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Gopher™ Gold Catheter
Instructions For Use

USA CAUTION

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

CAUTION

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

DEVICE DESCRIPTION

The GOPHER Gold Catheter is a single lumen catheter
designed for use in the coronary and/or peripheral
vasculature. The catheter provides support for guidewires
during interventional procedures and allows for the
exchange of one distally located guidewire for another
while maintaining access to distal vasculature. The
GOPHER Gold catheter is designed to assist in the
passage of the catheter through lesions by rotating the
catheter in a clockwise direction. The GOPHER Gold
catheter has a threaded, gold plated, stainless steel distal
tip.

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

The GOPHER Gold catheter is designed to be used with
guiding catheters and guidewires with the following
dimensions:

Maximum Guidewire

Diameter 0.014" (0.36n
Minimum Guide Catheter.D. 0. 058" (1. 47n
GOPHER Gold Catheter Product Features

Guidewire Lumen I.D. 0.017” (0.43n
Proximal Catheter O.D. 3.4F/ 0.044"
Distal Catheter O.D. 2.4F/ 0.031"
Threaded Tip O.D. 3F (1.0mm)

Distal Tip O.D. 1.92F (0.635mm)

3F/0.039"(1Tmm) ——
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INDICATIONS

The GOPHER Gold catheter is intended to be used in
conjunction with steerable guidewires to access discreet
regions of the coronary and/or peripheral vasculature. It
may be used to facilitate placement and exchange of
guidewires and other interventional devices and to
subselectively infuse/deliver diagnostic and therapeutic
agents.

CONTRAINDICATIONS

The GOPHER Gold catheter is contraindicated for high-
pressure injections and for use in the cerebral vasculature.

WARNINGS

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

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

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

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

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

Do not use the GOPHER Gold catheter in the cerebral
vasculature.

COMPLICATIONS

As with all catheterization procedures, complications may
occur when using the GOPHER Gold catheter. 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

=A =4 =4 A -a - -—a A

catheter fracture with tip separation and distal
embolization

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

The GOPHER Gold catheter is not intended to be used in
the venous vessels.

CLINICAL PROCEDURE

The following instructions provide technical direction but do
not obviate the necessity of formal training in the use of the
GOPHER Gold catheter. The techniques and procedures
described do not represent ALL medically acceptable
protocols, nor are they intended as a substitute for the
physician’s experience and
specific patient.

Each GOPHER Gold catheter includes the following
components:

T Single-use disposable catheter
T Dispenser coil with flushing luer
Other materials required but not provided are:

T Guiding catheter with an 1.D. appropriate for the
GOPHER Gold catheter and fitted with a rotating
hemostatic valve (RHV) (Tuohy-Borst type)

T Guidewire with a diameter appropriate for the model
of GOPHER Gold catheter being used

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

T Sterile heparinized saline (for system flushing)
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PREPARATIONS FOR USE

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

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

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

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

DEPLOYMENT PROCEDURE

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

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

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

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

GOPHER GOLD DEPLOYMENT STEPS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PACKAGING & STORAGE

The GOPHER Gold catheter has been sterilized with
ethylene oxide.

STERILE

LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions, Inc. warrants that the GOPHER Gold
catheter is free from defects in workmanship and materials
prior to the stated expiration date. Liability under this
warranty is limited to refund or replacement of any product

that has been found by Vascular Solutions, Inc. to be
defective in workmanship or materials. Vascular Solutions,

©2011 Vascular Solutions, Inc.

Inc. shall not be liable for any incidental, special or
consequential damages arising from the use of the
GOPHER Gold 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,

di agnostickych a
zpldsobem.
KONTRAINDIKACE

Katétry GOPHER Gold jsou kontraindikovany pro
vysokotl aké i nj enkoczek oav ép rvoa spkouul {

teirmpeal élkiy\

Inc. has any authority to alter or amend this limited VAROVANI

warranty in any respect. Any purported alteration or Zatfizeni znovu nesterilizujte
amendment shall not be enforceable against Vascular nepoutivejte. Opakovana steri.l
Solutions, Inc. tvarovani maGte zménit fyzikalni
THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL tfeba se o né& nepokousSet.

OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED,
INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY

Katétr GOPHER Gold nebyl testovan pro tlakové injekce.

Pokud nel ze katétrem protéahnot
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE OR ANY se Ffesit bl okadu p ineiywlMokldby v ani
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PATENTS AND TRADEMARKS vyfeSte pficinu ucpani nebo ke
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Maxi mal ni pr dmi Katétr nepoutivejte, bghbestlite
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M'_n'fna[”' zaval zkrouceny. Nepoutivejte posSkoz
vnitini prdmér 0, 058" (1,4 dojit k poSkozeni cév nebo net
Vlastnosti vyrobku katétr GOPHER Gold ¢i vytahnout.
Vnitini primér Je tfeba dbat na to, aby katét
dratu 0,017 (0, 4:dotateniathecmkoéshto ventilu na tu
U o véstkpoSkozeni | umenu dratu a ob
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katétru 3,4F/0,044" (Cely katétrovy lumen je nutné
R o proplachnout heparinizovanym sterilnim fyziologickym
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hnte]'5| prumer ‘3F10 nutné pfijmout opatfeni, ktera
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Vvnéjs§i pradmér « 1,92F (0,635mm) heparinizovaného sterilniho roztoku.
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se snitila motnost nahodného r
2.4F/0.031"(0. ?STmm ’jf’/’ 31 92F/0.025"(0.635mm)  zkrouceni.

Pokud je katétr v lidském organismu, je nutno s nim

&=3)A manipul ovat pouze pfFi pouti ti
> se pohybovat katétrem bez sledovani vysledné odezvy
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’ 105cm V situacich, kdy manipulace s katétrem GOPHER GOLD
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POSTUP PRI ZAVEDENI
Nasl edujici
pfredpokl adaj i
nasledujici prvky: vodici katétr, zasunuty vodici drat s
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ZARUK, VCETNE JAKEKOLI
U

LECNOSTI

UCELU NEBO JAKE

vyménnou dél kou a rotaé&ni heRATENTYAA QCHRANNE ZNAMKYI ( RHV)
Touhy-Bors). Mezinarodni patenty a patenty USA se projednavaji.
J?ko u jvzilkéhokoliv interVgnéé‘c{quferYTyifjo@Uoéi‘?r,d”rf‘r{épézvrﬁéarﬁléaSt
pfed zacatkem vhodnou anwiukoagul aéni’ a antidestjcko
terapii. Viz'Slovnik mezinarodnich sy mbol 0 2& a
Jestlite se béhem tohoto vykonu nebude katétr GOPHER
Gold poutivat, otfete jej st@aphérmMG(ﬂdaGathetepapustenou
heparinizovanym fyziologicky dobf¥e
propléchnéte |l umen pro nas azlg}HQS%ﬁ\}lsg.'Ihglho dr datu a
uchovavejtevh adi ci d alazkiéyzicogickéhy USA-ADVARSEL

roztoku.

Pozndmka:KUspé&§nému nasazeni
a vodiciho dratu je nutné obeznamitsest r adi ¢ ni mi
postupy vymény vodiciho drat

KROKY PRI NASAZENi KATETRU GOPHER GOLD

1. Zpétné nasunte distalni h
na proximdinik onec vodiciho drat
ktery je jdiitsturinsit &mskul a

2. Opatrné& p okatétrerp, dokud eebigle
viditelny distalni hrot GOPHER Goldvp ot ado v a
distalnim vaskularnim prostoru.

VAROVANI: Nikdy nezasunujte, nevytahujte
intravaskularni zarizeni proti odporu a ani jim
neotacejte, dokud skiaskopicky neurcite pfi¢inu
odporu. Pohyb katétru nebo zavadéciho dratu
proti odporu muiize vést k oddéleni katétru nebo
hrotu zavadéciho dratu, poskozeni katétru nebo
perforaci cévy.

Jest | iodsunukatétiu GPPHER Gold narazite
na odpor, katétrem ot acej
hodi novych ruci ek a souct
postupu.

VAROVANI: Nikdy nepFekraéujte pét proximalnich
otacek katétrem GOPHER Gold ve stejném
sméru, pokud se distalni hrot neotaci uvniti léze
Ci stenézy pod skiaskopickym dohledem.
Nadmérny rota¢ni pohyb mize vést k oddéleni
katétru, jeho posSkozeni nebo perforaci cévy.
POZNAMKA: Text nati$tény na uvoliiovaéi napéti
Ize pouzit jako ukazatel poctu proximalnich
otacek rukojeti katétru.

Pokud se potaduje vyména
skiaskopickém potvrzeni,

\
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Faderale love (USA) tillader kun at dette udstyr saelges af

k a tegleegeelleaavendds Ra fagamltieding af en lzege.

ADVARSEL

Et GOPHER Gold Catheter skal anvendes af laeger med
tilstraekkelig uddanelse i brugen af produktet. Anordningen
texetes skeul ogéet kunuberey@ePtiHeBdRangshouy. Genbrug
af anorgnimgemtinedgarng ghtudg ngedfarer potentiel risiko for
hrugetirdektioner. Kontamination af anordningen kan
resultere i sygdom eller alvorlige patientskader.

ném

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Et GOPHER Gold Catheter er et enkeltvolumen kateter der
er fremstillet til brug i hjerte og/eller periferisk vaskulatur.
Katetret giver stgtte til guidewirer under interventionelle
indgreb og tillader udskiftning af en distalt placeret
guidewire med en anden guidewire, mens der opretholdes
adgang til den distale vaskulatur. Et GOPHER Gold
Catheter er fremstillet il hjeelp ved fremfgring af katetret
gennem laesioner ved at dreje katetret i urets retning. Et

PHER,Go ter er ugdstyr tmed en gevindskaren,
TR T,
Et GOPHER Gold Catheter har en radiopak distal spids og
to positionsmarkgrer ved hhv. 95cm (enkelt markar) og
105cm (dobbelt markgrer) fra den distale spids. Den
proksimale ende af katetret indkorporerer et
momentinstrument, en aflastning og en guidewire-
indgangsport med luerlock til gennemskylning.

Et GOPHER Gold Catheter er udformet til anvendelse med
guidekatetre og guidewirer af falgende starrelser:

Maks. diameter for guidewire 0,014 (0, 361

diameter

Minimum |ndvend|% I a ;
u

i‘;dud% atBt&

staini 088 %kal
opheJr Gold Catheter Produktegenskaber

1,47
kat étru

ZARUK

nasaz eQH—AT'N'Eﬁ'-'\%OfST' I @B MBR VHOPNOPT! KE

VASCUL AR SOLUTId

nnem ka forsgge at fierne
blokeringen ved gennemskylning af katetret in vivo. Det

ltere i e 1l arterieskade. Identifiser og
ngg;':n,\} ok{gﬁg?e?e ler udskift kateteret med et

(ty r?ntravaskulaert udstyr ma aldrig fares frem eller tilbage eller

drejes, hvis der meerkes modstand, fer arsagen til

vrabgstandenzer beste vedifiyorpskepi. Beysgelse af

kateteret eller guidewiren mod modstand kan resultere i

S U1 3JhRelse af kateteret eller guidewire-spidsen,

beskadigelse af katetret eller karperforation.

Undlad at fgre et GOPHER Gold Catheter frem foran
guidewiren, da det kan resultere i karperforation.

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

Katetermuffen mé ikke anvendes til at dreje instrumentet.
Et GOPHER Gold Catheter skal altid drejes ved hjeelp af
det medfglgende momentinstrument.

Et GOPHER Gold Catheter mé& ikke anvendes i de
cerebrale vaskulaturer.

KOMPLIKATIONER

Som ved alle kateterisationsprocedurer kan der opsta
komplikationer, ndr et GOPHER Gold Catheter anvendes.
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
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FORHOLDSREGLER

Anleeggelsesproceduren for et GOPHER Gold Catheter
skal kun udfares af leeger, der er grundigt uddannet i
perkutane, intravaskulaere teknikker og procedurer.

Katetret ma ikke bruges, hvis indpakningen er beskadiget.

Kontroller katetret inden brug for eventuelle krumninger
eller knaek. Undgd at bruge et beskadiget kateter. Dette
kan fare til karbeskadigelse og det kan besveerliggare at
fore kateteret frem og tilbage.

Undga 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 undga eller reducere
koagulering, nar kateteret bruges i det vaskuleere system.
Det bar overvejes at anvende systemisk heparinisering og
en hepariniseret steril oplgsning.

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

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

Veer forsigtig i situationer, hvor h&ndtering af et GOPHER
Gold Catheter resulterer i tilsvarende guidewirebeveegelse,
da det kan resultere i beskadigelse af kar eller guidewire.

GOPHER-guldkateteret er ikke beregnet til anvendelse i
vengse kar.

KLINISK PROCEDURE

Folgende instruktioner giver teknisk vejledning, men
overfladigger ikke ngdvendigheden af formel uddannelse i
brugen af et GOPHER Gold Catheter. Teknikkerne og
procedurene som er beskrevet, repreesenterer ikke ALLE
medicinske acceptable metoder, og de ma ikke automatisk
veegtes fremfor laegens erfaring og demmekraft i
behandlingen af en patient.

Hvert et GOPHER Gold Catheter indeholder fglgende
komponenter:

bl Engangskateter
bl Dispenserspiral med skylleluer
Andre ngdvendige materialer, som ikke medfglger:

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

1 Guidewire med en diameter, der er hensigtsmaessig
til den model GOPHER Gold Catheter, der anvendes

T 10ml sprgijte (til gennemskylning af dispenserspiralen
og kateterlumen)

1 Sterilt saltvand tilsat heparin (til gennemskylning af
systemet)

KLARG@RING TIL BRUG

1. Efterse omhyggeligt et GOPHER Gold Catheter's
indpakning og komponenter for beskadigelse inden
brug. Tag ved hjeelp af steril teknik dispenserspiralen
fra et GOPHER Gold Catheter ud af indpakningen,
og overfgr den til det sterile felt.

2. Fastszet en 10ml sprgjte fyldt med steril,
hepariniseret saltvand pa guidewire-indgangsporten
med luerlock pd et GOPHER Gold Catheter, og skyl
katetret grundigt igennem.

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

4.  Fjern et GOPHER Gold Catheter fra
dispenserspiralen, og kontroller det for knaek eller
bgjninger.

IBRUGTAGNINGSPROSEDURE

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

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

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

OBS: Det er ngdvendigt at veere bekendt med traditionelle
guidewireudskiftningsmetoder for at kunne udfare en
vellykket guidewireudskiftning med et GOPHER Gold
Catheter.

GOPHER GOLD IBRUGTAGNINGSTRIN

1. Far den distale spids p& et GOPHER Gold Catheter
ind over den proksimale ende af
udskiftningsguidewiren, der allerede er blevet lagt i
den distale vaskulatur.

2. Fremfar forsigtigt katereret, indtil markeringsbandet
pa den distale spids af et GOPHER Gold Catheter er
synlig i det gnskede distale vaskuleere rum.

ADVARSEL: Intravaskuleert udstyr ma aldrig
fores frem eller tilbage eller drejes, hvis der
meerkes modstand, fgr arsagen til modstanden er
bestemt ved fluoroskopi. Beveegelse af kateteret
eller guidewiren med modstand kan resultere i
Igsrivelse af kateteret eller guidewire-spidsen,
beskadigelse af katetret eller karperforation.

3. Hvis der mgdes modstand ved fremfaring af et
GOPHER Gold Catheter, skal katetret drejes i urets
retning under fortsat fremfaring.

ADVARSEL: Der mé aldrig foretages mere end
fem proksimale drejninger af et GOPHER Gold
Catheter i samme retning, hvis den distale spids
ikke drejer rundt inde i en laesion eller stenosis
under fluoroskopi. For mange drejninger kan
resultere i separation af katetret, beskadigelse af
katetret eller karperforation.

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

4. Hvis der er behov for udskiftning af guidewiren,
flernes guidewiren langsomt, efter det er bekreeftet
ved fluoroskopi, at spidsen pa et GOPHER Gold
Catheter er anbragt i det gnskede vaskulaere rum.

5. Indsaet den nye guidewire i guidewire-
indgangsporten med luerlock. Far guidewiren frem,
indtil den gar ud af kateterspidsen.

