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Minnie® Support Catheter

(Models 5700-5709)
Instructions For Use
USA CAUTION

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

CAUTION

The Minnie 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 iliness or serious
patient injury.

DEVICE DESCRIPTION

The Minnie 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 one while maintaining access
to distal vasculature. The Minnie support catheters have a
hydrophilic coating on the distal portion of the catheter and
are compatible with various guidewire diameters and
lengths (see Table 1).

The Minnie catheters have three (3) evenly spaced
radiopaque marker bands, the distal most of which is
located 2.5mm from the tip of the catheter. Under
fluoroscopy the radiopaque marker bands identify the distal
tip of the catheter and can be used to estimate distances.
Models 5700 and 5701 have white positioning marks
located at 95cm (single mark) and 105cm (double marks)
from the distal tip, respectively. The proximal end of the
catheter incorporates a strain relief and a luer-lock
guidewire entry port for flushing.

The Minnie support catheters are single lumen catheters
designed to be used with guidewires with the following
dimensions:

Table 1 — Specifications

Model Number 5709 5700 5701 5702
Max. guidewire 0.014" 0.014” 0.014” 0.018”
diameter, in / mm 036mm |0.36mm | 0.36mm | 0.46mm
fyorkdng length, om %0 135 150 90
Minimum guidewire
length, cm 150 180 180 150
Marlﬁel:y band spacing, 15 15 15 15
mm ‘B
Marker band from
distal tip, mm “C’ 25 25 25 25
Proximal shaft 0.039” 0.039” 0.039” 0.044”
diameter, in / mm 0.99mm [0.99mm | 0.99mm | 1.12mm
Distal shaft diameter, 0.026” 0.026” 0.026” 0.030”
in/ mm 0.66mm | 0.66mm | 0.66mm | 0.76mm
Tip outside diameter, 0.020” 0.020” 0.020” 0.023”
in/ mm 0.51mm [0.51mm | 0.51mm | 0.58mm
Minimum Guide
Catheter, F 5 5 5 6
Minimum Introducer
Sheath, F s s 5 s

Model Number 5703 5704 5705

Max. guidewire 0.018” 0.018” 0.035”
diameter, in / mm 0.46mm 0.46mm 0.89mm
YX§>rklng length, cm 135 150 65
Minimum guidewire

length, cm 180 180 150
Markler band - 15 15 50
spacing, mm “B

Marker band from

distal tip, mm “C” 25 25 25
Proximal shaft 0.044” 0.044” 0.063”
diameter, in / mm 1.12mm 1.12mm 1.60mm
Distal shaft 0.030” 0.030” 0.050”
diameter, in / mm 0.76mm 0.76mm 1.27mm
Tip outside 0.023” 0.023” 0.041”
diameter, in / mm 0.58mm 0.58mm 1.04mm
Minimum Guide

Catheter, F 6 6 6
Minimum

Introducer Sheath, 5 5 5

F

Model Number 5706 5707 5708
Max. guidewire 0.035” 0.035” 0.035”
diameter, in / mm 0.89mm 0.89mm 0.89mm
Y/\-I\?rklng length, cm 90 135 150
Minimum guidewire 150 180 180
length, cm

Marker band 50 50 50
spacing, mm “B

Marker band from

distal tip, mm “C” 25 25 25
Proximal shaft 0.063” 0.063” 0.063”
diameter, in / mm 1.60mm 1.60mm 1.60mm
Distal shaft diameter, 0.050” 0.050” 0.050”
in/ mm 1.27mm 1.27mm 1.27mm
Tip outside diameter, 0.041” 0.041” 0.041”
in/ mm 1.04mm 1.04mm 1.04mm
Minimum Guide

Catheter, F 6 6 6
Minimum Introducer

Sheath, F 5 5 5

Table 2 — Minnie Catheter Flow Rates (mlsecond) at
150psi and 300psi Injection Pressures for Saline and
Contrast Solutions

Sterile Saline Contrast*

Model | SZe Length | 150 | 300 | 150 | 300

in/mm cm psi psi psi psi

5709 0.014” 90 09 | 13 | 03 | 06
0.36mm

5700 0.014" 135 09 | 1.3 | 03 | 06
0.36mm

5701 0.014” 150 08 | 13 | 03 | 06
0.36mm

5702 0.018" 90 17 | 25 | 08 | 17
0.46mm

5703 0.018" 135 15 | 22 | 06 14
0.46mm

5704 0.018” 150 16 | 21 | 06 | 13
0.46mm

5705 0.035" 65 71 | 113 | 54 | 86
0.89mm

5706 0.035” 90 64 | 102 | 47 | 75
0.89mm

5707 0.035” 135 54 | 86 | 40 | 68
0.89mm

5708 0.035” 150 51 | 82 | 36 | 67
0.89mm

* Flow rates achieved with 4.3 cP contrast

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

The Minnie support catheters are contraindicated for use in
synthetic vascular grafts due to the potential for graft
perforation.

WARNINGS
Do not exceed maximum injection pressure of 300psi.

If an appropriate 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 or withdraw an intravascular device against
resistance until the cause of the resistance is determined
by fluoroscopy. Movement of the catheter or guidewire
against resistance may result in separation of the catheter
or guidewire tip, damage to the catheter, or vessel
perforation.
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COMPLICATIONS

As with all catheterization procedures, complications may
occur when using the Minnie support catheters. These may
include:

local or systemic infection

intimal disruption

arterial dissection

perforation and vessel rupture

arterial thrombosis

distal embolization of blood clots and plaque

myocardial infarction

arterial spasm

catheter fracture with tip separation and distal embolization
PRECAUTIONS

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

Do not use the Minnie support 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 andor
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 in handling the catheter during a procedure
to reduce the possibility of accidental breakage, bending or
kinking.

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

The following instructions provide technical direction but do
not obviate the necessity of formal training in the use of the
Minnie 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 Minnie support catheter includes the following
components:

. Single-use disposable catheter

. Dispenser coil with flushing luer

Other materials required but not provided are:

. Catheter or sheath with an I.D. large enough to
accommodate the proximal shaft O.D. of the specific
model of Minnie support catheter in use (see Table 1)

. Guidewire with the appropriate O.D. and length for
the model of Minnie catheter in use (see Table 1)

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

. Sterile heparinized saline (for system flushing)

PREPARATIONS FOR USE

1. Carefully inspect the Minnie catheter packaging and
components for damage prior to use. Utilizing sterile

technique, remove the Minnie 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
Minnie catheter and thoroughly flush the catheter.

3. Attach a 10ml syringe to the flushing luer on the
dispenser coil and completely flush the coil to activate
the catheter’s hydrophilic coating.

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

DEPLOYMENT PROCEDURE

The following Minnie catheter deployment steps assume a
standard catheterization protocol for exchange of a
guidewire.

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

Note: Familiarity with traditional guidewire exchange
techniques is required for successful deployment of the
Minnie catheter and guidewire.

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

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

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

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

3. After fluoroscopically confirming that the catheter tip
is positioned in the desired vascular space, slowly
remove the guidewire.

4. Insert the desired length replacement guidewire into
the luer-lock guidewire entry port. Advance the
guidewire until it exits the catheter tip.

5. 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.

PACKAGING & STORAGE

The Minnie support catheter has been sterilized with
ethylene oxide.

| STERILE[EO

Handle with care.
LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions, Inc. warrants that the Minnie 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
which 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 MINNIE
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.

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

See the International Symbols Glossary on page 23.

Opérné katétry Minnie®
(Modely 5700 - 5709)
Navod k pouziti
UPOZORNENI PRO USA

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni
pouze na objednavky uc¢inéné z popudu lékare.

UPOZORNENi

Opérné katétry Minnie by méli pouzivat lékafi
odpovidajicim zplsobem proskoleni v pouZivani zatizeni.
Toto zafizeni se dodava serilni a je uréeno pouze k
jednorazovému pouziti. Opakované pouziti jednorazového
zafizeni nese potencialni nebezpeci infekce pacienta ¢i
uzivatele. Konzaminace zafizeni mize vést k onemocnéni
¢i vaznému poskozeni pacienta.

POPIS ZARIZENI

Opérné katétry Minnie jsou katétry s jedinym lumenem,
které jsou ureny k pouziti v arterialni vaskulature. Katétry
zajistuji podporu pro vodici draty b&éhem intervenénich
vykon( a umozfiuji vyménu jednoho distalné umisténého
vodiciho dratu za jiny pfi souasném zachovani pfistupu do
distalni vaskulatury. Opérné katétry Minnie maji na distalni
&asti katétru hydrofilni vrstvu a jsou kompatibilni s vodicimi
draty o rznych prdmérech a délkach (viz tabulka 1).
Katétry Minnie maji tfi (3) radioopakni znackovaci pasy
stejnomérné rozmisténé, kdy nejvzdalenéjsi z nich je
umistén 2,5 mm od hrotu katétru. Za skiaskopického
vedeni radioopakni znac¢kovaci pasy oznaduiji distalni hrot
katétru a Ize je pouzit pro odhad vzdalenosti. Modely 5700
a 5701 maji bilé polohovaci znacky umisténé ve
vzdalenosti 95cm (jednoducha znacka) v prvnim a 105cm
(dvojita znacka) v druhém pripadé od distalniho hrotu.
Proximalni konec katétru obsahuje odlehcovac napéti a
vstupni port vodiciho dratu s uzavérem typu Luer pro
proplachovani.

Opérné katétry Minnie jsou katétry s jedinym lumenem,
které jsou ur¢eny k pouziti s vodicimi draty nasledujicich
rozméru:

Tabulka 1 — Technické parametry

Cislo modelu 5709 5700 5701 5702
Maximéin! primér 0014" | 0014 | oo | o018
palce/mm 0,36mm 0,36mm 0,36mm 0,46mm
FAr?covnl délka, cm 90 135 150 90
Minimaini délka 150 180 180 150
vodiciho dratu, cm
Rs)zsec zneiclﬁovacmh 15 15 15 15
past, mm “B’

Prouzek 0({ dylystalnlho 25 25 25 25
hrotu, mm “C’

Primér proximalniho 0,039” 0,039” 0,039” 0,044”
tubusu, palce/mm 0,99mm | 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm
Primér distalniho 0,026” 0,026” 0,026” 0,030”
tubusu, palce/mm 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm
Vnéjsi pramér hrotu, 0.020” 0.020” 0.020” 0.023”
palce/mm 0.51mm | 0.51mm | 0.51mm | 0.58mm
Minimalni zavadéci

Katétr, F 5 5 5 6
M|n|m§[n| pouzdro 5 5 5 5
zavadéce, F

Cislo modelu 5703 5704 5705
Maximéin! primér 0,018" 0.018" 0,035"
palce/mm 0,46mm 0,46mm 0,89mm
FAr?covnl délka, cm 135 150 65
Minimalni délka
vodiciho dratu, cm 180 180 150
Rs)zsec zneiclﬁovacmh 15 15 50
past, mm “B’

Prouzek 0({ dylystalnlho 25 25 25
hrotu, mm “C’

Primér proximalniho 0,044” 0,044” 0,063”
tubusu, palce/mm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Primér distalniho 0,030” 0,030” 0,050”
tubusu, palce/mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Vnéjsi pramér hrotu, 0.023” 0.023” 0.041”
palce/mm 0.58mm 0.58mm 1.04mm
Minimalni zavadéci

Katétr, F 6 6 6
Mlnlma;[ni pouzdro 5 5 5
zavadéce, F
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Cislo modelu 5706 5707 5708

Maximalni pramér , » ,,
L ! 0,035 0,035 0,035

vodiciho dratu, 0,89mm |  0,89mm 0,89mm
palce/mm
a'?covnl délka, cm 90 135 150
Minimalni délka
vodiciho dratu, cm 150 180 180
Rozte¢ znackovacich
pasl, mm “B* 50 50 50
Prouzek od distalniho
hrotu, mm “C” 25 25 25
Pramér proximainiho 0,063” 0,063” 0,063”
tubusu, palce/mm 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Pramér distalniho 0,050” 0,050” 0,050”
tubusu, palce/mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Vnéjsi prumeér hrotu, 0,041” 0,041” 0,041”
palce/mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
Minimalni zavadéci
katétr, F 6 6 6
MInIm%ﬂI‘]I pouzdro 5 5 5
zavadéce, F

TABULKA 2 - Priitoky katétrem Minnie (mls) pfi injekénich
tlacich 150 psi a 300 psi fyziologického roztoku a roztoku
kontrastni latky

Sterilni
fyziologicky Kontrast*
roztok
Velikost Délka 150 300 150 300
Model : : : .
palce/mm cm psi psi psi psi
5709 0,014" 90 0.9 1.3 0.3 0.6
0,36mm . ) ) .
0,014"
5700 036 mm 135 09 13 0.3 06
0,014"
5701 0.36mm 150 038 13 0.3 0.6
0,018"
5702 0,46mm 90 17 25 08 17
0,018"
5703 0.46mm 135 15 22 06 14
0,018"
5704 0,46mm 150 16 21 0.6 13
0,035"
5705 0,89mm 65 71 113 54 86
0,035"
5706 0.89mm 90 64 10.2 47 75
0,035"
5707 0.89mm 135 54 86 4.0 6.8
0,035"
5708 0,89mm 150 5.1 82 36 6.7

* Pratoky dosazené s kontrastni latkou 4,3 cP

INDIKACE

Opérné katétry Minnie jsou uréeny k pouZiti ve spojeni

s fiditelnymi vodicimi draty, aby byl pFistup do jednotlivych
partii arterialni anebo koronarni vaskulatury. Mohou byt
pouzity k usnadnéni umisténi a vymény vodicich dratd a
jinych intervenénich zafizeni. Opérné katétry Minnie Ize
rovnéz pouzit pro subselektivni infuzidodavku lécivych
latek.

KONTRAINDIKACE

Opérné katétry Minnie jsou kontraindikovany k pouziti

v syntetickych vaskularnich $tépech kvili mozné perforaci
Stépu.

VAROVANI

Neprekracujte maximalni injekéni tlak 300 psi.

Pokud nelze katétrem protahnout vhodny vodici drat,
nepokousejte se fesit blokadu proplachovanim katétru in
vivo. Mohlo by dojit k prasknuti katétru a poranéni artérie.
Odhalte a vyFeste pfi€inu ucpani nebo katétr nahradte
novym.

Nikdy nezasunujte ani nevytahuijte intravaskularni zafizeni
proti odporu, dokud fluoroskopicky neur¢ite pficinu odporu.
Pohyb katétru nebo zavadéciho dratu proti odporu mize
vést k oddéleni katétru nebo hrotu zavadéciho dratu,
poskozeni katétru nebo perforaci cévy.
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KOMPLIKACE

Jako u v8ech katetrizacnich vykonu se i pfi pouzivani
opérnych katétrd Minnie mohou vyskytnout komplikace.
Patfi mezi né:

lokalni nebo systémova infekce

intimalni disrupce

arterialni disekce

perforace a ruptura cévy

arterialni trombdza

distalni embolizace krevnich srazenin a plaku

infarkt myokardu

arterialni spasmus

zlomeni katétru s oddélenim hrotu a distalni embolizaci

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Vykon pfi nasazeni opérného katétru Minnie by méli
provadét lékari dikladné vyskoleni v perkutannich a
intravaskularnich technikach a vykonech.

Opérny katétr Minnie nepouzivejte, pokud ma poskozeny

obal.

Pred pouzitim katétr zkontrolujte, zda neni ohnuty nebo

zkrouceny. Nepouzivejte poskozeny katétr, nebot mtze

dojit k poskozeni cév nebo nebude mozné katétr zasunout
¢i vytahnout.

Je tfeba dbat na to, aby katétr nebyl rozdrcen. Nadmérné

dotaZeni hemostatického ventilu na tubusu katétru maze

vést k poskozeni lumenu dratu a obtiZim pfi vyméné drath.

Cely katétrovy lumen je nutné pred pouzitim dukladné

proplachnout heparinizovanym sterilnim fyziologickym

roztokem, aby se zabranilo vzniku krevnich srazenin.

PFi pouziti jakéhokoliv katétru ve vaskularnim systému je

nutné pfijmout opatfeni, ktera zabrani nebo omezi srazeni

krve. Je tfeba zvazit pouziti systémové heparinizace a

heparinizovaného sterilniho roztoku.

PFi praci s katétrem béhem vykonu postupuijte opatrné, aby

se snizila moznost nahodného rozlomeni, ohnuti nebo

zkrouceni.

Pokud je katétr v lidském organismu, je nutno s nim

manipulovat pouze pfi pouziti fluoroskopie. Nepokous$ejte

se pohybovat katétrem bez sledovani vysledné odezvy
hrotu.

KLINICKY VYKON

Nasledujici pokyny slouzi jako technické smérnice, jez vSak

nenahrazuji nezbytné formalni $koleni v pouzivani katétra

Minnie. Popsané techniky a postupy nepfedstavuji

VSECHNY medicinsky pfijatelné protokoly, ani nahrazuji

zkuSenosti Iékafe a jeho Usudek pfi [éEbé jakéhokoli

konkrétniho pacienta.

Kazdy opérny katétr Minnie obsahuje nasledujici dily:

. Katétr k jednorazovému pouziti

. Civku davkova¢ s proplachovaci spojkou typu Luer

DalSi materialy se vyzaduji, ale nedodavaji se:

. Katétr nebo pouzdro s dostateCnym vnitfnim
pramérem, ktery pojme vné&jSi primér proximalniho
tubusu specifického modelu pouzivaného opérného
katétru Minnie (viz tabulka 1).

. Vodici drat o vhodném vnéj$im priméru a délce pro
pouzivany model katétru Minnie (viz tabulka 1).
10ml injekeni stfikacka (k proplachovani civky
davkovace a lumenu katétru).

. Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (k
proplachovani systému)

PRIPRAVA K POUZITi

1. PFed pouzitim peclivé prohlédnéte obal a soucasti
katétru Minne a zkontrolujte, zda-li nejsou poskozeny.
Sterilnim postupem vyjméte civku davkovace katétru
Minnie z obalu a pfeneste ji do sterilniho pole.
Pripojte 10ml injekéni stfikacku naplnénou sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem ke
vstupnimu portu vodiciho dratu typu Luer katétru
Minnie a dokonale katétr proplachnéte.

Pfipojte 10ml injekéni stfikacku k proplachovacimu
uzaveéru typu Luer na civce davkovace a dokonale
civku proplachnéte, aby se aktivoval hydrofilni poviak
katétru.

4. Vyjméte katétr Minnie z civky davkovace a
zkontrolujte jej, zda neni zkrouceny nebo ohnuty.

POSTUP PRI ZAVEDENI

Nasledujici kroky pfi zavedeni katétru Minnie pfedpokladaji
standardni protokol katétrizace pro vyménu vodiciho dratu.

Jako u jakéhokoliv intervenéniho vykonu je nutné zajistit
pred za¢atkem vhodnou antikoagulaéni a antidesti¢kovou
terapii.

Poznamka: K uspéSnému nasazeni katétru Minnie a
vodiciho dratu je nutné obeznamit se s tradi¢nimi postupy
vymény vodiciho dratu.

Jestlize se béhem tohoto vykonu nebude katétr Minnie
pouzivat, otfete jej sterilni gazou napusténou
heparinizovanym fyziologickym roztokem, dobfe lumen
proplachnéte a uchovavejte v civce davkovace v lazni
fyziologického roztoku.

1. Zpétné nasurite distalni hrot katétru Minnie na
proximalni konec vodiciho dratu vhodné délky, ktery
je jiz umistén v distalni vaskulature.

2. Opatrné postupujte s katétrem, dokud nebude
viditelny znackovaci pas na distalnim hrotu
v pozadovaném distalnim vaskularnim prostoru.

VAROVANI: Nikdy nezasunuijte ani nevytahujte
intravaskularni zafizeni proti odporu, dokud
fluoroskopicky neurcite pri¢inu odporu. Pohyb
katétru nebo zavadéciho dratu proti odporu muze
vést k oddéleni katétru nebo hrotu zavadéciho
dratu, poskozeni katétru nebo perforaci cévy.
Vodici drat vyjméte po skiaskopickém potvrzeni, Ze je
hrot katétru umistén v pozadovaném vaskularnim
prostoru.

4.  Zavedte nahradni vodici drat pozadované délky do
vstupniho portu uzaveéru typu Luer vodiciho dratu.
Posunujte vodici drat, dokud nevysune hrot katétru.

5.  Za skiaskopického sledovani zajistéte, aby byl vodici
drat dostateéné zasunut do distalni vaskulatury.
Vodici drat fixujte pomoci standardnich postupl pro
vyménu vodiciho dratu a opatrné jej z katétru
vyjméte.

BALENi A UCHOVAVANI

Opérny katétr Minnie byl sterilizovan ethylenoxidem.

| STERILE[EO|

Se zafizenim nakladejte opatrné.
OMEZENA ZARUKA

Spolecnost Vascular Solutions, Inc. zaruéuje, Ze opérny
katétr Minnie je do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti bez
vad na dilenském provedeni a materialu. Odpovédnost
podle této zaruky je omezena na refundaci nebo vyménu
jakéhokoli vyrobku, jenz byl ze strany spole¢nosti Vascular
Solutions, Inc. shledan vadnym v dilenském zpracovani ¢i
materialech. Spole¢nost Vascular Solutions, Inc. nebude
odpovidat za Zzadné nahodné, zvlastni i nasledné Skody
vzniklé pfi pouzivani opérného katétru MINNIE. Poskozeni
vyrobku zpusobena nespravnym pouzitim, pozménénim,
nespravnym skladovanim nebo nevhodnou manipulaci rusi
platnost této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zastupce ani distributor spole&nosti
Vascular Solutions, Inc. nema v Zadném ohledu Zzadnou
pravomoc pozménit ¢i doplnit tuto omezenou zaruku.
Zadné dajné pozménéni & doplnéni nebude u spole&nosti
Vascular Solutions Inc vymahatelné.

TATO ZARUKA JE POSKYTNUTA VYSLOVNI NAMISTO
VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO NEP@IMYCH
ZARUK, VEETNI JAKEKOLI ZARUKY UPLATNITELNOSTI
NA TRHU NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU
UEELU NEBO JAKEHOKOLI ZAVAZKU SPOLEENOSTI
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Mezinarodni patenty a patenty USA se projednavaji.

Minnie®je registrovana ochranna znamka Vascular
Solution, Inc.

Viz Slovnik mezinarodnich symbold na strané 23.
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Minnie® Supportkateter
(Modeller 5700-5709)
Brugsanvisning
USA-ADVARSEL

Faderale love (USA) tillader kun at dette udstyr seelges af
en laege eller anvendes pa foranldening af en leege.

ADVARSEL

Minnie supportkateteret skal anvendes at laeger med
tilstreekkelig uddannelse i brugen af produktet. Anordningen
leveres steril og er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug
af anordninger til engangsbrug medferer potentiel risiko for
brugerinfektioner. Kontamination af anordningen kan
resultere i sygdom eller alvorlige patientskader.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Minnie supportkateteret er et enkeltlumen kateter, der er
udviklet til anvendelse i den arterielle vaskulatur. Katetrene
giver stotte 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. Minnie supportkatetrene har et hydrofil
overtreek pa den distale del af kateteret og er kompatible
med forskellige guidewire diametre og laengder (se tabel 1).

Minnie katetrene har tre (3) jeevnt fordelte radiopake
markeringsband, det distale er overvejende placeret 2,5
mm fra kateterets spids. Under fluoroskopi indetificerer
radiopake markeringsband den distale spids af kateteret og
de kan anvendes til at estimere afstande. Der findes ogsa
to saet hvide positioneringsmaerker, placeret ved 95 cm
(enkelt maerke) og 105 cm (dobbeltmzerker) fra den distale
spids. Den proksimale ende af kateteret har en
trykaflastning og en luer-las guidewireindgangsport
beregnet til gennemskylning.

Minnie supportkatetrene er enkellumen katetre der er
beregnet til anvendelse sammen med guidewirer af
folgende starrelser:

Tabel 1 — specifikationer

Model nummer 5709 5700 5701 5702
Maksimal

o 0.014” 0.014” 0.014” 0.018”
guidewire diameter | o 3gmm | 0,36mm | 0,36mm | 0,46mm
Laengde i cm “A” 90 135 150 90
Minimum
guidewire lzengde i 150 180 180 150
cm
Markeringsband
mellemrum i mm 15 15 15 15
“g"
Markgrband fra
distalspids | mm 25 25 25 25
o
Proksimal handtag 0.039” 0.039” 0.039” 0.044”
diameter i mm 0,99mm | 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm
Distal handtag 0.026” 0.026” 0.026” 0.030”
diameter i mm 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm
Udvendig spids 0.020” 0.020” 0.020” 0.023”
diameter i mm 0.51mm | 0.51mm | 0.51Tmm | 0.58mm
Minimum
indvendig diameter 5 5 5 6
pa guidekateter, F
Minimum
indfgringsskede, F 5 5 5 5

© 2011 Vascular Solutions, Inc.

