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TrapLiner™ catheter

Instructions For Use
USA CAUTION

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

DEVICE DESCRIPTION

The TrapLiner catheter is a rapid exchange guide extension catheter

with a guidewire trapping balloon. It is offered in sizes compatible
with 6F, 7F, and 8F guide catheters. The device has a proximal
stainless steel pushrod covered on the distal portion with a semi-
circular polymer. The trapping balloon is located proximal to the
semi-circular polymer for trapping guidewires against the inner wall

of a guide catheter. The pushrod is followed distally by a hydrophilic-

coated full-round guide extension section.

The TrapLiner catheter has two radiopaque platinum-iridium marker

bands on the guide extension segment. The proximal marker band
is located near the collar. The distal marker band is located on the
distal tip. The device also has a single radiopaque gold marker

under the proximal end of the balloon. All three radiopaque markers

enable visibility while using standard fluoroscopic methods. The

device has two positioning marks located at 95cm (single mark) and
105cm (double mark) from the distal tip, which are not visible under

fluoroscopy.
The TrapLiner catheter has been sterilized with ethylene oxide.
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INDICATIONS

The TrapLiner catheter is intended for use in conjunction with
guide catheters to access discrete regions of the coronary and/
or peripheral vasculature, to facilitate placement of interventional
devices, and to facilitate the exchange of an interventional device

while maintaining the position of a guidewire within the vasculature.

CONTRAINDICATIONS

The TrapLiner catheter is contraindicated in vessels smaller than its

tip outer diameter and in vessels in the neurovasculature.

WARNINGS

The TrapLiner catheter is provided sterile for single use only. Reuse

of single-use devices creates a potential risk of patient or user

infections and may compromise device functionality, which may lead

to illness or serious patient injury.

Never advance the TrapLiner catheter into a vessel without a leading

guidewire as vessel damage may result.
Never advance the TrapLiner catheter into a vessel smaller than

its tip outer diameter. Vessel injury, ischemia, and/or occlusion may
result. If pressure in a vessel dampens after inserting the TrapLiner
catheter, withdraw the catheter until the pressure returns to normal.

Due to the size and non-tapered tip of the TrapLiner catheter,
extreme care must be taken to avoid vessel occlusion and damage
to the wall of the vessels through which this catheter passes.

Never advance, withdraw, or rotate an intravascular device against
resistance until the cause of the resistance is determined by

fluoroscopy. Movement of the catheter against resistance may result

in separation of the catheter or guidewire tip, other device damage,
or vessel injury.

Do not perform high pressure injections. Catheter damage may
result if injection pressure exceeds 300psi.

Do not exceed rated burst pressure, as balloon burst may occur.

Always allow for bleed-back after deflating the TrapLiner balloon
prior to continuing with the procedure. Failure to do so may result in
air being introduced into the vasculature potentially resulting in an
air embolism.

PRECAUTIONS
Do not use the catheter if the packaging is damaged. A damaged
package could result in a breach of sterility or device damage.

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

When coiling the catheter for flushing or periprocedural storage,
avoid coiling the guide extension and balloon section, as catheter
damage may result.

Flush the catheter lumen thoroughly with heparinized saline prior to
use to prevent clot formation.

Exercise care in handling the catheter during a procedure to reduce
the possibility of accidental breakage or kinking. Do not apply torque
to the catheter during delivery, as catheter damage may result.

When the catheter is in the body, it should be manipulated only
under fluoroscopy. Do not attempt to move the catheter without
observing the resultant tip response, as catheter damage or vessel
injury may occur.

Never advance the TrapLiner catheter more than 10cm beyond the
tip of the guide catheter, as the TrapLiner catheter may become
lodged in the guide catheter making it difficult to remove.

Do not withdraw an undeployed stent back into the TrapLiner
catheter or advance the TrapLiner catheter over an undeployed stent
while it remains in the body, as it may result in dislodging the stent
from its shaft resulting in vessel occlusion and/or embolism. Instead,
simultaneously pull both the TrapLiner catheter and undeployed stent
back into the guide and out of the body.

ADVERSE EFFECTS

The following complications are generally associated with
catheterization procedures and may occur when using the TrapLiner
catheter:

. Cardiac arrest

. Embolism

. Infection

. Inflammatory response
. Slow-flow / occlusion

. Stent dislodgement

. Thrombosis

. Vessel dissection

. Vessel perforation

CLINICAL PROCEDURE

The TrapLiner catheter should be used by physicians trained on the
procedures for which the device is intended. The techniques and
procedures described do not represent ALL medically acceptable
protocols, nor are they intended as a substitute for the physician’s
experience and judgment in treating any specific patient. All
available data, including the patient’s signs and symptoms and other
diagnostic test results, should be considered before determining a
specific treatment plan.

Package contains:
. 1x Catheter

Other items required but not provided:

. Guide catheter with an inner diameter large enough to
accommodate the specific model of TrapLiner catheter in use
(See Specifications)

. Y-adaptor with hemostasis valve (Tuohy-Borst type)

. Guidewire with diameter < 0.014" / 0.36mm

. Inflation device

. 3-way stopcock

. 50:50 solution by volume of contrast medium and saline (for
balloon inflation)

. Sterile heparinized saline (for flushing)

PREPARATIONS FOR USE

1. Prior to use, carefully inspect the TrapLiner catheter
packaging for damage.

2. Using sterile technique, remove the catheter dispenser coil
from the packaging and transfer it to the sterile field.

3. Remove the TrapLiner catheter from the dispenser coil and
inspect it for any damage.

4. Thoroughly flush the guide extension lumen of the catheter
with heparinized saline solution.

5. Wet the distal section of the catheter with heparinized saline
to activate the catheter’s hydrophilic coating.

6. Using an inflation device and 3-way stopcock, perform a

standard negative preparation of the balloon. Remove the
inflation device, leaving the 3-way stopcock in the closed
position attached to the proximal hub of the TrapLiner
catheter.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the TrapLiner catheter according to the following steps:

1. Secure the previously placed guidewire. Backload the distal
tip of the TrapLiner catheter onto the proximal end of the
guidewire and advance through the hemostasis valve and into
the guide catheter.
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2. Under fluoroscopy, advance the TrapLiner catheter beyond
the distal tip of the guide catheter and into the desired location
within the vessel.

3. If performing an interventional procedure, backload the
interventional device over the existing guidewire and advance
the device through the guide catheter and TrapLiner catheter
and into the desired vascular space.

NOTE: If a second wire is used during the intervention
and encounters resistance within the guide catheter, pull
the wire back several centimeters and slowly readvance.

4. If trapping of the guidewire within the guide catheter for a
device exchange is desired, withdraw the previously placed
catheter over the existing 0.014" guidewire until the distal tip
of the catheter is proximal to the radiopaque marker under the
TrapLiner balloon. Confirm position using fluoroscopy. Inflate
the TrapLiner balloon using an inflation device and slowly
remove the catheter out of the guide catheter.

5. If desired, a new catheter can be loaded onto the 0.014"
guidewire and advanced until the catheter tip approaches the
TrapLiner balloon.

6. Deflate the balloon under fluoroscopy and allow for bleed-
back from the hemostasis valve prior to continuing with the
interventional procedure.

7. After completing the procedure, remove the TrapLiner
catheter prior to removing the guide catheter from the vessel.

STORAGE & HANDLING

No special storage or handling conditions.

LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions LLC warrants that the TrapLiner catheter is

free from defects in workmanship and materials prior to the stated
expiration date. Liability under this warranty is limited to refund or
replacement of any product, which has been found by Vascular
Solutions LLC to be defective in workmanship or materials. Vascular
Solutions LLC shall not be liable for any incidental, special or
consequential damages arising from the use of the TrapLiner
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 LLC 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 LLC.

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 LLC.

PATENTS AND TRADEMARKS

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

See: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner is a trademark of Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC, or Teleflex Medical, each a part of Teleflex
Incorporated.

See the International Symbols Glossary on page 27.
See the Content Glossary on page 28.

Katetr TrapLiner™

Navod k pouziti

UPOZORNENI PRO USA

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostredku pouze
na lékare nebo na lékaisky predpis.

POPIS PROSTREDKU

Katetr TrapLiner je katetr pro rychlou vyménu s prodluzovacim
vodi¢em a s balénkem pro zachyceni vodiciho dratu. Je nabizen

ve velikostech kompatibilnich s vodicimi katetry 6 Fr, 7 Fra 8 Fr.
Prostfedek ma proximalni tlaénou ty¢inku z nerezové oceli zakrytou
na distalni ¢asti polokruhovym polymerem. Zachytny balének je
umistén proximalné k polokruhovému polymeru a slouzi k zachyceni
vodicich dratu proti vnitfni sténé vodiciho katetru. Distalné za tlaénou
ty€inkou nasleduje celokruhova ¢ast prodluzovaciho vodice s
hydrofilnim povlakem.

Katetr TrapLiner ma na segmentu prodluzovaciho vodic¢e dva
rentgenokontrastni platino-iridiové prouzky. Proximalni znacici
prouzek je umistén v blizkosti manzety. Distalni znadici prouzek

je umistén na distalnim hrotu. Prostfedek ma také jednu
rentgenokontrastni zlatou znacku pod proximalnim koncem baldnku.
VsSechny tfi rentgenokontrastni znacky umozriuji viditelnost pfi
pouziti standardnich skiaskopickych metod. Prostfedek ma dvé
polohovaci znacky umisténé ve vzdalenosti 95 cm (jednoducha
znacka) a 105 cm (dvojitéa znacka) od distalniho hrotu, které nejsou
viditelné skiaskopicky.

Katetr TrapLiner je sterilizovan ethylenoxidem.
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SPECIFIKACE
Model / Velikost 5566 /6 Fr 5567 /7 Fr 5568 / 8 Fr
6 Fr 7 Fr 8 Fr
Minimaini velikosti | Vit (vnitfni (vnitfni
vodiciho katetru pramér primér pramér
1,78 mm/ 1,98 mm/ 2,24 mm/
0,070 palce) | 0,078 palce) | 0,088 palce)
Vnéjsi prameér 0,51 mm/
tlagné tycinky 0,020 palce 0,64 mm /0,025 palce
Vnitmi prumer 142mm/ | 157mm/ | 1,80 mm/
P! - 0,056 palce 0,062 palce 0,071 palce
vodice
v ey 1,70 mm / 1,90 mm / 2,16 mm/
:]/rr:its;;)rumer 0,067 palce 0,075 palce 0,085 palce
(5,1 Fr) (5,7 Fr) (6,5 Fr)
Maximalni velikost 8 Fr
vodiciho katetru (vnitfni pramér 2,31 mm / 0,091 palce)
Jmenovity tlak 12 atm /1 216 kPa
Jmenovity tiak 14 atm /1 419 kPa
prasknuti
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INDIKACE

Katetr TrapLiner je uréen k pouZiti spole¢né s vodicimi katetry pro
pristup do definovanych oblasti koronarnich a/nebo perifernich cév
na pomoc pfi zavedeni intervencnich prostredkd a pro usnadnéni
vymeény intervenéniho prostfedku pfi sou¢asném udrzovani polohy
vodiciho dratu v cévé.

KONTRAINDIKACE
Katetr TrapLiner je kontraindikovan u cév mensich, nez nez je vnéjsi
prumeér jeho hrotu, a u cév neurovaskulatury.

VAROVANI

Katetr TrapLiner se dodava sterilni, pouze pro jednorazové pouziti.
Opakované pouziti prostfedkl na jednorazové pouziti predstavuje
potencialni riziko infekce pro pacienta nebo uZivatele a mize ohrozit
funkénost prostfedku a zpUsobit onemocnéni nebo vazné zranéni
pacienta.

Nikdy nezasunuijte katetr TrapLiner do cévy bez vedouciho vodiciho
dratu, protoZe by mohlo dojit k poSkozeni cévy.

Nikdy nezasouvejte katetr TrapLiner do cévy mensi, nez je vnéjsi
prumeér jeho hrotu. Mohlo by to zptsobit poranéni cévy, ischemii
a/nebo okluzi. Pokud tlak v cévé po zavedeni katetru TrapLiner
poklesne, vytahnéte katetr, dokud se tlak nevrati k normalu.

Vzhledem k velikosti a nezkosenému hrotu katetru TrapLiner je
tfeba postupovat mimofadné opatrné, aby nedoslo k okluzi cévy a
poskozeni stén cév, kterymi katetr prochazi.

Nikdy neposouveijte, nevytahujte ani neotacejte intravaskularni
prostfedek proti odporu, dokud skiaskopicky nezjistite pric¢inu odporu.
Pohyb katetru proti odporu muze zpUsobit oddéleni katetru nebo
hrotu vodiciho dratu, jiné poSkozeni zafizeni nebo poranéni cévy.
Neprovadéijte vysokotlaké injekce. Pokud tlak injekce prekro¢i

300 psi, muZe dojit k poskozeni katetru.

Neprekrocte nominalni tlak prasknuti, protoZze by mohlo dojit k
prasknuti balénku.

Po vyprazdnéni balénku TrapLiner pred dal$im pokradovanim

v zakroku vzdy umoznéte zpétny tok krve. Nedodrzeni tohoto
pozadavku muze zpusobit zavedeni vzduchu do vaskulatury vedouci
k mozné vzduchové embolii.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Nepouziveijte katetr, pokud je jeho obal poSkozeny. Poskozeny obal
mUZze zpusobit naruseni sterility nebo poskozeni prostredku.

Pred pouzitim katetr zkontrolujte, zda neni poskozeny. PoSkozeny
katetr nepouzivejte. Mohlo by dojit k poSkozeni cévy a/nebo
nemoznosti katetr posunout vpfed nebo vytahnout.

PFi svinovani katetru za ucelem proplachnuti nebo uloZeni v pribéhu
vykonu nesvinujte ¢ast s prodluZzovacim vodi¢em a balénkem,
protoZe by mohlo dojit k poskozeni katetru.

Pred pouzitim dukladné proplachnéte lumen katetru
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo tvorbé
srazenin.

Béhem vykonu s katetrem manipulujte opatrné, aby se snizila
moznost jeho nahodného prasknuti nebo zauzleni. Pfi zavadéni
katetrem neotacejte, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

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

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

Nestahujte nerozvinuty stent zpét do katetru TrapLiner a
neposouvejte katetr TrapLiner nad nerozvinutym stentem
zustavajicim v téle, protoze by mohlo dojit k uvolnéni stentu z jeho
tubusu s naslednou okluzi cévy a/nebo embolii. Namisto toho
vtahnéte katetr TrapLiner a nerozvinuty stent spole¢né zpét do
vodiciho katetru a ven z téla pacienta.

NEZADOUCI UCINKY
S katetrizacnimi vykony jsou obecné spojeny nasledujici komplikace,
ke kterym mlze dojit i pfi pouzivani katetru TrapLiner:

. srdecni zastava

. embolie

. infekce

. zanétliva reakce

. pomaly prutok / okluze
. uvolnéni stentu

. tromboza

. disekce cévy

. perforace cévy

KLINICKY POSTUP

Katetr TrapLiner sméji pouzivat lékafi zaskoleni v postupech, pro
které je prostfedek uréen. Popsané techniky a postupy nepredstavuji
VSECHNY medicinsky pfijatelné protokoly ani nejsou uréeny jako
nahrada za zku$enosti a Usudek |ékare pfi oSetfovani konkrétniho
pacienta. Pfed uréenim konkrétniho planu lécby je tfeba vzit v
uvahu vSechna dostupna data, véetné projevll a pfiznakl pacienta a
vysledku jinych diagnostickych testa.

Obsah baleni:
. 1x katetr

Pozadované polozky, které nejsou soucasti baleni:

. vodici katetr s dostatecné velkym vnitinim praimérem, aby se
do néj vesel konkrétni model pouzitého katetru TrapLiner (viz
Specifikace)

. adaptér ve tvaru Y s hemostatickym ventilem (typu Tuohy-
Borst)

. vodici drat o priméru < 0,36 mm (0,014 palce)

. plnici zafizeni

. trojcestny uzaviraci kohout

. roztok kontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru
50:50 (pro pInéni balénku)

. sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (pro proplachovani)

PRIPRAVA K POUZITI
1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte baleni katetru TrapLiner,
zda neni poskozené.

Sterilni technikou vyjméte ochrannou civku s katetrem z obalu
a preneste ji do sterilniho pole.

3. Vyjméte katetr TrapLiner z ochranné civky a zkontrolujte, zda
neni poskozeny.

4. Dukladné proplachnéte lumen prodluzovaciho vodice katetru
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

5. Navlhcete distalni ¢ast katetru heparinizovanym fyziologickym
roztokem, aby se aktivoval hydrofilni povlak katetru.

6. Pomoci plniciho zafizeni a trojcestného uzaviraciho kohoutu
provedte standardni pfipravu balédnku ,negativni” technikou
(negative prep). Odstrarite plnici zafizeni, trojcestny
uzaviraci kohout ponechejte v uzaviené poloze pfipevnény k
proximalnimu Usti katetru TrapLiner.

[

POSTUP APLIKACE

Zavedte katetr TrapLiner podle nasledujicich kroku:

1. Zaijistéte dFive umistény vodici drat. Technikou backload
nasadte distalni hrot katetru TrapLiner na proximalni konec
vodiciho dratu a posouvejte jej hemostatickym ventilem a do
vodiciho katetru.

2. Pod skiaskopickou kontrolou posouveijte katetr TrapLiner za
distalni hrot vodiciho katetru a do poZzadovaného mista v cévé.

3. Pokud provadite intervenéni vykon, technikou backload
nasadte intervenéni prostfedek na stavajici vodici drat a
posouvejte prostfedek vodicim katetrem a katetrem TrapLiner
do pozadovaného cévniho prostoru.

POZNAMKA: Pokud pfi intervenci pouzivate druhy drat,
ktery narazi na odpor ve vodicim katetru, stahnéte drat
o nékolik centimetrti zpét a pomalu jej znovu posouvejte
vpred.

4. Pokud chcete zachytit vodici drat ve vodicim katetru pro
vyménu prostfedku, vytahnéte predtim umistény katetr po
stavajicim vodicim dratu o priméru 0,36 mm (0,014 palce),
az se distalni hrot katetru bude nachazet proximainé k
rentgenokontrastni znacce pod balénkem TrapLiner. Polohu
potvrdte skiaskopicky. Naplrite balének TrapLiner pomoci
plniciho zafizeni a pomalu vytahnéte katetr z vodiciho katetru.

5. Pokud chcete, muzete na vodici drat o priméru 0,36 mm
(0,014 palce) nasadit novy katetr a zasunout jej, az se hrot
katetru pfibliZi k balénku TrapLiner.

6. Pod skiaskopickou kontrolou vyprazdnéte balének, a nez
budete v intervenénim vykonu pokracovat, umoznéte zpétny
tok krve z hemostatického ventilu.

