).

. Tan sut MACE cho dén khi xuét vién hodc 24 gi&r sau tha thuat,
tay diéu kién ndo dén trudc (theo dbi tai bénh vién) va 30 ngay
sau thti thuat (cac thanh phan MACE ciing dwoc bao céo riéng).

. Tan suét thiing cé y nghla lam sang (duoc dinh nghta la bt
ky vét thiing nao dan dén mét &n dinh huyét dong va/hoac can
can thiép bao gom choc dich mang ngoai tim, tic mach, tac
bong nong kéo dai, ghép stent hoac liéu phap twong dwong).

. Thu thuat thanh céng theo k¥ thuat béc cau.

. Thanh cong vé& mat k¥ thuat.

Tém tét cac tiéu chi danh gia phu

% két qua nghién
Danh myc cteu (n/N)
Tai thong mach thanh coéng (9;?,/)
49 /0
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Céc 16 thiing c6 y nghia lam sang 16 (10,7%)

Loai | 3(2,0%)
Loai Il 10 (6,7%)
Loai lll 8 (5,3%)
Giai phau

NHLBI Loai A 3 (2,0%)
NHLBI Loai B 2(1,3%)
NHLBI Loai C 2(1,3%)
NHLBI Loai D 3 (2,0%)
NHLBI Loai E 1(0,7%)
NHLBI Loai F 0 (0,0%)

Phan két luan

Trong moét thtr nghiém dang ky theo thoi gian, da trung tam, tha
thuat thanh céng & nhém bénh nhan cé tén thwong phtrc tap cao
(vi du: 94,7% tdn thuwong bj véi héa nghiém trong) bang cach st
dung k¥ thuat hién dai va rng dung day dan hwéng CTO chuyén
dung, vi 8ng thong va phan néi dai ng thong dan huéng.

GOI DUNG CU CO:
1x Ong thong

CAC HANG MUC KHAC CAN PHAI CO NHUNG

KHONG DUQC CUNG CAP:
Ong thong dan hwéng véi dwdng kinh trong dd Ion dé pha hop
véimau ong théng GuideLiner cu thé duoc st dung

. Ong néi chir Y c6 van cdm mau (loai Tuohy-Borst)

. Day dan cé dwong kinh < 0,36mm /0,014"

. Xi-lanh v6 triing (dé xa sach)

. Dung dich nuwéc mudi sinh ly vo tring ¢ heparin (dé xa sach)

CHUAN B| PE SU’ DUNG

1. Truoe khi ding, kiém tra that cAn than bao bi clia GuideLiner
va cac phan dé xem co bj hdng khong.

2. S dung ky thuat vé tring, chuyén cudn day clia bd dinh
lwong c6 6ng théng GuideLiner vao trwéng vo tring.

3. Lay 6 ong théng GuideLiner ra khdi cudn day cta b dinh luvong

va xa that ky long 6ng théng GuideLiner tir dau xa bang dung
dich nwéc mudi sinh ly vé tring, cé heparin.

QUY TRINH S’ DUNG

St dung 6ng théng GuideLiner theo cac budc sau day:

1. Budc day dan hwéng da dwoc ludn trude d6 va nap lai dau xa
clia 6ng théng GuideLiner vao day dan hwéng va ddy cho dén
khi &ng théng & ngay gan van cdm mau.

2. Mé& van cam mau va day éng thong GuideLiner qua van cam
mau va vao éng thong dan huong.
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3. Khi 6 soi huynh quang, day éng théng GuideLiner qua dau
xa clia 6ng théng dan hwéng va vao vi tri mong muén trong
mach mau.

CANH BAO: Khéng bao gie» ddy 6ng théng GuideLiner
vao mach mau cé dwéng kinh trong dwéi 2,5mm. C6 thé
dan dén tén thwong mach mau, thiéu mau cuc bd valhoac
tdc mach mau. Néu ap Iwc trong mach mau giam sau khi
luén 6ng thong GuideLiner, hay rat 6ng théng ra cho dén
khi ap lyc tré vé binh thuéng.

CANH BAO: Do kich thwéc va dau khong thuén cia éng
théng GuideLiner, phai hét strc than trong dé tranh 1am
tdc mach mau va lam tén thwong thanh mach noi 6ng
théng nay di qua.