Model nummer 5703 5704 5705
Maksimal guidewire 0.018” 0.018” 0.035”
diameter i mm 0,46mm 0,46mm 0,89mm
Laengde i cm “A” 135 150 65
Minimum guidewire
lesngde i cm 180 180 150
Markenngspand . 15 15 50
mellemrum i mm “B
Markgrband fra
distalspids | mm “C” 25 25 25
Proksimal handtag 0.044” 0.044” 0.063”
diameter i mm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Distal handtag 0.030” 0.030” 0.050”
diameter i mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Udvendig spids 0.023” 0.023” 0.041”
diameter i mm 0.58mm 0.58mm 1,04mm
Minimum indvendig
diameter pa 6 6 6
guidekateter F
Minimum
indfgringsskede F 5 5 5
Model nummer 5706 5707 5708
Maksimal guidewire 0.035” 0.035” 0.035”
diameter i mm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
Laengde i cm “A” 90 135 150
Minimurp guidewire 150 180 180
lzengde i cm
Markeringsband
mellemrum i mm “B” 50 50 50
Markgrband fra
distalspids | mm “C” 25 25 25
Proksimal handtag 0.063” 0.063” 0.063”
diameter i mm 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Distal handtag 0.050” 0.050” 0.050”
diameter i mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Udvendig spids 0.041” 0.041” 0.041”
diameter i mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
Minimum indvendig
diameter pa 6 6 6
guidekateter, F
Minimum
indfgringsskede, F 5 5 5

Tabel 2 — Minnie kateter stremningshastighed (mlsek.)
ved 150psi og 300psi injektionstryk for saltoplgsning
og kontrastoplasninger.

Steril ) Kontrast*
saltoplgsning

Starrelse Leengde 150 300 150 | 300

Model . X . . .

imm cm psi psi psi psi
0.014”

5709 0.36mm 90 0.9 1.3 03 | 06
0.014”

5700 0.36mm 135 0.9 1.3 03 | 0.6
0.014”

5701 0.36mm 150 0.8 1.3 03 | 0.6
0.018”

5702 0.46mm 90 1.7 25 0.8 1.7
0.018”

5703 0.46mm 135 15 22 0.6 14
0.018”

5704 0.46mm 150 1.6 2.1 0.6 1.3
0.035”

5705 0.89mm 65 71 11.3 5.4 8.6
0.035”

5706 0.89mm 90 6.4 10.2 47 | 75
0.035”

5707 0.89mm 135 5.4 8.6 4.0 6.8
0.035”

5708 0.89mm 150 5.1 8.2 36 | 6.7

* Stremningshastigheder opnaet med 4,3 cP kontrast

INDIKATIONER

Minnie supportkatetrene er beregnet til brug sammen med
styrbare guidewirer for at fa adgang til diskrete omrader af
arteriesystem ogeller hjerteblodkar. De kan bruges til at
lette placering og udskiftning af guidewirer og andre
interventionelle anordninger. Minnie supportkatetrene kan
ogsa bruges til infusiontilfersel af terapeutiske midler
subselektivt.

4

KONTRAINDIKATIONER

Minnie supportkatetrene er kontraindikerede til brug i
syntetiske vaskulaere transplantater grundet. potentialet for
transplantat perforation.

ADVARSLER

Undgé at overstige det maksimale injektionstryk pa 300psi.
Hvis en guidewire ikke kan beveeges gennem katetret, ma
det ikke forsgges at fierne blokeringen ved gennemskylning
af katetret in vivo. Det kan resultere i kateterbrist og
arterieskade. Identificer og find arsagen til blokeringen eller
udskift kateteret med et nyt.

Undga at hive frem eller traekke tilbage i intravaskulaert
udstyr, nar der mzerkes modstand, far grunden til
modstanden er konstateret med fluoroskopi. Alle
beveegelse af katetret eller guidewiren ved modstand, kan
resultere i lgsrivelse af katetret eller spidsen pa guidewiren,
beskadigelse af katetret eller karperforation.
KOMPLIKATIONER

Som ved alle kateterisationsprocedurer kan der opsta
komplikationer, nar Minnie katetret bruges. Disse kan veere:
lokal eller systemisk infektion

intimal forstyrrelse

arteriel dissektion

perforering og karbrist

blodprop i arterierne

distal embolisering af blodkoagler og plak

myokardie infarkt

arteriespasme

kateterbrud med adskillelse af spids og distal embolisering

FORHOLDSREGLER

Minnie supportkateteret bgr kun bruges af lseger som er
grundig oppleert i perkutane, intravaskuleere teknikker og
procedurer.

Katetret ma ikke bruges, hvis indpakningen er beskadiget.
Kontroller katetret inden brug for eventuelle krumninger
eller knzek. Undga at bruge et beskadiget kateter. Dette
kan fere til karbeskadigelse og det kan besvaerliggere at
fore kateteret frem og tilbage.

Undgéa at klemme kateteret. For kraftig stramning af en
hemostatisk ventil pa 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.

Forsigtighed skal udvises for at hindre eller reducere
koagulering, nar kateteret bruges i det vaskulaere system.
Det bar overvejes at anvende systemisk heparinisering og
en hepariniseret steril oplgsning.

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

Nar kateteret befinder sig inde i kroppen, ber det kun styres
under fluoroskopi. Undga at beveege kateteret uden at
observere hvordan spidsen reagerer.

KLINISK PROCEDURE

Falgende instruktioner giver teknisk vejledning, men
overfladigger ikke ngdvendigheden af formel uddannelse i
brugen af Minnie katetrene. Teknikkerne og procedurene
som er beskrevet, repreesenterer ikke ALLE medicinske
acceptable metoder, og de ma ikke automatisk vaegtes
fremfor lsegens erfaring og sken i behandlingen af en
patient.

Hvert Minnie supportkateter indbefatter folgende

komponenter:

. Engangskateter

. Dispenserspiral med skylleluer

Andre ngdvendige materialer, som ikke medfglger:

. Kateter eller skede med en I.D. stor nok til at huse det
proksimale skaft O.D. pa den pagaeldende model af
Minnie supportkateteret i brug (se tabel 1)

. Guidewire med den passende O.D. og lsengde pa
Minnie model kateteret i brug (se tabel 1)

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

. Sterilt saltvand tilsat heparin (til gennemskylning af
systemet)
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KLARGQRING TIL BRUG

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

2. Seeten 10ml sprajte fyldt med sterilt, hepariniseret
saltvand pa Minnie kateterets guidewireindgangsport
med luer-las og gennemskyl kateteret grundigt.

3. Saeten 10ml sprgjte pa skyllelueren og skyl spiralen
heltigennem for at aktivere det hydrofile overtreek.

4.  Tag Minnie kateteret ud af dispenserspiralen og
kontroller det for bgjninger eller knzek.

IBRUGTAGNINGSPROSEDURE

De folgende Minnie kateter ibrugtagningstrin forudseetter en
standard kateteranlaeggelsesprotokol for udskiftning af en
guidewire.

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

OBS: Der kreeves fortrolighed med traditionelle
udskiftningsteknikker af lange og korte guidewirer for
vellykket anleeggelse af Minnie kateteret og guidewiren.

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

1. Far den distale spids pa Minnie katetret ind over den
proksimale ende af udskiftningsguidewiren, der
allerede ligger i den distale vaskulatur.

2. Fremfer forsigtigt katereret, indtil markeringsbandet
ved den distale spids er synligt i det gnskede distale
vaskulaere rum.

ADVARSEL: Undga at hive frem eller traeekke
tilbage i intravaskulzert udstyr, nar der maerkes
modstand, fer grunden til modstanden er
konstateret med fluoroskopi. Alle bevagelser af
katetret eller guidewiren ved modstand, kan
resultere i lgsrivelse af katetret eller spidsen pa
guidewiren, beskadigelse af katetret eller
karperforation.

3. Nar det er bekraeftet fluoroskopisk, at kateterspidsen
er positioneret i det enskede vaskuleere rum, fiernes
guidewiren langsomt.

4.  Indfer den @nskede udskiftningsguidewire i
guidewireindgangsporten med luerlas. Fgr guidewiren
frem, indtil den gar ud af kateterspidsen.

5. Kontroller under fluoroskopi, at guidewiren er
tilstraekkeligt fremfart i den distale vaskulatur. Fikser
guidewiren ved hjeelp af standard
guidewireudskiftningsteknikker og treek forsigtigt
katetret tilbage.

PAKNING OG OPBEVARING
Minnie supportkateteret er sterilisert med aetylenoxid.

| STERILE[EO

Skal handteres med forsigtighed.
BEGRANSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at Minnie kateteret er
uden fejl i udferelse og materialer inden den angivne
udlgbsdato. Ansvaret i henhold til denne garanti er
begreenset til tilbagebetaling eller ombytning af et hvilket
som helst produkt, som Vascular Solutions, Inc. har
konstateret fabrikations- eller materialefejl pa. Vascular
Solutions, Inc. skal ikke holdes ansvarlig for nogle
tilfaeldige, specielle eller fglgeskader, der opstar ved brugen
af Minnie supportkateter. Skade pa produktet som falge af
misbrug, modifisering, upassende opbevaring eller
uhensigtsmeessig behandling opheaever denne begreensede
garanti.

Ingen medarbejder, agent eller distributer for Vascular
Solutions, Inc. har myndighed til at eendre denne
begreensede garanti pa nogen made. Ethvert forsgg pa
modificering eller tilfajelse skal ikke veere retsgyldigt overfor
Vascular Solutions, Inc.

DENNE GARANTI GALDER FREMFOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFPRSTAEDE
INKLUDERT ALLE GARANTIER, DER OMHANDLER
SALGSBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SPECIEL
FORMAL ELLER ANDRE FORPLIGTELSER FOR
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

© 2011 Vascular Solutions, Inc.

PATENTER OG VAREMARKER

Yderligere internationale og amerikanske patenter er
anmeldt.

Minnie® er et registreret varemaerke tilhgrende Vascular
Solutions, Inc.

Se ordlisten med internationale symboler pa side 23.

Minnie®-ondersteuningskatheter
(modellen 5700-5709)
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

Minnie-ondersteuningskatheters dienen gebruikt te worden
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.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Minnie-ondersteuningskatheters zijn katheters met één
lumen, bestemd voor gebruik in het arteriéle vaatstelsel. De
katheters bieden ondersteuning aan voerdraden tijdens
interventionele ingrepen en maken het mogelijk om een
distaal gelegen voerdraad door een andere te vervangen
terwijl de toegang tot de distale vaten open bilijft.
Minnie-ondersteuningskatheters zijn voorzien van een
hydrofiele coating op het distale gedeelte van de katheter
en zijn compatibel met voerdraden van diverse diameters
en lengtes (zie tabel 1).

De Minnie-katheters hebben drie (3) radiopake

Diameter proximale 0,044” 0,044” 0,063”
schacht in mm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Diameter distale schacht 0,030” 0,030” 0,050”
in mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Buitendiameter punt in 0.023” 0.023” 0.041”
mm 0.58mm 0.58mm 1,04mm
Minimale
geleidekatheter, F 6 6 6
Minimale
introductorschacht, F 5 5 5

Model nummer 5706 5707 5708
Max. diameter 0,035” 0,035” 0,035”
voerdraad in mm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
y/\_(?rklengte incm 90 135 150
Minimale Ie:-ngte 150 180 180
voerdraad in cm
Tussenafstand
markeringsbande 50 50 50
ninmm “B”
Markeringsband
voor de distale tip 25 25 25
in mm “C”
Diameter

- 0,063” 0,063” 0,063”

proximale schacht | 4 6o 1,60mm 1,60mm
in mm
Diameter distale 0,050” 0,050” 0,050”
schacht in mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Buitendiameter 0,041” 0,041” 0,041”
puntin mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
Minimale
geleidekatheter, F 6 6 6
Minimale
introductorschach, 5 5 5
F

Tabel 2 — Doorstromingssnelheden Minnie-katheter in
miseconde bij een injectiedruk van 150 psi en 300 psi voor
zoutoplossing en contrastoplossingen

Steriele "
markeringsbanden op gelijke afstand, waarvan de meest zoutoplossing Contrast
distale zich 2,5mm vanaf de punt van de katheter bevindt.

Onder fluoroscopie identificeren de radiopake Model | Grootte | Lengte | 150 300 150 300
. . inmm cm psi psi psi psi
markeringsbanden de distale punt van de katheter; ze 0.36mm
kunnen gebruikt worden voor het schatten van afstanden. 5709 0012” %0 09 3 03 06
Modellen 5700 en 5701 beschikken over witte 5700 | 0.36mm 135 09 13 03 06
positioneringsmarkeringen op resp. 95cm (enkele 0,014" ' ' ' '
markering) en 105cm (dubbele markering) vanaf het distale 5701 | 0.36mm 150 08 13 03 06
uiteinde. In het proximale uiteinde van de katheter is een 0,014”
spanningsontlasting aangebracht en een 5702 0,46m[p 90 17 25 08 17
voerdraadtoegangspoort met Luer-Lock voor doorspoeling. 0,018
- . . 5703 | 046mm | 435 15 22 06 14
Minnie-ondersteuningskatheters zijn katheters met enkel 0,018
lumen, ontworpen voor gebruik met voerdraden van de 5704 | 046mm 150 16 21 06 13
volgende afmetingen: ooé%w
Tabel 1 — Specificaties 5705 | ey | % 71 | 13 | 54 | 86
Model nummer 5709 5700 5701 5702 5706 | 089mm %0 64 102 | 47 75
Max. diamgter 0,014” 0,014” 0,014” 0,018” Ooé%:::m
voerdraad in mm 0,36mm | 0,36mm | 0,36mm | 0,46mm 5707 0.035" 135 54 86 40 6.8
e e % 135 150 9 5708 | 08mm | 150 | 51 | 82 | 36 | 67
Minimale lengte
voerdraad ingcm 150 180 180 150 * Doorstromingssnelheden bereikt met 4,3 cP contrast
Tussenafstand
markeringsbanden 15 15 15 15
inmm “B”
Markeringsband
voor de distale tip 25 25 25 25
in mm “C”
Diameter proximale | 0,039” 0,039” 0,039” 0,044”
schacht in mm 0,99mm | 0,99mm 0,99mm 1,12mm
Diameter distale 0,026” 0,026” 0,026” 0,030”
schachtin mm 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm
Buitendiameter 0.020” 0.020” 0.020” 0.023”
puntin mm 0.51Tmm [ 0.51mm | 0.51mm | 0.58mm INDICATIES
Minimale 5 5 5 6 Minnie-ondersteuningskatheters zijn bestemd voor gebruik
geleidekatheter, F in combinatie met stuurbare voerdraden voor toegang tot
Minimale specifieke gebieden van het arteriéle enof coronaire
Ptroductorschacht, 5 5 5 5 vaatstelsel. Ze kunnen worden gebruikt voor het faciliteren
van plaatsing en verwisseling van voerdraden en andere
interventionele instrumenten. Minnie-
Model nummer 5703 5704 5705 ondersteuningskatheters kunnen ook worden gebruikt voor
Max. diameter 0,018 0,018 0,035 subselectieve infusieafgifte van therapeutische middelen.
voerdraad in mm 0,46mm 0,46mm 0,89mm CONTRA-INDICATIES
Werkdengte in cm “A” 135 150 65 Minnie-ondersteuningskatheters zijn contra-geindiceerd
Minimale lengte 180 180 150 voor gebruik in synthetische vasculaire transplantaten, door
voerdraad in cm de mogelijkheid van perforatie van het transplantaat.
Tussenafstand
markeringsbanden in 15 15 50 WAARSCHUWINGEN
mm "B Overschrijd de maximale injectiedruk van 300 psi niet.
Marker|pg§band voor de 25 25 25 o . .
distale tip in mm “C” Als een juiste voerdraad zich niet door een katheter laat
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opvoeren, probeer de blokkering dan niet op te heffen door
de katheter in vivo door te spoelen. Dit kan scheuren van
de katheter en arterieel letsel tot gevolg hebben. Stel vast
wat de oorzaak van de blokkering is en verhelp deze of
vervang de katheter door een nieuwe.

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

COMPLICATIES
Bij gebruik van de Minnie-ondersteuningskatheter kunnen
zich dezelfde complicaties voordoen als bij elke andere

katheterisatieprocedure. Mogelijke complicaties zijn onder
meer:

plaatselijke of systemische infectie

verstoring van de intima

arteriéle dissectie

perforatie en vaatruptuur

arteriéle trombose

distale embolisatie van bloedstolsels en plaque
hartinfarct

arterieel spasme

katheterbreuk met losraken van de tip en distale
embolisatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Plaatsing van de Minnie-ondersteuningskatheter mag
uitsluitend worden verricht door artsen die een gedegen
opleiding hebben gevolgd in percutane, intravasculaire
technieken en ingrepen.

Gebruik de Minnie-ondersteuningskatheter niet als de
verpakking is beschadigd.

Inspecteer de katheter voor gebruik op buigingen en
knikken. Gebruik een beschadigde katheter niet, omdat dit
kan leiden tot beschadiging van het vaatstelsel enof
problemen bij het opvoeren of terugtrekken van de
katheter.

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

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

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

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

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

De volgende instructies bevatten technische aanwijzingen,
maar een formele training in het gebruik van Minnie-
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 Minnie-ondersteuningskatheter omvat de volgende
onderdelen:

. wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik

. houderspoel met doorspoel-Luer.

Andere benodigdheden die niet worden meegeleverd zijn:

. katheter of schacht met een binnendiameter die groot
genoeg is om de buitendiameter van de proximale
schacht van het specifiek gebruikte model Minnie-
ondersteuningskatheter te accommoderen (zie tabel
1)

. voerdraad met juiste buitendiameter en lengte voor
het gebruikte model Minnie-katheter (zie tabel 1)

. spuit van 10 ml (voor het doorspoelen van de
houderspoel en het katheterlumen)
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. steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor
systeemdoorspoeling).

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Inspecteer verpakking en onderdelen van de Minnie-
katheter voor gebruik zorgvuldig op beschadigingen.
Neem de Minnie-katheterhouderspoel volgens een
steriele methode uit de verpakking en breng deze
over naar het steriele veld.

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

3. Sluit een spuit van 10 ml aan op het doorspoel-Luer
en spoel de spoel volledig door om de hydrofiele
coating van de katheter te activeren.

4. Neem de Minnie-katheter uit de houderspoel en
inspecteer deze op eventuele buigingen en knikken.

PLAATSINGSPROCEDURE

De volgende stappen voor plaatsing van een Minnie-
katheter gaan uit van een standaard katheterisatieprotocol
voor verwisseling van een voerdraad.

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

Opmerking: bekendheid met traditionele
verwisselingstechnieken voor voerdraden is vereist voor
een geslaagde plaatsing van de Minnie-katheter en de
voerdraad.

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

1. Laad de distale punt van de Minnie-katheter achter op
het proximale uiteinde van een voerdraad van de
juiste lengte die al is aangebracht in de distale vaten.

2. Voer de katheter voorzichtig op tot de
markeringsband aan het distale uiteinde zichtbaar is
in het gewenste distale vaatgebied.

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

3. Nadat u onder fluoroscopie hebt bevestigd dat het
uiteinde van de katheter zich in het gewenste
vaatgebied bevindt, verwijdert u langzaam de
voerdraad.

4.  Steek de vervangende voerdraad van de gewenste
lengte in de voerdraadtoegangspoort met Luer-Lock.
Voer de voerdraad op tot deze uit het uiteinde van de
katheter tevoorschijn komt.

5.  Stel onder fluoroscopie vast of de voerdraad ver
genoeg is opgevoerd in de distale vaten. Houd de
voerdraad op locatie volgens de standaardtechniek
voor voerdraadverwisseling en trek de katheter
voorzichtig terug.

VERPAKKING & OPSLAG

De Minnie-ondersteuningskatheter is gesteriliseerd met
etheenoxide.
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Voorzichtig behandelen.
BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat de Minnie-
ondersteuningskatheter vrij is van fouten in materiaal en
vakmanschap 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 bijkomende, bijzondere of
gevolgschade die voortkomt uit het gebruik van de
Minnie-ondersteuningskatheter. Indien het product is
beschadigd door een verkeerd gebruik, wijzigingen, een
onjuiste opslag of onjuist hanteren, dan is deze garantie
niet langer van toepassing.

Geen enkele werknemer, zaakgemachtigde of distributeur
van Vascular Solutions, Inc. heeft de bevoegdheid deze
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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 VERVANGT UITDRUKKELIJK ENIGE
ANDERE UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE,
INCLUSIEF GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, OF ENIGE
ANDERE VERPLICHTING VAN VASCULAR SOLUTIONS,
INC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

Internationale octrooien en octrooien in de VS
aangevraagd.

. . ®.
Minnie ™ is een gedeponeerd handelsmerk van Vascular
Solutions, Inc.

Zie de Lijst met internationale symbolen op bladzijde 23.

Minnie® -tukikatetri (mallit 5700-5709)
Kayttoohjeet
HUOMIO (YHDYSVALLOISSA)

USA:n liittovaltion lait rajoittavat tdman laitteen myynnin
ainoastaan laakarille tai ladkarin maarayksesta.

HUOMIO

Minnie-tukikatetreja saavat kayttaa vain laakarit, joilla on
riittdva laitteen kayttda koskeva koulutus. Laite toimitetaan
steriiling, ja se on kertakayttdinen. Kertakéyttdisen laitteen
uudelleenkayttd voi altistaa potilaan tai kayttajan
infektioriskille. Laitteen kontaminaatio voi johtaa
sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

LAITTEEN KUVAUS

Minnie-tukikatetri on yksiluumeninen, valtimoverisuonissa
kaytettavaksi suunniteltu katetri. Katetrit tukevat johtimia
interventiotoimenpiteissa ja mahdollistavat yhden
distaalisesti sijaitsevan johtimen vaihtamisen toiseen pitaen
samalla sisdanpaasyreitin auki distaaliseen suonistoon.
Minnie-tukikatetrien distaalisessa osassa on hydrofiilinen
pinnoite ja ne ovat yhteensopivia erilaisten ohjaimien
halkaisijoiden ja pituuksien kanssa (katso Taulukko 1).

Minnie-katetreissa on kolme (3) yhté etaalla toisistaan
olevaa rontgensateitéd 1apaisematontd merkitsinta, joista
kaikkein distaalisin sijaitsee 2,5millimetrin paassa katetrin
karjesta. Lapivalaisussa rontgensateita lapaisemattomat
merkitsimet tunnistavat katetrin distaalisen karjen ja niiden
avulla voidaan arvioida etdisyyksia. Malleissa 5700 ja 5701
on myds valkoisia sijoitusmerkkeja, jotka sijaitsevat kukin
95cm:n (yksi merkki) ja 105cm:n (kaksoismerkki) paassa
distaalikarjesta. Katetrin proksimaalipaassa on vedonpoistin
ja johtimen sisaanvientiin tarkoitettu luer-lock-portti, jota
kaytetdan myos huuhteluun.

Minnie-tukikatetrit ovat yksiluumenisia katetreja, jotka on
suunniteltu kaytettaviksi ohjaimien kanssa, joiden koot ovat
seuraavat:

Taulukko 1 — Erittelyt

Malli numero 5709 5700 5701 5702
Sr:‘iﬁ'r’:;’s‘lépimma 0,014 0,014" | 0,014" | 0,018
tuumaa/mm 0,36mm 0,36mm | 0,36mm [0,46mm
Tyomitta, cm “A” 90 135 150 90
Ohjaimen
vahimmaispituus, 150 180 180 150
cm
Merlﬁltsﬂlmen vali, 15 15 15 15
mm “B
Merkkinauha
distaalikarjesta, mm| 2.5 2.5 2.5 2.5
o
Proksimaalisen 0039 | 003¢" | 0039 | 0.044"

pimitia, 0,99mm | 0,99mm | 0,99mm |1,12mm
tuumaa/mm
g';f;";'t'ase" vamen | 026" | 0.026" | 0.026" | 0.030"
tuumaa/mm 0,66mm 0,66mm | 0,66mm [0,76mm
Eligﬁglkaisi'a 0.020” 0.020" | 0.020" | 0.023
1a, 0,51mm 0,51mm | 0,51mm [0,58mm
tuumaa/mm
OhJaln'Ifa'tetflp F- 5 5 5 6
arvo vahintaan
Asetintupen F-arvo
véhintaan 5 5 5 5
Malli numero 5703 5704 5705
Ohjaimen » » »

NP 0.018 0.018 0.035
enimmaislapimitta, 0.46mm 0.46mm 0.89mm
tuumaa/mm
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Tyomitta, cm “A” 135 150 65
Ohjaimen
vahimmaispituus, 180 180 150
cm
Merlﬁltsnlmen vali, 15 15 50
mm ‘B
Merkkinauha
distaalikarjestd, mm 25 25 25
Proksimaalisen 0.044" 0.044" 0.063"
pimitta, 1,12mm 1,12mm 1,60mm
tuumaa/mm
pewaalsenvarren | 0,030° 0.030" 0.050"
P ’ 0,76mm 0,76mm 1,27mm
tuumaa/mm
Kérjen ,, ” »
o 0.023 0.023 0.041
ulkohalkaisija, 0,58mm 0,58mm 1,04mm
tuumaa/mm
Ohjalnllfa_tetflp F- 6 6 6
arvo véhintdan
Asetintupen F-arvo 5 5 5
vahintdan
Malli numero 5706 5707 5708
gr:]iﬁlrwéeiglépimitta 0.035" 0.035” 0.035"
tuumaa/mm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
Ty6mitta, cm “A” 90 135 150
Ohjaimen
vahimmaispituus, 150 180 180
cm
Merlﬁltswlmen vali, 50 50 50
mm “B
Merkkinauha
distaalikarjestd, mm 25 25 2.5
e
Proksimaalisen 0.063" 0.063" 0.063"
pimita, 1,60mm 1,60mm 1,60mm
tuumaa/mm
Blsit;ﬁltl:en varren 0.050" 0.050” 0.050”
pimitta, 1,27mm 1,27mm 1,27mm
tuumaa/mm
Eigﬁglkaisua 0.041” 0.041” 0.041”
tuumaa/mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
Oh]alnllfaltetflp F- 6 6 6
arvo vahintaan
Asetintupen F-arvo
vahintaan 5 5 5

Taulukko 2 — Minnie -katetrin virtaamat (misekunti), kun
keittosuolaliuoksen ja varjoaineliuoksen injektiopaine
on 150 psi ja 300 psi

suolalivos | Veroaine”

Malli Koko Pituus 15(.) 309 15Q 309
tuumaamm| cm | psi | psi | psi | psi

5700 Jae 90 | 09 | 13 | 03 | 06
5700| e | 135 | 09 | 13 | 03 |06
5701| s | 150 | 08 | 13 | 03 |06
5702| Qe 90 | 17| 25 | 08 |17
5703 Qe | 135 | 15 | 22 | 06 |14
5704| oo¥ | 150 | 16 | 21 | 06 | 13
5705 aonm 65 | 71 | 113 | 54 | 86
5706 | Cana 90 | 64 | 102 | 47 | 75
5707 | oaonm | 135 | 54 | 86 | 40 |68
5708| gao | 150 | 51 | 82 | 36 |67

* Virtaamat on saatu 4,3 cP:n varjoaineella

KAYTTOAIHEET

Minnie -tukikatetrit on tarkoitettu kaytettaviksi ohjattavien
johtimien kanssa sisaanpaasyreitin luomiseksi valtimoihin
jatai sepelvaltimoihin. Niité voidaan kayttéda helpottamaan
johtimien ja muiden toimenpiteissa kaytettavien valineiden
asentamista ja vaihtamista. Minnie -tukikatetreja voidaan
© 2011 Vascular Solutions, Inc.

kayttda myos terapeuttisten valmisteiden subselektiivisiin
infuusioihinantoon.

