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Sterilized using

Store between 2°C

Use by YYYY-MM

Federal (USA) law

Caution, consult

Do not reuse

ethylene oxide and 25°C restricts this device | accompanying
to sale by or onthe | documents
order of a
physician
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titulu objednavky
lékare
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urzadzeniami do
sprzedazy przez
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lekarza.
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usando 6xido de
etileno

Armazene entre os
2°Ceo0s 25°C

Utilizar até AAAA-
MM

A legislacao
federal (EUA)
restringe a venda
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Gopher 3F catheter, 135cm effective length

Obsah Slovniku

Gopher 3F katétr s faktickou délkou 135cm

Indholdsordliste

Gopher 3F kateter, 135cm effektiv leengde

Overzicht Van de
Inhoud

Gopher-katheter van 3F, effectieve lengte 135cm

Sisaltd Sanasto

Gopher 3F -katetri, hy6typituus 135cm

Glossaire du
Contenu

Cathéter 3F Gopher, longueur utile de 135cm

Inhalt Glossar

Gopher 3F Katheter, 135cm effektive Lange

FAwoaodpio Kabetripag Gopher 3F, evepyo prkog 135cm
TTEPIEXOPEVWV
Contenuto Catetere Gopher da 3F, 135cm di lunghezza effettiva

Innholdsordliste

Gopher 3F kateter, 135cm effektiv lengde

Slowniczek Cewnik Gopher 3F, dlugosc efektywna 135cm
Terminéw

Glossério do Cateter Gopher 3F, comprimento funcional 135cm
Contetdo

Glosario de Catéter Gopher 3F,longitud efectiva 135cm
Contenidos

Ordlista Gopher 3F kateter, 135cm effektiv langd

igerik Sézlugii

Gopher 3F kateter, 135 cm etkin uzunluk




Gopher™ Support Catheters
Instructions For Use

USA CAUTION

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

CAUTION

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

DEVICE DESCRIPTION

The GOPHER Support Catheters are single lumen catheters
designed for use in the arterial vasculature. The catheters provide
support for guidewires during interventional procedures and allow
for the exchange of one distally located guidewire for another while
maintaining access to distal vasculature. The 3F GOPHER catheter
is designed to assist in the passage of the catheter through lesions
by rotating the catheter in a clockwise direction. The 3F model
(5610) has a threaded, stainless steel distal tip.

The GOPHER catheters each have a radiopaque distal tip and two
positioning marks located at 95cm (single mark) and 105cm (double
marks) from the distal tip, respectively. The proximal end of the
catheters each incorporate a torque device, strain relief and a luer-
lock guidewire entry port for flushing.

The GOPHER catheters are designed to be used with guiding
catheters and guidewires with the following dimensions:
0.014" (0.36mm)
0.058" (1.47mm)

Maximum Guidewire Diameter
Minimum Guide Catheter I.D.
Gopher Catheter Product Features

Guidewire Lumen I.D. 0.017” (0.43mm)

Proximal Catheter O.D. 3F (0.99mm)
Distal Catheter O.D. 2F (0.66mm)
Distal Catheter Tip O.D.

3F model 5610 3F (0.99mm)

Average Hand Injection Flow Rates Achieved
(Results may vary.)

Saline 0.590ml/sec

76% lonic Contrast 0.051ml/sec

INDICATIONS

The GOPHER catheters are intended to be used in conjunction with
steerable guidewires in order to access discreet regions of the
arterial and/or coronary vasculature. The catheters may be used to
facilitate placement and exchange of guidewires and other
interventional devices, and to subselectively infuse/deliver
diagnostic or therapeutic agents.

CONTRAINDICATIONS

The GOPHER catheters are contraindicated for high-pressure
injections and for use in the cerebral vasculature.

WARNINGS

Do not reuse, reshape or re-sterilize the device. Re-sterilization or
reshaping may change the physical characteristics of the material
and should not be attempted.

The GOPHER catheters have not been tested for pressure
injections. If a guidewire cannot be passed through the catheter, do
not attempt to resolve the blockage by flushing the catheter in vivo.
Catheter rupture and arterial injury could result. Identify and resolve
the cause of the blockage, or replace the catheter with a new one.

Never advance, withdraw or rotate an intravascular device against
resistance until the cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the catheter or guidewire against

resistance may result in separation of the catheter or guidewire tip,
damage to the catheter or vessel perforation.

Do not advance the GOPHER catheter ahead of the guidewire, as
vessel perforation may result.

Never exceed five proximal rotations of the GOPHER catheter in the
same direction if the distal tip is not rotating within a lesion or
stenosis under fluoroscopy. Excess rotation may result in separation
of the catheter, damage to the catheter or vessel perforation.

Do not use the catheter hub to torque the device. Always rotate the
GOPHER catheter by using the torque device that is provided.

Do not use the GOPHER catheter in the cerebral vasculature.

COMPLICATIONS

As with all catheterization procedures, complications may occur
when using the GOPHER catheter. These may include:

e local or systemic infection

e intimal disruption

e arterial dissection

. perforation and vessel rupture

e arterial thrombosis

. distal embolization of blood clots and plaque
. myocardial infarction

. arterial spasm

. catheter fracture with tip separation and distal
embolization

PRECAUTIONS

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

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

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

Care should be taken not to crush the catheter. Excessive tightening
of a hemostatic valve onto the catheter shaft may result in damage
to the wire lumen and difficulty while exchanging wires.

The entire catheter lumen should be thoroughly flushed with
heparinized saline prior to use to prevent clot formation.

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

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

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

Use caution in situations in which manipulation of the GOPHER
catheter results in corresponding guidewire movement, as vessel or
guidewire damage may result.

CLINICAL PROCEDURE

The following instructions provide technical direction but do not
obviate the necessity of formal training in the use of the GOPHER
catheters. The techniques and procedures described do not
represent ALL medically acceptable protocols, nor are they intended
as a substitute for the physician’s experience and judgment in
treating any specific patient.
Each GOPHER support catheter includes the following components:
. Single-use disposable catheter
. Dispenser coil with flushing luer
Other materials required but not provided are:
e  Guiding catheter with an I.D. appropriate for the model of

GOPHER catheter being used and fitted with a rotating
hemostatic valve (RHV) (Tuohy-Borst type)

. Guidewire with a diameter appropriate for the model of



GOPHER catheter being used

. 10ml syringe (for flushing the dispenser coil and the
catheter lumen)

. Sterile heparinized saline (for system flushing)

PREPARATIONS FOR USE

1. Carefully inspect the GOPHER catheter packaging and
components for damage prior to use. Utilizing sterile technique,
remove the GOPHER catheter dispenser coil from its
packaging and transfer it to the sterile field.

2. Attach a 10ml syringe filled with sterile, heparinized saline to
the luer-lock guidewire entry port of the GOPHER catheter and
thoroughly flush the catheter.

3. Attach a 10ml syringe to the flushing luer and completely flush
the coil.

4. Remove the GOPHER catheter from the dispenser coil and
inspect it for any bends or kinks.

DEPLOYMENT PROCEDURE

The following GOPHER catheter deployment steps assume a
standard PTCA protocol using the following items: a guiding
catheter, an inserted exchange length guidewire and a rotating
hemostatic valve (RHV) (Touhy-Borst type).

As with any interventional procedure, proper anticoagulation and
anti-platelet therapy should be administered prior to beginning.

When not in use during this procedure, wipe the GOPHER catheter
with a sterile gauze pad saturated with heparinized saline, flush the
guidewire delivery lumen well and store in the dispenser tube in a
saline bath.

Note: Familiarity with traditional guidewire exchange techniques is
required for successful use of the GOPHER catheter in performing a
guidewire exchange.

GOPHER DEPLOYMENT STEPS

1. Backload the distal tip of the GOPHER catheter onto the
proximal end of the exchange length guidewire that is already
in place in the distal vasculature.

2. Carefully advance the catheter until the marker band at the
distal tip of the GOPHER catheter is visible in the desired distal
vascular space.

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

3. If resistance is encountered while advancing the GOPHER
catheter, rotate the catheter in a clockwise direction while
continuing to advance.

WARNING: Never exceed five proximal rotations of the
GOPHER catheter in the same direction if the distal tip is
not rotating within a lesion or stenosis under fluoroscopy.
Excess rotation may result in separation of the catheter,
damage to the catheter or vessel perforation.

NOTE: The text on the printed strain relief may be used as an
indicator of the number of proximal rotations of the catheter
shaft.

4. If guidewire exchange is desired, after fluoroscopically
confirming that the GOPHER catheter tip is positioned in the
desired vascular space, slowly remove the guidewire.

5. Insert the new guidewire into the luer-lock guidewire entry port.
Advance the guidewire until it exits the catheter tip.

6. Under fluoroscopy, ensure that the guidewire is sufficiently
advanced into the distal vasculature. Fix the guidewire using
standard guidewire exchange techniques and carefully
withdraw the catheter. If resistance is encountered while
removing the GOPHER catheter, rotate the catheter in a
counter-clockwise direction while withdrawing.

PACKAGING & STORAGE
The GOPHER catheter has been sterilized with ethylene oxide.
STERILE

Store in a cool, dry place. Keep away from sunlight.

LIMITED WARRANTY

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

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

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

PATENTS AND TRADEMARKS
International and U.S. patents pending.

Gopher™ is a trademark of Vascular Solutions, Inc.
See the International Symbols Glossary on page 2.



Gopher™ Podpurné Katétry
Navod K Pouziti

UPOZORNENI PRO UZIVATELE V USA

Federalni (USA) zakony omezuji prodej tohoto vyrobku jen z titulu
objednavky |ékafe nebo na jejim zakladeé.

UPOZORNENI
S Podplrnym Katétrem Gopher mohou pracovat pouze lékafi

patficné vyskoleni v jeho pouzivani. Toto zafizeni se dodava serilni
a je ur€eno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
jednorazového zafizeni nese potencialni nebezpeci infekce
pacienta Ci uzivatele. Konzaminace zafizeni mize vést k

onemocnéni ¢i vaznému poskozeni pacienta.

POPIS VYROBKU

Podplrné Katétry GOPHER jsou katétry s jednim lumenem, uréeny
k pouziti v arterialnim krevnim fecisti. Tyto katétry slouzi jako opora
pro vodici draty pfi intervenénich katetrizacich, a umozfiuji vyménu
jednoho distélné umisténého vodiciho dratu za jiny, pfi zachovani
pFistupu k distalnimu cévnimu fecisti. Katétr 3F GOPHER je
konstruovan tak, ze umozriuje pfekonani pathologické léze
otacenim katétru ve sméru hodinovych ruci¢ek. Model 3F (5610) ma
distalni hrot opatfeny zavitem a je z vyroben z nerezavéjici oceli.

Kazdy katétr GOPHER ma rentgen kontrastni hrot a dvé kalibraéni
znacky umisténé v 95cm (jednoducha znacka) a ve 105cm
(zdvojena znacka) od distalniho hrotu katétru. Proximalni konce
v8ech katétrli obsahuji ota€eci drzadlo, uvolfiovaci ¢ast a luerovou
prepojku umoznujici proplachovani.
Katétry GOPHER jsou uréeny k pouziti se vodicimi katétry a
vodicimi draty nasledujicich rozmérd:

Maximalni Primér Vodiciho

Dréatu 0,014” (0,36mm)

Minimalni Vniténi Primér

Vodiciho Katétru 0,058” (1,47mm)

Charakteristické Znaky Katétrd Gopher

Vnitfni Pramér Zavadéciho

Dratu 0,017” (0,43mm)
Zevni Primér Proximalniho

Katétru 3F (0,99mm)
Zevni Primér Distalniho

Katétru 2F (0,66mm)

Zevni Primér Hrotu
Distalniho Katétru

3F Model 5610 3F (0,99mm)

Primérna Pratokova Rychlost Dosazena Manualni
Aplikaci Injekce (Vysledky se Mohou liSit.)
Fyziologicky roztok 0,590ml/sec

76% Kontrastni Roztok 0,051ml/sec

INDIKACE

Podptirné katétry GOPHER jsou uréeny k pouziti v kombinaci

s fiditelnymi vodicimi draty a slouzi tak k dosazeni diskrétnich
oblasti v tepenném ¢&i koronarnim cévnim fecisti. Katétry mohou byt
pouzity k umoznéni zavedeni a vyméné vodicich dratd a jinych
intervenénich pomucek a k subselektivnim infusim diagnostickych
nebo IéCebnych latek,

KONTRAINDIKACE

Katétry GOPHER jsou kontraindikovany k aplikaci pretlakovych
injekci a k uzivani v mozkovém krevnim recisti.

VAROVANI

Katétry nesterilizujte, netvarujte a nepouzivejte opakované.
Resterilizace nebo tvarovani mize zménit fyzikalni viastnosti
materialu a neni zadouci se o né pokouset.

Katétry GOPHER nebyly testovany s pretlakovymi injekénimi
systémy. Jestlize nem0Gze byt vodici drat katétrem zaveden,
nepokousejte se odstranit pfekazku proplachovanim in vivo. Mohlo

by dojit k protrzeni katétru a arteridlnimu poranéni. Identifikujte a
vyfeste pficinu prekazky, nebo pouzijte novy katétr.

Nikdy nepokracujte v zavadéni, nevytahujte nebo neotacejte
zavedenou pomucku proti odporu, dokud neidentifikujete pfic¢inu
skiaskopicky. Pohyb katétru nebo vodiciho dratu proti odporu muze
vést k odlomeni konce katétru nebo vodiciho dratu, poSkozeni nebo
perforaci cévy.

Neposunujte katétr GOPHER pred vodici drat, nebot to mize
zpUsobit perforaci cévy.

Nikdy neprekracujte pét proximalnich rotaci katétrem GOPHER ve
stejném smeéru, jestlize se distalni hrot, kontrolovany skiaskopicky,
neotaci v 1ézi nebo ve stenotické ¢asti. Nadmérna rotace mize
zpUsobit oddéleni katétru, jeho poSkozeni nebo perforaci cévy.

Nepouzivejte hrdlo katétru k nasilnému otaéeni pomdckou.
Katétrem GOPHER vzdy otacejte jen pomoci dodavaného
otaceciho drzadla.

Nepouzivejte katétr GOPHER v mozkovém krevnim fecisti.

KOMPLIKACE

Stejné jako u v8ech ostatnich katetrizacnich zakrokd, i pfi pouziti
katétrd GOPHER muZze dojit ke komplikacim. Ty mohou obsahovat:

e mistni nebo celkovou infekci

e poskozeni intimy cévy

e disekci artérie

e  perforaci nebo rupturu cévy

e arterialni trombdzu

e  embolizaci krevni srazeniny nebo plaku do periferie
e infarkt myokardu

e  arteridlni spasmus

e  Zzlomeni katétru s oddélenim hrotu a jeho embolizaci do
periferie

PREVENCE

Katétry GOPHER musi zavadét Iékar dikladné vyskoleny
v perkutannich, intravaskularnich technikach a zakrocich.

Nepouzivejte katétr, pokud doslo k poSkozeni obalu.

PFed pouzitim zkontrolujte katétr, neni-li pfekroucen nebo zauzlen.
Nepouzivejte poskozeny katétr, nebot muze dojit k poranéni cévy
nebo nemoznosti zavadét katétr dale nebo jej naopak vytahnout.
Budte opatrni, aby nedoslo k promacknuti katétru. PFilisné utazeni
hemostatického ventilu na tubus katétru miize mit za nasledek
poskozeni "dratového” lumen a problémy pfi vyméné dratu.

Cely lumen katétru pfed pouzitim peclivé proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby nedoSlo k vytvoreni
srazenin.

PFi pouziti kteréhokoliv intravaskularniho katétru musi byt
podniknuta opatfeni k prevenci nebo snizeni nebezpeci vzniku
krevnich srazenin. Rovnéz je nutno zvazit eventualni uziti
systémové heparinizace a sterilniho heparinizovaného roztoku.

PFi manipulaci s katétrem béhem vykonu postupujte opatrné, aby se
snizilo riziko jeho nahodného protrzeni,pfekrouceni nebo zauzleni.

Jakmile je katétr zaveden do organizmu, muze s nim byt
manipulovano pouze pod skiaskopickou kontrolou. NepokouSejte se
pohybovat s katétrem aniz sledujete korespondujici odpovéd jeho
hrotu.

Postupujte opatrné v situacich u nichz dochazi pfi manipulaci s

katétrem GOPHER k pohybu korespondujiciho vodiciho dratu,
nebot to maze vést k poranéni cévy nebo poskozeni vodiciho dratu.

KLINICKY POSTUP

Nasledujici pokyny jsou technickym navodem, nenahrazuji vSak
oficialni zaSkoleni v uzivani katétru GOPHER. Popsané techniky a
postupy nepredstavuji VSECHNY medicinsky pfijatelné protokoly,
ani nemaji nahrazovat zku$enosti a Usudek Iékare pfi [éEbé
jakéhokoliv konkrétniho pacienta.

Kazdy podpurny katétr GOPHER ma nasledujici soucasti:
e  Katétr k jednordzovému pouziti



. Nosi¢ s namotanym katétrem a Luerovou proplachovaci
koncovkou

Ostatni potfebny material, ktery vS§ak neni sou€asti dodavky:

e  Vodici katétr o priméru odpovidajicimu modelu katétru
GOPHER, ktery je pravé pouzivan a vybaven rotacnim
hemostatickym ventilem (RHV) (typu Tuohy-Borst)

e  Vodici drat o priméru odpovidajicimu modelu katétru
GOPHER, ktery je pravé pouzivan

. 10ml injekéni stfikacka (k proplachovani pfepojky a
lumenu katétru)

e  Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (k
proplachovani celého systému)

PRIPRAVA K POUZITI

1. Prfed pouzitim katétru GOPHER peclivé zkontrolujte obal a
v8echny jeho &asti, zda nejsou poskozeny. Sterilnim
zplsobem vyjméte kotou¢ katétru GOPHER z obalu a
preneste jej do sterilniho pole.

2.  Pripojte 10ml injekéni stfikacku naplnénou sterilnim,
heparinizovanym fyziologickym roztokem k Luerové prepojce
na vstupnim ¢asti katétru GOPHER a poradné katétr
proplachnéte.

3. Pripojte 10ml injekéni stfikacku k proplachovaci Luerové
prepojce a dikladné proplachnéte namotany katétr v jeho
nosici.

4. Sejméte katétr GOPHER z rozvodky kotouce a zkontrolujte,
zda neni zalomeny ¢i pfekrouceny.

PRACOVNI POSTUP

Nasledujici postup k zavedeni katétru GOPHER predpoklada
pouziti standardniho protokolu PTCA a nasledujiciho materiélu:
vodici katétr, zavedeny vymeénny vodici drat a rotaéni hemostaticky
ventil (RHV) (typu Touhy-Borst).

Jako u vSech intervenénich vykon(, musi byt pfed samotnym
zavadénim zahajena patfi¢na antikoagulacni a antiagregacni Ié¢ba.
Pokud neni katétr GOPHER béhem zakroku pouzivan, utfete jej
sterilni gdzou smocenou v heparinizovaném fyziologickém roztoku,
proplachnéte lumen vodiciho dratu a ulozte do vanicky zasobniku s
fyziologickym roztokem.

Poznamka: K uspésné vymeéné vodiciho dratu katétru GOPHER je
nutna znalost tradi¢ni techniky vymény vodiciho dratu.

JEDNOTLIVE KROKY PRACE S GOPHER KATETREM

1. Distalni hrot katétru GOPHER nasurite na proximalni konec
vyménného vodiciho dratu, ktery uz je zaveden do distalniho
cévniho fecisté.

2. Opatrné nasunujte katétr az se objevi kalibraéni znacka
distalniho hrotu katétru GOPHER v poZzadovaném perifernim
cévnim prostoru.

UPOZORNEN!I: Nikdy nepokraduijte v zavadéni, nevytahujte
nebo neotacejte zavedenou pomicku proti odporu, dokud
neidentifikujete pficinu skiaskopicky. Pohyb katétru nebo
vodiciho dratu proti odporu mize vést k odlomeni konce
katétru nebo vodiciho dratu, poskozeni nebo perforaci cévy.

3. Pokud béhem zavadéni katétru GOPHER narazite na odpor,
otacejte katétrem ve sméru hodinovych ruci¢ek a v zavadéni
opatrné pokracuijte.

UPOZORNENI: Nikdy neprekraéujte pét proximalnich
rotaci katétrem GOPHER ve stejném sméru, jestlize se
distalni hrot, kontrolovany skiaskopicky, neotaci v lézi
nebo ve stenotické ¢asti. Nadmérna rotace miize zpusobit
oddéleni katétru, jeho poskozeni nebo perforaci cévy.
POZNAMKA: Text na uvolfovaci &asti miize byt pouZit jako
indikator poctu proximalnich rotaci téla katétru.

4. Jestlize je zadouci vyména vodiciho dratu, poté co je ovéreno,
Ze hrot katétru GOPHER je v pozadovaném misté krevniho
fecisté,opatrné vodici drat vytahnéte.

5. Luerovou pfevodkou zavedte novy vodici drat. Zavadéjte
vodici drat, dokud nevystoupi za hrot katétru.
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6. Pod skiaskopickou kontrolou zajistéte, aby byl vodici drat
dostatecné vysunut do distalniho krevniho fecisté. Za pouziti
standardni techniky vymény, vodici drat zafixujte a katétr
opatrné vytahnéte. Pokud béhem vytahovani katétru GOPHER
narazite na odpor, katétrem za opatrného pokracovani,
otacejte proti sméru hodinovych rugicek.

BALENI A SKLADOVANI
Katétr GOPHER byl sterilizovan ethylenoxidem.
STERILE

Skladujte na chladném a suchém misté. Nevystavujte slune¢nimu
zareni.

OMEZENA ZARUKA

Spolecnost Vascular Solutions, Inc., zaru€uje, Ze podpurny katétr
GOPHER bude bez zavad ve zpracovani a materialu az do vyprseni
uvedené doby pouziti. Odpovédnost v ramci této zaruky se vztahuje
na finanéni nahradu nebo vyménu vyrobku za novy, pokud bude
shledan spole¢nosti Vascular Solutions, Inc. za zavadny z hlediska
materialu a jeho zpracovani. Spole€nost Vascular Solutions, Inc.
neodpovida za zadné nahodné, zvlastni ¢i nasledné skody vzniklé
pouzitim podputrného katétru GOPHER. Tato omezena zaruka se
nevztahuje na poskozeni vyrobku, které vzniklo nespravnym
uzivanim, pozménénim, Spatnym skladovanim nebo nesSetrnym
zachazenim.

Zadny zaméstnanec, zastupce nebo distributor spoleénosti Vascular
Solutions, Inc. nema pravo v zadném pfipadé ménit ¢i upravovat
tuto omezenou zaruku. Zadna zména nebo dopinék nemuize byt
vymahana na spole¢nosti Vascular Solutions, Inc.

TATO ZARUKA PLATI MiSTO VSECH ZARUK, VYSLOVNYCH
NEBO NEPRIMYCH VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
ZPUSOBILOSTI PRO ZVLASTNI UCEL NEBO JAKEHOKOLIV
JINEHO ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Patenty Spojenych Statd Americkych a mezinarodni patenty jsou
pfedmétem projednavani.

Gopher™ je ochrannou znamkou spolec¢nosti Vascular Solutions,
Inc.

Viz Slovnik Mezinarodnich Znak( na strané 2.



Gopher™ Stgttekatetre
Brugsanvisning

FORSIGTIG (KUN USA)

I henhold til Amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pa
recept fra en laege.

FORSIGTIG

GOPHER stgttekatetre skal anvendes af leeger med tilstraekkelig
uddannelse i brugen af produktet. Anordningen leveres steril og er
kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af anordninger til
engangsbrug medfarer potentiel risiko for brugerinfektioner.
Kontamination af anordningen kan resultere i sygdom eller alvorlige
patientskader.

PRODUKTBESKRIVELSE

GOPHER stgttekatetre er enkeltlumen katetre, der er udviklet til
anvendelse i den arterielle vaskulatur. Katetrene giver stgtte til
guidewirer under interventionelle indgreb og tillader udskiftning af en
distalt placeret guidewire med en anden guidewire, mens der
opretholdes adgang til den distale vaskulatur. 3F GOPHER katetret
er fremstillet til hjeelp ved fremfgring af katetret gennem lzesioner
ved at dreje katetret i urets retning. 3F modellen (5610) har en
gevindskaret, distal spids af rustfrit stal.

Begge GOPHER Kkatetrene har en rgntgenfast distal spids og to
positionsmarkgrer ved hhv. 95 cm (enkelt markar) og 105cm
(dobbelt markarer) fra den distale spids. De proksimale ender pa
katetrene indkorporerer et momentinstrument, en aflastning og en
guidewire-indgangsport med luerlock til gennemskylning.

GOPHER katetrene er udformet til anvendelse med guidekatetre og
guidewirer med falgende mal:

Maks. diameter for guidewire

Minimum Indvendig Diameter
Pa Guidekateter 0,058” (1,47mm)

Gopher Kateter, Produktegenskaber
Guidewire Lumen I.D. 0,017” (0,43mm)

0,014” (0,36mm)

Proksimalt Kateter U.D. 3F (0,99mm)
Distalt Kateter U.D. 2F (0,66mm)
Distal Kateterspids U.D.

3F Model 5610 3F (0,99mm)

Gennemsnitlige Flowhastigheder Med Handinjektion
Opnaet (Resultater kan variere.)
0,590ml/sek

0,051ml/sek

Saltvand
76% lonkontrast

INDIKATIONER

GOPHER stgttekatetrene er beregnet til brug sammen med styrbare
guidewirer for at f& adgang til diskrete omrader af arterie- og/eller
koronarblodkarene. Katetrene kan anvendes til at lette placering og
udskiftning af guidewirer og andre interventionelle instrumenter,
samt til subselektivt at infundere/indgive diagnostiske eller
terapeutiske laegemidler.