7. Po dokonc&eni vykonu vytahnéte z cévy nejprve katetr
TrapLiner a poté vodici katetr.
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SKLADOVANIi A MANIPULACE
Nejsou vyzadovany zadné specialni podminky pro skladovani a
manipulaci.

OMEZENA ZARUKA

Spolecnost Vascular Solutions LLC zarucduje, Ze katetr TrapLiner
bude prost vad zpracovani a materialu do uvedeného data
exspirace. Odpovédnost v ramci této zaruky je omezena na
proplaceni nebo vyménu vyrobku, ktery spole¢nost Vascular
Solutions LLC shledala vadnym s ohledem na zpracovani nebo
material. Spole¢nost Vascular Solutions LLC nenese odpovédnost za
zadné nahodné, zvlastni nebo nasledné skody vzniklé pfi pouzivani
katetr TrapLiner. Poskozeni vyrobku zplisobené nespravnym
pouzitim, Upravami, nevhodnym skladovanim nebo nevhodnou
manipulaci zrusi platnost této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zprostfedkovatel nebo distributor spole¢nosti
Vascular Solutions LLC nemaji v Zddném ohledu Zadnou pravomoc
tuto omezenou zaruku pozménit nebo doplnit. Zadné udajné
pozménéni nebo doplnéni nebude u spole¢nosti Vascular Solutions
LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE
ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU
UCELU, NEBO JAKEKOLI JINE ZAVAZKY SPOLECNOSTI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Vyrobek mize byt chranén jednim patentem nebo vice patenty USA
nebo jinych zemi.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner je ochranna znamka spolec¢nosti Teleflex Innovations

S.a.r.l., Vascular Solutions LLC nebo Teleflex Medical, které jsou
vSechny soucasti skupiny Teleflex Incorporated.

Viz glosaf mezinarodnich symboll na strané 27.
Viz glosar obsahu na strané 28.

TrapLiner™ kateter

Brugsanvisning
USA - ADVARSEL

Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges
af en lzege eller ifelge laegeordination.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
TrapLiner-katetret er et hurtigudvekslings ledeforlaengelseskateter
med en ballon med ledetrad. Det tilbydes i starrelser, der er
kompatible med 6F, 7F og 8F ledekatetre. Enheden har en proksimal
indferingsspids af rustfrit stal, som er daekket pa den distale del med
en halvcirkelformet polymer. Ballonen er placeret proksimalt pa den
halvcirkuleere polymer til indfangning af ledetrade mod indersiden af
et ledekateter. Indfgringsspidsen falges distalt af en hydrofilbelagt
helrund ledeforleengelsesdel.

TrapLiner-katetret har to rentgenfaste platin-iridium markerband pa
ledeforlaengelsessegmentet. Det proksimale markerband er placeret
neer kraven. Det distale markerband er placeret pa den distale spids.
Enheden har ogsa en enkelt rentgenfast guldmarker under den
proksimale ende af ballonen. Alle tre rentgenfaste markarer muligger
synlighed under anvendelsen af standardfluoroskopiske metoder.
Enheden har to positioneringsmaerker placeret henholdsvis 95 cm
(enkelt meerke) og 105 cm (dobbelt maerke) fra den distale spids,
som ikke er synlige under fluoroskopi.

TrapLiner-katetret er steriliseret med etylenoxid.

sreiefe

SPECIFIKATIONER
Model / storrelse 5566 / 6F 5567 | TF 5568 / 8F
6F (0,070"/ | 7F (0,078"/ | 8F (0,088"/
Minimums 1,78 mm 1,98 mm 2,24 mm
ledekateterstorrelse | indvendig indvendig indvendig
diameter) diameter) diameter)
Yderdiameter af 0,020"/ "
indferingsspids 0,51 mm 0,025"/0,64 mm
Indvendig diameter 0,056" / 0,062"/ 0,071"/
af ledeforlaengelse 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
Spidsens 1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/
gerdiameter (X) 0.067" 0,075" 0,085"
y (5,1F) (5,7F) (6,5F)
Maksimal 8F
ledekateterstorrelse (0,091" /2,31 mm indvendig diameter)
Nominel trykvaerdi 12 atm/ 1216 kPa
Nominelt 14 atm / 1419 kPa
spraengningstryk

©2021 Vascular Solutions LLC
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INDIKATIONER

TrapLiner-katetret er beregnet til anvendelse i forbindelse med
ledekatetre for adgang til adskilte omrader af den koronare og/eller
perifere vaskulatur for at lette placeringen af interventionsenheder
og for at lette udvekslingen i en interventionsenhed, samtidigt med at
positionen af en ledetrad bevares inden for vaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER
TrapLiner-katetret er kontraindikeret i blodkar, der er mindre end
spidsens yderdiameter samt i blodkar i neurovaskulaturen.

ADVARSLER

TrapLiner-katetret leveres sterilt og er kun til engangsbrug.
Genanvendelse af engangsanordninger skaber en potentiel risiko for
patient- eller brugerinfektioner og kan kompromittere anordningens
funktionalitet, hvilket kan resultere i sygdom eller alvorlig skade pa
patienten.

For aldrig TrapLiner-katetret frem i et blodkar uden brug af en
ledetrad, da dette kan forarsage skade pa blodkarret.

For aldrig TrapLiner-katetret ind i et blodkar, der er mindre end
spidsens yderdiameter. Karbeskadigelse, iskeemi og/eller okklusion
kan forekomme. Hvis trykket i et blodkar falder efter indfering af
TrapLiner-katetret, skal det treekkes tilbage, indtil trykket bliver
normalt igen.

Pa grund af TrapLiner-katetrets stgrrelse og ikke-koniske spids skal
man veere ekstremt forsigtig for at undga blodkarokklusion og skader
pa de karveegge, hvorigennem dette kateter passerer.

Intravaskuleert udstyr ma aldrig feres frem eller tilbage eller drejes,
hvis der maerkes modstand, fer arsagen til modstanden er bestemt
ved fluoroskopi. Bevaegelse af katetret eller guidewiren ved
modstand kan medfere, at katetret eller guidewirens spids adskilles,
at der opstar anden skade pa udstyret eller karskade.

Udfer ikke hgijtryksinjektioner. Skade forasaget af katetret kan vaere
en fglgeskade, hvis injektionstrykket overstiger 300 psi.

Det nominelle spreengningstryk ma ikke overskrides, da ballonbrud
kan forekomme.

Giv altid mulighed for udluftning efter at TrapLiner-ballonen
deflateres, inden der fortseettes med proceduren. Hvis dette ikke
geres, kan det medfere, at der kommer luft ind i vaskulaturen, hvilket
potentielt kan medfere luftemboli.

FORHOLDSREGLER

Anvend ikke katetret, hvis emballagen er beskadiget. Beskadiget
emballage kan resultere i brud pa steriliteten eller skade pa
anordningen.

Underseg katetret for skader for brug. Undga at bruge et beskadiget
kateter. Beskadigelse af blodkar og/eller manglende evne til at
fremfere eller udtreekke katetret kan forekomme.

Ved snoning af katetret for skylning eller periprocedural opbevaring,
undga at sno ledeforlzengelsen og ballonsektionen, da der kan opsta
skader pa katetret.

Skyl katetrets lumen grundigt med hepariniseret saltvand fer brug for
at forbygge propdannelse.

Udvis forsigtighed, nar katetret handteres under et indgreb, for at
reducere muligheden for utilsigtede brud eller knzek. Undga at dreje
katetret under indfgring, da det kan beskadige katetret.

Nar katetret befinder sig inde i kroppen, ber det kun bevaeges under
fluoroskopi. Forsgg ikke at beveege katetret uden at observere
spidsens deraf fglgende reaktion, idet der kan forekomme
beskadigelse af katetret eller karskade.

For aldrig TrapLiner-katetret mere end 10 cm lzengere frem end
spidsen pa ledekatetret, da TrapLiner-katetret kan seette sig fast i
ledekatetret og gere det vanskeligt at udtage.

Traek ikke en ubearbejdet stent tilbage i TrapLiner-katetret og fremfar
ikke TrapLiner-katetret over en ubearbejdet stent, mens det er i
kroppen, da dette kan medfare, at stenten lgsnes fra sit skaft og
resultere i okklusion og /eller emboli. Treek i stedet bade TrapLiner-
katetret og den ubearbejdede stent tilbage i ledekatetret og ud af
kroppen.

BIVIRKNINGER

Folgende komplikationer er generelt forbundet med
kateterisationsprocedurer og kan forekomme, nar man bruger
TrapLiner-katetret:

. Hjertestop

. Emboli

. Infektion

. Inflammatorisk respons

. Reduceret blodgennemstrgmning / okklusion
. Stent-lgsrivelse

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

KLINISK PROCEDURE

TrapLiner-katetret bgr anvendes af lzeger, der er uddannet i

de procedurer, som enheden er beregnet til. Teknikkerne og
procedurerne, som er beskrevet, repraesenterer ikke ALLE medicinsk
acceptable metoder, og de ma ikke automatisk vaegtes fremfor
leegens erfaring og demmekraft i behandlingen af en patient. Alle
tilgaengelige data, herunder patientens tegn og symptomer og andre
diagnostiske testresultater bar overvejes for bestemmelse af en
specifik behandlingsplan.

Pakken indeholder:
. 1x kateter

Andre ting som kraeves, men ikke medfglger:

. Ledekateter med en indre diameter, der er tilstraekkelig stor til,
at den kan passe til den specifikke model af TrapLiner-kateter
i brug (Se Specifikationer)

. Y-adapter med haemostaseventil (Tuohy-Borst typen)

. Ledetrad med diameter < 0,014" / 0,36 mm

. Oppustningsenhed

. 3-vejs stophane

. 50:50 opl@sning efter volumen af kontrastmedie og saltvand
(til ballonoppustning)

. Sterilt hepariniseret saltvand (til skylning)

KLARG@RING TIL BRUG
1.

Efterse omhyggeligt TrapLiner-katetrets emballage for skade

for brug.

2. Fjern katetrets dispenserspiral fra emballagen ved hjeelp af
steril teknik, og overfgr den til det sterile felt.

3. Tag TrapLiner-katetret ud af dispenserspiralen og efterse det
for skader.

4. Skyl katetrets forlaengelseslumen grundigt med hepariniseret
saltoplgsning.

5. Veed katetrets distale del med hepariniseret
saltvandsoplgsning for at aktivere katetrets hydrofile
belaegning.

6. Udfer en standard negativ forberedelse af ballonen ved

hjeelp af en oppustningsenhed og en 3-vejs stophane. Fjern
oppustningsenheden, og efterlad 3-vejs stophanen i lukket
stilling fastgjort til TrapLiner-katetrets proksimale muffe.

IBRUGTAGNINGSPROCEDURE

Laeg TrapLiner-katetret ind med falgende trin:

1. Fastger den tidligere anlagte guidewire. Szet TrapLiner-
katetrets distale spids pa ledetradens proksimale ende, og fer
det frem gennem hasmc ntilen ind i led et.

2. Under fluoroskopi feres TrapLiner-katetret frem forbi den
distale ende af ledekatetret og frem til den gnskede position
inden i blodkarret.

3. Hvis der udfgres en interventionel procedure, seettes
den interventionelle anordning ind over bagenden af den
eksisterende ledetrad og fremfares gennem ledekatetret og
TrapLiner-katetret og ind i det enskede vaskulaere omrade.
OBS: Hvis en anden trad anvendes under indgrebet og
mgder modstand inde i ledekatetret, traekkes traden
adskillige centimeter tilbage og feres langsomt frem igen.

4. Hvis en indfangning af ledetraden inden i ledekatetret for en
enhedsudveksling enskes, skal det tidligere placerede kateter
treekkes tilbage over den eksisterende 0,014" ledetrad, indtil
katetrets distale spids er proksimalt pa den rentgenfaste
marker under TrapLiner-ballonen. Bekreeft placeringen ved
hjeelp af fluoroskopi. Oppust TrapLiner-ballonen ved hjeelp
af en oppustningsenhed og traek langsomt katetret ud af
ledekatetret.

5. Hvis det gnskes, kan et nyt kateter indszettes pa 0,014"
ledetraden og fremferes, indtil kateterspidsen naermer sig
TrapLiner-ballonen.

6. Tem ballonen under fluoroskopi og giv mulighed for
udluftning fra haemostaseventilen, inden du fortseetter med
indgrebsproceduren.

7. Efter at have udfert proceduren fiernes TrapLiner-katetret, for

ledekatetret udtages af blodkarret.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen szerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

BEGRANSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer, at TrapLiner-katetret er uden
fabrikations- og materialefejl forud for den angivne udlgbsdato.
Heeftelsen i henhold til denne garanti er begraenset til tilbagebetaling
eller ombytning af et hvilket som helst produkt, pa hvilket Vascular
Solutions LLC har konstateret fabrikations- eller materialefejl.
Vascular Solutions LLC er ikke ansvarlig for tilfeeldige skader,
seerlige skader eller folgeskader opstaet ved brugen af TrapLiner-
katetret. Ved beskadigelse af produktet som fglge af misbrug,
aendring, ukorrekt opbevaring eller ukorrekt handtering bortfalder
denne begraensde garanti.

Ingen ansatte, handelsagenter eller distributgrer hos Vascular
Solutions LLC har bemyndigelse til at aendre eller rette denne
begraensede garanti i nogen henseende. Ingen pastaet andring eller
rettelse kan handhaeves over for Vascular Solutions LLC.

DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE ALLE GARANTIER, DER OMHANDLER SALGBARHED
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ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT FORMAL ELLER
ANDRE FORPLIGTELSER, DER MATTE PAHVILE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAREMARKER
Kan vaere dzekket af ét eller flere amerikanske (USA) eller
internationale patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner er et varemeaerke tilhgrende Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical, som begge er en del
af Teleflex Incorporated.

Se den internationale symbolforklaring pa side 27.
Se indholdsordlisten pa side 28.

TrapLiner™-katheter

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De TrapLiner-katheter is een snel wisselbare geleide-
extensiekatheter met een voerdraadinklemmende ballon. Hij

is beschikbaar in afmetingen die compatibel zijn met 6F, 7F

en 8F geleidekatheters. Het hulpmiddel heeft een proximale
roestvrijstalen duwstang die aan het distale gedeelte is bedekt met
een halfcirkelvormig polymeer. De inklemmende ballon bevindt zich
proximaal van het halfcirkelvormige polymeer voor het inklemmen
van voerdraden tegen de binnenste wand van een geleidekatheter.
De duwstang wordt distaal gevolgd door een volledig ronde geleide-
extensie met hydrofiele coating.

De TrapLiner-katheter heeft twee radiopake platina-iridium
markeerbanden op de geleide-extensie. De proximale markeerband
bevindt zich bij de kraag. De distale markeerband bevindt zich op

de distale tip. Het hulpmiddel heeft tevens één enkele radiopake
gouden markering onder het proximale uiteinde van de ballon. Alle
drie de radiopake markeringen zorgen voor zichtbaarheid tijdens het
gebruik van de standaard fluoroscopische methoden. Het hulpmiddel
beschikt over twee positioneringsmarkeringen op resp. 95 cm (enkele
markering) en 105 cm (dubbele markering) vanaf het distale uiteinde,
die niet zichtbaar zijn onder fluoroscopie.

De TrapLiner-katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

SPECIFICATIES

Model / Afmeting 5566 / 6F 5567 | TF 5568 / 8F
6F 7F 8F
Minimale grootte (0,070 inch (0,078 inch (0,088 inch
mae g /178mm | /198mm | /224mm
geleidekatheter : : :
binnen- binnen- binnen-
diameter) diameter) diameter)
Buitendiameter 0,51 mm/ .
duwstang 0,020 inch 0,64 mm /0,025 inch
Binnendiameter 0,056 inch/ | 0,062inch/ | 0,071 inch/
geleide-extensie 1.42 mm 1,57 mm 1,80 mm
Buitendiameter 1,70 mm / 1,90 mm / 2,16 mm/
tip (X) 0,067 inch 0,075 inch 0,085 inch
P (5,1F) (5.7F) (6,5F)
Maximale grootte 8F
geleidekatheter (0,091 inch / 2,31 mm binnendiameter)
Nominale
drukbelasting 12 atm / 1216 kPa
Nominale 14 atm/ 1419 kPa
barstdruk
150cm
| — fem——s f—— 13cm

A 11mm B
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INDICATIES

De TrapLiner-katheter is bedoeld voor gebruik met geleidekatheters
voor toegang tot afzonderlijke regio’s van het coronaire en/of perifere
vaatstelsel, om het plaatsen van interventionele hulpmiddelen
mogelijk te maken en om het wisselen van een interventioneel
hulpmiddel mogelijk te maken terwijl de positie van een voerdraad in
het vaatstelsel behouden blijft.

CONTRA-INDICATIES

De TrapLiner-katheter is gecontra-indiceerd in bloedvaten die
kleiner zijn dan de buitendiameter van de tip en in bloedvaten in de
neurovasculatuur.

©2021 Vascular Solutions LLC

WAARSCHUWINGEN

De TrapLiner-katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van hulpmiddelen die bestemd
zijn voor eenmalig gebruik, vormt een mogelijk infectierisico voor

de patiént of de gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel
aantasten. Dit kan op zijn beurt leiden tot ziekte of ernstig letsel bij
de patiént.

Voer de TrapLiner-katheter nooit op in een bloedvat zonder

een vooroplopende voerdraad, omdat dit anders kan leiden tot
beschadigingen aan het bloedvat.

Voer de TrapLiner-katheter nooit op in een bloedvat dat kleiner is
dan de buitendiameter van de tip. Dit kan leiden tot letsel, ischemie
en/of occlusie van het bloedvat. Als de druk in een bloedvat na het
inbrengen van de TrapLiner-katheter afneemt, trekt u de katheter
terug totdat de druk weer op normale waarden komt.

Vanwege de afmeting en de niet taps toelopende tip van de
TrapLiner-katheter is uiterste voorzichtigheid geboden ter
voorkoming van vaatocclusie en beschadiging van de wand van de
bloedvaten waardoor deze katheter wordt gevoerd.

Als er weerstand wordt ondervonden, mag een intravasculair
hulpmiddel nooit opgevoerd, teruggetrokken of gedraaid worden
tot de oorzaak van de weerstand met behulp van fluoroscopie

is vastgesteld. Beweging van de katheter of voerdraad wanneer
weerstand wordt ondervonden, kan ertoe leiden dat de tip van de
katheter of voerdraad losraakt, het hulpmiddel beschadigd wordt of
letsel wordt veroorzaakt aan het bloedvat.

Voer geen hogedrukinjecties uit. De katheter kan beschadigd raken
bij injecties met een druk van meer dan 300 psi.

Overschrijd de gemeten barstdruk niet, aangezien de ballon dan kan
barsten.