KONTRAINDIKAATIOT

Minnie-tukikatetrien kayttd synteettisissa verisuonisiirteissa
on kontraindikoitua johtuen siirteen puhkeamisen
mahdollisuudesta.

VAROITUKSET

Ala ylitad 300 psi:n enimmaisinjektointipainetta.

Jos sopivaa johdinta ei voida vieda katetrin l&pi, tukosta ei
saa yrittda avata huuhtelemalla katetria sen ollessa
potilaassa. Seurauksena voi olla repedma ja valtimon
vaurioituminen. Selvita tukoksen syy ja poista se tai vaihda
katetri uuteen.

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

KOMPLIKAATIOT

Minnie-katetria kaytettdessa voi iimeta komplikaatioita
kuten kaikkien muidenkin katetrointitoimenpiteiden
yhteydessa. Naitd ovat mm:

paikallinen tai aktiivinen yleisinfektio

intimaalinen disruptio

valtimodissektio

suonen perforaatio ja repeytyminen

valtimotromboosi

verihyytymien ja plakin aiheuttama distaalinen embolisaatio
sydaninfarkti

valtimospasmi

katetrin katkeaminen ja sen karjen irtoaminen ja distaalinen
embolisaatio

VAROTOIMET

Vain laakarit, joilla on perusteellinen perkutaanisia
intravaskulaarisia tekniikoita ja toimenpiteitd koskeva
koulutus, saavat vieda sisaan Minnie-tukikatetreja.

Minnie-tukikatetria ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Tarkista katetri ennen kaytt6a mahdollisten taipumien tai
vaantymien varalta. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa,
silld seurauksena voi olla suonen vaurioituminen jatai
katetrin eteenpain kuljettamisen tai taaksepain vetamisen
epaonnistuminen.

Katetria tulee kasitella varovasti, niin ettei se rikkoudu
kasittelyn aikana. Jos hemostaattiventtiilia kiristetéan liilkaa
katetrin varren ymparille, 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
vahentamiseksi aina kun mika tahansa katetri on
verisuonistossa. Systeemista heparinointia ja
heparinoitujen steriilien liuosten kaytt6a on harkittava.
Kasittele katetria toimenpiteen aikana varoen, ettei se
vahingossa katkea, taivu tai kierry.

Kun katetri on potilaan suonistossa, manipulointi pitda aina
suorittaa lapivalaisussa. Ala yrit4 liikuttaa katetria
tarkkailematta katetrin paan vastetta.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Kayttoohjeet sisaltavat toimenpidetekniikkaan liittyvia
ohjeita, mutta sen liséksi tarvitaan Minnie-katetrien kayttéa
koskevaa koulutusta. Naissa ohjeissa kuvatut tekniikat ja
toimenpiteet eivat kata KAIKKIA laaketieteellisesti
hyvaksyttyja menettelytapoja, eika niité ole tarkoitettu
korvaamaan laéakarin kokemusta ja harkintaa
potilaskohtaisessa hoidossa.

Minnie-tukikatetri sisaltdéd seuraavat komponentit:

. kertakayttoinen, kayton jalkeen havitettava katetri
. pakkauskierukka, jossa on luer-huuhteluliitin
Muut tarvittavat valineet (ei mukana pakkauksessa):

. Katetri tai tuppi, joka on siséhalkaisijaltaan sopivan
suuri kaytdéssa olevan Minnie-tukikatetrimallin
proksimaalisen varren ulkohalkaisijalle (katso
Taulukko 1)

. Ulkohalkaisijaltaan ja pituudeltaan sopiva ohjain
kaytossa olevaa Minnie-katetria varten (katso
Taulukko 1)

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

. Steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (jarjestelman
huuhteluun)

KAYTON VALMISTELU

1. Minnie-katetrin pakkaus ja komponentit on
tarkastettava ennen kaytt6a huolellisesti vaurioiden
varalta. Ota Minnie-katetrin pakkauskierukka
pakkauksesta aseptisesti ja siirra se steriilille alueelle.

2. Kiinnita steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella
taytetty 10 ml:n ruisku Minnie-katetrin luer-lock-
littimella varustettuun johtimen sisaanvientiporttiin ja
huuhtele katetri perusteellisesti.

3. Liitd 10 ml:n injektioruisku annostelukierukassa
olevaan luer-kantaiseen huuhteluliittimeen ja huuhtele
kierukka perusteellisesti katetrin hydrofiilisen
pinnoitteen aktivoimiseksi.

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

SISAANVIENTI

Seuraavat Minnie-katetrin sisdanvientia koskevat vaiheet
edellyttdvat normaalia katetrointimenettelya ohjaimen
vaihdossa.

Kuten kaikissa interventiotoimenpiteissa potilaalle on
annettava asianmukainen antikoagulaatio- ja
antitrombosyyttihoito ennen toimenpiteen suorittamista.

Huomautus: Minnie-katetrin ja johtimen menestyksellisen
sisdanviennin mahdollistamiseksi laakarin pitaa tuntea
perinteiset johtimien vaihtotekniikat.

Kun Minnie-katetri ei ole kdytésséa, pyyhi se heparinoituun
keittosuolaliuokseen kastellulla steriililla
sideharsotaitoksella, huuhtele luumen kunnolla ja sailyta
katetria annostelukierukassa, joka on keittosuolaliuosta
sisaltdvassa astiassa.

1. Lataa Minnie-katetrin distaalikérki takakautta
distaaliseen verisuonistoon valmiiksi sisdénviedyn
sopivan pituisen johtimen proksimaalipaahan.

2. Vie katetria varovasti eteenpain, kunnes distaalikarjen
merkitsin nakyy distaalisessa verisuonessa olevassa
toivotussa kohteessa.

VAROITUS: Al3 koskaan tydnni tai veda
suonensisdista laitetta, jos tunnet vastusta, ennen
kuin vastuksen syy on selvitetty ldpivalaisussa.
Katetrin tai ohjausvaijerin liikuttaminen vastusta
vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai
ohjausvaijerin kérjen irtoamisen, katetrin
vaurioitumisen tai suonen perforaation.

3. Poista johdin hitaasti sen jalkeen kun olet varmistanut
lapivalaisulla, etta katetrin karki sijaitsee toivotussa
kohteessa verisuonistossa.

4. Vie mieluinen vaihtopituinen johdin katetrin luer-lock-
johdinporttiin. Kuljeta johdinta eteenpain, kunnes se
tulee ulos katetrin karjesta.

5. Varmista lapivalaisulla, etté johdin on viety riittdvan
pitkalle distaaliseen suonistoon. Lukitse johdin
paikalleen johtimen vakiovaihtomenetelmia kayttaen
ja veda katetri varovasti pois.

PAKKAUS JA SAILYTYS
Minnie-tukikatetri on steriloitu etyleenioksidilla.

| STERILE[EO|

Katetria on kasiteltava huolella.
RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, etta Minnie-tukikatetreissa ei
ole raaka-aine- tai valmistusvikoja ennen tuotteeseen
merkittya viimeista kayttépaivamaaraa. Taman takuun
siséltdma vastuu rajoittuu vain sellaisten tuotteiden hinnan
palauttamiseen tai tuotteiden vaihtoon, joissa Vascular
Solutions, Inc. on todennut olevan raaka-aine- tai
valmistusvikoja. Vascular Solutions, Inc. ei ole vastuussa
MINNIE-tukikatetreiden kayttdon liittyvista satunnaisista,
erityisista tai valillisisté vahingoista. Tama rajoitettu takuu ei
ole voimassa, jos tuotteen vioittuminen johtuu siita, etta sita
on kaytetty vaarin, muutettu tai se on varastoitu vaarin tai
sita on kasitelty vaarin.

Vascular Solutions, Inc.:n millaan tyontekijalla, edustajalla
tai jalleenmyyjalla ei ole oikeutta muuttaa tai tdydentaa tata
rajoitettua takuuta millaan tavalla. Vaitetyt muutokset tai
tédydennykset eivat sido Vascular Solutions, Inc. -yhti6ta.

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

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Vireilla olevat Yhdysvaltain ja muiden maiden patentit.

Minnie® on rekister6ity tavaramerkki, jonka omistaa
Vascular Solutions, Inc.

Ks. kansainvalisesti kaytettyjen merkkien sanasto sivulla
23.

Cathéter support Minnie®
(modéles 5700-5709)
Mode d’emploi

AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

Aux Etats-Unis, la loi fédérale réserve la vente de ce
dispositif aux médecins ou sur prescription médicale.

ATTENTION

Les cathéters support Minnie doivent étre utilisés par des
médecins diment formés au maniement du dispositif. Le
dispositif est fourni stérile et exclusivement pour un usage
unique. Toute réutilisation d'un dispositif a usage unique
créé un risque d'infection pour le patient ou I'utilisateur. La
contamination du dispositif peut entrainer une maladie ou
une blessure grave pour le patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters support Minnie 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 métallique situé en position
distale contre un autre, tout en conservant I'accés aux
vaisseaux distaux. Les cathéters support Minnie possedent
un revétement hydrophile sur leur partie distale et sont
compatibles avec des guides métalliques de divers
diametres et longueurs (voir Tableau 1).

lls sont pourvus de trios (3) bandes de marqueurs radio-
opaques espaceés régulierement, dont le plus distal est &
2,5 mm de I'extrémité du cathéter. Sous radioscopie, les
bandes de marqueurs radio-opaques identifient I'extrémité
distale du cathéter et peuvent servir a estimer les
distances. Les modéles 5700 et 5701 possedent des
marqueurs blancs de positionnement, situés
respectivement a 95 cm (simple marque) et a 105 cm
(double marque) de I'extrémité distale. L’extrémité

Diamétre max. du
- P 0.018” 0.018” 0.035”

gﬁ}‘:m”;e'a"'q“e 046mm | 046mm | 0,89mm
Izor’}gueur utile (cm) 135 150 65
Longueur minimum
du guide métallique 180 180 150
(cm)
Espace entre les
bandes de marqueurs 15 15 50
(mm) “B”
Bande de marquage a
partir de I'extrémité 25 25 25
distale (mm) “C”
Diametre proximal su 0,044” 0,044 0,063”
corps (in/mm) 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Diametre distal su 0,030” 0,030” 0,050”
corps (in/mm) 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Diamétre externe de 0.023" 0.023” 0,041”
la pointe (in/mm) 0,58mm 0,58mm 1,04 mm
Cathéter guide
minimum, F 6 6 6
Gaine d’introducteur 5 5 5
minimum, F

Numéro du modele 5706 5707 5708
g&?&’;ﬂggﬁ&g” 0.035" 0.035" 0.035"
(in/mm) 0,89mm 0,89mm 0,89mm
I:zggueur utile (cm) 20 135 150
Longueur minimum
du guide métallique 150 180 180
(cm)
Espace entre les
bandes de marqueurs 50 50 50
(mm) “B”
Bande de marquage a
partir de I'extrémité 25 25 2.5
distale (mm) “C”
Diamétre proximal su 0,063" 0,063” 0,063"
corps (in/mm) 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Diametre distal su 0,050” 0,050” 0,050”
corps (in/mm) 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Diamétre externe de 0,041” 0,041” 0,041”
la pointe (in/mm) 1,04mm 1,04mm 1,04mm
Cathéter guide
minimum, F 6 6 6
Gaine d’introducteur
minimum, F 5 5 5

Tableau 2 — Débits des cathéters Minnie (mlseconde) a des
pressions d'injection de solutions saline et de contraste de
150 psi et 300 psi

proximale du cathéter comporte un détendeur et un port Soluti
d’entrée luer-lock de guide métallique pour le ringage. saline staje | Contraste*
Les cathéters support Minnie sont des cathéters a lumiére _
unique, destings a étre utilisés avec des guides métalliques | Modele (i:/arws]) L°ncgm“e”r 155? 305? 155? 305?
de dimensions suivantes: 0.014" B P B P
it 5709 | o 90 09 | 13 | 03 | 06
Tableau 1 — Caractéristiques 0,36mm
Numéro du 0,014”
5700 135 0,9 1,3 0,3 0,6
modéle 5709 5700 5701 5702 0.36mm
Diamétre max. s701 | 0014 150 08 | 13 | 03 | 06
du guide 0.014” 0.014” 0.014” 0,018” 0,36mm
métallique 0.36mm | 0.36mm | 0.36mm | 0,46mm 0,018”
(infmm) 5702 | o agmm 90 1,7 2,5 0,8 1,7
Longueur utile s703 | 0,018 135 15 | 22 | 06 | 14
(cm) “A” 90 135 150 90 054(?::3? , , , X
Longueur 5704 ’ 150 16 | 21 | 06 | 13
minimum du 0,46mm
ide métallique | 120 180 180 150 0,035"
gu 5705 65 71 | 113 | 54 8,6
(cm) 0,89mm
Espace entre les 0,035”
bardes do . " s . 5706 | ) gomm 90 64 | 102 | 47 7,5
marqueurs (mm) s707 | 0035 135 | 54 | 86 | 40 | 68
“‘B” 0,89mm i i ! ’
Bande de s708 | 0,03 150 | 51 | 82 | 36 | 67
marquage a 0,89mm
partir de 25 2.5 2.5 2.5 A .
Fextrémité distale Débits obtenus avec une solution de contraste 4,3 cP
(mm) “C”
Diamétre
) 0,039” 0,039” 0,039” 0,044
proximal su corps| ¢ gorm | 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm
(in/mm)
Diamétre distal 0,026” 0,026” 0,026” 0,030"
su corps (inf/mm) | 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm
Diameue oxteme | 0.020° | 0020 | 0.020° | 0023
€ 1ap 0,51mm | 0,51mm | 0,51mm | 0,58mm
(in/mm)
Cathéter guide 5 5 5 6
minimum, F
Gaine
d’introducteur 5 5 5 5
minimum, F
Numérodumodele | 5703 | 5704 5705
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INDICATIONS

Les cathéters supports Minnie sont prévus pour étre utilisés
avec des guides métalliques orientables afin d’accéder a
des zones excentrées des vaisseaux coronariens ou
artériels. lls peuvent étre utilisés pour faciliter la mise en
place et I'’échange de guides métalliques ou d’autres
instruments interventionnels. Les cathéters support Minnie
peuvent également étre utilisés pour la
perfusionadministration sélective d’agents thérapeutiques.
CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters support Minnie sont contre-indiqués dans les
cas de greffons vasculaires synthétiques en raison du
risque de perforation du greffon.

AVERTISSEMENTS

Ne pas dépasser la pression d’injection maximum de

300 psi.

S’il n’est pas possible d’insérer un guide métallique
approprié dans le cathéter, ne pas essayer de résorber
I'obstruction par rincage in vivo du cathéter. Une rupture du
cathéter ou une lésion artérielle pourrait en résulter.
Identifier et résoudre la cause du blocage, ou remplacer le
cathéter par un nouveau.

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

COMPLICATIONS

Comme dans toutes les procédures de cathétérisme, des
complications peuvent se produire lors de I'utilisation des
cathéters support Minnie. Elles comprennent :

des infections locales ou systémiques

une déchirure de l'intima

une dissection artérielle

une perforation et une rupture de vaisseau

une thrombose artérielle

une embolisation distale de caillots sanguins et de plaques
infarctus du myocarde

un spasme artériel

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

PRECAUTIONS

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

Ne pas utiliser le cathéter support Minnie si 'emballage est
endommagé.

Veérifier '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 etou 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 I'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.
PROCEDURE CLINIQUE

Les instructions suivantes constituent des indications
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techniques, mais ne dispensent pas d’'une formation
complete a I'utilisation des cathéters Minnie. 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 Minnie 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 :

. Les cathéters ou gaines ayant un D.I suffisamment
large pour accueillir le diametre externe du corps
proximal du modéle de cathéter support Minnie
spécifique utilisé (voir Tableau 2Introducer 1).

. Un guide métallique de diamétre extérieur et de
longueur adaptés au modele de cathéter Minnie
utilisé (voir Tableau 1)

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

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

PREPARATION AVANT UTILISATION

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

2. Emboiter une seringue de 10ml remplie de solution
saline, stérile et héparinée, dans le port d’entrée de
guide métallique luer-lock du cathéter Minnie, et
rincer soigneusement le cathéter.

3. Emboiter une seringue de 10 ml dans le luer de
ringage de la spirale de distribution, et rincer
complétement la spirale pour activer le revétement
hydrophile du cathéter.

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

REALISATION DE L’INTERVENTION

Les étapes de déploiement suivantes du cathéter Minnie
s’appuient sur un protocole de cathétérisme standard
d’échange de guide métallique.

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

Remarque : L’habitude des techniques traditionnelles
d’échange de guides métalliques est indispensable pour
une mise en place réussie du cathéter Minnie et du guide
métallique.

Lorsqu’il n’est pas utilisé dans le cadre de cette procédure,
essuyer le cathéter Minnie avec un tampon de gaze stérile
saturé de solution saline héparinée, bien rincer la paroi de
la lumiére et le ranger dans I'antenne de distribution, dans
un bain de solution saline.

1. Charger vers l'arriere I'extrémité distale du cathéter
Minnie sur I'extrémité proximale de la longueur
adaptée du guide métallique qui est déja en place
dans les vaisseaux distaux.

2. Faire progresser prudemment le cathéter jusqu’a ce
que la bande de marquage située a I'extrémité distale
soit visible dans I'espace vasculaire distal visé.

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

3. Aprés avoir vérifié par radioscopie que I'extrémité du
cathéter est positionnée dans I'espace vasculaire
visé, retirer lentement le guide métallique.
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4. Introduire le guide métallique de remplacement de
longueur voulu dans le port d’entrée luer-lock de
guide métallique. Faire progresser le guide métallique
jusqu’a ce qu'il sorte de I'extrémité du cathéter.

5.  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.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le cathéter support Minnie a été stérilisé a 'oxyde
d’éthyléne.

| STERILE[EO

Le manipuler avec soin.
GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit que le cathéter support
Minnie est exempt de défauts de fabrication et de
matériaux jusqu’a la date limite d’utilisation indiquée. La
responsabilité couverte par cette garantie est limitée au
remboursement ou au remplacement de tout produit jugé
par Vascular Solutions, Inc. comme présentant un défaut
de fabrication ou de matériau. Un endommagement du
produit d0 a une mauvaise utilisation, a une transformation,
a un stockage impropre ou a une manipulation
inappropriée, annulerait cette garantie limitée. Un
endommagement du produit d0 a 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 OBLIGATION DE VASCULAR SOLUTIONS, INC

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES
Brevets internationaux et U.S. en instance.

. . ® . . .
Minnie~ est une marque déposée de Vascular Solutions,
Inc.

Voir le Glossaire des symboles internationaux a la page 23.

Minnie® Unterstiitzungskatheter
(Modelle 5700-5709)
Gebrauchsanweisung

ACHTUNG (USA)

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

ACHTUNG

Die Minnie-Unterstiitzungskatheter diirfen nur durch Arzte
eingesetzt werden, die an diesen Geraten eingewiesen
wurden. Das Gerat wird steril geliefert und ist zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederverwenden eines
fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Gerats birgt die
Gefahr einer Infektion des Patienten oder des Anwenders.
Kontamination des Gerats kann zur Erkrankung oder zu
ernsthaften Verletzungen des Patienten fiihren.

GERATEBESCHREIBUNG

Die Minnie-Unterstutzungskatheter sind einlumige Katheter
zur Verwendung im arteriellen GefaRsystem. Die Katheter
ermdglichen bei interventionellen Eingriffen den Einsatz
von Fuhrungsdréhten und dabei den Austausch eines distal
positionierten Fihrungsdrahts gegen einen anderen unter
Beibehaltung des Zugangs zum distalen GefaRsystem. Die
Minnie-Unterstiitzungskatheter sind am distalen
Katheterabschnitt mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen und mit verschiedenen
Flhrungsdrahtdurchmessern und -langen kompatibel
(siehe Tabelle 1).

Die Minnie-Katheter besitzen in gleichmaRigen Abstanden
3 rontgendichte Markierungsringe, der am auf3ersten distal
gelegene befindet sich 2,5 mm von der Katheterspitze.
Diese Markierungsringe kennzeichnen beim Réntgen die
distale Katheterspitze und kénnen zur Einschatzung von
Abstanden verwendet werden. Die Modelle 5700 und 5701
haben bei einer Entfernung von 95 cm (einzelne
Markierung) bzw. 105 cm (doppelte Markierung) von der
distalen Spitze weilte Positionsmarkierungen. Am
proximalen Ende des Katheters befinden sich eine
Zugentlastung und ein Luer-Lock-Zugang fir den
Fihrungsdraht.

Die Minnie-Unterstltzungskatheter sind einlumige Katheter,
die fUr den Gebrauch mit Fiihrungsdrahten folgender
Abmessungen vorgesehen sind:

Tabelle 1 — Technische Daten

Modell nummer 5709 5700 5701 5702
Max.

- 0.014” 0.014” 0.014” 0.018”
Fihrungsdrahtdurchmes | o 30 | 0 36mm | 0,36mm | 0,46mm
ser, in./mm
Arbeitslange, cm “A” 90 135 150 90
Min.

Fihrungsdrahtlange, cm 150 180 180 150

Abstand der

Markierungsringe, mm 15 15 15 15

“B"

Markierungsbande von

distaler Spitze entfernt, 25 25 25 25

mm “C”

Proximaler " u " ,,

Schaftdurchmesser, 0.039 0.039 0.039 0.044

N 0,99mm | 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm

in./mm

e rchmesser 0.026" | 0.026" | 0.026" | 0.030"

: ! 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm

in./mm

Spitze " " ,, ,,
0.020 0.020 0.020 0.023

Auendurchmesser, | g 54, | 0,51mm | 0,51mm | 0,58mm

in./mm

gln. Fihrungskatheter, 5 5 5 6

Min. Einfiihrschleuse, F 5 5 5 5
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Modell nummer 5703 5704 5705
Max.

- 0.018” 0.018” 0.035”
Fihrungsdrahtdurchme
sser, in/mm 0,46mm | 0,46mm 0,89mm
Arbeitslange, cm “A” 135 150 65
Min.

Fihrungsdrahtlange, 180 180 150
cm
Abstand der
Markierungsringe, mm 15 15 50
"
Markierungsbande von
distaler Spitze entfernt, 25 25 25
mm “C”
Proximaler B » ,,
Schaftdurchmesser, 10’.1(;‘:’:m 1Oi%‘::m 106%?%“
in./mm ! ! !
Distaler
0.030” 0.030” 0.050”
Schaftdurchmesser, | o 7gmm | 0,76mm | 1,27mm
in./mm
Spitze ” » »
0.023 0.023 0.041
AuBendurchmesser, | ¢ sgrm | 0,58mm | 1,04mm
in./mm
g/lln. Fihrungskatheter, 6 6 6
Min. Einflihrschleuse, F 5 5 5
Modell nummer 5706 5707 5708
Max.

- 0.035” 0.035” 0.035”
Fuhrqngsdrahtdurchme 0.89mm | 0.89mm 0.89mm
sser, in./mm
Arbeitslange, cm “A” 90 135 150
Min.