KONTRAINDIKATIONER

GOPHER Kkatetrene er kontraindiceret til hgjtryksinjektioner og til
brug i de cerebrale blodkar.

ADVARSLER

Produktet ma ikke genbruges, omformes eller resteriliseres.
Resterilisering eller omformning kan sendre materialets fysiske
egenskaber og ma ikke forsgges.

GOPHER katetrene er ikke blevet testet til trykinjektioner. Hvis en
guidewire ikke kan bevaeges gennem katetret, ma det ikke forsgges
at fierne blokeringen ved gennemskylning af katetret in vivo. Dette
kan resultere i kateterruptur og arterielaesion. Identificér og lgs
arsagen til blokeringen eller udskift katetret med et nyt kateter.

Intravaskulzert udstyr ma aldrig fgres frem eller tilbage eller drejes,
hvis der maerkes modstand, fer arsagen til modstanden er bestemt
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ved fluoroskopi. Bevaegelse af kateteret eller guidewiren mod
modstand kan resultere i lgsrivelse af kateteret eller guidewire-
spidsen, beskadigelse af katetret eller karperforation.

Undlad at fare GOPHER katetret frem foran guidewiren, da det kan
resultere i karperforation.

Der ma aldrig foretages mere end fem proksimale drejninger af
GOPHER Kkatetret i samme retning, hvis den distale spids ikke
drejer rundt inde i en laesion eller stenose under fluoroskopi. For
mange drejninger kan resultere i separation af katetret,
beskadigelse af katetret eller karperforation.

Katetermuffen ma ikke anvendes til at dreje instrumentet. GOPHER
katetret skal altid drejes ved brug af det vedlagte
momentinstrument.

GOPHER katetret ma ikke anvendes i de cerebrale blodkar.

KOMPLIKATIONER

Som ved alle kateterisationsprocedurer kan der opsta
komplikationer, ndr GOPHER Kkatetret bruges. De kan omfatte
falgende:

. lokal eller systemisk infektion

. intimaruptur

. arteriel dissektion

. perforering og karruptur

e arteriel trombose

e distal embolisering af blodkoagler og plaque
e  myokardieinfarkt

e  arteriel spasme

e  kateterbrud med adskillelse af spidsen og distal
embolisering

FORHOLDSREGLER

GOPHER kateteranleeggelsesproceduren skal udfgres af leeger, der
er grundigt uddannet i perkutane, intravaskuleere teknikker og
procedurer.

Katetret m& ikke bruges, hvis indpakningen er beskadiget.

Efterse kateteret inden brug for eventuelle bgjninger eller knaek.
Undga at bruge et beskadiget kateter, da der derved kan opsta
skade pa kar, og/eller det eventuelt ikke vil veere muligt at fere
kateteret frem og tilbage.

Pas pa ikke at klemme kateteret. For kraftig stramning af en
haemostaseventil p& kateterskaftet kan resultere i beskadigelse af
guidewirelumen og vanskeligheder under udskiftning af guidewirer.

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

Tag forholdsregler for at forhindre eller reducere koageldannelse,
nar et kateter bruges i det vaskuleere system. Det bgr overvejes at
anvende systemisk heparinisering og en hepariniseret steril
oplgsning.

Udvis forsigtighed, nar katetert handteres under et indgreb for at
reducere muligheden for utilsigtet brud, bgjning eller knaek.

Nar kateteret er inde i kroppen, ma det kun manipuleres under
fluoroskopi. Forsgg ikke at flytte katetret uden at observere den
deraf fglgende bevaegelse af katetrets spids.

Uduvis forsigtighed i situationer, hvor manipulering af GOPHER
katetret resulterer i tilsvarende guidewirebevaegelse, da det kan
resultere i beskadigelse af kar eller guidewire.

KLINISK PROCEDURE

Folgende instruktioner giver teknisk vejledning, men overfladiggar
ikke ngdvendigheden af formel uddannelse i brug af GOPHER
katetre. De beskrevne teknikker og procedurer udggr ikke ALLE
medicinsk acceptable protokoller, de er heller ikke beregnet som
erstatning for leegens erfaring og bedgmmelse ved behandling af
nogen specifik patient.
Hvert GOPHER stgttekateter indbefatter falgende komponenter:

. Engangskateter

e  Dispenserspiral med skylleluer



Andre ngdvendige materialer, som ikke medfglger, er:

. Guidekateter med en 1.D., der er hensigtsmaessig til den
model GOPHER kateter, der anvendes, og som er
udstyret med en drejende haemostatisk ventil (RHV) (af
Tuohy-Borst typen)

. Guidewire med en diameter, der er hensigtsmaessig til
den model GOPHER Kateter, der anvendes.

. 10ml spragijte (til gennemskylning af dispenserspiralen og
kateterlumen)

. Sterilt, hepariniseret saltvand (til gennemskylning af
systemet)

KLARGYRING TIL BRUG

1. Efterse omhyggeligt GOPHER Katetrets indpakning og
komponenter for beskadigelse inden brug. Tag ved hjeelp af
steril teknik dispenserspiralen med GOPHER katetret ud af
indpakningen, og overfar den til det sterile felt.

2. Fastseet en 10ml sprgijte fyldt med steril, hepariniseret saltvand
pa guidewire-indgangsporten med luerlock p& GOPHER
katetret, og skyl katetret grundigt igennem.

3. Seet en 10ml sprgijte fast pa skyllelueren og skyl spiralen
fuldsteendigt igennem.

4. Tag GOPHER katetret af dispenserspiralen, og efterse det for
buktninger eller bgjninger.

IBRUGTAGNNGSPROCEDURE

De fglgende ibrugtagningstrin for GOPHER katetret forudsaetter en
standard PTCA protokol med anvendelse af falgende dele: et
guidekateter, en indsat guidewire af udskiftningsleengde og en
drejelig haemostatisk ventil (RHV) (af Touhy-Borst typen).

Som ved ethvert interventionelt indgreb skal der inden start indgives
korrekt antikoagulations- og antitrombocytbehandling.

Nar det ikke er i anvendelse under denne procedure, skal GOPHER
katetret aftgrres med sterilt gaze meettet med hepariniseret
saltvand. Herefter gennemskylles guidewirens lumen grundigt, og
det skal opbevares i leveringsrgret i et saltvandsbad.

Bemeerk: Det er ngdvendigt at veere bekendt med traditionelle
guidewireudskiftningsmetoder for at kunne udfare en vellykket
guidewireudskiftning med GOPHER katetret.

GOPHER IBRUGTAGNINGSTRIN

1. Fer den distale spids pA GOPHER katetret ind over den
proksimale ende af udskiftningsguidewiren, der allerede ligger i
den distale vaskulatur.

2. Far forsigtigt katetret frem, indtil markeringsbandet pa& den
distale spids af GOPHER katetret er synligt i det gnskede
distale vaskuleere rum.

ADVARSEL: Intravaskulzert udstyr ma aldrig fgres frem eller
tilbage eller drejes, hvis der maerkes modstand, fer arsagen til
modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Beveegelse af
kateteret eller guidewiren mod modstand kan resultere i
lgsrivelse af kateteret eller guidewire-spidsen, beskadigelse af
katetret eller karperforation.

3. Hvis der mgdes modstand ved fremfagring af GOPHER Kkatetret,
skal katetret drejes i urets retning under fortsat fremfaring.

ADVARSEL: Der m4 aldrig foretages mere end fem
proksimale drejninger af GOPHER katetret i samme
retning, hvis den distale spids ikke drejer rundtinde i en
laesion eller stenose under fluoroskopi. For mange
drejninger kan resultere i separation af katetret,
beskadigelse af katetret eller karperforation.

BEMARK: Teksten pa den péatrykte aflastning kan anvendes
som en indikator for antallet af proksimale drejninger af
kateterskaftet.

4. Hvis der er behov for udskiftning af guidewiren, fijernes
guidewiren langsomt, efter det er bekreeftet ved fluoroskopi, at
GOPHER kateterspidsen er anbragt i det gnskede vaskuleere
rum.
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5. Indsaet den nye guidewire i guidewire-indgangsporten med
luerlock. Far guidewiren frem, indtil den gar ud af
kateterspidsen.

6. Kontrollér under fluoroskopi, at guidewiren er tilstreekkeligt
fremfart i den distale vaskulatur. Fiksér guidewiren ved hjeelp
af standard guidewireudskiftningsteknikker og traek forsigtigt
katetret tilbage. Hvis der mgdes modstand ved fjernelsen af
GOPHER Katetret, skal katetret drejes modsat urets retning
under fortsat tilbagetraekning.

EMBALLERING OG OPBEVARING
GOPHER Katetret er steriliseret med etylenoxid.

STERILE

Opbevares pa et tart og kaligt sted. Skal holdes vaek fra direkte
sollys.

BEGR/ENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at Gopher stgttekatetret er uden
fejl i udfarelse og materialer inden den angivne udigbsdato. Ansvar
under denne garanti er begraenset til refundering eller ombytning af
ethvert produkt, som Vascular Solutions, Inc. mener at vaere defekt i
udfarelse eller materialer. Vascular Solutions, Inc. er ikke ansvarlig
for nogen haendelige, specielle eller falgeskader, der métte opsta
ved brugen af Gopher stgttekateter. Ved beskadigelse af produktet
som fglge af fejlagtig anvendelse, aendring, ukorrekt opbevaring
eller ukorrekt handtering bortfalder denne begraensede garanti.

Ingen medarbejdere, handelsagenter eller distributarer hos Vascular
Solutions, Inc. har bemyndigelse til at s&endre eller rette denne

begraensede garanti i nogen henseende. Ingen pastdede aendringer
eller tilfgjelser kan geres geeldende over for Vascular Solutions, Inc.

DENNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER,
SAVEL UDTRYKKELIGE SOM UNDERFORSTAEDE, HERUNDER
GARANTIER VEDRZRENDE SALGBARHED ELLER EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER ANDRE FORPLIGTELSER
FRA VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMARKER
Patentanmeldt pa Internationalt plan og i USA.

Gopher™ er et varemeerke tilhgrende Vascular Solutions, Inc.
Se Glossar over Internationale Symboler pa side 2.



Gopher™-ondersteuningskatheters
Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS

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

LET OP

De GOPHER-ondersteuningskatheter dient te worden gebruikt door
artsen die voldoende zijn opgeleid in het gebruik van het instrument.
Het apparaat wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Hergebruik van apparaten voor eenmalig gebruik
vormt een mogelijk infectierisico voor de patiént of de gebruiker.
Verontreiniging van het apparaat kan resulteren in ziekte van of
ernstig letsel bij de patiént.

PRODUCTBESCHRIJVING

GOPHER-ondersteuningskatheters zijn katheters met één lumen,
bestemd voor gebruik in het slagaderstelsel. De katheters bieden
ondersteuning aan voerdraden tijdens chirurgische ingrepen, en
maken het mogelijk om één distaal gelegen voerdraad te vervangen
door een andere terwijl de toegang tot de distale vaten open blijft.
De GOPHER-katheter van 3F is zo ontworpen dat de katheter
gemakkelijk door laesies heen kan worden opgevoerd door de
katheter rechtsom te draaien. Het distale uiteinde van het 3F-model
(5610) is van roestvrij staal en is voorzien van een schroefdraad.

Beide GOPHER-katheters hebben een radiopaak distaal uiteinde en
twee positiemarkeringen op respectievelijk 95cm (enkele markering)
en 105cm (dubbele markering) vanaf het distale uiteinde. Het
proximale uiteinde van beide katheters is voorzien van een
draaihandgreep, trekontlasting en een voerdraadtoegangspoort met
Luer-lock voor het doorspoelen.

De GOPHER-katheters zijn bestemd voor gebruik met

geleidekatheters en voerdraden van de volgende afmetingen:
Maximale Diameter van de
Voerdraad

Mimimale Binnendiameter van
Geleidekatheter 0,058 (1,47mm)

Productkenmerken Gopher-katheter

Binnendiameter
Voerdraadlumen

Proximale Buitendiameter

0,014" (0,36mm)

0,017" (0,43mm)

Katheter 3F (0,99mm)
Distale Buitendiameter
Katheter 2F (0,66mm)
Buitendiameter Distaal
Katheteruiteinde

3 F-Model 5610 3F (0,99mm)

Gemiddeld Vloeistofdebiet bij Injectie in Hand Bereikt
(Resultaat kan afwijken.)

Zoutoplossing 0,590ml/sec
76% lonisch Contrastmiddel 0,051ml/sec

INDICATIES

De GOPHER-katheters zijn bestemd voor gebruik in combinatie met
stuurbare voerdraden voor toegang tot specifieke gebieden van het
slagaderstelsel en/of het kransslagaderstelsel. De katheters kunnen
worden gebruikt om het plaatsen en uitwisselen van voerdraden en
andere chirurgische instrumenten mogelijk te maken, en voor sub-
selectieve infusie/toediening van diagnostische of therapeutische
middelen.

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van de GOPHER-
katheters voor injecties onder hoge druk en voor gebruik in het
hersenvaatstelsel.
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WAARSCHUWINGEN

Het instrument niet hergebruiken, vervormen of opnieuw
steriliseren. Probeer niet de katheter opnieuw te steriliseren of te
vervormen,; hierdoor kunnen de fysieke eigenschappen van het
materiaal worden gewijzigd.

De GOPHER-katheters zijn niet getest voor injecties onder druk. Als
een voerdraad zich niet door een katheter laat opvoeren, probeer de
blokkering dan niet op te heffen door de katheter in vivo door te
spoelen. Dit kan scheuren van de katheter en arterieletsel tot gevolg
hebben. Stel vast wat de oorzaak van de blokkering is en verhelp
deze of vervang de katheter door een nieuwe.

Als u weerstand ondervindt, mag u een intravasculair instrument
nooit opvoeren, terugtrekken of er aan draaien totdat de oorzaak
van de weerstand met behulp van fluorescopie is vastgesteld.
Bewegen van de katheter of voerdraad wanneer weerstand wordt
ondervonden, kan ertoe leiden dat het uiteinde van de katheter of
voerdraad losraakt, de katheter beschadigd wordt of het vat
geperforeerd wordt.

Voer de GOPHER-katheter niet verder op dan de voerdraad: dit kan
leiden tot vaatperforatie.

Draai het proximale uiteinde van de GOPHER-katheter nooit meer
dan vijf slagen in één richting als onder fluorescopie geen draaiing
van het distale uiteinde zichtbaar is in de laesie of stenose. Als u te
ver doordraait, kan de katheter losraken, resulterend in schade aan
de katheter of vaatperforatie.

Draai de katheter niet aan de hub. Draai de GOPHER-katheter altijd
aan de daartoe bestemde draaihandgreep.

Gebruik de GOPHER-katheter niet in het hersenvaatstelsel.

COMPLICATIES

Bij gebruik van de GOPHER-katheter kunnen zich dezelfde
complicaties voordoen als bij elke andere katheterisatieprocedure.
Mogelijke complicaties zijn onder meer:

. plaatselijke of systemische infectie

e  verstoring van de intima

. arteriéle dissectie

e  perforatie en vaatruptuur

e  arteriéle trombose

e distale embolisatie van bloedstolsels en plaque
e  myocardinfarct

e arterieel spasme

e  katheterbreuk met losraken van de tip en distale
embolisatie

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Gebruik de katheter niet als de verpakking is beschadigd.

Inspecteer de katheter voér het gebruik op buigingen en knikken.
Gebruik geen beschadigde katheter omdat dit kan leiden tot
beschadiging van het vaatstelsel en/of problemen bij het opvoeren
of terugtrekken van de katheter.

Wees voorzichtig dat u de katheter niet platdrukt. Te strak aandraaien
van de hemostaatklep op de katheterschacht kan leiden tot schade
aan het draadlumen en problemen bij het uitwisselen van draden.

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

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

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens de ingreep
om de kans op schade, verbuiging en knikken te verminderen.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag deze
uitsluitend onder réntgendoorlichting worden gemanipuleerd.
Probeer de katheter niet te verplaatsen zonder de resulterende



beweging van de tip in het oog te houden.

Wees voorzichtig in situaties waarbij manipulatie van de GOPHER-
katheter resulteert in een overeenkomstige beweging van de
voerdraad, want in dat geval kan het bloedvat of de voerdraad
worden beschadigd.

KLINISCHE PROCEDURE

De volgende instructies bevatten technische aanwijzingen, maar
een formele training in het gebruik van de GOPHER-katheters blijft
noodzakelijk. De beschreven technieken en procedures omvatten
niet ALLE medisch acceptabele protocollen en zijn niet bedoeld ter
vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts bij de
behandeling van specifieke patiénten.

Elke GOPHER-ondersteuningskatheter omvat de volgende
onderdelen:

e  wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik
. houderspoel met doorspoel-luer
Andere benodigdheden die niet worden meegeleverd zijn:

. Geleidekatheter met een binnendiameter die aansluit bij
het gebruikte model van de GOPHER-katheter en
voorzien van een draaiende hemostaatklep (RHV) (type
Tuohy-Borst)

e  Voerdraad met een diameter die aansluit bij het gebruikte
model van de GOPHER-katheter

. Spuit van 10ml (voor het doorspoelen van de houderspoel
en het katheterlumen)

e  steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor
systeemdoorspoeling)

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en onderdelen van de GOPHER-
katheter voér het gebruik zorgvuldig op schade. Neem de
GOPHER-katheterhouderspoel volgens een steriele methode
uit de verpakking en breng hem over naar het steriele veld.

2. Sluit een 10ml-spuit gevuld met steriele, gehepariniseerde
zoutoplossing aan op de voerdraadtoegangspoort met Luer-
lock van de GOPHER-katheter en spoel de katheter grondig
door.

3. Sluit een 10ml-spuit aan op de Luer-lock voor spoeling en
spoel de houderspoel geheel door.

4. Neem de GOPHER-katheter uit de houderspoel en inspecteer
hem op eventuele buigingen en knikken.

PLAATSINGSPROCEDURE

Bij de onderstaande aanwijzingen voor het plaatsen van de
GOPHER-katheter wordt uitgegaan van een standaard-PTCA-
protocol met gebruik van de volgende benodigdheden: een
geleidekatheter, een ingebrachte voerdraad met een lengte geschikt
voor uitwisseling en een draaiende hemostaatklep (RHV) (type
Touhy-Borst).

Net als bij elke chirurgische ingreep moeten van tevoren geschikte
antistollingsmiddelen en plaatjesremmers worden toegediend.

Wanneer de GOPHER-katheter tijdens deze ingreep niet in gebruik
is, veegt u hem af met een steriel gaasdoekje doordrenkt met
gehepariniseerde zoutoplossing, spoelt u het
voerdraadplaatsingslumen goed door en bewaart u de katheter in
de houderspoel in een bad met zoutoplossing.

Opmerking: Voor een geslaagd gebruik van de GOPHER-katheter
voor een voerdraaduitwisseling dient u vertrouwd te zijn met
traditionele technieken voor voerdraaduitwisseling.

STAPPEN VOOR PLAATSING GOPHER-KATHETER

1. Laad het distale uiteinde van de GOPHER-katheter van
achteren op het proximale uiteinde van de voerdraad met een
lengte geschikt voor uitwisseling, die reeds is aangebracht in
de distale vaten.

2. Voer de katheter voorzichtig op tot de markeringsband op het
distale uviteinde van de GOPHER-katheter zichtbaar is in het
gewenste distale vaatgebied.
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WAARSCHUWING: Als u weerstand ondervindt, mag u een
intravasculair instrument nooit opvoeren, terugtrekken of er aan
draaien totdat de oorzaak van de weerstand met behulp van
fluorescopie is vastgesteld. Bewegen van de katheter of
voerdraad wanneer weerstand wordt ondervonden, kan ertoe
leiden dat het uiteinde van de katheter of voerdraad losraakt,
de katheter beschadigd wordt of het vat geperforeerd wordt.

3. Als u weerstand ondervindt tijdens het opvoeren van de
GOPHER-katheter draait u de katheter rechtsom terwijl u
doorgaat met opvoeren.

WAARSCHUWING: Draai het proximale uiteinde van de
GOPHER-katheter nooit meer dan vijf slagen in één
richting als onder fluorescopie geen draaiing van het
distale uiteinde zichtbaar is in de laesie of stenose. Als u
te ver doordraait, kan de katheter losraken, resulterend in
schade aan de katheter of vaatperforatie.

OPMERKING: De tekst op de gedrukte trekontlasting kan
worden gebruikt als een indicatie van het aantal proximale
draaiingen an de katheterschacht.

4.  Als de voerdraad moet worden uitgewisseld, kan de voerdraad
langzaam worden verwijderd nadat onder fluorescopie is
vastgesteld dat het uiteinde van de GOPHER-katheter zich in
het gewenste vaatgebied bevindt.

5. Steek de nieuwe voerdraad in de voerdraadtoegangspoort met
Luer-lock. Voer de voerdraad op tot hij uit het uiteinde van de
katheter tevoorschijn komt.

6. Stel onder fluorescopie vast of de voerdraad ver genoeg is
opgevoerd in de distale vaten. Houd de voerdraad op zijn
plaats volgens de standaardtechniek voor
voerdraaduitwisseling en trek de katheter voorzichtig terug. Als
u weerstand ondervindt tijdens het verwijderen van de
GOPHER-katheter draait u de katheter linksom tijdens het
terugtrekken.

VERPAKKING & OPSLAG

De GOPHER-katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
STERILE

Koel en droog bewaren. Tegen zonlicht beschermen.

BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat de Gopher-
ondersteuningskatheter vrij is van vervaardigings- en
materiaalfouten tot de aangegeven uiterlijke gebruiksdatum. De
aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot restitutie of
vervanging van producten waarbij door Vascular Solutions, Inc. is
vastgesteld dat er sprake is van fabricage- of materiaalfouten.
Vascular Solutions, Inc. is niet aansprakelijk voor eventuele
schadevergoedingen voor bijkomende, bijzondere of gevolgschade
die voortkomt uit het gebruik van de Gopher-
ondersteuningskatheter. Indien dit product is beschadigd door een
verkeerd gebruik, wijzigingen, onjuiste opslag of onjuiste hanteren,
dan is deze garantie niet langer van toepassing.

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

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN PLAATS VAN ENIG
ANDERE UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE,
INCLUSIEF EEN GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN VAN ENIGE
ANDERE VERPLICHTING VAN VASCULAR SOLUTIONS, INC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Octrooien in de VS en Internationaal aangevraagd.

Gopher™ is een handelsmerk van Vascular Solutions, Inc.
Zie de Lijst van Internationale Symbolen op bladzijde 2.



Gopher™-tukikatetrit
Kayttéohjeet

VAROITUS (USA)

Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain 1&akari tai
vain laakarin maarayksesta.

Varoitus

GOPHER-tukikatetreja saavat kayttaa vain laakarit, joilla on riittava
laitteen kayttoa koskeva koulutus. Laite toimitetaan steriiling, ja se
on kertakayttdinen. Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytto voi
altistaa potilaan tai kayttajan infektioriskille. Laitteen kontaminaatio
voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

LAITTEEN KUVAUS

GOPHER-tukikatetri on yksiluumeninen, valtimoverisuonissa
kaytettavaksi suunniteltu katetri. Katetrit tukevat johtimia
interventiotoimenpiteissé ja mahdollistavat yhden distaalisesti
sijaitsevan johtimen vaihtamisen toiseen pitden samalla
sisdanpaasyreitin auki distaaliseen suonistoon. 3F GOPHER -katetri
on suunniteltu helpottamaan katetrin vientié leesioiden l&api
kiertamalla sitd myotapaivaan. 3F -mallissa (5610) on
ruostumattomasta terdksesta valmistettu kierteinen distaalipaa.
GOPHER-katetrin kummassakin mallissa on réntgenpositiivinen
distaalikérki ja kaksi asennusmerkkid, joista toinen on 95cm paassa
(yksi merkki) ja toinen 105cm paéssa (kaksi merkkid)
distaalikarjesta. Kummankin katetrimallin proksimaalipdassa on
kiertokahva, vedonpoistin ja huuhteluun kaytettava luer-lock-
johtimen sisaanvientiportti.

GOPHER-katetrit on suunniteltu kaytettaviksi seuraavan kokoisten
ohjainkatetrien ja johdinten kanssa:
Johtimen Maksimihalkaisija
Ohjainkatetrin
Vahimmaissisalapimitta
Gopher-katetrin Tuotetiedot
Johtimen Luumenin
Siséhalkaisija
Katetrin Proksimaalipdan

0,014” (0,36mm)

0,058" (1,47mm)

0,017” (0,43mm)

Ulkohalkaisija 3F (0,99mm)
Katetrin Distaalipdan
Ulkohalkaisija 2F (0,66mm)
Katetrin Distaalikarjen
Ulkohalkaisija

3F, malli 5610 3F (0,99mm)

Achieved Kéasin Annetun Injektion
Saavutet Keskivirtausnopeudet

(Tuloksissa Saattaa olla vaihtelua.)

Keittosuolaliuos 0,590ml/s

76-pros. lonivarjoaine 0,051ml/s

KAYTTOAIHEET

GOPHER-katetrit on tarkoitettu kaytettaviksi ohjattavien johtimien
kanssa sisdanpaasyreitin luomiseksi valtimoihin ja/tai
sepelvaltimoihin. Katetreja voidaan kayttéa johdinten ja muiden
interventiolaitteiden asettamiseen ja vaihtamiseen seka
diagnostisten tai hoitavien aineiden subselektiiviseen
infuusioon/antoon.