4. St dung soi huynh quang, xac dinh vi tri mong muén ctia ng
thong GuideLiner trong mach mau.
5. Néu thyc hign mot tha thuat can thiép, nap lai dung cu can

thiép qua day dan hwéng sén c6 va ddy dung cu qua 6ng
thong dan hwéng va 6ng thong GuideLiner vao khoang khéng
mach mau mong mudn.
LUU Y: Néu day dan hwéng thir hai dwoe sir dung trong
qua trinh can thiép va gap phai lwc can trong 6ng théng
dan hwéng, hdy kéo day dan hwéng tré lai vai xang-ti-
mét va lai day that cham.

6. Xiét chat van cam mau ctia ong ndi chir Y trén than dau gan
clia éng théng GuideLiner d& ngan nglra chay mau nguoc lai.

7. Thuc hién tha thuat dat 6ng thong. Sau khi hoan tét tha thuat,
Iy 6ng théng GuideLiner trudc khi lay dng théng dan huéng
ra khéi mach mau.

8. Vitbd éng théng GuideLiner theo céc quy trinh tiéu chuén
cla bénh vién.

BAO QUAN & XU’ LY

Khong c6 diéu kién bao quan hodc xt ly déc biét.

VAT LIEU NGUY HAI

Mbt hoac nhiéu thanh phan Ong thong GuideLiner chira (cac) chét
sau dwoc xac dinh la CMR 1A va/hodc CMR 1B va/hoic cac chéat
gay réi loan noi tiét & ndng dd trén 0,1% trong lwgng:

. Coban; CAS sb 7440-48-4; EC sb 231-158-0

Bang chirng khoa hoc hién tai chirng minh rang thiét bj y t& nay dwoc
san xuét tir thép khdng gi hodc hop kim coban cé chira coban khong
lam tang nguy co’ gay ung thw hodc anh hudng xau dén sinh san.

THONG TIN VE CAC QUY DINH

Ban sao pdf cta IFU nay cé tai www.teleflex.com/IFU

Day la vi tri dang ban Tém tat vé An toan va Hiéu suat Lam

sang (SSCP) ctia Ong théng hwéng dn (UDI-DI co ban:
08019020000000000000289LC) sau khi ra mét Co' s di¥ liéu Chau
Au vé Thiét bi Y t&/EUDAMED: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Danh cho bénh nhan/ngum dung/bén th ba & Lién minh Chéau Auva e
cac quoc gia c6 ché do quan ly giong nhau (2017/745/EU vé Thiét bi Y
te) néu trong qué trinh st dung thiét bj nay hoac do st dung thiét bj, da
xay ra sy co nghiém trong, vui Idng béo céo sur cb nghiém trong d6 cho
nha san xuat va/hodc dai dién duoc ty quyén clia ho va dén co quan
c6 thAm quyen tai quéc gia clia quy Vi. Quy Vi cod the tim thay théng

tin lién hé ctia cac co' quan c6 thdm quyén clia quéc gla (Diém lién hé
canh giac) va thém thong tin trén trang web sau cta Uy ban Chau Au:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BAO HANH CO GIOI HAN

Teleflex Medical LLC dam bao rang éng théng GuideLiner khéng

c6 khiém khuyét vé thiét ké va vat liéu trudc ngay hét han da

néu. Trach nhiém phap ly theo béo hanh nay c6 giéi han voi

viéc hoan lai tién hoac thay thé bat ky san pham nao, da dwoc
Teleflex Medical LLC phat hién ra khiém khuyét vé thiét ké hoac vat
liéu. Teleflex Medical LLC sé& khdng chiu trach nhiém déi véi bat ky
thiét hai ngau nhién, d&c biét hodc do hau qua nao phat sinh tir viéc
st dung éng théng GuideLiner. Lam héng san phdm do viéc s dung
sai, thay dbi, bao quan khdng duing cach hoéc xt ly khong ding
cach s& 1am mat hiéu lwc bao hanh co gi¢i han nay.

Khéng c6 nhan vién, dai ly hodc nha phan phéi nao cla Teleflex
Medical LLC c6 bat ky quyén thay dbi hodc stra d6i ndo véi bao
hanh c6 gi¢i han nay duoi bt ky khia canh nao. Bat ky thay doi
ho&c stra dbi c6 muc dich nao sé& khong dwoc thi hanh chéng lai
Teleflex Medical LLC

BAO HANH NAY BUQC DIEN DAT HOAC DUQC HIEU NGAM LA
TUYET BOI CAM THAY THE CHO TAT CA CAC BAO HANH KHAC,
BAO GOM BAT CUy BAO HANH BAN HANG NAO HOAC PHU HOP
VOI MOT MUC DICH CU THE HOAC BAT CU’ NGHIA VU NAO
KHAC CUA TELEFLEX MEDICAL LLC.