Flihrungsdrahtlange, 150 180 180
cm
Abstand der
Markierungsringe, mm 50 50 50
"
Markierungsbande von
distaler Spitze entfernt, 2.5 2.5 2.5
mm “C”
Proximaler

0.063” 0.063” 0.063”
Schaftdurchmesser, | 4 gomm | 1,60mm | 1,60mm
in./mm
Distaler

0.050” 0.050” 0.050”
Schaftdurchmesser, | 4 57 | 1.27mm | 1,27mm
in./mm
Spitze B M ,,
AuBendurchmesser, 0.041 0.041 0.041
. 1,04mm 1,04mm 1,04mm
in./mm
g/lln. Fihrungskatheter, 6 6 6
Min. Einflihrschleuse, F 5 5 5

Tabelle 2 — Minnie-Katheter Durchflussraten (mlsek) bei
150 psi und 300 psi Fiilldruck fiir Kochsalz- und

Kontrastmittelldsungen
Sterile Kontrast
Kochsalzlésung -mittel”

GroRe Lange 150 300 150 300

Modell ) X X N )
in./mm cm psi psi psi psi
0,014”

5709 0.36mm 90 0,9 1,3 0,3 0,6
0,014”

5700 0.36mm 135 0,9 1,3 0,3 0,6
0,014”

5701 0.36mm 150 0,8 1,3 0,3 0,6
0,018”

5702 0,46mm 90 1,7 2,5 0,8 1,7
0,018”

5703 0.46mm 135 1,5 2,2 0,6 1,4
0,018”

5704 0,46mm 150 1,6 21 0,6 1,3
0,035”

5705 0.89mm 65 71 11,3 54 8,6
0,035”

5706 0,89mm 90 6,4 10,2 4,7 75
0,035”

5707 0.89mm 135 54 8,6 4,0 6,8
0,035”

5708 0,89mm 150 5.1 8,2 3,6 6,7

* Durchflussraten mit 4,3 cP Kontrastmittel
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INDIKATIONEN

Die Minnie-Unterstiitzungskatheter sind fir den Einsatz mit
steuerbaren Flhrungsdréhten gedacht, um einzelne
Abschnitte des koronaren undoder peripheren arteriellen
GefaRsystems erreichen zu kénnen. Sie kénnen zum
Platzieren und Austauschen von Fihrungsdrahten und
anderen interventionellen Instrumenten eingesetzt werden.
Die Minnie-Unterstiitzungskatheter kdnnen auch fir die
InfusionGabe von therapeutischen Mitteln eingesetzt
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Minnie-Unterstlitzungskatheter sind fiir den Einsatz in
GefaRimplantaten aus synthetischen Materialien wegen
einer moglichen Implantatperforation kontraindiziert.
WARNHINWEISE

Fulldruck von maximal 300 psi nicht Gbersteigen.

Wenn ein geeigneter Fiihrungsdraht nicht durch den
Katheter vorgeschoben werden kann, darf nicht in vivo
versucht werden, die Blockierung durch Spllen des
Katheters zu beseitigen. Dies kénnte zum Rei3en des
Katheters und zu arteriellen Verletzungen fiihren. Die
Ursache der Blockierung sollte bestimmt und beseitigt bzw.
der Katheter durch einen neuen ersetzt werden.

Ein intravaskulares Gerat darf nur dann gegen Widerstande
vorgeschoben oder zurlickgezogen werden, wenn die
Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung eindeutig
festgestellt wurde. Ein Bewegen des Katheters oder des
Fihrungsdrahtes gegen Widerstand kann zur Abtrennung
des Katheters oder der FUhrungsdrahtspitze, zu einem
Schaden am Katheter oder zur GefaRperforation fiihren.

KOMPLIKATIONEN

Wie bei allen Kathetereingriffen kann es auch beim Einsatz
des Minnie-Katheters zu Komplikationen kommen.
Folgende Komplikationen kénnen auftreten:

lokale oder systemische Infektionen

Intimariss

Arteriendissektion

GefalRperforation und -ruptur

Arterielle Thrombose

Distale Embolusbildung durch Blutgerinnsel und Plaque
Myokardinfarkt

Arterienspasmus

Katheterbriiche mit Abtrennung der Spitze und distaler
Embolie

VORSICHTSMASSNAHMEN

Eingriffe mit dem Minnie-Unterstitzungskatheter diirfen nur
von Arzten durchgefiihrt werden, die (iber eine umfassende
Ausbildung in perkutanen intravaskuldren Techniken und
Eingriffen verfligen.

Der Minnie-Unterstiitzungskatheter darf nicht verwendet
werden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

Den Katheter vor dem Gebrauch auf Beschadigungen,
Knickstellen und Verformungen Uberprifen. Beschadigte
Katheter durfen nicht benutzt werden, da dies zu
GefaRschaden fihren oder zur Folge haben kann, dass
sich der Katheter nicht weiter vorschieben oder
zuriickziehen lasst.

Der Katheter darf nicht gequetscht werden. UbermaRiges
Festziehen eines Hamostaseventils auf dem Katheter kann
zu Beschadigungen des Drahtlumens und zu Problemen
beim Wechseln von Flihrungsdrahten fiihren.

Vor Gebrauch sollte das gesamte Lumen des Katheters
grundlich mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung gesplilt
werden, um eine Gerinnselbildung zu verhindern.

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

Den Katheter wahrend des Eingriffs sachgemaf
behandeln, um das Risiko eines versehentlichen Bruchs,
Knicks oder einer anderweitigen Verformung zu reduzieren.

Solange sich der Katheter im Koérper befindet, sollte er nur
unter Durchleuchtung bewegt werden. Der Katheter darf
nicht bewegt werden, ohne dass die Reaktion der Spitze
beobachtet wird.

KLINISCHES VERFAHREN

Die folgenden Anweisungen erklaren das technische
Vorgehen, machen aber die Notwendigkeit eines formalen
Trainings in der Anwendung der Minnie-Katheter nicht
Uberflissig. Die beschriebenen Techniken und Verfahren
beschreiben nicht ALLE medizinisch zuldssigen Methoden
und kénnen die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des
Arztes in der Behandlung eines speziellen Patienten nicht
ersetzen.

Jeder Minnie-Unterstltzungskatheter enthalt die folgenden

Komponenten:

. Katheter fir den Einmalgebrauch

. Aufbewahrungsspule mit Luer-Spulanschluss

Anderes benétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Material:

. Katheter oder Schleuse mit einem Innendurchmesser,
der gro genug ist, um den proximalen
SchaftauBendurchmesser eines eingesetzen Modells
des Minnie-Unterstiitzungskatheters aufzunehmen
(siehe Tabelle 1).

. Flhrungsdraht mit passendem Aulendurchmesser
und Lénge fir das eingesetzte Modell des Minnie-
Katheters (siehe Tabelle 1).

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

. Sterile, heparinisierte Kochsalzlésung (zur Spiilung
des Systems)

VOR DEM GEBRAUCH

1. Die Verpackung und die Einzelkomponenten des
Minnie-Katheters miissen vor Gebrauch sorgfaltig auf
Beschadigungen Uberpriift werden. Die
Aufbewahrungsspule des Minnie-Katheters steril aus
der Packung nehmen und die Komponenten in das
sterile Feld bringen.

2. Eine 10-ml-Spritze mit steriler heparinisierter
Kochsalzlésung am Luer-Lock-Fuhrungsdrahtzugang
des Minnie-Katheters befestigen und den Katheter
grundlich durchspdlen.

3. Eine 10-ml-Spritze am Luer-Lock-Splilanschluss an
der Aufbewahrungsspule anbringen und die Spule
komplett spllen, um die hydrophile Beschichtung des
Katheters zu aktivieren.

4. Den Minnie-Katheter aus der Aufbewahrungsspule
nehmen und auf Knickstellen und Verformungen
Uberprifen.

ANWENDUNG

Die folgenden Schritte zur Anwendung des Minnie-
Katheters entsprechen der Standardkatheterisierung fiir
den Austausch eines Fuhrungsdrahts.

Wie bei allen interventionellen Techniken sollte auch hier

vor Beginn des Eingriffes fiir eine adaquate Antikoagulation

und Thrombozytenaggregationshemmung gesorgt werden.

Hinweis: Fir den erfolgreichen Einsatz des Minnie-

Katheters und Fiihrungsdrahtes muss der Benutzer mit den

traditionellen Austauschtechniken vertraut sein.

Wenn der Minnie-Katheter bei einem Eingriff nicht

verwendet wird, diesen mit einer sterilen Gaze, die in

heparinisierter Kochsalzlésung getrénkt wurde, abwischen,
das Lumen gut durchspilen und in der

Aufbewahrungsspule in Kochsalzldsung aufbewahren.

1. Schieben Sie die distale Spitze des Minnie-Katheters
auf das proximale Ende des
Austauschfiihrungsdrahts entsprechender Lange, der
bereits im distalen GefaRsystem platziert ist.

2. Den Katheter behutsam vorschieben, bis der
Markierungsring an der distalen Spitze in dem
gewlinschten distalen GefaRabschnitt sichtbar wird.
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WARNUNG: Ein intravaskulédres Gerét darf nur
dann gegen Widerstinde vorgeschoben oder
zuriickgezogen werden, wenn die Ursache des
Widerstands mittels Durchleuchtung eindeutig
festgestellt wurde. Ein Bewegen des Katheters
oder des Filhrungsdrahtes gegen Widerstand
kann zur Abtrennung des Katheters oder der
Fiihrungsdrahtspitze, zu einem Schaden am
Katheter oder zur GefaBperforation fiihren.

3. Nachdem fluoroskopisch Uberprift wurde, dass die
Katheterspitze in dem gewiinschten GefaRabschnitt
liegt, kann der Flhrungsdraht langsam entfernt
werden.

4. Den Austauschfiihrungsdraht mit der gewlinschten
Lange durch den Luer-Lock-Adapter in den Katheter
einflihren. Den Flhrungsdraht vorschieben, bis er aus
der Katheterspitze austritt.

5. Die korrekte Lage des Fiihrungsdrahts im distalen
Gefalsystem muss fluoroskopisch tberprift werden.
Den Fihrungsdraht mit Standard-Fihrungsdraht-
Austausch-Techniken fixieren und den Katheter
vorsichtig zuriickziehen.

VERPACKUNG UND LAGERUNG
Der Minnie-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

| STERILE[EO

Mit Vorsicht handhaben.
BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Vascular Solutions, Inc. garantiert, dass der Minnie-
Unterstutzungskatheter frei von Verarbeitungsfehlern ist
und vor dem angegebenen Verfallsdatum keine
Materialfehler aufweist. Die Gewahrleistung beschrankt
sich auf den Ersatz des Produkts oder die Ruickerstattung
des Kaufpreises von jeglichen Produkten, die von Vascular
Solutions, Inc. als fehlerhaft in Bezug auf Material oder
Verarbeitung anerkannt wurden. Vascular Solutions, Inc. ist
nicht haftbar fiir versehentliche, besondere oder
Folgeschaden, die aus dem Einsatz des Minnie-
Unterstutzungskatheters resultieren. Bei Schaden am
Produkt, die durch Missbrauch, Anderungen,
unsachgemafe Lagerung oder unsachgemafien 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 andern
oder zu erganzen. Angebliche Anderungen oder
Erganzungen kénnen bei Vascular Solutions, Inc. nicht
eingeklagt werden.

VASCULAR SOLUTIONS, INC. SCHLIESST ALLE
ANDEREN GARANTIEN AUS. DIES BETRIFFT
AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE
GARANTIEN, INSBESONDERE DIE GEWAHRLEISTUNG
DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN VERWENDUNGSZWECK ODER
IRGENDWELCHE SONSTIGEN PFLICHTEN VON
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTE UND MARKEN
Internationale und U.S.-Patente sind angemeldet.

Lo ® . . .
Minnie " ist eine eingetragene Marke der Vascular
Solutions, Inc.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf
Seite 23.
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KaBetpag otApigng Minnie®
(MovTtéAa 5700-5709)
Odnyieg xpriong

NPOZOXH (H.N.A.)

H opootrovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) emTpéTmel TNV TTWANON
QUTAG TNG OUOKEURG POVO aTTé 1aTpd 1) KATOTTIV EVIOARG
1aTpOU.

MPOZOXH

O1 kaBetpeg oTAPIENG Minnie TTpéTTel va xpnaoipoTrolouvTal
a1rd 10TPOUG TTOU £X0UV EKTTAIOEUTEI ETTAPKWS OTN XPHRON
NG OUOKEUNG. H ouokeun TTapéxeTal oTeipa yia pia xprion
Hovo. H eTavaypnoipoTroinon CUCKEUWY piag Xpriong
dnuioupyei £vav duvnTiké Kiviuvo Aoipwéng yia Tov aoBevr
f 10 XPNoTn. H péAuvon TnG CUCKEUNG PTTOPET VO EXEI WG
atroTéAeopa TNV acBéveia A To GoBapd TPAUPATIOUO TOU
aoBevoug.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O1 kaBetpeg oTAPIENG Minnie gival KABETAPEG povou auAol
oxedIOOPEVOI VIO XPrON O€ apTnplaka ayyeia. O KaBeTrpeg
TTapéxouv oTApIgn yia odnyd cuppata Katd Tn dIdpKEIa
ETTEURATIKWYV JIAdIKATIWY KAl ETTITPETTOUV TNV EVOAAQY
€VOG TTEPIPEPIKG TOTTOBETNUEVOU 0BNYyOU OUPUATOG HE Eva
AANO, evw BIOTNPOUV EPIKTA TNV TTPOCRACH GTO TTEPIPEPIKO
ayyelakd auotnua. O1 kaBeTAPeg aTAPIENG Minnie £xouv pia
UBPOPIAN ETTIKGAUWN OTO TTEPIPEPIKO THAKMA TOU KABETAPA
Kal gival gupBaroi e didpopeg SIaPETPOUG Kal PRKN odnyou
ouppatog (BAéte Mivaka 1).

O1 kaBeTrpeg Minnie diabéTouv Tpeig (3) déapeg
QKTIVOOKIEPWY JEIKTWV O€ i0EG ATTOOTACEIG PHETAEU TOUG, TO
TrEPIPEPIKS AKPO TwV OTToiWV BpiokeTal 2,5 mm armod 10
GKpO Tou KaBeTAPA. YTTO aKTIVOOKATINGN, Ol SE0HES
QAKTIVOOKIEPWYV JEIKTWV UTTODEIKVUOUV TO TTEPIPEPIKS AKPO
TOU KABETAPA KAl UTTOPOUV va XpnoidoTroinboulv yia Tov
uttoAoyiopd atroaTdoswy. Ta poviéAa 5700 kai 5701
S1aBéTouv AeukoUg deikTeg TOTTOBETNONG, O OTTOIOI Eival
TomroBeTnuévol aTa 95 cm (povag deikTng) kai ota 105 cm
(Si1TTAoi BeiKTEG) aTTd TO TTEPIPEPIKG AKPO avTiaToixa. To
€yyUG GKPO TOU KABETAPA EVOWMATWVEI £va £EGPTNUA
ehayiaToTroinang Tng Tdvuong Kai pia BUpa e10650u 0dnyou
oUppartog luer-lock yia éktrAuon.

O1 kaBeTrpeg oTAPIENG Minnie gival KaBeTrpeg povou auAol
oxedIOOUEVOI YIO XPAON ME 0BNYa oUpUaTA PE TIG
aKOAoubeg dIaoTATEIG:

MNivakag 1 — Mpodiaypapég

Ap1Bu6g povtéAou 5703 5704 5705
Méy. Siau. odnyou 0,018” 0,018” 0,035”
agupyartog infmm 0,46mm 0,46mm 0,89mm
Ipkog epyaoiag em | 435 150 65
EAdx. urikog 0dnyod 180 180 150
oUpparTog, cm
AmoéoTaon peTagy
OETPWV DEIKTWY, mm 15 15 50
8"
lpavrag €vdeigng oo
TO TIEPIPEPIKS GKPO, 25 25 25
mm “C”

AiGp. eyyug agova 0,044 0,044 0,063”
in/mm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Aidp. epip. d&ova 0,030” 0,030” 0,050”
in/mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
E¢wr. diap. dkpou, 0.023” 0.023” 0,041”
in/mm 0,58mm 0,58mm 1,04mm
EAGy. loér]y()g 6 6 6
kabetripag, F

EAGY. en’mm 5 5 5
gloaywyng, F

ApIBu6G povTéAou 5706 5707 5708
Méy. Siau. odnyou 0,035” 0,035” 0,035”
agupuaTog infmm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
ipfikos epyactag, om 90 135 150
EAdx. urikog 0dnyod 150 180 180
oUpparTog, cm

AmoéoTaon peTagy

OETPWV DEIKTWY, mm 50 50 50
"

lpavrag €vdeigng atmo

TO TIEPIPEPIKS GKPO, 25 25 25
mm “C”

AiGp. eyyug agova 0,063” 0,063” 0,063”
in/mm 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Aidp. epip. d&ova 0,050” 0,050” 0,050”
in/mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
E§wr. diap. dkpou, 0,041” 0,041” 0,041”
in/mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
EAay. loér]y()g 6 6 6
kaBeTipag, F

EAGY. enVKap| 5 5 5
glgaywyng, F

Mivakag 2 — PuBpuoi poig kaBetApa Minnie (ml

ApIBLG HOVTEAOU 5709 5700 5701 5702 Biunp'é)\err'ro) Me Trigon éy)%uc)r\]'g 150psi kou 300psi yia
MEy. S1Gp. 0BNnyos 0014 | 0014 | 0014 | 001 | HNOTOUXA Kal OKIAYPAQIKA SlaAupaTa
gUppaTog in/mm 0,36mm 0,36mm | 0,36mm | 0,46mm TTep0
Mrikog gpyaoiag, cm L) 135 150 9 akatolxo | Zkiaypoa@iko*
A didAuda
EAdy. prikog odnyou . MéyeBog Mnrkog | 150 300 150 300
oUppaTog, cm 150 180 180 150 Movrého In/mm cm psi psi psi psi
ATI60TOON PETAED 5700 | Ll 9 | 09 | 13| 03 | 06
SEOUWV SEIKTWY, mm 15 15 15 15 ,5omm
‘8" 5700 0,014 135 | 09 | 13 | 03 | 06
= — = 0,36mm
lpavrag €vdeigng atmo 0.014"
TO TIEPIPEPIKS GKPO, 25 25 25 25 5701 0.36mm 150 0,8 1,3 0,3 0,6
mme 5702 0.018" 90 17 | 25 | 08 | 17
Nidp. eyyUg Gova 0,039 0,039” 0,039 | 0,044” 0,46mm ) ) , ,
in/mm 0,99mm 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm 0,018"
NGy, Tepig. GEova 0,026° | 0026° | 0,026° | 0,030° 5703 | agmm | 135 | 1.5 | 22 | 06 | 14
in/mm 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm |0,76mm 5704 004%17&13m 150 16 2.1 06 13
Ewr. 81Gy. AKpou, 0,020 0.020” 0.020" | 0.023” 03
in/mm 0,51mm 0,51mm | 0,51mm | 0,58mm 5705 0.89mm 65 71 11,3 54 8,6
EAGy. 03nyo 5 035"
A 5 5 5 6 5706 | Qoo | 90 | 64 | 102 | 47 | 75
EAdy. Bnkapi 0,035”
cioaywyfic, F 5 5 5 5 5707 0,89mm 135 54 8,6 4,0 6,8
0,035
5708 0,89mm 150 51 8,2 3,6 6,7
* PuBuoi pong emmiTeuxBévTeg pe 4,3 cP akiaypa@ikoU
A
D
MARKER
ENAEIZEIZ
O1 kaBeTnpeg oTAPIENG Minnie TTpoopifovTal yia xpron o€
ouvOUOO U0 pE KaTeuBuvopeva odnyd olpuaTa,
TIpoKeIPévou va gival duvarh n TpdaBacn o€ dIakPITEG
TIEPIOXEG TWV APTNPIAKWYV 1) KOI TWV OTEQAVIAIWY ayYEiwV.
Mtropouv va xpnaipotroinBouv yia tn dieukdAuvan Tng
TOTTOB£TNONG Kal TNG EVAAAQYHG 0dNYWY CUPPETWY Kal
11 42-0678-01 Rev G 12/11



GAwV eTTePRaTIKWV OUOKEUWY. OI KaBETAPES OTAPIENG
Minnie ptropouv eTtiong va xpnaoipotoin8oulv yia TNV
UTTEPEKAEKTIKN £yXUON XOPryNnon BepaTreuTIKWwV
TTapayoVIWY.

ANTENAEIZEIZ

O1 kaBeTrpeg Minnie avTevdeikvuvTal yia XpARon Ye
OUVOETIKG ayyeIakd HOOXEUPATA AGyw TOU EVOEXOUEVOU
S14TPNONG TOU HOOXEUPATOG.

MPOEIAONOIHZEIZ

Mnv utrepBaivere Tn péyioTn mieon éyxuong Twv 300psi.
Edv dev eival duvatn n diéAeuan Tou katdAAnAou odnyou
oUpPaTog HEOW TOU KABETAPA, PNV ETTIXEIPHOETE VA
eCaAeiyeTe TNV aTTOPPAgN pEow EKTTAUONG TOU KaBETAPA in
vivo. Eivai duvaté va rpokAnBei prign Tou KaBeTrpa Kai
apTNPIaKOG TPAUPATIoNOG. MpoadiopioTe Kal ETTIAUCTE TNV
airia TNG aTé@Pagng f aAvTIKATAOTAOTE TOV KABETAPA PE Eva
véo.

MoTé pnv TTpowMeiTe Kal unv amrooUpeTe pia evoayyelakn
OUOKEUN O€ TTEPITITWOT TTOU GUVAVTACETE avTioTaon, Qv
TPpWTa Oev TTPOGdIOPICETE TNV QITIG TNG AvVTIOTAONG UE
aKTIVOOKOTINON. H peTakivnon Tou KaBetripa fi Tou odnyou
oUpPATOG EVW UTTAPXE! QVTIOTOOT EVOEXETAI VO TTPOKOAETEI
SiaxwpIopd Tou Akpou Tou KaBeTrpa ) Tou 0dnyou
oUpparog, {nuid oTov KaBeTApa i dIGTpnon ayyeiou.
ENINAOKEZ

OTTwg pe 0Agg TIG d1adIKaoieg KABETNPIACPOU, £TC1 KAl UE TN
Xpnon Twv kabetipwy otApIEng Minnie, evdéxeTal va
TTPOKUWOUV ETTITTAOKEG. X€ QUTEG TTEPIAaBAvVOVTAI HETAEU
GAMwV Kal ol €EAG:

TOTIKA A ouoTNUIKA Aoipwén

816ppnén Tou 0w XITWVA

SlaXwWPIoCPOG apThPiag

S14TPNON Kal prign ayyeiou

apTnpiakn 8pduBwon

TEPIPEPIKN EPPBOAR BPOUPBWY aipaTog Kal aBNPWHATIKAG
TTAGKAG

£U@payua Tou Juokapdiou

apPTNPIAKOG OTTACHOG

Bpavon Tou KaBETAPA WE dlayxwpIouo Tou AKPOU Kal
TIEPIPEPIKN EMPBOAR

NMPO®YAAZEIX

H diadikaaia éktrTugng Tou kaBetipa aTApIEng Minnie Ba
TIPETTEI VA TTPAYMATOTTIOIEITAI ATTO IOTPOUG PE OAOKANPWHEVN
EKTTOIOEUON O€ BIODEPUIKEG, EVOAYYEIOKESG TEXVIKEG KAl
SiadIkaoieg.

Mn xpnoipoTtroigite Tov KaBeTApa aTApIENg Minnie gav n
OUOKeUaoia €€l UTTOOTET {nuId.

EmBewpnoTe Tov KaBeTApa TIpIv atrd Tn Xpron, yia Tuxov
KapTTéG fy Toakiopata. Mn xpnaolpoTroleite £va KaBeTrpa
TTOU £X€l UTTOOTEl {NUId, yiaTi uTTopEi va TTpokaAéaeTe BAGRN
OTO AYYEIO i} KOI VA UNV PTTOPEITE va TIPOWBNOETE A va
ATTOCUPETE TOV KABETAPA.

ATraiTeital Tpoooyn yia TNV atmoguyr) cUvOAIpng Tou
KaBeTAPA. To UTTEPBOAIKO TPI§INO PIT AINOOTATIKAG
BaABidag Tavw oTov dgova Tou KaBETAPA EVOEXETAI VO
TTPOKaAETEel CnuIG GTOV AUAG Tou GUPPATOG Kal SUOKOAIQ
KOTA TNV EVOAAQYT TWV CUPUATWY.

Mpiv a1d TN xprion Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI
01e€0dIkn €kTTAUCN GAOU TOU AUAOU TOU KOBETHPA PE
NTTAPIVIOPEVO aAATOUXO BIGAUNO TTPOKEIPEVOU Va
ATTOQPEUYETAI O OXNMUATIONOG BpSUBwWV.

Katdé 1n xprion oTroioudnTroTe KaBeTpa oTo ayyelako
ouoTtnua, Ba TTPETTel va AapBdavovTal TTPOQUAAEEIS yia TNV
atmo@uyn 1 TN peiwon Tng BpduBwong. Mpétrel va
€GETACETAI TO EVOEXOUEVO XPAONG GUCTNHATIKOU
NTTOPIVIOPOU KAl NTTOPIVIGPEVOU OTEipou dIaAUaTOoG.