VASTA-AIHEET

GOPHER-katetrin kaytté on vasta-aiheinen injektioissa, joissa
kaytetdan suurta painetta. Kaytté on myds vasta-aiheinen
aivoverisuonissa.

VAROITUKSET

Téata tuotetta ei saa kayttad, muotoilla tai steriloida uudelleen.
Uudelleensterilointi tai uudelleenmuotoilu voi muuttaa katetrin
materiaalin fysikaalisia ominaisuuksia, minka vuoksi néita
toimenpiteita ei saa suorittaa.
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GOPHER-katetria ei ole testattu paineinjektioiden antamiseen. Jos
johdinta ei voida vieda katetrin lapi, tukosta eisaa yrittaa avata
huuhtelemalla katetria sen ollessa potilaassa. Seurauksena voi olla
repedma ja valtimon vaurioituminen. Selvité tukoksen syy ja poista
se tai vaihda katetri uuteen.

Ala koskaan tyénna, veda tai kierra suonensisdaista laitetta, jos
tunnet vastusta, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty
fluoroskopialla. Katetrin tai johtimen liikuttaminen vastusta vastaan
saattaa aiheuttaa katetrin tai johtimen kéarjen irtoamisen, katetrin
vaurioitumisen tai suonen perforaation.

Ala tyonnd GOPHER-katetria johtimen edell&, koska tastd saattaa
seurata verisuonen perforaatio.

Ala koskaan tee GOPHER-katetrilla samaan suuntaan enempaa
kuin viisi proksimaalista kiertoa, jos fluoroskopiassa ei havaita
distaalikarjen kiertymista leesiossa tai stenoosissa. Liiallinen
kiertaminen voi johtaa katetrin irtoamiseen ja vahingoittaa katetria
tai puhkaista verisuonen.

Ala kayta katetrin kantaa laitteen kiertamiseen. Kierra GOPHER-
katetria aina laitteen mukana toimitetulla kiertokahvalla.

Ala kayta GOPHER-katetria aivoverisuonissa.

KOMPLIKAATIOT

GOPHER-katetria kaytettdessa voi ilmeta komplikaatioita kuten
kaikkien muidenkin katetrointitoimenpiteiden yhteydesséa. Naita ovat
mm:

e paikallinen tai systeeminen infektio
e intimaalinen disruptio

e  valtimodissektio

e  suonen perforaatio ja repeytyminen
e  valtimotromboosi

e  verihyytymien ja plakin aiheuttama distaalinen
embolisaatio

e  sydaninfarkti
e  valtimospasmi

e  katetrin katkeaminen ja sen karjen irtoaminen ja
distaalinen embolisaatio

VAROTOIMET

Vain laakarit, joilla on perusteellinen perkutaanisia intravaskulaarisia
tekniikoita ja toimenpiteité koskeva koulutus, saavat vieda sisdan
GOPHER-katetreja.

Katetria ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tarkasta ennen kayttoa, ettei katetrissa ole taipumia tai kiertymia.
Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa, silla seurauksena voi olla
suonen vaurioituminen ja/tai katetrin eteenpain kuljettamisen tai
taaksepain vetamisen epaonnistuminen.

Katetria tulee késitella varovasti, niin ettei se rikkoudu kasittelyn
aikana. Jos hemostaattiventtiilia kiristetaan liikkaa katetrin varren
ympérille, katetrin johdinluumen voi vaurioitua, ja johtimien vaihto
voi vaikeutua.

Koko katetri on ennen kaytt6a huuhdeltava perusteellisesti
heparinoidulla keittosuolaliuoksella hyytymien ehkaisemiseksi.

On ryhdyttéva varotoimiin hyytymisen ehkaisemiseksi tai
vahentéamiseksi aina kun miké tahansa katetri on verisuonistossa.
Systeemisté heparinointia ja heparinoitujen steriilien liuosten kayttoa
on harkittava.

Késittele katetria toimenpiteen aikana varoen, ettei se vahingossa
katkea, taivu tai kierry.

Kun katetri on potilaan suonistossa, manipulointi pitaa aina suorittaa
lapivalaisukontrollissa. Al& yrité liikuttaa katetria tarkkailematta
katetrin pdan vastetta.

Noudata varovaisuutta, jos GOPHER-katetrin kasittely liikuttaa
vastavasti johdinta, koska tasta saattaa olla seurauksena suonen tai
johtimen vaurioituminen.



TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Kéayttoohjeet sisaltavat toimenpidetekniikkaan liittyvia ohjeita, mutta
sen liséksi tarvitaan GOPHER-katetrin kayttoa koskevaa koulutusta.
Néaissé ohjeissa kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat kata KAIKKIA
laédketieteellisesti hyvaksyttyja menettelytapoja, eika niita ole
tarkoitettu korvaamaan laakarin kokemusta ja harkintaa
potilaskohtaisessa hoidossa.

GOPHER-tukikatetri sisaltaa seuraavat komponentit:
. Kertakayttdinen, kayton jalkeen havitettava katetri
. Pakkauskierukka, jossa on luer-huuhteluliitin
Muut tarvittavat valineet (ei mukana pakkauksessa):

. Kéaytettdvadn GOPHER-katetrimalliin sisdhalkaisijaltaan
sopiva ohjainkateri, johon on kiinnitetty (Tuohy-Borst-
tyyppinen) kiertyva hemostaattiventtiili (KHV)

. Kaytettdvadn GOPHER-katetrimalliin halkaisijaltaan
sopiva johdin

. 10ml:n ruisku (suojakierukan ja katetrin luumenin
huuhteluun)

e  Steriilid heparinoitua keittosuolaliuosta (jarjestelmén
huuhteluun)

ESIVALMISTELUT ENNEN KAYTTOA

1. GOPHER-katetrin pakkaus ja komponentit on tarkastettava
ennen kayttda vaurioiden varalta. Ota GOPHER-katetrin
pakkauskierukka pakkauksesta aseptisesti ja siirré se steriilille
alueelle.

2. Liita steriililla, heparinisoidulla suolaliuoksella taytetty 10ml
ruisku GOPHER-katetrin luer-lock-liittimellavarustettuun
johtimen sisaanvientiporttiin ja huuhtele katetriperusteellisesti.

3. Kiinnitd 10ml ruisku luer-kantaiseen huuhteluliittimeen
jahuuhtele kierukka perusteellisesti.

4. Ota GOPHER-katetri pakkauskierukasta ja tarkasta, ettei siina
ole taipumia tai kiertymia.

SISAANVIENTI

Seuraavissa ohjeissa, joissa opastetaan GOPHER-katetrin
vaiheittainen sisaanvienti, oletetaan kaytettavan PTCA-katetrin
vakiosisdanvientikaytantda, jossa kaytetdan seuraavia
komponentteja: ohjainkatetri, sisdénvietava vaihtojohdin ja (Touhy-
Borst-tyyppinen) kiertyva hemostaattiventtiili (KHV).

Kuten kaikissa interventiotoimenpiteissé potilaalle on annettava

asianmukainen antikoagulaatio- ja antitrombosyyttihoito ennen
toimenpiteen suorittamista.

Kun GOPHER-katetri ei ole kaytdssa, pyyhi se heparinoituun
keittosuolaliuokseen kastellulla steriililla sideharsotaitoksella,
huuhtele johdinluumen kunnolla ja sailyta katetria syottoputkessa,
joka on keittosuolaliuosta sisaltavasséa astiassa.

Huomaa: L&akarin pitda tuntea perinteiset johtimien vaihtotekniikat,
jotta GOPHER-katetrin kayttd onnistuisi johdinta vaihdettaessa.

GOPHER-KATETRIN SISAANVIENTI

1. Lataa GOPHER-katetrin distaalikérki takakautta distaaliseen
verisuonistoon valmiiksi sisdénviedyn vaihtopituisen johtimen
proksimaalipaahan.

2. Vie katetria varovasti eteenpdin, kunnes
distaalikérjenmerkkirengas nakyy halutulla alueella
distaalisessaverisuonessa.

VAROITUS: Al koskaan tyénné, veda tai kierrd suonensisaista
laitetta, jos tunnet vastusta, ennen kuin vastuksen syy on
selvitetty fluoroskopialla. Katetrin tai johtimen liikuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai johtimen kérjen
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonen perforaation.

3. Jos GOPHER-katetria tydnnettaesséa tuntuu vastusta, kierré
katetria myotapaivaan tyontédessasi sitd samalla eteenpdin.

VAROITUS: Al4 koskaan tee GOPHER-katetrilla samaan
suuntaan enempdaa kuin viisi proksimaalista kiertoa, jos
fluoroskopiassa ei havaita distaalikarjen kiertymistéa
leesiossa tai stenoosissa. Liiallinen kiertaminen voi johtaa

katetrin irtoamiseen ja vahingoittaa katetria tai puhkaista
verisuonen.

HUOMAA: Vedonpoistimessa olevaa tekstia voidaan kayttaa
laskettaessa katetrin varren proksimaalipaén kierrosten
maaraa.

4.  Jos johdin vaihdetaan, varmista ensin lapivalaisulla, etta
GOPHER-katetrinkarki sijaitsee haluamassasi kohteessa
verisuonistossa, ja veda sitten johdin hitaasti pois.

5. Vie uusi johdin luer-lock-porttiin. Kuljeta johdinta eteenpdin,
kunnes se tulee ulos katetrin karjesta.

6. Varmista lapivalaisulla, etta johdin on viety riittévan pitkéalle
distaaliseen suonistoon. Lukitse johdin paikalleen johtimen
vakiovaihtomenetelmi& kayttaen ja veda katetri varovasti pois.
Jos GOPHER-katetria poistettaessa tuntuu vastusta, kierra
katetria vastapaivaan vetéessasi sitd samalla pois.

PAKKAUS JA SAILYTYS
GOPHER-katetri on steriloitu etyleenioksidilla.
STERILE

Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa. Suojattava
auringonvalolta.

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettd Gopher-tukikatetreissa ei ole
raaka-aine- tai valmistusvikoja ennen tuotteeseen merkittya
viimeista kayttopaivamaaraa. Taman takuun sisaltdma vastuu
rajoittuu vain sellaisten tuotteiden hinnan palauttamiseen tai
tuotteiden vaihtoon, joissa Vascular Solutions, Inc. on todennut
olevan materiaali- tai valmistusvikoja. Vascular Solutions, Inc. ei ole
vastuussa Gopher-katetreiden kayttdon liittyvista satunnaisista,
erityisista tai valillisista vahingoista. Tama rajoitettu takuu ei ole
voimassa, jos tuotteen vioittuminen johtuu siité, etté sita on kaytetty
vaarin, muutettu tai se on varastoitu vaérin tai sité on kasitelty
vaarin.

Vascular Solutions, Inc.:n millaan tyontekijalla, edustajalla tai
jalleenmyyjélla ei ole oikeutta muuttaa tai taydentaa taté rajoitettua
takuuta millaan tavalla. Vaitetyt muutokset tai taydennykset eivat
sido Vascular Solutions, Inc:ia.

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

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja on haettu.

Gopher™ on tavaramerkki, jonka omistaa Vascular Solutions, Inc.
Kansainvalisten Symbolien Selitykset on esitetty sivulla 2.



Cathéters Supports Gopher™
Mode D'emploi

AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

En vertu de la loi fédérale (USA), ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale.

MISE EN GARDE

Les Cathéters Supports GOPHER doivent étre utilisés par des
médecins diment formés au maniement du dispositif. Le dispositif
est fourni stérile et exclusivement pour un usage unigue. Toute
réutilisation d'un dispositif & usage unique créé un risque d'infection
pour le patient ou l'utilisateur. La contamination du dispositif peut
entrainer une maladie ou une blessure grave pour le patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les Cathéters Support GOPHER sont des cathéters a lumiére
unique congus pour étre utilisés dans le systeme vasculaire artériel.
Les cathéters servent de support a des guides métalliques lors de
procédures interventionnelles ; ils permettent d'échanger un guide
meétallique situé en position distale contre un autre, tout en
conservant l'accés aux vaisseaux distaux. Le cathéter 3F GOPHER
est concgu pour faciliter le passage du cathéter au travers des
Iésions en tournant le cathéter dans le sens des aiguilles d'une
montre. Le modéle 3F (5610) a une extrémité distale filetée en acier
inoxydable.

Les cathéters GOPHER ont chacun une extrémité distale radio-
opague et deux reperes de positionnement situés respectivement a
95cm (simple trait) et a 105cm (double trait) de I'extrémité distale.
L'extrémité proximale de chaque cathéter comprend un dispositif de
torsion, un réducteur de tension et un port d'entrée de guide
meétallique a raccord luer-Lok permettant le ringage.

Les cathéters GOPHER sont congus pour étre utilisés avec des
cathéters de guidage et des guides métalliques aux dimensions
suivantes :

Diameétre Maximum du Guide

Métallique 0,014” (0,36mm)
D.l. Minimum du cathéter Guide  0,058” (1,47mm)
Caractéristiques du Cathéters Gopher

Diameétre Intérieur de la
Lumiere Pour le Guide
Métallique

Diameétre Extérieur du
Cathéter Proximal

Diameétre Extérieur du
Cathéter Distal

0,017” (0,43mm)
3F (0,99mm)

2F (0,66mm)

Diamétre Extérieur de
L'extrémité du Cathéter
Distal

Modeéle 3F 5610 3F (0,99mm)

Débits Moyens Obtenus par Injection Manuelle
(les Résultats peuvent varier.)

Solution Saline 0,590ml/s
Produit de Contraste
lonique a 76% 0,051ml/s

INDICATIONS

Les cathéters GOPHER sont prévus pour étre utilisés avec des
guides métalliques orientables afin d'accéder a des zones discrétes
excentrées des vaisseaux coronariens ou artériels. Les cathéters
peuvent étre utilisés pour faciliter la mise en place et les échanges
de guides métalliques et d'autres dispositifs interventionnels, et pour
perfuser/administrer de fagon sous-sélective des agents
diagnostiques ou thérapeutiques.

CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters GOPHER sont contre-indiqués pour les injections
sous haute pression et pour I'emploi dans les vaisseaux cérébraux.
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AVERTISSEMENTS

Ne pas réutiliser, refagonner ou restériliser le dispositif. La
restérilisation ou le refagonnage peuvent altérer les caractéristiques
physiques du matériel et ne doivent pas étre tentés.

Les cathéters GOPHER n’ont pas été testés pour les injections sous
pression. S'il n'est pas possible d'insérer un guide métallique dans
le cathéter, ne pas essayer de résorber |'obstruction par rincage in
vivo du cathéter. Une rupture du cathéter ou une lésion artérielle
pourrait en résulter. Trouver ou résoudre la cause du blocage, ou
remplacer le cathéter par un nouveau.

Ne jamais faire avancer, retirer ou tourner un dispositif intra-
vasculaire rencontrant une résistance tant que la cause de cette
derniére n'a pas été identifiée par radioscopie. La mobilisation du
cathéter ou du fil-guide au contact d’'une résistance peut entrainer la
séparation de I'extrémité du cathéter ou du fil-guide,
I'endommagement du cathéter ou une perforation vasculaire.

Ne pas faire avancer le cathéter GOPHER au-dela du guide
métallique, étant donné que cela pourrait donner lieu a une
perforation vasculaire.

Ne jamais dépasser cinq rotations proximales du cathéter GOPHER
dans la méme direction s'il est observé sous radioscopie que
I'extrémité distale ne tourne pas au sein d'une lésion ou d'une
sténose. Une rotation excessive pourrait entrainer une séparation
du cathéter, un endommagement du cathéter ou une perforation
vasculaire.

Ne pas utiliser le collet du cathéter pour faire tourner le dispositif.
Toujours faire tourner le cathéter GOPHER en utilisant le dispositif
de torsion fourni.

Ne pas utiliser le cathéter GOPHER dans les vaisseaux cérébraux.

COMPLICATIONS

Comme dans toutes les procédures de cathétérisme, des
complications peuvent se produire lors de I'utilisation du cathéter
GOPHER. Elles comprennent:

e des infections locales ou systémiques

. une déchirure de l'intima

. une dissection artérielle

e une perforation et une rupture de vaisseau
. une thrombose artérielle

. une embolisation distale de caillots sanguins et de
plaques

. un infarctus du myocarde
e un spasme artériel

e une fracture du cathéter avec séparation de I'extrémité et
embolisation distale

PRECAUTIONS

La procédure de mise en place du cathéter GOPHER doit étre
effectuée par des médecins diment formés aux techniques et
procédures intravasculaires percutanées.

Ne pas utiliser le cathéter si I'emballage est endommagé.

Vérifier 'absence de coudes ou de noeuds sur le cathéter avant de
I'utiliser. Ne pas utiliser un cathéter endommagé parce qu'il peut en
résulter une lésion vasculaire et/ou une impossibilité de faire
avancer ou de retirer le cathéter.

Prendre garde a ne pas écraser le cathéter. Un serrage excessif
d’une valve hémostatique sur le corps du cathéter peut entrainer un
endommagement de la lumiére des fils métalliques, et des difficultés
lors de I'échange des fils métalliques.

L'intégralité de la lumiére du cathéter doit étre soigneusement
rincée préalablement a l'utilisation avec une solution saline
héparinée, de maniére a prévenir la formation de caillots.

Lorsqu’un cathéter est introduit dans le systéme vasculaire, des
précautions doivent étre prises pour prévenir ou réduire la formation
de caillots. Le recours a une héparinisation systémique et a une
solution stérile héparinée doit étre envisagé.

Lors d'une procédure, manipuler le cathéter en prenant les mesures
nécessaires pour diminuer le risque de rupture, de formation de



coude ou d'entortillements accidentels.

Lorsque le cathéter est introduit dans le corps, il ne doit étre
manipulé que sous radioscopie avec ampli de brillance. Ne pas
manceuvrer le cathéter sans en observer les conséquences sur le
déplacement de son extrémité.

Faire preuve de prudence dans les situations ol une manipulation
du cathéter GOPHER entraine un mouvement correspondant du
guide métallique, en raison du risque d'endommager le vaisseau ou
le guide métallique.

PROCEDURE CLINIQUE

Les instructions suivantes constituent des indications techniques,
mais ne dispensent pas d’une formation compléete a I'utilisation des
cathéters GOPHER. Les techniques et procédures décrites ne
représentent pas TOUS les protocoles médicalement acceptables.
Elles ne sont pas prévues non plus pour se substituer a I'expérience
et au jugement du médecin lors du traitement d'un patient
particulier.

Chaque cathéter support GOPHER comprend les éléments
suivants:

. Un cathéter jetable a usage unique
. Une spirale de distribution avec un Luer de ringage
Les autres matériels nécessaires, mais non fournis, sont :

. Un cathéter de guidage de diamétre interne approprié
pour le modeéle de cathéter GOPHER utilisé, muni d'une
valve hémostatique rotative (RHV) (de type Tuohy-Borst)

e  Un guide métallique de diametre approprié pour le
modele de cathéter GOPHER utilisé

e Une seringue de 10ml (pour rincer la spirale de
distribution et la lumiére du cathéter)

e Une solution saline héparinée stérile (pour le ringage du
systeme)

PREPARATION AVANT UTILISATION

1. Avant utilisation, inspecter minutieusement 'emballage du
cathéter GOPHER et ses composants, pour s'assurer gqu'ils ne
sont pas endommagés. En appliquant une technique stérile,
enlever de son emballage la spirale de distribution du cathéter
GOPHER et la transférer sur un champ stérile.

2. Attacher une seringue de 10ml remplie de solution saline
héparinée stérile au port d'entrée de guide métallique a
raccord Luer-Lok du cathéter GOPHER et rincer
soigneusement le cathéter.

3. Attacher une seringue de 10ml au raccord Luer de ringage et
rincer complétement la spirale.

4. Retirer le cathéter GOPHER de la spirale de distribution, et
s'assurer de I'absence de coudes ou d'entortillements.

REALISATION DE L'INTERVENTION

Les étapes suivantes de mise en place du cathéter GOPHER
supposent I'application d'un protocole d'angioplastie coronarienne
transluminale percutanée utilisant les éléments suivants : un
cathéter de guidage, un guide métallique inséré fournissant une
longueur d'échange et une valve hémostatique rotative (RHV) (de
type Touhy-Borst).

Comme lors de toute procédure interventionnelle, un traitement
anticoagulant et anti-plaquettaire approprié sera préalablement
administré.

Lorsqu'il n'est pas utilisé dans le cadre de cette procédure, essuyer
le cathéter GOPHER avec un tampon de gaze stérile saturé de
solution saline héparinée, bien rincer la lumiére d'insertion des
guides métalliques et le ranger dans le tube de distribution dans un
bain de solution saline.

Remarque : Une bonne connaissance des techniques traditionnelles
d'échange de guide métallique est nécessaire pour utiliser
correctement le cathéter GOPHER afin de réaliser un échange de
guide métallique.
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ETAPES DE MISE EN PLACE DU GOPHER

1. Charger vers l'arriére I'extrémité distale du cathéter GOPHER
sur I'extrémité proximale de la longueur d'échange du guide
métallique qui est déja en place dans les vaisseaux distaux.

2. Faire soigneusement avancer le cathéter jusqu'a ce que la
bande repére a I'extrémité distale du cathéter GOPHER soit
visible dans I'espace vasculaire distal souhaité.

AVERTISSEMENT: Ne jamais faire avancer, retirer ou tourner
un dispositif intra-vasculaire rencontrant une résistance tant
que la cause de cette derniére n'a pas été identifiée par
radioscopie. La mobilisation du cathéter ou du fil-guide au
contact d’'une résistance peut entrainer la séparation de
I'extrémité du cathéter ou du fil-guide, 'endommagement du
cathéter ou une perforation vasculaire.

3. Siune résistance se fait sentir lors de la progression du
cathéter GOPHER, tourner le cathéter dans le sens des
aiguilles d'une montre tout en continuant a avancer.

AVERTISSEMENT: Ne jamais dépasser cing rotations
proximales du cathéter GOPHER dans la méme direction
s'il est observé sous radioscopie que I'extrémité distale ne
tourne pas au sein d'une Iésion ou d'une sténose. Une
rotation excessive pourrait entrainer une séparation du
cathéter, un endommagement du cathéter ou une
perforation vasculaire.

Remarque: Le texte imprimé sur le réducteur de tension peut
étre utilisé comme indicateur du nombre de rotations
proximales du corps du cathéter.

4.  Siun échange de guide métallique est souhaité, aprés avoir
confirmé sous radioscopie que I'extrémité du cathéter
GOPHER est placée dans I'espace vasculaire désiré, retirer
lentement le guide métallique.

5. Insérer le nouveau guide métallique dans le port d'entrée de
guide métallique a raccord Luer-Lok. Faire progresser le guide
métallique jusqu'a ce qu'il sorte de I'extrémité du cathéter.

6. S'assurer par radioscopie que le guide métallique est
suffisamment avancé dans les vaisseaux distaux. Fixer le
guide métallique grace a des techniques standard d’échange
de guides métalliques, et retirer prudemment le cathéter. Si
une résistance se fait sentir lors du retrait du cathéter
GOPHER, tourner le cathéter dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre tout en le retirant.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE
Le cathéter GOPHER a été stérilisé a I'oxyde d’'éthyléne.
STERILE

Conservez dans un endroit frais et sec. Protéger de la lumiére du
soleil.

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit I'absence de défaut de fabrication
ou de matériau sur le cathéter Gopher jusqu’a la date d’expiration
indiquée. Au titre de la présente garantie, la responsabilité est
limitée au remboursement ou au remplacement de tout produit que
Vascular solutions, Inc. considérerait comme défectueux quant a sa
fabrication ou aux matériaux utilisés. Vascular Solutions, Inc. ne
pourra étre tenue pour responsable de tout dommage accidentel,
spécifique ou indirect, découlant de I'utilisation du cathéter support
Gopher. Un endommagement du produit di & une mauvaise
utilisation, a une transformation, a un stockage impropre ou a une
manipulation inappropriée, annulerait cette garantie limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular Solutions, Inc.
n'a le pouvoir de modifier ou d’amender cette garantie limitée de
quelque fagon que ce soit. Aucun prétendu amendement ni aucune
prétendue modification ne saurait étre opposable a Vascular
Solutions, Inc.

LA PRESENTE GARANTIE TIENT LIEU EXPRESSEMENT DE
SEULE ET UNIQUE GARANTIE. ELLE EXCLUT TOUTE AUTRE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE, NOTAMMENT DE
QUALITE MARCHANDE DU PRODUIT OU D'ADEQUATION A
UNE APPLICATION PARTICULIERE. ELLE EXCLUT EGALEMENT
TOUTE AUTRE ENGAGEMENT DE LA PART DE VASCULAR



SOLUTIONS, INC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES
Brevets Internationaux et US en instance.

Gopher™ est une marque commerciale de Vascular Solutions, Inc.

Voir le Glossaire des Symboles Internationaux en page 2.
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Gopher™ Unterstutzungskatheter
Gebrauchsanweisung

ACHTUNG (USA)

Laut US-Bundesgesetz darf dieses produkt nur an einen arzt bzw.
auf arztliche anweisung hin verkauft werden.

ACHTUNG

Der GOPHER-unterstutzungskatheter darf nur durch arzte
eingesetzt werden, die an diesem gerat eingewiesen wurden. Das
Gerat wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Wiederverwenden eines fur den einmaligen Gebrauch
bestimmten Gerats birgt die Gefahr einer Infektion des Patienten
oder des Anwenders. Kontamination des Geréts kann zur
Erkrankung oder zu ernsthaften Verletzungen des Patienten fuhren.