PHAT MINH VA THUONG HIEU

C6 thé bao gdm b&i mot hodc nhidu bing sang ché cua Hoa Ky
hoéc quéc té.

Xem: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex, logo Teleflex va GuideLiner la cac nhan hiéu hoac nhan
hiéu d& déng ky cua Teleflex Incorporated hodc céc chi nhanh cla
cong ty & Hoa Ky va/hoac cac quoc gia khac.

Xem Bang thuat ngir bidu twong qudc té trén trang 52.

Xem Bang chu giai ngi dung trén trang 56.
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International Symbols Glossary

GCID

GLID

MD

REF

International Symbols Glossary

Guide catheter inner
diameter

GuideLiner inner diameter

Medical device

Catalogue number

Non-pyrogenic

Do not re-use

Do not use if package is
damaged

katetru

GuideLiner

PeyHuk Ha MexayHapoaHute BpremeH AnameTbp Ha B'prBLLIEH AnameTbp Ha Mej:lI/ILlI/IHCKD wnagenve KaranoxeH HOomep HEI‘IVIpOI'eHHO ,Ela He ce u3nonasa JJ,a He ce u3nonsea, ako
CUMBOMMU BOAELUMS KaTeTbp GuideLiner MOBTOPHO onakoBkaTa e nospefeHa
Kazalo medunarodnih simbola Unutarnji promjer vodeceg | Unutarnji promjer katetera | Medicinski proizvod Katalo$ki broj Nepirogen Ne koristiti ponovno Ne upotrebljavati ako je
katetera GuideLiner pakiranje osteceno
Glosai mezinarodnich symboltl Vnitfni primér vodiciho Vnitfni pramér katetru Zdravotnicky prostfedek | Cislo v katalogu Nepyrogenni Nepouzivejte opakované | NepouZzivejte, je-li baleni

poskozeno

International symbolforklaring

Kateterleders indvendige
diameter

GuideLiner indvendig
diameter

Medicinsk udstyr

Katalognummer

Ikke-pyrogen

Ma ikke genanvendes

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

Verklaring van internationale
symbolen

Binnendiameter
geleidekatheter

Binnendiameter
GuideLiner

Medisch hulpmiddel

Catalogusnummer

Niet-pyrogeen

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als
verpakking is beschadigd

internationaux

cathéter-guide

GuideLiner

Kansainvélisten merkkien sanasto | Ohjainkatetrin GuideLiner-sisalapimitta | Laakinnallinen laite Luettelonumero Ei-pyrogeeninen Ei saa kayttaa uudelleen | Ei saa kayttaa, jos
sisalapimitta pakkaus on vaurioitunut
Glossaire des symboles Diametre interne du Diametre interne du Dispositif médical Référence Non pyrogéne Ne pas réutiliser Ne pas utiliser si

I'emballage est
endommagé

Glossar der internationalen
Symbole

Innendurchmesser des
Flhrungskatheters

Innendurchmesser von
GuideLiner

Medizinprodukt

Katalog-Nummer

Nicht pyrogen

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn
die Packung beschadigt
ist