Zorg voordat u verder gaat met de procedure altijd voor terugvloeiing
nadat u de TrapLiner-ballon laat leeglopen. Indien u dit niet doet, dan
kan er lucht in het vaatstelsel terechtkomen met als mogelijk gevolg
luchtembolie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de katheter niet als de verpakking is beschadigd. Door een
beschadigde verpakking kan de steriliteit zijn aangetast of schade
aan het hulpmiddel zijn ontstaan.

Inspecteer de katheter voor gebruik op eventuele beschadigingen.
Gebruik een beschadigde katheter niet. Er kan beschadiging van het
bloedvat optreden of de katheter kan niet meer worden opgevoerd of
teruggetrokken.

Als u de katheter oprolt voor spoeling of periprocedurele opslag,

rol de geleide-extensie en de ballon dan niet op, aangezien dit kan
leiden tot een beschadigde katheter.

Spoel het katheterlumen grondig met gehepariniseerde
zoutoplossing voorafgaand aan gebruik, om de vorming van stolsels
te voorkomen.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens de ingreep
om de kans op onbedoelde breuken en knikken te verminderen.
Oefen geen torsie uit op de katheter tijdens het plaatsen, want dit
kan leiden tot schade aan de katheter.

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, omdat anders schade aan de katheter of
het bloedvat kan ontstaan.

Voer een TrapLiner-katheter nooit meer dan 10 cm verder dan de
tip van de geleidekatheter op omdat de TrapLiner-katheter in de
geleidekatheter vast kan komen te zitten, waardoor deze moeilijk
verwijderd kan worden.

Trek een niet-ontplooide stent nooit terug in de TrapLiner-katheter
of ga nooit met de TrapLiner-katheter over een niet-ontplooide stent
terwijl deze in het lichaam blijft, aangezien hierdoor de stent kan
loskomen van de schacht wat kan leiden tot bloedvatocclusie en/of
een embolie. Trek in plaats daarvan zowel de TrapLiner-katheter als
de nog opgevouwen stent terug in de geleidekatheter en verwijder
ze uit het lichaam.

BIJWERKINGEN

De volgende complicaties worden doorgaans met
katheterisatieprocedures in verband gebracht en kunnen zich tijdens
het gebruik van de TrapLiner-katheter voordoen:

. Hartstilstand

. Embolie

. Infectie

. Ontstekingsreactie

. Trage stroom / occlusie
. Losraken van stent

. Trombose

. Bloedvatdissectie

. Bloedvatperforatie

KLINISCH GEBRUIK

De TrapLiner-katheter mag alleen worden gebruikt door artsen
die zijn opgeleid voor de procedures waarvoor het hulpmiddel
bedoeld is. De technieken en ingrepen die worden beschreven,
vertegenwoordigen niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen.
Ze zijn ook niet bedoeld ter vervanging van de ervaring en het
oordeel van een arts met betrekking tot de behandeling van

een specifieke patiént. Alle beschikbare gegevens, inclusief de
klachten en symptomen van de patiént en de resultaten van andere
diagnostische tests, dienen in aanmerking te worden genomen
voordat er een specifiek behandelplan wordt opgesteld.

Inhoud van de verpakking:
. 1x katheter

Andere benodigde, maar niet bijgeleverde artikelen zijn:

. Geleidekatheter met een binnendiameter die voldoende groot
is voor het specifieke model TrapLiner-katheter dat wordt
gebruikt (Zie Specificaties)

. Y-adapter met hemostaseventiel (type Tuohy-Borst)

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

. Vulinstrument

. 3-wegs afsluiter

. Een mengsel van gelijke delen contrastmiddel en
zoutoplossing (voor het vullen van de ballon)

. Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor spoeling)

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en de onderdelen van de TrapLiner-
katheter véor gebruik zorgvuldig op beschadigingen.

2. Verwijder de katheter met behulp van een steriele techniek
uit de verpakking en breng de dispenserspiraal in het steriele
veld.

3. Neem de TrapLiner-katheter uit de dispenserspiraal en
inspecteer hem op eventuele beschadigingen.

4. Spoel de lumen van de geleide-extensie van de katheter
grondig met gehepariniseerde zoutoplossing.

5. Maak het distale gedeelte van de katheter nat met de

gehepariniseerde zoutoplossing om de hydrofiele coating van
de katheter te activeren.

6. Gebruik een vulinstrument en een 3-wegs afsluiter voor het
uitvoeren van een standaard negatieve bereiding van de
ballon. Verwijder het vulinstrument en laat de 3-wegs afsluiter
in de gesloten stand bevestigd aan het proximale aansluitstuk
van de TrapLiner-katheter.

ONTPLOOIINGSPROCEDURE

Ontplooi de TrapLiner-katheter als volgt:

Zet de eerder geplaatste voerdraad vast. Laad de distale tip
van de TrapLiner-katheter over het proximale uiteinde van de
voerdraad en voer het geheel op door de hemostaseklep tot
in de geleidekatheter.

2. Voer de TrapLiner-katheter onder fluoroscopie voorbij de
distale tip van de geleidekatheter op tot in de gewenste locatie
in het bloedvat.

3. Bij uitvoering van een interventionele procedure laadt u het
distale uiteinde van het interventionele hulpmiddel over het
proximale uiteinde van de bestaande voerdraad en voert u het
hulpmiddel via de geleidekatheter en de TrapLiner-katheter tot
in de gewenste vasculaire ruimte op.

LET OP: Indien tijdens de interventie een tweede
voerdraad wordt gebruikt en er weerstand optreedt

in de geleidekatheter, trek de voerdraad dan een paar
centimeter uit en voer de voerdraad langzaam weer op.

4. Als het inklemmen van de voerdraad in de geleidekatheter
gewenst is voor het wisselen van een hulpmiddel, trek dan
de eerder geplaatste katheter over de bestaande 0,014 inch
voerdraad totdat de distale tip van de katheter zich proximaal
van de radiopake markering onder de TrapLiner-ballon
bevindt. Bevestig de positie met behulp van fluoroscopie.
Pomp de TrapLiner-ballon op met een vulinstrument en
verwijder de katheter langzaam uit de geleidekatheter.

5. Indien gewenst kan er een nieuwe katheter op de 0,014 inch
voerdraad worden geladen en worden opgevoerd totdat de tip
van de katheter de TrapLiner-ballon nadert.

6. Laat de ballon leeg lopen onder fluoroscopie en zorg voor
terugvloeiing van de hemostaseklep voordat u verder gaat
met de interventionele procedure.

7. Verwijder na afronding van de procedure de TrapLiner-
katheter voordat de geleidekatheter uit het bloedvat wordt
verwijderd.

BEWARING EN BEHANDELING

Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities.

BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions LLC garandeert dat de TrapLiner-katheter vrij is
van productie- en materiaalfouten tot de aangegeven vervaldatum.
De aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot restitutie
of vervanging van producten waarbij door Vascular Solutions LLC
is vastgesteld dat er sprake is van productie- of materiaalfouten.
Vascular Solutions LLC is niet aansprakelijk voor eventuele
schadevergoedingen voor bijkomende, bijzondere of gevolgschade
die voortkomt uit het gebruik van de TrapLiner-katheter. Indien het
product is beschadigd door verkeerd gebruik, het aanbrengen van
wijzigingen, onjuiste bewaring of onjuiste behandeling, vervalt deze
beperkte garantie.

Geen enkele werknemer, zaakgemachtigde of distributeur van
Vascular Solutions LLC heeft de bevoegdheid deze beperkte
garantie in welk opzicht dan ook te veranderen of aan te passen.
Eventuele dergelijke wijzigingen of aanpassingen kunnen niet jegens
Vascular Solutions LLC 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 LLC.
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OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Dit product wordt mogelijk beschermd door een of meer
Amerikaanse (VS) of niet-Amerikaanse octrooien.

Zie: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner is een handelsmerk van Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC of Teleflex Medical, dochterondernemingen
van Teleflex Incorporated.

Zie de Lijst met internationale symbolen op bladzijde 27.
Zie de Verklarende woordenlijst van de inhoud op bladzijde 28.

TrapLiner™-i kateeter

Kasutusjuhised
USA ETTEVAATUSABINOU

Foderaalsete seaduste kohaselt on seda seadet lubatud miiiia
liksnes arstidele voi arsti tellimusel.

SEADME KIRJELDUS

TrapLineri kateeter on kiirvahetusega pikenduseks mdeldud
juhtkateeter, millel on fikseerimisballoon. See on Ghilduv
juhtkateetritega suurustes 6F, 7F ja 8F. Seadmel on proksimaalne
roostevabast terasest tdukevarras, mis on distaalses otsas
poolringikujuliselt kaetud poliimeeriga. Fikseerimisballoon asetseb
poolringikujulisest poliimeerist proksimaalsemal eesmargiga
juhtetraati juhtkateetri sisemise seina kiilge fikseerida. Téukevardast
distaalsemale jaab hudrofiilse kattega taielikult imar juhte
pikenduse osa.

TrapLineri kateetril on juhte pikenduse osal kaks rontgenkontrastset
plaatinum-iriidium markeririba. Proksimaalne markerriba asub aariku
lahedal. Distaalne markerriba asub distaalses tipus. Seadmel on

selle ballooni proksimaalses otsas ka Uksik rontgenkontrastne kuldne
markeririba. Kéik kolm markeririba on néhtavad labi standardsete
fluoroskoopiliste uuringute. Seadmel on kaks asendimarki, mis asuvad
95 cm kaugusel (lihekordne mérk) ja 105 cm kaugusel (topeltmark)
distaalsest otsast ning mis ei ole fluoroskoopias nahtavad.

TrapLineri kateeter on steriliseeritud etlileenoksiidiga.

TEHNILINE KIRJELDUS

Mudel / suurus 5566 / 6F 5567 | TF 5568 / 8F
6F 7F 8F

Minimaalne (0,070 tolli (0,078 tolli (0,088 tolli

juhtkateetri suurus /1,78 mm /1,98 mm /2,24 mm
siselabim.) siselabim.) siselabim.)

Toukevarda 0,020 tolli / "

valislabimogt 0,51 mm 0,025 tolli /0,64 mm

Juhte pikenduse 0,056 tolli / 0,062 tolli / 0,071 tolli /

siselabimaot 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm

Otsa 1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/

valisdiamester (X) 0,067 tolli 0,075 tolli 0,085 tolli

(5,1F) (5,7F) (6,5F)

Maksimaalne 8F

juhtkateetri suurus (0,091 tolli / 2,31 mm siselabim.)

Hinnatav 12 atm/ 1216 kPa

nimisurve

Hinnatav _ 14 atm / 1419 kPa

purunemisréhk

[MARKER]

NAIDUSTUSED

TrapLineri kateeter on m&eldud kasutamiseks koos juhtkateetritega,
et paaseda ligi keerulistele piirkondadele koronaarses ja/voi
perifeerses veresoonkonnas, hélbustada interventsionaalsete
seadmete paigaldamist ja interventsionaalsete seadmete
valjavahetamist samal ajal juhtetraati veresoonkonnas paigal hoides.

VASTUNAIDUSTUSED

TrapLineri kateeter on vastunaidustatud kasutamiseks veresoontes,
mis on vaiksemad kui kateetri otsa valimine diameeter, ja
neurovaskulatuuris.

HOIATUSED

TrapLineri kateeter on steriilne Uhekordseks kasutamiseks.
Uhekordseks kasutamiseks ettenéhtud seadmete korduskasutamine
voib tekitada patsiendi voi kasutaja nakatumise riski ja rikkuda
seadme funktsionaalsuse, mis voib pdhjustada patsiendile
haigestumist voi raskeid vigastusi.

TrapLineri kateetrit ei tohi kunagi viia veresoonde ilma juhtiva
juhtetraadita, sest see voib kahjustada veresoont.

Arge kunagi viige TrapLineri kateetrit veresoonde, mis on vaiksem
kui kateetri otsa valimine diameeter. See v6ib tekitada veresoone
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vigastuse, isheemia ja/vdi sulguse. Kui réhk veresoones langeb
parast TrapLineri kateetri sisestamist, eemaldage kateeter kuni
normaalse réhu taastumiseni.

TrapLineri kateetri suuruse ja mittekoonilise otsa t6ttu tuleb olla
aarmiselt hoolikas, et véltida nende veresoonte sulgust ja seinte
kahjustamist, mille kaudu kateetrit ligutatakse.

Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi likata,
tagasi tbmmata v&i pddrata, kuni fluoroskoopia abil ei ole vélja
selgitatud takistuse pdhjust. Kateetri likumine vastu takistust voib
pohjustada kateetri voi juhtetraadi otsa eraldumist, kahjustada
seadet muul viisil voi vigastada veresoont.

Arge tehke kdrgsurvega vajutussiiste. Kateeter véib saada
kahjustuse, kui vajutussiistide rohk téuseb tile 300 psi.

Arge liletage hinnatavat purunemisréhku, kuna selle tagajérjel véib
balloon puruneda.

Enne protseduuriga jatkamist, lubage verel parast TrapLineri ballooni
tihjendamist alati tagasi voolata. Selle tegemata jatmisel véib 6hk
likuda veresoonkonda ja tekkida hkembol.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage kateetrit, kui pakend on kahjustatud. Kahjustatud
pakend voib tdhendada, et seade ei ole enam steriilne véi on
kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige kateetrit kahjustuste suhtes. Arge
kasutage kahjustatud kateetrit. See voib tekitada veresoonte
kahjustuse ja/vai olukorra, kus kateetrit ei ole véimalik edasi liikata
ega tagasi tdommata.

Kateetrit loputamiseks voi protseduuri imbritsevaks ajaks
hoiustamiseks kokku keerates valtige selle kokku keeramist juhte
pikenduse ja ballooni osas, sest see vdib kateetrit vigastada.

Kateetri luumenit tuleb enne kasutamist korralikult loputada
hepariniseeritud fisioloogilise lahusega, et ara hoida trombide teket.
Késitsege kateetrit protseduuri ajal hoolikalt, et véahendada juhusliku
murdumise voi kdverdumise vdimalust. Arge pédrake kateetrit
paigaldamise ajal, sest see voib kateetrit kahjustada.

Kui kateeter on patsiendi kehas, tuleks seda kasitseda tUksnes
fluoroskoopia kontrolli all. Arge piiiidke kateetrit ligutada ilma selle
otsa reageerimist jalgimata, sest see vdib kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Kunagi ei tohi TrapLineri kateetrit likata kaugemale kui 10 cm
kaugusele juhtkateetri tipust, sest TrapLineri kateeter voib
juhtkateetrisse kinni jaada ja seda on raske eemaldada.

Arge eemaldage laiendamata asendis stenti tagasi TrapLineri
kateetrisse ega viige TrapLineri kateetrit (ile laiendamata asendis
stendi samal ajal, kui see asetseb kehas, sest nii vib stent oma
varrelt maha tulla ja péhjustada veresoone oklusiooni ja/voi
embolismi. Selle asemel tdmmake TrapLineri kateeter ja laiendamata
stent koos samaaegselt tagasi juhtesse ja eemaldage need kehast.

KORVALNAHUD

Kateteriseerimisprotseduuridega seostatakse Uldiselt jargmisi
tusistusi ja need voivad tekkida TrapLineri kateetri kasutamise
tagajarjel:

. slidame seiskumine

. embolism

. infektsioon

. poletikureaktsioon

. madalvool/oklusioon

. stendi paigast liikumine

. tromboos

. veresoone kihistumine

. veresoone mulgustumine

KLIINILINE PROTSEDUUR

TrapLineri kateeter on méeldud kasutamiseks selle seadmega
labiviidavate protseduuride jaoks véaljadppe saanud arstide poolt.
Kirjeldatud tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt
heaks kiidetud protokolle ning samuti pole need mdeldud patsientide
ravimisel arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks. Koikide
andmetega, kaasa arvatud patsiendi objektiivsete ja subjektiivsete
haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide tulemustega, tuleb
arvestada enne kindla raviplaani koostamist.

Tootepakend sisaldab:
. 1 kateeter

Muud vajalikud materjalid, mida tootepakend ei sisalda.

. Juhtkateeter, mille siselabimd6t on piisavalt suur kasutatava
TrapLineri kateetri mudeli mahutamiseks (vt jaotist Tehniline
kirjeldus)

. Hemostaasiklapiga varustatud Y-iihendus (Tuohy-Borst-tidpi)

. Juhtetraat labimédduga < 0,014 tolli / 0,36 mm
. Taitmisseadeldis

. 3-suunaline korkkraan

. 50 : 50 suhtega kontrastaine ja flisioloogilise lahuse lahus
(ballooni taitmiseks)

. Steriilne hepariniseeritud fusioloogiline lahus (loputamiseks)

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
Enne kasutamist tuleb TrapLineri kateetri tootepakendit
kahjustuste suhtes hoolikalt kontrollida.

2. Steriilse meetodiga eemaldage jaotur pakendist ja pange see
steriilsele alusele.

3. Eemaldage TrapLineri kateeter jaoturist ja kontrollige seda
vdimalike kahjustuste suhtes.
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4. Loputage kateetri juhte pikenduse valendikku hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega.

5. Kateetri hiidrofiilse katte aktiveerimiseks tehke selle distaalne
osa hepariniseeritud flisioloogilise lahusega marjaks.

6. Kasutades taitmisseadeldist ja 3-suunalist korkkraani,

teostage standardne ballooni tiihjaks imemise protseduur.
Eemaldage taitmisseadeldis, jattes 3-suunalise korkkraani
samal ajal suletud asendis TrapLineri kateetri proksimaalsele
jaotisele kinnitatuks.

KASUTAMINE

Kasutage TrapLineri kateetrit jargmiselt.

1. Kinnitage varem paigaldatud juhtetraat. Laadige TrapLineri
kateetri distaalne ots juhtetraadi proksimaalsele otsale ning
likake see labi hemostaasiklapi juhtkateetrisse edasi.

2. Fluoroskoopilise jalgimise all likake TrapLineri kateeter
juhtkateetri distaalsest otsast edasi soovitud asukohta
veresoones.

3. Interventsionaalse protseduuri labiviimiseks laadige

interventsionaalne seade olemasolevale juhtetraadile ja
likake seade labi juhtkateetri ja TrapLineri kateetri soovitud
kohta veresoonestikus.

MARKUS. Kui interventsiooni ajal kasutatakse teist traati
ja juhtkateetris on tunda takistust, tommake traati moni
sentimeeter tagasi ning liikake uuesti edasi.

4. Kui seadme vahetamiseks on vajalik juhtetraadi fikseerimine
juhtkateetrisse, siis eemaldage eelnevalt paigaldatud kateeter
le 0,014 tollise juhtetraadi kuni kateetri distaalne ots on
allpool rontgenkontrastset markerit TrapLineri ballooni all.
Veenduge asetuses, kasutades selleks fluoroskoopiat. Taitke
TrapLineri balloon, kasutades selleks taitmisseadeldist ning
eemaldage kateeter aeglaselt juhtekateetrist.