6. Kontroller under fluoroskopi, at guidewiren er
tilstreekkeligt fremfart i den distale vaskulatur. Fikser
guidewiren ved hjeelp af standard
guidewireudskiftningsteknikker og treek forsigtigt
tilbage i GOPHER Gold katetret. Hvis der mgdes
modstand under udtraekning af et GOPHER Gold
Catheter, skal det drejes modsat urets retning under
fortsat tilbagetraekning.

EMBALLAGE OG OPBEVARING

Et GOPHER Gold Catheter er blevet steriliseret med
etylenoxid.

STERILE
BEGR/ENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at et Gopher Gold
Catheter ikke er behaeftet med fejl i udfgrelse og materialer
inden den angivne udlgbsdato. Ansvar under denne
garanti er begraenset til refundering eller ombytning af
ethvert produkt, som Vascular Solutions, Inc. mener at
veere defekt i udferelse eller materialer. Vascular
Solutions, Inc. er ikke ansvarlig for nogen haendelige,
specielle eller falgeskader, der méatte opsta ved brugen af
et Gopher Gold Catheter. Skade pa produktet som fglge af
misbrug, modifisering, upassende opbevaring eller
uhensigtsmaessig behandling ophaever denne begraensede
garanti.

Ingen medarbejder, agent eller distributer for Vascular
Solutions, Inc. har myndighed til at a&ndre denne
begraensede garanti pd nogen made. Ethvert forsgg pa
modificering eller tilfgjelse skal ikke veere retsgyldigt
overfor Vascular Solutions, Inc.

DENNE GARANTI GALDER FREMFOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE
INKLUSIVE ALLE GARANTIER, DER OMHANDLER
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT
FORMAL ELLER ANDRE FORPLIGTELSER FOR
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMZAERKER

Yderligere internationale og amerikanske patenter er
anmeldt.

Go p h e r ™vaemeerkettiihgrende Vascular Solutions,
Inc.

Se ordlisten med internationale symboler pa side 23.

Gopher™ Gold-katheter
Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS

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

LET OP

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

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De GOPHER Gold-katheter is een katheter met enkel
lumen, ontworpen voor gebruik in de kransslagaderen
en/of het perifere vaatstelsel. De katheter biedt
ondersteuning aan voerdraden tijdens interventionele
ingrepen en maakt het mogelijk om één distaal gelegen
voerdraad te vervangen door een andere terwijl de
toegang tot de distale vaten open blijft. De GOPHER Gold-
katheter is ontworpen om te ondersteunen bij het opvoeren
van de katheter door laesies door de katheter rechtsom te
draaien. De GOPHER Gold-katheter heeft een geschroefd,
verguld, distaal uiteinde van roestvrij staal.

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

GOPHER Gold-katheters zijn bedoeld voor gebruik met
geleidekatheters en voerdraden van de volgende
afmetingen:

Maximale Diameter van de

Voerdraad 0,014 (0, 361
Minimale binnendiameter van

geleidekatheter 0,058" (1,47
Productkenmerken GOPHER Gold-katheter

Binnendiameter

Voerdraadlumen 0,017"” (0, 431

Proximale Buitendiameter

Katheter 3,4F/1,1mm (0,044")
Distale Buitendiameter

Katheter 2,4F/0,76mm (0,031")
Buitendiameter geschroefd

uiteinde 3F (1,0mm)
Buitendiameter distaal

uiteinde 1,92F (0,635mm)

3F/0.039"(1mm) ——

2.4F!0.031“(0.787m£ /ljf’f/'} “}1.92F/0.025"(0.635mm)
t

Ss) A
‘ | [WARKER],
0.014"/ } 95¢cm
0.36mm | 105¢m
5 135cm
INDICATIES

De GOPHER Gold-katheter is bedoeld voor gebruik samen
met stuurbare voerdraden voor toegang tot discrete
gebieden van de kransslagaderen en/of het perifere
vaatstelsel. De katheter kan worden gebruikt om het
plaatsen en uitwisselen van voerdraden en andere
chirurgische instrumenten mogelijk te maken en voor sub-
selectieve infusie/toediening van diagnostische en
therapeutische middelen.

CONTRA-INDICATIES

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

Het instrument mag niet worden hergebruikt, vervormd of
opnieuw worden gesteriliseerd. Door opnieuw steriliseren
of vervormen kunnen de fysieke eigenschappen van het
materiaal worden gewijzigd.

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

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

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

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

Draai de katheter niet aan de hub. Draai de GOPHER
Gold-katheter altijd aan met de meegeleverde
draaihandgreep.

Gebruik de GOPHER Gold-katheter niet in het
hersenvaatstelsel.

COMPLICATIES

Bij gebruik van de GOPHER Gold-katheter 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

= =4 =4 -4 -8 -8 -—a -8 -4

katheterbreuk met losraken van de tip en distale
embolisatie

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

De GOPHER Gold katheter is niet bedoeld voor gebruik in
de veneuze bloedvaten.

KLINISCHE PROCEDURE

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

Elke GOPHER Gold-katheter omvat de volgende
onderdelen:

1 wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik
1 houderspoel met doorspoel-Luer
Andere benodigdheden die niet worden meegeleverd zijn:

q Geleidekatheter met een binnendiameter die aansluit
bij het gebruikte model van de GOPHER Gold-
katheter en voorzien van een roterend
hemostaatventiel (RHV) (type Touhy-Borst)

1 Voerdraad met een diameter die aansluit bij het
gebruikte model GOPHER Gold-katheter

1 spuit van 10ml (voor het doorspoelen van de
houderspoel en het katheterlumen)

i Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor
systeemdoorspoeling)

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en onderdelen van de
GOPHER Gold-katheter vé6r gebruik zorgvuldig op
beschadigingen. Neem de GOPHER Gold-
katheterhouderspoel volgens een steriele methode
uit de verpakking en breng deze over naar het
steriele veld.

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

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

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

PLAATSINGSPROCEDURE

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

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

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

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

STAPPEN VOOR PLAATSING GOPHER GOLD-
KATHETER

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

2. Voer de katheter voorzichtig op tot het distale
uiteinde van de GOPHER Gold-katheter zichtbaar is
in het gewenste distale vaatgebied.

WAARSCHUWING: Als er weerstand wordt
ondervonden, mag een intravasculair instrument
nooit opgevoerde, teruggetrokken of gedraaid
worden tot de oorzaak van de weerstand met
behulp van fluoroscopie is vastgesteld. Bewegen
van de katheter of voerdraad wanneer weerstand
wordt ondervonden, kan ertoe leiden dat het
uiteinde van de katheter of voerdraad losraakt, de

katheter beschadigd wordt of het vat
geperforeerd wordt.

3. Alstijdens het opvoeren van de GOPHER Gold-
katheter weerstand wordt ondervonden, draai dan de
katheter rechtsom terwijl wordt doorgegaan met
opvoeren.

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

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

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

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

6. Stel onder fluoroscopie vast of de voerdraad ver
genoeg is opgevoerd in de distale vaten. Bevestig de
voerdraad met standaardtechnieken voor
voerdraadverwisseling en trek de GOPHER Gold-
katheter voorzichtig terug. Als tijdens het verwijderen
van de GOPHER Gold-katheter weerstand wordt
ondervonden, wordt de katheter linksom gedraaid
tijdens het terugtrekken.

VERPAKKING & OPSLAG

De GOPHER Gold-katheter is gesteriliseerd met
etheenoxide.

STERILE
BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat de Gopher Gold-
katheter vrij is van fouten in vervaardiging en materialen 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 incidentele, bijzondere of
gevolgschade die voortkomt uit het gebruik van de
GOPHER Gold-katheter. 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
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.

Gopher™ is een handel smer k

Zie de Lijst met internationale symbolen op bladzijde 23.
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Gopher™ Gold -katetri
Kayttoohjeet
HUOMIO (YHDYSVALLOISSA)

USA:n liittovaltion lait rajoittavat tdmén laitteen myynnin
ainoastaan laakarille tai laakarin maarayksesta.

HUOMIO

GOPHER Gold -katetreja saavat kayttaa vain laakarit, joilla
on riittéva laitteen kayttda koskeva koulutus. Laite
toimitetaan steriiling, ja se on kertakayttdinen.
Kertakayttoisen laitteen uudelleenkayttd voi altistaa
potilaan tai kayttajan infektioriskille. Laitteen kontaminaatio
voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

LAITTEEN KUVAUS

GOPHER Gold -katetri on yksiluumeninen, sepelvaltimo-
jaltai aareisverisuonissa kaytettavaksi suunniteltu katetri.
Katetri tukee johtimia interventiotoimenpiteissa ja
mahdollistaa yhden distaalisesti sijaitsevan johtimen
vaihtamisen toiseen pitden samalla siséanpaasyreitin auki
distaaliseen suonistoon. GOPHER Gold -katetri on
suunniteltu helpottamaan katetrin vientia leesioiden lapi
kiertamalléa sitd myotapaivaan. GOPHER Gold -katetrissa
on kullattu, ruostumattomasta teraksesta valmistettu
kierteinen distaalipaa.

GOPHER Gold -katetrissa on réntgenpositiivinen
distaalikarki ja kaksi asennusmerkkid, joista toinen on
95cm paéassa (yksi merkki) ja toinen 105cm paassa (kaksi
merkkid) distaalikarjesté. Katetrimallin proksimaalipaéssa
on kiertokahva, vedonpoistin ja huuhteluun kaytettava luer-
lock-johtimen sisaénvientiportti.

GOPHER Gold -katetri on suunniteltu kaytettaviksi
seuraavan kokoisten ohjainkatetrien ja johdinten kanssa:

Johtimen Maksimihalkaisija 0,014 (0, 3
Ohjainkatetrin

vahimmaissisalapimitta 0, 058" (1, 4
GOPHER Gold -katetrin tuotetiedot

Johtimen Luumenin

Sisahalkaisija o,017” (0, 4

Katetrin Proksimaalipdan

Ulkohalkaisija 34F/ 0, 044"

Katetrin Distaalipaan

Ulkohalkaisija 24F/ 0, 031"
3F (1,0mm)

1,92F (0,635mm)

Kierteisen kéarjen ulkolapimitta
Distaalikérjen ulkolapimitta

3F/0.039"(1mm) ——

2.4F!0.031“(0.78?m£ l/{’f/'}:

$1.92F/0.025"(0.635mm)

1
=) A
‘ | WARKER],~
0.014"/ } 95¢cm
0.36mm | 105¢m
5 135cm

KAYTTOAIHEET

GOPHER Gold -katetri on tarkoitettu kaytettaviksi
ohjattavien johtimien kanssa sisaanpaéasyreitin luomiseksi
sepelvaltimo- ja/tai aareisverisuoniin. Katetria voidaan
kayttaa johdinten ja muiden interventiolaitteiden
asettamiseen ja vaihtamiseen seka diagnostisten ja
hoitavien aineiden subselektiiviseen infuusioon/antoon.

KONTRA-INDIKAATIOT

GOPHER Gold -katetrin kayttd on vasta-aiheinen
injektioissa, joissa kaytetaan suurta painetta. Kaytté on
myos vasta-aiheinen aivoverisuonissa.

VAROITUKSET

Tata tuotetta ei saa kayttaa, muotoilla tai steriloida
uudelleen. Uudelleensterilointi tai uudelleenmuotoilu voi
muuttaa katetrin materiaalin fysikaalisia ominaisuuksia,
minka vuoksi néité toimenpiteita ei saa suorittaa.

GOPHER Gold -katetria ei ole testattu paineinjektioiden
antamiseen. Jos johdinta ei voida vieda katetrin lapi,
tukosta ei saa yrittda avata huuhtelemalla katetria sen
ollessa potilaassa (in vivo). Seurauksena voi olla repeaméa
ja valtimon vaurioituminen. Selvité tukoksen syy ja poista
se tai vaihda katetri uuteen.

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

Ala tyonna GOPHER Gold -katetria johtimen edelld, koska
tasté saattaa seurata verisuonen perforaatio.

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

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

Al k&ayta GOPHER Gold -katetria aivoverisuonissa.
KOMPLIKAATIOT

GOPHER Gold -katetria kaytettdessa voi iimeta
komplikaatioita kuten kaikkien muidenkin
katetrointitoimenpiteiden yhteydessa. N&itd ovat mm:

1 paikallinen tai aktiivinen yleisinfektio
intimaalinen disruptio
valtimodissektio

suonen perforaatio ja repeytyminen
valtimotromboosi

=A =4 =4 =4 =4

verihyytymien ja plakin aiheuttama distaalinen
embolisaatio

sydaninfarkti

= =4

valtimospasmi

1 katetrin katkeaminen ja sen karjen irtoaminen ja
distaalinen embolisaatio

VAROTOIMET

Vain laéakarit, joilla on perusteellinen perkutaanisia
intravaskulaarisia tekniikoita ja toimenpiteité koskeva
koulutus, saavat vieda siséan GOPHER Gold -katetreja.

Katetria ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tarkista katetri ennen kayttéa mahdollisten taipumien tai
vaantymien varalta. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa,
silla seurauksena voi olla suonen vaurioituminen ja/tai
katetrin eteenpdin kuljettamisen tai taaksepain vetamisen
epaonnistuminen.

Katetria tulee kéasitella varovasti, niin ettei se rikkoudu
kéasittelyn aikana. Jos hemostaattiventtiilia kiristetaan liikaa
katetrin varren ymparille, katetrin johdinluumen voi
vaurioitua, ja johtimien vaihto voi vaikeutua.

Koko katetri on ennen kayttdé huuhdeltava perusteellisesti
heparinoidulla keittosuolaliuoksella hyytymien
ehkéaisemiseksi.

On ryhdyttéva varotoimiin hyytymisen ehkéisemiseksi tai
vahentamiseksi aina kun mika tahansa katetri on
verisuonistossa. Systeemista heparinointia ja heparinoitujen
steriilien liuosten kayttda on harkittava.

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

Kun katetri on potilaan suonistossa, manipulointi pitaa aina
suorittaa lapivalaisussa. Alé yrita liikuttaa katetria
tarkkailematta katetrin paan vastetta.

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

GOPHER Gold-katetri ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
laskimoissa.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Kayttdohjeet sisaltavéat toimenpidetekniikkaan liittyvia
ohjeita, mutta sen lisaksi tarvitaan GOPHER Gold -katetrin
kayttoa koskevaa koulutusta. Naissa ohjeissa kuvatut
tekniikat ja toimenpiteet eivat kata KAIKKIA
ladketieteellisesti hyvéksyttyja menettelytapoja, eika niita
ole tarkoitettu korvaamaan laékarin kokemusta ja harkintaa
potilaskohtaisessa hoidossa.

GOPHER Gold -katetri sisaltaa seuraavat komponentit:

1 Kertakayttdinen, kayton jalkeen havitettava katetri

1 Pakkauskierukka, jossa on luer-huuhteluliitin

Muut tarvittavat vélineet (ei mukana pakkauksessa):

i GOPHER Gold -katetriin sisahalkaisijaltaan sopiva
ohjainkateri, johon on kiinnitetty (Tuohy-Borst-
tyyppinen) kiertyva hemostaattiventtiili (KHV)

Kaytettdvadn GOPHER Gold -katetrimalliin
halkaisijaltaan sopiva johdin

=

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

T Steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (jarjestelman
huuhteluun)

KAYTON VALMISTELU

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

2. Liité steriililla, heparinisoidulla suolaliuoksella taytetty
10ml ruisku GOPHER Gold -katetrin luer-lock-
littimellavarustettuun johtimen sisaénvientiporttiin ja
huuhtele katetriperusteellisesti.

3. Kiinnita 10ml ruisku luer-kantaiseen
huuhteluliittimeen ja huuhtele kierukka
perusteellisesti.

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

SISAANVIENTI

Seuraavissa ohjeissa, joissa opastetaan GOPHER Gold -
katetrin vaiheittainen sisaanvienti, oletetaan kaytettavan
PTCA-katetrin vakiosisaanvientikaytantoa, jossa kaytetaan
seuraavia komponentteja: ohjainkatetri, sisdanvietava
vaihtopituinen johdin ja (Touhy-Borst-tyyppinen) kiertyva
hemostaattiventtiili (KHV).

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

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

Huomautus: Lagkarin pitaa tuntea perinteiset johtimien
vaihtotekniikat, jotta GOPHER Gold -katetrin kayttd
onnistuisi johdinta vaihdettaessa.