FAwoodapi d1EBVWV GUPBOAWY

Eowrtepikr| diGpeTpOog
odnyou kabeTpa

Eowrtepikry diGpeTpog
GuideLiner

latpotexvoAoyikd TTpoidV

Ap1Budg katardyou

Mn TTupeToy6vo

Na pnv
ETTAVAXPNCIPOTIOIEITaI

Na pnv xpnoigotrolgital
€@V n ouokeuaoia £xel
UTTOOTEl {NUIG

Nemzetkozi szimbdlumok jegyzéke

Vezetbkatéter bels6
atméréje

GuideLiner katéter belsé
atméréje

Orvostechnikai eszkdz

Katalogusszam

Nem lazkeltd

Ne hasznalja tjra

Tilos hasznalni, ha
a csomagolas sérilt

Glossario internazionale dei simboli

Diametro interno del
catetere guida

Diametro interno
GuideLiner

Dispositivo medico

Numero di catalogo

Apirogeno

Non riutilizzare

Non utilizzare se la
confezione e danneggiata

Tarptautiniy simboliy Zodynas

Kreipiamojo kateterio
vidinis skersmuo

»GuideLiner* vidinis
skersmuo

Medicinos priemoné

Katalogo numeris

Nepirogeniskas

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté yra
pazeista

Internasjonal symbolforklaring

Indre diameter pa
ledekateter

GuideLiner indre diameter

Medisinsk utstyr

Katalognummer

Ikke-pyrogen

Kun til engangsbruk

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet

Stowniczek symboli

Srednica wewnetrzna

Srednica wewnetrzna

Wyréb medyczny

Numer katalogowy

Produkt niepirogenny

Nie uzywa¢ ponownie

Nie stosowac, jesli

internacionales

catéter guia

GuideLiner

migdzynarodowych cewnika prowadzgcego GuideLiner opakowanie jest
uszkodzone
Glossario de simbolos Diametro interno do Diametro interno do Dispositivo médico Numero de catalogo Apirogénico N&o reutilizar N&o utilizar se
internacionais cateter-guia GuideLiner a embalagem estiver
danificada
Glosar international de simboluri Diametrul interior al Diametrul interior al Dispozitiv medical Numar de catalog Apirogen Anu se refolosi Anu se utiliza daca
cateterului de ghidaj GuideLiner ambalajul este deteriorat
Moccapuin MexayHapoaHbIX BHyTpeHHUI grameTp BHyTpeHHUIn guametp MeauumHckoe usgenvie Homep no karanory AnunporeHHo He ucnonb3oBatb He ucnonb3osarts, ecnu
CUMBOIOB npoBoAHuKoBoro kateTepa | GuideLiner MOBTOPHO ynakoBKa nospexaeHa
Recnik medunarodnih simbola Unutra$nji pre¢nik Unutrasnji pre¢nik Medicinsko sredstvo Katalo$ki broj Nepirogeno Nemojte ponovo koristiti Nemojte koristiti ako je
vodeceg katetera katetera GuideLiner pakovanje oste¢eno
Slovnik medzinarodnych symbolov | Vnutorny priemer Vnutorny priemer katétra | Zdravotnicka pomdcka Katalégové ¢islo Nepyrogénny Nepouzivajte opakovane | NepouZzivajte, ak je obal
vodiaceho katétra GuideLiner poskodeny
Glosar mednarodnih simbolov Notranji premer vodilnega | Notranji premer Medicinski pripomocek Kataloska $tevilka Apirogeno Ne uporabljajte ponovno | Ne uporabite, ce je
katetra pripomocka GuideLiner ovojnina poskodovana
Glosario de simbolos Diametro interior del Diémetro interior del Producto sanitario Numero de catalogo Apirégeno No reutilizar No utilizar si el envase

esta dafiado
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GCID

GLID

MD

REF

Ordlista internationella symboler

Ledarkateterns
innerdiameter

GuideLiner innerdiameter

Medicinteknisk produkt

Katalognummer

Icke-pyrogen

Far ej ateranvandas

Far inte anvéndas om

forpackningen har skadats

afvufwivesdrydnuaianna durgudnananigluves [ duigudnansnigluves [ gunsalnisnisunng MEaULARAIGON Ll duld sshndusnlda suldmnussydneidngn
angaIu GuideLiner Heome
Uluslararasi Semboller SozIigi Kilavuz kateter i¢ capi GuideLiner i¢ ¢cap1 Tibbi cihaz Katalog numarasi Pirojenik degildir Tekrar kullanmayin Paket hasarliysa

kullanmayin

CnOBHUK MiXKHapPOAHUX CUMBONIB

BHyTpiWwHin giametp
CrIPsIMOBYI0O4OTO KaTeTepa

BHyTpiWwHin giametp
GuideLiner

MeanyHuit npucTpin

Homep 3a katanorom

AniporeHHui

He BukopuctoBysaTtut
NOBTOPHO

He kopwucTyiiTech, SKLLO
YNakoBKY NOLUKOKEHO

Bang thuat ngi biéu twong quéc té | DPudng kinh trong clia ng | Buéng kinh trong clia Thiét bi y t& Sb catalo Khéng gay st Khéng duoc st dung lai | Khéng dwoc st dung néu

théng dan huwéng GuideLiner bao bi bi hdng

Rx only uDI [ STERILE [E0|

International Symbols | Caution Prescription Use Only Unique Device Hazardous Do not resterilize Sterilized using Single sterile barrier | Use-by date Consult Instruction
Glossary Identification Material ethylene oxide system for use
PeyHuk Ha BHumaHue Cawmo 3a ynotpe6a no YHuKkanHa OnaceH [a He ce CrepunusupaHo Cuctema ¢ eguHnyHa | lata Ha ustuyane | Hanpasete cnpaBka
MexXayHapoaHuTe npeanucaxne vaeHTUdMKaLMS Ha marepuarn cTepunuanpa C eTUneHoB okeupa | ctepunHa 6apuepa | Ha cpoka Ha B UHCTPYKLWUTE 3a
CcUMBONN usgenueto NOBTOPHO rofHocT ynotpe6a