Oa TPETTEN Va €I0TE TIPOOEKTIKOI OTAV XEIPI(EOTE TOV
KaBeTAPa KaTd TN didpKeIa piag diadikaagiag yia va
HEIVETaI TO EVOEXOPEVO aKoUaIag Bpadong, KUPTWONG i
oTpéRAwaOnNG.

‘Orav o kaBeTApag BpiokeTal EVIGG TOU CWHPATOG TOU TNG
a0BevoUg, ol XeIpIoPOoi Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIOUVTAI
pévo UTT6 OKTIVOOKOTINGN. Mnv atrotreipabeiTe va KIvAOETE
TOV KOBETAPA XWPIG VO TTOPATNPEITE TNV ETTAKOAOUON
aToéKPIoN Tou AKPOU TOU.

KAINIKH AIAAIKAZIA

O1 ak6AouBeg 0dnyieg TTaPEXOUV TEXVIKF KABOBAYNaN, AAAG
S¢ev avaipouv TNV avaykaidTnTa TUTTIKAG EKTTAIBEUONG YIa TN
xpnon Twv kaBetipwv Minnie. O1 TeXVIKEG Kal o1 dIadIKaoieg
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TToU TrEPIypdgovTal dev avtimpoowTtrelouv OAA Ta IOTPIKWG
aTTOdeKTA TTPWTOKOAAT, 0UTE TTpoOopPIfovTal WG
UTTOKOTAOTATO TNG IATPIKAG TTEIPAG KAl KPioNg KATtd Tnv
QVTIMETWTTION OTTOIOUSKTTOTE GUYKEKPIPEVOU a0BEVOUG.
Ka0e kabetripag otipigng Minnie repidapBdvel Ta
akO6Aouba egapTApaTa:
. KaBetpag avaAwaoiyog, piag Xxprong
EAiko€1dég éhaopa (oTEipa) TTapoxng pe luer
£KTTAUONG
AAAa atrapaitnTa UAIKG Ta oTToia eV TTapéyovTal givai:

. KaBetpag r Onkdpl pe e0wT. SIGPETPO APKETA
HEYAAN, WOTE Va XWPAEl TNV €EWT. JIGUETPO Tou gyyUg
Agova TOU OUYKEKPIPEVOU POVTEAOU KOBETH PO
oTtipIgng Minnie TTou xpnoipoTtroigital (BAéTTe Mivaka
1)

. 0dnyé olppa pe TNV KATAAANAN €EWT. SIAPETPO Kal
UAKOG yia To povTéAo kaBetripa Minnie Trou
xpnoiyotroigital (BAéte Mivaka 1)

. Z0piyya Twv 10ml (yia Tnv €KTTAUGN TG OTTEIPAG
TTaPOXNG Kal Tou auhoU Tou KaBeTrpa)

. >1eipo nTTapIviopévo aAatouxo SiGAupa (yia TNV
€KTTAUGN TOU OUCTAMATOG)

NPOETOIMAZIA TIA TH XPHZH

1. EmBewpnoTe TTPOCEKTIKG TN GUOKEUATIa Kal T
eCapTAaTa Tou KaBeTAPa Minnie yia Tuxov gnuid piv
atréd TN XPAoN. XpnoIJOTIoIVTag AoNTITN TEXVIKA,
aQaIPEDTE TNV OTTEIPA TTAPOXNG Tou KaBeTpa Minnie
aTTé TN CUCKEUATIa TNG KOI UETAQEPETE TNV OE OTEIPO
Tredio.

MpooapudaoTe pia aupiyya Twv 10ml yepdtn pe oTeipo
NTTapIVIoPEVO aAaToUxo SIGAUMA OTO GTOMIO EI00S0U
0dnyou ouppatog pe luer-lock Tou kaBetrpa Minnie
KaI EKTTAUVETE KOAG TOV KOBETAPQ.

3. MpooapudaoTe pia auplyya Twv 10ml oo luer
€KTTAUONG TNG OTTEIPAG TTAPOXNG Kal EETTAUVETE TNV
oTIEipa TTANPWG YIO VO EVEPYOTTOINTETE TNV USPOPIAN
€TMIKAAUYN TOU KABETAPA.

AgaipéaTe Tov Kabetripa Minnie atd Tnv oTreipa
SIavoung Kal £TMBewPAOTE yia TuXOV Auyiopata
ToakKiopaTa.

AIAAIKAZIA EKNTYZHZ

Ta akéAouBa BrpaTa yia TNV €KTTTugn Tou kaBetApa Minnie
gival oUPQWVA PE TO TTPOTUTTO TIPWTOKOAAO KABETNPIGGHOU
yia Tnv evaAAayr) odnyou oUpuaTog.

‘Omrwg pe otroladATIoTE ETTEPRATIKA dladikaaia, TpIv atrd
TNV évapén Ba TpETTEl va Xopnyeital n KatdAAnAn
QVTITINKTIKA KAl QVTIOIUOTTETOAIOKE aywyn.

Inueiwon: H egoikeiwon Ye TTaPadOOIOKES TEXVIKEG
evaAAaynAg odnywv CUPUATWY ATTAITEITAI yIa TNV ETTITUXT
€KTITUEN TOU KaBEeTAPa Minnie kal Tou 0dnyoU oUpUATOG.

‘Otav o kaBetrpag Minnie de xpnaoipoTTolgiTal KAatd Tn
dladIKaoia auTr, OKOUTTIOTE TOV JE éva OTEIPO ETTIOEUT
YAZag EPTTOTIOPEVO PE NTTAPIVIOPEVO GAaTOUXO BIGAUNQ,
€KTTAUVETE KOAG TOV AUAS Kal QUAGETE TN OTTEipa TTAPOXAG
e Aoutpd aAatouyou dIGAUPATOG.

ToTmroBeTAOTE AVASPOUA TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU
kaBetpa Minnie oo gyyUg GKpo Tou odnyou
oUppaTog KaTGAANAoU PAKoOUG TO OTToIO gival AdN
TOTTOBETNUEVO OTO TTEPIPEPIKA ayyeia.

2. MpowBnaTe TTPOCEXTIKG TOV KABETAPA £EWG OTOU N
O0éapun Tou OeiKTn GTO TTEPIPEPIKO GKPO va gival OpaTr
aToV €TMOUUNTS TTEPIPEPIKO AYYEIOKO XWPO.

MPOZOXH: Moté pnv TTpow0eiTe Kal unv
ATTOOUPETE Hia EVEAYYEIOKI) CUOKEUN OE
TEPITITWOT TTOU CUVAVTICETE AVTIOTACN, AV
TPWTA SEV TTPOOSIOPIoETE TNV AITiO TNG
avTioTaong Pe akTivookémnon. H perakivnon Tou
KaBeTAPA 1} TOU 03NYOoU OUPHATOG EVW UTTAPXEI
avTioTaon eVOEXETAI VA TTPOKAAEDEI BlaXwWPICHO
Tou GKPOU Tou KOBeTHPA 1} TOU 08nyou cUpHaTOG,
{nuid oTov KaBeTApa | BiIdTpnon ayyeiou.

3. A@ou emReRaIOETE OKTIVOOKOTTIKA OTI TO AKPO TOU
KaBeTAPQ €ival TOTTOBETNPEVO GTOV £MOUUNTO
ayyeIakd XWpPo, agaipéaTe apyd 1o odnyd clpua.
Eiodyete To emBupNTd PAKOG yia TNV evaAAayn
odnyou oUpuaTog oTn BUpa el06d0u 0dnyou
oUpparog pe luer-lock. MpowBAGTE TO 08NY6 CUPU
£wg 6ToU £EENBEI OTO AKPO TOU KABETHAPA.

5. Y6 akTIivooKoTTIKO €AeyXo, BeBaiwbeite 6T TO 0dNYd
oUppa €xel TTPOWONOEN ETTAPKWG OTA TTEPIPEPIKA
ayyeia. ZTEPEWOTE TO 0dNYO CUPUA XPNOIUOTTOIWVTAG
OUVABEIG TEXVIKEG EVOAAQYNG OONYWV CUPUATWY Kal
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QATTOOUPETE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA.
ZYZIKEYAZIA KAl ®YAAZH

O kaBetpag otApIENg Minnie €xel atmooTelpwOEi pe 0&eidio
Tou aIBuAeviou.

| STERILE[EO|

XelpiCeoTe pe TTPOTOXH.

MNEPIOPIZMENH EITYHZH

H Vascular Solutions, Inc. eyyudrai 611 0 kaBetipag
oTAPIENG Minnie gival eEAeUBEPOG EATTWHATWY UAIKWV Kal
KOTOOKEUNG £€WG Kal TTPIV OTTO TNV avaypa@Ouevn
nuepopnvia Angng. H euBUvn ota TTAaicla TG eyyunong
QUTNAG TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOTPOPH TOU TTOGOU TTOU EXEI
KOTABANBEI i TNV AvTIKATAOTAGN OTTOIOUDATIOTE TTPOIOVTOG
TO oTToio £X€l BPeBei eAaTTwpaTIKG aTTd TNV Vascular
Solutions, Inc. 60ov agopd TNV kKaTaokeur ) Ta UAIKE. H
Vascular Solutions, Inc. dev @épel euBUVN yia OTTOIEGOATTOTE
TUXQIEG, EIDIKEG I TTAPETTOPEVEG CNMIEG TTOU EVOEXETAI VA
TrpokUYouv atéd Tn Xprion Tou kabetApa otipiEng MINNIE.
H ¢nui& Trou Ba TTpokAnBei aTO TTPOiIdV Adyw KAKAG XPARoNG,
METATPOTIAG, aKATAAANANG @UAAENG ) akaTGAAnAou
XEIpIopoU Ba KATaoTACEl GKUPN TNV TTApoUCa TTEPIOPICHEVN
gyyunon.

Kavévag utrdAAnAog, avTiipédowTTog 1 dlavop£ag TNG
Vascular Solutions, Inc. dev £xel To dikaiwpa va ahAager i
Va TPOTTOTTOINCEI AUTH TNV TTEPIOPICHEVN EyyUNON KOTA
kavéva TpoTro. Kapia dnAwpévn HETATPOTIA | TPOTTOTTOINGN
dev Ba eival ekteAeoTA kKatd TG Vascular Solutions, Inc.
AEEAO AAAOCOAEO, NCOAO ' AlIAGAO,
OOIDANEEAIAAITNAIUT 001 OTEO AEEIEO OUI
AAAOCOAUI AIDINAOOEIIOGOAO ' EAOAEECEIOCOAO
AEA AIA OOAEAENEIAIT OEIBT, EAEUO EAE TEUT OUI
EIEPUI ODIxNAUOAUI * AGEOIUI AE TANIOO OGO
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMIMOPIKA ZTHMATA
EkkpepoUv dimAwpara eupeaitexviag oTig H.M.A. kai o€
GAANEG XWPEG.

To Minnie® givar orjua katateBév Tg Vascular Solutions,
Inc.

BA. evotnTa “Emregriynon diebvov oupBOAwv” oTn oeA. 23.

Cateteri di supporto Minnie®
(modelli 5700-5709)
Istruzioni per l'uso

PER GLI USA

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

ATTENZIONE

| cateteri di supporto Minnie devono essere usati da medici
con un'adeguata preparazione nell'uso di questi dispositivi.
Il dispositivo € 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 Minnie sono cateteri a lume singolo
indicati per I'uso nel sistema vascolare arterioso. | cateteri
forniscono un supporto per fili guida durante le procedure
interventistiche e permettono di scambiare un filo guida
situato distalmente con un altro nonché di mantenere al
tempo stesso I'accesso ai vasi distali. | cateteri di supporto
Minnie hanno un rivestimento idrofilo lungo la porzione
distale e sono compatibili con fili guida di vari diametri e
lunghezze (vedere la Tabella 1).

| cateteri Minnie hanno tre (3) linee di marcatura radiopaca
equamente distanziate; quella piu distale é situata a 2,5
mm dalla punta del catetere. Durante I'uso di tecniche
fluoroscopiche, le linee di marcatura radiopache
identificano la punta distale del catetere e possono quindi
essere usate per stimare le distanze. | modelli 5700 e 5701
presentano anche segni di posizionamento bianchi situati a
95 cm (segno singolo) e 105 cm (segno doppio)
dall’estremita distale. Sull’'estremita prossimale del catetere
sono presenti un passacavo antideformazione e un attacco
luer-lock per il filo guida per l'irrigazione.
| cateteri di supporto Minnie sono cateteri a lume singolo
indicati per I'uso di fili guida aventi le dimensioni indicate di
42-0678-01 Rev G 12/11



seguito.

Tabella 1 — Specifiche

Tabella 2 - Portate dei cateteri Minnie (mlsecondo) per
soluzione salina e mezzo di contrasto a pressioni di
iniezione di 150 e 300 psi

© 2011 Vascular Solutions, Inc.

Numero di modello 5709 5700 5701 5702 Soluzions Mezz0 G
g)é?rfﬂgt;%i’é‘:“imo 0,36mm 0,36mm | 0,36mm | 0,46mm salina sterile contrasto*
mm/poiici 0,014” 0,014” 0,014” 0,018” Modello | Dimensioni [ Lunghezza | 150 | 300 | 150 [ 300
Lunghezza di mm/pollici cm psi psi psi psi
e 90 135 150 90
lavoro, cm “A 5709 06331”2",?“ N 09| 13 | 03 | 06
Lunghezza minima 2
delfilo guida, cm 150 180 180 150 s700 | Q36mm 135 |09 | 13 | 03 | 06
Spaziatura delle 0 z
linee di marcatura, 15 15 15 15 5701 :36mm 150 08 | 1,3 03 | 06
mm ‘B 0,014
Linea di marcatura 0,46mm
dalla punta distale, 25 25 25 25 5702 | 5 o1g’ 90 17|25 | 08 | 17
mm ‘C” 0,46mm
Diametro delo | o0.99mm | 099mm | 0,99mm | 1,12mm 5703 | 9,018 135 15122 | 06| 14
pros: ’ 0,039" 0,039" 0,039" 0,044" 0,46mm
g_m/potlllmd ; 5704 0018’ 150 16 | 21 0,6 1,3
lametro dello 2
stelo distale, Goma™ | oo | Gosen | bosen | [ s7os | 0:89mm 65 74| 113 | 54 | 86
mm/pollici ! i i i 0,035” ’ i ’ ’
Diametro esterno 0,89mm
0,51mm 0,51Tmm 0,51mm 0,58mm ,
zrjnerlrl]z/apg“inctia, 0.020" 6.020" 0.020" 0,023 5706 0.035" 90 64 | 102 | 47 7,5
Dimensioni minime 5707 Ooegggm 135 54 8,6 4,0 6,8
del catetere guida, 5 5 5 6 >
I 5708 | 0:89mm 150 51| 82 | 36 | 67
Dlm'.en5|on| minime 5 5 5 5 0,035
dellintroduttore, F * Portate ottenute con mezzo di contrasto 4.3 cP
A
Numero di modello 5703 5704 5705 — '
Diametro massimo II I >)
- h 0,46mm 0,46mm 0,89mm E
del filo guida, A " H " ) " —
mm/pollici 0,018 0,018 0,035 t ‘V
Lun‘g:“ezza di lavoro, 135 150 65 MARKER
cm
Lunghezza minima
del filo guida, cm 180 180 150
Spaziatura delle
linee di marcatura, 15 15 50
mm ‘B’ INDICAZIONI
Linea di marcatura i di inni inati all’ i
dalla punta distale, 25 25 25 | cate?en Q| suppork_)_er]me sono dest_lpatl all usoin
mm “C” combinazione con fili guida manovrabili per raggiungere
Diametro dello stelo 1 12mm 1 12mm 1.60mm singole regioni dell’albero arterioso coronarico eo periferico.
PFOS/SInlﬁl_al_e, 0,044" 0,044" 0,063" Possono essere usati per facilitare il posizionamento e lo
Qi’;‘rf;’tr';'deuo o T o7 ST T scambio di fili guida e di altri dispositivi interventistici. |
distale, mm/pollici 6,030" 0,030" 0,050" catelt’_erfi di supporto I_\Ain?ie posson? tetlssege_z utilitzzati anche
Diametro esterno per l'infusionesomministrazione selettiva di sostanze per
?nenlrl]?pglljﬁnctia, Oé‘f’gzngf.” 06,5(?2%91 16?(?4{?? scopi diagnostici o terapeutici.
Dimensioni minime o s s CONTROINDICAZIONI
del catetere guida, F | cateteri di supporto Minnie non sono indicati per I'uso con
Dimensioni minime lii ti lari sintetici del rischio di
16 5 5 5 gli innesti vascolari sintetici a causa del rischio di
dellintroduttore, perforazione dell'innesto.
AVVERTENZE
Numero di modello 5706 5707 5708 Non superare la pressione di iniezione massima di 300 psi.
Diametro massimo 0.89mm 0.89mm 0.89mm Se non si riesce a far passare un filo guida appropriato nel
fnen'qj”%ﬁligi'da» 0,035" 0,035" 0,035" catetere, non tentare di eliminare I'ostruzione irrigando il
Lun F;]ezza dilavore catetere in vivo. Potrebbe derivarne la rottura del catetere e
g ' 90 135 150 un danno arterioso. Identificare e risolvere la causa
Lunghezza minima 150 180 180 dell'ostruzione o sostituire il catetere con uno nuovo.
ded filo guida, om In caso di resistenza non introdurre né estrarre con forza un
ﬁr?:ez'gi“r’;:r‘é:'t'&a 50 50 50 dispositivo intravascolare senza prima aver determinato la
mm “B” ' causa di tale resistenza con una fluoroscopia. Lo spostamento
Linea di marcatura del catetere o del filo guida malgrado la resistenza incontrata
‘r’nar'r']% 8,‘,‘”‘3 distale, 25 2.5 2.5 pud provocare il distacco del catetere o dell'estremita del filo
Diametro dello stelo guida, danni al catetere stesso oppure una perforazione
prossimale, 106&?%'.? 1(*)6&?%'31 1668£W vascolare.
mm/pollici i i i
Djametro dello §te;|o 1,27mm 1,27mm 1,27mm COMPLICANZE
distale, mm/pollici 0,050 0,050 0.050 Come in tutte le procedure di cateterismo, durante l'uso dei
Séa”g‘gﬁgtgsmrm 1,04mm 1,04mm 1,04mm cateteri di supporto Minnie si possono verificare
mmipoliici _ 0,041" 0,041" 0,0401" complicanze, che possono comprendere:
Dimensioni minime i i i
del Gatetere guida. F 6 6 6 Infezione I0(I:alle o sistemica
Dimensioni minime s s s Rottura dell'intima
dellintroduttore, F Dissezione dell'arteria

Perforazione e rottura dei vasi

Trombosi arteriosa

Embolizzazione distale dei coaguli di sangue e della placca
Infarto del miocardio

Spasmo arterioso

Rottura del catetere con distacco dell'estremita ed
embolizzazione distale

PRECAUZIONI

La procedura di posizionamento del catetere di supporto Minnie
deve essere eseguita da medici accuratamente addestrati nelle
tecniche e procedure intravascolari percutanee.

Non utilizzare il catetere di supporto Minnie se la confezione
risulta danneggiata.
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Ispezionare il catetere prima dell'utilizzo per rilevare eventuali
curvature o attorcigliamenti. Non utilizzare un catetere
danneggiato onde evitare lesioni ai vasi eo limpossibilita di fare
avanzare o di ritirare il catetere.

Prestare attenzione a non schiacciare il catetere. |l serraggio
eccessivo della valvola emostatica sullo stelo del catetere pud
danneggiare il lume del filo guida e rendere difficoltoso lo
scambio dei fili guida.

Prima dell'uso l'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 maneggiare il catetere con estrema
cautela per ridurre il rischio di rotture accidentali, curvature o
attorcigliamenti.

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

PROCEDURA CLINICA

Le seguenti istruzioni forniscono linee guida tecniche ma non
sostituiscono una preparazione professionale all'utilizzo dei
cateteri Minnie. 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.

Ciascun catetere di supporto Minnie € costituito dai seguenti
componenti:

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

. Catetere o guaina con un diametro interno sufficienti per
consentire linserimento del diametro esterno dello stelo
prossimale del modello specifico di catetere di supporto
Minnie utilizzato (vedere la Tabella 1)

. Filo guida con un diametro esterno appropriato e una
lunghezza appropriata per il modello di catetere Minnie
utilizzato (vedere la Tabella 1)

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

. Soluzione salina sterile eparinizzata (per irrigare il
sistema)

PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO

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

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

3. Collegare una siringa da 10 ml all'attacco luer di lavaggio
sull'erogatore e irrigare completamente la spirale per
attivare il rivestimento idrofilo del catetere.

4. Rimuovere il catetere Minnie dal contenitore a spirale e
controllare che non sia piegato o attorcigliato.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

La seguente procedura di posizionamento del catetere Minnie
presuppone l'uso di un protocollo di caterismo standard per lo
scambio dei fili guida.

Come in qualsiasi procedura interventistica, prima di iniziare &
necessario somministrare un'adeguata terapia anticoagulante e
antiaggregante.

Nota: per un posizionamento efficace del catetere Minnie e dei
fili guida & indispensabile conoscere le tecniche tradizionali di
scambio di fili guida.

Quando il catetere Minnie non & in uso durante la procedura,

pulirlo con un tampone di garza sterile imbevuto di soluzione

fisiologica eparinizzata, irrigare a fondo il pozzetto del lume e
42-0678-01 Rev G 12/11



immergere il catetere in un bagno di soluzione salina.

1. Inserire la punta distale del catetere Minnie sull’estremita
prossimale di un filo guida di lunghezza appropriata gia
posizionato nei vasi distali.

2. Introdurre con cautela il catetere fino a quando la linea di
marcatura sull'estremita distale ¢ visibile nello spazio
vascolare distale desiderato.

AVVERTENZA: in caso di resistenza non
introdurre né estrarre con forza un dispositivo
intravascolare senza prima aver determinato la
causa di tale resistenza con una fluoroscopia.

3. Spostare il catetere o il filo guida malgrado la
resistenza incontrata possa provocare il
distacco del catetere o dell'estremita del filo
guida, danni al catetere stesso o una perforazione
vascolare.Dopo aver ottenuto al fluoroscopio la conferma
che la punta del catetere € posizionata nello spazio
vascolare desiderato, rimuovere lentamente il filo guida.

4. Inserire il filo guida sostitutivo della lunghezza desiderata
nell'attacco luer della porta di ingresso del filo guida. Far
avanzare il filo guida fino a quando non esce dalla punta
del catetere.

5. Sotto osservazione fluoroscopica, verificare che il filo

guida sia stato fatto avanzare a sufficienza nei vasi distali.

Fissare il filo guida con la tecnica standard di scambio del
filo guida e ritirare con cautela il catetere.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il catetere di supporto Minnie & stato sterilizzato mediante
ossido di etilene.

| STERILE[EO

Maneggiare con cura.
GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions, Inc. garantisce che il catetere di supporto
Minnie ¢ 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 difetti di fabbricazione o di materiale. Vascular
Solutions, Inc. non potra essere ritenuta responsabile per alcun
danno casuale, speciale o consequenziale derivante dall'uso
del catetere di supporto MINNIE. Danni al prodotto causati da
uso errato, modifiche, immagazzinaggio o trattamento
improprio annullano 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 o modifiche.

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

BREVETTI E MARCHI REGISTRATI
Brevetto internazionale e statunitense in corso di registrazione.

Minnie® & un marchio di fabbrica registrato di Vascular
Solutions, Inc.

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina 23.

© 2011 Vascular Solutions, Inc.

Minnie® Stottekateter
(Modellene 5700-5709)
Bruksanvisning

ADVARSEL som kun gjelder USA

| folge foderal lov (i USA) kan dette utstyret kun selges av
eller etter henvisning fra lege.
FORSIKTIG

Minnie stottekatetre bar brukes av leger med tilstrekkelig
oppleering i bruk 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 fere til
sykdom eller alvorlig pasientskade.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Minnie stottekatetre er katetre med enkel lumen utviklet for
bruk i arterievaskulaturen. Katetrene gir stotte for
ledetrader i Iopet av intervensjonsprosedyrer og muliggjer
utskifting av en distalt plassert ledetrad med en annen
mens tilgang til distal vaskulatur blir opprettholdt. Minnie

Modell nummer 5706 5707 5708
Maks. N » N
; 0.035 0.035 0.035
Ledetraddiameter,
tommer/mm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
Arbeidslengde, cm “A” 90 135 150
Minimum
ledetradlengde, cm 150 180 180
Markgrband
mellomrom, mm “B” 50 50 50
Markerband fra distal
spiss, mm “C” 25 25 25
Proksimal ” » B
; 0.063' 0.063 0.063'
skaftdiameter
tommer/mm 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Distal skaftdiameter 0.050” 0.050” 0.050”
tommer/mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Tupp utside diameter 0.041” 0.041” 0.041”
tommer/mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
l'i_llinimum ledekateter, 6 6 6
Minimum
innfgringshylse, F 5 5 5

Tabell 2 — Minnie kateter stramningshastighet

stottekatetre har et hydrofilt belegg pa den distale enden av  (misekund) ved 150 psi og 300 psi injeksjonstrykk for

kateteret og er kompatible med en rekke forskjellige
diametre pa ledetrader og lengder (se tabell 1).