GOPHER GOLD -KATETRIN SISAANVIENTI

1. Lataa GOPHER Gold -katetrin distaalikérki
takakautta distaaliseen verisuonistoon valmiiksi
sisaanviedyn vaihtopituisen johtimen
proksimaalipédéhéan.

2. Vie katetria varovasti eteenpéin, kunnes GOPHER
Gold -katetrin distaalikarki nékyy distaalisessa
verisuonessa olevassa toivotussa kohteessa.

VAROITUS: Al4 koskaan tyénna, veda tai kierra
suonensisaista laitetta, jos tunnet vastusta,
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty
fluoroskopialla. Katetrin tai johtimen
liikuttaminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa
katetrin tai johtimen kérjen irtoamisen, katetrin
vaurioitumisen tai suonen perforaation.

3. Jos GOPHER Gold -katetria tydnnettdessa tuntuu
vastusta, kierra katetria myotapaivaan tyontaessasi
sitéd samalla eteenpdin.

VAROITUS: Al4 koskaan tee GOPHER Gold -
katetrilla samaan suuntaan enempé&a kuin viisi
proksimaalista kiertoa, jos fluoroskopiassa ei
havaita distaalikarjen kiertymista leesiossa tai
stenoosissa. Liiallinen kiertaminen voi johtaa
katetrin irtoamiseen ja vahingoittaa katetria tai
puhkaista verisuonen.

HUOMAUTUS: Vedonpoistimessa olevaa tekstia
voidaan kayttaa laskettaessa katetrin varren
proksimaalip&an kierrosten maaréaa.

4. Jos johdin vaihdetaan, varmista ensin lapivalaisulla,
ettd GOPHER Gold -katetrin distaalikérki sijaitsee
haluamassasi kohteessa verisuonistossa, ja veda
sitten johdin hitaasti pois.

5. Vie uusijohdin luer-lock-porttiin. Kuljeta johdinta
eteenpain, kunnes se tulee ulos katetrin karjesté.

6.  Varmista lapivalaisulla, etta johdin on viety riittavan
pitkélle distaaliseen suonistoon. Lukitse johdin
paikalleen johtimen vakiovaihtomenetelmia kayttaen
ja veda GOPHER Gold -katetri varovasti pois. Jos
GOPHER Gold -katetria poistettaessa tuntuu
vastusta, kierra katetria vastapaivaan vetéessasi sita
samalla pois.

PAKKAUS JA SAILYTYS
GOPHER Gold -katetri on steriloitu etyleenioksidilla.
STERILE
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RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettd Gopher Gold -
katetreissa ei ole raaka-aine- tai valmistusvikoja ennen
tuotteeseen merkittyd viimeista kayttdpaivamaaraa. Taméan
takuun sisaltdéma vastuu rajoittuu vain sellaisten tuotteiden
hinnan palauttamiseen tai tuotteiden vaihtoon, joissa
Vascular Solutions, Inc. on todennut olevan materiaali- tai
valmistusvikoja. Vascular Solutions, Inc. ei ole vastuussa
GOPHER Gold -katetrien kayttoon liittyvisté satunnaisista,
erityisista tai valillisisté vahingoista. Tama rajoitettu takuu
ei ole voimassa, jos tuotteen vioittuminen johtuu siité, etta
sité on kaytetty vaarin, muutettu tai se on varastoitu vaarin
tai sita on kasitelty vaarin.

Vascular Solutions, Inc.:n millaan tyéntekijalla, edustajalla
tai jalleenmyyjélla ei ole oikeutta muuttaa tai taydentaa tata
rajoitettua takuuta millaén tavalla. Vaitetyt muutokset tai
taydennykset eivat sido Vascular Solutions, Inc. -yhtitta.

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

Diameétre Maximum du Guide

Métallique 0,014” (0, 36r
D.I. minimum du cathéter
guide 0,058" (1,47r

Caractéristiques du Cathéters Gold GOPHER

Diameétre Intérieur de la
Lumiére Pour le Guide
Métallique

Diamétre Extérieur du

0,0173mm) 0, 4

Cathéter Proximal 3,4F/ 0, 044" (
Diametre Extérieur du

Cathéter Distal 2,4F/ 0, 031" (
D.E. de | " extr 3F(,0mm)

D.E. de | " extr 192F(0,635mm)

3F/0.039"(1mm) ——

2.4Fro,031"(o,737m£ /’jf’/’/ Egzm.ozs"m.sssmm)
t

D A

] |

0.014% } 95¢m
PATENTIT JA TAVARAMERKIT 0-36mm | 105cm
Vireilla olevat Yhdysvaltain ja muiden maiden patentit. f 135cm
Gopher ™ on tavaramerkki, jonka omistaa Vascul ar
Solutions, Inc. INDICATIONS

Ks. kansainvélisesti kaytettyjen merkkien sanasto sivulla
23.

Cathéter Gold Gopher™
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 Gold GOPHER 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

Le cathéter Gold GOPHER est un cathéter simple lumiére,
concu pour étre utilisé dans la vasculature coronaire et/ou
périphérique. Le cathéter sert de support a des guides
métalliques lors de procédures interventionnelles ; il
permet d'échanger un guide métallique situé en position
distale contre un autre, tout en conservant l'accés aux
vaisseaux distaux. Le cathéter Gold GOPHER est congu
pour faciliter le passage du cathéter au travers des Iésions
en tournant le cathéter dans le sens des aiguilles d'une
montre. Le cathéter Gold GOPHER posséde une extrémité
distale filetée a plaque dorée en acier inoxydable.

Le cathéter Gold GOPHER a une extrémité distale radio-
opaque et deux repéres de positionnement situés a 95cm
(simple trait) et & 105cm (double trait) de I'extrémité
distale. L'extrémité proximale du cathéter comprend un
dispositif de torsion, un réducteur de tension et un port
d'entrée de guide métallique a raccord Luer-Lock
permettant le ringage.

Le cathéter Gold GOPHER est congu pour étre utilisé avec
des cathéters de guidage et des guides métalliques aux
dimensions suivantes:
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Le cathéter Gold GOPHER est destiné a étre utilisé
conjointement a des guides orientables afin d'accéder a
des régions isolées de la vasculature coronaire et/ou
périphérique. Il peut servir a faciliter la mise en place et les
échanges de guides métalliques et d'autres dispositifs
interventionnels, et a perfuser/administrer de fagon sous-
sélective des agents diagnostiques ou thérapeutiques.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter Gold GOPHER est contre-indiqué pour les
injections sous haute pression et pour I'emploi dans les
vaisseaux cérébraux.

AVERTISSEMENTS

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

Le cathéter Gold GOPHER n’'es
injections sous pression. S'il n'est pas possible d'insérer un
guide métallique dans le cathéter, ne pas essayer de

résorber I'obstruction par ringage in vivo du cathéter. Une
rupture du cathéter ou une Iésion artérielle pourrait en
résulter. Trouver ou résoudre la cause du blocage, ou
remplacer le cathéter par un nouveau.

Ne jamais faire avancer, retirer ou tourner un dispositif
intra-vasculaire rencontrant une résistance tant que la

cause de cette derniére n'a pas été identifiée par

radioscopie. La mobilisation du cathéter ou du fil-guide au
contact d'une résistance peu
I " extrémité
du cathéter ou une perforation vasculaire.

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

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

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

Ne pas utiliser le cathéter Gold GOPHER dans les
vaisseaux cérébraux.

COMPLICATIONS

Comme dans toutes les procédures de cathétérisme, des
complications peuventisattoedupr o
cathéter Gold GOPHER. On peut citer:

1 infections locales ou systémiques

1 déchirure de | ’intima
1 dissection artérielle

1 une perforation et une rupture de vaisseau

q thrombose artérielle

1 une embolie distale de caillots sanguins et de
plaques

T infarctus du myocarde
spasme artériel

T une fracture du cathéter avec séparation de

| " extrémité et embolisati

PRECAUTIONS

La procédure de mise en place du cathéter Gold GOPHER
doit étre effectuée par des médecins diment formés aux

on

techniques et procédures intravasculaires percutanées.

Ne pas utiliser | e cathéter si
Vérifier | ' absence de coudes c
avant de | utiliser. Ne pas ut
parce qu’ il peut en r ésouluteer U

impossibilité de faire avancer ou de retirer le cathéter.

Prendre garde a ne pas écraser le cathéter. Un serrage
excessif d’'une valve hémostati
peut entrainer un endommagement de la lumiéere des fils

métalliques, etdesdif f i cul t és | ors de |’
métalliques.

L"intégralité de |l a |l umiéere du
soigneusement rincée préalabl e

une solution saline héparinée, de maniere a prévenir la
formation de caillots.

Lor squ’ un tmntotul danséersystense vasculaire,
des précautions doivent étre prises pour empécher 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 doit étre
manipulé uniqguement sous contrdle radioscopique. Ne pas

tenter de déplacer le cathéter sans observer la réponse
correspondante de | ' extrémité.

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

Le cathéter GOPHER Gold n'est pas congu pour étre
utilisé dans les vaisseaux veineux.

AROGEDORECTLIRIQUEE S t €
Les instructions suivantes constituent des indications

pour | es

dugoatdhét Bt e nd o dfma fye dathétet jetable & usage unique

techniques, mais ne diispensent
compl éte a | "utilisation du ca
techniques et les procédures décrites ne représentent pas
TOUS les protocoles médicalement acceptables. Elles ne
sont pas congues non plus pour se substituer a
|l " expérience et au lojsdugreitemeentt d L
d’un patient particulier.
Chaque cathéter Gold GOPHER comprend les éléments
SHVallg ¢ r aTner | a séparation de
T Une spirale de distribution avec un Luer de rincage
Les autres matériels nécessaires, mais non fournis, sont:
Un cathéter de guidage de diametre interne adapté
au cathéter Gold GOPHER, muni d'une valve
hémostatique rotative (RHV) (de type Tuohy-Borst)
T Un guide métallique de diamétre approprié pour le
modéle de cathéter Gold GOPHER utilisé
T Une seringue de 10ml (pour rincer la spirale de
distribution et la lumiere du cathéter)
T Sérum physiologique hépariné stérile (pour le
ringage du systeme)
PREPARATIONS avant I’'emploi
1.  Avant utilisation, inspecter minutieusement
| emball age du cathéter Gol

composants, pour s'assurer qu'ils ne sont pas
endommagés. En appliquant une technique stérile,
enlever de son emballage la spirale de distribution du

d u icathéter IGold GOPHER etlla’trantférdr sur un
champ stérile.

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

3. Attacher une seringue de 10ml au raccord Luer de
rincage et rincer completement la spirale.
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4. Retirer le cathéter Gold GOPHER de la spirale de
distribution, et s'assurer de I'absence de coudes ou

d'entortillements.
PROCEDURE DE MISE EN PLACE

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

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

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

Remarque: Une bonne connaissance des techniques
traditionnelles d'échange de guide métallique est
nécessaire pour utiliser correctement le cathéter Gold
GOPHER afin de réaliser un échange de guide métallique.

ETAPES DE MISE EN PLACE DU GOLD GOPHER

1. Charger vers | arriere |°'
Gol d GOPHER sur | extr émi
longueur d'échange du guide métallique qui est déja
en place dans les vaisseaux distaux.

2. Faire progresser prudemment | e cathéter jusqu’a ce
qgue | extrémité distale dyUUFBUNesgesptzdgridieges yesipkingr@n einen
soit visible dans | espac &zthzysapfgretiche Anordpungyerkayft wgrdeg. ¢
AVERTISSEMENT: Ne jamais faire avancer, retirer ACHTUNG
ou tourner un dispositif intra-vasculaire Der GOPHER Gold Katheter darf nur von Arzten
rencontrant une résistance tant que la cause de eingesetzt werden, die im Gebrauch dieses Gerats
cette derniére n'a pas été identifiée par entsprechend geschult sind. Das Gerat wird steril geliefert
radioscopie. Le déplacement du cathéter ou du und ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
fil-guide a I'encontre d’une résistance peut Wiederverwenden eines fir den einmaligen Gebrauch
entrainer la séparation de la pointe du cathéter ou  bestimmten Geréts birgt die Gefahr einer Infektion des
du fil-guide, ’'endommagement du cathéter ou la  Patienten oder des Anwenders. Kontamination des Gerats
perforation du vaisseau. kann zur Erkrankung oder zu ernsthaften Verletzungen des

3. Siune résistance se fait sentir lors de la progression ~ Fatienten fiihren.
du cathéter Gold GOPHER, tourner le cathéter dans
le sens des aiguilles d'une montre tout en continuant ~GERATEBESCHREIBUNG
aavancer. Der GOPHER Gold Katheter ist ein Einlumenkatheter und
AVERTISSEMENT: Ne jamais dépasser cinq zur Verwendung in koronaren und/oder peripheren
rotations proximales du cathéter Gold GOPHER BlutgefaRen vorgesehen. Der Katheter ermaglicht bei
dans la méme direction s'il est observé sous chirurgischen Eingriffen den Einsatz von Fiihrungsdréhten
radioscopie que I'extrémité distale ne tourne pas  und erlaubt den Austausch eines distal positionierten
au sein d'une Iésion ou d'une sténose. Une Fuhrungsdrahts gegen einen anderen unter Beibehaltung
rotation excessive pourrait entrainer une des Zugangs zum distalen GeféRsystem. Der GOPHER
séparation du cathéter, un endommagement du Gold Katheter dient als Hilfsmittel bei der Passage des
cathéter ou une perforation vasculaire. Katheters durch Lasionen, wobei der Katheter im
REMARQUE: Le texte imprimé sur le réducteur de Uhrzeigersinn gedreht wird. Die distale Spitze des
tension peut étre utilisé comme indicateur du GOPHER Gold Katheters besteht aus vergoldetem
nombre de rotations proximales du corps du Edelstahl und ist mit einem Gewinde versehen.
cathéter. Die distale Spitze des GOPHER Gold Katheter ist dariiber

4. Siun échange de guide métallique est souhaité, hinaus rontgendicht. Der Katheter weist zwei
aprés avoir confirmé sous radioscopie que l'extrémit¢ ~ Positionsmarker auf, die 95cm (Einzelmarkierung) und
distale du cathéter Gold GOPHER est placée dans 1_050m (Doppglmarklerung) von der distalen Spltze}entfernt
l'espace vasculaire désiré, retirer lentement le guide  Sind- Das proximale Ende des Katheters umfasst eine
métallique. Drehmomentvorrichtung, eine Zugentlastung und einen

. . - Luer-Lock-Anschluss zum Einfilhren des Fiihrungsdrahts

5. Insérer le nouveau guide métallique dans le port und zum Spiilen.
d'entrée de guide métallique a raccord Luer-Lock. o
Faire progresser le guide REEGQPHER Gold Katheter kagnmit Klihringskaghgtern |
sorte de | extrémité du c HdRUprungsdrahten der folgenden Abmessungen

. . verwendet werden: 3 .