GERATEBESCHREIBUNG

GOPHER-Unterstitzungskatheter sind einlumige Katheter fir die
verwendung im arteriellen gefalsystem. Die katheter erméglichen
bei interventionellen eingriffen den einsatz von fuhrungsdrahten,
und dabei den austausch eines distal positionierten fiihrungsdrahts
gegen einen anderen, unter beibehaltung des zugangs zum distalen
gefaRsystem. Der 3F Gopher katheter dient der unterstiitzung bei
der passage des katheters durch lasionen, indem der katheter im
uhrzeigersinn gedreht wird. Das 3F-Modell (5610) hat eine distale
Spitze aus Edelstahl mit Gewinde.

Alle GOPHER-katheter weisen eine rontgendichte distale spitze und
zwei positionsmarker auf. diese positionsmarker sind 95cm
(einzelmarkierung) und 105cm (doppelmarkierung) von der distalen
spitze entfernt. Das proximale ende aller katheter beinhaltet eine
drehmomentvorrichtung, zugentlastung und einen luer-
spllanschluss fir fuhrungsdrahte.

Die GOPHER katheter kdnnen mit fihrungskathetern und
fuhrungsdrahten der folgenden abmessungen verwendet werden:
Max. Durchmesser
Fuhrungsdraht
Min. ID Fuhrungskatheter
Produktmerkmale Gopher Katheter
Fihrungsdraht Lumen ID

0,014” (0,36mm)
0,058" (1,47mm)

0,017" (0,43mm)

Proximaler Katheter AD 3F (0,99mm)
Distaler Katheter AD 2F (0,66mm)
Distale Katheterspitze AD

3F Modell 5610 3F (0,99mm)

Durchschnittlich Erreichte Flussraten bei Manueller
Injektion (Ergebnisse kénnen variieren.)
NaCl-Lésung 0,590ml/sek

76 % ionische Kontrastmittel 0,051ml/sek

INDIKATIONEN

Die GOPHER katheter sind fur den einsatz mit steuerbaren
fuhrungsdrahten gedacht, um beliebige abschnitte des koronaren
und/oder arteriellen gefaRsystems erreichen zu kénnen. Die
katheter kbnnen verwendet werden, um die platzierung und den
austausch von fuhrungsdréhten und anderen interventionellen
instrumenten sowie die infusion/abgabe von diagnostischen oder
therapeutischen mitteln zu ermdglichen.

KONTRAINDIKATIONEN

GOPHER-katheter durfen nicht fiir hochdruck-injektionen oder bei
eingriffen im zerebralen gefaRsystem eingesetzt werden.

WARNHINWEISE

Er darf nicht resterilisiert oder wieder verwendet werden.
Resterilisierung oder Wiederaufbereitung kann die physikalischen
Eigenschaften des Materials verandern und muss daher unterlassen
werden.

Die GOPHER-katheter wurden nicht fir druckinjektionen getestet.
Wenn ein fuhrungsdraht nicht durch den katheter vorgeschoben
werden kann, darf in vivo nicht versucht werden, die blockierung
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durch spllen des katheters zu beseitigen. Dies kdnnte zum rei3en
des katheters und zu arteriellen verletzungen fuhren. Die ursache
der blockade sollte identifiziert und beseitigt werden oder der
katheter sollte durch einen neuen ersetzt werden.

Ein intravaskulares gerat darf niemals gegen widerstand
vorgeschoben, zurlickgezogen oder rotiert werden, bevor die
ursache des widerstands mittels durchleuchtung nicht eindeutig
festgestellt wurde. Bewegen des katheters oder des
fuhrungsdrahtes gegen widerstand kann zur abtrennung des
katheters oder der fiihrungsdrahtspitze, zu einem schaden am
katheter oder zur gefal3perforation fuhren.

Der GOPHER-katheter darf nicht tiber den fihrungsdraht hinaus
vorgeschoben werden, da es zur gefalperforation kommen konnte.

Niemals mehr als funf proximale rotationen des GOPHER-katheters
in die gleiche richtung ausfuhren, wenn sich die distale spitze in
einer lasion oder stenose unter durchleuchtung nicht dreht.
UbermaRige rotationen kénnen zur abtrennung des katheters,
beschadigung des katheters oder geféaf3perforation fuhren.

Nicht den katheteranschluss verwenden, um den katheter zu
drehen. Den GOPHER-katheter immer unter verwendung der
drehmomentvorrichtung drehen.

GOPHER-katheter nicht im zerebralen gefa3system verwenden.

KOMPLIKATIONEN

Wie bei allen kathetereingriffen kann es auch beim einsatz des
GOPHER-katheters zu komplikationen kommen. Folgende
komplikationen kénnen auftreten:

. lokale oder systemische infektionen

. intimariss

. arteriendissektion

e geféRperforation und -ruptur

e arterielle thrombose

e distale embolusbildung durch blutgerinnsel und plaque
e  myokardinfarkte

e  arterienspasmus

e  katheterbriiche mit abtrennung der spitze und distaler
embolie

VORSICHTSMASSNAHMEN

Eingriffe mit dem GOPHER-katheter dirfen nur von arzten
durchgefuhrt werden, die tUber eine umfassende ausbildung in
perkutanen intravaskularen techniken und eingriffen verfiigen.

Der katheter darf nicht verwendet werden, wenn die verpackung
beschéadigungen aufweist.

Den katheter vor dem gebrauch auf beschadigungen, knickstellen
und verformungen Uberprifen. Beschadigte katheter dirfen nicht
benutzt werden, da dies zu gefalRschaden fuhren kann und/oder
dazu, dass sich der katheter nicht weiter vorschieben oder
zuriickziehen lasst.

Der katheter darf nicht gequetscht werden. UberméaRiges festziehen
eines hamostaseventils auf dem katheter kann zu beschadigungen
des drahtlumens und zu problemen beim wechseln von
fuhrungsdréhten fuhren.

Vor gebrauch sollte das gesamte lumen des katheters griindlich mit
steriler heparinisierter nacl-ldsung gespiilt werden, um eine
gerinnselbildung zu verhindern.

Bei jedem einsatz eines katheters im gefal3system sollten die
notwendigen mafRnahmen ergriffen werden, um thrombenbildung zu
verhindern oder zu minimieren. Es sollten sowohl die systemische
heparinisierung als auch heparinisierte sterile ldsungen in betracht
gezogen werden.

Den katheter wahrend des eingriffs vorsichtig handhaben, um das
risiko zu mindern, dass er versehentlich bricht, abgeknickt oder
anderweitig verformt wird.

Solange sich der katheter im korper befindet, sollte er nur unter
durchleuchtung bewegt werden. Der katheter darf nicht bewegt
werden, ohne dass Uberwacht wird, wie sich die spitze verhalt.

In situationen, bei denen die manipulation des GOPHER-katheters
zu einer entsprechenden bewegung des fiihrungsdrahts fiihrt, ist



vorsicht anzuwenden, da es zu beschadigungen von fiihrungsdraht
oder gefal kommen kann.

KLINISCHES VORGEHEN

Die folgenden anweisungen erklaren das technische vorgehen,
ersetzen aber nicht das notwendige formale training in der
anwendung der GOPHER-katheter. Die beschriebenen techniken
und vorgehensweisen beschreiben nicht ALLE medizinisch
zulassigen methoden und kénnen die erfahrung und das
urteilsvermégen des arztes in der behandlung eines speziellen
patienten nicht ersetzen.

Jeder GOPHER-Unterstutzungskatheter enthélt die folgenden
komponenten:

. Katheter fur den einmalgebrauch
o  Aufbewahrungsspule mit luer-spilanschluss
Anderes, bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes material:

. Fihrungskatheter mit einem dem modell des GOPHER-
Katheters entsprechenden Inneren Durchmesser (ID) und
mit einem rotierenden hamostaseventil (RHV) (Tuohy-
Borst-Typ)

. Fuhrungsdraht mit einem dem Modell des verwendeten
GOPHER-Katheters entsprechenden durchmesser

. 10-ml-Spritze (zum Spulen der Aufbewahrungsspule und
des Katheterlumens)

. Sterile, heparinisierte NaCl-Lésung (zur Spulung des
Systems)

VORBEREITUNG ZUR BENUTZUNG

1. Die Verpackung und die Einzelkomponenten des GOPHER-
katheters missen vor gebrauch sorgfaltig auf beschadigungen
Uberprift werden. Die GOPHER-katheter aufbewahrungsspule
steril aus der packung entnehmen und die komponenten in das
sterile feld bringen.

2. Eine 10ml Spritze mit steriler, heparinisierter kochsalzlésung
an den luer-anschluss fir fuhrungsdrahte des GOPHER-
katheters anschlieRen und den katheter grtindlich spilen.

3. Eine 10ml Spritze an den Luer-Spilanschluss anschlie3en und
die Spule vollstéandig spulen.

4. Den GOPHER-katheter aus der aufbewahrungsspule nehmen
und auf knickstellen und verformungen kontrollieren.

ANWENDUNG

Die folgenden anwendungsschritte fir den einsatz des GOPHER-
katheters gehen von einem standard-PTCA-protokoll aus, wobei
folgende komponenten eingesetzt werden: ein fuhrungskatheter, ein
eingefiihrter wechselfiihrungsdraht und ein rotierendes
héamostaseventil (RHV) (Tuohy-Borst-Typ).

Wie bei allen interventionellen techniken sollte auch hier vor beginn
des eingriffes fur eine adaquate antikoagulation und
thrombozytenaggregationshemmung gesorgt werden.

Wenn der GOPHER-katheter bei einem eingriff nicht verwendet
wird, diesen mit einer sterilen gaze, die in heparinisierter
kochsalzlésung getrankt wurde, abwischen, das lumen des
fuhrungsdrahts gut durchspilen und in der aufbewahrungsspule im
kochsalzbad lagern.

Hinweis: Fur den austausch von fiihrungsdréhten ist es notwendig,
traditionelle techniken zu beherrschen, um den GOPHER-katheter
erfolgreich zur durchfiihrung eines fuhrungsdrahtaustauschs zu
verwenden.

GOPHER ANWENDUNGSSCHRITTE

1. Schieben sie die distale spitze des GOPHER-katheters auf das
proximale ende des wechselfiihrungsdrahts, der bereits im
distalen gefalRsystem platziert ist.

2. Den katheter vorsichtig vorschieben, bis die markierung an der
distalen spitze des GOPHER-katheters in dem gewiinschten
distalen gefal3raum sichtbar ist.
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WARNUNG: Ein intravaskuléres gerat darf niemals gegen
widerstand vorgeschoben, zuriickgezogen oder rotiert werden,
bevor die ursache des widerstands mittels durchleuchtung
nicht eindeutig festgestellt wurde. Bewegen des katheters oder
des fiihrungsdrahtes gegen widerstand kann zur abtrennung
des katheters oder der filhrungsdrahtspitze, zu einem schaden
am katheter oder zur gefal3perforation fuhren.

3. Wenn beim vorschieben des GOPHER-katheters widerstand
auftritt, den katheter im uhrzeigersinn drehen, wéhrend weiter
vorgeschoben wird.

WARNUNG: Niemals mehr als funf proximale rotationen
des GOPHER-katheters in die gleiche richtung ausfuhren,
wenn sich die distale spitze in einer lasion oder stenose
unter durchleuchtung nicht dreht. Ubermé&Rige rotationen
kdnnen zur abtrennung des katheters, beschadigung des
katheters oder gefal3perforation fuhren.

HINWEIS: Der text auf der gedruckten zugentlastung kann als
anzeige fur die anzahl der proximalen rotationen des
katheterschafts verwendet werden.

4.  Wenn ein fihrungsdraht ausgetauscht werden soll, nachdem
die gewiinschte position der GOPHER katheterspitze mit
fluoroskopie bestatigt wurde, den fihrungsdraht langsam
entfernen.

5. Den neuen fuhrungsdraht in den luer-anschluss fur
fuhrungsdrahte einfihren. Den fihrungsdraht vorschieben, bis
er aus der katheterspitze austritt.

6. Die korrekte lage des fihrungsdrahts im distalen gefasystem
muss fluoroskopisch uberprift werden. Den fiihrungsdraht
mit standard-filhrungsdraht-austausch-techniken fixieren und
den katheter vorsichtig zuriickziehen. Wenn beim
zuriickziehen des GOPHER-katheters widerstand auftritt, den
katheter gegen den uhrzeigersinn drehen, wahrend weiter
zurlickgezogen wird.

VERPACKUNG UND LAGERUNG
Der GOPHER- katheter wurde mit ethylenoxid sterilisiert.
STERILE

An einem trockenen und kihlen ort aufbewahren. VVor sonnenlicht
schitzen.

BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Vascular Solutions, Inc. garantiert, dass der Gopher-
unterstutzungskatheter frei von verarbeitungsfehlern ist und vor dem
angegebenen verfallsdatum keine materialfehler aufweist. Die
gewabhrleistung beschrankt sich auf produkte, die von Vascular
Solutions, Inc. als fehlerhaft in bezug auf material oder verarbeitung
anerkannt wurden, auf den ersatz des produkts oder die
rlickerstattung des kaufpreises. Vascular Solutions, Inc. ist nicht
haftbar fur versehentliche, besondere oder folgeschéden, die aus
dem einsatz des Gopher-unterstitzungskatheters resultieren. Bei
schaden am produkt, die durch missbrauch, &nderungen,
unsachgemalfie lagerung oder unsachgemafen gebrauch
verursacht wurden, erlischt die vorliegende beschrankte
gewahrleistung.

Kein mitarbeiter, handelsvertreter oder vertriebshandler von
Vascular Solutions, Inc. ist dazu berechtigt, diese beschrankte
gewabhrleistung in irgendeiner form zu &ndern oder zu erganzen.
Angebliche &nderungen oder erganzungen kdnnen bei Vascular
Solutions, Inc. nicht eingeklagt werden.

DIESE GEWAHRLEISTUNG GILT AUSDRUCKLICH AN STELLE
ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, OB AUSDRUCKLICH
ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH JEDWEDER
GEWAHRLEISTUNG ODER HANDELSUBLICHKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK SOWIE JEDER
ANDEREN VERPFLICHTUNG VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTE UND MARKEN
Internationale und US-patente sind angemeldet.

Gopher™ ist eine eingetragene marke der Vascular Solutions, Inc.
Ein Glossar der Internationalen Symbole befindet sich auf Seite 2.



KaBethpeg otnpiEng Gopher™
Odnyieg Xpriong

ZYZTAZH H.M.A.

H opooTrovdiakr vopobeaia (H.MN.A.) emTpéTmel TRV TTWANGN QUTHG
TNG OUOKEURG PHOVO aTTo 1aTPO i KATOTTIV EVIOANG 1aTPOU.

NMPOZOXH

O kaBetipag ompiEng GOPHER Ba TrpéTTel va XpnoIhOTIoIEiTal ATTO
10TPOUG TTOU £XOUV EKTTAIBEUTE] ETTAPKWG OTN XPrON TNG CUOKEUNG.
H ouokeur TTapéxetal oTeipa yia pia xprion pévo. H
ETTAVAXPNOIPOTIOINON CUCKEUWY Hiag Xprong dnuioupyei Evav
duvnTiko Kivduvo Aoigwéng yia Tov agBevi A 1o xprotn. H ydAuvon
TNG CUOKEUNG UTTOPET Va £XEI WG ATTOTEAEOUA TNV ACBEVEID 1) TO
gofapé TpaupaTioud Tou acBevoUc.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O1 kaBetrpeg o1ApIENg GOPHER eival kaBeTripeg povol auAol
oxedlaouévol yia xprion o€ aptnplakd ayyeia. O1 KaBeTpeg
TTapéxouv aTAPIEN yia 0dnyd oUpuata kKatd Tn didpkeia
ETTEURATIKWY JIAdIKATIWY KAl ETIITPETTOUV TV evaAAayr) evog
TEPIPEPIKG TOTTOBETNUEVOU 0ONYyoU GUPUATOG UE €va GANO, EVW)
S10TNPOUV EPIKTA TNV TTPACBOCN GTO TTEPIPEPIKS ayYEIOKO oUaTNUA.
O kaBetipag 3F GOPHER ¢eival oxediaopuévog va SIEUKOAUVE TN
O1€Aeuon Tou KaBeTrpa diauéocou BAABWV TTEPIOTPEPOVTAG TOV
kaBeTpa pe de€i6oTpoPn KateUBuvon. To povrého 3F (5610) éxel
éva TePIPEPIKOG KOXAIWTO AKpo atd avogeidwTo XaAuBa.
Kdabe kaBetipag GOPHER éxel éva akTIVOOKIEPO TTEPIPEPIKO GKPO
ka1 dUo anudavoelg ToTToBETNANG TTou Bpiokovtal 95cm (povA
onuavon) kai 105¢cm (3ITTAR orjpavon) atroé To TTEPIPEPIKS AKPO,
avrioTtoixa. To eyyUg dkpo k&Be kabeTrpa TTEPIAAPPBAVEI CUOKEUR
aTpéyng, EAPTNHA YIa PEIWGN TNG KATATTOVNGONG Kal GTOUIO £I06d0U
odnyou auppatog ue luer-lock yia ékmAuon.
O1 kaBetripeg GOPHER eival oxediaguévol va xpnaoigoTroiouvTal Je
00nyoug KaBETAPES Kal 0dnyd cUpuaTa Pe TIG akOAOUBEeG SIaOTATEIG:
Méyiotn didueTpog 0dnyou
oUpuaTog
EAGX10TN €0WTEPIKA BIAPETPOG
odnyou KaBeTrhpa 0,058 (1,47mm)
XapakTtnpioTikG TTpoidvTog kaBethipa Gopher
Eowrtepikn) d1GueTpOg
auAou odnyoU cUpuaTOg
E€wrtepikn didpeTpog eyyug
KaBeThpa
E€wrtepikn didpeTpog
TTEPIPEPIKOU KOBETAPQ
E€wrtepikn didpeTpog
dKpou TTEPIPEPIKOU
KaBeThpa
3F povtého 5610 3F (0,99mm)
Méaol emiTeuxBEVTEG pUBUOI PONG £yXuong dIa XEIPOG
(Ta aTToTEAéTUATO EVOEXETAI VA BIAPEPOUV.)

0,014" (0,36mm)

0,017” (0,43mm)
3F (0,99mm)

2F (0,66mm)

AAaTouxo didAupa 0,590ml/sec

lovTiKG oKIaypa@IKé péco

76% 0,051ml/sec
ENAEIZEIZX

O1 kaBetrpeg ompIEng GOPHER 1rpoopifovTal yia xpAon o€
ouvOUOO U0 e KaTeuBUVOuEVA 0dnyd oUpPUATA, TTPOKEIMEVOU Va
eivar duvarni n TPooRacn o€ JIAKPITEG TIEPIOKEG TWV OPTNPIOKWY
n/kal Twv oTeQaviaiwy ayyeiwv. O1 KaBeTAPEG uTTOPOUV Va
XpNaoiyoTtroinBolv TTpoKeINévou va SIEUKOAUVEOE N TOTTOBETNON Kal N
evaAAayr 0dnywv CUpPATWYV Kal GAAWV ETTEURATIKWY CUCKEUWY,
KOBWG Kal yia TNV UTTOETTIAEKTIKN £yXuon/xoprynon diayvwaoTIKWY A
BOEPATTEUTIKWV PECWV.

ANTENAEIZEIZ

O1 kaBetripeg GOPHER avTtevdeikvuvTal yia yXUoeIG UWNARG TTieang
KOl yI0 XPon oTa YKEPAAIKA ayyeia.
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NPOEIAONOIHZEIZ

Mnv TTavaypnoIPOTIOIEITE, AVADIAUOPPWVETE i ETTAVATIOOTEIPWVETE
auTr TN ouokeun. H emavatrooTeipwon A n avadiaudpewaon Tou
oxAuaTog gival duvaTd va aANAEEl Ta PUOIKE XOPAKTNPIOTIKG TOU
UAIKOU Kal Bev TTPETTEI VA ETTIXEIPEITAL.

O1 kaBeTr)peg GOPHER dev éxouv eAeyyBei yia eyxUoeig UWnAnRg
Tieong. Eav dev gival duvatr| n diEAeuan evog odnyolu aUpUaTog
Héow Tou KABETAPQ, PNV ETTIXEIPACETE va eEaAeipeTe TNV amréepagn
péow ékTTAUONG TOU KOBETAPa in vivo. Eival duvatd va TpokAnOei
pAgn Tou KaBeTAPa Kal APTNPIOKOG TPaupaTiopds. MNpoadiopioTe Kal
eCaAeiyTe TNV aitia TNG ATTOPPALNG ) AVTIKATAOTAOTE TOV KABETAPA
JE €vav Kaivouplo.

MoTé pnv TTpowoEiTe, ATTOCUPETE 1 TTEPIOTPEPETE WIA EVOAYYEIQKNA
OUOKEUN O€ TTEPITITWON TTOU TTAPOUCIOCTEI avTioTaon, av
TIPWTIOTWG eV TTPOCDIOPICTEI N AITIA TNG AVTIOTACNG YE
OKTIVOOKOTTIKO €Aeyxo. H peTakivnon Tou KaBeTApa ) Tou odnyou
oUppaTog OTAV TTAPOUCIACETAI QVTIOTACT), EVOEXETAI VA TIPOKAAETEI
améoTTacn Tou dkpou Tou KaBeTApa A Tou 0dnyou aUpuartog, ¢nuid
oTov Kabetrpa i didTpnon ayyeiou.

Mnv TTpowBeite Tov kaBeTpa GOPHER ptrpootd amé 1o 0dnyd
ouppa, KaBwg pTropei va TTPpokAnBei didTpnon ayyeiou.

Mnv utrepBaiveTe TTOTE TIG TTEVTE £yYUG TTEPIOTPOPEG TOU KABETH PO
GOPHER Trpog TV idia KaTeuBuvon, €v TO TTEPIPEPIKO AKPO SEV
TIEPIOTPEPETAI EVTOG MIAG BAGBRNG | 0TEvwong UTTG OKTIVOOKOTTIKO
éAeyxo. H utrepBoAIKA TTEPIOTPOPN EVOEXETAI VA TIPOKAAETEI
amméoTTacn Tou Kabetrpa, {nuid otov kabetrpa ) SiIdTpnon ayyeiou.

Mn xpnoipoTrolgite TNV UTTOd0XK TOU KABETAPA YIa TN OTPEWN TNG
ouokeung. Na repioTpé@eTe TTavta Tov kabetipa GOPHER
XPNOIUOTIOIWVTAG T CUCKEUN OTPEWYNG TTOU TTAPEXETA.

Mn xpnoipotroigite Tov kaBetripa GOPHER oTa eyke@aAikd ayyeia.

ENINAOKEZ
OTTwg pe 6Agg TIG dIadIKaoieg KABETNPIAGUOU, £TCI KAl JE TN XPARON
Tou kaBetpa GOPHER evdéxeTtal va TTPOKUWOUV ETTITTAOKEG.
TéToiEG ETTITTAOKEG PTTOPEI Va €ival o1 €EN1G:

e TOTIIKA I} GUCTNUATIKA Aoipwén

. eowTeEPIKN dIGPPNEN

. apTNPIOKN SIOTOUN

e  didrpnon kai prgn ayyeiou

. apTnpiakn 6pouBwon

o TTEPIPEPIKOG EUPOAICUOG BpOUPBWY aipaTog Kal TTAGKag

. £UQPayua Juokapdiou

. apTNPIOKOG GTTACHOG

. Bpalon Tou KaBeTApa Pe amrdaTTacn TOU AKPOU Kal

TTEPIPEPIKN EUBOAN

NPO®YAAZEIZ

H diadikacia éktrtugng Tou kabetipa GOPHER Ba Trpétel va
TTPAYUATOTTOIEITAI OTTO 1aTPOUG PE OAOKANPWHEVN eKTTaidEUC O€
OI0OEPHIKEG, EVOAYYEIOKEG TEXVIKEG Kal OIOBIKATIEG.

Mn xpnoigoTrolgite Tov KABeTAPA €AV N CUCKEUATIA €XEI UTTOOTET
¢nuid.

E&eTdoTe oTITIKG TOV KABETAPA TTPIV OTTO TN XPAGON, YIa TUXOV
KAUWEIG 1] oUOTPOPEG. Mn XPNOIMOTTOIEITE évav KABETHPA TTOU £XEI
UTTOOTEI {NUId, €TTEIDN EVOEXETAI Va TTPOKANBEI BAGBN oTO ayyeio
rY/kai aduvapia TTpowONaNg f aTréoupacng Tou KAaBeTApPa.

ATraiTeiTal TTpoooyr yia TNV atroguyr cUvOAIwng Tou kaBeTrpa. To
uTTEPPROAIKS Oigiuo pia aigooTaTiKAG BaABidag TTévw aTtov dgova
TOU KaBeTAPa eVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI CNUIG GTOV AUAG TOU
oUpPHATOG KAl BUGKOAIO KATA TNV eVaAAQyr TwV GUPHATWVY.

Mpiv amrd 1n xprion Ba TTpétrel va TrpayuaToTroigital die§odIKr
€KTTAUGT OAOU TOU QUAOU TOU KOBETAPA PE NTTAPIVIOPEVO AAATOUXO
SIGAUPQ TTPOKEIPEVOU VA OTTOPEVUYETAI O OXNUATIOUOG BpOuBwv.

Kartd 1 xprion otroloudrtroTe KaBeTApa oTo ayyelaké olatnua, Ba
TPETTEl va AapBdvovTal TIPOQUAGEEIG yia TNV aTroQuyr 1 TN hEiwaon
NG BpduBwong. Mpétel va e€eTaleTal TO EVOEXOUEVO XPAONG
OUCTNUATIKOU NTTAPIVICPOU Kal NTTAPIVIOPEVOU OTEIPOU SIAAUPATOG.
Oa TTPETTEN VA €i0TE TIPOCEKTIKOI OTAV XEIPICETTE TOV KABETHPA KATA
TN didpkela piag ETTEPPROONG, TTPOKEINEVOU va EAAXICTOTTOIEITAI TO



evdexOHEVO TuXaiag Bpalong, KAPWNG i CUGTPOPNG.