5. Vajaduse korral on voimalik 0,014 tollisele juhtetraadile
asetada uus kateeter, mida on voimalik edasi liikata kuni
kateetri ots jouab TrapLineri balloonini.

6. Enne interventsionaalse protseduuriga jatkamist tiihjendage
fluoroskoopilise kontrolli all balloon ja lubage verel
hemostaasiklapist tagasi voolata.

7. Parast protseduuri I6petamist eemaldage TrapLineri kateeter
enne juhtkateetri eemaldamist veresoonest.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid sailitamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PIIRATUD GARANTII

Vascular Solutions LLC tagab, et TrapLineri kateetril puuduvad
enne pakendile margitud kdlblikkusaja I6ppu téstandarditest voi
kasutatud materjalist tingitud defektid. See garantii on piiratud
koikide selliste toodete véljavahetamise v6i nende eest raha
tagastamisega, mis on ettevétte Vascular Solutions LLC arvates
toostandardi voi materjalide poolest defektsed. Vascular Solutions
LLC ei vastuta mis tahes juhtumite, eri- voi tagajarjena tekkinud
kahju eest, mis on pdhjustatud TrapLineri kateetri kasutamisest.
Vaérkasutamisest, muudatuste tegemisest, valest sailitamisest voi
valest kasitsemisest tingitud toote kahjustuste korral on kdesolev
piiratud garantii digustiihine.

Mitte Gihelgi Vascular Solutions LLC td6tajal, esindajal voi
edasimudjal pole 6igust muuta véi parandada kaesolevat piiratud
garantiid. Mis tahes muudatused v6i parandused pole ettevétte
Vascular Solutions LLC suhtes taitmisele pdératavad.

SEE GARANTII ON OTSENE GARANTII KOIKIDE TEISTE
OTSESTE VOI KAUDSETE GARANTIIDE ASEMEL, SEALHULGAS
MIS TAHES GARANTIID, MIS ON SEOTUD TURUSTATAVUSEGA
VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIMISEGA VOI MIS TAHES
MUUDE KOHUSTUSTEGA ETTEVOTTELE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENDID JA KAUBAMARGID
V6ib olla hdlmatud ihe véi mitme USA véi rahvusvahelise patendi
poolt.

Vaata: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner on aritihingusse Teleflex Incorporated kuuluvate ettevotete
Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC v6i Teleflex
Medical kaubamark.

Vt rahvusvaheliste simbolite sénastik |k 27.

Vt tekstisisesed terminid |k 28.

Cathéter TrapLiner™

Mode d’emploi )
AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter TrapLiner est un cathéter d’extension guide a échange
rapide avec un ballonnet de piégeage de fils-guides. Il est disponible
dans des tailles compatibles avec des cathéters-guides de 6 Fr, 7 Fr
et 8 Fr. Le dispositif est doté d’une tige-poussoir proximale en acier
inoxydable recouverte sur la partie distale avec un polymere semi-
circulaire. Le ballonnet de piégeage est situé coté proximal du polymere
semi-circulaire pour piéger les fils-guides contre la paroi interne d’'un
cathéter-guide. La tige-poussoir est suivie distalement par une section
d’extension guide entierement ronde a revétement hydrophile.
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Le cathéter TrapLiner posséde deux bandes de marquage en platine-
iridium radio-opaques sur le segment d’extension guide. La bande

de marquage proximale est située prés de la bague. La bande de
marquage distale est située sur I'extrémité distale. Le dispositif a
également un seul repere de couleur or, radio-opaque, sous I'extrémité
proximale du ballonnet. Les trois repéeres radio-opaques permettent de
le visualiser tout en utilisant les méthodes radioscopiques standard.

Le dispositif comporte deux reperes de positionnement, situés a 95 cm
(simple marque) et & 105 cm (double marque) de I'extrémité distale,
qui ne sont pas visibles sous contrdle radioscopique.

Le cathéter TrapLiner a été stérilisé a I'oxyde d’éthylene.

Inspecter le cathéter avant de I'utiliser pour détecter tout dommage
éventuel. Ne pas utiliser de cathéter endommagé. Il peut en résulter
une lésion vasculaire et/ou une impossibilité de faire progresser ou
de retirer le cathéter.

Lors de I'enroulement du cathéter pour le ringage ou le stockage
péri-interventionnel, éviter d’enrouler I'extension du guide et la
section a ballonnet, afin d’éviter d’'endommager le cathéter.

Avant utilisation, rincer la lumiére du cathéter minutieusement avec
une solution saline héparinée pour empécher la formation de caillots.
Lors d’'une procédure, manipuler le cathéter en prenant les mesures
nécessaires pour diminuer le risque de rupture ou d’entortillements
accidentels. Ne pas appliquer de torsion sur le cathéter lors de la
mise en place car cela pourrait 'endommager.

Une fois le cathéter introduit dans le corps, il doit &tre manipulé

SPEClFlCATlONS uniquement sous controle radioscopique. Ne pas tenter de déplacer
le cathéter en I'absence de réaction correspondante de I'extrémité
Modéle / Taille 5566 / 6F 5567 | TF 5568 / 8F car cela pourrait endommager le cathéter ou entrainer une Iésion
du vai 1
. 6F 7 8F Ne jamais faire progresser le cathéter TrapLiner plus de 10 cm
Taille de cathéter- (0,070 po / (0,078 po / (0,088 po / N s P . ) . .
. L au-dela de I'extrémité du cathéter-guide car il risquerait de se loger
guide minimum 1,78 mm 1,98 mm 2,24 mm - . . . ) e
D.I) D.L) D.L) dans le cathéter-guide, ce qui rendrait son extraction difficile.
Ne pas retirer une endoprothése non déployée dans le cathéter
Diamétre externe 0,020 po / TrapLiner ou insérer le cathéter TrapLiner sur une endoprothése
N X 0,025 po / 0,64 mm , . , , R
de la tige-poussoir 0,51 mm non déployée alors qu'elle reste dans le corps, car I'endoprothése
Diameétre int pourrait étre délogée de son axe, entrainant une occlusion du
d |a|metre interne 0,056 po / 0,062 po / 0,071 po/ vaisseau et/ou une embolie. Mieux vaut tirer simultanément sur le
Eid:x ension- 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm cathéter TrapLiner et sur 'endoprothese non déployée dans le guide
9 et hors du corps.
Diameétre externe 1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/ ,
de Textrémité (X) 0,067 po 0,075 po 0,085 po EFFETS INDESIRABLES
(5.1F) (5.7F) (6.5F) Les complications suivantes sont généralement associées aux
Taille de cathéter procédures de cathétérisation et peuvent se produire pendant
b I'utilisati héter TrapLi :
guide maximum (0,091 po /2,31 mm D.L.) utiisation du cathéter TrapLiner
. Arrét cardiaque
Pres.s'°|” 12.atm /1216 kPa +  Embolie
nominale . Infection
Pression de . Réaction inflammatoire
rupture nominale 14atm/1419 kPa . Ecoulement lent / occlusion
. Déplacement de I'endoprothese
. Thrombose
. Dissection vasculaire
. Perforation vasculaire

[MARKER]

INDICATIONS

Le cathéter TrapLiner est congu pour étre utilisé avec des cathéters-
guides pour atteindre des régions distinctes du systéeme vasculaire
coronaire et/ou périphérique, faciliter le placement de dispositifs
d’intervention et faciliter I'échange d’un dispositif d’intervention tout
en maintenant la position d’un guide dans le systéme vasculaire.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter TrapLiner est contre-indiqué pour les vaisseaux de
taille inférieure au diamétre externe de son extrémité et pour les
vaisseaux du systéme neurovasculaire.

MISES EN GARDE

Le cathéter TrapLiner est fourni stérile et est destiné a un usage
unique exclusivement. La réutilisation de dispositifs a usage unique
entraine un risque potentiel d'infections pour le patient ou I'utilisateur
et est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif,

ce qui pourrait causer une maladie ou de graves blessures au patient.

Ne jamais insérer le cathéter TrapLiner dans un vaisseau sans fil de
guidage pour éviter d’'endommager le vaisseau.

Ne jamais insérer le cathéter TrapLiner dans un vaisseau plus petit
que le diamétre externe de son extrémité. Cela pourrait léser le
vaisseau, entrainer une ischémie et/ou une occlusion. Si la pression
dans un vaisseau baisse apreés l'insertion du cathéter TrapLiner,
retirer celui-ci et attendre que la pression redevienne normale.

En raison de la taille et de I'extrémité non effilée du cathéter
TrapLiner, toutes les précautions doivent étre prises pour éviter
I'occlusion des vaisseaux et d'endommager la paroi des vaisseaux
que traverse ce cathéter.

Ne jamais faire avancer, retirer ni tourner un dispositif intravasculaire
rencontrant une résistance tant que la cause de cette derniere n'a
pas été identifiée par radioscopie. Le déplacement du cathéter ou
du guide a I'encontre d’une résistance peut entrainer la séparation
de la pointe du cathéter ou du guide, 'endommagement d’un autre
dispositif ou une Iésion vasculaire.

Ne pas procéder a des injections sous haute pression. Si la pression
d’injection dépasse 300 psi, cela risque d’endommager le cathéter.
Ne pas dépasser la pression de rupture nominale afin d’éviter de
faire éclater le ballonnet.

Toujours attendre un reflux sanguin une fois le ballonnet TrapLiner
dégonflé, avant de poursuivre la procédure. De I'air peut s’introduire
dans le systeme vasculaire et entrainer une embolie gazeuse si
cette consigne n’est pas respectée.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le cathéter si 'emballage est endommagé. Un
emballage endommagé risquerait de compromettre la stérilité ou
d’endommager le dispositif lui-méme.
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PROCEDURE CLINIQUE

Le cathéter TrapLiner doit étre utilisé par des médecins qui ont été
formés aux procédures pour lesquelles ce dispositif a été congu. Les
techniques et les procédures décrites ne représentent pas TOUS les
protocoles médicalement acceptables. Elles ne sont pas congues non
plus pour se substituer a I'expérience et au jugement du médecin lors
du traitement d’un patient particulier. Toutes les données disponibles,
notamment les signes et symptdmes du patient et autres résultats de
tests diagnostiques, doivent étre prises en compte avant de décider
d’un plan de traitement spécifique.

Le kit comprend :
. 1 cathéter

Autres éléments requis mais non fournis :

. Cathéter-guide ayant un diamétre interne suffisant pour
laisser passer le modele de cathéter TrapLiner utilisé (voir les
Spécifications)

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

. Guide d'un diamétre < 0,014 po / 0,36 mm

. Dispositif de gonflage

. Robinet d’arrét a 3 voies

. Solution 50:50 par volume de produit de contraste et solution
saline (pour le gonflage du ballonnet)

. Solution saline héparinée stérile (pour le ringage)

PREPARATION A L’EMPLOI

1. Avant utilisation, inspecter minutieusement le cathéter
TrapLiner afin de détecter tout dommage éventuel.

2. Retirer la spirale de distribution du cathéter de son emballage
en utilisant une technique stérile, puis la placer sur le champ
stérile.

3. Retirer le cathéter TrapLiner de la spirale de distribution, et
s’assurer qu'il n’est pas endommagé.

4. Rincer soigneusement la lumiére de I'extension guide du
cathéter avec une solution saline héparinée.

5. Humidifier la partie distale du cathéter avec une solution
saline héparinée afin d’activer le revétement hydrophile du
cathéter.

6. A l'aide d’un dispositif de gonflage et d’un robinet d’arrét
a 3 voies, effectuer une préparation négative standard du
ballonnet. Retirer le dispositif de gonflage, en laissant le
robinet d’arrét a 3 voies en position fermée, fixé a I'embase
proximale du cathéter TrapLiner.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE
Mettre en place le cathéter TrapLiner en respectant les étapes
suivantes :

1. Fixer le guide préalablement installé. Charger I'extrémité
distale du cathéter TrapLiner sur I'extrémité proximale du
guide et I'insérer a l'intérieur de la valve hémostatique et dans
le cathéter-guide.

2. Sous contrdle radioscopique, insérer le cathéter TrapLiner
au-dela de I'extrémité distale du cathéter-guide et dans
I'emplacement souhaité dans le vaisseau.

3. Pour une insertion dans le cadre d’une intervention, charger
le dispositif d'intervention par derriére au-dessus du guide en
place et le faire avancer dans le cathéter-guide et le cathéter
TrapLiner pour le placer dans I'espace vasculaire souhaité.

REMARQUE : si un deuxiéme fil est utilisé pendant
I'intervention et qu’une résistance se fait sentir dans le
cathéter-guide, tirer le fil de plusieurs centimétres en
arriére et le réinsérer lentement.

4. Si le piégeage du guide dans le cathéter-guide pour un
échange de dispositif est souhaité, retirer le cathéter
précédemment placé au-dessus du guide de 0,014 po
existant, jusqu’a ce que I'extrémité distale du cathéter soit coté
proximal par rapport au repére radio-opaque sous le ballonnet
TrapLiner. Confirmer la position par radioscopie. Gonfler le
ballonnet TrapLiner a I'aide d’un dispositif de gonflage et retirer
lentement le cathéter hors du cathéter-guide.

5. Si cela est souhaitable, un nouveau cathéter peut étre chargé
sur le guide de 0,014 po et inséré jusqu’a ce que I'extrémité
du cathéter s’approche du ballonnet TrapLiner.

6. Dégonfler le ballonnet sous radioscopie et attendre un reflux
sanguin depuis la valve hémostatique avant de poursuivre
l'intervention.

7. Une fois l'intervention terminée, retirer le cathéter TrapLiner

avant de retirer le cathéter-guide du vaisseau.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage et de manipulation particuliére.

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions LLC garantit que le cathéter TrapLiner est
exempt de défauts de fabrication et de matériaux jusqu’a la date
limite d'utilisation indiquée. La responsabilité couverte par cette
garantie est limitée au remboursement ou au remplacement de
tout produit jugé par Vascular Solutions LLC comme présentant

un défaut de fabrication ou de matériau. Vascular Solutions LLC
ne pourra étre tenue responsable de tous dommages accessoires,
spéciaux ou indirects découlant de I'utilisation du cathéter TrapLiner.
Un endommagement du produit di @ une mauvaise utilisation, a
une transformation, a un stockage impropre ou a une manipulation
inappropriée, annulerait cette garantie limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular Solutions LLC
n’'a le pouvoir de modifier ou d'amender cette garantie limitée

de quelque fagon que ce soit. Aucune modification ou aucun
changement prétendu ne sera opposable a Vascular Solutions LLC.

CETTE GARANTIE SE SUBSTITUE EXPRESSEMENT A TOUTES
LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES,
NOTAMMENT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE
OBLIGATION DE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES
Ce produit est susceptible d’étre protégé par un ou plusieurs brevets
ameéricains ou internationaux.

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner est une marque de commerce de Teleflex Innovations
S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, ou Teleflex Medical, chacune faisant
partie de Teleflex Incorporated.

Voir le glossaire des symboles internationaux, page 27.
Voir le glossaire de contenu, page 28.

TrapLiner™-Katheter

Gebrauchsanweisung
ACHTUNG (USA)

Aufgrund gesetzlicher Bestimmungen in den USA darf dieses
Instrument nur an einen Arzt bzw. nur auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der TrapLiner-Katheter ist ein verlangerbarer Flihrungskatheter
im Rapid-Exchange-Design mit Fiihrungsdraht und Auffangballon.
Er wird in GroéRen angeboten, die mit 6-F-, 7-F- und
8-F-Fiihrungskathetern kompatibel sind. Das Gerét verfiigt Giber
einen proximalen Schubdraht aus Edelstahl, dessen distaler Teil
mit einem halbkreisférmigen Polymerkdrper abgedeckt ist. Der
Auffangballon ist proximal zum halbkreisférmigen Polymerkdrper
positioniert, sodass die Fiihrungsdrahte gegen die Innenwand
eines Flihrungskatheters gedriickt werden. Auf den Schubdraht
folgt distal ein hydrophil beschichteter voll gerundeter Abschnitt zur
Fihrungsverlangerung.

Der TrapLiner-Katheter verfligt tiber zwei rontgendichte Platin-Iridium-
Markierungsstreifen auf dem Flihrungsverlangerungssegment.

Der proximale Markierungsstreifen befindet sich in der Nahe

der Manschette. Der distale Markierungsstreifen befindet sich

auf der distalen Spitze. Das Gerét besitzt zudem eine einzelne
rontgendichte Goldmarkierung unter dem proximalen Ende des
Ballons. Alle drei rontgendichten Markierungen sind unter Anwendung
fluoroskopischer Standardmethoden sichtbar. Zusétzlich sind zwei
Positionsmarkierungen vorhanden, und zwar 95 cm (einzelne
Markierung) und 105 cm (doppelte Markierung) von der distalen
Spitze entfernt. Diese sind unter Fluoroskopie nicht sichtbar.
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Der TrapLiner-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

ez

SPEZIFIKATIONEN

Modell / GroBe 5566 / 6F 5567 | 7TF 5568 / 8F
. . 6F 7F 8F
Mindestgrofie (0,070" / (0,078" / (0,088" /
kompatibler
Fihrungskatheter 1,78 mm 1,98 mm 2,24 mm
9 ID) D) D)
AuRendurch- "
messer des E?:f?nr:] 0,025" /0,64 mm
Schubdrahts ’
Innendurch-
messer der 0,056" / 0,062"/ 0,071"/
Flhrungs- 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
verlangerung
AuRendurch- 1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/
messer der Spitze 0,067" 0,075" 0,085"
(X) (5,1F) (5,7F) (6,5F)
MaximalgroéRe der 8F
Flhrungskatheter (0,091"/2,31 mm 1. D.)
Nenndruck 12 atm / 1216 kPa
Nennberstdruck 14 atm / 1419 kPa
150cm
+—— 6Cm ——> [¢——— 13cm ——»
| A = |
IMARKER}
A 11mm B,
_ t I1I_
X 2mm
INDIKATIONEN

Der TrapLiner-Katheter ist zur gemeinsamen Verwendung mit
Fiihrungskathetern bestimmt, um den Zugang zu einzelnen
Bereichen des koronaren und/oder peripheren GefalRsystems
zu erhalten und die Platzierung von interventionellen Geréaten zu
erleichtern, bzw. den Austausch von interventionellen Geraten
zu erleichtern, wéahrend die Position eines Flihrungsdraht im
GefaRsystem beibehalten wird.

GEGENANZEIGEN

Der TrapLiner-Katheter ist kontraindiziert in GefaRien, die kleiner als
der AuBendurchmesser seiner Spitze sind, sowie in Gefalen des
neurovaskularen Systems.