6. S’ assurer par radioscopie que e guide métallique est
suffisamment avancé dans les vaisseaux distaux. Maximaler Durchmesser des
Fixer le guide métallique grace a des techniques Fuhrungsdrahts 0,014” (0, 36
standar d dégéided mémaljques, et retirer -
pfu_demment le gathétgr Gold GOPI—_|ER. Si une ’I\:Aillwrrﬂigesrkgjthﬁ:rs 0,058" (1,47
résistance se fait sentir lors du retrait du cathéter
Gold GOPHER, tourner le cathéter dans le sens Produktmerkmale des GOPHER Gold Katheters
inverse des aiguilles d'une montre tout en le retirant. ID des Fithrungsdrahtiumens 0,017" (0, 43

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE AD des proximalen Katheters 3,4F/ 0, 044"

Le cathéter Gold GOPHER a étapdssidiftdieh kathstérs @ | 204y¥d@® 031"

d'éthylene. AD der Gewindespitze 3F (1,0mm)

STERILE AD der distalen Spitze 1,92F (0,635mm)

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit que le cathéter Gold

GOPHER est exempt de défauts de fabrication et de

mat ériaux jusqu’'a |l a date |Iimite d'utilisation indiquée.

titre de la présente garantie, la responsabilité est limitée au

remboursement ou au remplacement de tout produit que

Vascular Solutions, Inc. considérerait comme défectueux

quant a sa fabrication ou aux matériaux utilisés. Un
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endommagement du produit dd a une mauvaise utilisation,
a une transformation, & un stockage impropre ou a une
manipulation inappropriée, annulerait cette garantie
limitée. Un endommagement du produit di 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, Il nc. n'"a | e
cette garantie limitée de quelque fagon que ce soit.
Aucune modification ou aucun changement prétendu ne
sera opposable a Vascular Solutions, Inc.

pouvo

Cette garantie se substitue expressément a toutes autres
garanties, explicites ou implicites, notamment toute
garantie de qualité marchand
particulier ou toute autre obligation de VASCULAR
SOLUTIONS, INC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES

Brevets internationaux et américains en instance.
Gopher ™ de

Voir le Glossaire des symboles internationaux a la page
23.

est une mar que

extrémité distale cathéte

Gopher™ Gold Kathetere |
Gebrauchsanweisung
ACHTUNG (USA)

du
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2A4F!0.031"(0.78?m£ ’/f’f/ﬂ “11.92F/0.025"(0.635mm)
t
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0.0147
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INDIKATIONEN

Der GOPHER Gold Katheter ist vorgesehen zum
%ebr%uﬁh zt@angn&nénat t%ugrpaEprﬁ Fularungsﬂrah[?% age
um bestimmte Regionen des koronaren und/oder

peripheren GefaRsystems erreichen zu kdnnen. Er kann
verwendet werden, um die Platzierung und den Austausch
von Fuhrungsdrahten und anderen interventionellen
Instrumenten sowie die Infusion/Verabreichung von
dslagmﬁtlsghren oge(; liheuraroeluttljs%h%n'Mltt?lnnzg ]
ermoglichen.
KONTRAINDIKATIONEN

Der GOPHER Gold Katheter darf nicht fir
Hochdruckinjektionen oder bei Eingriffen im zerebralen
(%eféf&system eingesetzt werden.

WARNHINWEISE

Er darf nicht wiederaufgearbeitet, erneut sterilisiert oder
wieder verwendet werden. Erneutet Sterilisierung oder
Wiederaufarbeitung kann die physikalischen Eigenschaften
des Materials verandern und muss daher unterlassen
werden.

Der GOPHER Gold Katheter wurde nicht fiir
Druckinjektionen getestet. Wenn ein Fuihrungsdraht nicht
durch den Katheter vorgeschoben werden kann, darf nicht
versucht werden, die Blockierung durch Spiilen des
Katheters in vivo zu beseitigen. Dies kdnnte zum Reil3en
des Katheters und zu arteriellen Verletzungen fiihren. Die
Ursache der Blockade sollte identifiziert und beseitigt
werden oder der Katheter sollte durch einen neuen ersetzt
werden.

Ein intravaskuléres Gerét darf niemals gegen Widerstand
vorgeschoben, zuriickgezogen oder gedreht werden, bevor
die Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung
eindeutig festgestellt wurde. Bewegen des Katheters oder
des Fuhrungsdrahtes gegen Widerstand kann zur
Abtrennung des Katheters oder der Fuhrungsdrahtspitze,
zur Beschadigung des Katheters oder zur
Gefalperforation fuhren.

Der GOPHER Gold Katheter darf nicht tber den
Fuhrungsdraht hinaus vorgeschoben werden, da es
ansonsten zur Gefal3perforation kommen kann.

Niemals mehr als funf proximale Drehungen des GOPHER
Gold Katheters in die gleiche Richtung ausfuhren, wenn
sich die distale Spitze in einer L&sion oder Stenose unter
Durchleuchtung nicht dreht. UberméaRiges Drehen kann zur
Abtrennung des Katheters, Beschadigung des Katheters
oder Gefal3perforation fuihren.

Nicht den Katheteranschluss verwenden, um den Katheter
zu drehen. Den GOPHER Gold Katheter immer unter
Verwendung der Drehmomentvorrichtung drehen.

Den GOPHER Gold Katheter nicht im zerebralen
GefalRsystem verwenden.

KOMPLIKATIONEN

Wie bei allen Kathetereingriffen kann es auch beim Einsatz
des GOPHER Gold Katheters zu Komplikationen kommen.

Folgende Komplikationen kénnen auftreten:

T lokale oder systemische Infektionen

1 Intimariss

Al arteriendissektion

T gefalperforation und -ruptur

T arterielle Thrombose

T distale Embolusbildung durch Blutgerinnsel und
Plaque

1 myokardinfarkt

1 arterienspasmus

T katheterbriiche mit Abtrennung der Spitze und

distaler Embolie
VOI}SLIJCHTSMASSNAHMEN

Eingriffe mit dem GOPHER Gold Katheter diirfen nur von
Arzten durchgefiihrt werden, die (iber eine umfassende
Ausbildung in perkutanen intravaskularen Techniken und
Eingriffen verfugen.
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Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Den Katheter vor dem Gebrauch auf Knickstellen und
Verformungen Uberpriifen. Beschéadigte Katheter diirfen
nicht benutzt werden, da dies zu GefaRschaden fiihren
oder zur Folge haben kann, dass sich der Katheter nicht
weiter vorschieben oder zuriickziehen l&sst.

Der Katheter darf nicht gequetscht werden. UberméaRiges
Festziehen eines Hamostaseventils um den Katheter kann
zur Beschadigung des Drahtlumens und zu Problemen
beim Wechseln von Filhrungsdréahten fuhren.

Vor Gebrauch sollte das gesamte Lumen des Katheters
grundlich mit steriler heparinisierter NaCl-Lésung gespuilt
werden, um eine Gerinnselbildung zu verhindern.

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

Den Katheter wahrend des Eingriffs vorsichtig handhaben,
um das Risiko zu mindern, dass er versehentlich bricht,
abgeknickt oder anderweitig verformt wird.

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

In Situationen, bei denen die Manipulation des GOPHER
Gold Katheters zu einer entsprechenden Bewegung des
Fuhrungsdrahts fuhrt, ist Vorsicht anzuwenden, da es zur
Beschéadigung des Fuhrungsdrahts oder des Gefalzes
kommen kann.

Der GOPHER Gold-Katheter ist nicht zur Verwendung in
Venen vorgesehen.

KLINISCHES VORGEHEN

Die folgende Anleitung bietet technische Hinweise, ersetzt
aber keine formale Schulung in der Anwendung des
GOPHER Gold Katheters. Die beschriebenen Techniken
und Vorgehensweisen beschreiben nicht alle medizinisch
zulassigen Methoden und kdnnen die Erfahrung und das
Urteilsvermdgen des Arztes in der Behandlung spezieller
Patienten nicht ersetzen.

Jeder GOPHER Gold Katheter umfasst die folgenden
Komponenten:

T Katheter fir den Einmalgebrauch
T Aufbewahrungsspule mit Luer-Spilanschluss
Weiteres, bendétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Material:

T Fihrungskatheter mit einem fir den GOPHER Gold
Katheter geeigneten Innendurchmesser (ID) und mit
einem drehbaren Hamostaseventil (RHV) (Tuohy-
Borst-Typ)

T Fihrungsdraht mit einem fiir das verwendete Modell
des GOPHER Gold Katheters geeigneten
Durchmesser

1 10-ml-Spritze (zum Spulen der Aufbewahrungsspule
und des Katheterlumens)

T Sterile, heparinisierte NaCl-Losung (zum Spilen des
Systems)

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG

1.  Die Verpackung und die Einzelkomponenten des
GOPHER Gold Katheters mussen vor Gebrauch
sorgféltig auf Beschadigung uberpruft werden. Die
Aufbewahrungsspule mit dem GOPHER Gold
Katheter steril aus der Packung nehmen und die
Komponenten in das sterile Feld bringen.

2. Eine 10-ml-Spritze mit steriler heparinisierter NaCl-
Lésung am Luer-Lock-Fuhrungsdrahtzugang des
GOPHER Gold Katheters befestigen und den
Katheter grundlich durchspulen.

3. Eine 10-ml-Spritze an den Luer-Spilanschluss
anschlief3en und die Spule vollstéandig spulen.

4.  Den GOPHER Gold Katheter aus der
Aufbewahrungsspule nehmen und auf Knickstellen
und Verformungen kontrollieren.

ANWENDUNG

Die folgenden Anwendungsschritte fur den Einsatz des
GOPHER Gold Katheters gehen von einem Standard-
PTCA-Protokoll aus, wobei folgende Komponenten
eingesetzt werden: ein Filhrungskatheter, ein eingefihrter
Wechselfiihrungsdraht und ein drehbares Hamostaseventil
(RHV) (Tuohy-Borst-Typ).

Wie bei allen interventionellen Techniken sollte auch hier
vor Beginn des Eingriffes fur eine adaquate
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Antikoagulation und Thrombozytenaggregationshemmung
gesorgt werden.

Wenn der GOPHER Gold Katheter bei einem Eingriff nicht
verwendet wird, diesen mit steriler Gaze, die mit
heparinisierter Kochsalzlésung getrénkt wurde, abwischen,
das Lumen des Fuhrungsdrahts gut durchspilen und in
der Aufbewahrungsspule im Kochsalzbad lagern.

Hinweis: Fur den Austausch von Filhrungsdrahten ist es

notwendig, die etablierten Techniken zu beherrschen, um
den GOPHER Gold Katheter erfolgreich beim Austausch
eines Fihrungsdrahts zu verwenden.

GOPHER GOLD ANWENDUNGSSCHRITTE

1. Schieben Sie die distale Spitze des GOPHER Gold
Katheters auf das proximale Ende des
Wechselfuhrungsdrahts, der bereits im distalen
Gefal3system platziert ist.

2. Den Katheter behutsam vorschieben, bis der
GOPHER Gold Katheter in dem gewiinschten
distalen GefaRabschnitt sichtbar sind.

WARNUNG: Ein intravaskuléres Gerat darf
niemals gegen Widerstand vorgeschoben,
zuriickgezogen oder gedreht werden, bevor die
Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung
eindeutig festgestellt wurde. Bewegen des
Katheters oder des Fuhrungsdrahtes gegen
Widerstand kann zur Abtrennung des Katheters
oder der Fuhrungsdrahtspitze, zur Beschadigung
des Katheters oder zur Gefal3perforation fihren.

3. Wenn beim Vorschieben des GOPHER Gold
Katheters Widerstand auftritt, den Katheter im
Uhrzeigersinn drehen, wahrend er weiter
vorgeschoben wird.

WARNUNG: Niemals mehr als finf proximale
Drehungen des GOPHER Gold Katheters in die
gleiche Richtung ausfiihren, wenn sich die distale
Spitze in einer Lasion oder Stenose unter
Durchleuchtung nicht dreht. UberméaRiges
Drehen kann zur Abtrennung des Katheters,
Beschadigung des Katheters oder
GefaRperforation fuhren.

HINWEIS: Der auf die Zugentlastung gedruckte
Text kann als Hinweis fur die Anzahl der
proximalen Drehungen des Katheterschafts
verwendet werden.

4. Wenn ein Fuhrungsdraht ausgetauscht werden soll,
nachdem die gewtinschte Position der GOPHER
Gold Katheterspitze mit Fluoroskopie bestatigt
wurde, den Fluhrungsdraht langsam entfernen.

5. Den neuen Fihrungsdraht in den Luer-Anschluss fur
Fihrungsdrahte einfihren. Den Fihrungsdraht
vorschieben, bis er aus der Katheterspitze austritt.

6. Die korrekte Lage des Fuhrungsdrahts im distalen
Gefallsystem muss fluoroskopisch tGberpriift werden.
Den Fihrungsdraht mit Standard-Methoden zum
Austausch von Fihrungsdrahten fixieren und den
Katheter vorsichtig zurtickziehen. Wenn beim
Zuriickziehen des GOPHER Gold Katheters
Widerstand auftritt, den Katheter gegen den
Uhrzeigersinn drehen, wahrend er weiter
zuriickgezogen wird.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der GOPHER Gold Katheter wurde mit Ethylenoxid
sterilisiert.

STERILE
BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Vascular Solutions, Inc. garantiert, dass der GOPHER
Gold Katheter frei von Verarbeitungsfehlern ist und vor
dem angegebenen Verfallsdatum keine Materialfehler
aufweist. Die Gewabhrleistung beschrankt sich auf
Produkte, die von Vascular Solutions, Inc. als fehlerhaft in
Bezug auf Material oder Verarbeitung anerkannt wurden,
auf den Ersatz des Produkts oder die Riickerstattung des
Kaufpreises. Vascular Solutions, Inc. ist nicht haftbar fir
versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die aus
dem Einsatz des GOPHER Gold Katheters resultieren. Bei
Schaden am Produkt, die durch Missbrauch, Anderungen,
unsachgemaRe Lagerung oder unsachgemafen Gebrauch
verursacht wurden, erlischt die vorliegende beschrankte
Gewabhrleistung.

Kein Mitarbeiter, Handelsvertreter oder Vertriebshandler
von Vascular Solutions, Inc. ist dazu berechtigt, diese
beschrankte Gewabhrleistung in irgendeiner Form zu
andern oder zu ergénzen. Angebliche Anderungen oder
Ergéanzungen kénnen bei Vascular Solutions, Inc. nicht
eingeklagt werden.

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

PATENTE UND MARKEN
Internationale und US-Patente sind angemeldet.
Gopher ™ Mar k e

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf
Seite 23.
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EMMOOPET | MOZHZA 'H KAZAAAHA Olxétefere GOZHER Gold & controindicato per le iniezioni movimento corrispondente del filo guida onde evitare di

TZKEKPI MENO KOMNMOHH KAZE AN alta pressione e per | ' uscausareedannialdile guidacseesse dat vado.i
1S—OHL8'I¥OPNI§ (IZNCH ANO NAETPA zH VAVERYENZER Il catetere GOPHER Gold non & destinato all'uso in vasi
’ X Non riutilizzare, rimodellare a risterilizzare il dispositivo. La ~ VeNOS!-
gl'_l"l'v’l‘AQT";'\ATA EYPEZITEXNIAZ KAI EMMOPIKA risterilizzazione o il imodellamento del catetere pud PROCEDURA CLINICA
alterare le caratteristiche fisiche del materiale. Queste Le seguenti istruzioni forniscono linee guida tecniche, ma

EOBEekvXA dnmi ykana ¢€TmEe L nn eogpeazionddevbnp guindi Bisserk.evitate. 6 an €

N non sostituiscono una preparazione professionale
dGri1r g0 pyieo.

Il catetere GOPHER Gold non é stato collaudato per le all > utilizzo del catetere GOPLI
H emoAnkia Gopher ™ ei Aan ¢ k minezionbag altg pressionen $e mon ¥i siesee & fargpassare procedure descritte non rappresentano TUTTI i protocolli
Solutions, Inc. un filo guida nel catetere, non tentare di eliminare accettabili a livello medico né intendono sostituire
. »l'ospruziane igrigando il catetere in vivo, poiché questa I'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento dei
Bl . eA@onenadhETA & B Q2T A igne lgrigand P q esperienza e 119
enen NEZAWAYLaispe opeg('ﬁlone pzotr:{;be causare la rottura del catetere e singoli pazienti.

danni alle arterie. Identificare e risolvere la causa del

Y Ciascun catetere GOPHER Gold & costituito dai seguenti
blocco o sostituire il catetere con uno nuovo.

componenti:
Catetere Gopher™ Gold In caso di resistenza, evitare di introdurre, estrarre o 1 Catetere monouso a perdere
Istruzioni per I'uso ruotare forzatamente un dispositivo intravascolare senza ) o
uzioni p u prima aver stabilito la causa di tale resistenza tramite 1 Erogatore a spirale con attacco luer per irrigazione
PER GLI USA fluoroscopia. Lo spostamento del catetere o del filo guida Gli altri materiali necessari, ma non forniti, comprendono:

malgrado la resistenza incontrata pud provocare il distacco
della punta del catetere o del filo guida, danni al catetere
stesso oppure una perforazione vascolare.

