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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” (0.36mm) 

Minimum Guide Catheter I.D. 0.058” (1.47mm) 

GOPHER Gold  Catheter Product Features 

Guidewire Lumen I.D. 0.017” (0.43mm) 

Proximal Catheter O.D. 3.4F/0.044” (1.1mm) 

Distal Catheter O.D. 2.4F/0.031” (0.76mm) 

Threaded Tip O.D. 3F (1.0mm) 

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

 

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. 

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 

¶ 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 judgment in treating any 
specific patient. 

Each GOPHER Gold catheter includes the following 
components: 

¶ Single-use disposable catheter 

¶ Dispenser coil with flushing luer 

Other materials required but not provided are: 

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

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

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

¶ 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. 

 

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, 

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

warranty in any respect. Any purported alteration or 
amendment shall not be enforceable against Vascular 
Solutions, Inc. 

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

PATENTS AND TRADEMARKS 

International and U.S. patents pending. 

Gopher™ is a trademark of Vascular Solutions, Inc. 

See the International Symbols Glossary on page 23. 

. 

Katétr Gopher™ Gold   
Návod k použití 

UPOZORNĚNÍ PRO USA  

Federální zákon (USA) omezuje prodej tohoto zařízení 
pouze na objednávky učiněné z popudu lékaře. 

UPOZORNĚNÍ 

Katétr GOPHER Gold by měli pouţívat lékaři  
odpovídajícím způsobem proškolení v pouţívání zařízení.  
Toto zařízení se dodává serilní a je určeno pouze k 
jednorázovému pouţití. Opakované pouţití jednorázového 
zařízení nese potenciální nebezpečí infekce pacienta či 
uţivatele. Konzaminace zařízení můţe vést k onemocnění 
či váţnému poškození pacienta. 

POPIS ZAŘÍZENÍ 

Katétr GOPHER Gold je katétr s jediným lumenem a určen 
k pouţití v koronární a/nebo periferní vaskulatuře. Katétr 
zajišťuje podporu pro vodicí dráty během intervenčních 
výkonů a umoţňuje výměnu jednoho distálně umístěného 
vodicího drátu za jiný při současném zachování přístupu 
do distální vaskulatury. Katétr GOPHER Gold je navrţen 
jako pomůcka pro průchod katétru lézemi otáčením katétru 
ve směru chodu hodinových ručiček. Katétr GOPHER Gold 
má závitový, pozlacený distální hrot z nerezavějící oceli. 

Katétr GOPHER Gold má radioopákní distální hrot a dvě 
polohovací značky umístěné ve vzdálenosti 95cm 
(jednoduchá značka) v prvním a 105cm (dvojitá značka) 
v druhém případě od distálního hrotu. Proximální konec 
katétru obsahuje torzní zařízení, odlehčovač napětí a 
vstupní port vodicího drátu s uzávěrem typu Luer pro 
proplachování. 

Katétr GOPHER Gold lze pouţívat se zaváděcími katétry a  
zaváděcími dráty následujících rozměrů: 

Maximální průměr 
zaváděcího drátu 0,014”  (0,36mm) 

Minimální zaváděcí katétr, 
vnitřní průměr 0,058”  (1,47mm) 

Vlastnosti výrobku katétr GOPHER Gold   

Vnitřní průměr zaváděcího 
drátu 0,017”  (0,43mm) 

Vnější průměr proximálního 
katétru 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Vnější průměr distálního 
katétru 2,4F/0,031” (0,76mm) 

Vnější průměr závitového 
hrotu 3F (1,0mm) 

Vnější průměr distálního hrotu 1,92F  (0,635mm) 

 

INDIKACE 

Katétr GOPHER Gold je určen k pouţití ve spojení 
s řiditelnými vodicími dráty pro zajištění přístupu do 
jednotlivých partií koronární a/nebo periferní vaskulatury. 
Můţe být pouţit k usnadnění umístění a výměny vodicích 
drátů a jiných intervenčních zařízení a k infuzi/dávkování 

diagnostických a terapeutických léčiv dílčím selektivním 
způsobem. 

KONTRAINDIKACE 

Katétry GOPHER Gold jsou kontraindikovány pro 
vysokotlaké injekce a pro pouţití v mozkové vaskulatuře. 

VAROVÁNÍ 

Zařízení znovu nesterilizujte a ani je opakovaně 
nepouţívejte. Opakovaná sterilizace nebo opětovné 
tvarování můţe změnit fyzikální vlastnosti materiálu a je 
třeba se o ně nepokoušet. 

Katétr GOPHER Gold nebyl testován pro tlakové injekce. 
Pokud nelze katétrem protáhnout vodicí drát, nepokoušejte 
se řešit blokádu proplachováním katétru in vivo. Mohlo by 
dojít k prasknutí katétru a poranění artérie. Zjistěte  a 
vyřešte příčinu ucpání nebo katétr nahraďte novým. 

Nikdy nezasunujte, nevytahujte intravaskulární zařízení 
proti odporu a ani jím neotáčejte, dokud skiaskopicky 
neurčíte příčinu odporu. Pohyb katétru nebo zaváděcího 
drátu proti odporu můţe vést k oddělení katétru nebo hrotu 
zaváděcího drátu, poškození katétru nebo perforaci cévy. 

Nevysunujte katétr GOPHER Gold před vodicí drát, 
protoţe by mohlo dojít k perforaci cévy. 

Nikdy nepřekračujte pět proximálních otáček katétrem 
GOPHER Gold ve stejném směru, pokud se distální hrot 
neotáčí uvnitř léze či stenózy pod skiaskopickým 
dohledem. Nadměrný rotační pohyb můţe vést k oddělení 
katétru, jeho poškození nebo perforaci cévy. 

Ke kroutivému pohybu se zařízením nepouţívejte střed 
katétru. Katétrem GOPHER Gold otáčejte vţdy pomocí 
rotačního zařízení, které je dodáváno s ním. 

Katétr GOPHER Gold je kontraindikován pro pouţití 
v mozkové vaskulatuře. 

KOMPLIKACE 

Jako u všech katetrizačních výkonů se i při pouţívání 
katétrů GOPHER Gold mohou vyskytnout komplikace. 
Patří mezi ně: 

¶ lokální nebo systémová infekce 

¶ intimální disrupce 

¶ arteriální disekce 

¶ perforace a ruptura cévy 

¶ arteriální trombóza 

¶ distální embolizace krevních sraţenin a plaku 

¶ infarkt myokardu 

¶ arteriální spasmus 

¶ zlomení katétru s oddělením hrotu a distální 
embolizace 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ  

Výkon s nasazením katétru GOPHER Gold by měli 
provádět lékaři řádně  vyškolení v perkutánních, 
intravaskulárních technikách a výkonech. 

Katétr nepouţívejte, jestliţe  má poškozený obal. 

Před pouţitím katétr zkontrolujte, zda není ohnutý nebo 
zkroucený. Nepouţívejte poškozený katétr, neboť můţe 
dojít k poškození cév nebo nebude moţné katétr zasunout 
či vytáhnout. 

Je třeba dbát na to, aby katétr nebyl rozdrcen. Nadměrné 
dotaţení hemostatického ventilu na tubusu katétru můţe 
vést k poškození lumenu drátu a obtíţím při výměně drátů. 

Celý katétrový lumen je nutné před pouţitím důkladně 
propláchnout heparinizovaným sterilním fyziologickým 
roztokem, aby se zabránilo vzniku krevních sraţenin. 

Při pouţití jakéhokoliv katétru ve vaskulárním systému je 
nutné přijmout opatření, která zabrání nebo omezí sráţení 
krve. Je třeba zváţit pouţití systémové heparinizace a 
heparinizovaného sterilního roztoku. 

Při práci s katétrem během výkonu postupujte opatrně, aby 
se sníţila moţnost náhodného rozlomení, ohnutí nebo 
zkroucení. 

Pokud je katétr v lidském organismu, je nutno s ním 
manipulovat pouze při pouţití fluoroskopie. Nepokoušejte 
se pohybovat katétrem bez sledování výsledné odezvy 
hrotu. 

V situacích, kdy manipulace s katétrem GOPHER GOLD 
vede k odpovídajícím pohybům vodicího drátu, postupujte 
opatrně, protoţ by mohlo dojít k poškození cévy nebo 
vodicího drátu. 

Katétr GOPHER Gold není určen k pouţití v ţilních 
cévách. 

KLINICKÝ VÝKON 
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Následující pokyny slouţí jako technické směrnice, jeţ 
však nenahrazují nezbytnost formálního školení v 
pouţívání katétru GOPHER Gold. Popsané techniky a 
postupy nepředstavují VŠECHNY medicínsky přijatelné 
protokoly, ani nahrazují zkušenosti lékaře a jeho úsudek 
při léčbě jakéhokoli konkrétního pacienta. 

Kaţdý extrakční katétr  GOPHER Gold obsahuje 

následující díly: 

¶ Katétr k jednorázovému pouţití 

¶ Cívku dávkovač s proplachovací spojkou typu Luer 

Další materiály se vyţadují, ale nedodávají se: 

¶ Vodicí katétr s vnitřním průměrem vhodným pro 
katétr GOPHER Gold a vybavený rotačním 
hemostatickým ventilem (RHV) (typ Tuohy-Borst) 

¶ Vodicí drát s průměrem vhodným pro pouţitý model 
katétru GOPHER Gold 

¶ 10ml injekční stříkačka (k proplachování cívky 
dávkovače a lumenu katétru) 

¶ Sterilní heparinizovaný fyziologický roztok (k 
proplachování systému) 

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ 

1. Před pouţitím pečlivě prohlédněte obal a součásti 
katétru GOPHER Gold a zkontrolujte, zda-li nejsou 
poškozeny. Sterilním postupem vyjměte cívku 
dávkovače katétru GOPHER Gold z obalu a přeneste 
ji do sterilního pole. 

2. Připojte 10ml injekční stříkačku naplněnou sterilním 
heparinizovaným fyziologickým roztokem ke 
vstupnímu portu vodicího drátu typu Luer katétru 
GOPHER Gold a dokonale katétr propláchněte. 

3. Připojte 10ml stříkačku k proplachovacímu uzávěru 
typu luer a cívku důkladně propláchněte. 

4. Vyjměte katétr GOPHER Gold z cívky dávkovače a 
zkontrolujte jej, zda není zkroucený nebo ohnutý. 

POSTUP PŘI ZAVEDENÍ 

Následující kroky při nasazení katétru GOPHER Gold 
předpokládají standardní protokol PTCA vyuţívající 
následující prvky: vodicí katétr, zasunutý vodicí drát s 
výměnnou délkou a rotační hemostatický ventil (RHV) (typ 
Touhy-Borst). 

Jako u jakéhokoliv intervenčního výkonu je nutné zajistit 
před začátkem vhodnou antikoagulační a antidestičkovou 
terapii. 

Jestliţe se během tohoto výkonu nebude katétr GOPHER 
Gold pouţívat, otřete jej sterilní gázou napuštěnou 
heparinizovaným fyziologickým roztokem, dobře 
propláchněte lumen pro nasazení vodicího drátu a 
uchovávejte v hadici dávkovače v lázni fyziologického 
roztoku. 

Poznámka: K úspěšnému nasazení katétru GOPHER Gold 
a vodicího drátu je nutné obeznámit se s tradičními 
postupy výměny vodicího drátu. 

KROKY PŘI NASAZENÍ KATÉTRU GOPHER GOLD 

1. Zpětně nasuňte distální hrot katétru GOPHER Gold 
na proximální konec vodicího drátu výměnné délky, 
který je jiţ umístěn v distální vaskulatuře. 

2. Opatrně postupujte s katétrem, dokud nebude 
viditelný distální hrot GOPHER Gold v poţadovaném 
distálním vaskulárním prostoru. 

VAROVÁNÍ: Nikdy nezasunujte, nevytahujte 
intravaskulární zařízení proti odporu a ani jím 
neotáčejte, dokud skiaskopicky neurčíte příčinu 
odporu. Pohyb katétru nebo zaváděcího drátu 
proti odporu může vést k oddělení katétru nebo 
hrotu zaváděcího drátu, poškození katétru nebo 
perforaci cévy. 

3. Jestliţe při posunu katétru GOPHER Gold narazíte 
na odpor, katétrem otáčejte ve směru chodu 
hodinových ručiček a současně pokračujte v 
postupu. 

VAROVÁNÍ: Nikdy nepřekračujte pět proximálních 
otáček katétrem GOPHER Gold ve stejném 
směru, pokud se distální hrot neotáčí uvnitř léze 
či stenózy pod skiaskopickým dohledem.  
Nadměrný rotační pohyb může vést k oddělení 
katétru, jeho poškození nebo perforaci cévy. 

POZNÁMKA: Text natištěný na uvolňovači napětí 
lze použít jako ukazatel počtu proximálních 
otáček rukojeti katétru. 

4. Pokud se poţaduje výměna vodicího drátu po 
skiaskopickém potvrzení, ţe je distální hrot katétru 

GOPHER Gold umístěn v poţadovaném vaskulárním 
prostoru, vodicí drát pomalu vyjměte. 

5. Zaveďte nový vodicí drát do vstupního portu uzávěru 
typu Luer vodicího drátu. Posunujte vodicí drát, 
dokud nevysune hrot katétru. 

6. Za skiaskopického sledování zajistěte, aby byl vodicí 
drát dostatečně zasunut do distální vaskulatury. 
Vodicí drát fixujte pomocí standardních postupů pro 
výměnu vodicího drátu a opatrně jej z katétru 
GOPHER Gold vyjměte. Jestliţe při vyjímání katétru 
GOPHER Gold narazíte na odpor, katétrem otáčejte 
ve směru chodu hodinových ručiček a současně 
pokračujte ve vytahování. 

BALENÍ A UCHOVÁVÁNÍ 

Katétr GOPHER Gold byl sterilizován etylenoxidem. 

 

OMEZENÁ ZÁRUKA 

Společnost Vascular Solutions, Inc. zaručuje, ţe extrakční 
katétr GOPHER Gold je do uplynutí uvedené doby 
pouţitelnosti bez vad na dílenském provedení a materiálu. 
Odpovědnost podle této záruky je omezena na refundaci 
nebo výměnu jakéhokoli výrobku, jenţ byl ze strany 
společnosti Vascular Solutions, Inc. shledán vadným v 
dílenském zpracování či materiálech. Společnost Vascular 
Solutions, Inc. neodpovídá za ţádné náhodné, zvláštní či 
následné škody vzniklé při pouţívání katétru GOPHER 
Gold. Poškození výrobku způsobená nesprávným 
pouţitím, pozměněním, nesprávným skladováním nebo 
nevhodnou manipulací ruší platnost této omezené záruky. 

Ţádný zaměstnanec, zástupce ani distributor společnosti 
Vascular Solutions, Inc. nemá v ţádném ohledu ţádnou 
pravomoc pozměnit či doplnit tuto omezenou záruku. 
Ţádné údajné pozměnění či doplnění nebude u společnosti 
Vascular Solutions Inc vymahatelné. 

TATO ZÁRUKA JE POSKYTNUTA VÝSLOVNĚ NAMÍSTO 
VŠECH OSTATNÍCH VÝSLOVNÝCH NEBO NEPŘÍMÝCH 
ZÁRUK, VČETNĚ JAKÉKOLI ZÁRUKY 
UPLATNITELNOSTI NA TRHU NEBO VHODNOSTI KE 
KONKRÉTNÍMU ÚČELU NEBO JAKÉHOKOLI ZÁVAZKU 
SPOLEČNOSTI VASCULAR SOLUTIONS, INC. 

PATENTY A OCHRANNÉ ZNÁMKY 

Mezinárodní patenty a patenty USA se projednávají. 

Gopher™ je ochranná známka Vascular Solutions, Inc. 

Viz Slovník mezinárodních symbolů na straně 23. 

 
Gopher™ Gold Catheter  
Brugsanvisning 

USA-ADVARSEL  

Føderale love (USA) tillader kun at dette udstyr sælges af 
en læge eller anvendes på foranldening af en læge. 

ADVARSEL 

Et GOPHER Gold Catheter skal anvendes af læger med 
tilstrækkelig uddanelse i brugen af produktet.  Anordningen 
leveres steril og er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug 
af anordninger til engangsbrug medfører potentiel risiko for 
brugerinfektioner. Kontamination af anordningen kan 
resultere i sygdom eller alvorlige patientskader. 
 

BESKRIVELSE AF UDSTYRET 

Et GOPHER Gold Catheter er et enkeltvolumen kateter der 
er fremstillet til brug i hjerte og/eller periferisk vaskulatur. 
Katetret giver støtte 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 til hjælp ved fremføring af katetret 
gennem læsioner ved at dreje katetret i urets retning. Et 
GOPHER Gold Catheter er udstyret med en gevindskåren, 
guldbeklædt, forkromet stål distal spids. 

Et GOPHER Gold Catheter har en radiopak distal spids og 
to positionsmarkører ved hhv. 95cm (enkelt markør) og 
105cm (dobbelt markører) 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 følgende størrelser: 

Maks. diameter for guidewire 0,014” (0,36mm) 

Minimum indvendig diameter 
på guidekateter 0,058” (1,47mm) 

Gopher Gold Catheter, Produktegenskaber 

Guidewire Lumen I.D. 0,017” (0,43mm) 

Proksimalt Kateter U.D. 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Distalt Kateter U.D. 2,4F/0,031” (0,76mm) 

Udvendig diameter på 
gevindskåren spids 3F (1,0mm) 

Udvendig diameter på distal  
spids 1,92F (0,635mm) 

 

 

INDIKATIONER 

Et GOPHER Gold Catheter er beregnet til at blive anvendt 
sammen med styrbare guidewirer til at skabe passage til 
fjerne områder i hjerte og/eller den periferiske vaskulatur. 
Det kan anvendes til at lette placering og udskiftning af 
guidewirer og andre interventionelle instrumenter, samt til 
subselektivt at infundere/indgive diagnostiske eller 
terapeutiske lægemidler. 

KONTRAINDIKATIONER 

Et GOPHER Gold Catheter er kontraindiceret til 
højtryksinjektioner og til brug i de cerebrale vaskulaturer. 

ADVARSLER 

Udstyret må ikke genbruges, modifiseres eller 
resteriliseres. Resterilisering eller omformning kan ændre 
materialets fysiske egenskaber og må ikke forsøges. 

Et GOPHER Gold Catheter er ikke blevet testet til 
trykinjektioner. Hvis en guidewire ikke kan bevæges 
gennem katetret, må man ikke forsøge at fjerne 
blokeringen ved gennemskylning af katetret  in vivo. Det 
kan resultere i kateterbrist og arterieskade. Identifiser og 
find årsagen til blokeringen eller udskift kateteret med et 
nyt. 

Intravaskulært udstyr må aldrig føres frem eller tilbage eller 
drejes, hvis der mærkes modstand, før årsagen til 
modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Bevægelse af 
kateteret eller guidewiren mod modstand kan resultere i 
løsrivelse af kateteret eller guidewire-spidsen, 
beskadigelse af katetret eller karperforation. 

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

Der må 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 læsion 
eller stenosis under fluoroskopi. For mange drejninger kan 
resultere i separation af katetret, beskadigelse af katetret 
eller karperforation. 

Katetermuffen må ikke anvendes til  at dreje instrumentet. 
Et GOPHER Gold Catheter skal altid drejes ved hjælp af 
det medfølgende momentinstrument. 

Et GOPHER Gold Catheter må ikke anvendes i de 
cerebrale vaskulaturer. 

KOMPLIKATIONER 

Som ved alle kateterisationsprocedurer kan der opstå 
komplikationer, når et GOPHER Gold Catheter anvendes. 
Disse kan være: 

¶ 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  

Anlæggelsesproceduren for et GOPHER Gold Catheter 
skal kun udføres af læger, der er grundigt uddannet i 
perkutane, intravaskulære teknikker og procedurer. 

Katetret må ikke bruges, hvis indpakningen er beskadiget. 

Kontroller katetret inden brug for eventuelle krumninger 
eller knæk. Undgå at bruge  et beskadiget kateter. Dette 
kan føre til karbeskadigelse og det kan besværliggøre at 
føre kateteret frem og tilbage. 

Undgå at klemme kateteret. For kraftig stramning af en 
hømostatisk ventil på 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 undgå eller reducere 
koagulering, når kateteret bruges i det vaskulære system. 
Det bør overvejes at anvende systemisk heparinisering og 
en hepariniseret steril opløsning. 

Udvis forsigtighed, når katetert håndteres under et indgreb 
for at reducere sandsynligheden for utilsigtet brud, bøjning 
eller knæk. 

Når kateteret befinder sig inde i kroppen, bør det kun 
bevæges under fluoroskopi. Undgå at bevæge kateteret 
uden at observere hvordan spidsen reagerer. 

Vær forsigtig i situationer, hvor håndtering af et GOPHER 
Gold Catheter resulterer i tilsvarende guidewirebevægelse, 
da det kan resultere i beskadigelse af kar eller guidewire. 

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

KLINISK PROCEDURE 

Følgende instruktioner giver teknisk vejledning, men 
overflødiggør ikke nødvendigheden af formel uddannelse i 
brugen af et GOPHER Gold Catheter. Teknikkerne og 
procedurene som er beskrevet, repræsenterer ikke ALLE 
medicinske acceptable metoder, og de må ikke automatisk 
vægtes fremfor lægens erfaring og dømmekraft i 
behandlingen af en patient. 

Hvert et GOPHER Gold Catheter indeholder følgende 
komponenter: 

¶ Engangskateter 

¶ Dispenserspiral med skylleluer 

Andre nødvendige materialer, som ikke medfølger: 

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

¶ Guidewire med en diameter, der er hensigtsmæssig 
til den model GOPHER Gold Catheter, der anvendes 

¶ 10ml sprøjte (til gennemskylning af dispenserspiralen 
og kateterlumen) 

¶ Sterilt saltvand tilsat heparin (til gennemskylning af 
systemet) 

KLARGØRING TIL BRUG 

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

2. Fastsæt en 10ml sprøjte fyldt med steril, 
hepariniseret saltvand på guidewire-indgangsporten 
med luerlock på et GOPHER Gold Catheter, og skyl 
katetret grundigt igennem. 