Otav o kaBeTApag BpiokeTal EVTOG TOU CWHATOG TOu/TNG aoBevoug,
Ol XEIPIOWOI Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIOUVTAIl HOVO UTTO
AKTIVOOKOTINOT. MnV ETTIXEIPAOETE TN PETAKIVNON TOu KABETAPQ
XwpIig va TTapakoAouBeital n eTTakdAouBn atrékpion Tou AKPou Tou.

Na €i0TE TTPOCEKTIKOI OE TTEPITITWOEIG OTTOU O XEIPIOPOG TOU
kaBetipa GOPHER TrpokaAei avtioTolxn HETOKIVON Tou 0dnyou
auppaTog, KaBwg evoéxeTal va TTPokANBei {nuId oTo ayyeio 1 To
0dnyo olpua.

KAINIKH AIAAIKAZIA

O1 akdAouBeg 0dnyieg TTapéxouv TEXVIKA KaBodrynon, aAAd dev
avaipouv TNV avaykaidTnTa TUTTIKAG EKTTAIBEUONG YIa TN XPHOoN TWV
kaBetpwv GOPHER. O1 TeXvIkéG Kal o1 1adIKagieg TTou
TepIypdpovTal dev avTiipoowTrelouv OAA Ta 1I0TPIKWG ATTOOEKTE
TTPWTOKOAAQ, 0UTE TTPOOPICOVTAIl WG UTTOKATACTATO TNG IATPIKNG
TTEIPAG KAl KPIoNG KATA TNV QVTIUETWTTICN OTTOIOUBHTTOTE
guykekpipévou aaBevoug.

KaBe kabethpag otipigng GOPHER TmrepiAauBavel Ta akdAouba
eCapTApaTa:

. KaBetipag avaAwoiyog, piag xpnong
. EAkoeIdég éhaopa (oTreipa) TTapoxng ME luer ékTTAuong
AM\a atrapaitnta UAIKd Ta oTroia dev TTapéxovTal gival:

. 0dnydg KABETAPAG PE ETWTEPIKN DIAPETPO KATAAANAN yia
10 povTéAo Tou kaBetipa GOPHER Trou xpnoiyoTtroigital
KQl €QOBIACUEVOG PE TTEPIOTPOPIKN AINOCTATIKI) BaABida
(RHV) (TU1r0U Tuohy-Borst)

. 0dny6 clUppa pe JIAUETPO KATAAANAN yia TO HOVTEAO TOU
kaBetpa GOPHER TT0ou xpnoiyotroigital

. 2Upiyya Twv 10ml (yia TNV €KTTAUGN TNG OTTIEIPAG TTAPOXAS
KaI TOou auAoU Tou KaBeTApa)

. Z1€ipo nTrapiviopévo aAatouxo didAupa (yia TNV EKTTAUCN
TOU GUOTANPATOG)

MPOETOIMAZIEZ A TH XPHZH

1. EAéy&re mpooeyTikd Tn ouokeuaaia Tou kaBetApa GOPHER kai
TWV €EaPTNUATWY YIa TUXOV ¢nuid TTpIv atrd Tn Xprion.
XPNOIPOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKH, OQAIPECTE TNV OTIEIPa
TTapoxng Tou kaBetipa GOPHER até Tn ouokeuaaia Tng Kai
METOQEPETE TNV O€ OTEIPO TTEDIO.

2. TNpooapudoTte pia ouplyya Twv 10ml yepdTn ye oTeipo
NTTapIVIOPEVO aAaTouxo SIGAUpa OTo GTOUIO €I06d0U 0dnyou
oUppaTtog pe luer-lock Tou kaBetipa GOPHER kai ekTTAUvETE
KOAG TOV KOBeTAPA.

3. MpooapudaTe pia oupiyya Twv 10ml ato luer ékTAuong Kai
eKTTAUVETE TTANPWG TN OTTEIpA.

4.  AgaipéoTe Tov KaBeTipa GOPHER atré Tnv oTreipa Tapoxng
KO EAEYETE yIA TUXOV KAPWYEIG 1) CUCTPOPEG.

AIAAIKAZIA EKMTYZHZ

Ta ak6AouBa BApara éktrrugng Tou kabetipa GOPHER
TPoUTTOBETOUV TNV UTTApEn £vOG ouVrBoUg TTPWTOKOAAOU
O1a0epHIKNG EVOOAUAIKAG aTEQaviaiag ayyeloTAaoTIKAG (PTCA-
Percutaneous transluminal coronary angioplasty) pe xprion Twv
TapakdTw egaptnuaTwv: Odnyog KabeTApaAg, elcayouevo odnyod
oUppa PAKOUG eVAANAYNG KAl TTEPIOTPOPIKA aIoaTaTIKA BaABida
(RHV) (tU1r0U Tuohy-Borst).

Omrwg pe otroladnroTe eTTepRaTikr diadikaaoia, TpIv aTrd TNV £vapgn
Ba TTpéTTel va xopnyeital n KatdAANAN avTITINKTIK Kal
QAVTIQIYOTTETAAIOKK AyWYH.

Ortav o kabetr)pag GOPHER &¢ xpnoiyotrolgital Katd Tn diadikaaoia
QUTH, OKOUTTIOTE TOV UE £va OTEIPO €TTIOEUA YALOG EUTTOTIOUEVO E
NTTOPIVIOPEVO OAOTOUXO OIGAUMQA, EKTTAUVETE KOAG TOV QUAS
xopriynong tou odnyoU cUpUaTOg Kal QUAAETE TOV CWARVa TTOPOXNS
oe Aoutpd aAaTtouyou BIoAUPATOG.

2nueiwon: MNa tnv emTuxn Xprion Tou kabetpa GOPHER katd v
TTpayHaToTroinan evaAAayng odnywv CUPPATWY ATTITEITAl
e€oIkeiwon Pe TTOPaAdOCIAKESG TEXVIKEG EVAAAQYAG 0BNYWV
CUPUATWV.

BHMATA EKMNTY=HZ KAGETHPA GOPHER

1. TomoBeTAoTE avadpoua To TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABeTApa
GOPHER 070 £yyUg Gkpo Tou 0dnyou GUPHATOG UKOUG
evaANayng To oTToio gival dN TOTTOBETNUEVO OTA TTEPIPEPIKA
ayyeia.

2. NpowBnoTe TTpooekTIKG ToV KABETAPA £wg OToU N SN BeiKTN
aTo TTEPIPEPIKS AKPO Tou KabBeThipa GOPHER eival opatr oTov
€MOUUNTO TTEPIPEPIKO AYYEIAKO XWPO.

MPOEIAOMOIHZH: MoTé pnv rpowoeiTe, ATTOCUPETE
TEPICTPEPETE PIA EVOAYYEINKN CUCKEUN O€ TTEPITITWON
TTOU TTAPOUCINCTEI AVTIOTAOT, OV TTPWTIOTWG eV
TTPOOBIOPICTEI N AITIO THG AVTIOTAONG UE AKTIVOOKOTTIKO
€Aeyxo. H perakivnon Tou kKaBetrpa 1} Tou odnyou
oUpUATOG OTAV TTOPOUCIAZETAI AVTIOTAON, EVOEXETAI VO
TPOKAAECEl ATTOOTIOOT TOU AKPOU TOU KABEeTAPA 1 TOU
odnyou oUpuaTog, {nuId oToV KaBeTAPa A SiIdTPNON
ayyeiou.

3. Edav mopouciaotei avtiotaon katd Tnv mpowenan Tou
kaBetpa GOPHER, epIoTpéyTe TOV KABETAPO E
0e€I60TPOPN KATEUBUVON VW CUVEXIZETaI N TTPOWBNON.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv utrepBaivere TTOTE TIG TTEVTE £YYUG
mEPIOTPOPEG TOU KaBeTRpa GOPHER 1pog Tnv idia
KATEUBUVON, EGV TO TTEPIPEPIKO AKPO BEV TTEPICTPEPETAI
€VTOG pIag BAGBNG R OTEVWONG UTTO AKTIVOGKOTIIKO
€Aeyxo. H umrepBoAikn epioTpoPn evEXETAl VA
TPOKOAECEI ATTOOTTOON TOU KaBeTAPA, {NHUIG oTOV
kaBeTRpa f didrpnon ayyeiou.

Znueiwon: To KeiPeEVO OTO TUTTWUEVO EEAPTNUA VIO PEIWON TNG
KaTatmévnong PTTopei va XpnaipoTroinBei wg deikTng Tou
apiBuoU eyyUg TTEPICTPOPWY TOU GEova Tou KaBeTrpa.

4.  Edv amaireital n evaAdayr odnyolu cUpuaTog, agou
emMRERAIWOET AKTIVOOKOTTIKG OTI TO AKPO TOUu KABETAPQ
GOPHER ¢ivai TorroBeTnuévo oTov €1mBuUPNTS ayYEIOKO XWPO,
agaipéoTe apyd 1o odnyo oupua.

5. Eiocayayete 10 véo 0dny6 aUpua oTo GTOUIO €I06d0U 0dnyou
auppartog pe luer-lock. MpowBRaTe To 00NYS cUpPa £wg GTou
€E€ABeI 0TO AKPO TOU KABETAPQ.

6. YTI6 akTIvOOKOTTIKO €AeyX0, BeBaiwdeite 6TI TO 00NYO CUPUA
£XEI TIPOWONOE ETTAPKWG OTA TTEPIPEPIKA AyYEiQ. ZTEPEWOTE TO
0dnyo6 olUpua XPnNoIYOTIOIVTAG CUVABEIG TEXVIKEG EVOAAAYAG
00NYyWV CUPHATWY Kal aTTOCUPETE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA.
Edv mapouaciaoTei avtiotaon kabwg agaipeital o KaBeTAPAG
GOPHER, trepIoTpéyTe TOV KABETAPA UE apIoTEPOTTPOPN
KaTeUBUVON KaTd TNV ATTOCUPCT TOU.

ZYZKEYAZIA KAl ®YAAZH
O kaBetpag GOPHER é£xel ammooTtelpwBei pe o&eidio Tou aiBuAeviou.
STERILE

Na puAdooeTal oe dpoaepd Kail Enpd pépog. Na puAdaceTal Hakpid
atré 10 WG Tou RAIoU.

NEPIOPIZMENH EITYHZH

H Vascular Solutions, Inc. eyyuarar 611 0 kaBetipag oTipIENg
Gopher dev TTapouaidlel EAATTWHPATA WG TTPOG TNV KATOOKEUH Kal Ta
UAIKG TOu, TTPO TNG avaypapouevng nuepounviag Anéng. H eubivn
uTré auTr TNV £yyunan TreplopieTal oTnVv atrodnuiwan n
QVTIKOTAOTAON OTTOIOUBHTTOTE TTPOIOVTOG TTOU BIATTIOTWONKE aTrd TNV
Vascular Solutions, Inc. 611 gival EAATTWPATIKO WG TTPOG TNV
KOTaOKEUN R Ta UAIKG Tou. H Vascular Solutions, Inc. dev @épel
€UOUVN yIa OTTOIEGONTIOTE TUXAIEG, EIBIKEG ) TTAPETTOPEVES CNUIEG
TTOU €VOEXETAI VO TIPOKUWOUV aTTé Tn XPHon Tou KaBetipa oThpIEng
Gopher. Tux6v {nuid Tou TTPOIGVTOG AdYWw KAKAG XProng,
METOTPOTIAG, akaTAAANANG @UAaENG i akatdAAnAou xelpiIgpoU
KaBIoTd dKupn TNV €v AGyw Treplopiopévn eyyunan.

Kavévag uttdAAnAog, avTitpoowTrog i diavopéag Tng Vascular
Solutions, Inc, dev €xel To diKaiwpa va aAAGEel ] va TPOTTOTTOIROE!
QuTH TNV TTEPIOPICUEVN £yyUNCN PE OTTOIOdNTTOTE TPOTTO. TUXOV
PEPOUEVN UETATPOTIA A TPOTTOTTOINON dev Ba gival emBANTEQ KATA
Tng Vascular Solutions, Inc.

Ol ANQTEPQ EITYHZEIZ ANTIKAGIZTOYN PHTA OAEZ TIX
AANEZ EITYHZEIZ, AMEXEZ 'H EMMEZEZ,
2YMMNEPINAMBANOMENHZX KAI KAGE EIMYHZHZ



EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ENA
2YTKEKPIMENO ZKOTIO 'H OMNOIAZAHMOTE AANHZ
YTMOXPEQXHX THX VASCULAR SOLUTIONS, INC.

EYPEZITEXNIEZ KAl EMINOPIKA ZHMATA
Ekkpepolv AimAwpata Eupeoitexviag oTig H.I.A. kai 1€Bvwg.

H eTrwvupia Gopher™ eivar eptropikd orjua Tng Vascular Solutions,
Inc.

BAétre MAwoodpio AieBvwyv ZupBoéAwyv oTn ogAida 2.
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Cateteri di Supporto Gopher™
Istruzioni per lI'uso

PER GLI USA

La legge Federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o con la relativa prescrizione.

ATTENZIONE

Il Catetere di Supporto Gopher deve essere usato da medici con
un’adeguata preparazione nell’'uso di questo dispositivo. Il
dispositivo é fornito sterile solo come monouso. Il riutilizzo di un
dispositivo monouso crea un potenziale rischio di infezioni per i
pazienti o per gli utenti. La contaminazione del dispositivo potrebbe
causare malattie o gravi lesioni al paziente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| Cateteri di Supporto GOPHER sono cateteri a lume singolo indicati
per l'uso nel sistema vascolare arterioso. | cateteri forniscono un
supporto per fili guida durante le procedure interventistiche e
permettono lo scambio di un filo guida situato distalmente con un
altro mantenendo I'accesso ai vasi distali. Il catetere GOPHER da
3F ¢ indicato per facilitare il passaggio del catetere nelle lesioni
grazie alla rotazione in senso orario.ll modello da 3F (5610) é dotato
di punta distale filettata in acciaio inossidabile.

| cateteri GOPHER sono dotati di punta distale radiopaca e di due
contrassegni di posizionamento situati rispettivamente a 95cm
(contrassegno singolo) e 105cm (contrassegno doppio) rispetto alla
punta distale. L'estremita prossimale dei cateteri incorpora un
dispositivo di torsione, un dispositivo di scarico della trazione e un
ingresso per filo guida Luer-Lock per l'irrigazione.

| cateteri GOPHER sono indicati per I'uso con cateteri guida e fili

guida delle dimensioni seguenti:
Diametro Massimo del Filo
Guida

Diametro Interno Minimo del
Catetere Guida

Caratteristiche del Catetere Gopher
Diam. int. Lume per Filo

0,014” (0,36mm)

0,058" (1,47mm)

Guida 0,017” (0,43mm)
Diam. Est. Catetere
Prossimale 3F (0,99mm)
Diam. Est. Catetere Distale  2F (0,66mm)
Diam. Est. Punta Catetere
Distale

Modello 5610 da 3 F 3F (0,99mm)

Portate Medie Ottenute per l'iniezione Manuale
(i Risultati possono variare.)

Soluzione fisiologica 0,590ml/s

Mezzo di contrasto ionico

(76%) 0,051ml/s
INDICAZIONI

| cateteri GOPHER sono indicati per I'uso in combinazione con fili
guida manovrabili per raggiungere singole regioni del sistema
vascolare arterioso e/o coronarico. | cateteri possono essere usati
per facilitare il posizionamento e lo scambio di fili guida e di altri
dispositivi interventistici e per l'infusione e I'erogazione subselettiva
di agenti diagnostici o terapeultici.

CONTROINDICAZIONI

| cateteri GOPHER sono controindicati per le iniezioni ad alta
pressione e per I'uso nei vasi cerebrali.

AVVERTENZE

Non riutilizzare, ridare forma a o risterilizzare il dispositivo. Se il
catetere viene risterilizzato o ne viene ripristinata la forma, cio puo
alterare le caratteristiche fisiche del materiale; queste operazioni
non devono essere effettuate.
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| cateteri GOPHER non sono stati collaudati per le iniezioni ad alta
pressione. Se non si riesce a far passare un filo guida nel catetere,
non tentare di eliminare I'ostruzione irrigando il catetere in vivo,
Potrebbe derivarne la rottura del catetere e un danno arterioso.
Identificare e risolvere la causa del blocco o sostituire il catetere con
uno NUovo.

In caso di resistenza, evitare di introdurre, estrarre o ruotare
forzatamente un dispositivo intravascolare senza prima aver
stabilito la causa di tale resistenza tramite fluoroscopia. Spostare il
catetere o il filo guida malgrado la resistenza incontrata, puo
provocare il distacco dell'estremita del catetere o del filo guida,
danni al catetere stesso oppure una perforazione vascolare.

Non far avanzare il catetere GOPHER oltre il filo guida, in quanto si
puo causare la perforazione del vaso.

Non ruotare prossimalmente il catetere GOPHER per piu di cinque
volte nella stessa direzione se si evidenzia in fluoroscopia che la
punta non sta ruotando nella lesione o stenosi. Una rotazione
eccessiva puo causare la separazione del catetere, danni al
catetere o la perforazione del vaso.

Non usare il raccordo del catetere per ruotare il dispositivo. Ruotare
il catetere GOPHER servendosi del dispositivo di torsione in
dotazione.

Non usare il catetere GOPHER nel sistema vascolare cerebrale.

COMPLICANZE

Come in tutte le procedure di cateterismo, durante I'uso del catetere
GOPHER si possono verificare complicanze. Tra queste:

. infezione locale o sistemica

. rottura dell'intima

e dissezione dell'arteria

e  perforazione e rottura dei vasi
e  trombosi arteriosa

e embolizzazione distale dei coaguli di sangue e della
placca

. infarto miocardico
. spasmo arterioso

e frattura del catetere con separazione dell'estremita ed
embolizzazione distale

PRECAUZIONI

La procedura di posizionamento del catetere GOPHER deve essere
eseguita da medici accuratamente addestrati alle tecniche e
procedure intravascolari percutanee.

Non utilizzare il catetere se la confezione risulta danneggiata.

Ispezionare il catetere prima dell'utilizzo per rilevare eventuali
curvature o attorcigliamenti. Non utilizzare un catetere danneggiato
per il rischio di provocare lesioni ai vasi e/o di non riuscire a fare
avanzare o ritrarre il catetere.

Va prestata attenzione a non schiacciare il catetere. Stringere
eccessivamente la valvola emostatica sullo stelo del catetere puo
danneggiare il lume del filo guida e rendere difficoltoso lo scambio
dei fili guida.

Prima dell'uso 'intero lume del catetere deve essere
completamente irrigato con soluzione fisiologica eparinizzata per
evitare la formazione di coaguli.

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

Durante la procedura, il catetere va maneggiato con cura per ridurre
il rischio di rottura accidentale, piegatura o attorcigliamento.

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

Prestare attenzione in situazioni in cui la manipolazione del catetere
GOPHER determini un movimento corrispondente del filo guida, in
quanto si potrebbero causare danni al filo guida stesso o al vaso.



PROCEDURA CLINICA

Le seguenti istruzioni forniscono linee guida tecniche, ma non
sostituiscono una preparazione professionale all'utilizzo dei cateteri
GOPHER. Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano
TUTTI i protocolli accettabili a livello medico, né intendono sostituire
I'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento del singolo
paziente.

Ogni catetere di supporto GOPHER ¢ costituito dai seguenti
componenti:

. Catetere monouso a perdere
e Erogatore a spirale con attacco luer per irrigazione
Altri materiali necessari, ma non forniti, sono:

e  Catetere guida con un diametro interno appropriato per il
modello di catetere GOPHER utilizzato e dotato di valvola
emostatica rotante (RHV) (tipo Tuohy-Borst)

. Filo guida con un diametro appropriato per il modello di
catetere GOPHER utilizzato

. Siringa da 10ml (per irrigare I'erogatore a spirale e il lume
del catetere)

. Soluzione fisiologica sterile eparinizzata (per irrigare il
sistema)

PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO

1. Prima dell'uso, verificare attentamente I'integrita della
confezione e dei componenti del catetere GOPHER.
Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere l'erogatore a spirale
del catetere GOPHER dalla confezione e trasferirlo nel campo
sterile.

2. Collegare una siringa da 10ml riempita di soluzione fisiologica
eparinizzata sterile all'ingresso luer-lock per filo guida del
catetere GOPHER e irrigare completamente il catetere.

3. Collegare una siringa da 10ml all’attacco Luer per irrigazione e
irrigare completamente I'erogatore a spirale.

4. Estrarre il catetere GOPHER dall'erogatore a spirale e
controllare che non vi siano piegature o attorcigliamenti.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Le fasi che seguono per il posizionamento del catetere GOPHER
presumono un protocollo standard di angioplastica percutanea
transluminale coronarica che utilizzi i seguenti strumenti: un
catetere guida, un filo guida di scambio inserito e una valvola
emostatica rotante (RHV) (tipo Touhy-Borst).

Come in qualsiasi procedura interventistica, prima di iniziare va
somministrata un‘adeguata terapia anticoagulante e antiaggregante.

Quando il catetere GOPHER non € in uso durante la procedura,
pulirlo con un tampone di garza sterile imbevuto di soluzione
fisiologica eparinizzata, irrigare a fondo il lume per il rilascio del filo
guida e immergere il catetere in un bagno di soluzione fisiologica
dopo averlo reinserito nel tubicino erogatore.

Nota: Per poter utilizzare il catetere GOPHER per lo scambio di un
filo guida & necessario essere addestrati nelle tecniche tradizionali
di scambio di fili guida.

FASI PER IL POSIZIONAMENTO DEL CATETERE GOPHER

1. Inserire la punta distale del catetere GOPHER sull’estremita
prossimale del filo guida di scambio gia posizionato nei vasi
distali.

2. Far avanzare con cautela il catetere fino a quando il marcatore
sulla punta distale del catetere GOPHER non é visibile nello
spazio vascolare distale desiderato.

AVVERTENZA: In caso di resistenza, evitare di introdurre,
estrarre o ruotare forzatamente un dispositivo intravascolare
senza prima aver stabilito la causa di tale resistenza tramite
fluoroscopia. Spostare il catetere o il filo guida malgrado la
resistenza incontrata, puo provocare il distacco dell'estremita
del catetere o del filo guida, danni al catetere stesso oppure
una perforazione vascolare.

3. Qualora si dovesse incontrare resistenza durante
I'avanzamento del catetere GOPHER, ruotare il catetere in
senso orario continuando a farlo avanzare.
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AVVERTENZA: Non ruotare prossimalmente il catetere
GOPHER per piu di cinque volte nella stessa direzione se
si evidenzia in fluoroscopia che la punta non sta ruotando
nella lesione o stenosi. Unarotazione eccessiva puo
causare la separazione del catetere, danni al catetere o la
perforazione del vaso.

NOTA: Il testo stampato sul dispositivo di scarico della trazione
puo essere usato come indicazione del numero di rotazioni
prossimali dello stelo del catetere.

4.  Se si desidera eseguire lo scambio del filo guida, dopo aver
confermato in fluoroscopia che la punta del catetere GOPHER
si trova nello spazio vascolare desiderato, rimuovere
lentamente il filo guida.

5. Inserire il nuovo filo guida nell’ingresso luer-lock per filo guida.
Far avanzare il filo guida fino a quando non esce dalla punta
del catetere.

6. Sotto osservazione fluoroscopica, verificare che il filo guida sia
avanzato a sufficienza nei vasi distali. Fissare il filo guida con
la tecnica standard di scambio del filo guida e ritirare con
cautela il catetere. Qualora si dovesse incontrare resistenza
durante la rimozione del catetere GOPHER, ruotare il catetere
in senso antiorario mentre si continua a ritrarlo.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE
Il catetere GOPHER é stato sterilizzato con ossido di etilene.

STERILE

Conservare in un luogo fresco e asciutto. Non esporre alla luce
diretta.

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions, Inc. garantisce che il catetere di supporto
Gopher ¢ privo di difetti di fabbricazione e di materiale fino alla data
di scadenza indicata. La responsabilita relativa a questa garanzia
limitata al rimborso del prezzo pagato o alla sostituzione di qualsiasi
prodotto che Vascular Solutions, Inc. ritiene presenti qualche difetto
di fabbricazione o di materiale. Vascular Solutions, Inc. non potra
essere ritenuta responsabile per alcun danno casuale, speciale o
consequenziale derivante dall’'uso del catetere di supporto Gopher.
Danni al prodotto causati da uso errato, modifiche,
immagazzinaggio o trattamento improprio rendono nulla questa
garanzia limitata.

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

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSA OGNI
GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO
PARTICOLARE O QUALUNQUE ALTRO OBBLIGO DA PARTE DI
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

BREVETTI E MARCHI REGISTRATI
Brevetto Internazionale e Statunitense in corso di registrazione.

Gopher™ e un marchio di fabbrica di Vascular Solutions, Inc.
Vedere la Spiegazione dei Simboli Internazionali a pagina 2.



Gopher™ Stgttekateter
Bruksanvisning

FORSIKTIG (USA)

Faderale (USA) lover begrenser at dette utstyret kun er solgt av
eller ved bruk av resept fra lege.