Le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo

) 2. - =N e - Catetere guida con un diametro interno appropriato
dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

per il catetere GOPHER Gold utilizzato, dotato di

ATTENZIONE . - valvola emostatica rotante (RHV) (tipo Tuohy-Borst

Non far avanzare il catetere GOPHER Gold oltre il filo ) . . ( ) ('p .y )
Il catetere GOPHER Gold deve essere usato da medici guida perché questa operazione potrebbe causare la 1 Filo guida con un diametro appropriato per il modello
con un’'adeguata preparazi on epefofitioneddlsao. di questo di catetere GOPHER Gold utilizzato
dispositivo. Il dispositivo e fornito sterile solo come ) . q Siringa da 10ml (per irrigare I'erogatore a spirale e il
monouso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso crea un N_gndru(_)tare pro;smeﬂmetnte il cde_ltetgre GOPI,HER Gold per Iumegdel cateterg)J 9 9 P
potenziale rischio di infezioni per i pazienti o per gli utenti. ﬁ'u I cinque V.od? ne ha SI essat lrezmnte se tesaéme I ) . ) o o )
La contaminazione del dispositivo potrebbe causare | UQ[OSCOpI;:O in .'CS che ta punta non sta ruotando nefia " i Soluzione salina sterile eparinizzata (per irrigare il
malattie o gravi lesioni al paziente. lesione o stenosi. Una rotazione eccessiva pud causare i sistema)

distacco del catetere, danni al catetere o la perforazione

PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO

del vaso.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO Non usare il raccordo del catetere per ruotare il dispositivo. 1 Pri ma d el I uso, 1 spezionare
Il catetere GOPHER Gold & un catetere a un lume indicato  Ruotare sempre il catetere GOPHER Gold servendosi del confezione e i componenti del catetere GOPHER
per essere usato nei vasi coronarici e/o periferici. Il dispositivo di torsione fornito in dotazione. Gold per verificare che non siano danneggiati.
catetere fornisce un supporto per i fili guida durante le N . ) Mediante una tecnica sterile, rimuovere I'erogatore a
procedure interventistiche e permette di scambiare un filo on usare il catetere GOPHER Gold nel sistema vascolare spirale del catetere GOPHER Gold dalla confezione
guida situato distalmente con un altro e di mantenere al cerebrale. e trasferirlo in campo sterile.
tempo stesso |’'accesso ai v aGOMPLUGABZEa | i . [ catetere GOPHE RFissare una siringa da 10ml riempita di soluzione
Gold semplifica il passaggio del catetere nelle lesioni Durante | ' uso del catetere GOPHERI @bdoO@igapepairbini & zecka st
perché puo essere ruotato in senso orario. Dispone di una  g; verifichino delle complicanze, come in tutte le procedure per filo guida del catetere GOPHER Gold e irrigare
punta distale in acciaio inox filettata e placcata in oro. di cateterismo. Tali complicanze possono comprendere: completamente il catetere.
Il catetere GOPHER Gold ¢ dotato di punta distale q Infezione locale o sistemica 3. Fissare una siringa da 10ml
radiopaca e di due contrassegni di posizionamento situati o irrigazione e irrigare completamente I'erogatore a
rispettivamente a 95cm (contrassegno singolo) e 105cm 71 Rottura dell'intima spirale.
(contrassegno doppio) rispetto alla punta distale. Dissezione dell'arteria : .
L'’estremita prossimale del cﬂateter_e i ncorézor_a un 4 Esltralrre|IcatetﬁreG?1PHERQo|qdallerogatorea
dispositivo di torsione, un dispositivo di scarico della ' Perforazione e rottura dei vasi spirale e controllare che non sia piegato o
trazione e un ingresso per filo guida Luer-Lock per q Trombosi arteriosa attorcigliato.
Il"irrigazione. ) ) ’ . . PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO
1 Embolizzazione distale dei coaguli di sangue e della o o
Il catetere GOPHER Goldéindi cat o per |’ uso pagka cateteri Le fasi di posizionamento del catetere GOPHER Gold
e fili guida delle seguenti dimensioni: ) ) presuppongono che vengano utilizzati un protocollo
1 Infarto del miocardio standard di angioplastica percutanea transluminale
Diametro massimo del filo 1  Spasmo arterioso coronarica e i seguenti strumenti: un catetere guida, un filo
guida 0,014" (0,36 ) guida di scambio inserito e una valvola emostatica rotante
) . . 1 Rottura del catetere con distacco della punta ed ;
Diametro interno minimo del embolizzazione distale (RHV) (tipo Touhy-Borst).
catetere guida 0,058" (1,47r PRECAUZIONI Come per qualsiasi procedura interventistica, prima di
Caratteristiche del catetere GOPHER Gold o iniziare & necessario somministrare un‘adeguata terapia
Diametro interno del lume per La procedura di posizionamento del catetere GOIPHER anticoagulante e antiaggregante.
filo guida 0,017 (0,43r t?ezlr?icdhiv: gfjsézLizei%l:r'gg:cg}22';';5522;:'l uso delle Quando non si utilizza il catetere GOPHER Gold durante la
) ’ procedura, pulirlo con un tampone di garza sterile
Dlam_etrolestemo del catetere 3 4F/0 044" Non utilizzare il catetere se la confezione & danneggiata. imbevuto di soluzione fisiologica eparinizzata, irrigare a
pr.ossma € ' ' Ispezionare il catetere prima dell'utilizzo per rilevare fondo il lume per il rilascio del filo guida e immergere il
Dlametro esterno del catetere eventuali curvature o attorcigliamenti. Non utilizzare un catetere in un bagno di soluzione salina.
distale 2,4F10,031" ( catetere se & danneggiato onde evitare lesioni ai vasi e/o Nota: per poter utilizzare il catetere GOPHER Gold per lo
Diametro esterno della punta l'impossibilita di fare avanzare o di ritirare il catetere. scambio di un filo guida, & necessario conoscere le
filettata 3F (1,0mm) Fare attenzione a non schiacciare il catetere. Il serraggio tecniche tradizionali di scambio di fili guida.
Diametro esterno della punta eccessivo della valvola emostatica sullo stelo del catetere FASI PER IL POSIZIONAMENTO DEL CATETERE
distale 1,92F (0,635mm) pud danneggiare il lume del filo guida e rendere difficoltoso  GOPHER GOLD
lo scambio dei fili guida. 1. Inserire la punta distale del catetere GOPHER Gold
3F/0.039"(1mm) —— Prima del | " us olyme defcatetgyescone | ' i nt @ired | "estremita prossimale d
_ — . soluzione fisiologica eparinizzata per evitare la formazione posizionato nei vasi distali.
2-4”0-”31"(0-787“1M /l/{’f/ ) HFIO'OZEI(O'B%”‘W di coaguli. 2. Introdurre con cautela il catetere fino a vedere la
) Prendere le dovute precauzioni per evitare o limitare il rischio punta distale del catetere GOPHER Gold nello
&) A diformazione di coaguli quando si utilizza un catetere nel spazio vascolare distale desiderato.
| 7 S,'S‘e”_‘? vasgolare.l Valu_tare la pOSS'b'I'Fa di usare AVVERTENZA: in caso di resistenza, evitare di
oo I 95¢cm Iepa_nr_uzzazmne sistemica o una soluzione sterile introdurre, estrarre o ruotare forzatamente un
i 105cm eparinizzata. dispositivo intravascolare senza prima aver
I 135cm Durante la procedura, maneggiare il catetere con cura per stabilito la causa di tale resistenza mediante
limitare il rischio di rottura accidentale, piegatura o fluoroscopia. Lo spostamento del catetere o del
attorcigliamento. filo guida malgrado la resistenza incontrata puo
INDICAZIONI i . . i 0
R Quando il catetere & inserito nel corpo del paziente, provocare il distacco della punta del catetere o
Il catetere GOPHER Gold € progettato per essere usato manipolarlo sotto osservazione fluoroscopica. Non cercare del filo guida, danni al catetere stesso o una
con fili guida mappvrabili per_agced?re a regioni nascoste di spostare il catetere senza osservare la risposta della perforazione vascolare.
del_\_/a5| coronarici efo periferici. Pud essere usato per punta. 3. Se si rileva una certa resistenza durante
facilitare il posizionamento e lo scambio di fili guida e di X o L X . X | avanzamento del catetere
altridispositi vi interventistici e ¢Eestagattenzippejnsifugzion in euilgmagpolgzipnedel o n e tetere i : i do a farl
subselettiva di agenti diagnostici o terapeutici. catetere GOPHER Gold potrebbe determinare un gsaeni;em SENso orano continuando a fario

CONTROINDICAZIONI
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AVVERTENZA: non ruotare prossimalmente il
catetere GOPHER Gold per piu di cinque volte
nella stessa direzione se I'esame fluoroscopico
indica che la punta non sta ruotando nella lesione
o stenosi. Unarotazione eccessiva pud causare
il distacco del catetere, danni al catetere o la
perforazione del vaso.

NOTA: il testo stampato sul dispositivo di scarico
della trazione fornisce indicazioni sul numero di
rotazioni prossimali dello stelo del catetere.

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

5. Inserire il nuovo f ildclopergu
filo guida. Far avanzare il filo guida fino a quando
non fuoriesce dalla punta del catetere.

6.  Verificare mediante fluoroscopia 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 delicatamente il
catetere. Se si riscontra una certa resistenza durante
la rimozione del catetere GOPHER, ruotare il
catetere in senso antiorario e continuare al tempo
stesso a ritirarlo.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il catetere GOPHER Gold é stato sterilizzato con ossido di
etilene.

STERILE
GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions, Inc. garantisce che il catetere
GOPHER Gold e privo di difetti di fabbricazione e di
materiale fino alla data di scadenza indicata. La
responsabilita ai sensi di questa garanzia € limitata al
rimborso o alla sostituzione di qualsiasi prodotto che
Vascular Solutions, Inc. ritenga presenti qualche difetto di
fabbricazione o di materiale. Vascular Solutions, Inc. non
potra essere ritenuta responsabile per alcun danno
casuale, speciale o consequenzialederi vant e dal
catetere GOPHER Gold. Danni al prodotto causati da un
uso errato, modifiche, immagazzinaggio o un 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, INCLUSE
EVENTUALI GARANZIE 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.

Gopher ™ & un
Inc.

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina 23.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

Gopher™ Gold kateter

Bruksanvisning
ADVARSEL som kun gjelder USA

| falge faderal lov (i USA) kan dette utstyret kun selges av
eller etter henvisning fra lege.

FORSIKTIG

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

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

GORHER Goldkateteretger ee e enkeltiumenkateter
utviklet for bruk i den koronare og/eller den perifere
vaskulaturen. Kateteret gir stgtte for ledetrader under
intervensjonsprosedyrer og muliggjer utskifting av en
distalt plassert ledetrdd med en annen mens tilgang til
distal vaskulatur blir opprettholdt. GOPHER Gold-kateteret
er konstruert for & lette gjennomgangen av kateteret
gjennom lesjoner ved & dreie kateteret med klokken.
GOPHER Gold-kateteret har en gjenget, distal spiss av
rustfritt stal.

GOPHER Gold-kateteret har en rgntgentett distal spiss og
to stillingsmerker som sitter henholdsvis 95cm (enkelt
merke) og 105cm (doble merker) fra den distale spissen.
Den proksimale enden av kateteret omfatter et
dreiemomentutstyr, strekkavlastning og en luer-1as
ledetraddinngangsport for skylling.

GOPHER Gold-kateteret er konstruert for & brukes med
ledekatetere og ledetrdder med fglgende dimensjoner:

Ledetrdd maksimum diameter 0, 014" (0, 36
Ledekateter minimum indre

diameter 0,058 (1,47
Gopher Gold kateter produktegenskaper

Ledetradlumen indre diameter 0, 017" (0, 43
|§i?rﬁ£?;tkat§egrlytre 3,4F/ 0, 044"
Distalt kateter ytre diameter 2, 4F/ 0,7@8n)"
Gjenget spiss ytre diameter 3F (1,0mm)

Distal spiss ytre diameter 1,92F (0,635mm)

3F/0.039"(1Tmm) ——

[~ 72

t

2.4F/0.031"(0.787mm) t 31.92Ff0.025"(0.635mm)

0.014%
0.36mm

=
>
=
=
m
)

I 135cm
INDIKASJONER
GOPHER Gold-kateteret er beregnet til & bli brukt sammen

ma r d fascalar Soiutiohsa b pped gtyébare ledetrader for & kunne fa tilgang til atskilte
0

mré&der av den koronare- og/eller den perifere
vaskulaturen. Det kan brukes til & lette plassering og
utskifting av ledetrdder og annet intervensjonsutstyr, og til
selektivt & fare inn/levere diagnostiske eller terapeutiske
midler.

KONTRAINDIKASJONER

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

ADVARSLER

Utstyret ma ikke brukes om igjen, modifiseres eller
steriliseres pa nytt. Resterilisering eller omforming kan
endre de fysiske egenskapene til materialet og ma ikke
forsgkes.

GOPHER Gold-kateteret er ikke blitt testet for
trykkinjeksjoner. Ikke forsgk & lgse blokkeringen ved &
skylle kateteret in vivo hvis en ledetrad ikke kan bli fart
gjennom kateteret. Det kan resultere i kateterbrist og
arterieskade. Identifiser og fiern arsaken til blokkeringen
eller skift ut kateteret med et nytt.

Skyv aldri inn, trekk ut eller roter intravaskuleert utstyr mot
motstand fgr arsaken til motstanden er fastslatt ved
fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller ledetraden mot
motstand kan resultere i at kateteret eller ledetrddspissen
lgsner, skade pa kateteret eller karperforering.

Ikke skyv GOPHER Gold-kateteret foran ledetraden siden
det kan resultere i karperforering.

12

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

Ikke bruk kateterhylsen til & momentdreie utstyret. Roter
alltid GOPHER Gold-kateteret ved a bruke
dreiemomentutstyret som fglger med.

Ikke bruk GOPHER Gold-kateteret i cerebral vaskulatur.
KOMPLIKASJONER

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det oppsta
komplikasjoner n&r GOPHER Gold-kateteret brukes. Disse
kan omfatte:

=

lokal eller systemisk infeksjon

intimal forstyrrelse

arteriell disseksjon

perforasjon og karbrist

arteriell trombose

distal embolisering av blodpropp og plakk
myokardialt infarkt

arteriell spasme

=A =4 =4 A -a - -—a A

kateterbrudd med spisseparasjon og distal
embolisering

FORHOLDSREGLER

Utplasseringsprosedyren for GOPHER Gold-kateteret bar
foretas av leger som er grundig oppleert i perkutane,
intravaskulaere teknikker og prosedyrer.

Ikke bruk kateteret hvis emballasjen er blitt skadet.

Kontroller kateteret far bruk for bayninger eller knekk. Ikke
bruk et skadet kateter. Dette kan fare til karskade og/eller
at det blir vanskelig & skyve inn eller trekke ut kateteret.

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

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

Forsiktighet ma utvises for & hindre eller redusere
koagulering nar ethvert kateter brukes i det vaskuleere
systemet. Bruk av systemisk heparinisering og heparinisert
steril lzsning m& overveies.

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

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

Veer forsiktig i situasjoner hvor manipulering av GOPHER
Gold-kateteret resulterer i tilsvarende ledetrddbevegelse
siden det kan resultere i kar- eller ledetrddskade.

GOPHER Gold-kateteret er ikke beregnet pa & bli brukt i
vengse blodkar.

KLINISK PROSEDYRE

Felgende anvisninger gir teknisk veiledning, men erstatter
ikke ngdvendigheten for formell oppleering i bruken av
GOPHER Gold-kateterene. Teknikkene og prosedyrene
som er beskrevet representerer ikke ALLE medisinsk
akseptable metoder, de er heller ikke beregnet som en
erstatning for legens erfaring og skjgnn i behandlingen av
en spesifikk pasient.

Hvert GOPHER Gold kateter inkluderer falgende
komponenter:

T Kateter til engangsbruk
T Dispenseringsvikling med skylleluer

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

T Ledekateter med en indre diameter egnet for
GOPHER Gold kateter tilpasset med en roterende
hemostaseventil (RHV) (Touhy-Borst type)

1 Ledetrdd med en diameter som er egnet for den
modellen GOPHER Gold kateter som blir brukt

Al 10ml spreyte (for & skylle dispenserkveilen og
kateterlumen)

T Steril, heparinisert saltopplgsning (for systemskylling)
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FORBEREDELSER TIL BRUK

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

2. Fest en 10ml sproyte fylt med sterilt, heparinisert
saltopplgsning til luer-1as ledetradinngangsporten til
GOPHER Gold-kateteret og skyll kateteret grundig.