Kazalo medunarodnih

Poziv na oprez

Upotreba na lije¢nicki

Jedinstvena

Opasan materijal

Ne sterilizirati

Sterilizirano etilen-

Sustav jednostruke

Upotrijebiti do

Procitajte upute za

simboluri

prescriptie

al dispozitivului

oxid de etilena

sterila unica

data de

simbola recept identifikacija proizvoda ponovno oksidom sterilne barijere uporabu
Glosar mezinarodnich | Upozornéni Jen na lékarsky pfedpis | Jedine¢na identifikace | Nebezpecny Neprovadéjte Sterilizovano Systém jedné sterilni | Datum Ridte se navodem
symbold prostfedku material resterilizaci ethylenoxidem bariéry pouzitelnosti k pouziti
International Forsigtig Kun efter ordination Unik Farligt materiale | Ma ikke resteriliseres | Steriliseret med System med enkelt | Anvendes inden Se brugsanvisningen
symbolforklaring udstyrsidentifikation ethylenoxid steril barriere
Verklaring van Let op Alleen op voorschrift Unieke Gevaarlijk Niet opnieuw Gesteriliseerd met | Systeem met enkele | Uiterste Gebruiksaanwijzing
internationale hulpmiddelidentificatie | materiaal steriliseren ethyleenoxide steriele barriére gebruiksdatum raadplegen
symbolen
Kansainvélisten Huomio Kayttd ainoastaan Yksiléllinen Vaarallinen Ei saa steriloida Steriloitu Yksinkertainen steriili | Kaytettava Katso kayttdohjeita
merkkien sanasto hoitoméaarayksella laitetunniste materiaali uudelleen eteenioksidilla estojarjestelma viimeistaan
Glossaire des Mise en garde Uniquement sur Identifiant unique du Matieres Ne pas restériliser Stérilisé a 'oxyde | Systéme de barriére | Utiliser jusqu’au Consulter le mode
symboles ordonnance dispositif dangereuses d’éthyléne stérile unique d’emploi
internationaux
Glossar der Vorsicht Verschreibungspflichtig Produktidentifizierung | Gefahrstoff Nicht resterilisieren Mit Ethylenoxid Einfaches Haltbarkeitsdatum | Gebrauchsanweisung
internationalen sterilisiert Sterilbarrieresystem beachten
Symbole
FAwoodpi dieBvwv Mpoooxn XpnoipoTrolgital pévo Movadikn Tautotroinon | Emikivduvo uAiké | Na pnv ATtrooTelpwONKe pe | ZUoTNUa HovoU Huepopnvia Afgng | ZupBouleuBeite Tig
OupBOAWY KATOTTIV oUVTaynG 1aTpoU | TexvoAoyikoU ETTAVOTTOOTEIPWVETAI | Xprion ogeidiou Tou | aTeipou gpaypol odnyieg xpriong
TIPOIGVTOG alBuAeviou
Nemzetkozi Figyelem! Kizarolag orvosi Egyedi Veszélyes anyag | Tilos Ujrasterilizalni Etilén-oxiddal Egyszeres steril Felhasznalhat6 Nézze meg a
szimbdlumok jegyzéke rendelvényre eszkodzazonositas sterilizalt védbzaras rendszer | a kovetkezd haszndlati utasitast
idépontig
Glossario Attenzione Uso solo su prescrizione | Codice UDI Materiale Non risterilizzare Sterilizzato con Sistema di barriera Data di scadenza | Consultare le istruzioni
internazionale dei medica pericoloso ossido di etilene sterile singola per I'uso
simboli
Tarptautiniy simboliy | Perspéjimas Naudoti tik pagal receptg | Unikalus priemonés Pavojinga Nesterilizuoti Sterilizuota etileno | Viengubo sterilaus Tinkamumo Zr. naudojimo
Zodynas identifikavimas medziaga pakartotinai oksidu barjero sistema naudoti data instrukcijg
Internasjonal Forsiktig Kun reseptbelagt bruk Unik Farlig materiale | Skal ikke Sterilisert med System med enkel Brukes innen Se bruksanvisningen
symbolforklaring utstyrsidentifikasjon resteriliseres etylenoksid steril beskyttelse
Stowniczek symboli Przestroga Tylko na recepte Niepowtarzalna Materiat Nie sterylizowa¢ Sterylizowano System pojedynczej | Data waznosci Sprawdzi¢ w instrukcji
migdzynarodowych identyfikacja wyrobu niebezpieczny ponownie tlenkiem etylenu bariery sterylnej uzycia
Glossario de simbolos | Cuidado Apenas mediante receita | Identificagao Unica do | Material perigoso | N&o reesterilizar Esterilizado por Sistema de barreira | Utilizar até Consultar as
internacionais médica dispositivo 6xido de etileno estéril nica instrugdes de
utilizagédo
Glosar international de | Atentie Doar pe baza de Identificator unic Material periculos | A nu se resteriliza Sterilizat utilizand | Sistem de bariera A se utiliza pana la | Consultati instructiunile