3. Sæt en 10ml sprøjte fast på skyllelueren og skyl 
spiralen fuldstændigt igennem. 

4. Fjern et GOPHER Gold Catheter fra 
dispenserspiralen, og kontroller det for knæk eller 
bøjninger. 

IBRUGTAGNINGSPROSEDURE 

De følgende ibrugtagningstrin for et GOPHER Gold 
Catheter forudsætter en standard PTCA protokol med 
anvendelse af følgende dele: et guidekateter, en indsat 
guidewire af udskiftningslængde og en drejelig 
hæmostatisk ventil (RHV) (af Touhy-Borst typen). 

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

Når det ikke er i anvendelse under denne procedure, skal 
et GOPHER Gold Catheter aftørres med sterilt gaze 
mættet med hepariniseret saltvand. Herefter 

gennemskylles guidewirens lumen grundigt, og det skal 
opbevares i dispenseren i et saltvandsbad. 

OBS: Det er nødvendigt at være bekendt med traditionelle 
guidewireudskiftningsmetoder for at kunne udføre en 
vellykket guidewireudskiftning med et GOPHER Gold 
Catheter. 

GOPHER GOLD IBRUGTAGNINGSTRIN 

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

2. Fremfør forsigtigt katereret, indtil markeringsbåndet 
på den distale spids af et GOPHER Gold Catheter er 
synlig i det ønskede distale vaskulære rum. 

ADVARSEL: Intravaskulært udstyr må aldrig 
føres frem eller tilbage eller drejes, hvis der 
mærkes modstand, før årsagen til modstanden er 
bestemt ved fluoroskopi. Bevægelse af kateteret 
eller guidewiren med modstand kan resultere i 
løsrivelse af kateteret eller guidewire-spidsen, 
beskadigelse  af katetret eller karperforation. 

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

ADVARSEL: Der må 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 læsion eller stenosis 
under fluoroskopi.  For mange drejninger kan 
resultere i separation af katetret, beskadigelse af 
katetret eller karperforation. 

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

4. Hvis der er behov for udskiftning af guidewiren, 
fjernes guidewiren langsomt, efter det er bekræftet 
ved fluoroskopi, at spidsen på et GOPHER Gold 
Catheter er anbragt i det ønskede vaskulære rum. 

5. Indsæt den nye guidewire i guidewire-
indgangsporten med luerlock. Før guidewiren frem, 
indtil den går ud af kateterspidsen. 

6. Kontroller under fluoroskopi, at guidewiren er 
tilstrækkeligt fremført i den distale vaskulatur. Fikser 
guidewiren ved hjælp af standard 
guidewireudskiftningsteknikker og træk forsigtigt 
tilbage i GOPHER Gold katetret. Hvis der mødes 
modstand under udtrækning af et GOPHER Gold 
Catheter, skal det drejes modsat urets retning under 
fortsat tilbagetrækning. 

EMBALLAGE OG OPBEVARING 

Et GOPHER Gold Catheter er blevet steriliseret med 
etylenoxid. 

 

BEGRÆNSET GARANTI 

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at et Gopher Gold 
Catheter ikke er behæftet med fejl i udførelse og materialer 
inden den angivne udløbsdato. Ansvar under denne 
garanti er begrænset til refundering eller ombytning af 
ethvert produkt, som Vascular Solutions, Inc. mener at 
være defekt i udførelse eller materialer. Vascular 
Solutions, Inc. er ikke ansvarlig for nogen hændelige, 
specielle eller følgeskader, der måtte opstå ved brugen af 

et Gopher Gold Catheter. Skade på produktet som følge af 
misbrug, modifisering, upassende opbevaring eller 
uhensigtsmæssig behandling ophæver denne begrænsede 
garanti. 

Ingen medarbejder, agent eller distributør for Vascular 
Solutions, Inc. har myndighed til at ændre denne 
begrænsede garanti på nogen måde. Ethvert forsøg på 
modificering eller tilføjelse skal ikke være retsgyldigt 
overfor Vascular Solutions, Inc. 

DENNE GARANTI GÆLDER FREMFOR ALLE ANDRE 
GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTÅEDE 
INKLUSIVE ALLE GARANTIER, DER OMHANDLER 
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT 
FORMÅL ELLER ANDRE FORPLIGTELSER FOR 
VASCULAR SOLUTIONS, INC. 

PATENTER OG VAREMÆRKER 

Yderligere internationale og amerikanske patenter er 
anmeldt. 

Gopher™ er et varemærke tilhørende Vascular Solutions, 
Inc. 

Se ordlisten med internationale symboler på 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 patiënt of de gebruiker. 
Verontreiniging van het apparaat kan resulteren in ziekte 
van of ernstig letsel bij de patiënt.  
 

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” (0,36mm) 

Minimale binnendiameter van 
geleidekatheter 0,058” (1,47mm) 

Productkenmerken GOPHER Gold-katheter 

Binnendiameter  
Voerdraadlumen 0,017” (0,43mm) 

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) 

 

 

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 

¶ arteriële dissectie 

¶ perforatie en vaatruptuur 

¶ arteriële trombose 

¶ distale embolisatie van bloedstolsels en plaque 

¶ hartinfarct 

¶ arterieel spasme 

¶ 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 

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 patiënten. 

Elke GOPHER Gold-katheter omvat de volgende 
onderdelen: 

¶ wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik 

¶ houderspoel met doorspoel-Luer 

Andere benodigdheden die niet worden meegeleverd zijn: 

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

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

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

¶ Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor 
systeemdoorspoeling) 

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK 

1. Inspecteer de verpakking en onderdelen van de 
GOPHER Gold-katheter vóór 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. Als tijdens 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. 

 

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 handelsmerk van Vascular Solutions, Inc. 

Zie de Lijst met internationale symbolen op bladzijde 23. 
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Gopher™ Gold -katetri 
Käyttöohjeet 

HUOMIO (YHDYSVALLOISSA) 

USA:n liittovaltion lait rajoittavat tämän laitteen myynnin 
ainoastaan lääkärille tai lääkärin määräyksestä. 

HUOMIO 

GOPHER Gold -katetreja saavat käyttää vain lääkärit, joilla 
on riittävä laitteen käyttöä koskeva koulutus.  Laite 
toimitetaan steriilinä, ja se on kertakäyttöinen. 
Kertakäyttöisen laitteen uudelleenkäyttö voi altistaa 
potilaan tai käyttäjän infektioriskille. Laitteen kontaminaatio 
voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan. 
 

LAITTEEN KUVAUS 

GOPHER Gold -katetri on yksiluumeninen, sepelvaltimo- 
ja/tai ääreisverisuonissa käytettäväksi suunniteltu katetri. 
Katetri tukee johtimia interventiotoimenpiteissä ja 
mahdollistaa yhden distaalisesti sijaitsevan johtimen 
vaihtamisen toiseen pitäen samalla sisäänpääsyreitin auki 
distaaliseen suonistoon. GOPHER Gold -katetri on 
suunniteltu helpottamaan katetrin vientiä leesioiden läpi 
kiertämällä sitä myötäpäivään. GOPHER Gold -katetrissa 
on kullattu, ruostumattomasta teräksestä valmistettu 
kierteinen distaalipää. 

GOPHER Gold -katetrissa on röntgenpositiivinen 
distaalikärki ja kaksi asennusmerkkiä, joista toinen on 
95cm päässä (yksi merkki) ja toinen 105cm päässä (kaksi 
merkkiä) distaalikärjestä. Katetrimallin proksimaalipäässä 
on kiertokahva, vedonpoistin ja huuhteluun käytettävä luer-
lock-johtimen sisäänvientiportti. 

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

Johtimen Maksimihalkaisija 0,014” (0,36mm) 

Ohjainkatetrin 
vähimmäissisäläpimitta 0,058” (1,47mm) 

GOPHER Gold -katetrin tuotetiedot 

Johtimen Luumenin 
Sisähalkaisija 0,017” (0,43mm) 

Katetrin Proksimaalipään 
Ulkohalkaisija 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Katetrin Distaalipään 
Ulkohalkaisija 2,4F/0,031” (0,76mm) 

Kierteisen kärjen ulkoläpimitta 3F (1,0mm) 

Distaalikärjen ulkoläpimitta 1,92F (0,635mm) 

. 

 

 

KÄYTTÖAIHEET 

GOPHER Gold -katetri on tarkoitettu käytettäviksi 
ohjattavien johtimien kanssa sisäänpääsyreitin luomiseksi 
sepelvaltimo- ja/tai ääreisverisuoniin. Katetria voidaan 
käyttää johdinten ja muiden interventiolaitteiden 
asettamiseen ja vaihtamiseen sekä diagnostisten ja 
hoitavien aineiden subselektiiviseen infuusioon/antoon. 

KONTRA-INDIKAATIOT 

GOPHER Gold -katetrin käyttö on vasta-aiheinen 
injektioissa, joissa käytetään suurta painetta. Käyttö on 
myös vasta-aiheinen aivoverisuonissa. 

VAROITUKSET 

Tätä tuotetta ei saa käyttää, muotoilla tai steriloida 
uudelleen. Uudelleensterilointi tai uudelleenmuotoilu voi 
muuttaa katetrin materiaalin fysikaalisia ominaisuuksia, 
minkä vuoksi näitä toimenpiteitä ei saa suorittaa. 

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

Älä koskaan työnnä, vedä tai kierrä suonensisäistä laitetta, 
jos tunnet vastusta, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty 
fluoroskopialla. Katetrin tai johtimen liikuttaminen vastusta 

vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai johtimen kärjen 
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonen perforaation. 

Älä työnnä GOPHER Gold -katetria johtimen edellä, koska 
tästä saattaa seurata verisuonen perforaatio. 

Älä koskaan tee GOPHER Gold -katetrilla samaan 
suuntaan enempää kuin viisi proksimaalista kiertoa, jos 
fluoroskopiassa ei havaita distaalikärjen kiertymistä 
leesiossa tai stenoosissa. Liiallinen kiertäminen voi johtaa 
katetrin irtoamiseen ja vahingoittaa katetria tai puhkaista 
verisuonen. 

Älä käytä katetrin kantaa laitteen kiertämiseen. Kierrä 
GOPHER Gold -katetria aina laitteen mukana toimitetulla 
kiertokahvalla. 

Älä käytä GOPHER Gold -katetria aivoverisuonissa. 

KOMPLIKAATIOT 

GOPHER Gold -katetria käytettäessä voi ilmetä 
komplikaatioita kuten kaikkien muidenkin 
katetrointitoimenpiteiden yhteydessä. Näitä ovat mm: 

¶ paikallinen tai aktiivinen yleisinfektio 

¶ intimaalinen disruptio 

¶ valtimodissektio 

¶ suonen perforaatio ja repeytyminen 

¶ valtimotromboosi 

¶ verihyytymien ja plakin aiheuttama distaalinen 
embolisaatio 

¶ sydäninfarkti 

¶ valtimospasmi 

¶ katetrin katkeaminen ja sen kärjen irtoaminen ja 
distaalinen embolisaatio 

VAROTOIMET 

Vain lääkärit, joilla on perusteellinen perkutaanisia 
intravaskulaarisia tekniikoita ja toimenpiteitä koskeva 
koulutus, saavat viedä sisään GOPHER Gold -katetreja. 

Katetria ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut. 

Tarkista katetri ennen käyttöä mahdollisten taipumien tai 
vääntymien varalta. Vaurioitunutta katetria ei saa käyttää, 
sillä seurauksena voi olla suonen vaurioituminen ja/tai 
katetrin eteenpäin kuljettamisen tai taaksepäin vetämisen 
epäonnistuminen. 

Katetria tulee käsitellä varovasti, niin ettei se rikkoudu 
käsittelyn aikana. Jos hemostaattiventtiiliä kiristetään liikaa 
katetrin varren ympärille, katetrin johdinluumen voi 
vaurioitua, ja johtimien vaihto voi vaikeutua. 

Koko katetri on ennen käyttöä huuhdeltava perusteellisesti 
heparinoidulla keittosuolaliuoksella hyytymien 
ehkäisemiseksi. 

On ryhdyttävä varotoimiin hyytymisen ehkäisemiseksi tai 
vähentämiseksi aina kun mikä tahansa katetri on 
verisuonistossa. Systeemistä heparinointia ja heparinoitujen 
steriilien liuosten käyttöä on harkittava. 

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

Kun katetri on potilaan suonistossa, manipulointi pitää aina 
suorittaa läpivalaisussa. Älä yritä liikuttaa katetria 
tarkkailematta katetrin pään vastetta. 

Noudata varovaisuutta, jos GOPHER Gold -katetrin 
käsittely liikuttaa vastavasti johdinta, koska tästä saattaa 
olla seurauksena suonen tai johtimen vaurioituminen. 

GOPHER Gold-katetri ei ole tarkoitettu käytettäväksi 
laskimoissa. 

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN 

Käyttöohjeet sisältävät toimenpidetekniikkaan liittyviä 
ohjeita, mutta sen lisäksi tarvitaan GOPHER Gold -katetrin 
käyttöä koskevaa koulutusta. Näissä ohjeissa kuvatut 
tekniikat ja toimenpiteet eivät kata KAIKKIA 
lääketieteellisesti hyväksyttyjä menettelytapoja, eikä niitä 
ole tarkoitettu korvaamaan lääkärin kokemusta ja harkintaa 
potilaskohtaisessa hoidossa. 

GOPHER Gold -katetri sisältää seuraavat komponentit: 

¶ Kertakäyttöinen, käytön jälkeen hävitettävä katetri 

¶ Pakkauskierukka, jossa on luer-huuhteluliitin 

Muut tarvittavat välineet (ei mukana pakkauksessa): 

¶ GOPHER Gold -katetriin sisähalkaisijaltaan sopiva 
ohjainkateri, johon on kiinnitetty (Tuohy-Borst-
tyyppinen) kiertyvä hemostaattiventtiili (KHV) 

¶ Käytettävään GOPHER Gold -katetrimalliin 
halkaisijaltaan sopiva johdin 

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

¶ Steriiliä heparinoitua keittosuolaliuosta (järjestelmän 
huuhteluun) 

KÄYTÖN VALMISTELU 

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

2. Liitä steriilillä, heparinisoidulla suolaliuoksella täytetty 
10ml ruisku GOPHER Gold -katetrin luer-lock-
liittimellävarustettuun johtimen sisäänvientiporttiin ja 
huuhtele katetriperusteellisesti. 

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

4. Ota GOPHER Gold -katetri pakkauskierukasta ja 
tarkasta, ettei siinä ole taipumia tai kiertymiä. 

SISÄÄNVIENTI 

Seuraavissa ohjeissa, joissa opastetaan GOPHER Gold -
katetrin vaiheittainen sisäänvienti, oletetaan käytettävän 
PTCA-katetrin vakiosisäänvientikäytäntöä, jossa käytetään 
seuraavia komponentteja: ohjainkatetri, sisäänvietävä 
vaihtopituinen johdin ja (Touhy-Borst-tyyppinen) kiertyvä 
hemostaattiventtiili (KHV). 

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

Kun GOPHER Gold -katetri ei ole käytössä, pyyhi se 
heparinoituun keittosuolaliuokseen kastellulla steriilillä 
sideharsotaitoksella, huuhtele johdinluumen kunnolla ja 
säilytä katetria syöttöputkessa, joka on keittosuolaliuosta 
sisältävässä astiassa. 

Huomautus: Lääkärin pitää tuntea perinteiset johtimien 
vaihtotekniikat, jotta GOPHER Gold -katetrin käyttö 
onnistuisi johdinta vaihdettaessa. 

GOPHER GOLD -KATETRIN SISÄÄNVIENTI 

1. Lataa GOPHER Gold -katetrin distaalikärki 
takakautta distaaliseen verisuonistoon valmiiksi 
sisäänviedyn vaihtopituisen johtimen 
proksimaalipäähän. 

2. Vie katetria varovasti eteenpäin, kunnes GOPHER 
Gold -katetrin distaalikärki näkyy distaalisessa 
verisuonessa olevassa toivotussa kohteessa. 

VAROITUS: Älä koskaan työnnä, vedä tai kierrä 
suonensisäistä laitetta, jos tunnet vastusta, 
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty 
fluoroskopialla. Katetrin tai johtimen 
liikuttaminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa 
katetrin tai johtimen kärjen irtoamisen, katetrin 
vaurioitumisen tai suonen perforaation. 

3. Jos GOPHER Gold -katetria työnnettäessä tuntuu 
vastusta, kierrä katetria myötäpäivään työntäessäsi 
sitä samalla eteenpäin. 

VAROITUS: Älä koskaan tee GOPHER Gold -
katetrilla samaan suuntaan enempää kuin viisi 
proksimaalista kiertoa, jos fluoroskopiassa ei 
havaita distaalikärjen kiertymistä leesiossa tai 
stenoosissa. Liiallinen kiertäminen voi johtaa 
katetrin irtoamiseen ja vahingoittaa katetria tai 
puhkaista verisuonen. 

HUOMAUTUS: Vedonpoistimessa olevaa tekstiä 
voidaan käyttää laskettaessa katetrin varren 
proksimaalipään kierrosten määrää.  

4. Jos johdin vaihdetaan, varmista ensin läpivalaisulla, 
että GOPHER Gold -katetrin distaalikärki sijaitsee 
haluamassasi kohteessa verisuonistossa, ja vedä 
sitten johdin hitaasti pois. 

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

6. Varmista läpivalaisulla, että johdin on viety riittävän 
pitkälle distaaliseen suonistoon. Lukitse johdin 
paikalleen johtimen vakiovaihtomenetelmiä käyttäen 
ja vedä GOPHER Gold -katetri varovasti pois. Jos 
GOPHER Gold -katetria poistettaessa tuntuu 
vastusta, kierrä katetria vastapäivään vetäessäsi sitä 
samalla pois. 

PAKKAUS JA SÄILYTYS 

GOPHER Gold -katetri on steriloitu etyleenioksidilla. 
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RAJOITETTU TAKUU 

Vascular Solutions, Inc. takaa, että Gopher Gold -
katetreissa ei ole raaka-aine- tai valmistusvikoja ennen 
tuotteeseen merkittyä viimeistä käyttöpäivämäärää. Tämän 
takuun sisältämä 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 käyttöön liittyvistä satunnaisista, 
erityisistä tai välillisistä vahingoista. Tämä rajoitettu takuu 
ei ole voimassa, jos tuotteen vioittuminen johtuu siitä, että 
sitä on käytetty väärin, muutettu tai se on varastoitu väärin 
tai sitä on käsitelty väärin. 

Vascular Solutions, Inc.:n millään työntekijällä, edustajalla 
tai jälleenmyyjällä ei ole oikeutta muuttaa tai täydentää tätä 
rajoitettua takuuta millään tavalla. Väitetyt muutokset tai 
täydennykset eivät sido Vascular Solutions, Inc. -yhtiötä. 

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

PATENTIT JA TAVARAMERKIT 

Vireillä olevat Yhdysvaltain ja muiden maiden patentit. 

Gopher™ on tavaramerkki, jonka omistaa Vascular 
Solutions, Inc. 

Ks. kansainvälisesti käytettyjen merkkien sanasto sivulla 
23. 

 
 
Cathéter Gold Gopher™  
Mode d’emploi 

AVERTISSEMENT POUR LES ÉTATS-UNIS  

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

ATTENTION 

Les Cathéters Gold GOPHER doivent être utilisés par des 
médecins dûment formés au maniement du dispositif.  Le 
dispositif est fourni stérile et exclusivement pour un usage 
unique. Toute réutilisation d'un dispositif à usage unique 
créé un risque d'infection pour le patient ou l'utilisateur. La 
contamination du dispositif peut entraîner une maladie ou 
une blessure grave pour le patient. 
 

DESCRIPTION DU DISPOSITIF 

Le cathéter Gold GOPHER est un cathéter simple lumière, 
conçu pour être utilisé dans la vasculature coronaire et/ou 
périphérique. Le cathéter sert de support à 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'accès aux 
vaisseaux distaux. Le cathéter Gold GOPHER est conçu 
pour faciliter le passage du cathéter au travers des lésions 
en tournant le cathéter dans le sens des aiguilles d'une 
montre. Le cathéter Gold GOPHER possède une extrémité 
distale filetée à plaque dorée en acier inoxydable. 

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

Le cathéter Gold GOPHER est conçu pour être utilisé avec 
des cathéters de guidage et des guides métalliques aux 
dimensions suivantes: 

Diamètre Maximum du Guide 
Métallique 0,014” (0,36mm) 

D.I. minimum du cathéter 
guide 0,058” (1,47mm) 

Caractéristiques du Cathéters Gold GOPHER 

Diamètre Intérieur de la 
Lumière Pour le Guide 
Métallique 0,017” (0,43mm) 

Diamètre Extérieur du 
Cathéter Proximal 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Diamètre Extérieur du 
Cathéter Distal 2,4F/0,031” (0,76mm) 

D.E. de l’extrémité filetée 3F (1,0mm) 

D.E. de l’extrémité distale 1,92F (0,635mm) 

 

 

 

INDICATIONS 

Le cathéter Gold GOPHER est destiné à être utilisé 
conjointement à des guides orientables afin d'accéder à 
des régions isolées de la vasculature coronaire et/ou 
périphérique. Il peut servir à faciliter la mise en place et les 
échanges de guides métalliques et d'autres dispositifs 
interventionnels, et à perfuser/administrer de façon sous-
sélective des agents diagnostiques ou thérapeutiques. 

CONTRE-INDICATIONS 

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

AVERTISSEMENTS 

Pas réutiliser, refaçonner ou restériliser le dispositif. La 
restérilisation ou le refaçonnage peuvent altérer les 
caractéristiques physiques du matériel et ne doivent pas 
être tentés. 

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

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

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

Ne jamais dépasser cinq rotations proximales du cathéter 
Gold GOPHER dans la même direction s'il est observé 
sous radioscopie que l'extrémité distale ne tourne pas au 
sein d'une lésion ou d'une sténose. Une rotation excessive 
pourrait entraîner 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 peuvent se produire lors de l’utilisation du 
cathéter Gold GOPHER. On peut citer: 

¶ infections locales ou systémiques 

¶ déchirure de l’intima 

¶ dissection artérielle 

¶ une perforation et une rupture de vaisseau 

¶ thrombose artérielle 

¶ une embolie distale de caillots sanguins et de 
plaques 

¶ infarctus du myocarde 

¶ spasme artériel 

¶ une fracture du cathéter avec séparation de 
l’extrémité et embolisation distale 

PRÉCAUTIONS  

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

Ne pas utiliser le cathéter si l’emballage est endommagé. 