3. Fest en 10ml sprayte til skyllelueren og skyll hele
kveilen.

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

PLASSERINGSPROSEDYRE

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

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

Nar det ikke er i bruk i lepet av prosedyren, tark av
GOPHER Gold-kateteret med steril gas mettet med
heparinisert saltopplasning, skyll innfgringslumen til
ledetr&den godt og oppbevar dispenserrgret i et
saltvannsbad.

Merk: Kjennskap til tradisjonelle teknikker for utskifting av
ledetr&d er ngdvendig for vellykket bruk av GOPHER Gold-
kateteret ved utfering av skifting av ledetrad.

GOPHER GOLD PLASSERINGSTRINN

1. Last tilbake den distale spissen til GOPHER Gold-
kateteret inn i den proksimale enden av
utskiftingslengden av ledetraden som allerede er p&
plass i den distale vaskulaturen.

2. Skyv kateteret forsiktig inn til den distale spissen av
GOPHER Gold-kateteret er synlig i det gnskede
distale vaskuleerrommet.

ADVARSEL: Skyv aldri inn, trekk ut eller roter
intravaskulegert utstyr mot motstand far arsaken til
motstanden er fastslatt ved fluoroskopi.
Bevegelse av kateteret eller ledetrdden mot
motstand kan resultere i at kateteret eller
ledetradspissen lgsner, skade pa kateteret eller
karperforering.

3. Hvis du mgter motstand ved fremfgringen av
GOPHER Gold-kateteret, vri kateteret med klokken
mens du fortsetter & fremfare kateteret.

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

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

4. Hvis utskifting av ledetraden er gnskelig, fiern
langsomt ledetréden etter fluoroskopisk bekreftelse
av at GOPHER Gold-kateterspissen er i stilling i det
gnskede vaskulaere rommet.

5. Sett inn den nye ledetrdden i inngangsporten til luer-
1&s ledetraden. Skyv ledetraden inn til den kommer ut
av kateterspissen.

6.  Under fluoroskopi, pase at ledetraden er tilstrekkelig
fremfart inn i den distale vaskulatur. Fest ledetraden
ved & bruke standard utskiftningsteknikker for
ledetrad og trekk GOPHER Gold-kateteret forsiktig
tilbake. Hvis du mgter motstand ved fierningen av
GOPHER Gold-kateteret, vri kateteret mot klokken
mens du fortsetter & fremfare kateteret.

INNPAKNING OG OPPBEVARING

GOPHER Gold-kateteret har blitt sterilisert med
etylenoksid.

STERILE

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at GOPHER Gold-
kateteret er uten defekt i fagmessig utfarelse og materialer
for den oppgitte utlgpsdatoen. Ansvar under denne
garantien er begrenset til refusjon eller erstatning av
ethvert produkt som har blitt funnet av Vascular Solutions,
Inc. & veere defekt hva som gjelder fagmessighet eller

©2011 Vascular Solutions, Inc.

materialer. Vascular Solutions, Inc. skal ikke veere
ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader eller
folgeskader som stammer fra bruken av GOPHER Gold-
kateteret. Skade pa produktet gjennom misbruk,
modifisering, uriktig lagring eller uriktig handtering
opphever denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributar for Vascular Solutions,
Inc. har myndighet til & endre denne begrensede garantien
pé& 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.

Gopher ™ er et varemerke for
Se den internasjonale symbolordlisten pa side 23.

Cewnik Gopher™ Gold

Instrukcja stosowania

PRZESTROGA (USA)

Prawo federalne (USA) ograni
do sprzedazy pr zezlekarzab na za
PRZESTROGA

Cewni ki GOPHER Gol d powinny

lekarzy, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie

stosowania Urzadzenia.dostar
sterylne i przeznaczone jest
stosowania. Ponownestosowani e
jednorazowego
pacjenta | ub
prowadzi ¢ do

OPIS URZADZENIA

Cewni ki GOPHER Gol d sa

przeznaczon y mi do stosowani a
i obwodowych. Podczas procedur interwencyjnych cewn|k|
stanowiag podparcie dl a
wymi ane dystalnie umieszczon
zachowaniu dostepu do dystal
Cewnik GOPHER AGol d jest stuzy

przeprowadzaniu cewnika przez zmiany chorobowe, przez
obracanie cewnika zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
Cewni k GOPHER Gold ma gwinto
dystalna, wykonang ze stali

Cewnik GOPHER Gold ma ci eni odaj na Kk
i dwa znaczni ki pozycjonuja,c
w odl egtos$ci 95cm (jeden zna
znaczni ki) od koncoéwki dysta
cewni ka zawiera urzgdzenie o
wtykuorazport wej $ci a
przeptuki wani a.

tku stanowi
u kowni ka. Za
c oby 1lub

cewni

Cewni ki GOPHER Gold sa przez
cewni kami prowadzacymi i pro
wymiarach:

Maksymal na $rec

Prowadnika 0,014"” (0, 36
Mi ni malna $redr

wewnetr znka cew

prowadzgagcego 0,058 (1,47
Cechy Produktu Cewnik GOPHER Gold

Srednica Wewnet

Prowadnika 0,017 (0, 43
Srednica Zewnet

Cewnika Proksymalnego 3,4F/ 0, 044"
Srednica Zewnet

Cewnika Dystalnego 2,4F/ 0, 031"

SredniZewnetr zn
koncodwki gwint ¢ 3F(1,0mm)
Zewnet
dystal

Srednica

koncowki 1,92F (0,635mm)
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3F/0.039"(1mm) ——

2.4F/0.031"(0.787mm) t ’]’f’ “$1.92F/0.025"(0.635mm)
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‘ | [waRKeR], >
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WSKAZANIA
Cewni ki GOPHER Gold sa przezn
ze sterowal nymi prowadni kami

drobnych
Moga by¢

E
[e
odci nk 6w hiflbovgdowyehi e nh c
stosowane do ut atwier
wymi any prowadni kéw i innych
a takze w celu subselektywnegc
Srodkoéw di agnostycznych | ub t e

RREECBMMSKAZANSAD | ut i ons, | nc.
Cewniki GOPHER Goldsa pr zeci wwskazane

~

wstrzyki wania $rodkéw pod wys
stosowania w uktadzie naczynic
OSTRZEZENIA
Narzedzia nie nalezy stosowac¢
zmi enia¢ jego ksztattu. Ponowr
ksztat t uowwodzoewasép zmi ane wt asci
materiat,u i ni e z s i te
cza obroét 't rzadzeyleme €
I\IﬁoeW,zeqq%deano mOZlIWOSCI St osowae
do iniekcji pod ciénienie
przeprowad2|c prowadni ka pr zez
pory&b ouwzayéw amrez wepikadinekzo wace lcle usuni
bl okady. Mogt oby to spowodowaé
ucszzaknoed z eensite t et nicy. Nalezy zi

p rwzyy cazcyzmei eb ldook ej deyd nlou ba zvoywneigeon i ¢
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on‘?oaca{efnltuaoroskop
lub prowadnlka pomi mo oporu mc
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Ny oh% Ondlcel YO MAELY fwi ecej ni 2
Q YcWwni ka GOPHER w tym s

kontrola fludyessabpainkena

w iany lub zwezeni a.
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s Al oddzzee""rf'lee| hu P Ogkd Yt #r azﬁ i%d ey ¢

pod

R.”&OMF«‘ gyéﬁ@él@&c urzadzenia f
ewnulnk' é:ezv9rp|ek OéjCE’FQ d@d Pd  n e
szﬁ));vi/ apc' (ﬁostcam' c WrEe 9% uwrkzaqdze
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POWIKLANIA
Jakepedzzagwezystkieh zabie@ow eewdikowania, godczas

wzaydwid rkiaami c eow miaksd ¢®QH RER cto | d
powi kt ani a. Nal ezg do nich m.i
1 zakazenia miejscowe i ustro

T przerwanie btony wewnetrzne
T rozwarstwienie tetnicy

T perforacja i rozerwanie naczynia

T zakrzepica tetnicy

T dystalna embolizacja skrzep
T zawal miednia sercowego

1 skurcz naczyn

1

cewni &m kRoobnddwkeil
embol

pekniecie
dystal na
SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura umieszczania cewnika GOPHER Gold powinna

izacj a

by¢ przeprowadzana przez |l ekar
przeszkolonych w zakresie przezskornych,
S§réddnaczyniowych technik i proc

Nie nalezy
uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi ¢
lub skrecony. Nie uzywac¢ uszkc
poni ewaz mogtoby to doprowadzi
naczynia oraz/lub niemoznos$ci

uzjyavaléi cemwak kwani e
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Nalezy zashowaéos$¢, aby ni e KROKIORISUIJACE YMIESZEZANIE CEWNIKA
Nadmi erne zaci$niecie zast awkOPHER&GRIODst atycznej na
cewni ku moze spowodowac uszkyodzgeghdEmamyiordet prévadnika o zmiennej

. . o X j ™
prowadnikowego | trudnosci podeihe  WEm LRy e znajd%atgtera(?°$heij?l.en?i'9ejscu w
prowadnikéw. dystalnej czes$ci naczynia,swp%scd? UZaGA94 adowa ¢

Przed uzyciem nalezy doktadni edyszaphak&d®ncdwke

heparynizqwanym roztworem so l. Pocate swiatdo osq%¥hizhg e wprowadzac¢ cewn i legislagad federel 8ECA) Rebtringe @enda deste

aby zapobiec wytworzeniu skrzeplin. koficowce dystalnej cewni k aispési@M b mfdicoSeulmddiahte pleactigtio médica.

Podczas uzywania jakiegokol wi ekwicdkovnz tkgha my tm krhiaajzs @eu dy st %+E‘?\I§Agbo naczyni a.

naczyniowym nalezy podjac¢ star adS“I’R‘ZEiEﬂIE:Wigﬂ)PnPe?\ éifvf?suv@raé‘,b -

zredukowaé¢ wykrzepianie. Nalez Ywybofywik i $Bracs WidddPehia P O dani e Opgteter GOPHER EBoId deve apenas ser utilizado por

heparyny i uzy cineowanego mzwem.0, he PvfelvAatrznaczyniowego przy wyczuwalnym m_ed|cqs_ com for_maga_u_) adfaquada_no uso d_gsse
dispositivo. O dispositivo é fornecido esterilizado e para

cewni k a ATERGAGEERIA)GO | d .

W czasie postugiwania sie cewn ioforze doppkoptzy azyciu flacadskopiignie - oo I - " .
nal ezy zachowa¢ ostroznos$c¢, ab yosamesiweejdsonapizyczynatego oporu. ::ET:rL;nch Lrjitsllclf)aggfénﬁi;?utg'r;agazgizgzg%i;xissnie;a
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cateter ou do fio-guia contra uma resisténcia pode resultar
na separacgdo da ponta do cateter ou do fio-guia, em
danos no cateter ou na perfuragédo do vaso.

Nao avance o cateter GOPHER Gold a frente do fio-guia,
pois esta acg¢éo podera causar a perfuracédo do vaso.

Nunca exceda as cinco rotagdes proximais do cateter
GOPHER Gold na mesma direcgdo se a ponta distal ndo
rodar dentro duma leséo ou estenose sob fluoroscopia. A
rotagéo excessiva podera resultar na separagéo do
cateter, em danos ao cateter ou na perfuracdo do vaso.

Nao utilize o canhédo do cateter para torcer o dispositivo.
Rode sempre o cateter GOPHER Gold com o dispositivo
de torcao fornecido.

Nao utilize o cateter GOPHER Gold na vasculatura
cerebral.

COMPLICAGOES

Tal como em todos os procedimentos de cateterizagao,
podem ocorrer complicagdes durante a utilizagéo do
cateter GOPHER Gold. Estas podem incluir:

T infecgéo localizada ou sistémica

ruptura da camada intima

disseccéao arterial

perfuragéo e ruptura de vasos sanguineos
trombose arterial

embolizagéo distal de coagulos de sangue e placas
enfarte do miocardio

espasmo arterial

= =4 =4 =4 -4 4 -4 -4

quebra do cateter com separacéo da ponta e
embolizagéo distal

PRECAUCOES

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

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

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

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

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

Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a
coagulagdo sempre que é utilizado um cateter no sistema
vascular. Deve considerar-se a possibilidade de utiliza¢&o de
uma heparinizagao sistémica e de uma solugdo salina
heparinizada estéril.

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

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

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

O cateter GOPHER Gold néo se destina a ser utilizado
Nos vasos vVenosos.

PROCEDIMENTO CLINICO

As seguintes instrucdes fornecem direcgdes técnicas, mas
ndo obviam a necessidade de formagao normalizada na
utilizag&o do cateter GOPHER Gold. As técnicas e
procedimentos descritos nédo representam TODOS os
protocolos medicamente aceitaveis, nem se destinam a
substituir a experiéncia e parecer do médico sobre o
tratamento de um doente especifico.

Cada cateter GOPHER Gold inclui os componentes
seguintes:

1 Cateter descartavel de utilizag&o Unica
T Bobina dispensadora com Luer de irrigagdo
Outros materiais necessarios mas nao fornecidos séo:

T Cateter guia com o D.I. adequado para o cateter
GOPHER Gold e equipado com valvula hemostéatica
rotativa (VHR/RHV) (do tipo Tuohy-Borst)

©2011 Vascular Solutions, Inc.

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

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

1 Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigagéo
do sistema)

PREPARACAO PARA A UTILIZAGAO

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

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

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

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

PROCEDIMENTO DE colocagéo

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

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

Quando néo estiver a ser utilizado durante o
procedimento, limpe o cateter GOPHER Gold com uma
gaze estéril saturada em soro fisiolégico heparinizado,
irrigue bem o limen de administracéo, e arrume-o no seu
tubo dentro dum banho de soro fisiolégico.

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

PASSOS PARA A COLOCAGCAO DO GOPHER GOLD

1. Retrocarregue a ponta distal do cateter GOPHER
Gold na extremidade proximal do fio-guia de
comprimento permutavel que j& esta colocado na
vasculatura distal.

2. Faca avancar cuidadosamente o cateter até a ponta
distal do cateter GOPHER Gold ficar visivel no
espaco vascular distal pretendido.

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

3. Se for encontrada resisténcia quando avanga com o
cateter GOPHER Gold, rode o cateter no movimento
horéario enquanto continua a avanga-lo.

ADVERTENCIAS: Nunca exceda as cinco
rotacOes proximais do cateter GOPHER Gold na
mesma direcgdo se a ponta distal ndo rodar
dentro duma les&o ou estenose sob fluoroscopia.
A rotagéo excessiva podera resultar na
separacao do cateter, em danos ao cateter ou na
perfuragdo do vaso.

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

4. Se for pretendida a substitui¢do do fio-guia, APOS
ter confirmado por fluoroscopia que a ponta distal do
cateter GOPHER Gold est& colocada no espago
vascular pretendido, remova-o lentamente.

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

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

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

STERILE
GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante que o Cateter GOPHER
Gold esta isento de defeitos, tanto a nivel do material
como de fabrico, até ao fim do prazo de validade indicado.
Ao abrigo desta garantia, a responsabilidade é limitada ao
reembolso ou a substituicdo de qualquer produto
considerado pela Vascular Solutions, Inc. como defeituoso
em acabamento ou materiais. A Vascular Solutions, Inc.
nao se responsabiliza por quaisquer danos acessorios,
especiais ou imateriais resultantes da utilizagdo do cateter
GOPHER Gold. Os danos causados ao produto devido a
uma utilizacéo incorrecta, alteragdo, conservagéo ou
manuseamento incorrectos invalidam esta garantia
limitada.

Nenhum funcionério, agente ou distribuidor da Vascular
Solutions, Inc. esta autorizado a alterar esta garantia
limitada, sob nenhum aspecto. Qualquer alteragéo ou
correcgao expressa ndo é executavel contra a Vascular
Solutions, Inc.

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

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

Gopher ™ ¢
Inc.

uma mar ca

Consulte o Glossario de Simbolos Internacionais na
pagina 23.

Catéteres Gopher™ Gold
Instrucciones de uso

PRECAUCION - EE.UU.