ADVARSEL

GOPHER-stgttekateter bgr brukes av leger med tilstrekkelig
opplaering i bruken av utstyret. Enheten blir levert steril kun til
engangsbruk. Gjenbruk av enhet kun til engangsbruk skaper en
potensiell risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner. Kontaminering
av enheten kan fare til sykdom eller alvorlig pasientskade.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

GOPHER-stgttekatetre er katetre med enkel lumen utviklet for bruk i
arterievaskulaturen. Katetrene gir statte for ledetrader i lgpet av
intervensjonsprosedyrer og muliggjer utskifting av en distalt plassert
ledetrdd med en annen mens tilgang til distal vaskulatur blir
opprettholdt. 3F GOPHER-kateter er utviklet til & hjelpe i
gjennomgang av kateteret gjennom lesjoner ved a dreie kateteret
med klokken. 3F modellen (5610) har en gjenget, distal spiss av
rustfritt stal.

Hvert GOPHER-kateter har en rgntgentett distal spiss og to
stillingsmerker som sitter henholdsvis 95cm (enkelt merke) og
105cm (doble merker) fra den distale spissen. Den proksimale
enden av hvert kateter omfatter et dreiemomentutstyr,
strekkavlastning og en luer-las ledetradinngangsport for skylling.

GOPHER-katetrene er utviklet for & brukes med ledekatetre og
ledetrader med fglgende dimensjoner:

Maks. Ledetraddiameter 0,014” (0,36mm)

Minimal Indre Diameter Av
Ledekateter 0,058” (1,47mm)

Produktfunksjoner Av Gopher-kateter

Indre Diameter Av

Ledetradlumen 0,017 (0,43mm)

Ytre Diameter Av

Proksimalt Kateter 3F (0,99mm)
Ytre Diameter Av Distalt
Kateter 2F (0,66mm)
Ytre Diameter Av Distal
Kateterspiss

3F Modell 5610 3F (0,99mm)

Gjennomsnittelige Streamningshastigheter for
Handinjisering Oppnadd (Resultater kan variere.)

Saltvann 0,590ml/sek.
76% lonisk Kontrast 0,051ml/sek.

INDIKASJONER

GOPHER-katetrene er tiltenkt brukt sammen med styrbare
ledetrader for & kunne fa tilgang til atskilte omrader av arterie-
og/eller koronarvaskulaturen. Katetrene kan brukes til 8 lette
plassering og utskifting av ledetrader og annet intervensjonsutstyr,
og til & selektivt infusere/innfare diagnostiske eller
behandlingsmidler.

KONTRAINDIKASJONER

GOPHER-katetrene er kontraindikert for injeksjoner med hayt trykk
og for bruk i cerebral vaskulatur.

ADVARSLER

Utstyret ma ikke gjenbrukes, omformes eller steriliseres igjen.
Resterilisering eller omforming kan endre de fysiske egenskapene
av materialet og ma ikke bli forsgkt.

GOPHER-katetrene har ikke blitt testet for trykkinjeksjoner. lkke
forsgk & Igse blokkeringen ved & skylle kateteret in vivo hvis en
ledetrad ikke kan bli fart gjennom kateteret. Det kan resultere i
kateterbrist og arterieskade. Identifiser og lgs grunnen til
blokkeringen eller skift ut kateteret med et nytt.
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Aldri fremfar, trekk tilbake eller roter et intravaskulaert utstyr mot
motstand far arsaken til motstanden er fastslatt ved fluoroskopi.
Bevegelse av kateteret eller ledetrdden mot motstand kan resultere i
lzsning av kateteret eller ledetradspissen, skade péa kateteret eller
karperforering.

Ikke fremfgr GOPHER-kateteret fgr ledetraden siden det kan
resultere i karperforering.

Overskrid aldri fem proksimale omdreininger med GOPHER-katetret
i den samme retningen hvis den distale spissen ikke roterer inne i
en lesjon eller stenose under fluoroskopi. For sterk rotering kan
resultere i separasjon av kateteret, skade pa kateteret eller
karperforering.

Ikke bruk kateterhylsen til & momentdreie utstyret. Roter alltid
GOPHER-katetret ved & bruke dreiemomentutstyret som falger
med.

Ikke bruk GOPHER-katetret i cerebral vaskulatur.

KOMPLIKASJONER
Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det oppsta
komplikasjoner ndr GOPHER-katetret brukes. Disse kan inkludere:
e lokal eller systemisk infeksjon
e intimal forstyrrelse
e arteriell disseksjon
e  perforering og karruptur
e arteriell trombose
e distal embolisering av blodpropper og plakk
e  myokardial infarkt
. arteriell spasme
e  kateterbrudd med Igsning av spiss og distal embolisering

FORHOLDSREGLER

Utplasseringsprosedyren for GOPHER katetret bgr foretas av leger
som er grundig oppleert i perkutane, intravaskuleere teknikker og
prosedyrer.

lkke bruk GOPHER-kateteret hvis emballasjen er blitt skadet.

Kontroller kateteret far bruk for bayninger eller knekk. Ikke bruk et
skadet kateter da det kan oppsta karskade og/eller det blir umulig &
fare kateteret frem eller trekke det tilbake.

Veer forsiktig slik at katetret ikke blir klemt. Overdreven stramming
av en hemostaseventil p& kateterskaftet kan resultere i skade pa
tradlumen og vanskeligheter ved skifting av trader.

Hele kateterlumen skal skylles grundig med heparinisert saltvann
fer bruk for & forhindre proppdannelse.

Forholdsregler for & forhindre eller redusere koagulering skal uteves
nar kateter er brukt i det vaskulzere systemet. Bruk av systemisk
heparinisering og heparinisert steril Ilgsning skal overveies.

Utgv varsomhet ved handteringen av kateteret i lgpet av en
prosedyre for & redusere muligheten for brudd, bgyning eller
brekking ved et uthell.

Nar kateteret er inne i kroppen, bar det kun bli manipulert under
fluoroskopi. Ikke forsgk 4 flytte kateteret uten & observere den
resulterende spissresponsen.

Veer forsiktig i situasjoner hvor manipulering av GOPHER-kateteret
resulterer i korresponderende ledetradbevegelse siden det kan
resultere i kar- eller ledetradskade.

KLINISK PROSEDYRE

Falgende anvisninger gir teknisk veiledning, men erstatter ikke
ngdvendigheten for formell oppleering i bruken av GOPHER-
katetrene. Teknikkene og prosedyrene beskrevet representerer ikke
ALLE medisinsk akseptable protokoller, og de er heller ikke
beregnet som en erstatning for legens erfaring og skjenn i
behandling av en spesifikk pasient.



Hvert GOPHER-stattekateter inkluderer fglgende komponenter:

. Engangskateter til engangsbruk
. Dispenseringsvikling med skylleluer

Andre materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med, er:

. Ledekateter med en indre diameter egnet for modellen av
GOPHER-kateter som brukes og tilpasses med en
roterende hemostaseventil (RHV) (Touhy-Borst type)

. Ledetrad med en diameter som er egnet for den modellen
GOPHER-kateter som blir brukt

. 10ml sprayte (for & skylle dispenserkveilen og
kateterlumen)

e sterilt heparinisert saltlgsning (til systemskylling)

FORBEREDELSE TIL BRUK

1. Kontroller GOPHER-kateteremballasjen og komponentene
ngye far bruk. Ved bruk av steril teknikk, fiern dispenserkveilen
til GOPHER-kateteret fra emballasjen og overfgr den til det
sterile feltet.

2. Fest en 10ml sprgyte fylt med sterilt, heparinisert saltvann til
luer-las ledetradinngangsporten tii GOPHER-kateteret og skyll
kateteret grundig.

3. Festen 10ml sproyte til skyllelueren og skyll hele kveilen.

4. Fjern GOPHER-kateteret fra dispenserkveilen og kontroller det
ngye for bgyninger eller brekk.

ANLEGGELSESPROSEDYRE

Falgende trinn for anleggelse av GOPHER-kateteret forutsetter en
standard PTCA-protokoll som bruker fglgende artikler: et
ledekateter, en innsatt utskiftningslengde ledetrad og en roterende
hemostaseventil (RHV) (Touhy-Borst type).

Som med enhver intervensjonsprosedyre, bgr riktig
antikoagulerings- og antiblodplate-behandling administreres far du
begynner.

Nar det ikke er i bruk i lapet av prosedyren, tark av GOPHER-
kateteret med steril gas mettet med heparinisert saltvann, skyll
innfgringslumen til ledetrdden godt og oppbevar dispenserrgret i et
saltvannsbad.

Merknad: Kjennskap til tradisjonelle teknikker for utskifting av
ledetrad er ngdvendig for vellykket bruk av GOPHER-kateteret ved
utfgring av skifting av ledetrad.

UTPLASSERINGSPROSEDYRE FOR GOPHER

1.

Last tilbake den distale spissen til GOPHER-kateteret inn i den
proksimale enden av utskiftingslengden av ledetrdden som
allerede er pa plass i den distale vaskulaturen.

Fremfgr katetret forsiktig til markgrbandet ved den distale
spissen av GOPHER-katetret er synlig i det gnskede distale
vaskulaerrommet.

ADVARSEL: Aldri fremfar, trekk tilbake eller roter et
intravaskulgert utstyr mot motstand fer arsaken til motstanden
er fastslatt ved fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller
ledetraden mot motstand kan resultere i lgsning av kateteret
eller ledetradspissen, skade pa kateteret eller karperforering.

Hvis du mgter motstand ved fremfaringen av GOPHER-
kateteret, vri kateteret med klokken mens du fortsetter &
fremfgre kateteret.

ADVARSEL: Overskrid aldri fem proksimale omdreininger
med GOPHER-katetret i den samme retningen hvis den
distale spissen ikke roterer inne i en lesjon eller stenose
under fluoroskopi. For sterk rotering kan resultere i
separasjon av kateteret, skade pa kateteret eller
karperforering.

MERKNAD: Teksten pa den trykte strekkavlastningen kan
brukes som en indikator p& antall proksimale rotasjoner pa
kateterskaftet.

Hvis utskifting av ledetraden er gnskelig, fiern langsomt
ledetraden etter fluoroskopisk bekreftelse av at GOPHER-
kateterspissen er i stilling i det gnskede vaskulaere rommet.
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5. Settinn den nye ledetrdden i inngangsporten til luer-las
ledetrdden. Fremfar ledetrdden til den kommer ut av
kateterspissen.

6. Under fluoroskopi, veer sikker pé at ledetraden er tilstrekkelig
fremfart inn i den distale vaskulatur. Fest ledetrdden ved &
bruke standard utskiftningsteknikker for ledetrad og trekk
katetret forsiktig tilbake. Hvis du mater motstand ved fijerningen
av GOPHER-kateteret, vri kateteret mot klokken mens du
fortsetter & fremfare kateteret.

INNPAKNING & OPPBEVARING
GOPHER Kateteret har blitt sterilisert med etylenoksid.

STERILE
Oppbevar pa et kjglig, tart sted. Hold borte fra sollys.

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at GOPHER stgttekateteret er
uten defekt i fagmessig utfgrelse og materialer fgr den oppgitte
utlgpsdatoen. Ansvar under denne garantien er begrenset til
refusjon eller erstatning av ethvert produkt som Vascular Solutions,
Inc. har funnet & vaere defekt med hensyn til utferelse eller
materialer. Vascular Solutions, Inc. skal ikke vaere ansvarlig for
tilfeldige eller spesielle skader eller fglgeskader som stammer fra
bruken av GOPHER-uttrekkingskateteret. Skade pa produktet
gjennom misbruk, endring, uriktig lagring eller uriktig handtering skal
annullere denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributar for Vascular Solutions, Inc. har
autoritet til & endre eller modifisere denne begrensede garantien pa
noen mater. Pastatte endringer eller modifiseringer skal ikke vaere
tvangskraftig mot Vascular Solutions, Inc.

DENNE GARANTIEN ER UTTRYKKELIG | STEDET FOR ALLE
ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER PASTATT, INKLUDERT
ALLE GARANTIER HVA SOM GJELDER SALGBARHET ELLER
SKIKKETHET FOR EN SPESIELL HENSIKT ELLER ANDRE
FORPLIKTELSER AV VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMERKER
Internasjonale og Amerikanske patenter anmeldt.

Gopher™ er et varemerke for Vascular Solutions, Inc.
Se den Internasjonale Symbolordlisten pa side 2.



Cewniki pomocnicze Gopher™
Instrukcja Uzycia

PRZESTROGA (USA)

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego produktu
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

PRZESTROGA

Cewniki Pomocnicze GOPHER powinny by¢ uzywane przez
lekarzy, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie
stosowania urzadzenia. Urzadzenie dostarczane jest sterylne i
przeznaczone jest wytgcznie do jednorazowego stosowania.
Ponowne stosowanie urzadzenia jednorazowego uzytku stanowi
potencjalne ryzyko infekcji pacjenta lub uzytkownika. Zakazenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazeh
pacjenta.

OPIS URZADZENIA

Cewniki Pomocnicze GOPHER sg cewnikami jednokanatowymi
przeznaczonymi dla zastosowania w tetniczym ukfadzie
naczyniowym. Cewniki podczas procedur interwencyjnych stanowig
podparcie dla prowadnikéw i zapewniajg ciagty dostep do
dystalnych odcinkéw naczyn w czasie wymiany dystalnie
potozonego prowadnika na inny. Cewnik GOPHER 3F ma na celu
pomaganie w przeprowadzaniu cewnika przez zmiany, przez
obracanie cewnika zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Model 3F
(5610) ma gwintowang koncoéwke dystalng wykonang ze stali
nierdzewne;j.

Kazdy z cewnikéw GOPHER ma cieniodajng koncéwke dystalng i
dwa znaczniki pozycjonujace umieszczone odpowiednio w
odlegtosci 95cm (pojedynczy znacznik) i 105cm (dwa znaczniki) od
koncowki dystalnej. Koniec proksymalny kazdego z cewnikow jest
zaopatrzony w urzadzenie obrotowe, zwalniacz naprezenia i port
wejsciowy prowadnika typu luer-lock przeznaczony do ptukania.

Cewniki GOPHER sg przeznaczone do stosowania z cewnikami

prowadzacymi i prowadnikami o nastepujacych wymiarach:
Maksymalna $rednica
Prowadnika

Minimalna $rednica
Wewnetrzna Cewnika
Prowadzacego

Cechy Produktu Cewnika Gopher

Srednica Wewnetrzna
Kanatu Prowadnika

Srednica Zewnetrzna

0,014” (0,36mm)

0,058" (1,47mm)

0,017” (0,43mm)

Cewnika Proksymalnego 3F (0,99mm)
Srednica Zewnetrzna
Cewnika Dystalnego 2F (0,66mm)
Srednica Zew. KoAcowki
Dystalnej Cewnika

Model 5610 3F 3F (0,99mm)

Srednie Predkosci Przeptywu Wtrysku Recznego
Osiagniete (Wyniki moga sie roznic.)

Roztwér soli 0,590ml/s

76% Jonowy $rodek

Kontrastowy 0,051ml/s
WSKAZANIA

Cewniki GOPHER s3g przeznaczone do uzytku wraz ze
sterowalnymi prowadnikami do uzyskiwania dostepu do drobnych
odcinkéw naczyn tetniczych i/lub wiencowych. Cewniki mogg by¢
stosowane do utatwienia umieszczenia i wymiany prowadnikow i
innych urzadzen interwencyjnych, a takze w celu subselektywnego
wlewu/wprowadzenia $rodkéw diagnostycznych lub
terapeutycznych.
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PRZECIWWSKAZANIA

Cewniki GOPHER s3a przeciwwskazane do wstrzykiwania srodkow
pod wysokim ci$nieniem oraz do stosowania w ukfadzie
naczyniowym moézgu.

OSTRZEZENIA

Narzedzia nie nalezy stosowac ponownie, sterylizowaé ani zmienia¢
jego ksztattu. Ponowna sterylizacja lub zmiana ksztattu moze
spowodowac¢ zmiane wiasciwosci fizycznych materiatu i nie nalezy
ich podejmowad.

Cewniki GOPHER nie zostaly przebadane w czasie iniekcji pod
cis$nieniem. Jesli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika przez
cewnik, nie nalezy prébowacé przeptukiwac cewnika in vivo w celu
usunigcia blokady. Moze to spowodowac peknigcie cewnika i
uszkodzenie tetnicy. Nalezy zidentyfikowac¢ i usuna¢ przyczyne
blokady lub wymieni¢ cewnik na nowy.

Nigdy nie nalezy wsuwaé, wycofywac ani obraca¢ urzadzenia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym oporze, dopoki
przyczyna tego oporu nie zostanie okreslona za pomoca
fluoroskopii. Przesuwanie cewnika lub prowadnika pomimo oporu
moze spowodowac oderwanie sig koncéwki cewnika lub
prowadnika, uszkodzenie cewnika lub perforacje naczynia.

Nie wolno wprowadza¢ cewnika GOPHER poza prowadnik,
poniewaz moze to spowodowac perforacje naczynia.

Nigdy nie wykonywac¢ wiecej niz pig¢ obrotdw proksymalng czescig
cewnika GOPHER w tym samym kierunku, jesli koncéwka dystalna
nie obraca sie w obrebie zmiany lub zwezenia pod kontrolg
fluoroskopii. Nadmierne obracanie moze spowodowac oddzielenie
czesci cewnika, jego uszkodzenie lub perforacje naczynia.

Nie wolno obraca¢ urzadzenia przy uzyciu kielicha cewnika. Cewnik
GOPHER nalezy zawsze obracaé uzywajac dostarczonego
urzadzenia obrotowego.

Nie uzywa¢ cewnika GOPHER w mézgowym ukfadzie
naczyniowym.

POWIKLANIA

Jak podczas wszystkich zabiegéw cewnikowania, podczas
uzywania cewnika GOPHER moga wystapi¢ powiktania. Moga one
obejmowac:

. miejscowe lub uogdlnione zakazenie

. rozerwanie btony wewnetrznej

. rozwarstwienie tetnicy

e  perforacje i rozerwanie naczynia

e  zakrzepice tetnic

e  zatorowos¢ obwodowg skrzeplinami lub materiatem z
blaszek miazdzycowych

e  zawal mie$nia sercowego

. skurcz tetnic

e ztamanie cewnika z oderwaniem koncéwki i zamknigciem
naczynia

SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura umieszczania cewnika GOPHER powinna byé
przeprowadzana przez lekarzy po doktadnym przeszkoleniu w
zakresie przezskornych, srodnaczyniowych technik i procedur.

Nie nalezy uzywa¢ cewnika, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cewnik nie ma zagie¢ ani
zataman. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonego cewnika, poniewaz
moze dojs$¢ do uszkodzenia naczynia i (lub) niemoznosci
wprowadzenia lub wycofania cewnika.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie zgnies¢é cewnika. Nadmierne
zacis$niecie zastawki hemostatycznej na cewniku moze
spowodowac uszkodzenie swiatta prowadnikowego i trudnosci
podczas wymiany prowadnikéw.

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeptuka¢ heparynizowanym
roztworem soli cate $wiatto cewnika, aby zapobiec wytworzeniu
skrzeplin.

Podczas uzywania jakiegokolwiek cewnika w ukfadzie naczyniowym
nalezy podja¢ starania, aby zapobiec lub zredukowac¢ wykrzepianie.



Nalezy rozwazy¢ ogodlne podanie heparyny i uzycie jatowego,
heparynizowanego roztworu.

W czasie postugiwania sie cewnikiem podczas zabiegu nalezy
zachowac ostroznos¢, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo jego
przypadkowego uszkodzenia, zagiecia lub ztamania.

Manipulacje cewnikiem znajdujacym sie w ciele pacjenta powinny
by¢ prowadzone wytacznie pod kontrolg fluoroskopowa. Nie nalezy
probowac¢ poruszac cewnikiem bez wzrokowej kontroli ruchow jego
koncowki.

Nalezy postepowaé bardzo ostroznie w sytuacjach, gdy
manipulowanie cewnikiem GOPHER powoduje poruszenie
prowadnika, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie naczyn
lub prowadnika.

PROCEDURA KLINICZNA

Niniejsze instrukcje stanowig wskazowki techniczne, jednak nie
zastepuja koniecznosci odbycia formalnego szkolenia w zakresie
uzycia cewnikow GOPHER. Opisane techniki i procedury nie
wyczerpujg WSZYSTKICH medycznie akceptowalnych zastosowan,
ani nie majg na celu zastgpienia doswiadczenia i oceny lekarza w
leczeniu konkretnego pacjenta.

Kazdy cewnik pomocniczy GOPHER zawiera nastepujace
elementy:

. Cewnik jednorazowego uzytku
. Podajnik z portem do ptukania z tgcznikiem typu luer
Inne materiaty wymagane, ale niedotagczone do zestawu to:

. Cewnik prowadzacy o $rednicy wewnetrznej odpowiedniej
dla uzywanego modelu cewnika GOPHER i wyposazony
w obrotowg zastawke hemostatyczng (RHV) (typu Tuohy-
Borst)

. Prowadnik o $rednicy odpowiednig dla stosowanego
modelu cewnika GOPHER

e  Strzykawka 10ml (do ptukania zwoju ostony i $wiatta
cewnika)

e Jatowy, heparynizowany roztwér soli (do przeptukiwania
systemu)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy opakowanie i
elementy cewnika GOPHER sg uszkodzone. Stosujac zasady
aseptyki, wyja¢ zwdj podajnika cewnika GOPHER z
opakowania i przenies¢ go na jatowe pole.

2. Przymocowac¢ strzykawke 10ml wypetniong jatowa,
heparynizowana solg fizjologiczng do portu wejsciowego
prowadnika typu luer-lock cewnika GOPHER i doktadnie
przeptukaé cewnik.

3.  Przymocowac¢ strzykawke 10ml do tacznika typu luer do
ptukania i doktadnie przeptuka¢ zwo;.

4. Wyja¢ cewnik GOPHER ze zwoju podajnika i sprawdzi¢ pod
katem zagie¢ i ztaman.

PROCEDURA WPROWADZANIA

Ponizsze etapy umieszczania cewnika GOPHER sa zgodne ze
standardowym protokotem PTCA, obejmujacym nastepujace
elementy: cewnik prowadzacy, wprowadzony prowadnik 0 zmiennej
diugosci i obrotowg zastawke hemostatyczng (RHV) (typu Touhy-
Borst).

Podobnie, jak podczas kazdego zabiegu interwencyjnego, przed
rozpoczeciem nalezy zastosowac wtasciwe leczenie
przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe.

Kiedy podczas zabiegu cewnik GOPHER nie jest uzywany, nalezy
go przetrze¢ jatowym gazikiem nasgczonym heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej, dobrze przeptuka¢ kanat
doprowadzajacy prowadnik i przechowywac w rurce dozownika w
kapieli z soli fizjologicznej.

Uwaga: Do prawidtowego zastosowania cewnika GOPHER podczas
wymiany prowadnika niezbedna jest znajomos¢ tradycyjnych
technik wymiany prowadnikéw.

KROKI OPISUJACE UMIESZCZANIE CEWNIKA GOPHER

1. Na proksymalny koniec prowadnika o zmiennej dtugosci, ktory
juz znajduje sie na miejscu w dystalnej czesci naczynia,
wstecznie zatadowaé dystalng koncéwke cewnika GOPHER.

2. Ostroznie wsuwac¢ cewnik do momentu, az znacznik
umieszczony na koncéwce dystalnej cewnika GOPHER bedzie
widoczny w zgdanym dystalnym obszarze naczyniowym.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy wsuwaé, wycofywa¢ ani
obracac urzadzenia wewnatrznaczyniowego przy
wyczuwalnym oporze, dopoki przyczyna tego oporu nie
zostanie okreslona za pomoca fluoroskopii. Przesuwanie
cewnika lub prowadnika pomimo oporu moze spowodowac
oderwanie sie koficowki cewnika lub prowadnika, uszkodzenie
cewnika lub perforacje naczynia.

3. Jesli podczas wprowadzania cewnika GOPHER wystapi opor,
obraca¢ cewnikiem w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara i kontynuuowaé wprowadzanie.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wykonywaé wiecej niz pieé¢
obrotéw proksymalng czescig cewnika GOPHER w tym
samym kierunku, jesli koncowka dystalna nie obraca sie w
obrebie zmiany lub zwezenia pod kontrola fluoroskopii.
Nadmierne obracanie moze spowodowa¢ oddzielenie
czesci cewnika, jego uszkodzenie lub perforacje naczynia.

UWAGA: Tekst znajdujacy sie na zadrukowanej czesci
zwalniacza naprezenia moze by¢ wykorzystany jako wskaznik
liczby proksymalnych obrotéw trzonu cewnika.

4.  Jesli konieczna jest wymiana prowadnika, nalezy powoli
usung¢ prowadnik po potwierdzeniu za pomocg fluoroskopii,
ze koncowka cewnika GOPHER jest umieszczona w zadanym
obszarze naczyniowym.

5.  Wprowadzi¢ nowy prowadnik do portu wejsciowego
prowadnika typu luer lock. Wprowadzaj prowadnik, az pojawi
sie w kohcoéwce cewnika.

6. Przy uzyciu fluoroskopii upewnij si¢, ze prowadnik jest
wystarczajgco daleko wprowadzony w naczyniu dystalnym.
Przymocuj prowadnik przy uzyciu standardowych technik
wymiany prowadnikow i ostroznie wycofaj cewnik. Jesli
podczas usuwania cewnika GOPHER wystapi op6r, obraca¢
cewnikiem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i kontynuuowa¢ wycofywanie.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Cewnik GOPHER zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku
etylenu.

STERILE

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu. Chroni¢ przed
promieniami stonecznymi.