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

Prendre garde à ne pas écraser le cathéter. Un serrage 
excessif d’une valve hémostatique sur le corps du cathéter 
peut entraîner un endommagement de la lumière des fils 
métalliques, et des difficultés lors de l’échange des fils 
métalliques. 

L’intégralité de la lumière du cathéter doit être 
soigneusement rincée préalablement à l’utilisation avec 
une solution saline héparinée, de manière à prévenir la 
formation de caillots. 

Lorsqu’un cathéter est introduit dans le système vasculaire, 
des précautions doivent être prises pour empêcher ou 
réduire la formation de caillots. Le recours à une 
héparinisation systémique et à une solution stérile héparinée 
doit être 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 être 
manipulé uniquement sous contrôle radioscopique. Ne pas 
tenter de déplacer le cathéter sans observer la réponse 
correspondante de l’extrémité. 

Faire preuve de prudence dans les situations où une 
manipulation du cathéter Gold GOPHER entraîne 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 conçu pour être 
utilisé dans les vaisseaux veineux. 

PROCÉDURE CLINIQUE 

Les instructions suivantes constituent des indications 
techniques, mais ne dispensent pas d’une formation 
complète à l’utilisation du cathéter Gold GOPHER. Les 
techniques et les procédures décrites ne représentent pas 
TOUS les protocoles médicalement acceptables. Elles ne 
sont pas conçues non plus pour se substituer à 
l’expérience et au jugement du médecin lors du traitement 
d’un patient particulier. 

Chaque cathéter Gold GOPHER comprend les éléments 
suivants: 

¶ Un cathéter jetable à usage unique 

¶ Une spirale de distribution avec un Luer de rinçage 

Les autres matériels nécessaires, mais non fournis, sont: 

¶ Un cathéter de guidage de diamètre interne adapté 
au cathéter Gold GOPHER, muni d'une valve 
hémostatique rotative (RHV) (de type Tuohy-Borst) 

¶ Un guide métallique de diamètre approprié pour le 
modèle de cathéter Gold GOPHER utilisé 

¶ Une seringue de 10ml (pour rincer la spirale de 
distribution et la lumière du cathéter) 

¶ Sérum physiologique hépariné stérile (pour le 
rinçage du système) 

PRÉPARATIONS avant l’emploi 

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

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

3. Attacher une seringue de 10ml au raccord Luer de 
rinçage et rincer complètement la spirale. 
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4. Retirer le cathéter Gold GOPHER de la spirale de 
distribution, et s'assurer de l'absence de coudes ou 
d'entortillements. 

PROCÉDURE DE MISE EN PLACE 

Les étapes suivantes de mise en place du cathéter Gold 
GOPHER supposent l'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 lumière 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. 

ÉTAPES DE MISE EN PLACE DU GOLD GOPHER 

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

2. Faire progresser prudemment le cathéter jusqu’à ce 
que l’extrémité distale du cathéter Gold GOPHER 
soit visible dans l’espace vasculaire distal visé. 

AVERTISSEMENT: Ne jamais faire avancer, retirer 
ou tourner un dispositif intra-vasculaire 
rencontrant une résistance tant que la cause de 
cette dernière n'a pas été identifiée par 
radioscopie. Le déplacement du cathéter ou du 
fil-guide à l’encontre d’une résistance peut 
entraîner la séparation de la pointe du cathéter ou 
du fil-guide, l’endommagement du cathéter ou la 
perforation du vaisseau. 

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

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

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

4. Si un échange de guide métallique est souhaité, 
après avoir confirmé sous radioscopie que l'extrémité 
distale du cathéter Gold GOPHER est placée dans 
l'espace vasculaire désiré, retirer lentement le guide 
métallique. 

5. Insérer le nouveau guide métallique dans le port 
d'entrée de guide métallique à raccord Luer-Lock. 
Faire progresser le guide métallique jusqu’à ce qu’il 
sorte de l’extrémité du cathéter. 

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

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE 

Le cathéter Gold GOPHER a été stérilisé à l’oxyde 
d’éthylène. 

 

GARANTIE LIMITÉE 

Vascular Solutions, Inc. garantit que le cathéter Gold 
GOPHER est exempt de défauts de fabrication et de 
matériaux jusqu’à la date limite d'utilisation indiquée. Au 
titre de la présente garantie, la responsabilité est limitée au 
remboursement ou au remplacement de tout produit que 
Vascular Solutions, Inc. considérerait comme défectueux 
quant à sa fabrication ou aux matériaux utilisés. Un 

endommagement du produit dû à une mauvaise utilisation, 
à une transformation, à un stockage impropre ou à une 
manipulation inappropriée, annulerait cette garantie 
limitée. Un endommagement du produit dû à une 
mauvaise utilisation, à une transformation, à un stockage 
impropre ou à une manipulation inappropriée, annulerait 
cette garantie limitée. 

Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular 
Solutions, Inc. n’a le pouvoir de modifier ou d’amender 
cette garantie limitée de quelque façon que ce soit. 
Aucune modification ou aucun changement prétendu ne 
sera opposable à Vascular Solutions, Inc. 

Cette garantie se substitue expressément à toutes autres 
garanties, explicites ou implicites, notamment toute 
garantie de qualité marchande ou d’adéquation à un usage 
particulier ou toute autre obligation de VASCULAR 
SOLUTIONS, INC. 

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES 

Brevets internationaux et américains en instance. 

Gopher™ est une marque de Vascular Solutions, Inc. 

Voir le Glossaire des symboles internationaux à la page 
23. 

 

 

Gopher™ Gold Katheter  
Gebrauchsanweisung 

ACHTUNG (USA)  

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen 
Arzt bzw. auf ärztliche Anordnung verkauft werden. 

ACHTUNG 

Der GOPHER Gold Katheter darf nur von Ärzten 
eingesetzt werden, die im Gebrauch dieses Geräts 
entsprechend geschult sind.  Das Gerät wird steril geliefert 
und ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. 
Wiederverwenden eines für den einmaligen Gebrauch 
bestimmten Geräts birgt die Gefahr einer Infektion des 
Patienten oder des Anwenders. Kontamination des Geräts 
kann zur Erkrankung oder zu ernsthaften Verletzungen des 
Patienten führen. 
 

GERÄTEBESCHREIBUNG 

Der GOPHER Gold Katheter ist ein Einlumenkatheter und 
zur Verwendung in koronaren und/oder peripheren 
Blutgefäßen vorgesehen. Der Katheter ermöglicht bei 
chirurgischen Eingriffen den Einsatz von Führungsdrähten 
und erlaubt den Austausch eines distal positionierten 
Führungsdrahts gegen einen anderen unter Beibehaltung 
des Zugangs zum distalen Gefäßsystem. Der GOPHER 
Gold Katheter dient als Hilfsmittel bei der Passage des 
Katheters durch Läsionen, wobei der Katheter im 
Uhrzeigersinn gedreht wird. Die distale Spitze des 
GOPHER Gold Katheters besteht aus vergoldetem 
Edelstahl und ist mit einem Gewinde versehen. 

Die distale Spitze des GOPHER Gold Katheter ist darüber 
hinaus röntgendicht. Der Katheter weist zwei 
Positionsmarker auf, die 95cm (Einzelmarkierung) und 
105cm (Doppelmarkierung) von der distalen Spitze entfernt 
sind. Das proximale Ende des Katheters umfasst eine 
Drehmomentvorrichtung, eine Zugentlastung und einen 
Luer-Lock-Anschluss zum Einführen des Führungsdrahts 
und zum Spülen. 

Der GOPHER Gold Katheter kann mit Führungskathetern 
und Führungsdrähten der folgenden Abmessungen 
verwendet werden: 

Maximaler Durchmesser des 
Führungsdrahts 0,014” (0,36mm) 

Minimaler ID des 
Führungskatheters 0,058” (1,47mm) 

Produktmerkmale des GOPHER Gold Katheters 

ID des Führungsdrahtlumens 0,017” (0,43mm) 

AD des proximalen Katheters 3,4F/0,044” (1,1mm) 

AD des distalen Katheters 2,4F/0,031” (0,76mm) 

AD der Gewindespitze 3F (1,0mm) 

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

. 

 

 

INDIKATIONEN 

Der GOPHER Gold Katheter ist vorgesehen zum 
Gebrauch zusammen mit steuerbaren Führungsdrähten, 
um bestimmte Regionen des koronaren und/oder 
peripheren Gefäßsystems erreichen zu können. Er kann 
verwendet werden, um die Platzierung und den Austausch 
von Führungsdrähten und anderen interventionellen 
Instrumenten sowie die Infusion/Verabreichung von 
diagnostischen oder therapeutischen Mitteln zu 
ermöglichen. 

KONTRAINDIKATIONEN 

Der GOPHER Gold Katheter darf nicht für 
Hochdruckinjektionen oder bei Eingriffen im zerebralen 
Gefäßsystem eingesetzt werden. 

WARNHINWEISE 

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

Der GOPHER Gold Katheter wurde nicht für 
Druckinjektionen getestet. Wenn ein Führungsdraht nicht 
durch den Katheter vorgeschoben werden kann, darf nicht 
versucht werden, die Blockierung durch Spülen des 
Katheters in vivo zu beseitigen. Dies könnte zum Reißen 
des Katheters und zu arteriellen Verletzungen führen. Die 
Ursache der Blockade sollte identifiziert und beseitigt 
werden oder der Katheter sollte durch einen neuen ersetzt 
werden. 

Ein intravaskuläres Gerät darf niemals gegen Widerstand 
vorgeschoben, zurückgezogen oder gedreht werden, bevor 
die Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung 
eindeutig festgestellt wurde. Bewegen des Katheters oder 
des Führungsdrahtes gegen Widerstand kann zur 
Abtrennung des Katheters oder der Führungsdrahtspitze, 
zur Beschädigung des Katheters oder zur 
Gefäßperforation führen. 

Der GOPHER Gold Katheter darf nicht über den 
Führungsdraht hinaus vorgeschoben werden, da es 
ansonsten zur Gefäßperforation kommen kann. 

Niemals mehr als fünf proximale Drehungen des GOPHER 
Gold Katheters in die gleiche Richtung ausführen, wenn 
sich die distale Spitze in einer Läsion oder Stenose unter 
Durchleuchtung nicht dreht. Übermäßiges Drehen kann zur 
Abtrennung des Katheters, Beschädigung des Katheters 
oder Gefäßperforation führen. 

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 
Gefäßsystem verwenden. 

KOMPLIKATIONEN 

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

¶ lokale oder systemische Infektionen 

¶ Intimariss 

¶ arteriendissektion 

¶ gefäßperforation und -ruptur 

¶ arterielle Thrombose 

¶ distale Embolusbildung durch Blutgerinnsel und 
Plaque 

¶ myokardinfarkt 

¶ arterienspasmus 

¶ katheterbrüche mit Abtrennung der Spitze und 
distaler Embolie 

VORSICHTSMASSNAHMEN  

Eingriffe mit dem GOPHER Gold Katheter dürfen nur von 
Ärzten durchgeführt werden, die über eine umfassende 
Ausbildung in perkutanen intravaskulären Techniken und 
Eingriffen verfügen. 
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Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist. 

Den Katheter vor dem Gebrauch auf Knickstellen und 
Verformungen überprüfen. Beschädigte Katheter dürfen 
nicht benutzt werden, da dies zu Gefäßschäden führen 
oder zur Folge haben kann, dass sich der Katheter nicht 
weiter vorschieben oder zurückziehen lässt. 

Der Katheter darf nicht gequetscht werden. Übermäßiges 
Festziehen eines Hämostaseventils um den Katheter kann 
zur Beschädigung des Drahtlumens und zu Problemen 
beim Wechseln von Führungsdrähten führen. 

Vor Gebrauch sollte das gesamte Lumen des Katheters 
gründlich mit steriler heparinisierter NaCl-Lösung gespült 
werden, um eine Gerinnselbildung zu verhindern. 

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

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

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

In Situationen, bei denen die Manipulation des GOPHER 
Gold Katheters zu einer entsprechenden Bewegung des 
Führungsdrahts führt, ist Vorsicht anzuwenden, da es zur 
Beschädigung des Führungsdrahts oder des Gefäßes 
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 
zulässigen Methoden und können die Erfahrung und das 
Urteilsvermögen des Arztes in der Behandlung spezieller 
Patienten nicht ersetzen. 

Jeder GOPHER Gold Katheter umfasst die folgenden 
Komponenten: 

¶ Katheter für den Einmalgebrauch 

¶ Aufbewahrungsspule mit Luer-Spülanschluss 

Weiteres, benötigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Material: 

¶ Führungskatheter mit einem für den GOPHER Gold 
Katheter geeigneten Innendurchmesser (ID) und mit 
einem drehbaren Hämostaseventil (RHV) (Tuohy-
Borst-Typ) 

¶ Führungsdraht mit einem für das verwendete Modell 
des GOPHER Gold Katheters geeigneten 
Durchmesser 

¶ 10-ml-Spritze (zum Spülen der Aufbewahrungsspule 
und des Katheterlumens) 

¶ Sterile, heparinisierte NaCl-Lösung (zum Spülen des 
Systems) 

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG 

1. Die Verpackung und die Einzelkomponenten des 
GOPHER Gold Katheters müssen vor Gebrauch 
sorgfältig auf Beschädigung überprüft 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-
Lösung am Luer-Lock-Führungsdrahtzugang des 
GOPHER Gold Katheters befestigen und den 
Katheter gründlich durchspülen. 

3. Eine 10-ml-Spritze an den Luer-Spülanschluss 
anschließen und die Spule vollständig spülen. 

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

ANWENDUNG 

Die folgenden Anwendungsschritte für den Einsatz des 
GOPHER Gold Katheters gehen von einem Standard-
PTCA-Protokoll aus, wobei folgende Komponenten 
eingesetzt werden: ein Führungskatheter, ein eingeführter 
Wechselführungsdraht und ein drehbares Hämostaseventil 
(RHV) (Tuohy-Borst-Typ). 

Wie bei allen interventionellen Techniken sollte auch hier 
vor Beginn des Eingriffes für eine adäquate 

Antikoagulation und Thrombozytenaggregationshemmung 
gesorgt werden. 

Wenn der GOPHER Gold Katheter bei einem Eingriff nicht 
verwendet wird, diesen mit steriler Gaze, die mit 
heparinisierter Kochsalzlösung getränkt wurde, abwischen, 
das Lumen des Führungsdrahts gut durchspülen und in 
der Aufbewahrungsspule im Kochsalzbad lagern. 

Hinweis: Für den Austausch von Führungsdrähten ist es 
notwendig, die etablierten Techniken zu beherrschen, um 
den GOPHER Gold Katheter erfolgreich beim Austausch 
eines Führungsdrahts zu verwenden. 

GOPHER GOLD ANWENDUNGSSCHRITTE 

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

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

WARNUNG: Ein intravaskuläres Gerät darf 
niemals gegen Widerstand vorgeschoben, 
zurückgezogen oder gedreht werden, bevor die 
Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung 
eindeutig festgestellt wurde. Bewegen des 
Katheters oder des Führungsdrahtes gegen 
Widerstand kann zur Abtrennung des Katheters 
oder der Führungsdrahtspitze, zur Beschädigung 
des Katheters oder zur Gefäßperforation führen. 

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

WARNUNG: Niemals mehr als fünf proximale 
Drehungen des GOPHER Gold Katheters in die 
gleiche Richtung ausführen, wenn sich die distale 
Spitze in einer Läsion oder Stenose unter 
Durchleuchtung nicht dreht.  Übermäßiges 
Drehen kann zur Abtrennung des Katheters, 
Beschädigung des Katheters oder 
Gefäßperforation führen. 

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

4. Wenn ein Führungsdraht ausgetauscht werden soll, 
nachdem die gewünschte Position der GOPHER 
Gold Katheterspitze mit Fluoroskopie bestätigt 
wurde, den Führungsdraht langsam entfernen. 

5. Den neuen Führungsdraht in den Luer-Anschluss für 
Führungsdrähte einführen. Den Führungsdraht 
vorschieben, bis er aus der Katheterspitze austritt. 

6. Die korrekte Lage des Führungsdrahts im distalen 
Gefäßsystem muss fluoroskopisch überprüft werden. 
Den Führungsdraht mit Standard-Methoden zum 
Austausch von Führungsdrähten fixieren und den 
Katheter vorsichtig zurückziehen. Wenn beim 
Zurückziehen des GOPHER Gold Katheters 
Widerstand auftritt, den Katheter gegen den 
Uhrzeigersinn drehen, während er weiter 
zurückgezogen wird. 

VERPACKUNG UND LAGERUNG 

Der GOPHER Gold Katheter wurde mit Ethylenoxid 
sterilisiert. 

 

BESCHRÄNKTE GEWÄHRLEISTUNG 

Vascular Solutions, Inc. garantiert, dass der GOPHER 
Gold Katheter frei von Verarbeitungsfehlern ist und vor 
dem angegebenen Verfallsdatum keine Materialfehler 
aufweist. Die Gewährleistung beschränkt 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 Rückerstattung des 
Kaufpreises. Vascular Solutions, Inc. ist nicht haftbar für 
versehentliche, besondere oder Folgeschäden, die aus 
dem Einsatz des GOPHER Gold Katheters resultieren. Bei 
Schäden am Produkt, die durch Missbrauch, Änderungen, 
unsachgemäße Lagerung oder unsachgemäßen Gebrauch 
verursacht wurden, erlischt die vorliegende beschränkte 
Gewährleistung. 

Kein Mitarbeiter, Handelsvertreter oder Vertriebshändler 
von Vascular Solutions, Inc. ist dazu berechtigt, diese 
beschränkte Gewährleistung in irgendeiner Form zu 
ändern oder zu ergänzen. Angebliche Änderungen oder 
Ergänzungen können bei Vascular Solutions, Inc. nicht 
eingeklagt werden. 

VASCULAR SOLUTIONS, INC. SCHLIESST ALLE 
ANDEREN GARANTIEN AUS. DIES BETRIFFT 
AUSDRÜCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE 
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT 
BESCHRÄNKT AUF DIE GEWÄHRLEISTUNG DER 
ALLGEMEINEN GEBRAUCHSFÄHIGKEIT, DER 
EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN 

VERWENDUNGSZWECK ODER IRGENDWELCHE 
SONSTIGEN PFLICHTEN VON VASCULAR SOLUTIONS, 
INC. 

PATENTE UND MARKEN 

Internationale und US-Patente sind angemeldet. 

Gopher™ ist eine Marke der Vascular Solutions, Inc. 

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf 
Seite 23. 

 

 

Υξπƃόο ΚƀζƂƄήξƀο Gopher™  
ΟƁεγίƂο ρξήƃεο 

ΠΡΟ΢ΟΥΗ (Η.Π.Α.)  

Η νκνζπνλδηαθή λνκνζεζία (Η.Π.Α.) επηηξέπεη ηελ 
πψιεζε απηήο ηεο ζπζθεπήο κφλν απφ ηαηξφ ή θαηφπηλ 
εληνιήο ηαηξνχ. 

ΠΡΟ΢ΟΥΗ 

Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER ζα πξέπεη λα 
ρξεζηκνπνηείηαη απφ ηαηξνχο πνπ έρνπλ εθπαηδεπηεί 
επαξθψο ζηε ρξήζε ηεο ζπζθεπήο.  Η ζπζθεπή παξέρεηαη 
ζηείξα γηα κία ρξήζε κφλν. Η επαλαρξεζηκνπνίεζε 
ζπζθεπψλ κίαο ρξήζεο δεκηνπξγεί έλαλ δπλεηηθφ θίλδπλν 
ινίκσμεο γηα ηνλ αζζελή ή ην ρξήζηε. Η κφιπλζε ηεο 
ζπζθεπήο κπνξεί λα έρεη σο απνηέιεζκα ηελ αζζέλεηα ή ην 
ζνβαξφ ηξαπκαηηζκφ ηνπ αζζελνχο. 
 

ΠΔΡΙŽΡΑſΗ ΢Τ΢ΚΔΤΗ΢ 

Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER είλαη έλαο θαζεηήξαο 
κνλνχ απινχ ζρεδηαζκέλνο γηα ρξήζε ζην ζηεθαληαίν θαη/ή 
ζην πεξηθεξηθφ αγγεηαθφ ζχζηεκα. Ο θαζεηήξαο παξέρεη 
ζηήξημε γηα νδεγά ζχξκαηα θαηά ηε δηάξθεηα επεκβαηηθψλ 
δηαδηθαζηψλ θαη επηηξέπεη ηελ ελαιιαγή ελφο πεξηθεξηθά 
ηνπνζεηεκέλνπ νδεγνχ ζχξκαηνο κε έλα άιιν, ελψ 
δηαηεξεί εθηθηή ηελ πξφζβαζε ζην πεξηθεξηθφ αγγεηαθφ 
ζχζηεκα. Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER είλαη 
ζρεδηαζκέλνο λα δηεπθνιχλεη ηε δηέιεπζε ηνπ θαζεηήξα 
δηακέζνπ βιαβψλ πεξηζηξέθνληαο ηνλ θαζεηήξα κε 
δεμηφζηξνθε θαηεχζπλζε. Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER 
δηαζέηεη έλα επηρξπζσκέλν πεξηθεξηθφ θνριησηφ άθξν απφ 
αλνμείδσην ράιπβα. 

Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER έρεη έλα αθηηλνζθηεξφ 
πεξηθεξηθφ άθξν θαη δχν ζεκάλζεηο ηνπνζέηεζεο πνπ 
βξίζθνληαη 95cm (κνλή ζήκαλζε) θαη 105cm (δηπιή 
ζήκαλζε) απφ ην πεξηθεξηθφ άθξν. Σν εγγχο άθξν ηνπ 
θαζεηήξα πεξηιακβάλεη ζπζθεπή ζηξέςεο, εμάξηεκα γηα 
κείσζε ηεο θαηαπφλεζεο θαη ζηφκην εηζφδνπ νδεγνχ 
ζχξκαηνο κε luer-lock γηα έθπιπζε. 

Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER είλαη ζρεδηαζκέλνο γηα λα 
ρξεζηκνπνηείηαη κε νδεγνχο θαζεηήξεο θαη νδεγά ζχξκαηα 
κε ηηο αθφινπζεο δηαζηάζεηο: 

Μέγηζηε δηάκεηξνο νδεγνχ 
ζχξκαηνο 0,014” (0,36mm) 

Ειάρηζηε εζσηεξηθή 
δηάκεηξνο νδεγνχ θαζεηήξα 0,058” (1,47mm) 

Υαξαθηεξηζηηθά πξντφληνο ρξπζνχ θαζεηήξα Gopher 

Εζσηεξηθή δηάκεηξνο απινχ 
νδεγνχ ζχξκαηνο 0,017” (0,43mm) 

Εμσηεξηθή δηάκεηξνο εγγχο 
θαζεηήξα 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Εμσηεξηθή δηάκεηξνο 
πεξηθεξηθνχ θαζεηήξα 2,4F/0,031” (0,76mm) 

Εμσηεξηθή δηάκεηξνο 
θνριησηνχ άθξνπ 3F (1,0mm) 

Εμσηεξηθή δηάκεηξνο 
πεξηθεξηθνχ άθξνπ 1,92F (0,635mm) 
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ΔΝΓΔΙΞΔΙ΢ 

Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER πξννξίδεηαη γηα ρξήζε ζε 
ζπλδπαζκφ κε θαηεπζπλφκελα νδεγά ζχξκαηα 
πξνθεηκέλνπ λα είλαη δπλαηή ε πξφζβαζε ζε δηαθξηηέο 
πεξηνρέο ησλ ζηεθαληαίσλ θαη/ή ησλ πεξηθεξηθψλ αγγείσλ. 
Μπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί πξνθεηκέλνπ λα δηεπθνιπλζεί ε 
ηνπνζέηεζε θαη ε ελαιιαγή νδεγψλ ζπξκάησλ θαη άιισλ 
επεκβαηηθψλ ζπζθεπψλ, θαζψο θαη γηα ηελ ππνεπηιεθηηθή 
έγρπζε/ρνξήγεζε δηαγλσζηηθψλ ή ζεξαπεπηηθψλ κέζσλ. 

ΑΝΣΔΝΓΔΙΞΔΙ΢ 

Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER αληελδείθλπηαη γηα εγρχζεηο 
πςειήο πίεζεο θαη γηα ρξήζε ζηα εγθεθαιηθά αγγεία. 

ΠΡΟΔΙΓΟΠΟΙΗ΢ΔΙ΢ 

Μελ επαλαρξεζηκνπνηείηε, αλαδηακνξθψλεηε ή 
επαλαπνζηεηξψλεηε ηε ζπζθεπή. Η επαλαπνζηείξσζε ή ε 
αλαδηακφξθσζε ηνπ ζρήκαηνο είλαη δπλαηφ λα αιιάμεη ηα 
θπζηθά ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πιηθνχ θαη δελ πξέπεη λα 
επηρεηξείηαη. 

Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER δελ έρεη ειεγρζεί γηα 
εγρχζεηο πςειήο πίεζεο. Εάλ δελ είλαη δπλαηή ε δηέιεπζε 
ελφο νδεγνχ ζχξκαηνο κέζσ ηνπ θαζεηήξα, κελ 
επηρεηξήζεηε λα εμαιείςεηε ηελ απφθξαμε κέζσ έθπιπζεο 
ηνπ θαζεηήξα in vivo. Είλαη δπλαηφ λα πξνθιεζεί ξήμε ηνπ 
θαζεηήξα θαη αξηεξηαθφο ηξαπκαηηζκφο. Πξνζδηνξίζηε θαη 
εμαιείςηε ηελ αηηία ηεο απφθξαμεο ή αληηθαηαζηήζηε ηνλ 
θαζεηήξα κε έλαλ θαηλνχξγην. 

Πνηέ κελ πξνσζείηε, απνζχξεηε ή πεξηζηξέθεηε κηα 
ελδαγγεηαθή ζπζθεπή ζε πεξίπησζε πνπ παξνπζηαζηεί 
αληίζηαζε, αλ πξσηίζησο δελ πξνζδηνξηζηεί ε αηηία ηεο 
αληίζηαζεο κε αθηηλνζθνπηθφ έιεγρν. Η κεηαθίλεζε ηνπ 
θαζεηήξα ή ηνπ νδεγνχ ζχξκαηνο φηαλ παξνπζηάδεηαη 
αληίζηαζε, ελδέρεηαη λα πξνθαιέζεη απφζπαζε ηνπ άθξνπ 
ηνπ θαζεηήξα ή ηνπ νδεγνχ ζχξκαηνο, δεκηά ζηνλ 
θαζεηήξα ή δηάηξεζε αγγείνπ. 

Μελ πξνσζείηε ηνλ ρξπζφ θαζεηήξα GOPHER κπξνζηά 
απφ ην νδεγφ ζχξκα, θαζψο κπνξεί λα πξνθιεζεί 
δηάηξεζε αγγείνπ. 

Μελ ππεξβαίλεηε πνηέ ηηο πέληε εγγχο πεξηζηξνθέο ηνπ 
ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER πξνο ηελ ίδηα θαηεχζπλζε, εάλ 
ην πεξηθεξηθφ άθξν δελ πεξηζηξέθεηαη εληφο κηαο βιάβεο ή 
ζηέλσζεο ππφ αθηηλνζθνπηθφ έιεγρν. Η ππεξβνιηθή 
πεξηζηξνθή ελδέρεηαη λα πξνθαιέζεη απφζπαζε ηνπ 
θαζεηήξα, δεκηά ζηνλ θαζεηήξα ή δηάηξεζε αγγείνπ. 

Με ρξεζηκνπνηείηε ηελ ππνδνρή ηνπ θαζεηήξα γηα ηε 
ζηξέςε ηεο ζπζθεπήο. Να πεξηζηξέθεηε πάληα ηνλ ρξπζφ 
θαζεηήξα GOPHER ρξεζηκνπνηψληαο ηε ζπζθεπή 
ζηξέςεο πνπ παξέρεηαη. 

Με ρξεζηκνπνηείηε ηνλ ρξπζφ θαζεηήξα GOPHER ζηα 
εγθεθαιηθά αγγεία. 

ΔΠΙΠΛΟΚΔ΢ 

Όπσο κε φιεο ηηο δηαδηθαζίεο θαζεηεξηαζκνχ, έηζη θαη κε 
ηε ρξήζε ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER ελδέρεηαη λα 
πξνθχςνπλ επηπινθέο. ΢ε απηέο πεξηιακβάλνληαη κεηαμχ 
άιισλ θαη νη εμήο: 

¶ ηνπηθή ή ζπζηεκηθή ινίκσμε 

¶ δηάξξεμε ηνπ έζσ ρηηψλα 

¶ δηαρσξηζκφο αξηεξίαο 

¶ δηάηξεζε θαη ξήμε αγγείνπ 

¶ αξηεξηαθή ζξφκβσζε 

¶ πεξηθεξηθή εκβνιή ζξφκβσλ αίκαηνο θαη 
αζεξσκαηηθήο πιάθαο 

¶ έκθξαγκα ηνπ κπνθαξδίνπ 

¶ αξηεξηαθφο ζπαζκφο 

¶ ζξαχζε ηνπ θαζεηήξα κε δηαρσξηζκφ ηνπ άθξνπ θαη 
πεξηθεξηθή εκβνιή 

ΠΡΟſΤΛΑΞΔΙ΢  

Η δηαδηθαζία έθπηπμεο ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER ζα 
πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη απφ ηαηξνχο κε 
νινθιεξσκέλε εθπαίδεπζε ζε δηαδεξκηθέο, ελδαγγεηαθέο 
ηερληθέο θαη δηαδηθαζίεο. 

Με ρξεζηκνπνηείηε ηνλ θαζεηήξα εάλ ε ζπζθεπαζία έρεη 
ππνζηεί δεκηά. 

Επηζεσξήζηε ηνλ θαζεηήξα πξηλ απφ ηε ρξήζε, γηα ηπρφλ 
θακπέο ή ηζαθίζκαηα. Με ρξεζηκνπνηείηε έλα θαζεηήξα 
πνπ έρεη ππνζηεί δεκηά, γηαηί κπνξεί λα πξνθαιέζεηε 
βιάβε ζην αγγείν ή/ θαη λα κελ κπνξείηε λα πξνσζήζεηε ή 
λα απνζχξεηε ηνλ θαζεηήξα. 

Απαηηείηαη πξνζνρή γηα ηελ απνθπγή ζχλζιηςεο ηνπ 
θαζεηήξα. Σν ππεξβνιηθφ ζθίμηκν κηα αηκνζηαηηθήο 
βαιβίδαο πάλσ ζηνλ άμνλα ηνπ θαζεηήξα ελδέρεηαη λα 

πξνθαιέζεη δεκηά ζηνλ απιφ ηνπ ζχξκαηνο θαη δπζθνιία 
θαηά ηελ ελαιιαγή ησλ ζπξκάησλ. 

Πξηλ απφ ηε ρξήζε ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη 
δηεμνδηθή έθπιπζε φινπ ηνπ απινχ ηνπ θαζεηήξα κε 
επαξηληζκέλν αιαηνχρν δηάιπκα πξνθεηκέλνπ λα 
απνθεχγεηαη ν ζρεκαηηζκφο ζξφκβσλ. 

Καηά ηε ρξήζε νπνηνπδήπνηε θαζεηήξα ζην αγγεηαθφ 
ζχζηεκα, ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη πξνθπιάμεηο γηα ηελ 
απνθπγή ή ηε κείσζε ηεο ζξφκβσζεο. Πξέπεη λα εμεηάδεηαη 
ην ελδερφκελν ρξήζεο ζπζηεκαηηθνχ επαξηληζκνχ θαη 
επαξηληζκέλνπ ζηείξνπ δηαιχκαηνο. 

žα πξέπεη λα είζηε πξνζεθηηθνί φηαλ ρεηξίδεζηε ηνλ 
θαζεηήξα θαηά ηε δηάξθεηα κηαο επέκβαζεο, πξνθεηκέλνπ 
λα ειαρηζηνπνηείηαη ην ελδερφκελν ηπραίαο ζξαχζεο, 
θάκςεο ή ζπζηξνθήο. 

Όηαλ ν θαζεηήξαο βξίζθεηαη εληφο ηνπ ζψκαηνο ηνπ/ηεο 
αζζελνχο, νη ρεηξηζκνί ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηνχληαη 
κφλν ππφ αθηηλνζθφπεζε. Μελ απνπεηξαζείηε λα θηλήζεηε 
ηνλ θαζεηήξα ρσξίο λα παξαηεξείηε ηελ επαθφινπζε 
απφθξηζε ηνπ άθξνπ ηνπ. 

Να είζηε πξνζεθηηθνί ζε πεξηπηψζεηο φπνπ ν ρεηξηζκφο ηνπ 
ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER πξνθαιεί αληίζηνηρε 
κεηαθίλεζε ηνπ νδεγνχ ζχξκαηνο, θαζψο ελδέρεηαη λα 
πξνθιεζεί δεκηά ζην αγγείν ή ζην νδεγφ ζχξκα. 

Ο θαζεηήξαο GOPHER Gold δελ πξννξίδεηαη γηα ρξήζε 
ζηα θιεβηθά αγγεία. 

ΚΛΙΝΙΚΗ ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ 

Οη αθφινπζεο νδεγίεο παξέρνπλ ηερληθή θαζνδήγεζε, αιιά 
δελ αλαηξνχλ ηελ αλαγθαηφηεηα ηππηθήο εθπαίδεπζεο γηα ηε 
ρξήζε ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER. Οη ηερληθέο θαη νη 
δηαδηθαζίεο πνπ πεξηγξάθνληαη δελ αληηπξνζσπεχνπλ 
ΟΛΑ ηα ηαηξηθψο απνδεθηά πξσηφθνιια, νχηε 
πξννξίδνληαη σο ππνθαηάζηαην ηεο ηαηξηθήο πείξαο θαη 
θξίζεο θαηά ηελ αληηκεηψπηζε νπνηνπδήπνηε 
ζπγθεθξηκέλνπ αζζελνχο. 

Κάζε ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER πεξηιακβάλεη ηα 
αθφινπζα εμαξηήκαηα: 

¶ Καζεηήξαο αλαιψζηκνο, κηαο ρξήζεο 

¶ Ειηθνεηδέο έιαζκα (ζπείξα) παξνρήο κε luer 
έθπιπζεο 

Άιια απαξαίηεηα πιηθά ηα νπνία δελ παξέρνληαη είλαη: 

¶ Οδεγφο θαζεηήξαο κε εζσηεξηθή δηάκεηξν θαηάιιειε 
γηα ην κνληέιν ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER θαη 
εθνδηαζκέλνο κε πεξηζηξνθηθή αηκνζηαηηθή βαιβίδα 
(RHV) (ηχπνπ Tuohy-Borst) 

¶ Οδεγφ ζχξκα κε δηάκεηξν θαηάιιειε γηα ην κνληέιν 
ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER πνπ ρξεζηκνπνηείηαη 

¶ ΢χξηγγα ησλ 10ml (γηα ηελ έθπιπζε ηεο ζπείξαο 
παξνρήο θαη ηνπ απινχ ηνπ θαζεηήξα) 

¶ ΢ηείξν επαξηληζκέλν αιαηνχρν δηάιπκα (γηα ηελ 
έθπιπζε ηνπ ζπζηήκαηνο) 

ΠΡΟΔΣΟΙΜΑ΢ΙΑ ŽΙΑ ΣΗ ΥΡΗ΢Η 

1. Ειέγμηε πξνζερηηθά ηε ζπζθεπαζία ηνπ ρξπζνχ 
θαζεηήξα GOPHER θαη ησλ εμαξηεκάησλ γηα ηπρφλ 
δεκηά πξηλ απφ ηε ρξήζε. Υξεζηκνπνηψληαο άζεπηε 
ηερληθή, αθαηξέζηε ηελ ζπείξα παξνρήο ηνπ ρξπζνχ 
θαζεηήξα GOPHER απφ ηε ζπζθεπαζία ηεο θαη 
κεηαθέξεηέ ηελ ζε ζηείξν πεδίν. 

2. Πξνζαξκφζηε κία ζχξηγγα ησλ 10ml γεκάηε κε 
ζηείξν επαξηληζκέλν αιαηνχρν δηάιπκα ζην ζηφκην 
εηζφδνπ νδεγνχ ζχξκαηνο κε luer-lock ηνπ ρξπζνχ 
θαζεηήξα GOPHER θαη εθπιχλεηε θαιά ηνλ 
θαζεηήξα. 

3. Πξνζαξκφζηε κία ζχξηγγα ησλ 10ml ζην luer 
έθπιπζεο θαη εθπιχλεηε πιήξσο ηε ζπείξα. 

4. Αθαηξέζηε ηνλ ρξπζφ θαζεηήξα GOPHER απφ ηελ 
ζπείξα παξνρήο θαη ειέγμηε γηα ηπρφλ θάκςεηο ή 
ζπζηξνθέο. 

ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ ΔΚΠΣΤΞΗ΢ 

Σα αθφινπζα βήκαηα έθπηπμεο ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα 
GOPHER πξνυπνζέηνπλ ηελ χπαξμε ελφο ζπλήζνπο 
πξσηνθφιινπ δηαδεξκηθήο ελδναπιηθήο ζηεθαληαίαο 
αγγεηνπιαζηηθήο (PTCA-Percutaneous transluminal 
coronary angioplasty) κε ρξήζε ησλ παξαθάησ 
εμαξηεκάησλ: Οδεγφο θαζεηήξαο, εηζαγφκελν νδεγφ 
ζχξκα κήθνπο ελαιιαγήο θαη πεξηζηξνθηθή αηκνζηαηηθή 
βαιβίδα (RHV) (ηχπνπ Tuohy-Borst). 

Όπσο κε νπνηαδήπνηε επεκβαηηθή δηαδηθαζία, πξηλ απφ 
ηελ έλαξμε ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ε θαηάιιειε 
αληηπεθηηθή θαη αληηαηκνπεηαιηαθή αγσγή. 

Όηαλ ν ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER δε ρξεζηκνπνηείηαη 
θαηά ηε δηαδηθαζία απηή, ζθνππίζηε ηνλ κε έλα ζηείξν 
επίζεκα γάδαο εκπνηηζκέλν κε επαξηληζκέλν αιαηνχρν 

δηάιπκα, εθπιχλεηε θαιά ηνλ απιφ ρνξήγεζεο ηνπ νδεγνχ 
ζχξκαηνο θαη θπιάμηε ηνλ ζσιήλα παξνρήο ζε ινπηξφ 
αιαηηνχ. 

΢εκείσζε: Žηα ηελ επηηπρή ρξήζε ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα 
GOPHER θαηά ηελ πξαγκαηνπνίεζε ελαιιαγήο νδεγψλ 
ζπξκάησλ απαηηείηαη εμνηθείσζε κε παξαδνζηαθέο ηερληθέο 
ελαιιαγήο νδεγψλ ζπξκάησλ. 

ΒΗΜΑΣΑ ΔΚΠΣΤΞΗ΢ ΥΡΤ΢ΟΤ ΚΑžΔΣΗΡΑ GOPHER 

1. Σνπνζεηήζηε αλάδξνκα ην πεξηθεξηθφ άθξν ηνπ 
ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER ζην εγγχο άθξν ηνπ 
νδεγνχ ζχξκαηνο κήθνπο ελαιιαγήο ην νπνίν είλαη 
ήδε ηνπνζεηεκέλν ζηα πεξηθεξηθά αγγεία. 

2. Πξνσζήζηε πξνζερηηθά ηνλ θαζεηήξα έσο φηνπ ην 
πεξηθεξηθφ άθξν ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER λα 
είλαη νξαηφ ζηνλ επηζπκεηφ πεξηθεξηθφ αγγεηαθφ 
ρψξν. 

ΠΡΟ΢ΟΥΗ: ΠνƄέ κελ πξνωζƂίƄƂ, ƀπνƃύξƂƄƂ ή 
πƂξηƃƄξέƅƂƄƂ κηƀ ƂλƁƀγγƂηƀθή ƃπƃθƂπή ƃƂ 
πƂξίπƄωƃε πνπ πƀξνπƃηƀƃƄƂί ƀλƄίƃƄƀƃε, ƀλ 
πξωƄίƃƄωο ƁƂλ πξνƃƁηνξηƃƄƂί ε ƀηƄίƀ Ƅεο 
ƀλƄίƃƄƀƃεο κƂ ƀθƄηλνƃθνπηθό έιƂγρν. Η 
κƂƄƀθίλεƃε Ƅνπ θƀζƂƄήξƀ ή Ƅνπ νƁεγνύ ƃύξκƀƄνο 
όƄƀλ πƀξνπƃηάδƂƄƀη ƀλƄίƃƄƀƃε, ƂλƁέρƂƄƀη λƀ 
πξνθƀιέƃƂη ƀπόƃπƀƃε Ƅνπ άθξνπ Ƅνπ θƀζƂƄήξƀ 
ή Ƅνπ νƁεγνύ ƃύξκƀƄνο, δεκηά ƃƄνλ θƀζƂƄήξƀ ή 
ƁηάƄξεƃε ƀγγƂίνπ. 

3. Εάλ παξνπζηαζηεί αληίζηαζε θαηά ηελ πξνψζεζε 
ηνπ ρξπζνχ θαζεηήξα GOPHER, πεξηζηξέςηε ηνλ 
θαζεηήξα κε δεμηφζηξνθε θαηεχζπλζε ελψ 
ζπλερίδεηαη ε πξνψζεζε. 

ΠΡΟ΢ΟΥΗ: Μελ ππƂξβƀίλƂƄƂ πνƄέ Ƅηο πέλƄƂ Ƃγγύο 
πƂξηƃƄξνƅέο Ƅνπ ρξπƃνύ θƀζƂƄήξƀ GOPHER 
πξνο Ƅελ ίƁηƀ θƀƄƂύζπλƃε, Ƃάλ Ƅν πƂξηƅƂξηθό 
άθξν ƁƂλ πƂξηƃƄξέƅƂƄƀη ƂλƄόο κηƀο βιάβεο ή 
ƃƄέλωƃεο ππό ƀθƄηλνƃθνπηθό έιƂγρν.  Η 
ππƂξβνιηθή πƂξηƃƄξνƅή ƂλƁέρƂƄƀη λƀ 
πξνθƀιέƃƂη ƀπόƃπƀƃε Ƅνπ θƀζƂƄήξƀ, δεκηά ƃƄνλ 
θƀζƂƄήξƀ ή ƁηάƄξεƃε ƀγγƂίνπ. 

΢ΗΜΔΙΩ΢Η: Σν θƂίκƂλν ƃƄν Ƅππωκέλν ƂμάξƄεκƀ 
γηƀ κƂίωƃε Ƅεο θƀƄƀπόλεƃεο κπνξƂί λƀ 
ρξεƃηκνπνηεζƂί ωο ƁƂίθƄεο Ƅνπ ƀξηζκνύ Ƃγγύο 
πƂξηƃƄξνƅώλ Ƅνπ άμνλƀ Ƅνπ θƀζƂƄήξƀ. 

4. Εάλ απαηηείηαη ε ελαιιαγή νδεγνχ ζχξκαηνο, αθνχ 
επηβεβαησζεί αθηηλνζθνπηθά φηη ην άθξν ηνπ ρξπζνχ 
θαζεηήξα GOPHER είλαη ηνπνζεηεκέλν ζηνλ 
επηζπκεηφ αγγεηαθφ ρψξν, αθαηξέζηε αξγά ην νδεγφ 
ζχξκα. 

5. Εηζαγάγεηε ην λέν νδεγφ ζχξκα ζην ζηφκην εηζφδνπ 
νδεγνχ ζχξκαηνο κε luer-lock. Πξνσζήζηε ην νδεγφ 
ζχξκα έσο φηνπ εμέιζεη ζην άθξν ηνπ θαζεηήξα. 

6. Τπφ αθηηλνζθνπηθφ έιεγρν, βεβαησζείηε φηη ην νδεγφ 
ζχξκα έρεη πξνσζεζεί επαξθψο ζηα πεξηθεξηθά 
αγγεία. ΢ηεξεψζηε ην νδεγφ ζχξκα ρξεζηκνπνηψληαο 
ζπλήζεηο ηερληθέο ελαιιαγήο νδεγψλ ζπξκάησλ θαη 
απνζχξεηε πξνζεθηηθά ηνλ ρξπζφ θαζεηήξα 
GOPHER. Εάλ παξνπζηαζηεί αληίζηαζε θαζψο 
αθαηξείηαη ν ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER, 
πεξηζηξέςηε ηνλ θαζεηήξα κε αξηζηεξφζηξνθε 
θαηεχζπλζε θαηά ηελ απφζπξζή ηνπ. 

΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΙΑ ΚΑΙ ſΤΛΑΞΗ 

Ο ρξπζφο θαζεηήξαο GOPHER έρεη απνζηεηξσζεί κε 
νμείδην ηνπ αηζπιελίνπ. 

 

ΠΔΡΙΟΡΙ΢ΜΔΝΗ ΔŽŽΤΗ΢Η 

Η Vascular Solutions, Inc. εγγπάηαη φηη ν ρξπζφο 
θαζεηήξαο Gopher δελ παξνπζηάδεη ειαηηψκαηα σο πξνο 
ηελ θαηαζθεπή θαη ηα πιηθά ηνπ, πξν ηεο αλαγξαθφκελεο 
εκεξνκελίαο ιήμεο. Η επζχλε ππφ απηή ηελ εγγχεζε 
πεξηνξίδεηαη ζηελ απνδεκίσζε ή αληηθαηάζηαζε 
νπνηνπδήπνηε πξντφληνο πνπ βξέζεθε απφ ηελ Vascular 
Solutions, Inc. λα είλαη ειαηησκαηηθφ σο πξνο ηελ εξγαζία 
ή ηα πιηθά. Η Vascular Solutions, Inc. δελ θέξεη επζχλε γηα 
νπνηεζδήπνηε ηπραίεο, εηδηθέο ή παξεπφκελεο δεκηέο πνπ 
ελδέρεηαη λα πξνθχςνπλ απφ ηε ρξήζε ηνπ ρξπζνχ 
θαζεηήξα Gopher. Η δεκηά πνπ ζα πξνθιεζεί ζην πξντφλ 
ιφγσ θαθήο ρξήζεο, κεηαηξνπήο, αθαηάιιειεο θχιαμεο ή 
αθαηάιιεινπ ρεηξηζκνχ ζα θαηαζηήζεη άθπξε ηελ παξνχζα 
πεξηνξηζκέλε εγγχεζε. 

Καλέλαο ππάιιεινο, αληηπξφζσπνο ή δηαλνκέαο ηεο 
Vascular Solutions, Inc. δελ έρεη ην δηθαίσκα λα αιιάμεη ή 
λα ηξνπνπνηήζεη απηή ηελ πεξηνξηζκέλε εγγχεζε θαηά 
θαλέλα ηξφπν. Κακία δεισκέλε κεηαηξνπή ή ηξνπνπνίεζε 
δελ ζα είλαη εθηειεζηή θαηά ηεο Vascular Solutions, Inc. 

Η ΠΑΡΟΤ΢Α ΕŽŽΤΗ΢Η ΑΝΣΙΚΑžΙ΢ΣΑ ΚΑžΕ ΑΛΛΗ 
ΕŽŽΤΗ΢Η, ΡΗΣΗ Ή ΕΜΜΕ΢Η, ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ 
ΑΛΛΑ ΟΥΙ ΑΠΟΚΛΕΙ΢ΣΙΚΑ ΣΩΝ ΕŽŽΤΗ΢ΕΩΝ 
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ΕΜΠΟΡΕΤ΢ΙΜΌΣΗΣΑ΢ Ή ΚΑΣΑΛΛΗΛΟΣΗΣΑ΢ ŽΙΑ 
΢ΤŽΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΢ΚΟΠΟ Ή ΚΑžΕ ΑΛΛΗ΢ 
ΤΠΟΥΡΕΩ΢Η΢ ΑΠΟ ΠΛΕΤΡΑ΢ ΣΗ΢ VASCULAR 
SOLUTIONS, INC. 

ΓΙΠΛΩΜΑΣΑ ΔΤΡΔ΢ΙΣΔΥΝΙΑ΢ ΚΑΙ ΔΜΠΟΡΙΚΑ 
΢ΗΜΑΣΑ 

Εθθξεκνχλ δηπιψκαηα επξεζηηερλίαο ζηηο Η.Π.Α. θαη ζε 
άιιεο ρψξεο. 

Η επσλπκία Gopher™ είλαη εκπνξηθφ ζήκα ηεο Vascular 
Solutions, Inc. 

Βι. ελφηεηα “Επεμήγεζε δηεζλψλ ζπκβφισλ” ζηε ζει. 23. 

 

 

Catetere Gopher™ Gold  
Istruzioni per l'uso 

PER GLI USA  

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

ATTENZIONE 

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO 

Il catetere GOPHER Gold è un catetere a un lume indicato 
per essere usato nei vasi coronarici e/o periferici. Il 
catetere fornisce un supporto per i fili guida durante le 
procedure interventistiche e permette di scambiare un filo 
guida situato distalmente con un altro e di mantenere al 
tempo stesso l’accesso ai vasi distali. Il catetere GOPHER 
Gold semplifica il passaggio del catetere nelle lesioni 
perché può essere ruotato in senso orario. Dispone di una 
punta distale in acciaio inox filettata e placcata in oro. 

Il catetere GOPHER Gold è dotato di punta distale 
radiopaca e di due contrassegni di posizionamento situati 
rispettivamente a 95cm (contrassegno singolo) e 105cm 
(contrassegno doppio) rispetto alla punta distale. 
L’estremità prossimale del catetere incorpora un 
dispositivo di torsione, un dispositivo di scarico della 
trazione e un ingresso per filo guida Luer-Lock per 
l’irrigazione. 

Il catetere GOPHER Gold è indicato per l’uso con cateteri 
e fili guida delle seguenti dimensioni: 

Diametro massimo del filo 
guida 0,014” (0,36mm) 

Diametro interno minimo del 
catetere guida 0,058” (1,47mm) 

Caratteristiche del catetere GOPHER Gold 

Diametro interno del lume per 
filo guida 0,017” (0,43mm) 

Diametro esterno del catetere 
prossimale 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Diametro esterno del catetere 
distale 2,4F/0,031” (0,76mm) 

Diametro esterno della punta 
filettata 3F (1,0mm) 

Diametro esterno della punta 
distale 1,92F (0,635mm) 

 

 

 

INDICAZIONI 

Il catetere GOPHER Gold è progettato per essere usato 
con fili guida manovrabili per accedere a regioni nascoste 
dei vasi coronarici e/o periferici. Può essere usato per 
facilitare il posizionamento e lo scambio di fili guida e di 
altri dispositivi interventistici e per l’infusione e l’erogazione 
subselettiva di agenti diagnostici o terapeutici. 

CONTROINDICAZIONI 

Il catetere GOPHER Gold è controindicato per le iniezioni 
ad alta pressione e per l’uso nei vasi cerebrali. 

AVVERTENZE 

Non riutilizzare, rimodellare a risterilizzare il dispositivo. La 
risterilizzazione o il rimodellamento del catetere può 
alterare le caratteristiche fisiche del materiale. Queste 
operazioni devono quindi essere evitate. 

Il catetere GOPHER Gold non è stato collaudato per le 
iniezioni ad alta pressione. Se non si riesce a far passare 
un filo guida nel catetere, non tentare di eliminare 
l'ostruzione irrigando il catetere in vivo, poiché questa 
operazione potrebbe causare la rottura del catetere e 
danni alle arterie. Identificare e risolvere la causa del 
blocco o sostituire il catetere con uno nuovo. 

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

Non far avanzare il catetere GOPHER Gold oltre il filo 
guida perché questa operazione potrebbe causare la 
perforazione del vaso. 

Non ruotare prossimalmente il catetere GOPHER Gold per 
più di cinque volte nella stessa direzione se l'esame 
fluoroscopico indica che la punta non sta ruotando nella 
lesione o stenosi. Una rotazione eccessiva può causare il 
distacco del catetere, danni al catetere o la perforazione 
del vaso. 

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

Non usare il catetere GOPHER Gold nel sistema vascolare 
cerebrale. 

COMPLICANZE 

Durante l’uso del catetere GOPHER Gold è possibile che 
si verifichino delle complicanze, come in tutte le procedure 
di cateterismo. Tali complicanze possono comprendere: 

¶ Infezione locale o sistemica 

¶ Rottura dell'intima 

¶ Dissezione dell'arteria 

¶ Perforazione e rottura dei vasi 

¶ Trombosi arteriosa 

¶ Embolizzazione distale dei coaguli di sangue e della 
placca 

¶ Infarto del miocardio 

¶ Spasmo arterioso 

¶ Rottura del catetere con distacco della punta ed 
embolizzazione distale 

PRECAUZIONI  

La procedura di posizionamento del catetere GOPHER 
Gold deve essere eseguita da medici esperti nell'uso delle 
tecniche e procedure intravascolari percutanee. 

Non utilizzare il catetere se la confezione è danneggiata. 

Ispezionare il catetere prima dell'utilizzo per rilevare 
eventuali curvature o attorcigliamenti. Non utilizzare un 
catetere se è danneggiato onde evitare lesioni ai vasi e/o 
l'impossibilità di fare avanzare o di ritirare il catetere. 

Fare attenzione a non schiacciare il catetere. Il serraggio 
eccessivo della valvola emostatica sullo stelo del catetere 
può danneggiare il lume del filo guida e rendere difficoltoso 
lo scambio dei fili guida. 

Prima dell’uso, irrigare l’intero lume del catetere con 
soluzione fisiologica eparinizzata per evitare la formazione 
di coaguli. 

Prendere le dovute precauzioni per evitare o limitare il rischio 
di formazione di coaguli quando si utilizza un catetere nel 
sistema vascolare. Valutare la possibilità di usare 
l'eparinizzazione sistemica o una soluzione sterile 
eparinizzata. 

Durante la procedura, maneggiare il catetere con cura per 
limitare il rischio di rottura accidentale, piegatura o 
attorcigliamento. 

Quando il catetere è inserito nel corpo del paziente, 
manipolarlo sotto osservazione fluoroscopica. Non cercare 
di spostare il catetere senza osservare la risposta della 
punta. 

Prestare attenzione in situazioni in cui la manipolazione del 
catetere GOPHER Gold potrebbe determinare un 

movimento corrispondente del filo guida onde evitare di 
causare danni al filo guida stesso o al vaso. 

Il catetere GOPHER Gold non è destinato all'uso in vasi 
venosi. 

PROCEDURA CLINICA 

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

Ciascun catetere GOPHER Gold è costituito dai seguenti 
componenti: 

¶ Catetere monouso a perdere 

¶ Erogatore a spirale con attacco luer per irrigazione 

Gli altri materiali necessari, ma non forniti, comprendono: 

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

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

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

¶ Soluzione salina sterile eparinizzata (per irrigare il 
sistema) 

PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO 

1. Prima dell’uso, ispezionare attentamente la 
confezione e i componenti del catetere GOPHER 
Gold per verificare che non siano danneggiati. 
Mediante una tecnica sterile, rimuovere l'erogatore a 
spirale del catetere GOPHER Gold dalla confezione 
e trasferirlo in campo sterile. 

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

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

4. Estrarre il catetere GOPHER Gold dall'erogatore a 
spirale e controllare che non sia piegato o 
attorcigliato. 

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO 

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

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

Quando non si utilizza il catetere GOPHER Gold durante la 
procedura, pulirlo con un tampone di garza sterile 
imbevuto di soluzione fisiologica eparinizzata, irrigare a 
fondo il lume per il rilascio del filo guida e immergere il 
catetere in un bagno di soluzione salina. 

Nota: per poter utilizzare il catetere GOPHER Gold per lo 
scambio di un filo guida, è necessario conoscere le 
tecniche tradizionali di scambio di fili guida. 

FASI PER IL POSIZIONAMENTO DEL CATETERE 
GOPHER GOLD 

1. Inserire la punta distale del catetere GOPHER Gold 
nell’estremità prossimale del filo guida di scambio già 
posizionato nei vasi distali. 

2. Introdurre con cautela il catetere fino a vedere la 
punta distale del catetere GOPHER Gold nello 
spazio vascolare distale desiderato. 

AVVERTENZA: in caso di resistenza, evitare di 
introdurre, estrarre o ruotare forzatamente un 
dispositivo intravascolare senza prima aver 
stabilito la causa di tale resistenza mediante 
fluoroscopia. Lo spostamento del catetere o del 
filo guida malgrado la resistenza incontrata può 
provocare il distacco della punta del catetere o 
del filo guida, danni al catetere stesso o una 
perforazione vascolare. 

3. Se si rileva una certa resistenza durante 
l’avanzamento del catetere GOPHER Gold, ruotare il 
catetere in senso orario continuando a farlo 
avanzare. 
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AVVERTENZA: non ruotare prossimalmente il 
catetere GOPHER Gold per più di cinque volte 
nella stessa direzione se l'esame fluoroscopico 
indica che la punta non sta ruotando nella lesione 
o stenosi.  Una rotazione eccessiva può 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 filo guida nell’ingresso luer-lock per 
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 è stato sterilizzato con ossido di 
etilene. 

 

GARANZIA LIMITATA 

Vascular Solutions, Inc. garantisce che il catetere 
GOPHER Gold è privo di difetti di fabbricazione e di 
materiale fino alla data di scadenza indicata. La 
responsabilità ai sensi di questa garanzia è 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 
potrà essere ritenuta responsabile per alcun danno 
casuale, speciale o consequenziale derivante dall’uso del 
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 facoltà di variare o modificare la 
presente garanzia limitata a nessun riguardo. Vascular 
Solutions, Inc. declina qualsiasi responsabilità per 
alterazioni o modifiche. 

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE 
GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE 
EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITÀ O 
IDONEITÀ 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™ è un marchio di fabbrica di Vascular Solutions, 
Inc. 

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina 23. 

Gopher™ Gold kateter  

Bruksanvisning 

ADVARSEL som kun gjelder USA  

I følge føderal lov (i USA) kan dette utstyret kun selges av 
eller etter henvisning fra lege. 

FORSIKTIG 

GOPHER Gold-kateteret må brukes av leger med 
tilstrekkelig opplæring 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 føre til 
sykdom eller alvorlig pasientskade. 

BESKRIVELSE AV UTSTYRET 

GOPHER Gold-kateteret er er et enkeltlumenkateter 
utviklet for bruk i den koronare og/eller den perifere 
vaskulaturen. Kateteret gir støtte for ledetråder under 
intervensjonsprosedyrer og muliggjør utskifting av en 
distalt plassert ledetråd med en annen mens tilgang til 
distal vaskulatur blir opprettholdt. GOPHER Gold-kateteret 
er konstruert for å lette gjennomgangen av kateteret 
gjennom lesjoner ved å dreie kateteret med klokken. 
GOPHER Gold-kateteret har en gjenget, distal spiss av 
rustfritt stål. 

GOPHER Gold-kateteret har en røntgentett 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-lås 
ledetrådinngangsport for skylling. 

GOPHER Gold-kateteret er konstruert for å brukes med 
ledekatetere og ledetråder med følgende dimensjoner: 

Ledetråd maksimum diameter 0,014” (0,36mm) 

Ledekateter minimum indre 
diameter 0,058” (1,47mm) 

Gopher Gold kateter produktegenskaper 

Ledetrådlumen indre diameter 0,017” (0,43mm) 

Proksimalt kateter ytre 
diameter 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Distalt kateter ytre diameter 2,4F/0,031” (0,76mm) 

Gjenget spiss ytre diameter 3F (1,0mm) 

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

 

 

INDIKASJONER 

GOPHER Gold-kateteret er beregnet til å bli brukt sammen 
med styrbare ledetråder for å kunne få tilgang til atskilte 
områder av den koronare- og/eller den perifere 
vaskulaturen. Det kan brukes til å lette plassering og 
utskifting av ledetråder og annet intervensjonsutstyr, og til 
selektivt å føre inn/levere diagnostiske eller terapeutiske 
midler. 

KONTRAINDIKASJONER 

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

ADVARSLER 

Utstyret må ikke brukes om igjen, modifiseres eller 
steriliseres på nytt. Resterilisering eller omforming kan 
endre de fysiske egenskapene til materialet og må ikke 
forsøkes. 

GOPHER Gold-kateteret er ikke blitt testet for 
trykkinjeksjoner. Ikke forsøk å løse blokkeringen ved å 
skylle kateteret in vivo hvis en ledetråd ikke kan bli ført 
gjennom kateteret. Det kan resultere i kateterbrist og 
arterieskade. Identifiser og fjern årsaken til blokkeringen 
eller skift ut kateteret med et nytt. 

Skyv aldri inn, trekk ut eller roter intravaskulært utstyr mot 
motstand før årsaken til motstanden er fastslått ved 
fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller ledetråden mot 
motstand kan resultere i at kateteret eller ledetrådspissen 
løsner, skade på kateteret eller karperforering. 

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

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 på kateteret eller 
karperforering. 

Ikke bruk kateterhylsen til å momentdreie utstyret. Roter 

alltid GOPHER Gold-kateteret ved å bruke 
dreiemomentutstyret som følger med. 

Ikke bruk GOPHER Gold-kateteret i cerebral vaskulatur. 

KOMPLIKASJONER 

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det oppstå 
komplikasjoner når 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 

¶ kateterbrudd med spisseparasjon og distal 
embolisering 

FORHOLDSREGLER  

Utplasseringsprosedyren for GOPHER Gold-kateteret bør 
foretas av leger som er grundig opplært i perkutane, 
intravaskulære teknikker og prosedyrer. 

Ikke bruk kateteret hvis emballasjen er blitt skadet. 

Kontroller kateteret før bruk for bøyninger eller knekk. Ikke 
bruk et skadet kateter. Dette kan føre til karskade og/eller 
at det blir vanskelig å skyve inn eller trekke ut kateteret. 

Vær forsiktig slik at kateteret ikke blir klemt. Overdreven 
stramming av en hemostaseventil på kateterskaftet kan 
resultere i skade på trådlumen og vanskeligheter ved 
skifting av tråder. 

Hele kateterlumen skal skylles grundig med heparinisert 
saltvann før bruk for å forhindre proppdannelse. 

Forsiktighet må utvises for å hindre eller redusere 
koagulering når ethvert kateter brukes i det vaskulære 
systemet. Bruk av systemisk heparinisering og heparinisert 
steril løsning må overveies. 

Utøv varsomhet ved håndteringen av kateteret i løpet av 
en prosedyre for å redusere muligheten for brudd, bøyning 
eller brekking ved et uthell. 

Når kateteret er inne i kroppen, bør det kun styres under 
fluoroskopi. Ikke prøv å bevege kateteret uten å observere 
hvordan spissen reagerer. 

Vær forsiktig i situasjoner hvor manipulering av GOPHER 
Gold-kateteret resulterer i tilsvarende ledetrådbevegelse 
siden det kan resultere i kar- eller ledetrådskade. 

GOPHER Gold-kateteret er ikke beregnet på å bli brukt i 
venøse blodkar. 

KLINISK PROSEDYRE 

Følgende anvisninger gir teknisk veiledning, men erstatter 
ikke nødvendigheten for formell opplæring 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 skjønn i behandlingen av 
en spesifikk pasient. 

Hvert GOPHER Gold kateter inkluderer følgende 
komponenter: 

¶ Kateter til engangsbruk 

¶ Dispenseringsvikling med skylleluer 

Andre materialer som er nødvendige, men som ikke følger 
med, er: 

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

¶ Ledetråd med en diameter som er egnet for den 
modellen GOPHER Gold kateter som blir brukt 

¶ 10ml sprøyte (for å skylle dispenserkveilen og 
kateterlumen) 

¶ Steril, heparinisert saltoppløsning (for systemskylling) 
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FORBEREDELSER TIL BRUK 

1. Kontroller emballasjen og komponentene til 
GOPHER Gold-kateteret nøye før bruk. Ved bruk av 
steril teknikk, fjern dispenserkveilen til GOPHER 
Gold-kateteret fra emballasjen og overfør den til det 
sterile feltet. 

2. Fest en 10ml sprøyte fylt med sterilt, heparinisert 
saltoppløsning til luer-lås ledetrådinngangsporten til 
GOPHER Gold-kateteret og skyll kateteret grundig. 

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

4. Fjern GOPHER Gold-kateteret fra dispenserkveilen 
og kontroller det nøye for bøyninger eller brekk. 

PLASSERINGSPROSEDYRE 

Følgende trinn for å plassere GOPHER Gold-kateteret 
forutsetter en standard PTCA-protokoll som bruker 
følgende artikler: et ledekateter, en innsatt 
utskiftningslengde ledetråd og en roterende 
hemostaseventil (RHV) (Touhy-Borst type). 

Som med enhver intervensjonsprosedyre, bør riktig 
antikoagulerings- og antiblodplate-behandling 
administreres før du begynner. 

Når det ikke er i bruk i løpet av  prosedyren, tørk av 
GOPHER Gold-kateteret med steril gas mettet med 
heparinisert saltoppløsning, skyll innføringslumen til 
ledetråden godt og oppbevar dispenserrøret i et 
saltvannsbad. 

Merk: Kjennskap til tradisjonelle teknikker for utskifting av 
ledetråd er nødvendig for vellykket bruk av GOPHER Gold-
kateteret ved utføring av skifting av ledetråd. 

GOPHER GOLD PLASSERINGSTRINN 

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

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

ADVARSEL: Skyv aldri inn, trekk ut eller roter 
intravaskulært utstyr mot motstand før årsaken til 
motstanden er fastslått ved fluoroskopi. 
Bevegelse av kateteret eller ledetråden mot 
motstand kan resultere i at kateteret eller 
ledetrådspissen løsner, skade på kateteret eller 
karperforering. 

3. Hvis du møter motstand ved fremføringen av 
GOPHER Gold-kateteret, vri kateteret med klokken 
mens du fortsetter å fremføre 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 på kateteret eller 
karperforering. 

MERK: Teksten på den trykte strekkavlastningen 
kan brukes som en indikator på antall proksimale 
rotasjoner på kateterskaftet. 

4. Hvis utskifting av ledetråden er ønskelig, fjern 
langsomt ledetråden etter fluoroskopisk bekreftelse 
av at GOPHER Gold-kateterspissen er i stilling i det 
ønskede vaskulære rommet. 

5. Sett inn den nye ledetråden i inngangsporten til luer-
lås ledetråden. Skyv ledetråden inn til den kommer ut 
av kateterspissen. 