WARNHINWEISE

Der TrapLiner-Katheter wird steril geliefert und ist nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung von
Einmalprodukten fiihrt zu einem potenziellen Infektionsrisiko

fiir Patienten oder Benutzer und kann die Geréatefunktionalitat
beeintrachtigen, was zu Krankheiten oder schweren Verletzungen
beim Patienten fiihren kann.

Den TrapLiner-Katheter nie ohne einen Fiihrungsdraht in ein Gefal
einflihren, da dies zu einem GefalRschaden flihren kann.

Den TrapLiner-Katheter nie in ein GefaR einfihren, das kleiner als
der AuBendurchmesser seiner Spitze ist. Dies kann zu Verletzung
des GefaRes, Ischamie und/oder Verschluss fiihren. Wenn der Druck
in einem Gefal nach dem Einflihren des TrapLiner-Katheters sinkt,
den Katheter zuriickziehen, bis sich der Druck normalisiert.

Aufgrund der GréRe und der nicht konischen Spitze des TrapLiner-
Katheters muss duRerst vorsichtig vorgegangen werden, um einen
GefaRverschluss und eine Verletzung der Wand des GefaRes, durch
das der Katheter geschoben wird, zu vermeiden.

Ein intravaskulares Instrument darf niemals gegen Widerstand
vorgeschoben, zuriickgezogen oder gedreht werden, bevor die
Ursache des Widerstands mittels Durchleuchtung festgestellt wurde.
Ein Bewegen des Katheters gegen Widerstand kann zur Abtrennung
der Katheter- oder Fiihrungsdrahtspitze, zu einer anderweitigen
Beschadigung des Katheters oder zu GefaRverletzungen fiihren.
Hochdruckinjektionen diirfen nicht vorgenommen werden. Ubersteigt
der Injektionsdruck 300 psi, kénnen Schaden am Katheter die Folge
sein.

Der Nennberstdruck darf nicht Giberschritten werden, da andernfalls
der Ballon bersten kann.

Planen Sie nach dem Entleeren des TrapLiner-Ballons stets
Rickblutungen ein, bevor Sie mit dem Eingriff fortfahren.
Nichtbeachtung kann zum Eindringen von Luft in das GefaRsystem
und in der Folge potenziell zu Luftembolien fihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den Katheter nicht verwenden, wenn die Verpackung Schaden
aufweist. Eine beschadigte Verpackung kann zum Verlust der
Sterilitat oder zur Beschadigung der Vorrichtung fiihren.

Den Katheter vor dem Gebrauch auf Knicke untersuchen.

Einen beschéadigten Katheter nicht verwenden. Dies kann zu
GefaRschaden fiihren oder zur Folge haben, dass sich der Katheter
nicht vorschieben oder zuriickziehen lasst.

Beim Aufwickeln des Katheters zum Spilen und fir die
periprozedurale Aufbewahrung darf der Abschnitt mit der
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Flihrungsverlangerung und dem Ballon nicht aufgerollt werden, da
andernfalls der Katheter beschadigt werden kann.

Das Katheterlumen vor Gebrauch komplett mit heparinisierter
Kochsalzlésung durchspiilen, um Gerinnselbildung zu vermeiden.

Wahrend eines Eingriffs den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben,
um die Gefahr einer versehentlichen Beschadigung oder Abknickung
des Katheters zu verringern. Wahrend der Verabreichung keine
Drehkraft am Katheter anwenden, da der Katheter sonst beschadigt
werden kann.

Solange sich der Katheter im Korper befindet, sollte er nur unter
Durchleuchtung bewegt werden. Der Katheter darf nicht bewegt
werden, ohne dass die Bewegung der Spitze liberwacht wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das GefaR verletzt werden kann.

Den TrapLiner-Katheter niemals weiter als 10 cm Uber die Spitze
der Fiihrungskatheters hinaus vorschieben, da sich der TrapLiner-
Katheter im Fiihrungskatheter verklemmen kénnte, was sein
Entfernen erschwert.

Ziehen Sie einen nicht entfalteten Stent weder zurlick in den
TrapLiner-Katheter noch schieben Sie den TrapLiner-Katheter
Uber einen nicht entfalteten Stent vor, solange dieser im Kérper
verbleibt, da dies zur Entfernung des Stents aus seinem Schaft und
in der Folge zu GefaRverschluss und/oder Embolien fiihren kann.
Stattdessen sowohl den TrapLiner-Katheter als auch den nicht
entfalteten Stent gleichzeitig zuriick in die Fiihrung und aus dem
Korper herausziehen.

NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden Komplikationen werden im Allgemeinen mit
Katheterverfahren in Verbindung gebracht und kénnen beim
Gebrauch des TrapLiner-Katheters auftreten:

. Herzstillstand

. Embolie

. Infektionen

. Entziindungsreaktionen

. Verlangsamter Blutfluss/GefaRverschluss
. Stentdislokation

. Thrombose

. GefaRdissektion

. GefaBperforation

KLINISCHES VORGEHEN

Der TrapLiner-Katheter ist fiir die Verwendung durch Arzte
vorgesehen, die in den fiir die bestimmungsgemafRe Verwendung
des Produkts vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind. Die
beschriebenen Techniken und Vorgehensweisen umfassen nicht die
GESAMTHEIT der medizinisch zulassigen Methoden und kdnnen die
Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei der Behandlung
von Patienten nicht ersetzen. Alle verfligbaren Daten, einschlieflich
der Anzeichen und Symptome des Patienten und anderer
diagnostischer Testergebnisse, sollten beriicksichtigt werden, bevor
ein spezifischer Behandlungsplan festgelegt wird.

Verpackungsinhalt:
. 1x Katheter

Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte Zubehorteile:

. Flihrungskatheter, dessen Innendurchmesser grof genug ist,
um den jeweils verwendeten TrapLiner-Katheter aufnehmen
zu kénnen (Siehe Spezifikationen)

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

. Fiihrungsdraht mit Durchmesser < 0,014"/0,36 mm

. Fillvorrichtung

. Dreiwegehahn

. Losung aus je 50 Volumenprozent Kontrastmedium und
50 Volumenprozent Kochsalzlésung (zum Befiillen des
Ballons)

. Sterile, heparinisierte Kochsalzlésung (zum Spiilen)

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG

1. Vor dem Gebrauch die Verpackung des TrapLiner-Katheters
sorgfaltig auf Schaden uberprifen.

2. Die Katheteraufbewahrungsspule unter Anwendung einer
sterilen Technik aus der Verpackung nehmen und in das
sterile Feld Ubertragen.

3. Den TrapLiner-Katheter aus der Aufbewahrungsspule nehmen
und auf etwaige Schaden kontrollieren.

4. Die Fihrungslumenverlangerung des Katheters griindlich mit
heparinisierter Kochsalzlésung spilen.

5. Den distalen Abschnitt des Katheters mit heparinisierter

Kochsalzlésung befeuchten, um die hydrophile Beschichtung
des Katheters zu aktivieren.

6. Mithilfe einer Aufblasvorrichtung und eines Dreiwegehahns
eine Standardvorbereitung des Ballons bei negativem
Druck durchfiihren. Nehmen Sie die Aufblasvorrichtung ab,
lassen Sie den Dreiwegehahn in geschlossener Position an
proximalen Hub des TrapLiner-Katheters angeschlossen.

ANWENDUNG

Den TrapLiner-Katheter gemaR den folgenden Schritten verwenden:

1. Sichern Sie den zuvor platzierten Fiihrungsdraht. Die distale
Spitze des TrapLiner-Katheters auf das proximale Ende des
Fihrungsdrahtes aufschieben und durch das Hamostaseventil
sowie in den Flhrungskatheter vorschieben.

2. Den TrapLiner-Katheter unter Rontgenbeobachtung tber
das distale Ende des Fiihrungskatheters hinaus und zur
gewiinschten Position im GefaR vorschieben.

3. Bei der Durchfiihrung eines interventionellen Verfahrens,
das interventionelle Instrument liber den vorhandenen
Flihrungsdraht aufschieben und das Instrument durch den
Flhrungskatheter sowie den TrapLiner-Katheter und an die
gewiinschte vaskulare Position vorschieben.

HINWEIS: Wird bei dem Eingriff ein zweiter Draht
verwendet und wird auf Widerstand im Fiihrungskatheter
gestoBen, den Draht einige Zentimeter zuriickziehen und
langsam wieder vorschieben.

4. Wenn der Einschluss des Fiihrungsdrahts innerhalb des
Fihrungskatheters beim Austausch eines Gerats gewiinscht
wird, ziehen Sie den zuvor platzierten Katheter tiber den
vorhandenen 0,014"-Fiihrungsdraht zurtick, bis die distale
Spitze des Katheter proximal zur réntgendichten Markierung
unter dem TrapLiner-Ballon ist. Uberpriifen Sie den richtigen
Sitz mithilfe von Fluoroskopie. Befiillen Sie den TrapLiner
mithilfe einer Fillvorrichtung und ziehen Sie langsam den
Katheter aus dem Fihrungskatheter.

5. Sofern gewiinscht kann ein neuer Katheter auf den
0,014"-Flhrungsdraht geladen und vorgeschoben werden, bis
die Katheterspitze den TrapLiner-Ballon erreicht.

6. Entleeren Sie den Ballon unter Fluoroskopie und planen Sie
Rickblutungen aus dem Hamostaseventil ein, bevor Sie mit
dem Eingriff fortfahren.

7. Nach Beenden des Eingriffs den TrapLiner-Katheter
entfernen, bevor der Flihrungskatheter aus dem Gefa
entfernt wird.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Es finden keine speziellen Lagerungs- oder
Handhabungsbedingungen Anwendung.

BESCHRANKTE GARANTIE

Vascular Solutions LLC garantiert, dass der TrapLiner-Katheter
vor dem angegebenen Verfallsdatum keine Material- und
Verarbeitungsfehler aufweist. Die Haftung im Rahmen dieser
Garantie beschrankt sich auf die Rickerstattung oder den Ersatz
eines Produkts, bei dem Vascular Solutions LLC einen Verarbeitungs-
oder Materialfehler festgestellt hat. Vascular Solutions LLC ist nicht
haftbar fiir versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die aus
dem Einsatz des TrapLiner-Katheters resultieren. Bei Schaden

am Produkt, die durch Missbrauch, Anderungen, unsachgemaRe
Lagerung oder unsachgeméafen Gebrauch verursacht wurden,
erlischt die vorliegende beschréankte Garantie.

Kein Mitarbeiter, Handelsvertreter oder Vertriebshandler von
Vascular Solutions LLC ist dazu berechtigt, diese beschrankte
Garantie in irgendeiner Form zu &ndern oder zu erganzen.
Angebliche Anderungen oder Erganzungen kdnnen bei Vascular
Solutions LLC nicht eingeklagt werden.

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

PATENTE UND MARKEN
Kann von einem oder mehreren US-Patenten oder internationalen
Patenten abgedeckt sein.

Siehe: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner ist eine Marke von Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC oder Teleflex Medical, die alle zu Teleflex Incorporated
gehoren.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf
Seite 27.

Ein Inhaltsglossar befindet sich auf Seite 28.

KaBetpag TrapLiner™

OBnyieg xpriong

MPOZOXH (H.M.A.)

H opooTmrovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. epiopilel TNV TwAnon
TNG CUCKEUNG AUTAG HOVO O 1aTPO 1 KATOTTIV EVTOARG 10TPOU.

NEPIFPA®H XYZKEYHX

O kaBetipag TraplLiner gival évag kaBeTAPAG TTPOEKTACNG 0dNYWV
Tayeiag avralayng, pe éva PTTaAdvI Trayideuong odnywy CUPHATWY.
Mapéxetal og pey€ON oupBatd pe odnyoug kabetipeg 6 F, 7 F kai

8 F. H ouokeun éxel pia eyyUg pdBdo wlnong atmé avogeidwTo
X&AuBa, n oTroia KAAUTITETAI OTO TIEPIPEPIKS TUAUA TNG OTTO
NUIKUKAIKG TToAUupEPEG. To pTTaAdvi Trayideuong BpiokeTal eyydg Tou
NMIKUKAIKOU TTOAUPEPOUG, YIa TNV TTAYidEUaT 0dNYWY CUPUATWY
£VaVTI TOU E0WTEPIKOU TOIXWHATOG £VOG 0dnyou kabetpa. H paRdog
WONoNG akoAouBEiTal TIEPIPEPIKG aTTd €va TEAEIWG OTPOYYUAS TURAUA
TTPOEKTACNG OBNYWV PE UBPOPIAN ETTIKAAUYN.

O kaBetiipag TrapLiner @épel SUO OKTIVOOKIEPEG TAIVIEG-OEIKTEG
TrAaTivag-IpIdiou aTo TURPA TTPOEKTAONG 0dnywy. H eyyUg Tavia-
SeikTng BpiokeTal KovTd oTo KOAGPO. H TIEPIPEPIKT TaIVia-OeikTNG
Bpioketal oTo TEPIPEPIKS AKpPO. H ouokeun diabétel emmiong évav
HOVO OKTIVOOKIEPO XPUTO JeikTn, KATW atmd 1o £yyug AKpo Tou
pmadovioU. Kal of TPEIG aKTIVOOKIEPOi SEIKTEG ETTITPETTOUV TNV OTTTIKN
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TrapakoAoUBnon KaTd Tn XPron TUTTIKWY PEBGSwWY aKTIVOOKATINGNG.
H ouokeun @épel dUo SeikTeg TOTTOBETNONG TTOU BpicKOVTal OF
améaTacn 95 cm (Hovdg deikTng) kai 105 cm (S1ITTAdg deikTng) aTTé TO
TTEPIPEPIKS GKPO, Ol OTTOIOI DEV €ival opaToi UTTO aKTIVOOKATTNON.

O kaBetiipag TraplLiner éxel ammooTelpwOei Pe 0&eidio Tou aiBuAeviou.

e

NMPOAIATPA®EX
Movréo / 5566/6F | 5567/7F | 5568/8F
MéyeBog
6F 7F 8F
. . (eowtepikn (eowtepikn (eowTepikA
EQGX:)%T%JGS!TE'G oag OIGUETPOG SIGpETPOG SIGUETPOG
Ny ne 0,070"/ 0,078"/ 0,088" /
1,78 mm) 1,98 mm) 2,24 mm)
Egwrepikn "
> . 0,020"/ "
§|up£Tp0§ papdou 0.51 mm 0,025" /0,64 mm
wénang
EowTepikn
SIGETPOG 0,056" / 0,062" / 0,071"/
TTPOEKTOONG 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
odnywv
Egwrepikn 1,70 mm / 1,90 mm/ 2,16 mm/
BIGUETPOG GKPOU 0,067" 0,075" 0,085"
(X) (5,1F) (5,7 F) (6,5F)
MéyioTo péyeBog 8F
0dnyouU kaBeTrpa (eowTtepikn didueTpog 0,091" / 2,31 mm)
OvopaoTik Tir 12 Atm / 1216 kPa
Tieang
OvouaaTikA Trieon 14 Atm / 1419 kPa
prigNg
150cm
+—— 6cM ——> [¢—— 13cm ——
| A = |
IMARKER}
A 11mm B
+
_ t I1I_
X 2mm
ENAEIZEIZ

O kaBetipag TrapLiner TTpoopileTal yia xprion o€ ouvduacud

He 0dnyoUg KaBeTApeG, yia TTPOTRacn O€ DIAKPITEG TTEPIOXEG TOU
oTEQAVIaiou /KAl TOU TTEPIPEPIKOU QYYEIOKOU CUCTANATOG, YIa TN
S1gUKOAUVON TNG TOTTOBETNONG ETTEURATIKWY GUOKEUWY, KABWG Kal
yia Tn dieukGAUVON TNG avTaAAayAG PIOG ETTEPBATIKAG CUOKEUNG,
SiatnpwvTag Tn 8£0n evog 0dnyoU oUPUATOG EVTOG TOU ayYEIaKOU
OUCTAHATOG.

ANTENAEIZEIZ

O kaBetiipag TrapLiner avtevdeikvuTal yia ayyeia HIkpdTEpa atd Tnv
£EWTEPIKI DIGUETPO TOU GKPOU TOU Kal QYYEIG TOU VEUPIKOU ayyelakoU
OUOTAHATOG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

O kaBetiipag TrapLiner TTapEXETAI ATTOOTEIPWHEVOG Yia pia HOVO
Xpnon. H emavaypnoipoTroinon CUOKEUWY Wiag Xpriong dnuioupyei
SuvNTIKO KivEUVO AoIHWEEWY yia Tov aoBevr| fj Tov XprioTn Kal
eVOEXETAI VO DlaKUBeUTEl TN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG, YEYOVOG
TTOU UTTOPE Va EXEl WG ATTOTEAECHA TN vOTNON 1) ToV 0oBapd
TPAUPATIONS TOu aaBevoUg.

Mnv mpowBeite TToTE TOV KABETAPa TrapLiner oe éva ayyeio Xwpig
va TTponyeital 0dnyd ouppa, KaBwg PTTopei va TTpokAnBei BAGBN oto
ayyeio.

Mnv TpowBeite TTOTE TOV KABETAPa TrapLiner o€ ayyeio pIKpOTEPO
aTré TNV £EWTEPIKI DIGPETPO TOU BKpou Tou. MTTopei va TTpokAnBei
QYYEIOKOG TPAUPATIONOG, IoXaIdia f/kal ammoéepagn. Eav n mieon

o€ éva ayyeio YelwBE PETE TNV eloaywyr} Tou kaBeTripa Trapliner,
aTTooUPETE TOV KABETAPA PEXPI VA ETTICTPEWEI N TTIECT OTO
PUOIONOYIKO ETTITTEDOD.

NOYw Tou pEYEBOUG Kal TOU U KWwVIKOU GKPOU TOU KABETHpa
TrapLiner, TTp€TTel va €i0TE 1IBIAITEPA TTPOCEKTIKOI WWOTE VA ATTOPUYETE
v amé@pagn Twv ayyeiwv kal TNV TPokAnon BAGBNG aTo Toixwua
TWV ayYEiwv SIaUETOU TWV OTToIWV JIEPXETAI O KABETAPAG.

MoTé pnv TTPowBEiTE, PNV ATTOCUPETE KAl PNV TTEPIOTPEPETE PIT
£vOQYYEIOKT) GUOKEUN EVW UTTAPXEI QVTIOTACT), EQV TTPONYOUHEVWG
Sev TTPOCBIOPIOTEN N AITiA TNG AVTIOTAONG HEOW AKTIVOOKOTINGNG.

H petakivnon Tou KaBeTrpa VW) UTTAPXEI QvTioTAan EVOEXETAI Va
TTPOKAAETEI DlaywPITHS TOou KABETHPA ) TOU GKPOou Tou 0dnyou
oUppaTog, GAAN {nuIG OTn GUOKEU ) KAKWON TOU ayyeiou.