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

PRECAUCION

El procedimiento del Catéter GOPHER Gold debe
realizarlo un facultativo 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 lesién grave al paciente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Catéter GOPHER Gold es un catéter de una Unica luz,
disefiado para su uso en la vasculatura coronaria y/o
periférica. El catéter proporciona apoyo a los alambres
guia durante las intervenciones y permite el cambio de un
alambre guia situado distalmente por otro, a la vez que
mantiene el acceso a la vasculatura distal. El Catéter
GOPHER Gold esté disefiado para ayudar al paso del
catéter a través de las lesiones, haciendo girar el mismo
en el sentido de las agujas del reloj. EI Catéter GOPHER
Gold presenta una punta distal roscada en acero
inoxidable chapado en oro.

El Catéter GOPHER Gold dispone de una punta distal
radiopaca, y dos marcas de posicionamiento, situadas a
95cm (marca Unica) y 105cm (marcas dobles) de la punta
distal. El extremo proximal del catéter incorpora un
dispositivo dinamomeétrico, un protector y un puerto de
entrada del alambre guia Luer-Lock para la irrigacion.

El Catéter GOPHER Gold esta disefiado para usarse con
catéteres guia y alambres guia de las siguientes
dimensiones:

Diametro Maximo del

Alambre Guia 0,014 (0, 36n
Diam. Int. Minimo del Catéter
Guia 0, 058" (1,47n

Caracteristicas del producto del Catéter GOPHER Gold
Diam. Int. de la Luz del

Catéter Guia 0,017" (0, 43n
Diam. Ext. del Catéter
Proximal 3,4F/ 0, 044"
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Diam. Ext. del Catéter Distal
D.E. de la punta roscada
Diam. Ext. de la punta distal

2,4F/0,031"
3F (1,0mm)
1,92F (0,635mm)

3F/0.039"(1mm) ——

2A4F!0.031"(0.78?m£ ’/f’f/ﬂ “11.92F/0.025"(0.635mm)
t

S5 A
‘ | [WARKER],

0.0147
0.36mm

L 95cm

k 105cm
5 135cm

INDICACIONES

El Catéter GOPHER Gold estéa indicado para su uso
conjuntamente con alambres guia orientables, para
acceder a regiones discretas de la vasculatura coronaria
ylo periférica. Se puede emplear para facilitar la
colocacién e intercambio de alambres guia y otros
dispositivos de intervencién, y para perfundir o administrar
agentes diagndsticos o terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES

El Catéter GOPHER Gold esta contraindicado para
inyecciones de alta presién y para su uso en la vasculatura
cerebral.

ADVERTENCIAS

No reutilice, reconstruya ni vuelva a esterilizar el
dispositivo. La reesterilizacion o reconstruccion puede
cambiar las caracteristicas fisicas del material y no debe
intentarse.

No se ha probado el Catéter GOPHER Gold para
inyecciones de presion. Si no se puede pasar el alambre
guia 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 haga avanzar, ni retire o haga girar un dispositivo
intravascular cuando encuentre resistencia, hasta que
determine la causa de la misma mediante fluoroscopia. El
desplazamiento del catéter o del alambre guia frente a la
resistencia puede provocar la separacion de la punta del
catéter o del alambre guia, asi como dafios al catéter o la
perforacion de los vasos.

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

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

No emplee el nucleo del catéter para hacer girar el
dispositivo. Haga siempre girar el Catéter GOPHER Gold
usando el dispositivo de dinamométrico que se adjunta.
No emplee el Catéter GOPHER Gold en la vasculatura
cerebral.

COMPLICACIONES

Al igual que con todos los procedimientos de
cateterizacion, se pueden producir complicaciones al usar
el Catéter GOPHER Gold. 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

= =4 =4 -4 -4 -

embolizacién distal de placa y coagulos sanguineos
y placa

infarto de miocardio

= =4

espasmo arterial

T fractura del catéter con separacion de la punta y
embolizacion distal

PRECAUCIONES

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

No use el catéter si el envase esta dafiado.

Antes de usar el catéter, inspeccionelo para descartar la
presencia de dobleces y torsiones. No use un catéter
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( 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 hemostética en el eje del
catéter puede provocar dafios a la luz del alambre y
dificultades al intercambiar alambres.

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

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

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

Cuando el catéter se encuentre en el cuerpo, sé6lo se debe
manipular bajo fluoroscopia. No intente mover el catéter
sin observar el movimiento resultante de la punta.

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

El catéter GOPHER Gold no esta indicado para uso en
vasos venosos.

PROCEDIMIENTO CLINICO

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

Cada Catéter GOPHER Gold consta de los siguientes
componentes:

i Catéter desechable de un UGnico solo uso
i Bobina distribuidora con conector Luer de irrigacion

Otros materiales necesarios pero no suministrados son los
siguientes:

1 Catéter guia con un didmetro interno adecuado para
el modelo de Catéter GOPHER Gold y equipado con
una véalvula hemostatica giratoria (RHV) (de tipo
Tuory-Borst)

1 Alambre guia con un diametro adecuado para el
modelo de Catéter GOPHER Gold que se emplee.

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

1 Solucién 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 GOPHER
Gold y de los componentes, para comprobar que no
estén dafiados. Empleando una técnica estéril, retire
la bobina dispensadora del Catéter GOPHER Gold
del envoltorio y transfiérala a un campo estéril.

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

3. Fije unajeringuilla de 10ml al conector Luer de
irrigacion e irrigue bien la bobina.

4. Retire el Catéter GOPHER Gold de la bobina
dispensadora e inspecciénela, para descartar la
presencia de dobleces o torsiones.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

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

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

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

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

PASOS PARA EL DESPLIEGUE DEL CATETER
GOPHER GOLD

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

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

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

3. Si encuentra resistencia al retirar el Catéter
GOPHER Gold, haga girar el catéter en sentido
contrario a las agujas del reloj, mientras continda
avanzando.

ADVERTENCIA: nunca supere cinco giros
proximales en la misma direccion del Catéter
GOPHER Gold si la punta distal no gira dentro de
unalesion o estenosis bajo fluoroscopia. Un
exceso de rotacion puede provocar la separaciéon
del catéter, dafios al mismo o perforacién de los
vasos.

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

4. Si desea cambiar el alambre guia, tras confirmar
fluoroscépicamente que la punta distal del Catéter
GOPHER Gold esta colocada en el especio vascular
deseado, retire despacio el alambre guia.

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

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

ENVASADO Y CONSERVACION

El Catéter GOPHER Gold se ha esterilizado con 6xido de
etileno.

STERILE
GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el Catéter GOPHER
Gold no presentara ningin defecto de fabricacion ni de
materiales antes de la fecha de caducidad indicada. La
responsabilidad segun esta garantia esta limitada al
reembolso o al reemplazo de cualquier producto que
Vascular Solutions, Inc. haya comprobado que es
defectuoso en materiales o mano de obra. Vascular
Solutions, Inc. declina cualquier responsabilidad por
cualquier dafio indirecto, especial o como consecuencia
del uso de Catéter GOPHER Gold. El dafio del producto
por el mal uso, alteracion, conservacion incorrecta o
manipulacion incorrecta anulara esta garantia limitada.

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

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

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Patentes internacionales y estadounidenses pendientes.

Gopher ™
Inc.

es una mar c a

Ver el Glosario de Simbolos Internacionales en la pagina
23.
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Gopher™ Gold-kateter
Bruksanvisning

VARNING, USA

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

FORSIKTIGHET

GOPHER Gold-katetern skall anvandas av lakare med
tillracklig utbildning i anvéndning av utrustningen. Enheten
levereras steril och &r endast avsedd fér engangsbruk.
Ateranvandning av en engéngsartikel innebéar potentiell
fara for infektioner hos patienten och anvandaren.
Kontamineringar hos enheten kan leda till sjukdom eller
allvarlig skada pa patienten.

BESKRIVNING

GOPHER Gold-katetern &r en enkellumenkateter avsedd
for anvandning i kranskarl och/eller perifera karl. Katetern
stoder anvandningen av ledare vid interventionella
atgarder och medger att en distalt placerad ledare byts ut
mot en annan samtidigt som atkomsten av distala kérl
uppratthalls. GOPHER Gold-katetern ar avsedd att
underlatta vid kateterns passage genom lesioner, genom
rotering av katetern i medurs riktning. GOPHER Gold-
katetern har en géngad, guldpléterad, distal spets av
rostfritt stal.

GOPHER Gold-katetern har en rontgentét distal spets och
tva lagesmarkeringar placerade vid 95cm
(singelmarkering) respektive 105cm (dubbelmarkeringar)
fr&n den distala spetsen. Kateterns proximala ande
omfattar en vridmomentsenhet, dragavlastning och en
ledaringdngsport med luerlas for spolning.

GOPHER Gold-katetern &ar avsedd att anvéandas med
guidekatetrar och ledare med féljande dimensioner:

Maximal ledardiameter 0,014 (0, 361
Minsta innerdiameter for
ledarkateter 0,058" (1,47

GOPHER Gold-kateterns produktegenskaper
Ledarlumens innerdiameter 0, 0173mmj 0, 4

Proximala kateterns
ytterdiameter
Distala kateterns
ytterdiameter

Gangade spetsens
ytterdiameter

3,4F/ 0, 044" |

2,4F/ 0, 031" |

3F (1,0mm)

Distala spetsens

ytterdiameter 1,92F (0,635mm)

3F/0.039"(1mm) ——

2A4F!0.031"(0.78?m£ ’/f’f/ﬂ “11.92F/0.025"(0.635mm)
t

) A

0.014"/
0.36mm

] |

k 95cm

L 105cm
5 135cm

INDIKATIONER

GOPHER Gold-katetern &ar avsedd att anvéndas i
kombination med styrbara ledare for atkomst av
avgransade omraden i kranskarl och/eller perifera karl.
Den kan anvandas for att underlatta placering och utbyte
av ledare och andra interventionella enheter, och for att
subselektivt infundera/leverera diagnostiska och
terapeutiska medel.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

KONTRAINDIKATIONER

GOPHER Gold-katetern &r kontraindicerad for
hogtrycksinjektioner och fér anvandning i cerebrala kérl.

VARNINGAR

Utrustningen far ej ateranvandas, omformas eller
omsteriliseras. Omsterilisering eller omformning kan
forandra materialets yttre egenskaper och bor ej férsokas.

GOPHER Gold-katetern har inte testats for tryckinjektioner.
Om en ledare inte kan passera genom katetern far man
inte férsoka lésa hindret genom att spola katetern in vivo.
Det kan medftra att katetern brister och artérskada
uppstéar. Faststall och undanréj orsaken till stoppet eller
ersatt katetern med en ny.

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

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

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

Anvand ej kateterfattningen for att vrida enheten. Rotera
alltid GOPHER Gold-katetern med hjalp av den
tillhandahalina vridmomentsenheten.

Anvand inte GOPHER Gold-katetern i cerebrala karl.
KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kateteriseringsprocedurer kan det uppst&
komplikationer med GOPHER Gold-katetern. De kan
omfatta:

lokal eller systemisk infektion

intimaruptur

artardissektion

karlperforation och kérlruptur

arteriell trombos

distal embolisering av blodproppar och plack
hjartmuskelinfarkt

artarspasm

=A = =4 =4 =4 -4 -4 -8 -4

kateterbrott med avskiljning av spetsen och distal
embolisering

FORSIKTIGHETSATGARDER

Proceduren med placering av GOPHER Gold-katetern ska
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 uppsté& och/eller det kan bli
omdjligt att féra in eller dra ut katetern.

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

Hela kateterlumen ska spolas igenom ordentligt med
hepariniserad koksaltlésning fére anvandning for att
férhindra koagelbildning.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska
koagulering ska vidtas nér katetrar anvands i kérlsystemet.
Anvéandning 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 snor sig.

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

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

GOPHER Gold-katetern &r inte avsedd for anvandning i
venosa karl.

KLINISKT FORFARANDE

Foljande anvisningar ger teknisk vagledning, men utesluter
inte nddvandigheten av formell utbildning i anvéandning av
GOPHER Gold-katetern. De tekniker och procedurer som
beskrivs galler inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll,
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ej heller ar de avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och
beddmning vid behandling av en viss patient.

Varje GOPHER Gold-kateter inkluderar féljande delar:
1 Engangskateter

T Dispenserslinga med spolningsanslutning
Ovrigt materiel som behévs men inte medféljer &r:

Al Guidekateter med en innerdiameter lamplig for
GOPHER Gold-katetern och anpassad med en
roterande hemostatisk ventil (RHV) (Tuohy-Borst-typ)

=

Ledare med en diameter lamplig fér den GOPHER
Gold-katetermodell som anvands

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

T Steril, hepariniserad koksaltlésning (fér spolning av
systemet)

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Inspektera noga for att se att det inte finns ndgon

skada pd GOPHER Gold-kateterns forpackning och
delar fore anvandning. Med iakttagande av steril
teknik tas GOPHER Gold-kateterns dispenserslinga
ut ur forpackningen och flyttas over till det sterila
omradet.

2. Fast en 10ml spruta fylld med steril, hepariniserad
koksaltlésning till ledaringdngsporten med luerds p&
GOPHER Gold-katetern och spola katetern noggrant.

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

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

PLACERINGSFORFARANDE

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

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

Torka av GOPHER Gold-katetern med en steril
gaskompress méttad med hepariniserad koksaltlésning,
spola ledarens lumen och férvara dispenseringsslangen i
ett koksaltbad nar den inte anvénds under proceduren.

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

PLACERING AV GOPHER GOLD-KATETERN

1. Dra tillbaka GOPHER Gold-kateterns distala spets till
den proximala &nden av utbytesledaren som redan
befinner sig i det distala kérlet.

2. For forsiktigt in katetern tills GOPHER Gold-kateterns
distala spets syns i det énskade distala karlet.

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

3. Om motstand uppstar nar GOPHER Gold-katetern
fors in ska katetern roteras i medurs riktning
samtidigt som inférandet fortsétts.

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

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

Om ledarutbyte 6nskas ska ledaren langsamt
avlagsnas efter lagesbekréaftelse av GOPHER Gold-
kateterns spets i det 6nskade vaskulara rummet.