6. Under fluoroskopi, påse at ledetråden er tilstrekkelig 
fremført inn i den distale vaskulatur. Fest ledetråden 
ved å bruke standard utskiftningsteknikker for 
ledetråd og trekk GOPHER Gold-kateteret forsiktig 
tilbake. Hvis du møter motstand ved fjerningen av 
GOPHER Gold-kateteret, vri kateteret mot klokken 
mens du fortsetter å fremføre kateteret. 

INNPAKNING OG OPPBEVARING 

GOPHER Gold-kateteret har blitt sterilisert med 
etylenoksid. 

 

BEGRENSET GARANTI 

Vascular Solutions, Inc. garanterer at GOPHER Gold-
kateteret er uten defekt i fagmessig utførelse og materialer 
før den oppgitte utløpsdatoen. Ansvar under denne 
garantien er begrenset til refusjon eller erstatning av 
ethvert produkt som har blitt funnet av Vascular Solutions, 
Inc. å være defekt hva som gjelder fagmessighet eller 

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

Ingen ansatt, agent, eller distributør for Vascular Solutions, 

Inc. har myndighet til å endre denne begrensede garantien 
på noen måter. Enhver slik endring skal ikke være 
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 Vascular Solutions, Inc. 

Se den internasjonale symbolordlisten på side 23. 

 
 
Cewnik Gopher™ Gold  
Instrukcja stosowania 

PRZESTROGA (USA)  

Prawo federalne (USA) ogranicza obrót tym urządzeniem 
do sprzedaży przez lub na zamówienie lekarza. 

PRZESTROGA 

Cewniki GOPHER Gold powinny być używane przez 
lekarzy, którzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie 
stosowania urządzenia.  Urządzenie dostarczane jest 
sterylne i przeznaczone jest wyłącznie do jednorazowego 
stosowania. Ponowne stosowanie urządzenia 
jednorazowego użytku stanowi potencjalne ryzyko infekcji 
pacjenta lub użytkownika. Zakażenie urządzenia może 
prowadzić do choroby lub poważnych obrażeń pacjenta. 

OPIS URZĄDZENIA 

Cewniki GOPHER Gold są cewnikami jednokanałowymi 
przeznaczonymi do stosowania w naczyniach wieńcowych 
i obwodowych. Podczas procedur interwencyjnych cewniki 
stanowią podparcie dla prowadników i umożliwiają 
wymianę dystalnie umieszczonego prowadnika przy 
zachowaniu dostępu do dystalnych odcinków naczyń. 
Cewnik GOPHER AGold jest służy do pomocy w 
przeprowadzaniu cewnika przez zmiany chorobowe, przez 
obracanie cewnika zgodnie z ruchem wskazówek zegara. 
Cewnik GOPHER Gold ma gwintowaną końcówkę 
dystalną, wykonaną ze stali nierdzewnej i pokrytą złotem. 

Cewnik GOPHER Gold ma cieniodajną końcówkę dystalną 
i dwa znaczniki pozycjonujące, umieszczone odpowiednio 
w odległości 95cm (jeden znacznik) i 105cm (dwa 
znaczniki) od końcówki dystalnej. Proksymalna końcówka 
cewnika zawiera urządzenie obrotowe, zabezpieczenie 
wtyku oraz port wejścia prowadnika typu luer-lock do 
przepłukiwania. 

Cewniki GOPHER Gold są przeznaczone do stosowania z 
cewnikami prowadzącymi i prowadnikami o następujących 
wymiarach: 

Maksymalna średnica 
Prowadnika 0,014” (0,36mm) 

Minimalna średnica 
wewnętrzna cewnika 
prowadzącego 0,058” (1,47mm) 

Cechy Produktu Cewnik GOPHER Gold 

Średnica Wewnętrzna Kanału 
Prowadnika 0,017” (0,43mm) 

Średnica Zewnętrzna 
Cewnika Proksymalnego 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Średnica Zewnętrzna 
Cewnika Dystalnego 2,4F/0,031” (0,76mm) 

Średnica Zewnętrzna 
końcówki gwintowanej 3F (1,0mm) 

Średnica Zewnętrzna 
końcówki dystalnej 1,92F (0,635mm) 

 

 

 

WSKAZANIA 

Cewniki GOPHER Gold są przeznaczone do użytku wraz 
ze sterowalnymi prowadnikami do uzyskiwania dostępu do 
drobnych odcinków naczyń wieńcowych i/lub obwodowych. 
Mogą być stosowane do ułatwienia umieszczenia i 
wymiany prowadników i innych urządzeń interwencyjnych, 
a także w celu subselektywnego wlewu/wprowadzenia 
środków diagnostycznych lub terapeutycznych. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Cewniki GOPHER Gold są przeciwwskazane do 
wstrzykiwania środków pod wysokim ciśnieniem oraz do 
stosowania w układzie naczyniowym mózgu. 

OSTRZEŻENIA 

Narzędzia nie należy stosować ponownie, sterylizować ani 
zmieniać jego kształtu. Ponowna sterylizacja lub zmiana 
kształtu może spowodować zmianę właściwości fizycznych 
materiału i nie należy się tego podejmować. 

Nie zbadano możliwości stosowania cewników GOPHER 
Gold do iniekcji pod ciśnieniem. Jeśli nie można 
przeprowadzić prowadnika przez cewnik, nie należy 
próbować przepłukiwać cewnika in vivo w celu usunięcia 
blokady. Mogłoby to spowodować pęknięcie cewnika i 
uszkodzenie tętnicy. Należy zidentyfikować i usunąć 
przyczynę blokady lub wymienić cewnik na nowy. 

Nigdy nie należy wsuwać, wycofywać ani obracać 
urządzenia wewnątrznaczyniowego przy wyczuwalnym 
oporze, dopóki przyczyna tego oporu nie zostanie 
określona za pomocą fluoroskopii. Przesuwanie cewnika 
lub prowadnika pomimo oporu może spowodować 
oderwanie się końcówki cewnika lub prowadnika, 
uszkodzenie cewnika lub perforację naczynia. 

Nie wolno wprowadzać cewnika GOPHER Gold przed 
prowadnikiem, ponieważ może to spowodować perforację 
naczynia. 

Nigdy nie wykonywać więcej niż pięć obrotów proksymalną 
częścią cewnika GOPHER w tym samym kierunku, jeśli 
pod kontrolą fluoroskopii końcówka dystalną nie obraca się 
w obrębie zmiany lub zwężenia. Nadmierne obracanie 
może spowodować oddzielenie części cewnika, jego 
uszkodzenie lub perforację naczynia. 

Nie wolno obracać urządzenia przy użyciu kielicha 
cewnika. Cewnik GOPHER Gold należy zawsze obracać 
używając dostarczonego urządzenia obrotowego. 

Nie używać cewnika GOPHER Gold w mózgowym 
układzie naczyniowym. 

POWIKŁANIA 

Jak podczas wszystkich zabiegów cewnikowania, podczas 
używania cewnika GOPHER Gold mogą wystąpić 
powikłania. Należą do nich m.in.: 

¶ zakażenia miejscowe i ustrojowe 

¶ przerwanie błony wewnętrznej naczynia 

¶ rozwarstwienie tętnicy 

¶ perforacja i rozerwanie naczynia 

¶ zakrzepica tętnicy 

¶ dystalna embolizacja skrzepów krwi i płytki 

¶ zawał mięśnia sercowego 

¶ skurcz naczyń 

¶ pęknięcie cewnika z oddzieleniem końcówki i 
dystalną embolizacją 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI  

Procedura umieszczania cewnika GOPHER Gold powinna 
być przeprowadzana przez lekarzy należycie 
przeszkolonych w zakresie przezskórnych, 
śródnaczyniowych technik i procedur. 

Nie należy używać cewnika, jeśli opakowanie zostało 
uszkodzone. 

Przed użyciem należy sprawdzić, czy cewnik nie jest zgięty 
lub skręcony. Nie używać uszkodzonego cewnika, 
ponieważ mogłoby to doprowadzić do uszkodzenia 
naczynia oraz/lub niemożności przesuwania cewnika. 
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Należy zachować ostrożność, aby nie zgnieść cewnika. 
Nadmierne zaciśnięcie zastawki hemostatycznej na 
cewniku może spowodować uszkodzenie światła 
prowadnikowego i trudności podczas wymiany 
prowadników. 

Przed użyciem należy dokładnie przepłukać 
heparynizowanym roztworem soli całe światło cewnika, 

aby zapobiec wytworzeniu skrzeplin. 

Podczas używania jakiegokolwiek cewnika w układzie 
naczyniowym należy podjąć starania, aby zapobiec lub 
zredukować wykrzepianie. Należy rozważyć ogólne podanie 
heparyny i użycie jałowego, heparynizowanego roztworu. 

W czasie posługiwania się cewnikiem podczas zabiegu 
należy zachować ostrożność, aby zmniejszyć 
prawdopodobieństwo jego przypadkowego uszkodzenia, 
zagięcia lub złamania. 

Gdy cewnik znajduje się w ciele pacjenta, należy nim 
manipulować tylko przy stosowaniu fluoroskopii. Nie 
próbować przesuwać cewnika bez obserwacji reakcji 
końcówki. 

Należy postępować bardzo ostrożnie w sytuacjach, gdy 
manipulowanie cewnikiem GOPHER Gold powoduje 
poruszenie prowadnika, ponieważ może to spowodować 
uszkodzenie naczyń lub prowadnika. 

Cewnik GOPHER Gold nie jest przeznaczony do 
stosowania w naczyniach żylnych. 

ZABIEG KLINICZNY 

Niniejsze instrukcje stanowią wskazówki techniczne, 
jednak nie eliminują konieczności odbycia formalnego 
szkolenia w zakresie użycia cewników GOPHER Gold. 
Opisane techniki i procedury nie wyczerpują 
WSZYSTKICH medycznie akceptowanych zastosowań, 
ani nie mają na celu zastąpienia doświadczenia i oceny 
lekarza w leczeniu konkretnego pacjenta. 

Każdy cewnik GOPHER Gold zawiera następujące 
elementy: 

¶ Jednorazowy cewnik do jednokrotnego użytku 

¶ Podajnik z portem do płukania z łącznikiem typu luer 

Innymi potrzebnymi, ale nie dostarczanymi materiałami są: 

¶ Cewnik prowadzący o średnicy wewnętrznej 
odpowiedniej do używanego modelu cewnika 
GOPHER Gold i wyposażony w obrotową zastawkę 
hemostatyczną (RHV) (typu Tuohy-Borst) 

¶ Prowadnik o średnicy odpowiedniej do stosowanego 
modelu cewnika GOPHER Gold 

¶ Strzykawka 10ml (do płukania zwoju podajnika i 
światła cewnika) 

¶ Sterylny, heparynizowany roztwór soli  (do 
przepłukiwania systemu) 

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA 

1. Przed użyciem należy dokładnie sprawdzić, czy 
opakowanie i elementy cewnika GOPHER Gold nie 
są uszkodzone. Stosując jałową technikę, wyjąć z 
opakowania zwój podajnika cewnika GOPHER Gold i 
przenieść go na jałowe pole. 

2. Przymocować strzykawkę 10ml wypełnioną jałową, 
heparynizowaną solą fizjologiczną do portu 
wejściowego prowadnika typu luer-lock cewnika 
GOPHER Gold i dokładnie przepłukać cewnik. 

3. Przymocować strzykawkę 10ml do łącznika typu luer 
do płukania i dokładnie przepłukać zwój. 

4. Wyjąć cewnik GOPHER Gold ze zwoju podajnika i 
sprawdzić, czy nie jest pozginany i połamany. 

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA 

Poniższe etapy umieszczania cewnika GOPHER Gold są 
zgodne ze standardowym protokołem PTCA, obejmującym 
następujące elementy: cewnik prowadzący, wprowadzony 
prowadnik o zmiennej długości i obrotową zastawkę 
hemostatyczną (RHV) (typu Touhy-Borst). 

Podobnie, jak podczas każdego zabiegu interwencyjnego, 
przed rozpoczęciem należy zastosować właściwe leczenie 
przeciwzakrzepowe i przeciwpłytkowe. 

Kiedy w trakcie zabiegu cewnik GOPHER nie jest 
używany, należy go przetrzeć jałowym gazikiem 
nasączonym heparynizowanym roztworem soli 
fizjologicznej, dobrze przepłukać kanał doprowadzający 
prowadnik i przechowywać w rurce podajnika w kąpieli z 
soli fizjologicznej. 

Uwaga: Do prawidłowego zastosowania cewnika GOPHER 
Gold podczas wymiany prowadnika niezbędna jest 
znajomość tradycyjnych technik wymiany prowadników. 

KROKI OPISUJĄCE UMIESZCZANIE CEWNIKA 
GOPHER GOLD 

1. Na proksymalny koniec prowadnika o zmiennej 
długości, który już znajduje się na miejscu w 
dystalnej części naczynia, wstecznie załadować 
dystalną końcówkę cewnika GOPHER Gold. 

2. Ostrożnie wprowadzać cewnik, aż znacznik na 
końcówce dystalnej cewnika GOPHER Gold będzie 
widoczny w żądanym miejscu dystalnego naczynia. 

OSTRZEŻENIE: Nigdy nie należy wsuwać, 
wycofywać ani obracać urządzenia 
wewnątrznaczyniowego przy wyczuwalnym 
oporze, dopóki przy użyciu fluoroskopii nie 
zostanie stwierdzona przyczyna tego oporu. 
Przesuwanie cewnika lub prowadnika w 
przypadku wystąpienia oporu może spowodować 
oddzielenie się końcówki cewnika lub 
prowadnika, uszkodzenie cewnika lub perforację 
naczynia. 

3. Jeśli podczas wprowadzania cewnika GOPHER Gold 
wystąpi opór, obracać cewnikiem w kierunku 
zgodnym z ruchem wskazówek zegara i 
kontynuuować wprowadzanie. 

OSTRZEŻENIE: Nigdy nie wykonywać więcej niż 
pięciu obrotów proksymalną częścią cewnika 
GOPHER w tym samym kierunku, jeśli pod 
kontrolą fluoroskopii końcówka dystalną nie 
obraca się w obrębie zmiany lub zwężenia.  
Nadmierne obracanie może spowodować 
oddzielenie części cewnika, jego uszkodzenie lub 
perforację naczynia. 

UWAGA: Jako wskaźnika liczby proksymalnych 
obrotów trzonu cewnika można wykorzystać tekst 
na zadrukowanej części zwalniacza naprężenia. 

4. Jeśli konieczna jest wymiana prowadnika, po 
potwierdzeniu za pomocą fluoroskopii, że końcówka 
cewnika GOPHER jest umieszczona w żądanym 
obszarze naczyniowym powoli usunąć prowadnik. 

5. Wprowadzić nowy prowadnik do portu wejściowego 
prowadnika typu luer lock. Wprowadzać prowadnik, 
aż pojawi się w końcówce cewnika. 

6. Przy użyciu fluoroskopii upewnij się, że prowadnik 
jest wystarczająco daleko wprowadzony do naczynia 
dystalnego. Przymocować prowadnik przy użyciu 
standardowych technik wymiany prowadników i 
ostrożnie wycofać cewnik GOPHER Gold. Jeśli 
podczas usuwania cewnika GOPHER Gold wystąpi 
opór, obracać cewnikiem w kierunku przeciwnym do 
ruchu wskazówek zegara i kontynuuować 
wycofywanie. 

OPAKOWANIE I PRZECHOWYWANIE 

Cewnik GOPHER Gold został wyjałowiony przy użyciu 
tlenku etylenu. 

 

OGRANICZONA GWARANCJA 

Vascular Solutions, Inc. gwarantuje, że do podanej daty 
ważności cewnik GOPHER Gold będzie pozostawać wolny 
od wad wykonawczych i materiałowych. Odpowiedzialność 
wynikająca z niniejszej gwarancji jest ograniczona do 
zwrotu kosztów lub wymiany produktu, który zostanie 
uznany przez firmę Vascular Solutions, Inc. za zawierający 
wady produkcyjne lub materiałowe. Vascular Solutions, 
Inc. nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek 
przypadkowe, specjalne lub wtórne szkody wynikające z 
użycia cewnika Gopher GOLD. Uszkodzenie produktu 
powstałe w wyniku niewłaściwego użycia, przechowywania 
lub manipulacji spowoduje unieważnienie niniejszej 
ograniczonej gwarancji. 

Żaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor Vascular 
Solutions, Inc. nie jest upoważniony do dokonywania 
jakichkolwiek zmian lub poprawek niniejszej ograniczonej 
gwarancji. Vascular Solutions, Inc. nie uwzględni żadnych 
roszczeń wynikających ze zmian lub poprawek. 

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZĘDNA W 
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH 
GWARANCJI, WYRAŹNYCH LUB DOROZUMIANYCH, W 
TYM  GWARANCJI PRZYDATNOŚCI HANDLOWEJ CZY 
PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU ORAZ W 
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH 
ZOBOWIĄZAŃ FIRMY VASCULAR SOLUTIONS,INC. 

PATENTY I ZNAKI HANDLOWE 

Zgłoszony do opatentowania w USA i innych krajach. 

Gopher™ jest znakiem towarowym Vascular Solutions, 
Inc. 

Zob. Słowniczek symboli międzynarodowych na stronie 23. 

 
 
Cateter Gopher™ Gold  
Instruções de Utilização 

ATENÇÃO (EUA)  

A legislação federal (EUA) restringe a venda deste 
dispositivo a médicos ou mediante prescrição médica. 

ATENÇÃO 

O Cateter GOPHER Gold deve apenas ser utilizado por 
médicos com formação adequada no uso desse 
dispositivo.  O dispositivo é fornecido esterilizado e para 
uma única utilização. A reutilização do dispositivo poderá 
levar a um risco potencial para o paciente assim como a 
possíveis infecções. Uma contaminação do dispositivo 
poderá levar a doenças ou problemas graves para o 
paciente. 
 

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO 

O Cateter GOPHER é um cateter de lúmen único 
concebido para uso na vasculatura coronária e/ou 
periférica. O cateter fornece suporte aos fios-guia durante 
procedimentos de intervenção e permitem a troca de um 
fio-guia localizado distalmente por outro, mantendo o 
acesso à vasculatura distal. O cateter GOPHER Gold foi 

concebido para assistir na passagem do cateter, através 
das lesões, rodando o cateter no movimento horário. O 
cateter GOPHER possui uma ponta distal de aço 
inoxidável roscada e revestida a ouro. 

O cateter GOPHER Gold tem uma ponta distal radiopaca e 
duas marcas de posicionamento, localizadas a 95cm 
(marca única) e a 105cm (marcas duplas) da ponta distal. 
A extremidade distal do cateter incorpora um dispositivo 
de torção, de alívio de tensão e um conector luer-lock para 
irrigação. 

O cateter GOPHER Gold é concebido para uso com 
cateteres guia e fios-guia das seguintes dimensões: 

Diâmetro Máximo Do Fio-
guia 0,014 pol. (0,36mm) 

DI Mínimo do Cateter Guia 0,058 pol. (1,47mm) 

Características do Produto Cateter GOPHER Gold 

D.I. do Lúmen do Fio-guia 0,017 pol. (0,43mm) 

D.E. do Cateter Proximal 3,4F/0,044 pol. (1,1mm) 

D.E. do Cateter Distal 2,4F/0,031 pol. (0,76mm) 

D.E. da ponta roscada 3F (1,0mm) 

D.E. da ponta distal 1,92F (0,635mm) 

 

 

 

INDICAÇÕES 

O cateter GOPHER Gold destina-se a uso juntamente com 
fios-guia orientáveis para acesso a regiões discretas da 
vasculatura coronária e/ou periférica. Pode ser utilizado 
para facilitar a colocação e substituição dos fios-guia e 
outros dispositivos intervencionais, assim como para 
infundir/administrar sub-selectivamente agentes 
diagnósticos e terapêuticos. 

CONTRA-INDICAÇÕES 

O cateter GOPHER Gold é contra-indicado para injecções 
de alta pressão e para uso na vasculatura cerebral. 

ADVERTÊNCIAS 

Não reutilize, não altere a forma e não reesterilize o 
dispositivo. A reesterilização ou remodelação podem 
alterar as características físicas do material e não devem 
ser tentadas. 

O cateter GOPHER Gold não foi testado para injecções 
sob pressão. No caso de não conseguir passar um fio-guia 
através do cateter, não tente resolver o bloqueio irrigando 
o cateter in vivo. Isso poderia ocasionar a ruptura do 
cateter e lesões arteriais. Identifique e resolva a causa do 
bloqueio ou substitua o cateter por outro novo. 

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

Não avance o cateter GOPHER Gold à frente do fio-guia, 
pois esta acção poderá causar a perfuração do vaso. 

Nunca exceda as cinco rotações proximais do cateter 
GOPHER Gold na mesma direcção se a ponta distal não 
rodar dentro duma lesão ou estenose sob fluoroscopia. A 
rotação excessiva poderá resultar na separação do 
cateter, em danos ao cateter ou na perfuração do vaso. 

Não utilize o canhão do cateter para torcer o dispositivo. 
Rode sempre o cateter GOPHER Gold com o dispositivo 
de torção fornecido. 

Não utilize o cateter GOPHER Gold na vasculatura 
cerebral. 

COMPLICAÇÕES 

Tal como em todos os procedimentos de cateterização, 
podem ocorrer complicações durante a utilização do 
cateter GOPHER Gold. Estas podem incluir: 

¶ infecção localizada ou sistémica 

¶ ruptura da camada íntima 

¶ dissecção arterial 

¶ perfuração e ruptura de vasos sanguíneos 

¶ trombose arterial 

¶ embolização distal de coágulos de sangue e placas 

¶ enfarte do miocárdio 

¶ espasmo arterial 

¶ quebra do cateter com separação da ponta e 
embolização distal 

PRECAUÇÕES  

O procedimento de colocação do cateter GOPHER Gold 
deve ser realizado por médicos com formação exaustiva 
em técnicas e procedimentos intravasculares percutâneos. 

Não utilize o cateter se a embalagem estiver danificada. 

Inspeccione o cateter antes da utilização, verificando a 
existência de quaisquer curvaturas ou dobras. Não utilize 
um cateter danificado, pois poderá lesionar os vasos 
sanguíneos e/ou tornar impossível fazer avançar ou retirar 
o cateter. 

Deve ter cuidado para não esmagar o cateter. O aperto 
excessivo de uma válvula hemostática ao eixo do cateter 
pode ter como resultado danos no lúmen do fio-guia e 
dificuldade durante a troca dos fios. 