Mnv ekTeAeiTe eyxUoelg uwnAng Trieang. EAv n Trieon tng €yxuong
utrepPei Ta 300 psi evdéxeTal va TTPOKANBEi {nuic oTov KaBeTrpa.
Mnv utrepBaiveTe TNV OVOPAOTIKA TTiEON PAENG, KABWG UTTopEi va
TTPOKANBEi pri§n Tou pTTaAovioU.

Na TrepigéveTe TTAVTOTE TNV AvACTPOPN POK TOU QiNATOG HETE TO
EepoUokwpa Tou ptradoviou TrapLiner, TTpoToU cuvexioeTe T
Siadikaaoia. Ze avTiBETN TTEPITITWAON PTTOPET VO TTPOKANBET EI0aywyry
aépa OTO ayyelakd oUoTNUA, JE SUVNTIKO ATTOTEAEOHA TNV EUPBOAR
atmd agpa.
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NMPOO®YAAZEIX

Mn xpnoigoTroigite Tov KaBeTApa eGv €Xel UTTOOTET {NUIG N
ouokeuaaoia Tou. Mia guokeuaaia TTou €xel UTToaTEl {nuId Ba
JTopouae va odnynaoel og Trapaiaon Tng aTeIpdTNTAG | € {NUIG
TNG OUOKEUNG.

EmBewprioTe Tov KABETAPA TTPIV aTTO TN XPrON, YIa TUXOV {nuid.
Mn xpnoigotroigite KaBeTrApa Trou éxel UTTOaTEl {nuId. MTTopei

va TTpokANBei BAGBN Twv ayyeiwv f/kal aduvapia TTpowenong r
aTréouUPONG Tou KaBETAPa.

Kard Tn ouoTreipwaon Tou KaBeTAPA yia EKTTAUCN A TTEPIETTEURATIKA
@UAAgN, aTTOQUYETE TN CUCTIEIPWON TOU TUANOTOG TIPOEKTACNG
0dnyoU Kal Tou TUAHATOG Tou PTTaAovioU, KaBwg UTTopEi va
TTPOKANBET {nNpIG ToU KABETAPA.

EkTAUvETE D1EEOBIKG TOV QUAG TOU KABETAPA PE NTTAPIVIOUEVO
aAaTouxo SIGAUpA TIPIV XPNOIPOTIOINOETE TOV KABETAPA YIa Va
QATTOQUYETE TOV OXNMATIONO BpOuBWY.

Na gioTe TIPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOPS TOU KABETAPA KATA TN
Sidipkela piag eTTEPRAONG, yia va Pelwbei n TlaveTnTa TUXAiaG
Bpavong fi oTPEBAWONG. MnV aoKeiTe POTT OTPEWNG OTOV KABETHPA
Katd Tn didpkeia TG TOTTOBETNONG, KABWS PTTOPET va TTPOKANBET
{nmiG oTov KaBeTrpa.

‘Otav o kabeTAPAg BPioKETAI EVTOG TOU CWHATOG TOU aaBevoug, ol
XEIPIOHOI TOU Ba TTPETTEI va TTPAYHATOTTOIOUVTAI ATTOKAEICTIKG UTTO
aKTIVOOKOTINGT. MnV ETTIXEIPNOETE VO HETOKIVAOETE TOV KABETAPA
XWPIG va TTapaTnpEiTe TNV £TTAKOAOUBN aTToKpIon TOu AKPOU Tou,
yiati evoéxeTal va TTpokANnBei nuid aTov KaBeTrpa ) KAKwan Tou
ayyeiou.

Mnv TTpowBeite TTOTE TOV KABETPa TrapLiner TrepioodTEPO ATTO

10 cm Tépav Tou Akpou Tou 0dnyou KabeTApa, kabwg o KaBeTApag
TrapLiner ptropei va evopnvweei oTov 0dnyd KabeTrpa, pe
amroTéAeopa va duoxepaiveTal N a@aipean Tou.

Mnv atrooUpeTe éva pn eKTITUYPEVO stent TTiow oTov KaBeThpa
TrapLiner kai unv Trpow8eite Tov kaBeTrpa TrapLiner emavw amod
€va un ekTITUYpévVo stent, yia 600 BIAOTNPA TTAPANEVE! EVTOG TOU
owpaTog, KaBwg PTTopei va TTpokANnBei atréoTTacn Tou stent ammd
TO OTEAEXOG TOU, pE aTTOTEAETUA aTTédPPagn f/kal eYBoAn ayyeiou.
AvrifeTa, amooUpeTe TauTdxpova Tov KabeTrpa TrapLiner kai To un
€KTITUYPEVO stent TTiow aTov 0dnyd kai £§w aTTé TOo TWHA.

ANENIOYMHTA XYMBANTA

O1 TTapakdTw €TTITTAOKEG apopoUV YEVIKA TIG dIadIKATTEG
KABETNPIOOPOU KOl PITTOPET va TTPOKUYOUV Katd Tn XpAon Tou
kaBetrpa TrapLiner:

. Kapdiakn avakoth
. EppoAn
. Noipwén

. DAeypovwdng avridpaon
. Apyn pory/amogpagn

. AmoéoTaon Tou stent

. Opdupwon

. Alaxwpiopodg ayyeiou

. Aidtpnon ayyeiou

KAINIKH AIAAIKAZIA

O kaBetiipag TrapLiner Ba TpETTel va XpnaoigoTTolgital aTré 1aTpoUs
EKTTAIBEUPEVOUG OTIG DIAdIKATIES VIO TIG OTTOIEG TTPOOPIETAl N
ouokeur). O1 TEXVIKEG Kal ol IadIKaaieg TToU TTEPIYPAPOVTal SeV
avTimpoowtretouv OAA Ta 10TPIKWG ATTOSEKTE TTPWTOKOAAA, 0UTE
TTPoOPIOVTal VO UTTOKATAOTACOUV TNV IOTPIKA EPTTEIPIO Kal Kpion
KATE TNV QVTIMETWITION VOGS OUYKEKPINEVOU aaBevolg. OAa Ta
S10Béaipa SedoPEVA, TUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV ONUEIWV Kal
OUPTITWHATWY TOou a0BevoUg, KaBWG Kal TwV AOITTWY OTTOTEAEOUATWY
TWV SIAYVWOTIKWYV e§eTdoEWY, Ba TTPETTEl va AngBouv utréyn Trpiv
KaBoPIOTE éva GUYKEKPIUEVO BePATTEUTIKS TTAGVO.

H ouokeuaoia Tepiéxer:
. 1x kaBeTApPa

AAAa UAIKG TTOU aTraiTouvTal, aAAd Sev TTapéxovTai:

. 0dnyoG KABETAPAG PE EOWTEPIKN SIGUETPO APKET UEYAAN
WOTE VA XWPA TO CUYKEKPIPEVO POVTEAO TOU KBETAPO
TrapLiner Tou xpnaipoTroigital (BA. Mpodiaypagég)

. Mpooappoyéag oxrpatog Y pe BaABida aiyéataong (Tutrou
Tuohy-Borst)

. Odnyod olUppa pe didueTpo < 0,014" /0,36 mm

. 2UOKEeUN TTARPWONG

. Tpiodn oTpoPIyya

. AidAupa okiaypa@ikoU péoou Kal aAatoUyou SIGAUpaTOg O€
avaloyia 50:50 kat dyko (yia TNV TTARpwon Tou ptrahoviol)

. ATrooTeEIpwPEVO NTTAPIVIOUEVO aAaTOUXO dIGAUNA (yia TNV
£kTTAUGN)

NMPOETOIMAZIA A TH XPHZH

1. Mpiv atré TN Xpron, £MOEWPHROTE TIPOCEKTIKA TN CUCKEUATIX
Tou kaBeTrpa TrapLiner yia {npIgg.

2. XpNOIPOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKI, AQAIPECTE TN OTTEIPA

SIavouig Tou KABETAPa aTTO TN GUOKEUATIa TNG KOl HETOPEPETE
TNV 07O OTEIPO TTEDIO.

3. AgaipéoTe Tov kaBeTrpa TrapLiner atmé Tn oTeipa diavouig
Kal ETMOEWPAOTE YIa TUXOV JNUIEG.

4. EKTTAUVETE OXOAAOTIKA TOV AUAS TTPOEKTAGNG 08NnyoU Tou
KaBeTApa pe NTTapiviopévo ahatoUxo didAupa.

5. YYPGVETE TO TIEPIPEPIKG TURHA TOU KABETHPA HE NTTAPIVIOPEVO

aAatouxo dIGAUNA yia va EVEPYOTTOINTETE TNV USPAPIAN
£TMKAAUYN Tou KaBeTrpa.

6. XpPNOIHOTIOIVTAG GUCKEUN TTARPWONG Kal Tpiodn oTpoQIyya,
TTPAYHOTOTIOINCTE TUTTIKH TTPOETOINACIO PE OPVNTIKN TTiETN
Tou pTTaAovioU. AQaipéoTe TN CUOKEUR TTARPWONG, a@rvovTag
TNV Tpiodn oTPOPIYYa OTNV KAEIOTH BE0N, TTpOCAPTNHEVN GTOV
£yyUg op@ahd Tou kaBetApa TrapLiner.

AIAAIKAZIA EKNTY=ZHZ

EkmTUgTe TOov KaBetrpa TrapLiner oUp@wva pe Ta ak6Aouba BripaTa:

1. Ac@ahioTe To 0dny6 oUppa TTou EXel TOTTOBETNOET
TTPONYOUUEVWG. TOTTOBETAOTE avAdPOUa TO TTEPIPEPIKO GKPO
Tou kKaBeTrpa TrapLiner oTo eyyug dkpo Tou 0dnyol cUPHATOG
Kal TTpowbnaTe, dlagéoou TnG aidooTatikig BaABidag, péoa
oTov 0dnyd kabeTipa.

2. Y16 akTIVOOKATINON, TTpoweroTe Tov KaBeTrpa TrapLiner
TIéPaV TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU Tou 0dnyoU KaBeTrpa Kal éoa
oTnv embuunTr B€0n £vTdg TOu ayyeiou.

3. Av exTeAeiTe pia eTrepBaTikn diadikaaoia, TOTTOBETAOTE
avadpopa TNV ETTEPRATIKF) GUOKEUR ETTAVW aTTO TO UTTAPXOV
0dnyé cUppa Kal TTPowORoTE TN CUCKEUR, SIAPETOU ToUu
odnyou KaBeTrpa kail Tou kaBeTrpa TrapLiner, eviog Tou
£TMOUPNTOU ayYEIOKOU XWPOU.

ZHMEIQZH: Av xpnoipgotroinBei 5eUTepo oUpUa KATA TN
SIAPKEIA TG ETEPPATNG KAl CUVAVTIOETE AVTiOTOON
EVTOG TOU 03NYyoU KABETHPA, ATTOCUPETE TO TUPUA KATA
APKETA EKATOOTA KOl ETTAVATIPOWONOTE TO Apyd.

4. Av gival emBupnTr n Tayideuan Tou 0dnyoU oUpPATOg
£VTOG TOU 0dNyoU KaBeTAPA yia TNV aviaAAayr) CUOKEUWY,
aTTooUPETE TOV KABETAPA TTOU TOTTOBETHTATE TTPONYOUHEVWG
£TAVW aTTé TO UTTAPXOV 0dNYS oUppa 0,014", péxpl
TO TTEPIPEPIKG AKPO Tou KaBeTrpa va Bpebei eyylg Tou
QKTIVOOKIEPOU BEiKTN, KATW aTtrd TOo UTTaAdvI TrapLiner.
EmBepaiyoTe TN BECN XPNOIMOTIOIWVTAG AKTIVOGKOTINGT.
MAnpwaTe 10 PTraAdvi TrapLiner, xpnoipoTToOIVTOG pia
OUOKEUN TTAPWONG Kal agaipéaTe apyd Tov KaBeTrhpa atréd
Tov 00ny6 KaBeTAPa.

5. Edv eival emBupnTd, utropei va TommobeTnOei évag véog
KaBetApag emdvw armmd 1o odnyod oUppa Twv 0,014" kai va
TTPowONBEi péxpl To AKPO Tou KABETAPA va TTPOTEYYioEl TO
pmaAévi TrapLiner.

6. ZEQPOUCKWOTE TO UTTAAGVI UTTO OKTIVOOKOTINGT KAl TIEPIMEVETE
TNV avdoTpo®n porj Tou aipaTtog atoé TNV aipoaTatiki BaABida,
TTPOTOU CUVEXIOETE TNV ETTEPRATIKA dladikaoia.

7. A@oU ohokAnpwaeTe Tn Siadikaaoia, apaIpéoTe TOV KABETAPA
TrapLiner TrpoToU agaipéoeTte Tov 0dnyod KabeTrpa atoé 10
ayyeio.

®YAAZH & XEIPIZMOZ

Aev atrairouvTal €181kEG TUVORKEG UAAENG 1 XEIPIOHOU.

NMEPIOPIZMENH EITYHZH

H etaipeia Vascular Solutions LLC gyyudTal 611 0 kaBeTripag
TrapLiner dev €xel EAATTWHATA KATAOKEUAG 1 UAIKWYV €wg TNV
avaypaedpevn nuepounvia Angng. H eubuvn oto TAaicio Tng
€yyUnong auTrg TTEPIOPIETAl OTNV ETTIOTPOPH TOU TTOGOU TTOU

£x€l kaTaBANBEi 1 TNV AVTIKATEOTOGN OTTOIOUSATIOTE TTPOIOVTOG

1O oTT0i0 £X€I BPeOei eAaTTWHATIKG aTd TNV Vascular Solutions
LLC 6oov agopd TNV kaTaokeun 1 Ta uAika. H Vascular Solutions
LLC dev Ba gubuveTal yia oTTOIEGOATIOTE CUPTITWHATIKEG, EIDIKEG 1)
ouveTTayoueveg {npIEG opeilovTal oTn Xprion Tou kaBeTripa TrapLiner.
H ¢nui& 1Tou Ba TTpokANBEei T TTPOoidV Adyw KAKAG XProng,
HETOATPOTIAG, aKATAAANANG QUAAENG 1} akaTtdAAnAou xeipiopou Ba
KATAOTAOEI GKUPN TNV TTapouca TrepIopIopévn eyyunan.

Kavévag urdAAnAog, avTiipéowTrog i diavopéag Tng Vascular
Solutions LLC &ev éxel 1o Sikaiwpa va aAAGEEl i va TPOTIOTTOINTE!
QUTA TNV TTEPIOPICHEVN £yyUNON KATA Kavéva TpoTro. Kapia
SnAwpévn PeTaTpoTH i TpoTToTIoINON SeV B €ival EKTEAEOTH KATA TNG
Vascular Solutions LLC.

H MAPOYZA EMMYHZH ANTIKAGIZTA PHTQE OAEE TIZ AAAEL
EMMYHZEIZ, PHTEZ 'H EMMEZES, £YMMNEPIAAMBANOMENHE
KAl KAGE EITYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAL H
KATAAAHAOTHTAE A ENAN ZYTKEKPIMENO £KOMO H
OMOIAZAHMOTE AAAHE YTOXPEQSHS THE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMINOPIKA
ZHMATA

Evdexopévwg va KaAUTITETaI aTTO éva 1| TTEPIOTOTEPA DITTAWHATA
eupeoitexviag Twv H.M.A. fj digbvn.

BAéme: www.teleflex.com/patents-intv

To TrapLiner givai egtropikéd orjua 1ng Teleflex Innovations S.a.r.l.,
NG Vascular Solutions LLC i Tng Teleflex Medical, kaBepia atmé Tig
otroieg atroteAei THApA NG Teleflex Incorporated.

AvaTpégte aTo YAwoodpio SieBvwv cupBOAwy oTn oeAida 27.
Avarpégre 0T0 YAWOTGPIO TTEPIEXOUEVWYV EIBWV OTN oeAida 28.

TrapLiner™ katéter

Hasznalati utasitas
EGYESULT ALLAMOKRA VONATKOZO
FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesitheto.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

ATrapLiner katéter egy gyorsan cserélheté vezet6hosszabbitd
katéter, vezet6drot-rogzité ballonnal. 6 Fr, 7 Fr és 8 Fr méretii
vezetdkatéterekkel kompatibilis méretekben kaphaté. Az eszkéz
rozsdamentes acélbdl készilt proximalis tolériddal rendelkezik,
melynek disztalis részét félkor alaku polimer boritja. A régzitéballon
a félkor alaku polimerhez képest proximalisan helyezkedik el,

és arra szolgal, hogy a vezetédréto(ka)t a vezetdkatéter bels6
falahoz régzitse. A tolérudat disztalisan egy hidrofil bevonatu, koér
keresztmetszetli vezetdhosszabbité szakasz koveti.

A TrapLiner katéter két sugarfogo platina-iridium markersavval
rendelkezik a vezet6hosszabbité részen. A proximalis markersav a
gallér kdzelében talalhato. A disztalis markersav a disztalis csucson
talalhaté. Az eszkdz ezenkivil a ballon proximalis vége alatt egyetlen
sugarfogo aranymarkerrel is rendelkezik. Mindharom sugarfogd
marker lehet6vé teszi a megjelenitést standard fluoroszkdpos
modszerek alkalmazasaval. Az eszkdz két pozicionalast segité
jelzéssel rendelkezik: a szimpla jelzés 95 cm-re, mig a dupla

jelzés 105 cm-re talalhaté a disztalis csucstol. Ezek a jelzések
fluoroszképos modszerrel nem jelenitheték meg.

A TrapLiner katéter etilén-oxiddal lett sterilizalva.

SPECIFIKACIOK

Modell / méret 5566 /6 Fr 5567 /7 Fr 5568 /8 Fr

6 Fr 7Fr 8 Fr
(0,070 hiivelyk / | (0,078 hiivelyk / | (0,088 hiivelyk /
1,78 mm belsé 1,98 mm belsé 2,24 mm bels6é
atméro) atméro) atmeéro)

Vezet6katéter
minimalis mérete

Tolérud kiilsé
atméréje

0,020 hiivelyk /

0,51 mm 0,025 hiivelyk / 0,64 mm

Vezet6hosszabbitod 0,056 hiivelyk / | 0,062 hiivelyk / | 0,071 hivelyk /

belsé atmérsje 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
Cstics kiils8 atmérdie 1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/
poy ) 0,067 hiivelyk | 0,075 hivelyk | 0,085 hiivelyk

(5,1 Fr) (5,7 Fr) (6,5 Fr)
Vezet6katéter 8 Fr

maximalis mérete (0,091 hiivelyk / 2,31 mm belsd atmérd)

Névleges

. 12 atm/ 1216 kPa
megengedett nyomas

Névleges

. i . 14 atm / 1419 kPa
szétrepedési nyomas

A — B .,
_:3 Tl
e x tomm

JAVALLATOK

A TrapLiner katéter vezettkatéterekkel egyitt torténd hasznalatra
szolgal a koszorUérrendszer és/vagy a periférias érrendszer
bizonyos teriileteihez torténé hozzaférés biztositasara, az
intervencids eszk6zok elhelyezésének megkonnyitésére és az
intervencids eszk6zok cseréjének megkonnyitésére a vezetédrot
érrendszerbeli helyzetének megtartasa mellett.