Minnie-katetrene har tre (3) jevnt fordelt rentgentette
markgrband, den mest distale sitter 2,5 mm fra tuppen av
kateteret. Under fluoroskopi identifiserer markerbandene
den distale spissen av kateteret, og de kan i tillegg brukes
til & estimere avstander. Modellene 5700 og 5701 har hvite
stillingsmerker som sitter henholdsvis 95cm (enkelt merke)
og 105cm (doble merker) fra den distalespissen. Den
proksimale enden av kateteret er utstyrt med en
strekkavlastning og ledetradinngangsport for skylling med
luerlas.

Minnie stottekatetre er katetre med enkel lumen utformet
for btuk med ledetrader med fglgende dimensjoner:
Tabell 1 — Spesifikasjoner

Modell nummer 5709 5700 5701 5702
Maks. diam. 0014" | 0014" | 0014" | 0018
tommer/mm 0,36mm | 0,36mm | 0,36mm | 0,46mm
Arbeidslengde, cm 90 135 150 90
%

Minimum
ledetradlengde, cm 150 180 180 150
Markerband
mellomrom, mm 15 15 15 15
Markgrband fra
distal spiss, mm 25 25 25 25
“cr
Proksimal ,, ,, " ”
- 0.039 0.039 0.039 0.044
skaftdiameter
tommer/rmm 0,99mm [ 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm
Distal N N N N
: 0.026 0.026 0.026 0.030
skaftdiameter
tommer/mm 0,66mm [ 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm
Lupp tside 0020° | 0020" | 0.020" | 0.023
tommer/mm 0,51mm | 0,51mm| 0,51mm | 0,58mm
Minimum
ledekateter, F 5 5 5 6
Minimum
innfgringshylse, F 5 5 5 5
Modell nummer 5703 5704 5705
Maks. diam. ledetrad 0.018” 0.018” 0.035”
tommer/mm 0,46mm 0,46mm 0,89mm
Arbeidslengde, cm “A” 135 150 65
Minimum
ledetradlengde, cm 180 180 150
Markgrband
mellomrom, mm “B” 15 15 50
Markgrband fra distal
spiss, mm “C” 25 25 25
Proksimal " ,, ”
y 0.044 0.044’ 0.063'
skaftdiameter
tommer/rmm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Distal skaftdiameter 0.030” 0.030” 0.050”
tommer/mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Tupp utside diameter 0.023” 0.023” 0.041”
tommer/mm 0,58mm 0,58mm 1,04mm
l'\:/linimum ledekateter, 6 6 6
Minimum
innfaringshylse, F 5 5 5
14

saltvanns- og kontrastopplgsninger

s;isggn Kontrast

Modell Storrelse, | Lengde 15() SOQ 1SQ 30()
tommer/mm cm psi psi psi psi

5709 (gfgn‘i:n 90 09 | 13 | 03| o6
5700 0(”3%1,3';1 135 | 09 | 13 | 03| 06
5701 0‘?-3%1,;‘;1 150 | 08 | 13 | 03| 06
5702 0(”4%1;13;] 90 1.7 | 25 |08 ]| 17
5703 0(,’4%1;3;1 135 | 15 | 22 |06 | 14
5704 0‘?4%1,;3;1 150 | 16 | 21 | 06| 13
5705 0%%3,2;1 65 74 | 113 | 54| 86
5706 O?S%Sj; 90 64 | 102 | 47| 75
5707 O?é%ﬁr';] 135 | 54 | 86 | 40| 68
5708 0%%3,2;1 150 | 51 | 82 | 36| 67

* Stremningshastigheter oppnadd med 4,3 cP kontrast

INDIKASJONER

Minnie stottekatetre er beregnet brukt sammen med
styrbare ledetrader for & fa tilgang til atskilte omrader av
arterie- ogeller koronarvaskulaturen. De kan brukes til &
lette plassering og utskifting av ledetrader og annet
intervensjonsutstyr. Minnie stettekatetre kan ogsa brukes til
subselektivt & infusereinnfgre behandlingsmidler
KONTRAINDIKASJONER

Minnie stottekatetre er kontraindisert for bruk i syntetiske
vaskuleere graft da det er fare for graftperforasjon..
ADVARSLER

Ikke overskrid det maksimale injeksjonstrykket pa 300 psi.
Ikke forsgk a lgse blokkeringen ved & skylle kateteret in
vivo hvis en passende ledetrad ikke kan bli fart gjennom
kateteret. Det kan fore til at kateteret brekker og forarsaker

arterieskade. Identifiser og finn arsaken til blokkeringen
eller skift ut kateteret med et nytt.

For aldri frem eller trekk tilbake intravaskuleert utstyr mot
motstand fgr arsaken til motstanden er fastslatt med
fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller ledetraden mot
motstand kan resultere i separasjon av kateteret eller
ledetradspissen, skade pa kateteret eller karperforering.
KOMPLIKASJONER

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det oppsta
komplikasjoner ved bruk av Minnie-kateteret. Disse kan
veere:

lokal eller systemisk infeksjon
intimal forstyrrelse
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arteriell disseksjon

perforasjon og karbrist

arteriell trombose

distal embolisering av blodpropp og plakk

myokardialt infarkt

arteriell spasme

kateterbrudd med spisseparasjon og distal embolisering
FORHOLDSREGLER

Plassering av Minnie-kateteret ber foretas av leger som er
grundig oppleert i perkutane, intravaskuleere teknikker og
prosedyrer.

Ikke bruk Minnie stattekateter hvis emballasjen er blitt
skadet.

Kontroller kateteret fgr bruk for bayninger eller knekk. Ikke
bruk et skadet kateter. Dette kan fere til karskade og at det
blir vanskelig a fore kateteret frem og tilbake.

Veer forsiktig slik at katetret ikke blir klemt. Overdreven
stramming av en hemostaseventil pa 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.

Forsiktighet ma utvises for & hindre eller redusere
koagulering nar kateteret brukes i det vaskulzere systemet.
Bruk av systemisk heparinisering og heparinisert steril
lgsning skal overveies.

Utev varsomhet ved handteringen av kateteret under en
prosedyre for & redusere muligheten for utilsiktet brekkasje,
beyning eller knekk ved et uhell.

Nar kateteret er inne i kroppen, bgr det kun styres under
fluoroskopi. Ikke prev & bevege kateteret uten & observere
hvordan tuppen reagerer.

KLINISK PROSEDYRE

Folgende anvisninger gir teknisk veiledning, men erstatter
ikke n@dvendigheten for formell oppleering i bruken av
Minnie-katetrene. Teknikkene og prosedyrene som er
beskrevet, representerer ikke ALLE medisinsk akseptable
metoder, og de ma ikke automatisk velges fremfor legens
erfaring og skjgnn i behandlingen av en pasient.

Hvert Minnie stottekateter inkluderer falgende
komponenter:

. Kateter til engangsbruk
. Dispenseringsvikling med skylleluer

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

. Kateter eller hylse med en indre diameter stor nok til
a gi plass til det proksimale skaftets ytre diameter for
den spesifikke modellen av Minnie stottekateter i bruk
(se tabell 1)

. Ledetrad med passende ytre diameter og lengde for
den spesifikke modellen av Minnie stottekateter som
brukes (se tabell 1)

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

. Steril, heparinisert saltvannsoppl@sning (for
systemskylling)

FORBEREDELSER TIL BRUK

1. Kontroller emballasjen og komponentene til Minnie-
kateteret naye for bruk. Bruk steril teknikk og fiern
dispenserkveilen til Minnie-kateteret fra emballasjen
og overfgr den til det sterile feltet.

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

3. Fest en 10 ml sprayte til skyllelueren pa
dispenserkveilen og skyll hele kveilen fullstendig for &
aktivere det hydrofile belegget.

4. Fjern Minnie-kateteret fra dispenserkveilen og
kontroller det ngye for bayninger eller brekk.

PLASSERINGSPROSEDYRE

Folgende steg for plassering av Minnie-kateter forutsetter
en standard kateteriseringsprotokoll for utskifting av
ledetrad.

Som med enhver intervensjonsprosedyre bear riktig
antikoagulerings- og antiblodplate-behandling administreres
for start av prosedyren.

Merk: Kjennskap til tradisjonelle teknikker for utskifting av
ledetrad er ngdvendig for vellykkettplassering av Minnie-
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kateteret og ledetraden.

Nar det ikke er i bruk under denne prosedyren, terk av
Minnie-kateteret med steril gas mettet med heparinisert
saltvann, skyll lumen godt og oppbevar dispenserkveilen i
et saltvannsbad.

1. Last den distale spissen pa Minnie-kateteret tilbake i
den proksimale enden av den passende lengden av
ledetraden som allerede er pa plass i den distale
vaskulaturen.

2. For katetret forsiktig frem til markerbandet ved den
distale spissen er synlig i det gnskede distale
vaskuleerrommet.

ADVARSEL: For aldri frem eller trekk tilbake
intravaskulart utstyr mot motstand fer arsaken til
motstanden er fastslatt med fluoroskopi.
Bevegelse av kateteret eller ledetraden mot
motstand kan resultere i separasjon av kateteret
eller ledetradspissen, skade pa kateteret eller
karperforering.

3.  Fjern ledetraden langsomt etter fluoroskopisk
bekreftelse av at kateterspissen er i stilling i det
onskede vaskuleere rommet.

4.  Sett den gnskede lengden av erstatningsledetraden
inn i inngangsporten til ledetrdden med luerlas. Far
ledetraden frem til den kommer ut av kateterspissen.

5. Bruk fluoroskopi og pase at ledetraden er tilstrekkelig
fremfert inn i den distale vaskulatur. Fest ledetraden
ved a bruke standard utskiftningsteknikker for
ledetrad og trekk katetret forsiktig tilbake.

INNPAKNING & OPPBEVARING
Minnie stottekateter er blitt sterilisert med etylenoksid.

| STERILE[EO]

Handteres forsiktig.
BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at Minnie stettekateter
er uten defekt i fagmessig utferelse og materialer far den
oppgitte utlepsdatoen. Ansvar under denne garantien er
begrenset til en tilbakebetaling eller erstatning av ethvert
produkt som Vascular Solutions, Inc. har funnet defekt i
arbeidsutfarelsen eller materiell. Vascular Solutions, Inc.
skal ikke veere ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader
eller fglgeskader som stammer fra bruken av MINNIE
stottekateter. Skade pa produktet gjennom misbruk,
modifisering, uriktig lagring eller uriktig handtering opphever
denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributer for Vascular Solutions,
Inc. har myndighet til & endre denne begrensede garantien
pa noen mater. Enhver slik endring skal ikke veere
rettskraftig mot Vascular Solutions, Inc.

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

PATENTER OG VAREMERKER

Internasjonale og Amerikanske patenter anmeldt.

Minnie® er et registrert varemerke som tilhgrer Vascular
Solutions, Inc.

Se den internasjonale symbolordlisten pa side 23.

Cewnik pomocniczy Minnie®
(Modele 5700-5709)
Instrukcja uzycia

UWAGA (USA)

Prawo federalne (USA) ogranicza obrét tego urzagdzenia do
sprzedazy przez lub na zamdwienie lekarza.

UWAGA

Cewnik pomocniczy Minnie powinien by¢ uzywany przez
lekarzy po odpowiednim przeszkoleniu. Urzadzenie
dostarczane jest sterylne i przeznaczone jest wytacznie do
jednorazowego stosowania. Ponowne stosowanie
urzadzenia jednorazowego uzytku stanowi potencjalne
ryzyko infekcji pacjenta lub uzytkownika. Zakazenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do choroby lub powaznych
obrazen pacjenta.

OPIS URZADZENIA

Cewniki pomocnicze Minnie sa cewnikami
jednokanatowymi przeznaczonymi dla zastosowania w
tetniczym uktadzie 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. Cewniki pomocnicze Minnie posiadajg
powtoke hydrofilng na dystalnej czgsci cewnika i sg
kompatybilne z r6znymi srednicami i dtugosciami
prowadnikéw (patrz Tabela 1).

Cewniki pomocnicze Minnie majg 3 (trzy) réwno
rozmieszczone znaczniki nie przepuszczajgce promieni
RTG, z ktérych najbardziej dystalny znajduje sie w
odlegtosci 2,5 mm od koncowki cewnika. Przy uzyciu
fluoroskopii znaczniki nie przepuszczajace promieni RTG
okreslajg dystalng koncéwke cewnika i mozna je stosowac
do oszacowania odlegtosci. Modele 5700 i 5701 posiadajg
dwa zestawy biatych znacznikéw potozenia zostaty
umieszczone w odlegtosci 95cm (znacznik pojedynczy) i
105cm (znacznik podwadjny) od koncowki dystalne;j.
Proksymalna koncéwka cewnika zawiera zabezpieczenie
wtyku oraz port wejscia prowadnika typu luer-lock do
przeptukiwania.

Cewniki pomocnicze Minnie sa cewnikami
jednokanatowymi przeznaczonymi do stosowania z
prowadnikami o nastepujacych wymiarach:

Tabela 1 — Specyfikacje

Numer modelu 5709 5700 5701 5702
Maks. crednica 0014 | 0014 | 0014 | 0018
2 0.36mm | 0.36mm | 0.36mm | 0.46mm
Dtugos$¢ robocza,
om A" 90 135 150 90
Maksymalna
dtugos¢ 150 180 180 150
prowadnika, cm
Rozmieszczenie
znacznikéw, mm 15 15 15 15
B
Opaska markera z
koncowki 25 25 25 25
dystalnej, mm “C”

Srednica u " " u
0.039 0.039 0.039 0.044’
proksymalna
rdzenia, cale/mm 0,99mm 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm
Srednica dystalna 0.026” 0.026” 0.026” 0.030”
rdzenia, cale/mm 0,66mm 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm
Srednica N N ” N
0.020 0.020 0.020 0.023

zewnetrzna
koricowki, cale/mm 0,51mm 0,51mm 0,51Tmm 0,58mm
Minimalny cewnik
prowadzacy, F 5 5 5 6
Minimalna
koszulka 5 5 5 5
wprowadzajgca, F

Numer modelu 5703 5704 5705
Maks. $rednica 0.018” 0.018” 0.035”
prowadnika, cale/mm 0,46mm 0,46mm 0,89mm
Dtugos¢ robocza, cm
A7 135 150 65
Maksymalna diugos¢
prowadnika, cm 180 180 150
Rozmieszczenie
znacznikéw, mm “B” 15 15 50
Opaska markera z
koncowki dystalnej, 25 25 25
mm “C”
Srednica B » N

0.044 0.044 0.063'

proksymalna
rdzenia, cale/mm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Srednica dystalna 0.030” 0.030” 0.050”
rdzenia, cale/mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Srednica zewnetrzna 0.023” 0.023” 0.041”
koncéwki, cale/mm 0,58mm 0,58mm 1,04mm
Minimalny cewnik
prowadzacy, F 6 6 8
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Minimalna koszulka 5 5 5
wprowadzajaca, F

Numer modelu 5706 5707 5708
Maks. $rednica 0.035” 0.035” 0.035”
prowadnika, cale/mm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
Dtugos$¢ robocza, cm 90 135 150
X
Maksymalna diugos¢
prowadnika, cm 150 180 180
Rozmieszczenie
znacznikéw, mm “B” 50 50 50
Opaska markera z
koncowki dystalnej, 25 25 25
mm “C”
Srednica B ” ”

0.063' 0.063' 0.063'

proksymalna
rdzenia, cale/mm 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Srednica dystalna 0.050” 0.050" 0.050”
rdzenia, cale/mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Srednica zewnetrzna 0.041” 0.041” 0.041”
koncoéwki, cale/mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
Minimalna $rednica
zewnetrzna cewnika 6 6 6
prowadzacego
Minimalna koszulka 5 5 5
wprowadzajaca, F

Tabela 2 — Natezenie przeptywu cewnika Minnie
(mlsekunda) przy ci$nieniach wstrzykiwania 150psi i
300psi dla roztworu soli i Srodka kontrastowego

sterylna sél Srodek

fizjologiczna kontrastowy*

Rozmiar | Dlugo$¢ | 150 300 150 300

Model X X X ;

cale/mm cm psi psi psi psi

5709 0.014" 90 0.9 1.3 0.3 0.6

0.36mm | ) i i
0.014”

5700 0.36mm 135 0.9 1.3 0.3 0.6
0.014”

5701 0.36mm 150 0.8 1.3 0.3 0.6
0.018”

5702 0.46mm 90 1.7 25 0.8 17
0.018”

5703 0.46mm 135 15 22 0.6 14
0.018”

5704 0.46mm 150 1.6 21 0.6 1.3
0.035"

5705 0.89mm 65 71 11.3 5.4 8.6
0.035”

5706 0.89mm 90 6.4 10.2 4.7 7.5
0.035”

5707 0.89mm 135 54 8.6 4.0 6.8
0.035”

5708 0.89mm 150 5.1 8.2 3.6 6.7

* Natgzenia przeptywu uzyskane przy $rodku kontrastowym 4.3
cP

WSKAZANIA

Cewniki pomocnicze Minnie sg przeznaczone do uzytku wraz z
prowadnikami, aby umozliwi¢ dostep prowadnikéw do stabo
widocznych odcinkéw naczyn tetniczych orazlub wiercowych.
Moga by¢ wykorzystywane w celu utatwienia umieszczenia
oraz wymiany prowadnikéw i innych urzadzen interwencyjnych.
Cewniki pomocnicze Minnie mozna takze stosowac do
subselektywnej infuzjipodawania srodkéw leczniczych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnikéw pomocniczych Minnie nie nalezy stosowac¢ w
protezach naczyniowych ze wzgledu na mozliwo$¢ perforacii
graftéw naczyniowych.

OSTRZEZENIA

Nie wolno przekracza¢ maksymalnego cisnienia wstrzykiwania
wynoszgcego 300psi.

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ wiasciwego prowadnika przez
cewnik, nie nalezy prébowac¢ przeptukiwaé cewnika in vivo w
celu usuniecia blokady. Moze to spowodowac pegknigcie
cewnika i uszkodzenie tetnicy. Nalezy zidentyfikowac¢ i usungé
przyczyne blokady lub wymieni¢ cewnik na nowy.

Nigdy nie przesuwac i nie wycofywaé urzadzenia
wewnatrznaczyniowego po napotkaniu oporu, dopoki
przyczyna oporu nie zostanie ustalona fluoroskopowo.
Przesuwanie cewnika lub prowadnika w przypadku wystgpienia
oporu moze spowodowac oddzielenie sig¢ koncowki cewnika lub
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prowadnika, uszkodzenie cewnika lub perforacje naczynia.
POWIKLANIA

Tak, jak podczas wszystkich zabiegéw cewnikowania, podczas
uzywania cewnikéw pomocniczych Minnie moga pojawic sie
powiktania. Nalezg do nich m.in.:

zakazenia miejscowe i ustrojowe

przerwanie btony wewngtrznej naczynia

rozwarstwienie tetnicy

perforacja i rozerwanie naczynia

zakrzepica tetnicy

dystalna embolizacja skrzepéw krwi i ptytki

zawal miesnia sercowego

skurcz naczyn

peknigcie cewnika z oddzieleniem koncowki i dystalng
embolizacjg

SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura umieszczania cewnika pomocniczego Minnie
powinna by¢ przeprowadzana przez lekarzy po doktadnym
przeszkoleniu w zakresie przezskérnych, srédnaczyniowych
technik i procedur.

Nie nalezy uzywa¢ cewnika pomocniczego Minnie, jesli
opakowanie zostato uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cewnik nie jest zgiety lub
skrecony. Nie uzywa¢ uszkodzonego cewnika, poniewaz
mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia orazlub
niemoznosci przesuwania cewnika.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie zgnies¢ cewnika.
Nadmierne zaci$niecie zastawki hemostatycznej na cewniku
moze spowodowac uszkodzenie $wiatta 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 uktadzie
naczyniowym nalezy podja¢ starania, aby zapobiec lub
zredukowaé wykrzepianie. Nalezy rozwazy¢ ogoine podanie
heparyny i uzycie jatowego, heparynizowanego roztworu.

W czasie zabiegu zachowywaé ostrozno$¢ przy obchodzeniu
sie z cewnikiem, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢
przypadkowego ztamania, zgiecia lub skrecenia.

Gdy cewnik znajduje sie w ciele pacjenta, nalezy nim
manipulowac tylko przy stosowaniu fluoroskopii. Nie prébowaé
przesuwac cewnika bez obserwaciji reakcji koncowki.

ZABIEG KLINICZNY

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

Kazdy cewnik pomocniczy Minnie zawiera nastepujace

elementy:

. Jednorazowy cewnika do jednokrotnego uzytku

. Podajnik z portem do ptukania z tgcznikiem typu luer

Innymi potrzebnymi, ale nie dostarczanymi materiatami sa:

. Cewnik lub koszulka o wewnetrznej $rednicy
odpowiedniej dla proksymalnego rdzenia, o $rednicy
zewnegtrznej, konkretnego stosowanego modelu cewnika
pomocniczego Minnie (Patrz Tabela 1)

. Prowadnik o odpowiedniej $rednicy zewnetrznej i
dtugosci dla stosowanego modelu cewnika Minnie (patrz
Tabela 1)

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

. Sterylny, heparynizowany roztwér soli (do przeptukiwania

systemu)
PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ czy
opakowanie i elementy cewnika Minnie nie zostaty
uszkodzone. Stosujac zasady aseptyki, wyjac zwdj
podajnika cewnika Minnie z opakowania i przenie$¢ go
na jatowe pole.

2. Do portu wejscia prowadnika typu luer-lock przytacz
strzykawke o pojemnosci 10ml, wypetniong jatowym
roztworem heparynizowane;j soli i doktadnie przeptucz
cewnik.

3. Do portu do przeptukiwania na zwoju podajnika przytacz
strzykawke o pojemnosci 10ml i doktadnie przeptucz
zwoj, aby uaktywni¢ pokrycie hydrofilne cewnika.

4. Wyjmij cewnik Minnie z podajnika i sprawdz, czy nie ma
zagie¢ ani ztaman.
PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA

Ponizsze etapy umieszczania cewnika Minnie sg zgodne ze
standardowym protokotem cewnikowania dla wymiany
prowadnika:

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

Uwaga: W celu skutecznego wprowadzenia cewnika Minnie i
prowadnika potrzebna jest znajomo$¢ technik wymiany
tradycyjnych prowadnikéw.

Gdy cewnik Minnie nie jest uzywany podczas zabiegu, nalezy
go przetrze¢ jatowym gazikiem nasaczonym heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej, dobrze przeptukac kanat i
przechowywac¢ w zwoju podajnika w kapieli z soli fizjologicznej.

1. Na proksymalny koniec prowadnika o wtasciwej dtugosci,
ktdry juz znajduje sie na miejscu w dystalnej czesci
naczynia, wstecznie zatadowac dystalng koncéwke
cewnika Minnie .

2. Ostroznie wprowadzaj cewnik, az znacznik na dystalnej
koncdéwce bedzie widoczny w zagdanym miejscu
dystalnego naczynia.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie przesuwaé i nie
wycofywac urzadzenia wewnatrznaczyniowego po
napotkaniu oporu, dopoki przyczyna oporu nie
zostanie ustalona fluoroskopowo. Przesuwanie
cewnika lub prowadnika w przypadku wystapienia
oporu moze spowodowac oddzielenie sie
koncowki cewnika lub prowadnika, uszkodzenie
cewnika lub perforacje naczynia.

3. Po potwierdzeniu przy uzyciu fluoroskopii umieszczenia
koncoéwki cewnika w zadanym miejscu naczynia, powoli
usun prowadnik.

4. Wprowadz wybranej diugosci zamienny prowadnik do
portu wejscia prowadnika typu luer-lock. Wprowadzaj
prowadnik, az pojawi sie w koncéwce cewnika.

5. Przy uzyciu fluoroskopii upewnij sie, ze prowadnik jest
wystarczajgco daleko wprowadzony w naczyniu
dystalnym. Przymocuj prowadnik przy uzyciu
standardowych technik wymiany prowadnikéw i ostroznie
wycofaj cewnik.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Cewnik Minnie zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku
etylenu.

| STERILE[EO|

Zachowywac ostroznosc¢ przy obchodzeniu sie z urzadzeniem
Nie przechowywac¢ w zbyt wysokiej temperaturze.

OGRANICZONA GWARANCJA

Vascular Solutions, Inc. gwarantuje, ze cewnik pomocniczy
Minnie bedzie wolny od wad produkciji lub materiatu przed
uplywem wyszczegdlnionej daty waznosci. Odpowiedzialno$¢
na mocy niniejszej gwarancji jest ograniczona do zwrotu
warto$ci lub wymiany produktu uznanego przez firme Vascular
Solutions, Inc. za posiadajacy wady wykonania lub
materiatowe. Vascular Solutions, Inc. nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, specjalne lub
wtérne szkody wynikajace z uzycia cewnika pomocniczego
Minnie. Uszkodzenie produktu powstate w wyniku
niewlasciwego uzycia, przechowywania lub manipulacji
spowoduje uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancii.
Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor Vascular
Solutions, Inc. nie jest upowazniony do dokonywania
jakichkolwiek zmian lub poprawek niniejszej ograniczonej
gwarancji. Vascular Solutions, Inc. nie uwzgledni zadnych
roszczen wynikajacych ze zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZEDNA W
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH GWARANCJI,
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WYRA[INYCH LUB DOROZUMIANYCH, £¥CZNIE Z
GWARANCUJ¥ PRZYDATNOCECI HANDLOWEJ CZY
PRZYDATNOCECI DO OKRECELONEGO CELU ORAZ W
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH ZOBOWRZAN
FIRMY VASCULAR SOLUTIONS,INC.