Para prevenir a formação de coágulos, o lúmen do cateter 
deve ser todo minuciosamente irrigado com soro 
heparinizado antes da utilização. 

Devem ser tomadas precauções para evitar ou reduzir a 
coagulação sempre que é utilizado um cateter no sistema 
vascular. Deve considerar-se a possibilidade de utilização de 
uma heparinização sistémica e de uma solução 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 utilização simultânea de 
fluoroscopia. Não tente mover o cateter sem antes 
observar a respectiva resposta da ponta. 

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

O cateter GOPHER Gold não se destina a ser utilizado 
nos vasos venosos. 

PROCEDIMENTO CLÍNICO 

As seguintes instruções fornecem direcções técnicas, mas 
não obviam a necessidade de formação normalizada na 
utilização do cateter GOPHER Gold. As técnicas e 
procedimentos descritos não representam TODOS os 
protocolos medicamente aceitáveis, nem se destinam a 
substituir a experiência e parecer do médico sobre o 
tratamento de um doente específico. 

Cada cateter GOPHER Gold inclui os componentes 
seguintes: 

¶ Cateter descartável de utilização única 

¶ Bobina dispensadora com Luer de irrigação 

Outros materiais necessários mas não fornecidos são: 

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

¶ Fio-guia com o diâmetro adequado para o modelo de 
cateter GOPHER Gold a ser utilizado 

¶ Seringa de 10ml (para irrigar a bobina dispensadora 
e o lúmen do cateter) 

¶ Soro fisiológico heparinizado estéril (para irrigação 
do sistema) 

PREPARAÇÃO PARA A UTILIZAÇÃO 

1. Antes da utilização, inspeccione cuidadosamente a 
embalagem do cateter GOPHER Gold e os seus 
componentes, para ver se estão 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 
fisiológico 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 irrigação e 
irrigue completamente a bobina. 

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

PROCEDIMENTO DE colocação 

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

Tal como em qualquer procedimento de intervenção, antes 
do início deve ser administrada uma terapia anticoagulante 
e anti-plaquetária adequada. 

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

Nota: É necessário ter experiência com as técnicas de 
troca de fios-guia tradicionais para utilizar com êxito o 
cateter GOPHER Gold na execução duma troca de fio-
guia. 

PASSOS PARA A COLOCAÇÃO DO GOPHER GOLD 

1. Retrocarregue a ponta distal do cateter GOPHER 
Gold na extremidade proximal do fio-guia de 
comprimento permutável que já está colocado na 
vasculatura distal. 

2. Faça avançar cuidadosamente o cateter até a ponta 
distal do cateter GOPHER Gold ficar visível no 
espaço vascular distal pretendido. 

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

3. Se for encontrada resistência quando avança com o 
cateter GOPHER Gold, rode o cateter no movimento 
horário enquanto continua a avançá-lo. 

ADVERTÊNCIAS: Nunca exceda as cinco 

rotações proximais do cateter GOPHER Gold na 
mesma direcção se a ponta distal não rodar 
dentro duma lesão ou estenose sob fluoroscopia. 
A rotação excessiva poderá resultar na 
separação do cateter, em danos ao cateter ou na 
perfuração do vaso. 

NOTA: O texto impresso no alívio de tensão pode 
servir como indicador do número de rotações 
proximais do eixo do cateter. 

4. Se for pretendida a substituição do fio-guia, APÓS 
ter confirmado por fluoroscopia que a ponta distal do 
cateter GOPHER Gold está colocada no espaço 
vascular pretendido, remova-o lentamente. 

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

6. Sob fluoroscopia, certifique-se de que o fio-guia está 
suficientemente avançado na vasculatura distal. Fixe 
o fio-guia utilizando técnicas padronizadas de troca 
de fios-guia e retire cuidadosamente o cateter 
GOPHER Gold. Se encontrar resistência enquanto 
remove o cateter GOPHER Gold, rode-o no 
movimento anti-horário enquanto o retira. 

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO 

O cateter GOPHER Gold foi esterilizado com óxido de 
etileno. 

 

GARANTIA LIMITADA 

A Vascular Solutions, Inc. garante que o Cateter GOPHER 
Gold está isento de defeitos, tanto a nível do material 
como de fabrico, até ao fim do prazo de validade indicado. 
Ao abrigo desta garantia, a responsabilidade é limitada ao 
reembolso ou à substituição de qualquer produto 
considerado pela Vascular Solutions, Inc. como defeituoso 
em acabamento ou materiais. A Vascular Solutions, Inc. 
não se responsabiliza por quaisquer danos acessórios, 
especiais ou imateriais resultantes da utilização do cateter 
GOPHER Gold. Os danos causados ao produto devido a 
uma utilização incorrecta, alteração, conservação ou 
manuseamento incorrectos invalidam esta garantia 
limitada. 

Nenhum funcionário, agente ou distribuidor da Vascular 
Solutions, Inc. está autorizado a alterar esta garantia 
limitada, sob nenhum aspecto. Qualquer alteração ou 
correcção expressa não é executável contra a Vascular 
Solutions, Inc. 

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE 
QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPLÍCITA OU 
IMPLÍCITA, INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS DE 
COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO PARA 
DETERMINADA FINALIDADE OU QUALQUER OUTRA 
OBRIGAÇÃO DA VASCULAR SOLUTIONS, INC. 

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS 

Patentes internacionais e norte-americanas pendentes. 

Gopher™ é uma marca comercial da Vascular Solutions, 
Inc. 

Consulte o Glossário de Símbolos Internacionais na 
página 23. 

 

 

Catéteres Gopher™ Gold  
Instrucciones de uso 

PRECAUCIÓN - 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. 

PRECAUCIÓN 

El procedimiento del Catéter GOPHER Gold debe 
realizarlo un facultativo con una formación 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 
contaminación del dispositivo puede provocar 
enfermedades o una lesión grave al paciente. 

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO 

El Catéter GOPHER Gold es un catéter de una única luz, 
diseñado para su uso en la vasculatura coronaria y/o 
periférica. El catéter proporciona apoyo a los alambres 
guía durante las intervenciones y permite el cambio de un 
alambre guía situado distalmente por otro, a la vez que 
mantiene el acceso a la vasculatura distal. El Catéter 
GOPHER Gold está diseñado para ayudar al paso del 
catéter a través de las lesiones, haciendo girar el mismo 
en el sentido de las agujas del reloj. El 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 única) y 105cm (marcas dobles) de la punta 
distal. El extremo proximal del catéter incorpora un 
dispositivo dinamométrico, un protector y un puerto de 
entrada del alambre guía Luer-Lock para la irrigación. 

El Catéter GOPHER Gold está diseñado para usarse con 
catéteres guía y alambres guía de las siguientes 
dimensiones: 

Diámetro Máximo del 
Alambre Guía 0,014” (0,36mm) 

Diám. Int. Mínimo del Catéter 
Guía 0,058” (1,47mm) 

Características del producto del Catéter GOPHER Gold 

Diám. Int. de la Luz del 
Catéter Guía 0,017” (0,43mm) 

Diám. Ext. del Catéter 
Proximal 3,4F/0,044” (1,1mm) 
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Diám. Ext. del Catéter Distal 2,4F/0,031” (0,76mm) 

D.E. de la punta roscada 3F (1,0mm) 

Diám. Ext. de la punta distal 1,92F (0,635mm) 

 

 

 

INDICACIONES 

El Catéter GOPHER Gold está indicado para su uso 
conjuntamente con alambres guía orientables, para 
acceder a regiones discretas de la vasculatura coronaria 
y/o periférica. Se puede emplear para facilitar la 
colocación e intercambio de alambres guía y otros 
dispositivos de intervención, y para perfundir o administrar 
agentes diagnósticos o terapéuticos. 

CONTRAINDICACIONES 

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

ADVERTENCIAS 

No reutilice, reconstruya ni vuelva a esterilizar el 
dispositivo. La reesterilización o reconstrucción puede 
cambiar las características físicas del material y no debe 
intentarse. 

No se ha probado el Catéter GOPHER Gold para 
inyecciones de presión. Si no se puede pasar el alambre 
guía 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 guía frente a la 
resistencia puede provocar la separación de la punta del 
catéter o del alambre guía, así como daños al catéter o la 
perforación de los vasos. 

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

Nunca supere cinco giros proximales en la misma 
dirección del Catéter GOPHER Gold si la punta distal no 
gira dentro de una lesión o estenosis bajo fluoroscopia. Un 
exceso de rotación puede provocar la separación del 
catéter, daños al mismo o perforación de los vasos. 

No emplee el núcleo 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 
cateterización, se pueden producir complicaciones al usar 
el Catéter GOPHER Gold. Estas pueden ser las 
siguientes: 

¶ infección local o sistémica 

¶ rotura o desgarro de la íntima vascular 

¶ disección arterial 

¶ perforación y rotura del vaso 

¶ trombosis arterial 

¶ embolización distal de placa y coágulos sanguíneos 
y placa 

¶ infarto de miocardio 

¶ espasmo arterial 

¶ fractura del catéter con separación de la punta y 
embolización distal 

PRECAUCIONES  

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

No use el catéter si el envase está dañado. 

Antes de usar el catéter, inspecciónelo para descartar la 
presencia de dobleces y torsiones. No use un catéter 

dañado porque puede producirse el daño del vaso o 
imposibilitar el avance o la retirada del catéter. 

Se debe tener cuidado de no aplastar el catéter. Una 
tensión excesiva de la válvula hemostática en el eje del 
catéter puede provocar daños a la luz del alambre y 
dificultades al intercambiar alambres. 

Debe irrigarse completamente toda la luz del catéter con 
una solución salina heparinizada para evitar la formación 
de coágulos. 

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

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

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

Tenga precaución en aquellas situaciones en las que la 
manipulación del Catéter GOPHER Gold tenga como 
resultado el correspondiente movimiento del alambre guía, 
ya que puede provocar daños en los vasos o en el 
alambre guía. 

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

PROCEDIMIENTO CLÍNICO 

Las siguientes instrucciones ofrecen consejos técnicos, 
aunque no obvian la necesidad de una formación 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: 

¶ Catéter desechable de un único solo uso 

¶ Bobina distribuidora con conector Luer de irrigación 

Otros materiales necesarios pero no suministrados son los 
siguientes: 

¶ Catéter guía con un diámetro interno adecuado para 
el modelo de Catéter GOPHER Gold y equipado con 
una válvula hemostática giratoria (RHV) (de tipo 
Tuory-Borst) 

¶ Alambre guía con un diámetro adecuado para el 
modelo de Catéter GOPHER Gold que se emplee. 

¶ Jeringuilla de 10ml (para la irrigación de la bobina 
dispensadora y la luz del catéter) 

¶ Solución 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 dañados. 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 solución 
salina heparinizada estéril al puerto de entrada del 
alambre guía Luer-Lock del Catéter GOPHER Gold e 
irrigue bien el catéter. 

3. Fije una jeringuilla de 10ml al conector Luer de 
irrigación e irrigue bien la bobina. 

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

PROCEDIMIENTO DE COLOCACIÓN 

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

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

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

Nota: es necesario conocer las técnicas de intercambio del 
alambre guía tradicional para un uso satisfactorio del 

Catéter GOPHER Gold al realizar el intercambio de 
alambres guía. 

PASOS PARA EL DESPLIEGUE DEL CATÉTER 
GOPHER GOLD 

1. Efectúe una carga retrógrada de la punta distal del 
Catéter GOPHER Gold sobre el extremo proximal de 
la longitud del alambre guía de intercambio que ya 
está 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 guía 
frente a la resistencia puede provocar la 
separación de la punta del catéter o del alambre 
guía, así como daños al catéter o la perforación 
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 continúa 
avanzando. 

ADVERTENCIA: nunca supere cinco giros 
proximales en la misma dirección del Catéter 
GOPHER Gold si la punta distal no gira dentro de 
una lesión o estenosis bajo fluoroscopia. Un 
exceso de rotación puede provocar la separación 
del catéter, daños al mismo o perforación 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 guía, tras confirmar 
fluoroscópicamente que la punta distal del Catéter 
GOPHER Gold está colocada en el especio vascular 
deseado, retire despacio el alambre guía. 

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

6. Bajo fluoroscopia, asegúrese que el alambre guía 
haya avanzado lo suficiente en la vasculatura distal. 
Fije el alambre guía, usando las técnicas habituales 
de intercambio de alambres guía, 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 CONSERVACIÓN 

El Catéter GOPHER Gold se ha esterilizado con óxido de 
etileno. 

 

GARANTÍA LIMITADA 

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el Catéter GOPHER 
Gold no presentará ningún defecto de fabricación ni de 
materiales antes de la fecha de caducidad indicada. La 
responsabilidad según esta garantía está 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 daño indirecto, especial o como consecuencia 
del uso de Catéter GOPHER Gold. El daño del producto 
por el mal uso, alteración, conservación incorrecta o 
manipulación incorrecta anulará esta garantía limitada. 

Ningún empleado, agente o distribuidor de Vascular 
Solutions, Inc. tiene autoridad para alterar o modificar o 
enmendar esta garantía limitada en ningún aspecto. 
Cualquier supuesta alteración o modificación o enmienda 
no será efectiva contra Vascular Solutions, Inc. 

ESTA GARANTÍA SUSTITUYE EXPLÍCITAMENTE 
TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, EXPLÍCITAS O 
IMPLÍCITAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTÍA DE 
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA 
FINALIDAD DETERMINADA O CUALQUIER OTRA 
OBLIGACIÓN DE VASCULAR SOLUTIONS, INC. 

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES 

Patentes internacionales y estadounidenses pendientes. 

Gopher™ es una marca registrada de Vascular Solutions, 
Inc. 

Ver el Glosario de Símbolos Internacionales en la página 
23. 
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Gopher™ Gold-kateter  
Bruksanvisning 

VARNING, USA  

Enligt federal lag (USA) får denna produkt endast säljas till 
eller på beställning av läkare. 

FÖRSIKTIGHET 

GOPHER Gold-katetern skall användas av läkare med 
tillräcklig utbildning i användning av utrustningen.  Enheten 
levereras steril och är endast avsedd för engångsbruk. 
Återanvändning av en engångsartikel innebär potentiell 
fara för infektioner hos patienten och användaren. 
Kontamineringar hos enheten kan leda till sjukdom eller 
allvarlig skada på patienten. 

BESKRIVNING 

GOPHER Gold-katetern är en enkellumenkateter avsedd 
för användning i kranskärl och/eller perifera kärl. Katetern 
stöder användningen av ledare vid interventionella 
åtgärder och medger att en distalt placerad ledare byts ut 
mot en annan samtidigt som åtkomsten av distala kärl 
upprätthålls. GOPHER Gold-katetern är avsedd att 
underlätta vid kateterns passage genom lesioner, genom 
rotering av katetern i medurs riktning. GOPHER Gold-
katetern har en gängad, guldpläterad, distal spets av 
rostfritt stål. 

GOPHER Gold-katetern har en röntgentät distal spets och 
två lägesmarkeringar placerade vid 95cm 
(singelmarkering) respektive 105cm (dubbelmarkeringar) 
från den distala spetsen. Kateterns proximala ände 
omfattar en vridmomentsenhet, dragavlastning och en 
ledaringångsport med luerlås för spolning. 

GOPHER Gold-katetern är avsedd att användas med 
guidekatetrar och ledare med följande dimensioner: 

Maximal ledardiameter 0,014” (0,36mm) 

Minsta innerdiameter för 
ledarkateter 0,058” (1,47mm) 

GOPHER Gold-kateterns produktegenskaper 

Ledarlumens innerdiameter 0,017” (0,43mm) 

Proximala kateterns 
ytterdiameter 3,4F/0,044” (1,1mm) 

Distala kateterns 

ytterdiameter 2,4F/0,031” (0,76mm) 

Gängade spetsens 
ytterdiameter 3F (1,0mm) 

Distala spetsens 
ytterdiameter 1,92F (0,635mm) 

 

 

INDIKATIONER 

GOPHER Gold-katetern är avsedd att användas i 
kombination med styrbara ledare för åtkomst av 
avgränsade områden i kranskärl och/eller perifera kärl. 
Den kan användas för att underlätta placering och utbyte 
av ledare och andra interventionella enheter, och för att 
subselektivt infundera/leverera diagnostiska och 
terapeutiska medel. 

KONTRAINDIKATIONER 

GOPHER Gold-katetern är kontraindicerad för 
högtrycksinjektioner och för användning i cerebrala kärl. 

VARNINGAR 

Utrustningen får ej återanvändas, omformas eller 
omsteriliseras. Omsterilisering eller omformning kan 
förändra materialets yttre egenskaper och bör ej försökas. 

GOPHER Gold-katetern har inte testats för tryckinjektioner. 
Om en ledare inte kan passera genom katetern får man 
inte försöka lösa hindret genom att spola katetern in vivo. 
Det kan medföra att katetern brister och artärskada 
uppstår. Fastställ och undanröj orsaken till stoppet eller 
ersätt katetern med en ny. 

Ett intravaskulärt instrument får aldrig föras fram, dras 
tillbaka eller roteras om motstånd uppstår, förrän orsaken 
till motståndet avgjorts genom fluoroskopi. Om katetern 
eller ledaren förflyttas trots ett motstånd, kan det medföra 
att katetern eller ledarspetsen avskiljs, katetern skadas 
eller kärlet perforeras. 

För ej fram GOPHER Gold-katetern framför ledaren 
eftersom det kan leda till kärlperforation. 

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

Använd ej kateterfattningen för att vrida enheten. Rotera 
alltid GOPHER Gold-katetern med hjälp av den 
tillhandahållna vridmomentsenheten. 

Använd inte GOPHER Gold-katetern i cerebrala kärl. 

KOMPLIKATIONER 

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

¶ lokal eller systemisk infektion 

¶ intimaruptur 

¶ artärdissektion 

¶ kärlperforation och kärlruptur 

¶ arteriell trombos 

¶ distal embolisering av blodproppar och plack 

¶ hjärtmuskelinfarkt 

¶ artärspasm 

¶ kateterbrott med avskiljning av spetsen och distal 
embolisering 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER  

Proceduren med placering av GOPHER Gold-katetern ska 
utföras av läkare med tillräcklig utbildning i perkutana, 
intravaskulära tekniker och procedurer. 

Använd inte katetern om förpackningen skadats. 

Inspektera katetern före användning för att kontrollera att 
den inte har bockats eller snott sig. Använd inte en skadad 
kateter eftersom kärlskada kan uppstå och/eller det kan bli 
omöjligt att föra in eller dra ut katetern. 

Var försiktig så att katetern inte kläms sönder. Om en 
hemostatisk ventil spänns fast för hårt på kateterskaftet 
kan det skada ledarlumen och göra det svårt att byta 
ledarna. 

Hela kateterlumen ska spolas igenom ordentligt med 
hepariniserad koksaltlösning före användning för att 
förhindra koagelbildning. 

Försiktighetsåtgärder för att förhindra eller minska 
koagulering ska vidtas när katetrar används i kärlsystemet. 
Användning av systemisk heparinisering och hepariniserad 
steril lösning bör övervägas. 

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

När katetern befinner sig i kroppen ska den endast 
manövreras med hjälp av fluoroskopi. Katetern får ej flyttas 
utan iakttagande av kateterspetsens läge. 

Lakttag försiktighet i situationer där manipulering av 
GOPHER Gold-katetern leder till motsvarande rörelse av 
ledaren, eftersom kärl eller ledare kan skadas. 

GOPHER Gold-katetern är inte avsedd för användning i 
venösa kärl. 

KLINISKT FÖRFARANDE 

Följande anvisningar ger teknisk vägledning, men utesluter 
inte nödvändigheten av formell utbildning i användning av 
GOPHER Gold-katetern. De tekniker och procedurer som 
beskrivs gäller inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll, 

ej heller är de avsedda att ersätta läkarens erfarenhet och 
bedömning vid behandling av en viss patient. 

Varje GOPHER Gold-kateter inkluderar följande delar: 

¶ Engångskateter 

¶ Dispenserslinga med spolningsanslutning 

Övrigt materiel som behövs men inte medföljer är: 

¶ Guidekateter med en innerdiameter lämplig för 
GOPHER Gold-katetern och anpassad med en 
roterande hemostatisk ventil (RHV) (Tuohy-Borst-typ) 

¶ Ledare med en diameter lämplig för den GOPHER 
Gold-katetermodell som används 

¶ 10ml spruta (för spolning av dispenserslinga och 
kateterlumen) 

¶ Steril, hepariniserad koksaltlösning (för spolning av 
systemet) 

FÖRBEREDELSER FÖR ANVÄNDNING 

1. Inspektera noga för att se att det inte finns någon 
skada på GOPHER Gold-kateterns förpackning och 
delar före användning. Med iakttagande av steril 
teknik tas GOPHER Gold-kateterns dispenserslinga 
ut ur förpackningen och flyttas över till det sterila 
området. 

2. Fäst en 10ml spruta fylld med steril, hepariniserad 
koksaltlösning till ledaringångsporten med luerås på 
GOPHER Gold-katetern och spola katetern noggrant. 

3. Fäst en 10ml spruta till spolningsluern och spola 
slingan fullständigt. 

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

PLACERINGSFÖRFARANDE 

Följande steg för placering av GOPHER Gold-kateter 
förutsätter ett PTCA-standardprotokoll som använder 
följande artiklar: en guidekateter, en införd utbytesledare 
och en roterande hemostatisk ventil (RHV) (Touhy-Borst-
typ). 

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

Torka av GOPHER Gold-katetern med en steril 
gaskompress mättad med hepariniserad koksaltlösning, 
spola ledarens lumen och förvara dispenseringsslangen i 
ett koksaltbad när den inte används under proceduren. 

Obs: Kännedom om sedvanliga ledarutbytestekniker krävs 
för att framgångsrikt kunna använda GOPHER Gold-
katetern vid utförandet av ett ledarutbyte. 

PLACERING AV GOPHER GOLD-KATETERN 

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

2. För försiktigt in katetern tills GOPHER Gold-kateterns 
distala spets syns i det önskade distala kärlet. 

VARNING: Ett intravaskulärt instrument får aldrig 
föras fram, dras tillbaka eller roteras om 
motstånd uppstår, förrän orsaken till motståndet 
avgjorts genom fluoroskopi. Om katetern eller 
ledaren förflyttas trots ett motstånd kan det 
medföra att katetern eller ledarspetsen avskiljs, 
katetern skadas eller kärlet perforeras. 