de utilizare
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Rx only

UDI

| STERILE |Eo|

simbola

lekarski recept

identifikacija uredaja

sterilisati

etilen-oksidom

sterilne barijere

trajanja

moccapuit Mpenoctepexenune | Tonbko No npeAnucanmio | YHUKanbHbIR OnacHble MoBTOpHO He CTepunusosaH OpHocnoiiHast Cpok rogHocTn CMOTpUTE UHCTPYKLMIO
MeXAYyHapOAHbIX Bpava uaeHTudmnkaTop marepuansl cTepunu3osaTb BTUIMEHOKCMAOM cTepunbHas N0 NPUMEHEHNIo
CMBOIOB ycTpoicTea 6apbepHasi cucTema

Re¢nik medunarodnih | Oprez Upotreba samo na Jedinstvena Opasan materijal | Nemojte ponovo Sterilizovano Sistem jednostruke | Datum isteka roka | Pogledajte uputstvo za

upotrebu

twong quoc té

duy nhat

ethylene oxit

tring don

Slovnik Upozornenie Pouzitie len na pisomny | Jedine¢ny identifikator | Nebezpeény Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej Datum Pozrite si navod na
medzinarodnych lekarsky poukaz pombcky material opakovane etylénoxidom sterilnej bariéry pouzitelnosti pouzitie
symbolov
Glosar mednarodnih Previdnostno Samo za uporabo na Edinstvena Nevarni material | Ne sterilizirajte Sterilizirano z Enojni sterilni Uporabno do Glejte navodila za
simbolov obvestilo narocilnico identifikacija ponovno etilen oksidom pregradni sistem uporabo

pripomocka
Glosario de simbolos | Aviso Uso solamente por Identificador Unico del | Material No reesterilizar Esterilizado con Sistema de barrera Fecha de Consulte las
internacionales prescripcion dispositivo peligroso oxido de etileno estéril Unica caducidad instrucciones de uso
Ordlista internationella | Var forsiktig Far endast anvandas pa | Unik enhetsidentifierare | Farliga material | Far inte Steriliserad med Enkelt sterilt Anvands fore Se bruksanvisningen
symboler lakarordination omsteriliseras etylenoxid barriarsystem datum
efoufnivesdydnuel | Auslou dmsumsldemuluds msszymneavane | ngdunse Fuiisaan Wliusannidelne | ssuvrmsduiivnman | 1melutui Fnwduugiinisidanu
a1na wnndiviniu Usgdgunsal \Wod Uiefidusenlas Wouuuie
Uluslararasi Semboller | Dikkat Sadece Regeteyle Benzersiz Cihaz Tehlikeli Madde | Tekrar sterilize Etilen oksitle Tekli steril bariyer Son kullanim tarihi | Kullanma talimatina
Sozlugu Kullanilir Tanimlayici etmeyin sterilize edilmistir | sistemi bakiniz
CnoBHWK YBara B3actocoByBaTut nuue 3a | YHikanbHa Heb6eaneyHi He ctepunisyiite CrepunisoBaHo Cvcrema 3 ofHUM [ata 3aKkiH4yeHHs 3BepHiTbCA A0
MiKHAPOAHUX peuenTom ineHTudikauis matepianu MOBTOPHO ©eTUNEeHOKCMAOM CTepuUnbHUM CTPOKY iHCTpYyKUI Ans
cumBonis npucTpis 6ap’epom npuagaTHocTi 3aCToCyBaHHsA
Bang thuat ngdr biéu | Than trong Chi str dung theo don Ma nhén dang thiétbj |Vatliéu nguy hai | Khéng khiv tring lai | Tiét trang bang Hé thdng réo can vo | Han st dung Tham khao Hwdng