OGRANICZONA GWARANCJA

Vascular Solutions, Inc. gwarantuje, ze cewnik pomocniczy
GOPHER pozostanie wolny od wad wykonawczych i materiatowych
przed uptywem podanej daty waznosci. Odpowiedzialno$¢
wynikajgca z niniejszej gwarancji jest ograniczona do zwrotu
kosztow lub wymiany produktu, ktdry zostanie uznany przez firme
Vascular Solutions, Inc. za zawierajacy wady produkcyjne lub
materiatowe. Vascular Solutions, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek przypadkowe, specjalne lub wtérne szkody
wynikajgce z uzycia cewnika pomocniczego Gopher. Uszkodzenie
produktu powstate w wyniku niewtasciwego uzycia, przechowywania
lub manipulacji spowoduje uniewaznienie niniejszej ograniczonej
gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor firmy Vascular
Solutions, Inc. nie jest upowazniony do dokonywania zmian lub
poprawek niniejszej ograniczonej gwarancji z jakichkolwiek
wzgleddéw. Firma Vascular Solutions, Inc. nie uwzgledni zadnych
roszczen wynikajgcych ze zmian ani poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZEDNA W STOSUNKU DO
JAKICHKOLWIEK INNYCH GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB
DOROZUMIANYCH, tACZNIE Z GWARANCJA PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ CZY PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
ORAZ W STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH



ZOBOWIAZAN FIRMY VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE
Postepowanie patentowe w toku w USA i innych krajach.

Gopher™ jest znakiem towarowym Vascular Solutions, Inc.

Objasnienie Symboli Miedzynarodowych Zamieszczono na
stronie 2.
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Cateteres de Apoio GOPHER™
Instrucdes para Utilizacao

ATENCAO (EUA)

A legislacé@o Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica.

ATENCAO

Os Cateteres de Apoio GOPHER devem ser utilizados por médicos
com formacgéo adequada na utilizagdo do dispositivo. O dispositivo
é fornecido esterilizado e para uma Unica utilizag&o. A reutilizagdo
do dispositivo podera levar a um risco potencial para o paciente
assim como a possiveis infec¢des. Uma contaminagéo do
dispositivo podera levar a doencas ou problemas graves para o
paciente.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os Cateteres de Apoio GOPHER séo cateteres de limen Unico,
concebidos para utilizar na vasculatura arterial. Os cateteres
fornecem suporte aos fios-guia durante procedimentos de
intervenc&o e permitem a troca de um fio-guia localizado
distalmente por outro, mantendo o acesso a vasculatura distal. O
cateter GOPHER 3F foi concebido para assistir na passagem do
cateter, através das les6es, rodando o cateter no movimento
horario. O modelo 3F (5610) tem uma ponta distal roscada de aco
inoxidavel.

Os cateteres GOPHER possuem uma ponta distal radiopaca e duas
marcas de posicionamento, localizadas respectivamente, a 95cm
(marca Unica) e a 105cm (marcas duplas) da ponta distal. Cada
extremidade distal dos cateteres incorpora um dispositivo de tor¢éo,
alivio de tensdo e um portal de entrada para fio-guia com luer-lock,
para irrigagao.

Os cateteres GOPHER sé&o concebidos para serem utilizados com
cateteres guia e fios-guia das seguintes dimensdes:

Diametro Méaximo Do Fio-
guia 0,014” (0,36mm)
DI Minimo do Cateter Guia 0,058” (1,47mm)
Caracteristicas do Produto Cateter GOPHER

D.l. do Ldmen do Fio-

guia 0,017” (0,43mm)
(D.E.) O.D. do Cateter
Proximal 3F (0,99mm)
(D.E.) O.D. do Cateter
Distal 2F (0,66mm)
(D.E.) O.D. da Ponta do
Cateter Distal

Modelo 5610 3F 3F (0,99mm)

Obtidas Taxas de Fluido Médias de Injec¢do Manual
(Os resultados podem variar.)

Soro Fisioldgico 0,590ml/s
76% Contraste I6nico 0,051ml/s

INDICACOES

Os cateteres GOPHER destinam-se a ser utilizados em conjunto
com fios-guia direccionaveis a fim de permitir o acesso a regides
discretas da vasculatura coronéria e/ou arterial. Os cateteres
podem ser utilizados para facilitar a colocagéo e substituicdo dos
fios-guia e outros dispositivos intervencionais, assim como para
infundir/administrar sub-selectivamente agentes diagnosticos
outerapéuticos.

CONTRAINDICAQOES
Os cateteres GOPHER sao contra-indicados para injec¢8es de alta
presséo e para utilizacdo na vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

Nao reutilize, ndo altere a forma e nao reesterilize o dispositivo. A
reesterilizago ou remodelac@o podem alterar as caracteristicas
fisicas do material e ndo devem ser tentadas.
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Os cateteres GOPHER néo foram testados para injec¢des sob
pressdo. No caso de ndo conseguir passar um fio-guia através do
cateter, ndo tente resolver o bloqueio irrigando o cateter in vivo.
Isso poderia ocasionar a rotura do cateter e lesfes arteriais.
Identifique e resolva a causa do blogueio ou substitua o cateter por
outro novo.

Nunca avance, retire ou rode um dispositivo intravascular contra
uma resisténcia sem que a causa da resisténcia seja determinada
por fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-guia contra uma
resisténcia pode resultar na separagao da ponta do cateter ou do
fio-guia, em danos no cateter ou na perfuragéo do vaso.

N&o avance o cateter GOPHER a frente do fio-guia, pois esta acgdo
podera causar a perfura¢éo do vaso.

Nunca exceda as cinco rota¢des proximais do cateter GOPHER na
mesma direcgdo se a ponta distal no rodar dentro duma leséo ou
estenose sob fluoroscopia. A rotagéo excessiva podera resultar na
separacao do cateter, em danos ao cateter ou na perfuragdo do
vaso.

Na&o utilize o canh&o do cateter para torcer o dispositivo. Rode
sempre o cateter GOPHER com o dispositivo de torgao fornecido.

Na&o utilize os cateteres GOPHER na vasculatura cerebral.

COMPLICACOES

Tal como em todos os procedimentos de cateterizagéo, podem
ocorrer complicag6es durante a utilizagdo do cateter GOPHER.
Estas podem incluir:

e infeccdo localizada ou sistémica

e  ruptura da camada intima

. dissecc¢éo arterial

e perfuracdo e ruptura de vasos sanguineos

e  trombose arterial

. embolizagéo distal de coagulos de sangue e placas
e  enfarte do miocérdio

e  espasmo arterial

e quebra do cateter com separagao da ponta e
embolizagéo distal

PRECAUCOES

O procedimento de colocagéo do cateter GOPHER deve ser
realizado por médicos com formagéo exaustiva em técnicas e
procedimentos intravasculares percutaneos.

Na&o utilize o cateter se a embalagem estiver danificada.

Inspeccione o cateter antes da utilizac&o, verificando a existéncia
de quaisquer curvaturas ou dobras. N&o utilize um cateter
danificado, pois podera lesionar os vasos sanguineos e/ou tornar
impossivel fazer avancar ou retirar o cateter.

Deve ter cuidado para ndo esmagar o cateter. O aperto excessivo
de uma valvula hemostatica ao eixo do cateter pode ter como
resultado danos no limen do fio-guia e dificuldade durante a troca
dos fios.

Para prevenir a formacéo de coagulos, o limen do cateter deve ser
todo minuciosamente irrigado com soro heparinizado antes da
utilizacéo.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a
coagulagdo sempre que é utilizado um cateter no sistema vascular.
Deve considerar-se a possibilidade de utilizacdo de uma
heparinizacao sistémica e de uma solugéo salina heparinizada
estéril.

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

Quando o cateter se encontrar introduzido no corpo, deve ser
apenas manipulado com a utilizacdo simultanea de fluoroscopia.
N&o tente mover o cateter sem antes observar a respectiva
resposta da ponta.

Tenha cuidado nas situagBes em que a manipulagéo do cateter
GOPHER resulta no movimento correspondente do fio-guia, pois
isto podera causar danos aos vasos ou ao fio-guia.



PROCEDIMENTO CLINICO

As seguintes instrug6es fornecem direcgdes técnicas, mas ndo
obviam a necessidade de formag&o normalizada na utilizagéo dos
cateteres GOPHER. As técnicas e procedimentos descritos ndo
representam TODOS os protocolos medicamente aceitaveis, nem
se destinam a substituir a experiéncia e parecer do médico sobre o
tratamento de um doente especifico.

Cada cateter de apoio GOPHER inclui os seguintes componentes:
e  Cateter descartavel de utilizag&o Unica
. Bobina dispensadora com Luer de irrigacao

Outros materiais necessarios mas néo fornecidos séo:

. Cateter guia com o D.l. adequado para o modelo de
cateter GOPHER a ser utilizado e equipado com valvula
hemostatica rotativa (VHR/RHV) (do tipo Tuohy-Borst)

. Fio-guia com o diametro adequado para o modelo de
cateter GOPHER a ser utilizado

. Seringa de 10ml (para irrigar a bobina dispensadora e o
limen do cateter)

. Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigacéo do
sistema)

PREPARAGCAO PARA A UTILIZAGAO

1. Antes da utilizac&o, inspeccione cuidadosamente a
embalagem do cateter GOPHER e os seus componentes, para
ver se estdo danificados. Utilizando a técnica estéril, remova a
bobina dispensadora do cateter GOPHER da sua embalagem
e transfira-a para o campo estéril.

2. Prenda uma seringa de 10ml cheia de soro fisiol6gico estéril e
heparinizado na porta luer lock, da entrada do fio-guia, no
cateter GOPHER e irrigue completamente o cateter.

3. Prenda uma seringa de 10ml ao luer de irrigagéo e irrigue
completamente a bobina.

4. Remova o cateter GOPHER da bobina dispensadora e
verifique se existem curvaturas ou dobras.

PROCEDIMENTO DE INSTALAGAO

Os seguintes passos para a aplicagao do cateter GOPHER
presumem um protocolo de PTCA padronizado utilizando os
seguintes artigos: um cateter guia, um fio-guia de comprimento
permutével, inserido, e uma valvula hemostatica rotativa
(VHR/RHYV) (do tipo Tuohy-Borst).

Tal como em qualquer procedimento de intervengéo, antes do inicio
deve ser administrada uma terapia anticoagulante e anti-plaquetéaria
adequada.

Quando n&o estiver a ser utilizado durante este procedimento,
limpe o cateter GOPHER com uma gaze estéril saturada em soro
fisiolégico heparinizado, irrigue bem o Iimen de administragéo, e
arrume-0 no seu tubo dentro dum banho de soro fisiolégico.

Nota: E necessario ter experiéncia com as técnicas de troca de fios-
guia tradicionais para utilizar com éxito o cateter GOPHER na
execucdo duma troca de fio-guia.

PASSOS PARA A COLOCACAO DO GOPHER

1. Retrocarregue a ponta distal do cateter GOPHER na
extremidade proximal do fio-guia de comprimento permutavel
gue ja estéa colocado na vasculatura distal.

2. Avance cuidadosamente o cateter até que a cinta
marcadorana ponta distal do cateter GOPHER fique visivel no
espaco vascular distal pretendido.

ADVERTENCIAS: Nunca avance, retire ou rode um dispositivo
intravascular contra uma resisténcia sem que a causa da
resisténcia seja determinada por fluoroscopia. O movimento do
cateter ou do fio-guia contra uma resisténcia pode resultar na
separacao da ponta do cateter ou do fio-guia, em danos no
cateter ou na perfuragéo do vaso.

3. Se for encontrada resisténcia quando avanga com o cateter
GOPHER. rode o cateter no movimento horario enquanto
continua a avanca-lo.
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ADVERTENCIAS: Nunca exceda as cinco rotagdes
proximais do cateter GOPHER na mesma direcgdo se a
ponta distal néo rodar dentro duma lesé@o ou estenose sob
fluoroscopia. A rotacéo excessiva podera resultar na
separacao do cateter, em danos ao cateter ou na
perfuracdo do vaso.

NOTA: O texto impresso no alivio de tens&o pode servir como
indicador do nimero de rotag6es proximais do eixo do cateter.

4.  Se for pretendida a substituicéo do fio-guia, APOS ter
confirmado por fluoroscopia que a ponta do cateter GOPHER
esta colocada no espago vascular pretendido, remova-o
lentamente.

5. Insira o fio-guia novo na porta de entrada luer lock para o fio
guia. Faga avancar o fio-guia até este sair pela ponta do
cateter.

6. Sob fluoroscopia, certifique-se de que o fio-guia esta
suficientemente avancado na vasculatura distal. Fixe o fio-guia
utilizando técnicas padronizadas de troca de fios-guia e retire
cuidadosamente o cateter. Se encontrar resisténcia enquanto
remove o cateter GOPHER, rode-0 no movimento anti-horéario
enquanto o retira.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O cateter GOPHER foi esterilizado com 6xido de etileno.
STERILE

Guarde num local fresco e seco. Manter ao abrigo da luz solar.

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante que o cateter de apoio GOPHER
se encontra isento de defeitos de fabrico e de materiais antes do
fim do prazo de validade indicado. Ao abrigo desta garantia, a
responsabilidade é limitada ao reembolso ou substituicdo de
qualquer produto considerado pela Vascular Solutions, Inc. como
defeituoso em acabamento ou materiais. A Vascular Solutions, Inc.
ndo se responsabiliza por quaisquer danos supervenientes,
especiais ou indirectos decorrentes da utilizagao do cateter de
apoio GOPHER. Se os danos do produto forem causados por
utilizagéo indevida, alteragbes, armazenamento ou manuseamento
inadequados, esta garantia limitada sera anulada.

Nenhum funcionério, agente ou distribuidor da Vascular Solutions,
Inc. possui autoridade para alterar esta garantia limitada, sob
nenhum aspecto. Qualquer alteragdo ou correcgao expressa nao é
executavel contra a Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE QUALQUER
OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO
QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGCAO PARA DETERMINADA FINALIDADE OU
QUALQUER OUTRA OBRIGAGAO DA VASCULAR SOLUTIONS,
INC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS
Patentes internacionais e Norte-americanas pendentes.

Gopher™ é uma marca comercial da Vascular Solutions, Inc.
Ver o Glossério de Simbolos Internacionais na pagina 2.



Catéteres de Apoyo Gopher™
Instrucciones de Uso

PRECAUCION - EE.UU.

Las leyes Federales de EE.UU. restringen la venta de este producto
a los médicos o por prescripcion facultativa.

PRECAUCION

El procedimiento del Catéter de Apoyo GOPHER debe realizarlo un
facultativo con una formacion adecuada en el uso del dispositivo.
El dispositivo se suministra estéril para un solo uso. Si vuelve a
utilizar un dispositivo de un solo uso, puede infectar al paciente o al
usuario. La contaminacién del dispositivo puede provocar
enfermedades o una lesion grave al paciente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los Catéteres de Apoyo GOPHER son catéteres de una Unica luz,
disefiados para su uso en la vasculatura arterial. Los catéteres
proporcionan apoyo a los alambres guia durante las intervenciones
y permiten el cambio de un alambre guia situado distalmente por
otro, a la vez que mantienen el acceso a la vasculatura distal. El
catéter GOPHER 3F estéa disefiado para ayudar al paso del catéter
a través de las lesiones, haciendo girar el mismo en el sentido de
las agujas del reloj. EI modelo 3F (5610) presentan una punta distal
roscada en acero inoxidable.

Los catéteres GOPHER disponen cada uno de una punta distal
radiopaca, y dos marcas de posicionamiento, situadas a 95cm
(marca Unica) y 105cm (marcas dobles) de la punta distal. El
extremo proximal de cada uno de los catéteres incorpora un
dispositivo dinamométrico, un protector y un puerto de entrada del
alambre guia luer-lok para la irrigacion.

Los catéteres GOPHER estan disefiados para usarse con catéteres
guia y alambres guia de las siguientes dimensiones:

Diametro Maximo del Alambre

Guia 0,014" (0,36mm)
Diam. Int. Minimo del Catéter
Guia 0,058” (1,47mm)

Caracteristicas del Productos de los Catéteres Gopher

Diam. Int. de la Luz del
Catéter Guia

Diam. Ext. del Catéter

0,017" (0,43mm)

Proximal 3F (0,99mm)
Diam. Ext. del Catéter
Distal 2F (0,66mm)
Diam. Ext. de la Punta del
Catéter Distal

modelo 3F 5610 3F (0,99mm)

Caudal de Inyeccion Manual Medio Conseguido
(los Resultados Pueden variar.)

0,590ml/s
0,051ml/s

Solucién Salina
76% de Contraste I6nico

INDICACIONES

Los catéteres GOPHER estan indicados para su uso conjuntamente
con alambres guia orientables, para acceder a regiones discretas
de la vasculatura arterial y/o coronaria. Los catéteres se pueden
emplear para facilitar la colocacion e intercambio de alambres guia
y otros dispositivos de intervencion, y para perfundir o administrar
agentes diagndsticos o terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres GOPHER estan contraindicados para inyecciones de
alta presion y para su uso en la vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

No reutilice, reconstruya ni vuelva a esterilizar el dispositivo. La
resterilizacién o reconstruccion puede cambiar las caracteristicas
fisicas del material y no debe intentarse.
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No se han probado los catéteres GOPHER para inyecciones de
presion. Si no se puede pasar el alambre guia a través del catéter,
no intente solucionar el bloqueo, irrigando el catéter en vivo. Puede
provocar la ruptura del catéter y lesiones arteriales. ldentifique y
solucione la causa del bloqueo o sustituya el catéter por uno nuevo.

Nunca haga avanzar, ni retire o haga girar un dispositivo
intravascular cuando encuentre resistencia, hasta que determine la
causa de la misma mediante fluoroscopia. El desplazamiento del
catéter o del alambre guia frente a la resistencia puede provocar la
separacion de la punta del catéter o del alambre guia, asi como
dafios al catéter o la perforacién de los vasos.

No haga avanzar el catéter GOPHER por delante del alambre guia,
ya que puede provocar la perforacion de los vasos.

Nunca supere cinco giros proximales en la misma direccion del
catéter GOPHER si la punta distal no gira dentro de una lesiéon o
estenosis bajo fluoroscopia. Un exceso de rotacion puede provocar
la separacion del catéter, dafios al mismo o perforacion de los
vasos.

No emplee el nicleo del catéter para hacer girar el dispositivo.
Haga siempre girar el catéter GOPHER usando el dispositivo de
dinamométrico que se adjunta.

No emplee el catéter GOPHER en la vasculatura cerebral.

COMPLICACIONES

Al igual que con todos los procedimientos de cateterizacion, se
pueden producir complicaciones al usar el catéter GOPHER. Que
pueden ser las siguientes:

. infeccién local o generalizada

e  rotura de la intima

e diseccion arterial

e  perforacion o rotura de vasos

e trombosis arterial

e embolia distal de coagulos de sangre y placas
. infarto de miocardio

e  espasmo arterial

e  rotura del catéter, con separacion de la punta 'y
embolizacion distal.

PRECAUCIONES

El procedimiento de despliegue del catéter GOPHER debe
realizarlo un facultativo con una gran formacion en técnicas y
procedimientos percutaneos intravasculares.

No use el catéter si el envase esta dafiado.

Antes de usar el catéter, inspeccionelo para descartar la presencia
de dobleces y torsiones. No emplee un catéter dafiado, ya que se
puede producir un dafio a los vasos o la incapacidad de avanzar o
retirar el catéter.

Se debe tener cuidado de no aplastar el catéter. Una tension
excesiva de la valvula hemostatica en el eje del catéter puede
provocar dafios a la luz del alambre y dificultades al intercambiar
alambres.

Debe irrigarse completamente toda la luz del catéter con una
solucion salina heparinizada para evitar la formacion de coagulos.

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

Proceda con cuidado extremo mientras maneja el catéter durante
una intervencion, a fin de reducir la posibilidad de una rotura,
doblez o torsiones en el mismo.

Cuando el catéter se encuentra en el cuerpo, sélo se debe
manipular bajo fluoroscopia. No intente mover el catéter sin
observar la respuesta resultante de la punta.

Tenga precaucion en aquellas situaciones en las que la
manipulacion del catéter GOPHER tenga como resultado el
correspondiente movimiento del alambre guia, ya que puede
provocar dafios en los vasos o en el alambre guia.



PROCEDIMIENTO CLINICO

Las siguientes instrucciones ofrecen consejos técnicos, aunque no
obvian la necesidad de una formacion formal en el uso de los
catéteres GOPHER. Las técnicas y los procedimientos descritos no
representan TODOS los protocolos médicamente aceptables, ni
pretenden sustituir la experiencia y el criterio del médico en el
tratamiento de un paciente determinado.

Cada catéter de apoyo GOPHER consta de los siguientes
componentes:

e  Catéter desechable de un Unico uso
. Bobina distribuidora con conector luer de irrigaciéon
Otros materiales necesarios aunque no incluidos son los siguientes:

e  Catéter guia con un didmetro interno adecuado para el
modelo de catéter GOPHER usado y equipado con una
véalvula hemostética giratoria (RHV) (de tipo Tuory-Borst)

e  Alambre guia con un didmetro adecuado para el modelo
de catéter GOPHER que se emplee.

e  Jeringuilla de 10ml (para la irrigacion de la bobina
dispensadora y la luz del catéter)

e  Solucion salina heparinizada estéril (para la irrigacion del
sistema).

PREPARACIONES PARA SU USO

1. Antes del uso del dispositivo, examine detenidamente el
embalaje del catéter GOPHER y de los componentes, para
comprobar que no estén dafiados. Empleando una técnica
estéril, retire la bobina dispensadora del catéter GOPHER del
envoltorio y transfiérala a un campo estéril.

2. Conecte una jeringuilla de 10ml llena de solucién salina
heparinizada estéril al puerto de entrada del alambre guia luer-
lok del catéter GOPHER e irrigue bien el catéter.

3.  Fije una jeringuilla de 10ml al conector luer de irrigacion e
irrigue bien la bobina.

4. Retire el catéter GOPHER de la bobina dispensadora e
inspeccidnela, para descartar la presencia de dobleces o
torsiones.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Los siguientes pasos de despliegue del catéter GOPHER asumen
un protocolo PTCA estandar, con ayuda de los siguientes
elementos: un catéter guia, un alambre guia insertado de longitud
intercambiable y una valvula hemostatica giratoria (RHV) (de tipo
Tuory-Borst).

Al igual que con cualquier procedimiento de intervencién, se debe
administrar antes de empezar una terapia adecuada de
anticoagulacion y antiplaquetaria.

Cuando no se emplee durante el procedimiento, limpie el catéter
GOPHER con una almohadilla de gasa estéril con solucién salina
heparinizada, irrigue bien la luz de administracion del alambre guia
y guarde el tubo dispensador en un bafio salino.

Nota: Es necesario conocer las técnicas de intercambio del alambre
guia tradicional para un uso satisfactorio del catéter GOPHER al
realizar el intercambio de alambres guia.

PASOS PARA EL DESPLIEGUE DEL CATETER GOPHER

1. Efectle una carga retrégrada de la punta distal del catéter
GOPHER sobre el extremo proximal de la longitud del alambre
guia de intercambio que ya esta colocado en la vasculatura
distal.

2. Haga avanzar con cuidado el catéter hasta que la banda
marcadora de la punta distal del catéter GOPHER sea visible
en el espacio vascular distal que desee.

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar, ni retire o haga girar un
dispositivo intravascular cuando encuentre resistencia, hasta
que determine la causa de la misma mediante fluoroscopia. El
desplazamiento del catéter o del alambre guia frente a la
resistencia puede provocar la separacion de la punta del
catéter o del alambre guia, asi como dafios al catéter o la
perforacion de los vasos.
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3. Siencuentra resistencia al retirar el catéter GOPHER, haga
girar el catéter en sentido contrario a las agujas del reloj,
mientras continta avanzando.

ADVERTENCIA: Nunca supere cinco giros proximales en
la misma direccion del catéter GOPHER si la punta distal
no giradentro de unalesion o estenosis bajo
fluoroscopia. Un exceso de rotacién puede provocar la
separacion del catéter, dafios al mismo o perforacién de
los vasos.

NOTA: El texto del protector impreso puede emplearse como
un indicador de las rotaciones proximales del eje del catéter.

4. Sidesea cambiar el alambre guia, tras confirmar
fluoroscépicamente que la punta del catéter GOPHER esta
colocada en el especio vascular deseado, retire despacio el
alambre guia.

5. Introduzca de nuevo el alambre guia en el puerto de entrada
del alambre guia luer-lok. Haga avanzar el alambre guia hasta
que salga de la punta del catéter.

6. Bajo fluoroscopia, asegurese que el alambre guia haya
avanzado lo suficiente en la vasculatura distal. Fije el alambre
guia, usando las técnicas habituales de intercambio de
alambres guia, y retire con cuidado el catéter. Si encuentra
resistencia al retirar el catéter GOPHER, haga girar el catéter
en sentido contrario al de las agujas del reloj mientras lo retira.

EMBALAJE Y CONSERVACION
El catéter GOPHER se ha esterilizado con 6xido de etileno.

STERILE

Guéardelo en un lugar seco y fresco. Manténgase alejado de la luz
solar.

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el dispositivo hemostatico
Gopher no presentara ningun defecto de fabricacion ni de
materiales antes de la fecha de caducidad indicada. La
responsabilidad bajo esta garantia esta limitada al reembolso o al
reemplazo de cualquier producto que Vascular Solutions, Inc. haya
encontrado que presenta defectos de fabricacion o de materiales.
Vascular Solutions, Inc. declina cualquier responsabilidad por
cualquier dafio indirecto, especial o como consecuencia del uso de
catéter de soporte Gopher. El dafio del producto por el mal uso,
alteracion, conservacion incorrecta o manipulacion incorrecta
anulara esta garantia limitada.

Ningun empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions, Inc.
tiene autoridad para modificar o enmendar esta garantia limitada en
ningun aspecto. Cualquier supuesta modificaciéon o enmienda no
sera efectiva contra Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPLICITAMENTE TODAS LAS
DEMAS GARANTIAS, EXPLICITAS O IMPLICITAS, INCLUIDA
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD
PARA UNA FINALIDAD DETERMINADA O CUALQUIER OTRA
OBLIGACION DE VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Patentes Internacionales y Estadounidenses pendientes.