PATENTY | ZNAKI HANDLOWE
Zgtoszony do opatentowania w USA i innych krajach.

.. ®. . .
Minnie ™ jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy
Vascular Solution, Inc.

Zob. Stowniczek symboli miedzynarodowych na stronie 23.

Cateteres de Apoio Minnie®
(Modelos 5700-5709)
Instrugoes de Utilizagao
ATENGAO (EUA)

A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.
ATENGAO

Os cateteres de apoio Minnie devem ser utilizados por
médicos com formagdo adequada na utilizagdo do
dispositivo. O dispositivo é fornecido esterilizado e para
uma Unica utilizagéo. A reutilizagéo do dispositivo podera
levar a um risco potencial para o paciente assim como a
possiveis infecgcdes. Uma contaminagéo do dispositivo
podera levar a doengas ou problemas graves para o
paciente.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres Minnie sdo cateteres de limen Unico,
concebidos para utilizagdo na vasculatura arterial. Os
cateteres fornecem apoio aos fios-guia durante as
intervengdes e permitem a troca de um fio-guia localizado
distalmente a outro, mantendo o acesso a vasculatura

Fita de _marcagéo“c?m 25 25 25
ponta distal, mm “C
Diametro proximal da 0.044" 0.044” 0.063”
haste, pol./mm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Diametro distal da 0.030" 0.030” 0.050”
haste, pol./mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Diametro externo da 0.023” 0.023” 0.041”
ponta, pol./mm 0,58mm 0,58mm 1,04mm
Cateter-guia minimo, F 6 6 6
Bzi\irlmha introdutora 5 5 5
minima, F

Numero do modelo 5706 5707 5708
Diametro max. do 0.035” 0.035” 0.035”
fio-guia, pol./mm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
Comprimento funcional,
om “A” 90 135 150
Comprimento minimo
do fio-guia, cm 150 180 180
Espagamento da banda
marcadora, mm “B” 50 50 50
Fita de marcagdo com
ponta distal, mm “C” 2.5 25 2.5
Diametro proximal da 0.063" 0.063" 0.063"
haste, pol./mm 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Diametro distal da 0.050” 0.050” 0.050”
haste, pol./ mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Diametro externo da 0.041” 0.041” 0.041”
ponta, pol./mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
Cateter-guia minimo, F 6 6 6
Bainha introdutora
minima, F 5 5 5

Tabela 2 — Caudal do Cateter Minnie (mlsegundo) com
pressoes de injeccao de 150psi e 300psi para solugdes
salinas e de Contraste

distal. Os cateteres de apoio Minnie possuem um Solugéo Contraste®
revestimento hidrofilico na parte distal do cateter e sdo salina estéril
compativeis com varios didmetros e comprimentos do fio- - ~ Compri-
guia (consultar Tabela 1). Modelo Dg’g}f?;cr’:s mento 1‘355? ::g? 1;5? ig?
. . N cm
Os cateteres Minnie possuem trés (3) bandas marcadoras 001%
radiopacas espagadas uniformemente, sendo que a mais 5709 | 4 36mm 90 09 | 13| 03 | 06
distal das mesmas se encontra localizada a 2,5 mm da 700 0,014 13 09 |13 | o3 06
ponta do cateter. Sob fluoroscopia, as bandas marcadoras 5 0,36mm 5 . ) i )
radiopacas identificam a ponta distal do cateter e podem 5701 0,014” 150 08 | 13| o3 06
ser utilizadas para estimar distancias. Os modelos 5700 e 0,36mm
5701 possuem marcas de posicionamento brancas 5702 004%18 90 17 | 25| 08 1.7
localizados a 95cm (marca unica) e 105cm (marcas duplas) 601?3?
da extremidade distal, respectivamente. A extremidade 5703 0.46mm 135 15 [ 22| 06 1.4
proximal do cateter incorpora um dispositivo de alivio de 0.018"
tensdo e uma abertura para o adaptador tipo “luer-lock” do 5704 0,46mm 150 16 | 21 06 | 13
fio-guia para irrigagao. 5705 0,035” 65 71 1113 54 8.6
Os cateteres de apoio Minnie sdo cateteres de limen Unico 068332?
concebidos para serem utilizados com fios-guia com as 5706 0.89mm 90 64 |102| 47 7.5
seguintes dimensdes: 0.035"
T 5707 0.89 135 54 | 86| 40 | 6.8
Tabela 1 — Especificagdes 0 02;{]”
Numero do modelo 5709 5700 5701 5702 5708 0.89mm 150 51 | 82| 36 6.7
Diametro max. do 0,014” 0,014” 0,014 0,018” . =
fio-guia, pol.Jmm 0,36mm | 0.36mm | 0.36mm | 0,46mm * Caudais alcangados com uma solugéo de contraste de 4,3 cP
Comprimento
fancional, cm “A” 90 135 150 90
Comprimento
minimo do fio-guia, 150 180 180 150
cm
Espacamento da
banda marcadora, 15 15 15 15
mm “B”
Fita de marcagao
com ponta distal, 2.5 2.5 2.5 2.5
mm ‘C
Diametro proximal 0.039” 0.039” 0.039” 0.044” &
da haste, pol./mm 0,99mm | 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm INDICACOES
Diametro distal da 0.026” 0.026” 0.026” 0.030” | Os cateteres de apoio Minnie destinam-se a ser utilizados em
haste, pol./mm 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm | conjunto com fios-guia direccionaveis para permitir 0 acesso a
Diametro externo da | 0.020” 0.020" 0.020 0.023" | regibes discretas da vasculatura coronaria eou arterial. Podem
ponta, pol./mm 0,51mm | 051mm | 0,51mm | 0,58mm | ger ytilizados para facilitar a colocaggo e a troca de fios-guia e
Cateter-guia 5 5 5 6 outros dispositivos de intervengdo. Os cateteres de apoio
minimo, F I . I ! S
— Minnie também podem ser utilizados para infundirministrar sub-
Eﬁ:{;gz"‘,}md“mra 5 5 5 5 selectivamente agentes terapéuticos.
CONTRA-INDICAGOES
Namero do modelo 5703 5704 5705 O.S. catgteres de apoio Minnie sao cgntrg-mdmac!os para
utilizagdo em enxertos vasculares sintéticos devido a
Diametro max. do 0.018” 0.018” 0.035” ibili 3
fio-guia, pol /mm 0.46mm 0,46mm 0.80mm possibilidade de perfuragéo do enxerto.
Con‘jp[imento funcional, 135 150 65
cm “A
Corr_]pnm_ento minimo 180 180 150
do fio-guia, cm
Espagamento da“ b"anda 15 15 50
marcadora, mm “B

© 2011 Vascular Solutions, Inc.

ADVERTENCIAS

Néao exceda a pressao de injecgdo maxima de 300psi.

No caso de n&o conseguir passar um fio-guia apropriado
através do cateter, ndo tente resolver o bloqueio irrigando o
cateter in vivo. Isso poderia originar a ruptura do cateter e
lesBes arteriais. Identifique e solucione a causa do bloqueio ou
substitua o cateter por outro novo.

Nunca introduza ou retire um dispositivo intravascular se sentir
resisténcia até que a causa da mesma seja determinada
através de fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-guia
com resisténcia pode separaar a ponta do cateter ou do fio-
guia, danificar o cateter ou perfurar o vaso.
COMPLICAGOES

Tal como em todos os procedimentos de cateterizagdo, podem
ocorrer complicagdes durante a utilizagdo do cateter de apoio
Minnie, tais como:

infecgdo localizada ou sistémica

ruptura da camada intima

dissecgao arterial

perfuragéo e ruptura de vasos sanguineos

aterotrombose

embolizagéo distal de coagulos de sangue e das placas
enfarte do miocardio

espasmo arterial

fissura do cateter com separagéo da ponta e embolizagao
distal

PRECAUGOES

O procedimento de colocacdo do cateter de apoio Minnie
deve ser realizado por médicos com formagao exaustiva
em técnicas e procedimentos percutaneos e
intravasculares.

Nao utilizar o cateter de apoio Minnie se a embalagem
estiver danificada.

Inspeccionar o cateter antes da utilizagado, verificando a
existéncia de quaisquer curvaturas ou dobras. Nao utilizar
um cateter danificado, pois podera lesionar os vasos
sanguineos eou inviabilizar a introdugédo ou remogao do
cateter.

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

Para evitar a formagao de coagulos, o lumen do cateter
deve estar completamente irrigado com soro heparinizado
antes da utilizagdo.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a
coagulagéo sempre que se utiliza um cateter no sistema
vascular. Deve considerar-se a possibilidade de utilizagdo
de uma heparinizagéo sistémica e de uma solugéo salina
heparinizada estéril.

Cuidado para néo quebrar, curvar ou dobrar
acidentalmente o cateter quando o manusear durante uma
intervengao.

Quando o cateter esta introduzido no corpo, sé deve ser
manipulado com a utilizagdo simultanea de fluoroscopia.
Nao tente mover o cateter sem antes observar a respectiva
resposta da ponta.

PROCEDIMENTO CLINICO

As seguintes instrucdes fornecem indicagées técnicas, mas
néo dispensam a necessidade de uma formagao oficial ao
nivel da utilizacdo dos cateteres Minnie. 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 determinado paciente.

Cada cateter de apoio Minnie inclui os seguintes
componentes:

. Cateter descartavel de utilizagao unica

. Bobina dispensadora com adaptador Luer de
irrigagéo

QOutros materiais necessarios, mas nio fornecidos, sdo:

. Cateter ou bainha com um D.I. suficientemente
grande para acomodar o D.E. da haste proximal do
modelo especifico do cateter de apoio Minnie que
esta a ser utilizado (ver Tabela 1)
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. Fio-guia com o D.E. e comprimento adequados ao
modelo de cateter Minnie que esta a ser utilizado (ver
Tabela 1)

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

. Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigagéo do
sistema)

PREPARATIVOS PARA A UTILIZAGAO

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

2. Introduza uma seringa de 10 ml cheia de soro
fisiologico estéril e heparinizado na abertura do
adaptador “luer-lock” do fio-guia, no cateter Minnie, e
irrigue completamente o cateter.

3. Introduza uma seringa de 10 ml no Luer de irrigagéo
na bobina dispensadora e irrigue minuciosamente a
bobina para activar o revestimento hidrofilico do
cateter.

4. Retire o cateter Minnie da bobina dispensadora e
verifique se existem curvaturas ou dobras.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO

Os passos de colocagao do cateter Minnie que se seguem
presumem um protocolo de cateterizagéo padréo para a
troca de um fio-guia.

Tal como em qualquer intervengéo, antes de comegar deve
ser administrada uma terapia anticoagulante e anti-
plaquetaria adequada.

Nota: para que a colocagao do cateter Minnie e do fio-guia
seja bem sucedida, é necessario conhecer as técnicas
tradicionais de troca de fios-guia.

Quando néo estiver a ser utilizado durante este
procedimento, limpe o cateter Minnie com uma gaze
esterilizada e saturada em soro fisioldgico heparinizado,
irrigue bem o ltmen e arrume-o na bobina dispensadora
imerso num banho de soro fisiolégico.

1. Introduza a ponta distal do cateter Minnie de revés na
extremidade proximal do fio-guia de comprimento
apropriado que ja esta colocado na vasculatura distal.

2. Faca avancar cuidadosamente o cateter até a banda
marcadora da ponta distal ficar visivel no espago
vascular distal pretendido.

ADVERTENCIA: nunca introduza ou retire um
dispositivo intravascular se sentir resisténcia até
que a causa da mesma seja determinada por
fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-
guia com resisténcia pode separar a ponta do
cateter ou o fio-guia, danificar o cateter ou
perfurar o vaso.

3. Depois de confirmar fluoroscopicamente que a ponta

do cateter se encontra posicionada no espago
vascular pretendido, retire lentamente o fio-guia.

4. Introduza o fio-guia de substituigdo com o
comprimento desejado no adaptador “luer-lock” do
fio-guia. Faga avancar o fio-guia até este sair pela
ponta do cateter.

5.  Sob fluoroscopia, certifique-se de que o fio-guia esta
suficientemente avangado na vasculatura distal. Fixe
o fio-guia utilizando técnicas padronizadas de troca
de fios-guia e retire cuidadosamente o cateter.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O cateter de apoio Minnie foi esterilizado com 6xido de
etileno.

| STERILE[EO

Manuseie com cuidado.
GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante o cateter de apoio
MINNIE isento de defeitos, tanto a nivel dos materiais
como de fabrico, até ao fim do prazo de validade indicado.
No ambito desta garantia, a responsabilidade limita-se ao
reembolso ou substituicdo de qualquer produto que a

© 2011 Vascular Solutions, Inc.

Vascular Solutions, Inc. considere estar defeituoso, tanto
ao nivel dos materiais como de fabrico. A Vascular
Solutions, Inc. ndo se responsabiliza por quaisquer danos
acessorios, especiais ou imateriais resultantes da utilizagdo
do cateter de apoio MINNIE. Os produtos danificados
decorrentes de utilizagéo incorrecta, alteracéo,
armazenamento ou manuseamento incorrectos invalidam
esta garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular
Solutions, Inc. esta autorizado fazer qualquer alteragdo ou
correcgao a esta garantia limitada. Toda e qualquer
alegada alteracéo ou correcgdo nao tera forga executéria
contra a Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE
QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU
IMPLICITA, INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO PARA
DETERMINADA FINALIDADE OU QUALQUER OUTRA
OBRIGACAO DA VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS
Patentes internacionais e norte-americanas pendentes.
Minnie® ¢ uma marca registada da Vascular Solutions, Inc.

Consulte o Glossario de Simbolos Internacionais na pagina
23.

Catéter de apoyo Minnie®
(Modelos 5700-5709)
Instrucciones de Uso
PRECAUCION - EE.UU.

La Ley Federal de EE.UU. restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por orden de un médico.

PRECAUCION

El catéter de apoyo Minnie deben ser usados por
facultativos con una formacién 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 contaminacion
del dispositivo puede provocar enfermedades o una lesion
grave al paciente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres de apoyo Minnie son catéteres de una sola
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. Los catéteres de apoyo
Minnie presentan un revestimiento hidréfilo sobre su parte
distal y son compatibles con diversos diametros y

Diam. exterior de la 0.020” 0.020” 0.020” 0.023”
punta, pulg/mm 0,51mm | 0,51mm | 0,51mm |0,58mm
Cgtgter guia 5 5 5 6
minimo, F

Vaina introductora

minima, F 5 5 5 5
Numero de modelo 5703 5704 5705
Diam. max. de la 0,018” 0,018” 0,035”
guia, pulg/mm 0,46mm 0,46mm 0,89mm
Longitud dtil, cm 135 150 65
Lopgitud min. de la 180 180 150
guia, cm

Separacion de la

banda marcadora, 15 15 50
mm “B”

Banda marcadora

desde la punta 25 25 25
distal, mm “C”

Diam. proximal del 0,044” 0,044 0,063”
eje, pulg/mm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Diam. distal del 0.030” 0.030” 0,050”
eje, pulg/mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Diam. exterior de la 0.023” 0.023” 0,041”
punta, pulg/mm 0,58mm 0,58mm 1,04mm
Catéter guia

minimo, F 6 6 6
Valna introductora 5 5 5
minima, F

Numero de modelo 5706 5707 5708
Diam. max. de la 0,035” 0,035” 0,035”
guia, pulg/mm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
P;Wg"“d til, em 90 135 150
Lopgitud min. de la 150 180 180
guia, cm

Separacion de la

banda marcadora, 50 50 50
mm “B”

Banda marcadora

desde la punta 25 25 25
distal, mm “C”

Diam. proximal del 0,063” 0,063” 0,063”
eje, pulg/mm 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Diam. distal del eje, 0,050” 0,050” 0,050”
pulg/mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Diam. exterior de la 0,041” 0,041” 0,041”
punta, pulg/mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
F minimo del

catéter guia 6 6 6

F minimo dela 5 5 5
vaina introductora

Tabla 2 — Caudales del catéter Minnie (mlsegundo) a
presiones de inyeccion de 150 psi y 300 psi para
solucion salina y soluciones de contraste

longitudes de guias (véase la Tabla 1). Solucién .
. — salina estéril Contraste

Los catéteres Minnie presentan tres (3) bandas _

marcadoras radiopacas separadas uniformemente, la mas Modelo | Tamafio | Long. | 150 | 300 | 150 | 300

distal de las cuales se encuentra localizada a 2,5 mm de la P(‘)“gﬁ‘[“ cm psi psi psi psi

punta del catéter. Bajo fluoroscopia, las bandas 5709 | 1 asmm 90 0.9 1.3 0.3 0.6

marcadoras radiopacas identifican la punta distal del ’ g

. o . : - 0,014

catéter y se pueden utilizar para estimar las distancias. Los 5700 | o 3gmm | 135 0.9 13 |1 03 | 06

modelos 5700 y 5701 disponen de marcas de 0,014

posicionamiento de color blanco, situadas a 95cm (marca 5701 0,36mm 150 08 13 03 06

Unica)y 105cm (marcas dobles) qe la punta dlistal', 5702 0,018 90 17 25 0.8 17

respectivamente. El extremo proximal del catéter incorpora 046"‘[”

un aliviador de tension y un puerto de entrada del alambre 5703 ooh%fm 135 15 2.2 0.6 1.4

guia Luer-Lok para la irrigacion. 1o

. - . - 5704 | 0018 | 450 | 16 | 21 | 06 | 13

Los catéteres de apoyo Minnie son catéteres de una Unica 0,46mm

luz, que estan disefiados para uso con alambres guia de 5705 0053%35” 65 7.4 13| 54 | 86

las siguientes dimensiones: 0 0;;{?

Tabla 1 — Especificaciones 5706 | pogomm | %0 | 64 | 102 47 | 75
Nimero de modelo | 5709 5700 5701 5702 5707 ooé(s)asnfm 135 | 54 | 86 | 40 | 68
Diam. méx. de la 0,014" 0,014" 0,014” | 0,018” 6,035”
guia, pulg/mm 0,36mm | 0,36mm | 0,36mm | 0,46mm 5708 | gomm | 150 5.1 82 | 36 | 67
};‘\’,Pg"“d til, cm 90 135 150 90
Longitud min. de la 150 180 180 150
guia, cm
Separacion de la
banda marcadora, 15 15 15 15
mm "8’

Banda marcadora
desde la punta 25 25 2.5 25
distal, mm “C”
Diam. proximal del 0,039 0,039 0,039" | 0,044”
eje, pulg/mm 0,99mm | 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm
Diam. distal del 0.026” 0.026” 0.026” 0.030”
eje, pulg/mm 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm |0,76mm
18 42-0678-01 Rev G 12/11



INDICACIONES

Los catéteres de apoyo Minnie estan indicados para su uso
conjuntamente con alambres guia orientables, para
acceder a regiones discretas de la vasculatura arterial yo
coronaria. Los catéteres se pueden emplear para facilitar la
colocacién e intercambio de alambres guia y otros
dispositivos de intervencioén. Los catéteres de apoyo Minnie
también se pueden utilizar para perfundir o administrar
agentes terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES

El uso de los catéteres de apoyo Minnie esta
contraindicado en injertos vasculares sintéticos, debido a la
posibilidad de perforacion del injerto.

ADVERTENCIAS
No supere la presién maxima de inyeccién de 300 psi.

Si no se puede pasar un alambre guia adecuado a través
del catéter, no intente solucionar el bloqueo, irrigando el
catéter in vivo. Puede provocar la ruptura del catéter y
lesiones arteriales. Identifique y solucione la causa del
bloqueo o sustituya el catéter por uno nuevo.

Nunca avance ni retire un dispositivo intravascular si
encuentra resistencia hasta haber determinado su causa
por fluoroscopia. El movimiento del catéter o de la guia
contra una resistencia puede causar la separacion de la
punta del catéter o de la punta de la guia, el dafio al catéter
o la perforacién del vaso.

COMPLICACIONES

Al igual que con todos los procedimientos de
cateterizacion, se pueden producir complicaciones al usar
los catéteres de apoyo Minnie. Estas pueden ser las
siguientes:

infeccion local o sistémica

rotura o desgarro de la intima vascular

diseccion arterial

perforacion y rotura del vaso

trombosis arterial

embolizacion distal de coagulos sanguineos y placa
infarto de miocardio

espasmo arterial

fractura del catéter con separacién de la punta y
embolizacion distal

PRECAUCIONES

El procedimiento de despliegue del catéter de apoyo Minnie
debe realizarlo un facultativo completamente formado en
técnicas y procedimientos percutaneos intravasculares.

No use el catéter de apoyo Minnie si el envase esta dafiado.
Antes de usar el catéter, inspeccidnelo para descartar la
presencia de dobleces y torsiones. No use un catéter dafiado

porque puede producirse el dafio del vaso o imposibilitar el
avance o la retirada del 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
solucién 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 heparinizacion y de una solucién
salina heparinizada.

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

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

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

Cada catéter de apoyo Minnie consta de los siguientes
componentes:

. Catéter desechable de un solo uso
. Bobina distribuidora con conector Luer de irrigacién

Otros materiales necesarios pero no suministrados son los
© 2011 Vascular Solutions, Inc.

siguientes:

. Catéter o vaina con un didmetro interior lo
suficientemente grande como para admitir el diametro
exterior proximal del eje del modelo especifico del catéter
de apoyo Minnie utilizado (véase la tabla 1)

Guia con el diametro exterior y la longitud adecuados
para el modelo de catéter Minnie utilizado (véase la tabla
1)

. Jeringuilla de 10 ml (para la irrigacién de la bobina
dispensadora y la luz del catéter)

. Solucion salina heparinizada y estéril (para el purgado
del sistema)

PREPARACIONES PARA EL USO

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

Conecte una jeringuilla de 10 ml llena de solucion salina
heparinizada estéril al puerto de entrada del alambre
guia luer-Lok del catéter Minnie e irrigue bien el catéter.

1<

Acople una jeringa de 10 ml al luer de irrigacion de la
bobina dispensadora y enjuague totalmente para activar
el revestimiento hidrdfilo del catéter.

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

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

Los siguientes pasos de despliegue del catéter Minnie asumen
un protocolo de cateterizacién estandar al realizar el
intercambio de alambres guia:

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

Nota: Es necesario conocer las técnicas tradicionales de
intercambio del alambre guia para una colocacion satisfactoria
del catéter Minnie y del alambre guia.

Cuando no se emplee durante el procedimiento, limpie el
catéter Minnie con una almohadilla de gasa estéril con solucién
salina heparinizada, irrigue bien la luz y guarde la bobina
dispensadora en un bafo salino.

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

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

ADVERTENCIA: Nunca avance ni retire un
dispositivo intravascular si encuentra resistencia
hasta haber determinado su causa por
fluoroscopia. El movimiento del catéter o de la
guia contra una resistencia puede causar la
separacion de la punta del catéter o de la punta de
la guia, el dafio del catéter o la perforacion del
vaso.

3. Tras confirmar fluoroscopicamente que la punta del
catéter esta colocada en el espacio vascular deseado,
retire lentamente el alambre guia.

4. Introduzca el alambre guia de la longitud deseada en el
puerto de entrada del alambre guia Luer-Lok. Haga
avanzar el alambre guia hasta que salga de la punta del
catéter.

5. 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.

ENVASADO Y CONSERVACION

El catéter de apoyo Minnie ha sido esterilizado con éxido de
etileno.

| STERILE[EO

Manipular con precaucion.
GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el catéter de apoyo
Minnie 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 presente defectos de manufactura o
de materiales. Vascular Solutions, Inc. desconoce toda
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responsabilidad por cualquier dafio indirecto, especial o como
consecuencia del uso de catéter de apoyo MINNIE. El dafio del
producto por el mal uso, alteracion, conservacioén incorrecta o
manipulacion incorrecta anulara esta garantia limitada.

Ningin empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions,
Inc. tiene autoridad para alterar o modificar esta garantia
limitada en ninglin aspecto. Cualquier supuesta alteracion o
modificacion 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.

. ® . .
Minnie™ es una marca comercial registrada de Vascular
Solutions, Inc.

Ver el Glosario de Simbolos Internacionales en la pagina 23.

Minnie® Stodkateter
(modeller 5700-5709)
Bruksanvisning
VARNING, USA

Enligt federal (USA) lag far den hér utrustningen endast
séljas av eller pa ordination av lakare.

FORSIKTIGHETSATGARD

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

BESKRIVNING

Minnie stodkatetrar ar enkellumenkatetrar avsedda for
anvandning i de arteriella kérlen. Katetrarna stoder ledare
vid interventionella atgarder och medger att en distalt
placerad ledare byts ut mot en annan samtidigt som
atkomsten till distala kérl bibehalls. Minnie stédkatetrar har
en hydrofil belaggning pa kateterns distala del och ar
kompatibel med ledardiametrar och -langder (se Tabell 1).