dan st dung

LOT [EC|REP|| [MARKER] |[CH|[REP|
International Symbols Glossary |Batch Code Manufacturer/ Importer Authorized Radiopaque marker Swiss authorized
Manufacture Date representative in the representative
European Community/
European Union
PeuHUK Ha MexayHapoaHUTe Kop Ha naptupa |/[ata Ha npouseoacTeo | BHocuten YNbIHOMOLLIEH PeHTreHOKOHTpacTeH YnbnHoMmoLLeH
CUMBONN npeacTasuTen mapkep npeacrasuTen 3a
B EBponeiickata Lsenuapus
obLwHocT/
EBponeiickns cbio3
Kazalo medunarodnih simbola | Oznaka serije Proizvoda¢ / datum Uvoznik Ovlasteni predstavnik | Rendgenski vidljiv marker | Ovlasteni zastupnik
proizvodnje u Europskoj zajednici / u Svicarskoj
Europskoj uniji
Glosari mezinarodnich symbolu | Kéd sarze Vyrobce / datum vyroby | Dovozce Zplnomocnény Rentgenkontrastni znagka | Svycarsky
zastupce v Evropském zplnomocnény
spolecenstvi / zéstupce
Evropské unii
International symbolforklaring Batchkode Fabrikant/ Importar Autoriseret Rontgenfast markar Autoriseret
produktionsdato repreesentant repreesentant
i Det Europaeiske i Schweiz
Feellesskab/Den
Europzeiske Union
Verklaring van internationale Batchcode Fabrikant/ Importeur Gemachtigde Radiopake marker Gemachtigde
symbolen productiedatum vertegenwoordiger vertegenwoordiger
in de Europese in Zwitserland
Gemeenschap/
Europese Unie
Kansainvélisten merkkien Erakoodi Valmistaja/ Maahantuoja Valtuutettu edustaja Roéntgenpositiivinen Valtuutettu edustaja
sanasto valmistuspaivamaara Euroopan yhteistssa / | merkki Sveitsissa
Euroopan unionissa
Glossaire des symboles Code de lot Fabricant/date de Importateur Mandataire dans Repére radio-opaque Mandataire en Suisse
internationaux fabrication la Communauté
européenne/I'Union
européenne
Glossar der internationalen Chargencode Hersteller/ Importeur Bevollmé&chtigter in Rontgendichte Markierung | Bevollméchtigter der
Symbole Herstellungsdatum der Europaischen Schweiz
Gemeinschaft/
Europaischen Union
FAwaoodpl dieBvv GUPBOAWY Kwdikog KaraokeuaoTrg/ Eicaywyéag Egouciodotnuévog AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG EgouoiodoTtnuévog
TTapTidag nNUEPOUNVia KATAOKEURG QAVTITTIPOOWTTOG OTNV QAVTITTPOOWTTOG OTNV
EupwraikA Kovérnta/ EABerTia
Eupwrraikr) ‘Evworn.
Nemzetk6zi szimbdlumok Tételkod Gyarto/Gyartas datuma | Importér Meghatalmazott Sugarfogé marker Meghatalmazott
jegyzéke képvisel6 az Eurdpai képvisel6 Svajban
Kéz6sségben/Europai
Uniéban
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LOT