5. For in den nya ledaren i ledaringdngsporten med
luerlds. For in ledaren tills den kommer ut genom
kateterns spets.

6. Med hjélp av fluoroskopi sékerstélls att ledaren har
forts tillrackligt 1&ngt in i det distala karlet. Fast
ledaren med hjalp av standardtekniker for ledarbyte
och dra forsiktigt ut GOPHER Gold-katetern. Om
motstand uppstar nar GOPHER Gold-katetern
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avlagsnas ska katetern roteras i motsols riktning vid 3F/0. 039“(1mm) Vaskiuler sistem ic¢indetiblias nayi

utdragande. 2 4F/0.031(0.787 f’/’ 3192':/0025 0.635 onl emek veya azaltmak ic¢in o6nl

FORPACKNING OCH FORVARING orermm i j ! mm)g?p?ri..lnizla.sgf’” ve heparinize s
tsandal melidir.
GOPHER Gold-katetern har steriliserats med etylenoxid. &5 A . s . .
;.. Bir islem sirasinda kateteri K

STERILE[EC) | egil me veya bukil me olastl i1 gir
BEGRANSAD GARANTI 036mm | e olunuz.
Vascular Solutions, Inc. garanterar att Gopher Gold- | 135¢cm Kateter vicut icerisindeyken s
katetern &r fri fran defekter i utfrande och material fore hareket ettirilmelidir. Olusar
angivet utgdngsdatum. Ansvaret gallande denna garanti ar ) kateteri hareket ettirmeye kal
begrénsad till ersattning for eller utbyte av ndgon produkt ENDIKASYONLAR GOPHER Gold kateterin oynatilr
som av Vascular Solutions, Inc. har befunnits vara GOPHER Gold kateter koroner ve/veya periferik damar kitlavuz telin har eke turuelamee s i n e
bristféllig betraffande utférande eller material. Vascular sisteminasi ugasi bl gel erine Gir k lsq tm ia m&alcy Wy Z., damar veya ki
Soluth_ns, _Inc. skall inte hélle_l_s_ ansvariga for négraotlll_fall_l_ga yonlendirilebilir kilavuz teddrRHER Matdlmnkat at eor iar ake rkaud | g
ellerse}lrskllt_Jaskador, eller folidskador som uppﬁtartlll folid cin tasarlanmistir. Kil avuzaraedl!l @fmam §ﬂt| Grer girisimsel
av anvandning av Gopher Gold-katetern. Den har cihazlarin yerlestirme ve del&J ﬁ(ts EM ! mesini kolaylastirmak
begrénsade garantin géller ej om produkten skadats till tanisal ve ter apb varakinfizg an | NEK ISL Seci ml i
foljd av felanvandning, &ndringar, felaktig férvaring eller etmek/iletmek icin kullani | apggaglrdakl talimat teknik yonl e
felaktig hantering. . i i i i i

9 2 9 o ) KONTRENDIKASYONLAR Gol d katet er leri n k ud g iatnii mitn i
Inga anstallda, ombud eller distributérer for Vascular ) gegmez. Tarif edilen teknikler
Solutions, Inc. har befogenhet att andra eller gora tillagg tilt GOPHER Gol d kateterleri yuksedi Ibmisg nTtUM pernd tedkksd Iyloenrl ja rideams i
den har begransade garantin pa nagot séatt. Pastadda ve serebral damar sistemindehekruddmgil nbiirgimma sktoart irre ntde dkeewdii i
andringar eller tillagg skall inte galla gentemot Vascular UYARILAR kararlaritnin yerini almayl ams
Solutions, Inc. ) Cihazi tekrar kullanmayi ni z, Hegbs @OPKER Gold kaitiejteen di rangeydi! rdiazk iy b
DEN HAR GARANTIN GALLER UTTRYCKLIGEN | tekrar sterilize etmeyiniz. Tekrar sterilizasyon veya tekrar T Tek kullanimli k at. I a bilir
STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, sekillendir me, mal zemenin fiziks?(l 0z II|kIer|n| %|§t|r
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ve bu yizden yapi |l mamal i dir." ama F1 2k bl s ar

ALLA GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET OCH Gely | | c,a teter ber
" - .. GOPHER Gol d kateter basingl ékek5|%/o"’h”| aarrh kteksa\
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER t ey gl liery ysunl ea\ r. d gfe’ciril em

EVENTUELLA ANDRA SKYLDIGHETER FOR edil memistir. Efer katetaseden?

kateterdeninvivoo |l ar ak si1vi gec¢irer ek BORHERGOI katetertemyayleic capa sahip ve
VASCULARSOLUHON“S' INC. ¢calirsmayirn. Kateter yi1rti | mas. n@enbiehemostatie valfdon i miri gldir melksii |
PATENT OCH VARUMARKEN sebep olabilir. Blokaj i1 n neden ikaeter (RHV) (TuoHy-8ortitig gi deri ni z ve
Sokta internationella patent och USA-patent. kateteri yenisiyle degistir "'"'"Xuwilanil an GOPHER Gold kate
Gopher ™ &ar ett varumarke SOnplr?nplr]r\qurafllorog}(osplylgl@l'rl%pgnegeglptr@\(aqklgeﬁS’ gapta bir kilavuz tel
Inc. rag nl rl et me |n|(z ernler <a
. . . R . . (;ekmeylnlz veya dondurmeylnl IQ Iegd/f !y |9I \?uf t?(li.ﬁ
Se ordlistan dver de internationella symbolerna pa sidan dirence ragmen hareket etmesi k é'tmeetnéP \?Qy Y §\'r’&z' rme| [
23. ucunun ayril masina, kateterifh IBd=sai lghempasi me zeepal in (si
damar perforasyonuna neden olabilir. KULLANIM HAZIRLIGI
girdlan:jar pfrfo;asyc:nunayol aﬁmarlnak icin GOP’[HER’I _ 1. ullani mda c et GOPHER Gol
o ateteri 1l avuz e|n|n| Koo i T, ieni
Gopher™ Gold Kateter i g%rl%lrh‘? ha%ar% Ra¥ s @4 kk

Eger distal uc¢ floroskopi al t rnelnik kulldnarak G@PHERGDId kateteradisperser n o z

Kullanm Talimats icerisinde donmiyorsa GOPHER Galad madt ettt e@imbay mij 1 nalmde ¢1 ka

A.B.D. iGIN DIKKAT EDILECEK NOKTA asl a bes k eraksineaile dorairmheginizp Daha aktarini z.
A.B.D. federal kanunlarina ZE & yd &N Gitar, U lsmeySaic ok &t &1 &reikMo o ierll, hePtifize Safinte ddfddrl B G & o RS AT |
tarafindan veya emriyle satlvﬁyg qm'arpqrforasyonunayolagab| siringayl! GOPHER Gold katet
ot £ A TR T
GOPHER Gol d Kateter, Cihaz'”kuli&dﬁﬂaHdBn‘@]drdﬁUz konusunda 3. sh g&ei ¢ e Pl r i3y hia 1
yeterli egiti me ahip hekimler % (? sarmaldan tamamen sivi gegl
Cihaz sadece tek kul lanim |c;qorl|3HF€[Q gltflﬁatpten&qregrplélrp(lrS|stem||c;er|sme 4. " GOPHER Gold kateteri dispenser sarmaldan
sagl anmaktadir. ekteban | | anit mi Ykl &N W& W0 ¢l kanz ve herhangi bir egil
kull ani | masi, hasta veya kuIKOMRhIKASYONIuNRekMyonu riski yaratag¢Lsindan inceleyiniz.
C;F:f;gnﬁqggfigﬂ”zgzggnglzglsltIa'l‘ldrﬁakateeytercl'zdads'ycpr?Stalemlerl\fEBleE§TdRM&Bl§QSE[§JRUb|, GOPHER
Y dol d kateteri kullanirken kompdyd KASWioNd@EFHEPR USAIPd | dt e (BHN
CIHAZ TANIMI arasinda asagidakiler °|ab'|dcf|mlar| asagidaki birimlerin
GOPHER Gold Kateter koroner ve/veya periferik damar 1 lokal veya sistemik enfeksiyon protokol dnid varsayar: bir kil s
sisteminde kul |l ani tamenlchirn t as rlmmmbzalmtek degiirme uzunlugu kilavuz telid
kateterdir. Kateter, girisimsel prosedurler si1rasi nda k wvalf §RIHV)£Tuohy-Borst tipi).
tellere destek saglar ve d|s'lka@ﬁtebyelél$e@wonkopumla_ndlrllm|§-rlhimrgiri§imse| islemlerde ol dtu
kilavuz telin bir digeriyle TFe%érféréskﬁde'ddﬁﬁr?dgtﬂr@ di st al damayqyn antikoagilasyon ve antitrombosit tedavisi
sistemine erisimi korurken ol anak anir . OPHER Gol d uygulanmal|d|r.
kateter, kateteri saat yoniinde dondiirerek lezyonlar . arteriyel tromboz . - g |
iginden gegmesine yardimci og mfplfaik@ivré k%%arphmmu%trnrn-ln f‘f sfay SemB3I T b‘nuanl'.mla ol
GOPHER GOLD kateter burgulu,_alt aplamal, atetoer | ePar'”'Ze salinle 1s
paslanmaz gelik bir distal uca sahiptir. 1 mlyokardenfar tisd Z_' I nt!Aé.’ klil aI‘Vt:JZ tz|”' letim I
ispenser tupi igerisinde salin banyosunda tutunuz.
GOPHER Gold kateter bir radyopak distal uca ve distal . arteriyel spazm P pae 4

ugtan 95crmet()t eke il®5cm (¢iftqi suagr eaty)r U zngakslit kvtea di st al emi}‘8f gggyﬁg GQLP rL rtbl
bulunan iki konumlandirma i s; LI?I\/{LIJEIQ"e sahiptir. Kateterln ! ! a§|a|ra "| 332" m| ug
proksimal ucunda bir tork cihazi, sivi gecirme icin b|rkl'dé‘r"UZ tel dedistirme teknlkl
lock kilavuz tel giris port uGOPHERGPIGK ayteatigri ny egrildees tiicti Me uilGOPAERIGOLDPYERINEIYERLESTIRME ADIMLARI

GOPHER Gold kateterkashkgl daklznt rba};v Sekrudl er teknikler ve i 5' §§'I£H%%§old?<qtq¥eﬁgudgt§lHcprffj&sta?dramar egi

ve kil avuz kateterlerle kullamlma”keku'z”élreertaasraarfllanndmaﬁnstgle erlesti
. ) Eger ambalaji1 hasar gormisse ka;tz%tnqzrulguhwlalkanrnmmuc&dagente|in
Azami Kilavuz 0,014 ing (0,36mm) Kull anmadan 6nce kateteri bukulyideyniceya egil meler
Minimum Kilavu , acidam inceleyiniz. Damar has argorHeRGsiEkateteifdstiditudestilen distal
Gapi 0,058 ing (1,47mm) velveya kateterin ilerletilmesi veya geri gekilmesini vaskiler boslukta goridntnce
GOPHER Gold Kateter Uriin Ozellikleri engelleyebilecedinden hasarl 1 [fQdndtinikateteri kullanmayiniz.
Kilavuz Tel L 0017ing(0,43mm) Ea: e: eri efz;ne meye ?(i l!()k a;} edi LmQJ*(ARﬂ DifencinH&dBh? ffofodkbpivke blitlghent a | f
r In r
Proksimal Kate 34F004inG(LIMM) | Grcnine 2arar verebil ir ve & elam ey sihaz asic crence iImeN ok
Distal Kateter 24F/0031in¢(0,76mm) ¢ karabilir. déndiirmeyiniz. Kateter veya kilavuz telin dirence
Burgulu Ug¢ D1 s 3F(1,0mm) Prhti olusumunu o6nl emek i ¢in k #admenhareket etimesikateter veyakiavuz tel
Distal Ug Dis  192F(0,635mm) kateter imen heparinize salin gecirlerek fice Veya damat perforasyonuna neden oisbil
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3. GOPHER Gold kateteri ilerletirken direngle
karlsasilirsa ilerletmeye devam ederken kateteri saat
yoéninde donduriniz.

UYARI: Eger distal ug floroskopi altinda bir
lezyon veya stenoz icerisinde donmiyorsa
GOPHER Gold kateteri ayni yonde asla bes
kezden fazla proksimalde déndirmeyiniz. Daha
fazla donduriilmesi kateterin ayrilmasina,
kateterde hasara veya damar perforasyonuna yol
acabilir.

NOT: Gerginlik azaltici lizerine basilmis olan yazi
kateter govdesinin proksimal doniig sayisinin bir
gostergesi olarak kullanilabilir.

4. Eger kilavuz teiydrsa@@PHERS t i r mek i sten
Gold kateterin distal ucunun istenilen vaskuler bosl uk
icerisinde konumlandirildirgini floroskopik ol arak
dogrul adi ktan sonra kilavuz teli yavasca ¢lrkarini z.

5. Yeni ki1l avuz teli luer lock kilavuz tel giris portuna
sokunuz Katetemdekckndavug: kaha
ilerletiniz.

6. Fl oroskopi altinda, kilavuz telin distal damar si stemi
icine yeterli derecede il erlediginden emin olunuz.
Standart kil avuz tel degistirme tekniklerini kull anar ak
ki1l avuz teli sabitleyiniz ve GOPHER Gold kateteri
dikkatlice geri ¢cekiniz. GOPHER Gold kateteri
¢l karitrken direncle karsilasilirsa geri c¢cekerken
kateteri saat yonunun tersine dondurinuz.

PAKETLEME VE DEPOLAMA

GOPHER Gold kateter etilen oksit ile sterilize edilmisgtir.

STERILE[EQ]

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions, Inc., GOPHER Gold kateterin belirtilen

son kullanma tarihine dek isc¢ilik ve malzeme acisindan

hatasiz oldugunu garanti eder . Bu garanti kapsami ndaki

sorumlul uk Vascul ar Solutions, I nc. tarafindan isc¢cilik veya
mal zeme ac¢isindan hatali1 bulunan bir Urdniun degdistiril mesi
veya UuUcretinin iade edilmesiyle sinirlidir. Vascular

Solutions, Inc. GOPHER Gold kateterin kullanimindan

kaynakl anan hig¢bir arirzi, 06zel veya zi1 mni hasardan sorumlu

ol mayacaktir. Urinin yanlis kullanim, degdisiklik, hatal:

depol ama veya hat %lzarargémmgsibuma sebebiy

garantiyi gecersiz kilacaktir.

Vascul ar Solutions, Inc.’”in hig¢bir calisani, temsilcisi veya

distribdtdérd bu sinirli1 garantiyi herhangi bir anl amda

dedgistirme yetkisine sahip degildir Her hangi bir sodzde

degdi si kl i k veya oletikns,énmaleyMes cul ar S

uygul anamayacaktir.

BU GARANTG,

AMACA UYGUNLUKLA GLGGLG TUM GARANTGLER VE

VASCULAR SOLUTI ONS | NC.
YUKUMLULUKLER DE DAHGL

GLE GLGGLG DGGER
OLMAK UZERE,

DA GMA EDGLEN TUM DGGER GBERANTGLERGN YER
GEGMEKTEDGR.

PATENTLER VE TiCARI MARKALAR

Ul usl ararasi ve A.B.D.
Gopher ™ Vascul ar
Sayfa23 deki

Solutions,

Ul usl ararasi Semb
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International Symbols Glossary

Guidewire
outer diameter

Guide catheter
inner diameter

International Symbols Glossary

Radiopaque Marker

Guidewire outer

Guide catheter inner

diameter diameter
Sl ovnik mezinar{Znackovact Vnéjsi prG|VvVnitini pr
nepropustny pro vodiciho dratu zavadéciho

zatfeni

Ordliste med internationale
symboler

Radiopak marker

Guidewirens
udvendige diameter

Indvendig diameter
p& guidekatetret

Lijst met internationale symbolen | Radiopake Buitendiameter Inwendige diameter
markering voerdraad geleide-katheter

Kansainvalisten merkkien Varjoaine markkeri Ohjauslangan Ohjainkatetrin

hakemisto ulkohalkaisija sisalapimitta

Glossaire des symboles

Marqueur radio-

Diamétre extérieur

Diametre intérieur

internationaux opaque du guide métallique du cathéter guide
Legende der Internationalen Strahlenundurchlass | AuRerer Innendurchmesser
Symbole iger Marker Durchmesser des Fihrungskatheter
Fuhrungsdrahtes
Emepnyele dnelAN|{ABnnAviOne| Eponed&nodn Eloneé&nodn
deiBneo vdeyvyx Cx& dndkenivo
Balennéa

Glossario internazionale dei
simboli

Marcatore radiopaco

Diametro esterno del
filo guida

Diametro interno del
catetere guida

Ordliste med internasjonale
symboler

Rentgentett markar

Ytre diameter pa
ledetrad

Indre diameter pa
ledekateter

Stowniczek symbj
mi edzynarodowyc |

Znacznik cieniodajny

Srednica
zewnetrzna
prowadnika

Wewnetrzna
Srednica c
prowadzagce

Glossério de simbolos
internacionais

Marcador radiopaco

Didmetro externo do
fio-guia

Diametro interno do
cateter guia

Glosario de Simbolos

Marcador radiopaco

Diametro externo del

Diametro interno del

Internacionales alambre guia catéter guia
Forklaring av internationella Rdntgenmarkor Ledarens yttre Guidekateterns inre
symboler diameter diameter

Ul usl ar ar as 1 Se| Radyopak Markor Kilavuz telKilavuz ka

capl
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Gopher Gold catheter, 135cm effective length

Obsah Gl os

Katétr Gopher Gold, efektivni délka 135cm

Indhold ordliste

Gopher Gold Catheter, 135cm effektiv laengde

Overzicht van de
inhoud

Gopher Gold-katheter, werkzame lengte 135cm

Siséllon sanasto

GuideLiner-katetri, toimintapituus 135cm

Glossaire du
contenu

Cathéter Gold Gopher, longueur utile de 135cm

Inhalt Glossar

Gopher Gold Katheter, 135cm effektive Lange

Negny&adn
MEENEPOKEA

YEnl ooniode Gopher, eAely

Glossario del
contenuto

Catetere Gopher Gold, lunghezza effettiva 135cm

Innholdsordliste

Gopher Gold kateter, 135cm effektiv lengde

St owniczek
zawartosci

Cewni k Gopher Gold, dtugo

Glossério do Cateter Gopher Gold, comprimento efectivo de 135cm
Contetido

Glosario de Catéter Gopher Gold, longitud Gtil 135cm

Contenidos

Ordlista Gopher Gold-kateter, 135cm arbetsléangd

Ggeri k So6z

Gopher Gold kateter, 135¢c
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