3. Om motstånd uppstår när GOPHER Gold-katetern 
förs in ska katetern roteras i medurs riktning 
samtidigt som införandet fortsätts. 

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

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

4. Om ledarutbyte önskas ska ledaren långsamt 
avlägsnas efter lägesbekräftelse av GOPHER Gold-
kateterns spets i det önskade vaskulära rummet. 

5. För in den nya ledaren i ledaringångsporten med 
luerlås. För in ledaren tills den kommer ut genom 
kateterns spets. 

6. Med hjälp av fluoroskopi säkerställs att ledaren har 
förts tillräckligt långt in i det distala kärlet. Fäst 
ledaren med hjälp av standardtekniker för ledarbyte 
och dra försiktigt ut GOPHER Gold-katetern. Om 
motstånd uppstår när GOPHER Gold-katetern 
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avlägsnas ska katetern roteras i motsols riktning vid 
utdragande. 

FÖRPACKNING OCH FÖRVARING 

GOPHER Gold-katetern har steriliserats med etylenoxid. 

 

BEGRÄNSAD GARANTI 

Vascular Solutions, Inc. garanterar att Gopher Gold-
katetern är fri från defekter i utförande och material före 
angivet utgångsdatum. Ansvaret gällande denna garanti är 
begränsad till ersättning för eller utbyte av någon produkt 
som av Vascular Solutions, Inc. har befunnits vara 
bristfällig beträffande utförande eller material. Vascular 
Solutions, Inc. skall inte hållas ansvariga för några tillfälliga 
eller särskilda skador, eller följdskador som uppstår till följd 
av användning av Gopher Gold-katetern. Den här 
begränsade garantin gäller ej om produkten skadats till 
följd av felanvändning, ändringar, felaktig förvaring eller 
felaktig hantering. 

Inga anställda, ombud eller distributörer för Vascular 
Solutions, Inc. har befogenhet att ändra eller göra tillägg till 
den här begränsade garantin på något sätt. Påstådda 
ändringar eller tillägg skall inte gälla gentemot Vascular 
Solutions, Inc. 

DEN HÄR GARANTIN GÄLLER UTTRYCKLIGEN I 
STÄLLET FÖR ALLA ANDRA GARANTIER, 
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFÖRSTÅDDA, INKLUSIVE 
ALLA GARANTIER BETRÄFFANDE SÄLJBARHET OCH 
LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST ÄNDAMÅL ELLER 
EVENTUELLA ANDRA SKYLDIGHETER FÖR 
VASCULAR SOLUTIONS, INC. 

PATENT OCH VARUMÄRKEN 

Sökta internationella patent och USA-patent. 

Gopher™ är ett varumärke som tillhör Vascular Solutions, 
Inc. 

Se ordlistan över de internationella symbolerna på sidan 
23. 

 

 

Gopher™ Gold Kateter  
Kullanm Talimatı 

A.B.D. ĠÇĠN DĠKKAT EDĠLECEK NOKTA  

A.B.D. federal kanunlarına göre bu cihaz sadece bir hekim 
tarafından veya emriyle satılabilir. 

DĠKKAT EDĠLECEK NOKTA 

GOPHER Gold Kateter, cihazın kullanımı konusunda 
yeterli eğitime sahip hekimler tarafından kullanılmalıdır.  
Cihaz sadece tek kullanım için steril olarak 
sağlanmaktadır. Tek kullanımlık cihazların tekrar 
kullanılması, hasta veya kullanıcı enfeksiyonu riski yaratır. 
Cihazın kontaminasyonu hastalığa veya ciddi hasta 
yaralnanmasına neden olabilir. 

CĠHAZ TANIMI 

GOPHER Gold Kateter koroner ve/veya periferik damar 
sisteminde kullanım için tasarlanmış tek lümenli bir 
kateterdir. Kateter, girişimsel prosedürler sırasında kılavuz 
tellere destek sağlar ve distal olarak konumlandırılmış bir 
kılavuz telin bir diğeriyle değiştirilmesine distal damar 
sistemine erişimi korurken olanak tanır. GOPHER Gold 
kateter, kateteri saat yönünde döndürerek lezyonlar 
içinden geçmesine yardımcı olmak için tasarlanmıştır. 
GOPHER GOLD kateter burgulu, altın kaplamalı, 
paslanmaz çelik bir distal uca sahiptir. 

GOPHER Gold kateter bir radyopak distal uca ve distal 
uçtan 95cm (tek işaret) ve 105cm (çift işaret) uzaklıkta 
bulunan iki konumlandırma işaretine sahiptir. Kateterin 
proksimal ucunda bir tork cihazı, sıvı geçirme için bir luer 
lock kılavuz tel giriş portu ve bir gerilim giderici bulunur. 

GOPHER Gold kateter aşağıdaki ölçülerdeki kılavuz teller 
ve kılavuz kateterlerle kullanılmak üzere tasarlanmıştır: 

Azami Kılavuz Tel Çapı 0,014 inç (0,36mm) 

Minimum Kılavuz Kateter Ġç 
Çapı 0,058 inç (1,47mm) 

GOPHER Gold Kateter Ürün Özellikleri 

Kılavuz Tel Lümeni Ġç Çapı 0,017 inç (0,43mm) 

Proksimal Kateter Dış Çapı 3,4F/0,044 inç (1,1mm) 

Distal Kateter Dış Çapı 2,4F/0,031 inç (0,76mm) 

Burgulu Uç Dış Çapı 3F (1,0mm) 

Distal Uç Dış Çapı 1,92F (0,635mm) 

 

 

 

ENDĠKASYONLAR 

GOPHER Gold kateter koroner ve/veya periferik damar 
sisteminin ulaşılması güç bölgelerine erişim amacıyla 
yönlendirilebilir kılavuz tellerle bağlantılı olarak kullanım 
için tasarlanmıştır. Kılavuz teller ve diğer girişimsel 
cihazların yerleştirme ve değiştirilmesini kolaylaştırmak ve 
tanısal ve terapötik ajanları alt seçimli oarak infüze 
etmek/iletmek için kullanılabilir. 

KONTRENDĠKASYONLAR 

GOPHER Gold kateterleri yüksek basınçlı enjeksiyonlarda 
ve serebral damar sisteminde kullanım için kontrendikedir. 

UYARILAR 

Cihazı tekrar kullanmayınız, tekrar şekillendirmeyiniz veya 
tekrar sterilize etmeyiniz. Tekrar sterilizasyon veya tekrar 
şekillendirme, malzemenin fiziksel özelliklerini değiştirebilir 
ve bu yüzden yapılmamalıdır. 

GOPHER Gold kateter basınçlı enjeksiyonlarda test 
edilmemiştir. Eğer kateterden bir kılavuz teli geçirilemezse, 
kateterden in vivo olarak sıvı geçirerek blokajı çözmeye 
çalışmayın. Kateter yırtılmasına ve arterin zarar görmesine 
sebep olabilir. Blokajın nedenini belirleyip gideriniz veya 
kateteri yenisiyle değiştiriniz. 

Direncin nedeni floroskopiyle belirlenene dek intravasküler 
bir cihazı asla dirence rağmen ilerletmeyiniz, geri 
çekmeyiniz veya döndürmeyiniz. Kateter veya kılavuz telin 
dirence rağmen hareket etmesi kateter veya kılavuz tel 
ucunun ayrılmasına, kateterin hasar görmesine veya 
damar perforasyonuna neden olabilir. 

Bir damar perforasyonuna yol açmamak için GOPHER 
Gold kateteri kılavuz telinin ilerisine ilerletmeyiniz. 

Eğer distal uç floroskopi altında bir lezyon veya stenoz 
içerisinde dönmüyorsa GOPHER Gold kateteri aynı yönde 
asla beş kezden fazla proksimalde döndürmeyiniz. Daha 
fazla döndürülmesi kateterin ayrılmasına, kateterde hasara 
veya damar perforasyonuna yol açabilir. 

Cihazı tork etmek için kateter göbeğini kullanmayınız. 
GOPHER Gold kateteri daima birlikte gelen tork cihazını 
kullanarak döndürünüz. 

GOPHER Gold kateteri serebral sinir sistemi içerisinde 
kullanmayınız. 

KOMPLĠKASYONLAR 

Tüm kateterizasyon işlemlerinde olduğu gibi, GOPHER 
Gold kateteri kullanırken komplikasyonlar oluşabilir. Bunlar 
arasında aşağıdakiler olabilir: 

¶ lokal veya sistemik enfeksiyon 

¶ intimal bozulma 

¶ arteriyel diseksiyon 

¶ perforasyon ve damar rüptürü 

¶ arteriyel tromboz 

¶ plak ve kan pıhtılarının distal embolizasyonu 

¶ miyokard enfarktüsü 

¶ arteriyel spazm 

¶ uç ayrılması ve distal embolizasyonlu kateter fraktürü 

ÖNLEMLER  

GOPHER Gold kateter yerleştirme işlemi, perkütan 
intravasküler teknikler ve işlemler konusunda yeterli eğitim 
almış hekimler tarafından gerçekleştirilmelidir. 

Eğer ambalajı hasar görmüşse kateteri kullanmayınız. 

Kullanmadan önce kateteri bükülme veya eğilmeler 
açısından inceleyiniz. Damar hasarı oluşabileceğinden 
ve/veya kateterin ilerletilmesi veya geri çekilmesini 
engelleyebileceğinden hasarlı bir kateteri kullanmayınız. 

Kateteri ezmemeye dikkat edilmelidir. Hemostatik bir valfın 
kateter şaftına aşırı derecede sıkılarak bağlanması tel 
lümenine zarar verebilir ve telleri değiştirirken zorluk 
çıkarabilir. 

Pıhtı oluşumunu önlemek için kullanımdan önce tüm 
kateter lümeni heparinize salin geçirilerek iyice 
yıkanmalıdır. 

Vasküler sistem içinde bir kateter kullanılırken pıhtılaşmayı 
önlemek veya azaltmak için önlem alınmalıdır. Sistemik 
heparinizasyon ve heparinize steril solüsyon kullanımı 
düşünülmelidir. 

Bir işlem sırasında kateteri kullanırken yanlışlıkla kırılma, 
eğilme veya bükülme olasılığını azaltmak için dikkatli 
olunuz. 

Kateter vücut içerisindeyken sadece floroskopi altında 
hareket ettirilmelidir. Oluşan uç tepkisini gözlemlemeden 
kateteri hareket ettirmeye kalkışmayınız. 

GOPHER Gold kateterin oynatılmasının karşılık gelen 
kılavuz telin hareket etmesine neden olacağı durumlarda 
dikkatli olunuz, damar veya kılavuz telde hasar oluşabilir. 

GOPHER Altın kateterin venöz damarlarda kullanılması 
amaçlanmamıştır. 

KLĠNĠK ĠġLEM 

Aşağıdaki talimat teknik yönlendirme sağlar ama GOPHER 
Gold kateterlerin kullanımı için gerekli resmi eğitimin yerine 
geçmez. Tarif edilen teknikler ve işlemler, tıbbi olarak kabul 
edilmiş TÜM protokolleri temsil etmemektedir ve ayrıca 
herhangi bir hastanın tedavisinde doktorun deneyimi ve 
kararlarının yerini almayı amaçlamamaktadır. 

Her bir GOPHER Gold kateteri aşağıdaki bileşenleri içerir: 

¶ Tek kullanımlık atılabilir kateter 

¶ Yıkama luerli dipsenser sarmalı 

Gerekli olan ancak kateter beraberinde gelmeyen diğer 
materyaller şunlardır: 

¶ GOPHER Gold kateterle uyumlu iç çapa sahip ve 
dönen bir hemostatik valf donanımlı bir kılavuz 
kateter (RHV) (Tuohy-Bort tipi) 

¶ Kullanılan GOPHER Gold kateter modeline uygun 
çapta bir kılavuz tel 

¶ 10ml şırınga (dispenser sarmalı ve kateter 
lümeninden sıvı geçirmek için) 

¶ Steril heparinize salin (sistemden sıvı geçirmek için) 

KULLANIM HAZIRLIĞI 

1. Kullanımdan önce GOPHER Gold kateter ambalaj ve 
içeriğini hasara karşı dikkatlice inceleyiniz. Steril 
teknik kullanarak GOPHER Gold kateter dispenser 
sarmalını ambalajından çıkarınız ve steril alana 
aktarınız. 

2. Steril, heparinize salinle doldurulmuş 10ml’lik bir 
şırıngayı GOPHER Gold kateterin luer lock kılavuz 
tel giriş portuna takınız ve kateterden sıvı geçiriniz. 

3. Sıvı geçirme luer kısmına 10ml şırınga takınız ve 
sarmaldan tamamen sıvı geçirirniz. 

4. GOPHER Gold kateteri dispenser sarmaldan 
çıkarınız ve herhangi bir eğilme veya bükülme 
açısından inceleyiniz. 

YERLEġTĠRME PROSEDÜRÜ 

Aşağıdaki GOPHER Gold kateter yerine yerleştirme 
adımları aşağıdaki birimlerin kullanıldığı standart bir PTCA 
protokolünü varsayar: bir kılavuz kateter, bir takılmış 
değiştirme uzunluğu kılavuz teli ve bir dönen hemostatik 
valf (RHV) (Tuohy-Borst tipi). 

Tüm girişimsel işlemlerde olduğu gibi, başlamadan önce 
uygun antikoagülasyon ve antitrombosit tedavisi 
uygulanmalıdır. 

Ġşlem sırasında kullanımda olmadığında, GOPHER Gold 
kateteri heparinize salinle ıslatılmış steril bir gazlı bezle 
siliniz, kılavuz tel iletim lümeninden sıvı geçiriniz ve 
dispenser tüpü içerisinde salin banyosunda tutunuz. 

Not: GOPHER Gold kateterin kılavuz tel değiştirme işlemi 
sırasında başarılı biçimde kullanılması için geleneksel 
kılavuz tel değiştirme tekniklerini bilmek gereklidir. 

GOPHER GOLD YERĠNE YERLEġTĠRME ADIMLARI 

1. GOPHER Gold kateterin distal ucunu distal damar 
sisteminde önceden yerleştirilmiş bulunan değiştirme 
uzunluğundaki kılavuz telin proksimal ucuna geri 
yükleyiniz. 

2. GOPHER Gold kateterin distal ucu arzu edilen distal 
vasküler boşlukta görününceye dek kateteri dikkatle 
ilerletiniz. 

UYARI: Direncin nedeni floroskopiyle belirlenene 
dek intravasküler bir cihazı asla dirence rağmen 
ilerletmeyiniz, geri çekmeyiniz veya 
döndürmeyiniz. Kateter veya kılavuz telin dirence 
rağmen hareket etmesi kateter veya kılavuz tel 
ucunun ayrılmasına, kateterin hasar görmesine 
veya damar perforasyonuna neden olabilir. 
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3. GOPHER Gold kateteri ilerletirken dirençle 
karşılaşılırsa ilerletmeye devam ederken kateteri saat 
yönünde döndürünüz. 

UYARI: Eğer distal uç floroskopi altında bir 
lezyon veya stenoz içerisinde dönmüyorsa 
GOPHER Gold kateteri aynı yönde asla beĢ 
kezden fazla proksimalde döndürmeyiniz.  Daha 

fazla döndürülmesi kateterin ayrılmasına, 
kateterde hasara veya damar perforasyonuna yol 
açabilir. 

NOT: Gerginlik azaltıcı üzerine basılmıĢ olan yazı 
kateter gövdesinin proksimal dönüĢ sayısının bir 
göstergesi olarak kullanılabilir. 

4. Eğer kılavuz teli değiştirmek isteniyorsa GOPHER 
Gold kateterin distal ucunun istenilen vasküler boşluk 
içerisinde konumlandırıldığını floroskopik olarak 
doğruladıktan sonra kılavuz teli yavaşça çıkarınız. 

5. Yeni kılavuz teli luer lock kılavuz tel giriş portuna 
sokunuz. Kateter ucundan çıkana dek kılavuz teli 
ilerletiniz. 

6. Floroskopi altında, kılavuz telin distal damar sistemi 
içine yeterli derecede ilerlediğinden emin olunuz. 
Standart kılavuz tel değiştirme tekniklerini kullanarak 
kılavuz teli sabitleyiniz ve GOPHER Gold kateteri 
dikkatlice geri çekiniz. GOPHER Gold kateteri 
çıkarırken dirençle karşılaşılırsa geri çekerken 
kateteri saat yönünün tersine döndürünüz. 

PAKETLEME VE DEPOLAMA 

GOPHER Gold kateter etilen oksit ile sterilize edilmiştir. 

 

SINIRLI GARANTĠ 

Vascular Solutions, Inc., GOPHER Gold kateterin belirtilen 
son kullanma tarihine dek işçilik ve malzeme açısından 
hatasız olduğunu garanti eder. Bu garanti kapsamındaki 
sorumluluk Vascular Solutions, Inc. tarafından işçilik veya 
malzeme açısından hatalı bulunan bir ürünün değiştirilmesi 
veya ücretinin iade edilmesiyle sınırlıdır. Vascular 
Solutions, Inc. GOPHER Gold kateterin kullanımından 
kaynaklanan hiçbir arızi, özel veya zımni hasardan sorumlu 
olmayacaktır. Ürünün yanlış kullanım, değişiklik, hatalı 
depolama veya hatalı taşınma sebebiyle zarar görmesi bu 
garantiyi geçersiz kılacaktır. 

Vascular Solutions, Inc.’in hiçbir çalışanı, temsilcisi veya 
distribütörü bu sınırlı garantiyi herhangi bir anlamda 
değiştirme yetkisine sahip değildir. Herhangi bir sözde 
değişiklik veya ekleme Vascular Solutions, Inc. aleyhine 
uygulanamayacaktır. 

BU GARANTĠ, SATILABĠLĠRLĠK YA DA BELĠRLĠ BĠR 
AMACA UYGUNLUKLA ĠLGĠLĠ TÜM GARANTĠLER VE 
VASCULAR SOLUTIONS INC. ĠLE ĠLGĠLĠ DĠĞER 
YÜKÜMLÜLÜKLER DE DAHĠL OLMAK ÜZERE, AÇIK YA 
DA ĠMA EDĠLEN TÜM DĠĞER GARANTĠLERĠN YERĠNE 
GEÇMEKTEDĠR. 

PATENTLER VE TĠCARĠ MARKALAR 

Uluslararası ve A.B.D. patentleri beklenmektedir. 

Gopher™ Vascular Solutions, Inc.'in ticari markasıdır. 

Sayfa 23’deki Uluslararası Sembol Sözlüğü’ne bakınız. 
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International Symbols Glossary Radiopaque Marker Guidewire outer 
diameter 

Guide catheter inner 
diameter 

Slovník mezinárodních symbolů Značkovač 
nepropustný pro 
záření 

Vnější průměr 
vodicího drátu 

Vnitřní průměr 
zaváděcího katétru 

Ordliste med internationale 
symboler 

Radiopak markør Guidewirens 
udvendige diameter 

Indvendig diameter 
på guidekatetret 

Lijst met internationale symbolen Radiopake 
markering 

Buitendiameter 
voerdraad 

Inwendige diameter 
geleide-katheter 

Kansainvälisten merkkien 
hakemisto 

Varjoaine markkeri Ohjauslangan 
ulkohalkaisija 

Ohjainkatetrin 
sisäläpimitta 

Glossaire des symboles 
internationaux 

Marqueur radio-
opaque 

Diamètre extérieur 
du guide métallique 

Diamètre intérieur 
du cathéter guide 

Legende der Internationalen 
Symbole 

Strahlenundurchläss
iger Marker 

Äußerer 
Durchmesser des 
Führungsdrahtes 

Innendurchmesser 
Führungskatheter 

Επεμήγεζε δηεζλψλ ζπκβφισλ Αθηηλνζθηεξφο 
δείθηεο 

Εμσηεξηθή δηάκεηξνο 
νδεγνχ ζχξκαηνο 

Εζσηεξηθή 
δηάκεηξνο νδεγνχ 
θαζεηήξα 

Glossario internazionale dei 
simboli 

Marcatore radiopaco Diametro esterno del 
filo guida 

Diametro interno del 
catetere guida 

Ordliste med internasjonale 
symboler 

Røntgentett markør Ytre diameter på 
ledetråd 

Indre diameter på 
ledekateter 

Słowniczek symboli 
międzynarodowych 

Znacznik cieniodajny Średnica 
zewnętrzna 
prowadnika 

Wewnętrzna 
średnica cewnika 
prowadzącego 

Glossário de símbolos 
internacionais 

Marcador radiopaco Diâmetro externo do 
fio-guia 

Diâmetro interno do 
cateter guia 

Glosario de Símbolos 
Internacionales 

Marcador radiopaco Diámetro externo del 
alambre guía 

Diámetro interno del 
catéter guía 

Förklaring av internationella 
symboler 

Röntgenmarkör Ledarens yttre 
diameter 

Guidekateterns inre 
diameter 

Uluslararası Sembol Sözlüğü Radyopak Markör Kılavuz tel dış çapı Kılavuz kateter iç 
çapı 
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Content Glossary Gopher Gold catheter, 135cm effective length 

Obsah Glosář Katétr Gopher Gold, efektivní délka 135cm 

Indhold ordliste Gopher Gold Catheter, 135cm effektiv længde 

Overzicht van de 
inhoud 

Gopher Gold-katheter, werkzame lengte 135cm 

Sisällön sanasto GuideLiner-katetri, toimintapituus 135cm 

Glossaire du 
contenu 

Cathéter Gold Gopher, longueur utile de 135cm 

Inhalt Glossar Gopher Gold Katheter, 135cm effektive Länge 

Πεξηγξαθή 
πεξηερφκελσλ εηδψλ 

Υξπζφο θαζεηήξαο Gopher, ελεξγφ κήθνο 135cm 

Glossario del 
contenuto 

Catetere Gopher Gold, lunghezza effettiva 135cm 

Innholdsordliste Gopher Gold kateter, 135cm effektiv lengde 

Słowniczek 
zawartości 

Cewnik Gopher Gold, długość robocza 135cm 

Glossário do 
Conteúdo 

Cateter Gopher Gold, comprimento efectivo de 135cm 

Glosario de 
Contenidos 

Catéter Gopher Gold, longitud útil 135cm 

Ordlista Gopher Gold-kateter, 135cm arbetslängd 

Ġçerik Sözlüğü Gopher Gold kateter, 135cm kullanım uzunluğu 