Gopher™ es una marca registrada de Vascular Solutions, Inc.
Ver el Glosario de Simbolos Internacionales en la pagina 2.



Gopher™ Stodkatetrar
Bruksanvisning

VARNING, USA

Enligt federal (USA) lag far denna utrustning endast séljas av eller
pa ordination av lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

GOPHER sttdkateter skall anvandas av lakare med tillracklig
utbildning i anvandning av utrustningen. Enheten levereras steril
och &r endast avsedd fér eng&ngsbruk. Ateranvandning av en
engangsartikel innebar potentiell fara for infektioner hos patienten
och anvandaren. Kontamineringar hos enheten kan leda till sjukdom
eller allvarlig skada pa patienten.

BESKRIVNING

GOPHER Stodkateter ar enkellumenkatetrar avsedda for
anvandning i de arteriella kérlen. Katetrarna stéder anvandningen
av ledare vid interventionella atgérder, och medger att en distalt
placerad ledare byts ut mot en annan samtidigt som atkomsten av
distala karl uppratthalls. 3F GOPHER-katetern ar avsedd att
underlatta vid kateterns passage genom lesioner genom rotering av
katetern i medurs riktning. 3F-modellen (5610) har en gangad, distal
spets av rostfritt stal.

Varje GOPHER-kateter har en rontgentat distal spets och tva
lagesmarkeringar placerade vid 95 cm (singelmarkering) respektive
105 cm (dubbelmarkeringar) fr&n den distala spetsen. Var och en av
katetrarnas proximala &ndar omfattar en vridmomentsenhet,
dragavlastning och en ledaringangsport med luerlas for spolning.

GOPHER-katetrarna &r avsedda att anvandas med guidekatetrar
och ledare med foljande dimensioner:
Maximal Ledardiameter 0,014” (0,36mm)
Minsta ID for ledarkateter 0,058" (1,47mm)
Gopher-kateterns Produktegenskaper
Ledarlumens Inre Diameter  0,017” (0,43mm)
Proximala Kateterns Yttre

Diameter 3F (0,99mm)
Distala Kateterns Yttre
Diameter 2F (0,66mm)
Distala Kateterspetsens
Yttre Diameter

3F modell 5610 3F (0,99mm)

Genomesnittliga Flédeshastigheter vid Handinjektioner
Uppné&dda(Resultat kan variera.)

Koksalt 0,590ml/sek
76% Joniskt Kontrastmedel  0,051ml/sek

INDIKATIONER

GOPHER stodkatetrar ar avsedda att anvandas i kombination med
styrbara ledare for tkomst av skilda omraden i arteriella kérl
och/eller koronarkarl. Katetrarna kan anvandas for att underlatta
placering och utbyte av ledare och andra interventionella enheter,
och for att subselektivt infundera/leverera diagnostiska eller
terapeutiska medel.

KONTRAINDIKATIONER

GOPHER-katetrarna ar kontraindicerade for hogtrycksinjektioner
och fér anvandning i cerebrala karl.

VARNINGAR

Utrustningen far ej ateranvandas, omformas eller resteriliseras.
Resterilisering eller omformning kan férandra materialets yttre
egenskaper och bor ej forsokas.

GOPHER-katetrarna har inte testats for tryckinjektioner. Om en
ledare inte kan passera genom katetern far man inte férsoka losa
hindret genom att spola katetern in vivo. Detta kan medféra att
katetern brister och artarskada uppstar. Faststall och undanrgj
orsaken till stoppet eller ersétt katetern med en ny.
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Ett intravaskulart instrument far aldrig féras fram, dras tillbaka eller
roteras om motstand uppstar, forran orsaken till motstandet avgjorts
genom fluoroskopi. Om katetern eller ledaren forflyttas trots ett
motstand, kan det medfora att katetern eller ledarspetsen avskiljs,
katetern skadas eller karlet perforeras.

For ej fram GOPHER-katetern framfér ledaren eftersom det kan
leda till karlperforation.

Utfor aldrig fler &n fem proximala roteringar av GOPHER-katetern i
samma riktning om den distala spetsen inte roterar inne i en lesion
eller stenos under fluoroskopi. Overdriven rotation kan leda till
separering av katetern, kateterskada eller karlperforation.

Anvéand ej kateterfattningen for att vrida enheten. Rotera alltid
GOPHER-katern med anvandning av den tillhandahallina
vridmomentsenheten.

Anvand inte GOPHER-katetern i cerebrala karl.

KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kateteriseringsprocedurer kan det uppsta
komplikationer med GOPHER-katetern. Dessa kan omfatta:

. lokal eller systemisk infektion

. intimarubbning

e  artardissektion

. kéarlperforation och kérlruptur

e  arteriell trombos

e distal embolisering av blodproppar och plack
e  myokardinfarkt

. artarspasm

e  kateterbrott med avskiljning av spetsen och distal
embolisering

FORSIKTIGHETSATGARDER

Proceduren med placering av GOPHER-katetern skall utféras av
lakare med tillracklig utbildning i perkutana, intravaskulara tekniker
och procedurer.

Anvand inte katetern om forpackningen skadats.

Inspektera katetern fére anvandning for att kontrollera att den inte
har bockats eller snott sig. Anvand inte en skadad kateter eftersom
karlskada kan uppsta och/eller det kan bli omdjligt att fora in eller
dra ut katetern.

Var forsiktig sa att katetern inte klams sonder. Om en hemostatisk
ventil spanns fast for hart pa katetern kan det skada ledarlumen och
gora det svart att byta ledarna.

Hela kateterlumen skall spolas igenom ordentligt med hepariniserad
saltlésning fore anvandning for att forhindra koagelbildning.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska koagulering skall
vidtas nar katetrar anvands i karlsystemet. Anvandning av
systemisk heparinisering och hepariniserad steril |[6sning bor
Overvagas.

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

Nar katetern befinner sig i kroppen, skall den endast mandvreras
med hjalp av fluoroskopi. Katetern far ej flyttas utan iakttagande av
kateterspetsens lage.

lakttag forsiktighet i situationer dar manipulering av GOPHER-
katetern leder till motsvarande rérelse av ledaren, eftersom karl eller
ledare kan skadas.

KLINISKT FORFARANDE

Foljande anvisningar ger teknisk vagledning, men utesluter inte
nddvandigheten av formell utbildning i anvandning av GOPHER-
katetrar. De tekniker och procedurer som beskrivs géller inte ALLA
medicinskt acceptabla protokoll, ej heller r de avsedda att ersatta
lakarens erfarenhet och beddémning vid behandling av en viss
patient.



Varje GOPHER stodkateter inkluderar foljande delar:
e  Engangskateter
. Dispenserslinga med spolningsanslutning
Ovrigt materiel som behévs men inte medfbljer &r:

. Guidningskateter med en inre diameter lamplig for den
GOPHER-katetermodell som anvands och anpassad med
en roterande hemostatisk ventil (RHV) (Tuohy-Borst-typ)

. Ledare med en diameter lamplig for den GOPHER-
katetermodell som anvands

. 10ml spruta (for spolning av dispenserslinga och
kateterlumen)

e  Steril, hepariniserad koksaltlésning (fér spolning av
systemet)

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Inspektera noga for att se att det inte finns nagon skada pa
GOPHER-kateterns férpackning och delar fére anvandning.
Med iakttagande av steril teknik tas GOPHER-kateterns
dispenserslinga ut ur forpackningen och flyttas 6ver till det
sterila omradet.

2. Fasten 10ml spruta fylld med steril, hepariniserad
koksaltlosning till ledaringangsporten med luerlds pa
GOPHER-katetern och spola katetern noggrant.

3. Fast en 10ml spruta till spolningsluern och spola slingan
fullstandigt.

4. Tag av GOPHER-katetern fran dispenserslingan och
inspektera att den inte har bockats eller snott sig.

PLACERINGSFORFARANDE

Foljande steg for placering av GOPHER-kateter forutsatter ett
PTCA-standardprotokoll som anvander foljande artiklar: en
guidningskateter, en inférd utbytesledare och en roterande
hemostatisk ventil (RHV) (Touhy-Borst-typ).

Liksom vid alla interventionella ingrepp skall noggrann
antikoagulationsbehandling och trombocytaggregationshammande
behandling ges innan.

Nar GOPHER-katetern inte anvands under proceduren, torka av
den med en steril gaskompress mattad med hepariniserad
koksaltlésning, spola ledarens lumen och forvara
dispenseringsslangen i ett koksaltbad.

Obs: Kannedom om sedvanliga ledarutbytestekniker kravs for att
framgangsrikt kunna anvanda GOPHER-katetern vid utférandet av
ett ledarutbyte.

PLACERING AV GOPHER-KATETERN

1. Dratillbaka GOPHER-kateterns distala spets till den proximala
anden av utbytesledaren som redan befinner sig i det distala
karlet.

2. Avancera katetern forsiktigt tills markeringen p& den distala
spetsen av GOPHER-katetern ar synlig i det 6nskade distala
karlutrymmet.

VARNING: Ett intravaskulart instrument far aldrig féras fram,
dras tillbaka eller roteras om motstand uppstar, férran orsaken
till motstandet avgjorts genom fluoroskopi. Om katetern eller
ledaren forflyttas trots ett motstand, kan det medféra att
katetern eller ledarspetsen avskiljs, katetern skadas eller karlet
perforeras.

3. Om motstand uppstar nar GOPHER-katetern fors fram, rotera
katetern i riktning medurs och fortsétt féra framat.

VARNING: Utfor aldrig fler &n fem proximala roteringar av
GOPHER-katetern i samma riktning om den distala
spetsen inte roterar inne i en lesion eller stenos under
fluoroskopi. Overdriven rotation kan leda till separering
av katetern, kateterskada eller karlperforation.

OBS: Texten péa den tryckta dragavlastningen kan anvandas
som en indikator pa antalet proximala roteringar av
kateterskaftet.

4. Om ledarutbyte 6nskas, avlagsna ledaren lAngsamt efter
lagesbekréftelse av GOPHER-kateterns spets i det dnskade
vaskulara rummet.
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5. Forin den nya ledaren i ledaringangsporten med luerlas. For in
ledaren tills den kommer ut genom kateterns spets.

6. Med hjalp av fluoroskopi sékerstélls att ledaren har forts
tillrackligt 1angt in i det distala karlet. Fast ledaren med hjalp av
standardtekniker vid ledarbyte och dra forsiktigt ut katetern.
Om motstand uppstar nar GOPHER-katetern avlagsnas, rotera
katetern i riktning motsols vid utdragande.

FORPACKNING & FORVARING
GOPHER-katetern har steriliserats med etylenoxid.
STERILE

Forvaras pa en sval, torr plats. Skyddas for solljus.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterar att Gopher stodkateter ar fri fran
defekter i utférande och material fore angivet utgdngsdatum.
Ansvaret gallande denna garanti ar begransad till ersattning for eller
utbyte av ndgon produkt som av Vascular Solutions, Inc. har
befunnits vara bristfallig betraffande utférande eller material.
Vascular Solutions, Inc. skall inte hallas ansvariga fér négra tillfalliga
eller sarskilda skador, eller féljdskador som uppstar till foljd av
anvandning av Gopher stodkateter. Denna begransade garanti
galler ej om produkten skadats till féljd av missbruk, andringar,
felaktig forvaring eller felaktig hantering.

Inga anstéllda, ombud eller distributtrer for Vascular Solutions, Inc.
har befogenhet att &ndra eller gora tillagg till denna begransade
garanti pa nagot satt. Pastadda andringar eller tillagg skall inte galla
gentemot Vascular Solutions, Inc.

DENNA GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET FOR
ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER
BETRAFFANDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL ELLER EVENTUELLA ANDRA
SKYLDIGHETER SOM VASCULAR SOLUTIONS, INC. HAR.

PATENT OCH VARUMARKEN
Internationella och Amerikanska patent sokta.

Gopher™ &r ett varumarke som tillhér Vascular Solutions, Inc.
Se Ordlistan 6ver de Internationella Symbolerna pa sida 2.



Gopher™ Destek Kateterleri
Kullanma Talimati

A.B.D.'DE DIKKAT EDILECEK

A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

DIKKAT

GOPHER Destek Kateterleri cihaz kullanimi konusunda yeterli
egitime sahip doktorlar tarafindan kullaniimahdir. Cihaz sadece tek
kullanim igin steril olarak saglanmaktadir. Tek kullanimlik cihazlarin
tekrar kullaniimasi, hasta veya kullanici enfeksiyonu riski yaratir.
Cihazin kontaminasyonu hastaliga veya ciddi hasta yaralnanmasina
neden olabilir.

CIHAZ TANIMI

GOPHER Destek Kateterleri arteriyel damar yapisinda kullaniimak
Uzere tasarlanmis tek lumenli kateterlerdir. Kateterler girisimsel
islemler sirasinda kilavuz teller icin destek saglar ve distalde yer
alan bir kilavuz tel baskasiyla degistirilirken distal damarlara erigimi
devam ettirir. 3F GOPHER Kkateteri, lezyonlar iginden kateterin
gecisine kateterin saat yoninde cevrilmesiyle yardimci olmak tzere
tasarlanmistir. 3F modeli (5610) vida disli, paslanmaz celik bir distal
uca sahiptir.

GOPHER Kkateterlerinin her birinde radyoopak bir distal uc ve bu
distal uctan sirasiyla 95 cm (tek isaret) ve 105 cm (gift isaret)
uzaklikta yer alan iki konumlandirma isareti bulunur. Kateterlerin
proksimal uglarinin her birinde sivi gegirmek igin bir luer lock kilavuz
tel giris portu, gerginlik giderici ve tork cihazi vardir.

GOPHER Kkateterleri agagidaki boyutlara sahip kilavuz kateterler ve
kilavuz tellerle kullaniimak tzere tasarlanmigtir:

Maksimum Kilavuz Tel Capi 0,014” (0,36 mm)

Minimum Kilavuz Kateter ig

Cap!

Gopher Kateteri Uriin Ozellikleri
Kilavuz Tel Liimeni i¢ Capi

0,058" (1,47 mm)

0,017” (0,43 mm)

Proksimal Kateter Dis Capi 3F (0,99 mm)
Distal Kateter Dis Capi 2F (0,66 mm)
Distal Kateter Ucu Dis Capi

3F model 5610 3F (0,99 mm)

Elde Edilen Ortalama Elle Enjeksiyon Akis Hizlari
(Sonuglar degisebilir.)

0,590 ml/sn
0,051 ml/sn

Salin
%76 Iyonik Kontrast

ENDIKASYONLAR

GOPHER Kkateterleri arteriyel ve/veya koroner damarlarin ayri
bélgelerine erismek icin yonlendirilebilir kilavuz tellerle birlikte
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Kateterler kilavuz teller veya baska
girisimsel cihazlarin yerlestiriimesi ve degisimini kolaylastirmak ve
tanisal veya tedavi edici ajanlari alt selektif olarak
iletmek/inflizyonunu yapmak igin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

GOPHER kateterleri ylksek basingli enjeksiyonlar ve serebral
damarlarda kullanim igin kontrendikedir.

UYARILAR

Cihazi tekrar kullanmayin, tekrar sekillendirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar sterilizasyon veya tekrar sekillendirme
materyalin fiziksel 6zelliklerini degistirebilir ve buna
kalkisiimamalidir.

GOPHER kateterleri basingli enjeksiyonlar igin test edilmemigtir.
Kilavuz tel kateter icinden gegirilemiyorsa tikanmayi in vivo olarak
kateter icinden sivi gecirerek agmaya kalkismayin. Kateter ruptir
ve arteriyel hasar olusabilir. Tikanma nedenini tanimlayin ve giderin
veya kateteri yenisiyle degistirin.

Bir intravaskdler cihazi direng nedeni floroskopi ile belilenmeden
asla dirence kargi geri gekmeyin ve gevirmeyin. Kateter veya kilavuz
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telin dirence karsi hareketi kateter veya kilavuz tel ucunun
ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya damar perforasyonuna
neden olabilir.

GOPHER Kkateterini kilavuz telin ilerisine ilerletmeyin yoksa damar
perforasyonu olusabilir.

GOPHER Kkateterini eger distal ug floroskopi altinda bir lezyon veya
stenoz iginde donmduyorsa asla ayni yonde bes proksimal
rotasyondan fazla gcevirmeyin. Asiri rotasyon kateter ayrilmasi,
kateter hasari veya damar perforasyonuyla sonuglanabilir.

Cihaza tork uygulamak igin kateter gébegini kullanmayin. GOPHER
kateterini daima saglanan tork cihazini kullanarak dondirin.

GOPHER Kkateterini serebral damarlarda kullanmayin.

KOMPLIKASYONLAR

Tum kateterizasyon islemleriyle oldugu gibi GOPHER kateteri
kullanilirken komplikasyonlar olabilir. Bunlar arasinda sunlar olabilir:

e yerel veya sistemik enfeksiyon

. intima bozulmasi

e arter diseksiyonu

e  perforasyon ve damar riptiri

e  arteriyel tromboz

. kan pihtilari ve plak distal embolizasyonu

e  miyokard enfarktlsu

e arteriyel spazm

e  kateter kirlmasi ve ug ayriimasi ile distal embolizasyon

ONLEMLER

GOPHER Kkateteri yerine yerlestirme islemleri perkitan,
intravaskiiler teknikler ve islemler konusunda iyice egitim almis
doktorlar tarafindan yapilmalidir.

Kateteri ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kateteri kullanimdan 6nce herhangi bir egilme veya bikiime
acisindan inceleyin. Hasarl bir kateter kullanmayin ¢linkii damar
hasari ve/veya kateteri ilerletememe ve geri gekememe gorlebilir.

Kateteri ezmemek igin dikkatli olunmalidir. Bir hemostatik valfin
kateter govdesi lzerinde asiri sikilmasi tel limeninin zarar
gormesine ve tel degistirirken zorluga neden olabilir.

Pihti olusmasini énlemek igin kullanimdan énce tiim kateter
limeninden iyice heparinize salin gegirilmelidir.

Vaskiiler sistemde herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilagsmayi
Onlemek veya azaltmak icin énlemler alinmalidir. Sistemik
heparinizasyon ve heparinize steril sollisyon kullanimi digtndlmelidir.

islem sirasinda yanliglikla kirilma, biikiilme veya egilme olasiligini
azaltmak igin kateteri kullanirken dikkatli olun.

Kateter viicut icinde oldugunda sadece floroskopi altinda manipule
edilmelidir. Kateteri olusan ug cevabini gdézlemeden hareket
ettirmeye kalkismayin.

GOPHER kateterinin manipilasyonunun karsilik gelen kilavuz tel
hareketiyle sonuglandigi durumlarda dikkatli olun ¢linkii damar veya
kilavuz tel zarar gorebilir.

KLINIK iSLEM

Asagidaki talimat teknik yonlendirme saglar ama GOPHER kateteri
kullanimiyla ilgili olarak resmi egitim gerekliligini ortadan kaldirmaz.
Ayrica burada tanimlanan teknikler ve islemler TUM tibben kabul
edilebilir protokolleri temsil etmez ve belirli herhangi bir hastayi
tedavi ederken doktorun deneyimi ve intibasinin yerini almalar
amaglanmamistir.

Her GOPHER destek kateteri su bilegenleri igerir:
. Tek kullanimlik atilabilir kateter
. Sivi gecgirme luerli dispenser sarmal
Gereken fakat saglanmayan diger materyaller sunlardir:

. Kullanilan GOPHER kateteri modeline uygun i¢ capli ve
doner hemostatik valf (DHV) (Tuohy-Borst tipi)
yerlestirilmis kilavuz kateter

. Kullanilan GOPHER kateteri modeline uygun ¢apa sahip
kilavuz tel



. 10 ml siringa (dispenser sarmal ve kateter Iimeninden
sivi gegirmek icin)

. Steril heparinize salin (sistemden sivi gegirmek icgin)

KULLANIMA HAZIRLIK

1. GOPHER kateteri ambalaj ve bilesenlerini kullanimdan énce
hasar agisindan dikkatle inceleyin. Steril teknik kullanarak
GOPHER Kkateterini dispenser sarmalini ambalajindan ¢ikarin
ve steril sahaya aktarin.

2. GOPHER kateterin luer lock kilavuz tel giris portuna steril
heparinize salin ile dolu 10 ml siringa takin ve kateterden
tumdayle sivi gegirin.

3. Sivi gegirme luerine 10 ml siringa takin ve sarmaldan tiimiyle
SIvI gegirin.

4. GOPHER Kkateterini dispenser sarmalindan ¢ikarin ve herhangi
bir egilme veya bukiilme agisindan inceleyin.

YERINE YERLESTIRME iSLEMI

Asagidaki GOPHER kateteri yerine yerlestirme basamaklari
asagidaki maddeler kullanilarak standart PTKA protokoli varsayar:
bir kilavuz kateter, bir yerlestirilmis degisim uzunlugunda kilavuz tel
ve bir déner hemostatik valf (DHV) (Tuohy-Borst tipi).

Tum girisimsel islemlerle oldudu gibi baglamadan énce uygun
antikoagtilasyon ve antitrombosit tedavi uygulanmalidir.

Bu islem sirasinda kullaniimadiginda GOPHER kateteri heparinize
salin ile satlre edilmis steril gazli bez ile silin, kilavuz tel iletme
limeninden iyice sivi gegirin ve bir salin banyosunda dispenser tip
icinde saklayin.

Not: Bir kilavuz tel degisimi yapilirken GOPHER kateterinin basaril
kullanimi igin geleneksel kilavuz tel degisimi tekniklerine asina
olmak gerekir.

GOPHER YERINE YERLESTIRME BASAMAKLARI

1. GOPHER kateterinin distal ucunu distal damarlarda zaten
yerlesmis olan deg@isim uzunlugunda kilavuz telin proksimal
ucuna geri yukleyin.

2.  GOPHER kateterini distal uctaki isaretleyici bant istenen distal
vaskiler aralikta goriinir oluncaya kadar kateteri dikkatle
ilerletin.

UYARI: Bir intravaskiler cihazi direng nedeni floroskopi ile
belirlenmeden asla dirence karsi geri gekmeyin ve gevirmeyin.
Kateter veya kilavuz telin dirence karsi hareketi kateter veya
kilavuz tel ucunun ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya
damar perforasyonuna neden olabilir.

3. GOPHER kateter ilerletilirken direngle karsilasilirsa, kateteri
ilerletmeye devam ederken saat yoniinde ¢evirin.

UYARI: GOPHER kateterini eger distal ug floroskopi
altinda bir lezyon veya stenoz icinde donmiiyorsa asla
ayni yonde bes proksimal rotasyondan fazla cevirmeyin.
Asiri rotasyon kateter ayrilmasi, kateter hasari veya damar
perforasyonuyla sonugclanabilir.

NOT: Gerginlik giderici Gzerinde basili metin kateter gévdesinin
proksimal rotasyon sayisinin bir géstergesi olarak kullanilabilir.

4.  Kilavuz tel degisimi isteniyorsa GOPHER kateter ucunun
istenen vaskdler aralikta konumlandigini floroskopik olarak
dogruladiktan sonra kilavuz teli yavasga cgekin.

5. Yeni kilavuz teli luer lock kilavuz tel giris portuna yerlestirin.
Kilavuz teli kateter ucundan gikincaya kadar ilerletin.

6. Floroskopi altinda kilavuz telin distal damar yapisina yeterince
ilerletiimis oldugundan emin olun. Kilavuz teli standart kilavuz
tel degistirme teknikleri kullanarak sabitleyin ve kateteri dikkatle
geri gekin. GOPHER kateter ¢ikartilirken direngle karsilasilirsa,
kateteri geri cekmeye devam ederken saat yonun tersine
gevirin.

PAKETLEME VE SAKLAMA

GOPHER Kkateteri etilen oksitle sterilize edilmistir.

STERILE

Serin ve kuru bir yerde saklayin. Giines 1s1gindan uzak tutun.
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SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions, Inc. Gopher destek kateterinin belirtilen son
kullanma tarihinden 6nce iscilik ve malzeme hatasi olmayacagini
garanti eder. Bu garanti altinda ylikumluluk Vascular Solutions,
Inc.'in isgilik ve malzeme agisindan hatali oldugunu buldugu
herhangi bir Grtiniin degistiriimesi veya Ucretinin iadesi ile sinirlidir.
Vascular Solutions, Inc. Gopher destek kateterinin kullanimindan
dogan herhangi bir arizi, 6zel veya sonugsal hasardan sorumlu
olmayacaktir. Uriinde hatali kullanim, degistirme, uygun olmayan
saklama veya uygun olmayan kullanim nedeniyle olugsan hasar bu
sinirh garantiyi gegersiz kilacaktir.

Vascular Solutions, Inc.'in hig bir galisan, temsilci veya
distribGtériniin bu sinirl garantiyi herhangi bir sekilde degistirme
veya ekleme yetkisi yoktur. Herhangi bir belirtilen degisiklik veya ek
Vascular Solutions, Inc. i¢in bir yukimlulik getirmeyecektir.

BU GARANTI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK GARANTISI VEYA VASCULAR SOLUTIONS, INC.'IN
BASKA HERHANGI BIR YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK UZERE
ACIK VEYA ZIMNi TUM DiGER GARANTILERIN ACIK OLARAK
YERINI ALIR.

PATENTLER VE TiCARIi MARKALAR
Uluslararasi ve A.B.D. patentleri beklenmektedir.

Gopher™ Vascular Solutions, Inc.'in ticari bir markasidir.
Sayfa 2'deki Uluslararasi Semboller Sézligline bakiniz.
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