Minnie-katetrarna har tre (3) jamnt férdelade rontgentata
markérband, varav det mest distala ar belaget 2,5 mm fran
kateterns spets. Vid fluoroskopi identifierar det rontgentata
markorbandet kateterns distala spets och kan anvandas for
avstandsbeddmning. Modellerna 5700 och 5701 har vita
positionsmarkeringar placerade 95cm (enkelmarkering)
respektive 105cm (dubbelmarkeringar) fran den distala
spetsen. Den proximala dnden av katetern har en
dragavlastare och en ledaringangsport med luer-
lockfattning for spolning.

Minnie stodkatetrar ar enkellumenkatetrar avsedda for
anvandning med ledare av féljande dimensioner:

Tabell 1 — Specifikationer

Modell nummer 5709 5700 5701 5702
Max. ledardiameter, | 0,014 tum | 0,014 tum | 0,014 tum | 0,018 tum
tum/mm 0,36mm 0,36mm 0,36mm 0,46mm
Arbetslangd, cm “A” 90 135 150 90
Min. ledarlangd, cm 150 180 180 150
Avstand mellan
markérband, mm 15 15 15 15
Markérband fran
distal spets, mm “C” 25 25 25 25
Proximal

- 0,039 tum | 0,039 tum | 0,039 tum | 0,044 tum
skaftdiameter, 0,99mm | 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm
tum/mm
Distal skaftdiameter, | 0,026 tum | 0,026 tum | 0,026 tum | 0,030 tum
tum/mm 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm
Spetsens yttre 0,020 tum | 0,020 tum | 0,020 tum | 0,023 tum
diameter, tum/mm 0,51mm 0,51mm 0,51mm 0,58mm
l\’/__llnsta ledarkateter, 5 5 5 6
l\'/I:m. inforingsskida, 5 5 5 5

Modellnummer 5703 5704 5705

Max. ledardiameter, 0,018 tum 0,018 tum 0,035 tum
tum/mm 0,46mm 0,46mm 0,89mm
Arbetslangd, cm “A” 135 150 65
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Min. ledarlangd, cm 180 180 150

Avstand mellan

markérband, mm 15 15 50

“g”

Markérband fran

distal spets, mm 25 25 2.5

B eter 0044 tum | 0,044 tum | 0,063 tum
! 1,12mm 1,12mm 1,60mm

tum/mm

Distal

: 0,030 tum 0,030 tum | 0,050 tum
skaftdiameter, 076mm | 076mm | 1,27mm
tum/mm
Spetsens yttre 0,023 tum 0,023 tum 0,041 tum
diameter, tum/mm 0,58mm 0,58mm 1,04mm
:\:/Ilnsta ledarkateter, 6 6 6
Min. inféringsskida, 5 5 5
F
Modellnummer 5706 5707 5708
Max.

" 0,035 tum 0,035 tum | 0,035 tum
ledardiameter, 0,89mm 0.89mm | 0,89mm
tum/mm
fypetsiangd, om 9 135 150
Min. ledarlangd, 150 180 180
cm
Avstand mellan
markérband, mm 50 50 50
“g”

Markérband fran

distal spets, mm 2.5 25 2.5

“cr

Proximal 0,063tum | 0,063 tum | 0,063 tum

skaftdiameter, 1,60mm 160mm | 1,60mm

tum/mm i ! i

s meter 0,050 tum | 0,050 tum | 0,050 tum

! 1,27mm 1,27mm 1,27mm

tum/mm

Shatsans ytira 0,041tum | 0,041tum | 0,041 tum
! g 1,04mm 1,04mm 1,04mm

tum/mm

Minsta

ledarkateter, F 6 6 6

Min.

inféringsskida, F 5 5 5

Tabell 2 — Minnie-kateterfloden (mlsekund) vid 150 psi
och 300 psi injektionstryck for koksalt- och
kontrastlésningar

kokszlttTi;:ning Kontrast*
o] 0 55| % [ @] %
5709 Oboggr;“n;“ 90 | 09 13 03| o6
5700 Oé?ejgn:linm 135 0,9 13 | 03| 06
5701 O(’)?;gr:]l:nm 150 | 08 13 03| o6
5702 Oé?lgn:?nm ) 17 25 |08 | 17
5703 O(’)(,)Jgrrt]l:nm 135 | 15 22 | 06| 14
5704 %‘?}é’nﬁfn"‘ 150 | 16 21 |os| 13
5705 Oé?ggn:linm 65 | 7.1 113 | 54| 86
5706 Oé?g’gr:#nm 9 | 64 | 102 | 47| 75
s707 | QOSStUm | an 1 5y 86 | 40| 68

0,89mm

5708 Oé?ggn‘]‘:nm 150 | 5.1 82 | 36| 67

* FlIdeshastigheter erhallna med 4,3 cP kontrast

INDIKATIONER

Minnie stodkatetrar ar avsedda att anvandas i kombination
med styrbara ledare for atkomst av avgransade omraden i
arteriella karl ocheller koronarkarl. De kan anvandas for att
underlatta placering och byte av ledare och andra
interventionella enheter. Minnie stddkatetrar kan ocksa
anvandas for att subselektivt infunderaleverera terapeutiska
medel.
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KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av Minnie stddkatetrar ar kontraindikerad i
syntetiska karltransplantat pa grund av risken for
perforation av transplantat.

VARNINGAR
Overskrid ej maximalt injektionstryck p& 300 psi.

Om en ledare inte kan passera genom katetern far man inte
forsoka l6sa hindret genom att spola katetern in vivo. Det
kan medféra att katetern brister och artarskada uppstar.
Faststall och undanrgj orsaken till stoppet eller ersatt
katetern med en ny.

Ett intravaskulart instrument far aldrig féras fram eller dras
tillbaka om motstand uppstar, forran 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 kérlet
perforeras.

KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kateteriseringsprocedurer kan det uppsta
komplikationer med Minnie-katetern. De kan omfatta:
lokal eller systemisk infektion

intimaruptur

artardissektion

karlperforation och karlruptur

arteriell trombos

distal embolisering av blodproppar och plack
hjartmuskelinfarkt

artarspasm

kateterbrott med avskiljning av spetsen och distal
embolisering

FORSIKTIGHETSATGARDER

Proceduren med placering av Minnie-stodkatetern skall
utféras av lakare med tillrécklig utbildning i perkutana,
intravaskuléra tekniker och procedurer.

Anvand inte katetern om férpackningen skadats.
Inspektera katetern fore anvandning for att kontrollera att
den inte har bockats eller snott sig. Anvand inte en skadad

kateter eftersom karlskada kan uppsta ocheller det kan bli
omdjligt att fora in eller dra ut katetern.

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

Hela kateterlumen skall spolas igenom ordentligt med
hepariniserad koksaltlésning fére 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 16sning bor 6vervagas.

Var forsiktig vid hantering av katetern under proceduren, sa
att katetern inte oavsiktligt bryts, bockas eller trasslar sig.
Nar katetern befinner sig i kroppen skall den endast
mandvreras med hjalp av fluoroskopi. Katetern far ej flyttas
utan iakttagande av kateterspetsens lage.

KLINISKT FORFARANDE

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

Varje Minnie stédkateter inkluderar féljande delar:

. Engéangskateter

. Dispenserslinga med spolningsanslutning

Ovrigt materiel som behévs men inte medféljer ar:

. Kateter eller skida med en tillrackligt stor inre
diameter for att passa det proximala skaftets yttre
diameter for den specifika modell av Minnie
stodkateter som anvands (se Tabell 1)

. Ledare med passande yttre diameter och langd for
den modell av Minnie stddkateter som anvands (se
Tabell 1)

10 ml spruta (for spolning av dispenserslinga och
kateterlumen)

. Steril, hepariniserad koksaltlésning (fér spolning av
systemet)

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

2. Fasten 10 ml spruta fylld med steril, hepariniserad

koksaltldsning till ledaringangsporten med luerlas pa
Minnie-katetern och spola katetern noggrant.

@

Séatt fast en 10 ml spruta pa spolningsanslutningen
och spola igenom slingan helt for att aktivera den
hydrofila belaggningen.

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

PLACERINGSFORFARANDE

Féljande steg for placering av Minnie-katetern férutsatter ett
standardkateteriseringsprotokoll for byte av ledare.

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

Obs: Ingdende kdnnedom om traditionella
ledarbytestekniker kréavs for framgangsrik placering av
Minnie-kateter och ledare.

Nar Minnie-katetern inte anvénds under proceduren, torka
av den med en steril gaskompress mattad med
hepariniserad koksaltlésning, spola ledarens lumen
ordentligt och férvara dispenseringsslangen i ett
koksaltbad.

1. Dra tillbaka Minnie-kateterns distala spets till den
proximala anden av ledaren av lamplig 1angd som
redan befinner sig i det distala karlet.

2. For forsiktigt in katetern tills markeringsstrecket vid
den distala spetsen syns i det 6nskade distala karlet.

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

3. Efter att fluoroskopiskt ha bekraftat att kateterspetsen
ar placerad i 6nskat kéarl dras ledaren langsamt ut.

4. Forin 6nskad utbytesledare i luer-lockfattningen pa
ledarens ingangsport. For in ledaren tills den kommer
ut genom kateterns spets.

5. Med hjalp av fluoroskopi sakerstélls att ledaren har
forts tillrackligt langt in i det distala karlet. Fast
ledaren med hjélp av standardtekniker for ledarbyte
och dra forsiktigt ut katetern.

FORPACKNING OCH FORVARING
Minnie-katetern har steriliserats med etylenoxid.
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Hanteras med forsiktighet.
BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterar att Minnie stédkateter ar
fri fran defekter i utférande och material fére angivet
utgangsdatum. Ansvaret géllande denna garanti ar
begrénsat till erséttning for eller utbyte av produkt som av
Vascular Solutions, Inc. har befunnits ha en defekt i
utférande eller material. Vascular Solutions, Inc. skall inte
hallas ansvariga for nagra tillfélliga eller sarskilda skador
eller féljdskador som uppstar till foljd av anvandning av
Minnie stodkateter. Den har begrédnsade garantin géller ej
om produkten skadats till f6ljd av felanvandning, andringar,
felaktig forvaring eller felaktig hantering.

Inga anstallda, ombud eller distributérer fér Vascular
Solutions, Inc. har befogenhet att &ndra eller gora tillagg till
den har begrénsade garantin pa nagot satt. Pastadda
andringar eller tillagg skall inte galla gentemot Vascular
Solutions, Inc.

DEN HAR GARANTIN 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 FOR VASCULAR
SOLUTIONS, INC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Sokta internationella patent och USA-patent.

Minnie® &r ett registrerat varumarke som tillhér Vascular

Solutions, Inc.

Se ordlistan 6ver de internationella symbolerna pa sidan 23.
42-0678-01 Rev G 12/11



Minnie® Destek Kateteri
(Model 5700-5709)
Kullanim Talimatlan

A.B.D. iGIN UYARI

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

DIKKAT

Minnie destek kateterleri cihazin kullanimi konusunda
yeterli egitime sahip hekimler tarafindan kullaniimahdir.
Cihaz sadece tek kullanim icin 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

Minnie destek kateterleri arteryal vaskulatir iginde
kullaniimak Gzere tasarlanmis tek limenli kateterlerdir.
Kateterler, girisimsel prosedirler sirasinda kilavuz tellere
destek saglarlar ve distal olarak konumlandiriimis bir
kilavuz telin bir digeriyle degistirilmesine distal vaskiilattire
erisimi korurken olanak saglarlar. Minnie destek
kateterlerinin kateterin distal bélimiinde hidrofilik kaplamasi
vardir ve gesitli kilavuz tel gap ve uzunluklariyla
uyumludurlar (bakiniz Tablo 1).

Minnie kateterleri Ug (3) esit aralikli radyopak markor
bandina sahiptir, bunlardan en uzakta olani kateterin
ucundan 2,5mm uzaklktadir. Radyopak markér bantlari
floroskopi altinda kateterin distal ucunu gésterirler ve
uzakliklari hesaplamakta kullanilabilirler. Model 5700 ve
5701'in distal ugtan sirasiyla 95cm (tek isaret) ve 105cm
(cift isaret) uzaklikta bulunan beyaz konumlandirma
isaretleri vardir. Kateterin proksimal ucunda sivi gegirme
igin bir luer kilidi kilavuz tel giris portu ve bir gerilim giderici
bulunur.

Minnie destek kateterleri asagidaki gaplardaki kilavuz
tellerle kullaniimak Gzere tasarlanmis tek limenli
kateterlerdir:

Tablo 1 — Teknik Ozellikler

Model Numarasi 5709 5700 5701 5702
Maks. kilavuz tel 0,014” 0,014” 0,014” 0,018”
capl, in/mm 0,36mm | 0,36mm | 0,36mm | 0,46mm
Calisma
Gzunlugu, cm “A” 90 135 150 90
Minimum kilavuz 150 180 180 150
tel uzunlugu, cm
Markor band! 15 15 15 15
arahgi, mm “B
Markér bandin
distal ugtan 25 25 25 25
uzakhgi, mm “C”

Proksimal saft 0.039” 0.039” 0.039” 0.044”
capl, in/mm 0,99mm 0,99mm | 0,99mm | 1,12mm
Distal saft capi, 0.026” 0.026” 0.026” 0.030”
in/mm 0,66mm | 0,66mm | 0,66mm | 0,76mm
Ug dis capl, 0.020” 0.020” 0.020” 0.023”
in/mm 0,51mm | 0,51mm | 0,51mm | 0,58mm
Minimum Kilavuz
Kateteri, F 5 5 5 6
Minimum
introduser Kilifi, F 5 5 5 5

Model Numarasi 5703 5704 5705
Maks. kilavuz tel 0.018” 0.018” 0,035”
capl, in/mm 0,46mm 0,46mm 0,89mm
Calisma
uzunlugu, cm “A” 135 150 65
Minimum lfllavuz 180 180 150
tel uzunlugu, cm
Markuor ban(il ) 15 15 50
aralgi, mm “B
Markér bandin
distal ugtan 25 2.5 25
uzakligi, mm “C”

Proksimal saft 0.044” 0.044" 0,063”
capl, in/mm 1,12mm 1,12mm 1,60mm
Distal saft capi, 0.030” 0.030” 0,050”
in/mm 0,76mm 0,76mm 1,27mm
Ug dis capl, 0.023” 0.023” 0,041”
in/mm 0,58mm 0,58mm 1,04mm
Minimum Kilavuz
Kateteri, F 6 6 6
Minimum
introduser Kilifi, F 5 5 5
Model Numarasi 5706 5707 5708
Maks. kilavuz tel 0,35” 0,035” 0,035”
capl, in/mm 0,89mm 0,89mm 0,89mm
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Calsma = 90 135 150
uzunlugu, cm “A

Minimum Ifllavuz 150 180 180
tel uzunlugu, cm

Markér bandi

araligi, mm “B” 50 50 50
Markér bandin

distal ugtan 25 25 25
uzakhgi, mm “C”

Proksimal saft 0,063” 0,063” 0,063”
capl, in/mm 1,60mm 1,60mm 1,60mm
Distal saft capi, 0,050” 0,050” 0,050”
in/mm 1,27mm 1,27mm 1,27mm
Ug dis capl, 0,041” 0,041” 0,041
in/mm 1,04mm 1,04mm 1,04mm
Minimum Kilavuz

Kateteri, F 6 6 6
Minimum

Introduser Kilifi, F 5 5 5

Tablo 2 — Salin ve Kontrast Soliisyonlari i¢in 150psi ve
300psi Enjeksiyon Basinglarinda Minnie Kateteri Akis
Hizlari (mlsaniye)

Steril Salin Kontrast*
Boyut | Uzunluk | 150 | 300 [ 150 | 300
Model | ; ) : X :
In/mm cm psi psi psi psi
5700 | 0014 90 09 | 13 | 03 | o6
0,36mm : ) ) .
0,014”
5700 0.36mm 135 0,9 1,3 0,3 0,6
0,014”
5701 | o '36mm 150 0,8 1,3 0,3 0,6
0,018”
5702 0.46mm 90 1,7 2,5 0,8 1,7
0,018”
5703 0,46mm 135 15 2,2 0,6 1,4
0,018”
5704 | o agmm 150 1,6 2,1 0,6 1,3
0,035
5705 0.89mm 65 71 11,3 54 8,6
0,035”
5706 | o gomm 90 64 | 102 | 47 7,5
0,035”
5707 0,89mm 135 54 8,6 4,0 6,8
0,035”
5708 | ) 'gomm 150 5,1 8,2 3,6 6,7
* Akis hizlari 4,3 cP kontrast ile elde edilmigtir.
A

'

4 NN

ENDIKASYONLAR

Minnie destek kateterleri arteryal veveya koroner
vaskulatiirin uzak bélgelerine erigsebilmek igin
yonlendirilebilir kilavuz tellerle beraber kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Kilavuz tellerin ve diger girisimsel cihazlarin
yerlesimini ve degistirilmesini kolaylastirmak igin
kullanilabilirler. Minnie destek kateterleri terap6tik
maddelerin subselektif olarak enfiizyonuiletimi igin de
kullanilabilirler.

KONTRENDIKASYONLAR

Minnie destek kateterlerinin greft perforasyonu potansiyeli
sebebiyle sentetik vaskiiler greftlerde kullanimi
kontrendikedir.

UYARILAR
300psi maksimum enjeksiyon basincini agsmayiniz.

Eger kateterden uygun bir kilavuz tel gegirilemezse, kateteri
in vivo yikayarak blokaji agmaya kalkismayiniz. Kateter
yirtilmasina ve arteryal yaralanmaya sebep olabilir. Blokajin
nedeni belirleyip ¢6ziinliz veya kateteri yenisiyle
degistiriniz.

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

KOMPLIKASYONLAR

Tum kateterizasyon prosedurlerinde oldugu gibi, Minnie
destek kateterlerini kullanirken komplikasyonlar olusabilir.
Bunlar arasinda asagidakiler olabilir:

lokal veya sistemik enfeksiyon
intimal bozulma
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arteryal diseksiyon

perforasyon ve damar ruptiri

arteryal tromboz

plak ve kan pihtilarinin distal embolizasyonu
miyokard enfarktlist

arteryal spazm

uc ayrilmasi ve distal embolizasyonlu kateter fraktlri

ONLEMLER

Minnie destek kateteri yerlestirme prosediri, perkitan
intravaskdler teknikler ve prosedirler konusunda yeterli
egitim almis hekimler tarafindan gerceklestiriimelidir.

Eger ambalaji hasar gérmisse Minnie destek kateterini
kullanmayiniz.

Kullanmadan 6nce kateteri bikulme veya egilmeler
acgisindan inceleyiniz. Damar hasari olusabileceginden
veveya kateterin ilerletiimesi veya geri ¢ekilmesini
engelleyebilecedinden hasarli bir kateteri kullanmayiniz.

Kateteri ezmemeye dikkat edilmelidir. Hemostatik bir valfin
kateter saftina asiri derecede sikilarak baglanmasi tel
limenine zarar verebilir ve telleri degistirirken zorluk
cikarabilir.

Pihti olusumunu 6nlemek igin kullanimdan 6nce tim kateter
limeni heparinize salin gegirilerek iyice yikanmalidir.

Vaskdler sistem iginde bir kateter kullanilirken pihtilagmayi
onlemek veya azaltmak igin dnlem alinmalidir. Sistemik
heparinizasyon ve heparinize steril solisyon kullanimi
distndlmelidir.

Bir prosediir sirasinda kateteri kullanirken kazara kiriima,

egilme veya bulkulme olasiligini azaltmak icin dikkatli
olunuz.

Kateter viicut icerisindeyken sadece floroskopi altinda
hareket ettiriimelidir. Olugsan ug tepkisini gézlemlemeden
kateteri hareket ettirmeye kalkismayiniz.

KLIiNiK PROSEDUR

Asagidaki talimatlar teknik yonlendirme sagdlar ama Minnie
kateterlerinin kullanimi igin gerekli resmi egitimin yerine
gecmezler. Tarif edilen teknikler ve prosedurler, tibbi olarak
kabul edilmis TUM protokolleri temsil etmemektedir, ayrica
herhangi bir hastanin tedavisinde doktorun deneyimi ve
kararlarinin yerini almay1 amaglamamaktadir.

Her bir Minnie destek kateteri asagidaki bilesenleri icerir:

. Tek kullanimlik atilabilir kateter

. Yikama luerli dispenser sarmali

Gerekli olan ancak kateter beraberinde gelmeyen diger

materyaller sunlardir:

. Kullanilan spesifik Minnie destek kateterinin proksimal
saftinin dis gapinin sigabilecegdi genislikte i¢ capa
sahip bir kateter veya kilif (bakiniz Tablo 1)

. Kullanilan Minnie destek kateteri modeli igin uygun i¢
¢ap ve uzunlukta kilavuz tel (bakiniz Tablo 1)

. 10 ml siringa (dispenser sarmali ve kateter
limeninden sivi gegirmek igin)

. Steril heparinize salin (sistemden sivi gegirmek igin)

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kullanimdan énce Minnie kateter paketi ve igerigini
hasar agisindan dikkatlice inceleyiniz. Steril teknik
kullanarak Minnie kateteri dispenser sarmalini
ambalajindan ¢ikariniz ve steril alana aktariniz.

2. Steril, heparinize salinle doldurulmusg 10 ml'lik bir
siringay! Minnie kateterin luer kilidi kilavuz tel giris
portuna takiniz ve kateterden sivi gegiriniz.

3. 10 ml'lik bir siringay1 dispenser sarmalindaki sivi
gegirme luerine takiniz ve kateterin hidrofilik
kaplamasini etkinlestirmek igin sarmaldan sivi
gegiriniz.

Minnie kateteri dispenser sarmaldan gikariniz ve
herhangi bir egilme veya biikilme agisindan
inceleyiniz.

YERLESTIRME PROSEDURU

Asagidaki Minnie kateteri yerlestirme adimlari kilavuz telin

degistiriimesi igin standart bir kateterizasyon protokolii

oldugunu varsayar.

Tim girisimsel prosedirlerde oldudu gibi, baglamadan énce

uygun antikoaglilasyon ve antiplatelet tedavisi

uygulanmalidir.

Not: Minnie kateteri ve kilavuz telin basarili sekilde

yerlestiriimesi igin geleneksel kilavuz tel degistirme

tekniklerini bilmek gereklidir.
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Bu prosediir sirasinda kullanimda olmadiginda, Minnie
kateteri heparinize salinle islatiimis steril bir gazl bezle
siliniz, Iimenden sivi gegiriniz ve dispenser sarmali salin
banyosunda tutunuz.

1. Minnie kateterin distal ucunu distal vaskulaturde
onceden yerlestiriimis bulunan uygun uzunlukta
kilavuz telin proksimal ucuna geri yikleyiniz.

2. Distal ugtaki markér bant arzu edilen distal vaskuler
boslukta goriinlinceye dek kateteri dikkatle ilerletiniz.

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

3. Kateter ucunun arzu edilen vaskiiler boslukta
konumlandigi floroskopik olarak dogrulandiktan
sonra, kilavuz teli yavasga cikariniz.

4. Arzu edilen uzunlukta yerine konacak kilavuz teli luer
kilidi kilavuz tel giris portuna sokunuz. Kateter
ucundan ¢ikana dek kilavuz teli ilerletiniz.

5. Floroskopi altinda, kilavuz telin distal vaskulatur igine
yeterli derecede ilerlediginden emin olunuz. Standart
kilavuz tel degistirme tekniklerini kullanarak kilavuz
teli sabitleyiniz ve kateteri dikkatlice geri gekiniz.

PAKETLEME VE SAKLAMA
Minnie destek kateteri etilen oksit ile sterilize edilmistir.

| STERILE[EO

Dikkatli tagiyiniz.
SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions, Inc., Minnie destek kateterlerinin
belirtilen son kullanma tarihine dek iscilik ve malzeme
acisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti
kapsamindaki sorumluluk Vascular Solutions, Inc.
tarafindan isgilik veya malzeme agisindan hatali bulunan bir
Urinin degistirilmesi veya Ucretinin iade edilmesiyle
sinirhdir. Vascular Solutions, Inc. MINNIE destek
kateterinin kullanimindan kaynaklanan hicbir arizi, 6zel
veya zimni hasardan sorumlu olmayacaktir. Uriiniin yanlis
kullanim, degisiklik, hatali depolama veya hatali taginma
sebebiyle zarar gérmesi bu garantiyi gegersiz kilacaktir.

Vascular Solutions, Inc.’in higbir ¢calisani, temsilcisi veya
distribUtért bu sinirli garantiyi herhangi bir anlamda
degistirme yetkisine sahip degildir. Herhangi bir s6zde
degisiklik Vascular Solutions, Inc. aleyhine
uygulatamayacaktir.

BU GARANTI, SATILABILIRLIK YA DA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUKLA ILGILI TUM GARANTILER VE
VASCULAR SOLUTIONS INC. ILE ILGILI DIGER
YUKUMLULUKLER DE DAHIL OLMAK UZERE, AGIK YA
DA IMA EDILEN TUM DIGER GARANTILERIN YERINE
GEGCMEKTEDIR.

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

Minnie® Vascular Solutions, Inc.'in tescilli bir ticari
markasidir.

Sayfa 23'deki Uluslararasi Sembol Sézlugi’'ne bakiniz.
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