|EC|REP|

|MARKER|

|CH|REP|

qudc té

N %
san xuat

quyén tai Cong dong
Chau Au/Lién minh
Chau Au

Glossario internazionale dei Codice lotto Fabbricante/Data di Importatore Mandatario nella Marker radiopaco Mandatario svizzero
simboli fabbricazione Comunita Europea/
Unione Europea
Tarptautiniy simboliy Zodynas Partijos kodas Gamintojas / Importuotojas |galiotasis atstovas Rentgenokontrastinis Sveicarijos jgaliotasis
pagaminimo data Europos Bendrijoje / | Zymiklis atstovas
Europos Sajungoje
Internasjonal symbolforklaring | Partikode Produsent/ Importer Autorisert Rentgentett marker Sveitsisk autorisert
produksjonsdato representant i Det representant
europeiske fellesskap
/ Den europeiske
union.
Stowniczek symboli Kod partii Producent/Data produkcji | Importer Upowazniony Znacznik radiocieniujgcy | Upowazniony
miedzynarodowych przedstawiciel przedstawiciel
we Wspdlnocie w Szwaijcarii
Europejskiej/Unii
Europejskiej
Glossario de simbolos Cadigo de lote Fabricante/Data de Importador Mandatario na Marcador radiopaco Mandatario na Suica
internacionais fabrico Comunidade
Europeia/Unido
Europeia
Glosar international de Cod de lot Producator/data Importator Reprezentant Marcaj radioopac Reprezentant autorizat
simboluri fabricatiei autorizat in n Elvetia
Comunitatea
Europeana/Uniunea
Europeana
Moccapuin MexayHapoaHbIX Kop naptumn WarotoButens/fata Mmnoptep YNONHOMOYEHHbIN PeHTreHoKoHTpacTHas OdmumanbHblii
CYMBOIOB M3rOTOBMNEHNS! npeacraBuTens meTka npeacrasuTens
B EBponeiickom B LBenuapum
coobuiectee/
EBponeiickom Cotoze
Rec¢nik medunarodnih simbola | Oznaka serije Datum proizvodaca/ Uvoznik Ovlad¢eni predstavnik | Rendgen-nepropusni Qvlaééeni predstavnik
proizvodnje u Evropskoj zajednici/ | obeleZiva¢ Svajcarske
Evropskoj uniji
Slovnik medzinarodnych Kod Sarze Vyrobca/Datum vyroby | Dovozca Splnomocneny RTG-kontrastna znacka Splnomocneny
symbolov zastupca zastupca vo
v Eurépskom Svajciarsku
spolocenstve/
Eurdpskej unii
Glosar mednarodnih simbolov | Koda serije Proizvajalec/datum Uvoznik Pooblaséeni Radioneprepustni marker | Pooblaséeni
izdelave predstavnik v Evropski predstavnik v Svici
skupnosti/Evropski
uniji
Glosario de simbolos Cadigo de lote Fabricante/Fecha de Importador Representante Marcador radiopaco Representante
internacionales fabricacion autorizado en la Unién autorizado en Suiza
Europea/Comunidad
Europea
Ordlista internationella symboler | Batchkod Tillverkare/ Importér Auktoriserad Réntgentat markering Auktoriserad
Tillverkningsdatum representant representant i Schweiz
i Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen
afsudwivesdydnuaiaina SHATUNIIWER fuan/Suiinan i funuildsvoyaely | edemmneiiud funuildsusousung
dsgwaugls/annm RRAGEG]
glsu
Uluslararasi Semboller Sozliigi | Parti Kodu Uretici/Uretim Tarihi ithalatgi Firma Avrupa Toplulugu/ Radyoopak isaretleyici Isvigre yetkili temsilcisi
Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi
CnOBHWK MiXKHapPOAHUX Kop naprii Jara BUrotoBneHHs/ IMnoptep YnoBHOBaXeHUi PeHTreHoKoHTpacTHa YnoBHOBaXeHUi
cuMBOniB BUPOGHNLITBA npeacTaBHUK MiTka npeacTaBHUK
B €Bponeiicbkomy y Wseiiuapii
CnisToBapucTsi/
€sponencbkomy
Cotosi
Bang thuat ngi biéu tuong Ma 16 Nha san xuét/Ngay Nha nhap khdu | Dai dién dwoc ay Panh dau chén phéng xa | Dai dién dwoc ty

quyén ctia Thuy ST
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GuideLiner Catheter

PeyHuk Ha CbAbpXaHneTo

Katetsp GuideLiner

Kazalo sadrzaja

Kateter GuideLiner

Glosér obsahu

Katetr GuideLiner

Ordforklaring

GuideLiner kateter

Verklarende woordenlijst

GuideLiner katheter

Siséltéa kuvaavien merkkien sanasto

GuideLiner-katetri

Glossaire du contenu

Cathéter GuideLiner

Inhaltsglossar

GuideLiner-Katheter

FAWOOGpP! TTEPIEXOHEVWV

KaBetipag GuideLiner

Tartalmazott elemek jegyzéke

GuideLiner katéter

Glossario del contenuto

Catetere GuideLiner

Turinio Zodynélis

,GuideLiner” kateteris

Innholdsfortegnelse

GuideLiner-kateter

Stowniczek zawartosci

Cewnik GuideLiner

Glossério de contetido

Cateter GuideLiner

Glosar de termeni

Cateter GuideLiner

Moccapuin cogepxanus

KateTtep GuideLiner

Recnik sadrzaja

Kateter GuideLiner

Slovnik obsahu

Katéter GuideLiner

Glosar vsebine

Kateter GuideLiner

Glosario del contenido

Catéter GuideLiner

Ordlista innehall

GuideLiner-kateter

ofsudwivaailon

@eau GuideLiner

igerik Sézligu

GuideLiner Kateter

CnoBHWK TepMiHiB

Katetep GuideLiner

Bang thuat ngt ndi dung

Ong théng GuideLiner
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