ELLENJAVALLATOK
A TrapLiner katéter hasznalata ellenjavallt a katéter csicsanak kiilsé
atmérdjénél kisebb erekben, valamint a neurovasculatura ereiben.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A TrapLiner katéter steril kiszerelést, és kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznalé
fert6zésének potencidlis kockazata, emellett az eszkdz
miikdd6képessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

Vezetddrot nélkil tilos el6retolni a TrapLiner katétert az érben,
ellenkezé esetben az ér megsériilhet.

Tilos eléretolni a TrapLiner katétert a csucs kils6é atméréjénél

kisebb érben. Ellenkez6 esetben az ér sériilése, ischaemia és/vagy
elzarédas kdvetkezhet be. Ha a TrapLiner katéter behelyezése utan
csOkken a nyomas egy érben, huzza vissza a katétert, mig a nyomas
a normélis értékre nem all vissza.

A TrapLiner katéter mérete és nem elkeskenyed®6 kialakitasu csucsa
miatt rendkivil kortltekintéen kell eljarni, hogy ne zarédjanak el azok
az erek, amelyeken a katéter athalad, és a falaik se sériiljenek meg.
Ha ellenallast tapasztal, tilos el6retolni, visszahuzni, illetve elforgatni
az intravascularis eszkdzt mindaddig, amig fluoroszképos eljarassal
meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha ellenallas jelentkezése
esetén mozgatja a katétert, akkor a katéter vagy a vezet6drot
csUcsanak levalasa, az eszkdz egyéb karosodasa vagy az ér
sériilése kovetkezhet be.

Ne hajtson végre nagynyomasu befecskendezést. A katéter
karosodasa kovetkezhet be, ha a befecskendezési nyomas értéke
meghaladja a 300 psi-t.

Tilos tullépni a névleges szétrepedési nyomast, ellenkezé esetben a
ballon szétrepedhet.
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A TrapLiner ballon leeresztése utan mindig hagyja, hogy a vér
visszadramolhasson, és csak ezt kdvetden folytassa az eljarast.
Ennek elmulasztasa esetén levegé juthat be az érrendszerbe, ami
légemboliat eredményezhet.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a katétert, ha a csomagolas sériilt. A sériilt
csomagolas a steriliths megsziinését vagy az eszkoz sérilését
eredményezheti.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e a katéter. Tilos
sérilt katétert hasznalni. Ellenkezd esetben érsérlilés kovetkezhet
be, és/vagy lehetetlenné valhat a katéter eléretolasa vagy
visszahuzasa.

Amikor a katétert atoblitéshez vagy az eljarasok kozti tarolashoz
spiralba tekeri, ne tekerje fel a vezet6hosszabbité és a ballon
szakaszat, ellenkez6 esetben a katéter karosodhat.

A vérrogképzédés megeldzése érdekében hasznalat el6tt alaposan
Oblitse at a katéter lumenét heparinos fiziolégias séoldattal.

Az eljaras soran 6vatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkoz véletlen elszakadasanak vagy megtérésének kockazata. A
bevezetés soran ne fejtsen ki forgatonyomatékot a katéterre, mert az
a katéter karosodasat eredményezheti.

Miutan a katéter a testbe kerilt, csak fluoroszképias nyomon kovetés
mellett szabad manipulalni. Ne probalja a csucs reakcidjanak
medgfigyelése nélkil mozgatni a katétert, ellenkezd esetben a katéter
karosodhat, vagy az ér megsérilhet.

Soha ne tolja a TrapLiner katétert tobb mint 10 cm-rel til a
vezetdkatéter cstcsan, ellenkez6 esetben a TrapLiner katéter
beszorulhat a vezet6katéterbe, ami megneheziti az eltavolitasat.

Ne huzzon vissza kinyitatlan sztentet a TrapLiner katéterbe, és

ne tolja elére a TrapLiner katétert kinyitatlan sztent mentén, amig
az a testben marad, ellenkezé esetben a sztent a szarhoz képest
kimozdulhat, ami az ér elzarédasat és/vagy emboliajat okozhatja.
Ehelyett egyszerre huzza vissza a TrapLiner katétert és a kinyitatlan
sztentet a vezet6be, és hizza ki a testbél.

NEMKIVANATOS HATASOK

A kovetkezd komplikaciokat hozzak altalaban 6sszefliiggésbe a
katéterezési eljarasokkal; ezek a TrapLiner katéter hasznalata soran
is eléfordulhatnak:

. szivmegallas;

. embodlia;

. fert6zés;

. gyulladasos reakcio;

. lassu aramlas / elzarédas;
. a sztent kimozdulasa;

. trombozis;

. ér disszekcidja;

. az ér perforacidja.

KLINIKAI ELJARAS

A TrapLiner katétert kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akiket
kiképeztek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszkdz szolgal.

Az ismertetett technikak és eljarasok nem képviselik az OSSZES
orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem céljuk az orvos tapasztalatat
és itéloképességét helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az
Osszes rendelkezésre all6 adatot, kdztiik a beteg altal mutatott
jeleket és tlineteket, valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeit
is figyelembe kell venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz.

A csomag tartalma:
. 1 db katéter

Tovabbi sziikséges, de nem mellékelt termékek:

. a hasznalt TrapLiner katéter adott modelljének befogadasahoz
elegendden nagy belsé atméréjii vezetokatéter (lasd
Specifikaciok);

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

. legfeljebb 0,014 hivelyk / 0,36 mm atméréjii vezetédrot;

. feltoltbeszkoz;

. haromutas elzarécsap;

. kontrasztanyag és fizioldgias séoldat 50:50 térfogataranyu
oldata (a ballon feltdltéséhez);

. steril heparinos fiziolégias séoldat (atoblitéshez).

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e a
TrapLiner katéter csomagolasa.

2. Steril technikaval tavolitsa el a katéter tarolotekercsét a
csomagolasbdl, és helyezze at a steril teriletre.

3. Tavolitsa el a TrapLiner katétert a tarolotekercsbdl, és
vizsgalja meg, hogy nem sérilt-e.

4. Heparinos fiziologias sooldattal alaposan dblitse at a katéter
vezet6hosszabbitéjanak lumenét.

5. Heparinos fizioldgias séoldattal nedvesitse meg a

katéter disztalis szakaszat a katéter hidrofil bevonatanak
aktivalasahoz.

6. Feltdltéeszkdz és haromutas elzarécsap hasznalataval
végezze el a ballon standard negativ el6készitését. Tavolitsa
el a feltdltéeszkozt, és hagyja a haromutas elzarécsapot
zart helyzetben a TrapLiner katéter proximalis kénuszahoz
csatlakoztatva.

ALKALMAZASI ELJARAS

Hajtsa végre a kdvetkezd |épéseket a TrapLiner katéter

alkalmazasahoz:

1. Régzitse a korabban elhelyezett vezetédroétot. Vezesse ra a
TrapLiner katéter disztalis csicsat a vezet6droét proximalis
végére, majd tolja elbre a vérzéscsillapitd szelepen at a

vezetbkatéterbe.

2. Fluoroszképos ellendrzés mellett tolja elére a TrapLiner katétert
a vezetSkatéter csucsan tulra, a kivant helyre az érben.

3. Intervencids eljaras végrehajtasa esetén vezesse ra az

intervencios eszkozt a meglévé vezetédrot proximalis végére,
majd tolja elére az eszkdzt a vezetSkatéteren és a TrapLiner
katéteren keresztlil a kivant vascularis térbe.

MEGJEGYZES: Ha a beavatkozas soran masodik drétot is
hasznal, és ellenallas jelentkezik a vezetokatéteren beliil,
akkor huizza néhany centiméterrel vissza a drotot, és
lassan tolja ujra el6re.

4. Ha eszkdzcsere céljabol rogziteni kivanja a vezetédrétot
a vezetbkatéterben, hizza vissza a korabban elhelyezett
katétert a meglévé 0,014 huvelyk (0,36 mm) méret(i
vezetédrot mentén, mig a katéter disztdlis csucsa a TrapLiner
ballon alatti sugarfogé markerhez képest proximalis helyzetbe
nem kerll. Fluoroszképos médszerrel ellenérizze a helyzetét.
Feltoltéeszkoz segitségével toltse fel a TrapLiner ballont, és
lassan tavolitsa el a katétert a vezet6katéterb6l.

5. Sziikség esetén Uj katétert vezethet fel a 0,014 hiivelyk
(0,36 mm) méretii vezetddrotra, és eléretolhatja egészen
addig, amig a katéter csucsa a TrapLiner ballon kbzelébe
nem kerdil.

6. Fluoroszképos ellenérzés mellett eressze le a ballont, hagyva,
hogy a vér visszaaramolhasson, és csak ezt kévetéen
folytassa az eljarast.

7. Az eljaras befejezése utan tavolitsa el a TrapLiner katétert, és
csak ezt kévetden tavolitsa el a vezetdkatétert az érbdl.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kilonleges tarolasi és kezelési kovetelmények.

KORLATOZOTT JOTALLAS

A Vascular Solutions LLC szavatolja, hogy a TrapLiner katéter a
jelzett lejarati ideig kivitelezési hibaktol és anyaghibaktél mentes
marad. A jelen szavatossag keretében a Vascular Solutions

LLC feleléssége az olyan termékek cseréjére vagy aranak
visszatéritésére korlatozodik, amelyekben a Vascular Solutions LLC
kivitelezési hibat vagy anyaghibat talalt. A Vascular Solutions LLC
semmiféle felelésséget nem vallal a TrapLiner katéter hasznalatabol
adodo jarulékos, kilénleges vagy kdvetkezményes karokért. A
termék nem rendeltetésszer(i hasznalatabol, médositasabol, nem
megfelel6 tarolasabol vagy nem elbirasszer(i kezelésébdl adodd
termékkarosodas esetén a korlatozott szavatossag érvényét veszti.

A Vascular Solutions LLC egyetlen alkalmazottja, képvisel6je
vagy forgalmazoja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben modositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos modositas vagy kiegészités nem
érvényesithetd a Vascular Solutions LLC vallalattal szemben.

EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYETTESIT

MINDEN EGYEB KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT

ES KELLEKSZAVATOSSAGOT, IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE VONATKOZO SZAVATOSSAGOT, ILLETVE
AVASCULAR SOLUTIONS LLC VALLALAT BARMILYEN EGYEB
KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK
Atermék egy vagy tobb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkozi
szabadalom oltalma alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

A TrapLiner a Teleflex Innovations S.a.r.l., a Vascular Solutions LLC
vagy a Teleflex Medical védjegye; mindharom fenti vallalat a Teleflex
Incorporated része.

A nemzetkdzi szimbdlumok jegyzékét lasd a(z) 27. oldalon.
Lasd a szakkifejezések gyUjteményét a(z) 28. oldalon.

Catetere TrapLiner™

Istruzioni per 'uso
AVVERTENZA PER GLI STATI UNITI

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

|l catetere TrapLiner & un catetere prolunga di guida a scambio
rapido dotato di palloncino di blocco (trapping) del filo guida. E
disponibile in diverse versioni compatibili con cateteri guida 6F, 7F e
8F. Il dispositivo presenta un’asta prossimale in acciaio inossidabile
rivestita sulla porzione distale con un polimero semicircolare. Il
palloncino di blocco si trova in posizione prossimale rispetto al
polimero semicircolare per bloccare i fili guida contro la parete
interna di un catetere guida. L'asta & seguita distalmente da una
sezione di prolunga di guida a tutto tondo con rivestimento idrofilo.
|l catetere TrapLiner presenta due bande radiopache in platino-iridio
sul segmento della prolunga di guida. La banda prossimale si trova
vicino al collare. La banda distale & posizionata sulla punta distale.
Il dispositivo & dotato anche di un marker radiopaco in oro singolo
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sotto I'estremita prossimale del palloncino. Tutti e tre i marker
radiopachi permettono di avere visibilita durante I'applicazione dei
metodi fluoroscopici standard. Il dispositivo presenta due tacche
di posizionamento situate a 95 cm (tacca singola) e 105 cm (tacca
doppia) dall'estremita distale, che non sono visibili in fluoroscopia.

Il catetere TrapLiner & stato sterilizzato con ossido di etilene.

SPECIFICHE
odello 5566/6F | 5567/7F | 5568/ 8F
imensioni
Dimensione 6F I3 8F
minima del (i (I o
catetere quida 1,78 mm/ 1,98 mm/ 2,24 mm/
9 0,070") 0,078") 0,088")
Diametro esterno 0,51 mm/ "
asta 0,020" 0,64 mm /0,025’
Diametro interno 1,42 mm/ 1,57 mm/ 1,80 mm /
prolunga di guida 0,056" 0,062" 0,071"
Diametro esterno 1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/
unta (X) 0,067" 0,075" 0,085"
p (5.1F) (5,7F) (6,5F)
Dimensione
massima del 8F
¥ (DI12,31 mm/0,091")
catetere guida
Valore pressione
nominale 12 atm / 1216 kPa
Pressione
nominale di 14 atm / 1419 kPa
scoppio

A — B,
_ t ITI_
X 2mm

INDICAZIONI

Il catetere TrapLiner & destinato all'uso in combinazione con cateteri
guida per raggiungere aree specifiche del sistema vascolare
coronarico e/o periferico, per facilitare il posizionamento di dispositivi
interventistici e agevolare lo scambio di dispositivi interventistici
mantenendo la posizione di un filo guida nel sistema vascolare.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del catetere TrapLiner € controindicato per i vasi di diametro
inferiore al diametro esterno della punta del catetere e per i vasi del
sistema neurovascolare.

AVVERTENZE

|l catetere TrapLiner viene fornito sterile ed € esclusivamente
monouso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso crea rischi potenziali
di infezioni per i pazienti o per gli utenti e pud compromettere la
funzionalita del dispositivo, con conseguenti malattie o gravi lesioni
al paziente.

Non inserire mai il catetere TrapLiner in un vaso senza prima aver
inserito il filo guida poiché si potrebbe danneggiare il vaso stesso.

Non inserire mai il catetere TrapLiner in un vaso il cui diametro sia
inferiore al diametro esterno della punta del catetere, per evitare di
causare lesioni al vaso, ischemia e/o occlusione. Se la pressione in
un vaso si riduce subito dopo I'inserimento del catetere TrapLiner,
ritirare il catetere fino a quando la pressione sara ritornata a valori
normali.

A causa delle dimensioni e della punta non affusolata del catetere
TrapLiner, € necessario prestare la massima attenzione per evitare
I'occlusione del vaso o danni alle pareti dei vasi in cui passa il
catetere.

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. Il movimento del
catetere malgrado la resistenza incontrata pu6 provocare il distacco
della punta del catetere o del filo guida, altri danni al dispositivo o
lesioni vascolari.

Non eseguire iniezioni ad alta pressione. Una pressione di iniezione
superiore a 300 psi pu6 danneggiare il catetere.

Non superare la pressione nominale di scoppio: il palloncino
potrebbe esplodere.

Consentire sempre il reflusso sanguigno dopo aver sgonfiato il
palloncino di TrapLiner prima di continuare con la procedura. In
caso contrario, & possibile che penetri aria all'interno del sistema
vascolare, con un conseguente rischio di embolia gassosa.

PRECAUZIONI

Non utilizzare il catetere se la confezione & danneggiata. Una
confezione danneggiata pud comportare la compromissione della
sterilita o danni al dispositivo.

Controllare il catetere prima dell’'uso per verificare I'eventuale
presenza di danni. Non utilizzare il catetere se danneggiato, per
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evitare di danneggiare il vaso e/o provocare il blocco del catetere in
entrata o in uscita.

Quando si avvolge il catetere per irrigazione o conservazione
periprocedurale, evitare di arrotolare la prolunga di guida e la
sezione del palloncino per evitare di danneggiare il catetere.

Irrigare accuratamente il lume del catetere con soluzione fisiologica
eparinizzata prima dell’'uso per evitare la formazione di coaguli.

Durante la procedura maneggiare il catetere con estrema cautela per
ridurre il rischio di rotture accidentali o attorcigliamenti. Non applicare
torsione sul catetere durante la procedura di inserimento per evitare
di danneggiarlo.

Quando il catetere & inserito nel corpo del paziente, manipolarlo
solo sotto osservazione fluoroscopica. Non provare a spostare il
catetere senza osservare la risposta della punta per non rischiare di
danneggiare il catetere o il vaso.

Non fare mai avanzare il catetere TrapLiner di oltre 10 cm rispetto
alla punta del catetere guida poiché cid potrebbe provocare il blocco
del catetere TrapLiner nel catetere guida e renderne difficile la
successiva rimozione.

Non ritirare uno stent non espanso nel catetere TrapLiner né far
avanzare il catetere TrapLiner su uno stent non espanso mentre si
trova all'interno del corpo: lo stent potrebbe spostarsi dal proprio
asse causando un’occlusione del vaso e/o un’embolia. In casi simili,
procedere tirando sia il catetere TrapLiner che lo stent non espanso
all'interno della guida e quindi fuori dal corpo.

EFFETTI INDESIDERATI

Sono riportate di seguito le complicanze generalmente associate
alle procedure di cateterismo e che possono verificarsi con I'uso del
catetere TrapLiner:

. Arresto cardiaco

. Embolia

. Infezione

. Risposta infiammatoria

. Rallentamento del flusso sanguigno / occlusione
. Spostamento dello stent

. Trombosi

. Dissezione del vaso

. Perforazione del vaso

PROCEDURA CLINICA

|l catetere TrapLiner deve essere utilizzato da medici addestrati
all’esecuzione delle procedure per cui & previsto il dispositivo.

Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano TUTTI

i protocolli accettabili a livello medico né intendono sostituire
I'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento dei singoli
pazienti. Prima di definire un piano di trattamento specifico, occorre
tenere conto di tutti i dati disponibili, compresi i segnali e i sintomi del
paziente e i risultati degli altri test diagnostici.

Contenuto della confezione:
. 1 catetere

Altri articoli necessari ma non forniti:

. Catetere guida avente diametro interno sufficiente per
l'introduzione del modello specifico di catetere TrapLiner in
uso (Vedere: Specifiche)

. Adattatore a Y con valvola emostatica (di tipo Tuohy-Borst)

. Filo guida di diametro < 0,014"/ 0,36 mm

. Dispositivo di gonfiaggio

. Rubinetto a tre vie

. Soluzione 50:50 in volume di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica (per gonfiaggio palloncino)

. Soluzione fisiologica sterile eparinizzata (per irrigazione)

PREPARAZIONE ALL'USO

1. Prima dell'uso, ispezionare con attenzione I'imballaggio del
catetere TrapLiner per verificare la presenza di eventuali
danni.

2. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il contenitore a
spirale del catetere dall'imballaggio e trasferirlo in campo
sterile.

3. Rimuovere il catetere TrapLiner dal contenitore a spirale e
controllare la presenza di eventuali danneggiamenti.

4. Irrigare accuratamente il lume della prolunga di guida del
catetere con soluzione fisiologica eparinizzata.

5. Bagnare la sezione distale del catetere con soluzione
fisiologica eparinizzata per attivare il rivestimento idrofilo del
catetere.

6. Utilizzando un dispositivo di gonfiaggio e il rubinetto a tre vie

allestire una preparazione negativa standard del palloncino.
Rimuovere il dispositivo di gonfiaggio, mantenendo il
rubinetto a tre vie in posizione chiusa collegato al connettore
prossimale del catetere TrapLiner.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Posizionare il catetere TrapLiner seguendo i seguenti passaggi:

1. Fissare il filo guida posizionato in precedenza. Caricare la
punta distale del catetere TrapLiner sull’estremita prossimale
del filo guida, quindi farlo avanzare attraverso la valvola
emostatica e nel catetere guida.

2. Far avanzare il catetere TrapLiner oltre la punta distale del
catetere guida e nella posizione desiderata all'interno del
vaso, utilizzando una tecnica fluoroscopica.

3. Se si esegue una procedura interventistica, caricare il
dispositivo interventistico sul filo guida esistente e far
avanzare il dispositivo attraverso il catetere guida e il catetere
TrapLiner e nello spazio vascolare desiderato.

NOTA: se, durante I'intervento, viene utilizzato un
secondo filo e si incontra resistenza all’interno del
catetere guida, tirare indietro il filo di alcuni centimetri e
avanzare di nuovo lentamente.

4. Se si desidera bloccare il filo guida nel catetere guida per il
cambio di un dispositivo, ritirare il catetere precedentemente
posizionato sul filo guida esistente di 0,014" fino a che
la punta distale del catetere sia prossimale al marker
radiopaco sotto il palloncino di TrapLiner. Verificare la
posizione mediante fluoroscopia. Gonfiare il palloncino di
TrapLiner utilizzando un dispositivo di gonfiaggio e rimuovere
lentamente il catetere dal catetere guida.

5. Se si desidera, & possibile caricare un nuovo catetere sul
filo guida da 0,014" e farlo avanzare fino a che la punta del
catetere raggiunge il palloncino di TrapLiner.

6. Utilizzando la fluoroscopia, sgonfiare il palloncino e consentire
il reflusso sanguigno dalla valvola emostatica prima di
continuare con la procedura interventistica.

7. Al termine della procedura, rimuovere il catetere TrapLiner
prima di rimuovere il catetere guida dal vaso.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Non sono richieste speciali condizioni di conservazione o trasporto.

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions LLC garantisce che il catetere TrapLiner € esente
da difetti di fabbricazione e di materiale fino alla data di scadenza
indicata. La responsabilita relativa a questa garanzia & limitata al
rimborso del prezzo pagato o alla sostituzione di qualsiasi prodotto
che Vascular Solutions LLC ritiene presenti difetti di fabbricazione
o di materiale. Vascular Solutions LLC non potra essere ritenuta
responsabile per alcun danno incidentale, speciale o conseguente
derivante dall’'uso del catetere TrapLiner. Danni al prodotto causati
da un uso errato, modifiche, immagazzinaggio o manipolazione
impropri annullano questa garanzia limitata.

Nessun dipendente, agente o distributore di Vascular Solutions
LLC ha la facolta di alterare o modificare la presente garanzia
limitata in qualsiasi modo. Vascular Solutions LLC declina qualsiasi
responsabilita per qualunque presunta alterazione o modifica.

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

BREVETTI E MARCHI REGISTRATI
Puo essere coperto da uno o piu brevetti internazionali o
statunitensi.

Informazioni sul sito: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner &€ un marchio commerciale di Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical, ciascuna delle quali fa
parte di Teleflex Incorporated.

Vedere il Glossario internazionale dei simboli a pagina 27.
Vedere il Glossario del contenuto a pagina 28.

TrapLiner™ katetrs

LietoSanas instrukcija
BRIDINAJUMS ASV

ASV federalie tiesibu akti nosaka, ka Sis ierices pardosanas
tiesibas ir tikai arstam vai veicot pardosanu péc ta noradijuma.

IERICES APRAKSTS

TrapLiner katetrs ir atras apmainas katetrs ar virzoSu pagarinajumu
un vaditajstigas fikséSanas balonu. Tas tiek piedavats izméru
diapazona, kas atbilst 6F, 7F un 8F vaditajkatetriem. lericei ir
proksimals nerdséjosa térauda bidstienis, kura distalais gals ir
parklats ar pusapla veida poliméru. FikséSanas balons atrodas
proksimali pret pusapla veida poliméru, vaditajstigu fikséSanai pret
vaditajkatetra iekSé&jo sieninu. Bidstienim distali seko ar hidrofilu
materialu parklats, apal$ virzosa pagarinajuma segments.

Uz TrapLiner katetra atrodas divas starojumu necaurlaidigas platina
un iridija markiera joslas, kas novietotas uz vedna pagarinajuma
segmenta. Proksimala marké&juma josla atrodas blakus atlokam.
Markéjuma distala josla atrodas uz distala gala. lericei ir arT viens
starojumu necaurlaidigs zelta markieris, kas atrodas zem balona
proksimala gala. Visi tris starojumu necaurlaidigie markieri nodroSina
redzamibu, izmantojot standarta fluoroskopijas metodes. Uz ierices
ir divas pozicionéSanas atzimes, kas atrodas 95 cm (vienkarsa
atzime) un 105 cm (divkarsa atzime) attaluma no distala gala, un tas
nav redzamas fluoroskopijas kontrolé.

TrapLiner katetrs ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
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SPECIFIKACIJA

Model / Size 5566/6F 5567/TF 5568/8F
Minimalais 6F 7F 8F
vaditajkatetra (0,070 collas/ | (0,078 collas/ | (0,088 collas/
izmérs 1,78 mmI1.D.) | 1,98 mm1.D.) | 2,24 mm I.D.)
Bjdstiena aréjais 0,020 collas/ 0,025 collas/0,64 mm
diametrs 0,51 mm
Vedna

agaringjuma 0,056 collas/ | 0,062 collas/ | 0,071 collas/
pagarinajur 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
ieks@éjais diametrs
Gala arsiais 1,70 mm/ 1,90 mm/ 2,16 mm/
diametrsJ(X) 0,067 collas 0,075 collas 0,085 collas

(5,1F) (5,7F) (6,5F)
Maksimalais 8F
vaditajkatetra (0,091 collas/2,31 mm 1.D.)
Izmers
Nominala 12 atm/1216 kPa
spiediena klase
Nominalais
parravumu 14 atm/1419 kPa
spiediens
150cm

| —— 6cm —— |e———— 13cm

A 11mm B .
T
% tomm

[MARKER]

INDIKACIJAS

TrapLiner katetri ir paredzéti lietoSanai kopa ar vaditajkatetriem,

lai pieklatu atseviskam koronaro un/vai periféro asinsvadu dalam
un atvieglotu invazivu ieri¢u ievietoSanu un nomainu, saglabajot
vaditajstigas poziciju asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS

TrapLiner katetra lietoSana ir kontrindicéta asinsvados, kuru diametrs
ir mazaks neka katetra gala aré&jais diametrs, ka art neirovaskularos
asinsvados.

BRIDINAJUMI

TrapLiner katetri tiek piegadati sterili un ir paredzéti vienreizéjai
lietoSanai. Atkartoti lietojot vienreizéjas lietoSanas ierices, tiek radits
potencials risks inficét pacientu un var pasliktinat ierices funkcionalitati,
kas var izraisit pacienta saslim§anu vai smagus savainojumus.

Nevirziet TrapLiner katetru asinsvada bez vadosas vaditajstigas, jo
var rasties asinsvadu bojajumi.

Nekad nevirziet uz priek8u TrapLiner pa asinsvadu, kura diametrs ir
mazaks par katetra gala aréjo diametru. Tas var izraisit asinsvada
savaino$anu, i$émiju un/vai okldziju. Ja spiediens asinsvada péc
TrapLiner katetra ievietoSanas samazinas, atvelciet katetru, lidz
spiediens atgriezas normas robezas.

Nemot véra TrapLiner katetra izméru un to, ka tam nav konisks
gals, jaievéro Tpasa piesardziba, lai izvairitos no asinsvadu oklizijas
un asinsvadu sieninu bojajumiem tajos asinsvados, pa kuriem tiek
virzits $is katetrs.

Nekada gadijuma nevirziet, neizvelciet un negroziet intravaskularo
ierici, ja ir jatama pretestiba, I1dz pretestibas célonis nav konstatéts
fluoroskopiski. Katetra parvietosana, sajttot pretestibu, var radit
katetra vai vaditajstigas gala atdaliSanos, ka art citus ierices vai
asinsvadu bojajumus.

Neveiciet augsta spiediena injekcijas. Ja injekcijas spiediens
parsniedz 300 psi, var rasties katetra bojajums.

Neparsniedziet nominalo parravumu spiedienu, jo balons var parplist.

P&c TrapLiner balona iztuk§o$anas un pirms procediras
turpinaSanas vienmér laujiet notikt atplidei. Ja tas netiek darits,
asinsvados var ieplast gaiss un, iesp&jams, izraisit gaisa emboliju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet katetru, ja ir bojats ta iepakojums. Bojats iepakojums var
izraisTt sterilitates zudumu vai ierices bojajumu.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai katetram nav bojajumu. Nelietojiet
bojatu katetru. Tadéjadi var rasties asinsvadu bojajumi un/vai
nespéja virzit vai atvilkt katetru.

Saritinot katetru skalo$anai vai uzglabasanai procedaras laika,
izvairieties no vedna pagarindjuma un balona dalas saritinaSanas, jo
ta var izraisit katetra bojajumus.

Pirms lietoSanas izskalojiet katetra lamenu ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko $kidumu, lai novérstu receklu veidoSanos.

Lai samazinatu nejausas salG$anas vai samezglo$anas iespéju,
procedaras laika ar katetru rikojieties rapigi. Negroziet katetru
ievietoSanas laika, jo tadéjadi var to sabojat.

Kad katetrs atrodas kerment, tas ir javada tikai fluoroskopiska
uzraudziba. Neméginiet parvietot katetru, ja netiek novérota gala
kustiba, ko izraisa katetra parvieto$ana, pretéja gadijuma var rasties
katetra vai asinsvadu bojajumi.

Nevirziet TrapLiner katetru talak par 10 cm no vaditajkatetra gala,
jo tadejadi TrapLiner katetrs var iestrégt vaditajkatetra, apgratinot ta
iznemsanu.
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Neiznemiet neizvérsto stentu, izmantojot TrapLiner katetru, un
nevirziet TrapLiner katetru pari neizvérstajam stentam, kamér

tas atrodas kerment, jo stents var izkustéties no spala, izraisot
asinsvadu okldziju un/vai emboliju. Ta vieta vienlaicigi ievelciet
TrapLiner katetru un neizvérsto stentu atpakal virzo$aja dala un abus
reizé izvelciet ara.

NEVELAMAS PARADIBAS
Kopuma ar katetrizacijas proceddru ir saistitas talak uzskaititas
komplikacijas, un tas var rasties, izmantojot TrapLiner katetru:

. Sirdsdarbibas apstasanas
. Embolija

. Infekcija

. lekaisuma reakcija

. Léna pltsma/oklazija

. Stenta izkusté$anas

. Tromboze

. Asinsvada disekcija

. Asinsvada perforacija

KLINISKA PROCEDURA

TrapLiner katetrs jalieto arstam, kas apmacits veikt procedaras,
kuram ir paredzéta &7 ierice. Aprakstitas metodes un proceddras
neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus, un tas
nav paredzétas arsta pieredzes un sprieduma aizvietosanai,
arstéjot jebkuru konkrétu pacientu. Pirms konkréta arstéSanas
plana noteik$anas janem véra visi pieejamie dati, tai skaita pacienta
pazimes un simptomi, ka ari citu diagnostikas testu rezultati.

lepakojuma saturs:
. 1x katetrs

Piederumi, kas ir nepieciesami, bet nav ieklauti komplektacija:

. Vaditajkatetrs ar iek$€jo diametru, kas ir pietiekami liels
konkrétajam lietojama TrapLiner katetra modelim (skatit
sadalu Specifikacijas)

. Y tipa adapteris ar hemostazes varstu (Tuohy-Borst tips)

. Vaditajstiga ar diametru < 0,014 collas/0,36 mm

. Uzpildisanas ierice

. Trispuséjs noslégkrans

. Kontrastvielas un fiziologiska $kiduma $kidums koncentracija
50:50 (balona uzpildei)

. Sterils, heparinizéts fiziologiskais $kidums (skalo$anai)

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

1. Pirms lietoSanas ripigi parbaudiet, vai TrapLiner katetra
iepakojums nav bojats.

2. Izmantojot sterilu metodi, iznemiet katetra dispensera spoli no
iepakojuma un parvietojiet to uz sterilu zonu.

3. Iznemiet TrapLiner katetru no dispensera spoles un
parbaudiet, vai tam nav bojajumu.

4. Rapigi izskalojiet katetra vedna pagarinajuma lamenu ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu.

5. Samitriniet katetra distalo dalu ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko $kidumu, lai aktivizétu katetra hidrofilo parklajumu.

6. Izmantojot uzpildi§anas ierici un trispuséjo noslégkranu,

veiciet standarta balona sagatavo$anu evakuéjot. Atvienojiet
uzpildi$anas ierici, trispuséjam noslégkranam joprojam
atrodoties slégta pozicija pie TrapLiner katetra proksimala
mezgla.

IEVIETOSANAS PROCEDURA

levietojiet TrapLiner katetru, k& noradits talak:

1. Nostipriniet iepriek$ novietoto vaditajstigu. Uzlieciet TrapLiner
katetra distalo galu uz vaditajstigas proksimala gala un virziet
to cauri hemostazes varstam vaditajkatetra.

2. Fluoroskopiski kontrol&jot, virziet TrapLiner katetru talak
par vaditajkatetra distalo galu uz vélamo atraSanas vietu
asinsvada.

3. Ja veicat invazivu proceddru, virziet invazivo ierici pari

eso$ajai vaditajstigai un tad caur vaditajkatetru un TrapLiner
katetru uz vélamo asinsvada zonu.

PIEZIME: ja iejauk$anas laika tiek izmantots otra stiga

un vaditajkatetram ir jatama pretestiba, pavelciet stigu
dazus centimetrus atpakal un Iénam turpiniet virziSanu
uz prieksu.

4. Ja nepiecieSams nofiksét vaditajstigu vaditajkatetra, lai
nomainttu ierices, iznemiet ieprieks ievietoto katetru, virzot
pa eso$o 0,014 collu vaditajstigu, I1dz katetra distalais gals
atrodas proksimali pret starojuma necaurlaidigo markieri
zem TrapLiner balona. Apstipriniet poziciju ar fluoroskopiju.
Piepildiet TrapLiner balonu, izmantojot uzpildisanas ierici, un
Iénam iznemiet katetru no vaditajkatetra.

5. Ja vélaties, uz 0,014 collu vaditajstigas var novietot jaunu
katetru un virzit to uz prieksu, Iidz katetra gals tuvojas
TrapLiner balonam.

6. IztukSojiet balonu fluoroskopijas kontrol& un laujiet notikt
atplidei no hemostazes varsta, pirms turpinat invazivo
procedaru.

7. Péc procediras beigdm un pirms vaditajkatetra iznemsanas

no asinsvada iznemiet TrapLiner katetru.

UZGLABASANA UN KOPSANA

Tpasu uzglabasanas vai kop$anas apstak|u nav.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Vascular Solutions LLC garanté, ka TrapLiner katetram nebis

ne materialu, ne izgatavo$anas bojajumu [idz noteikta deriguma
termina beigam. Saskana ar $o garantiju, atbildiba aprobezojas ar
kompensaciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums Vascular
Solutions LLC ir konstatéjis materialu vai apdares bojajumus.
Uznémums Vascular Solutions LLC nav atbildigs par netiSiem,
Tpasiem vai izrietoSiem zaudéjumiem TrapLiner katetra lietoSanas
dé. Izstradajuma bojajumi, kas radusies saistiba ar nepareizu
lietoSanu, uzlabosanu, nepareizu uzglabasanu vai nepareizu
uzturé$anu, $o garantiju anulé.

Nevienam Vascular Solutions LLC darbiniekam, agentam vai
izplatitajam nav pilnvaru nekada zina labot vai grozit So ierobezoto
garantiju. Neviens labojums vai grozijums nav izmantojams pret
Vascular Solutions LLC.

ST GARANTIJA TIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAI
NETIESI IZTEIKTAS GARANTIJAS, TAI SKAITA GARANTIJU

PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, KA ART JEBKADAS CITAS VASCULAR SOLUTIONS LLC
SAISTIBAS.

PATENTI UN PRECZIMES

Var attiekties uz vairakiem ASV vai starptautiskajiem patentiem.

Skatit: www.teleflex.com/patents-intv
TrapLiner ir Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC vai
Teleflex Medical, kas katrs ir Teleflex Incorporated dala, precu zime.

Skatiet starptautisko simbolu skaidrojumus 27. Ipp.
Skatiet satura glosariju 28. Ipp.

»TrapLiner™* kateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV NAUDOTOJAMS

Pagal federalinius jstatymus §j jtaisg leidziama parduoti tik
gydytojams arba jy nurodymu.

|ITAISO APRASAS

wTrapLiner” kateteris yra greitai pakei¢iamas kreipiamasis pailginimo
kateteris su kreipiamajg vielg sulaikanciuoju balionu. Jis tiekiamas su
6 F, 7 F ir 8 F kreipiamaisiais kateteriais suderinamy dydziy. Jtaisas
yra su proksimaliniu nerddijanciojo plieno stamikliu, kurio distaliné
dalis padengta pusiau apvaliu polimero sluoksniu. Sulaikantysis
balionas yra proksimaliai nuo pusiau apvalaus polimero ir skirtas
kreipiamosioms vieloms sulaikyti ties vidine kreipiamojo kateterio
sienele. Distaliai nuo stdmiklio eina hidrofiline danga padengta
visiSkai apvalaus kreipiamojo pailginimo kateterio dalis.

Ant ,TrapLiner" kateterio kreipiamojo pailginimo kateterio dalies

yra dvi radiokontrastinés platinos ir iridZio Zyméjimo juostelés.
Proksimaliné Zymejimo juostelé yra greta Ziedo. Distaliné

Zyméjimo juostelé yra ant distalinio galiuko. Be to, jtaisas turi vieng
radiokontrasting aukso spalvos Zyme, esancig po proksimaliniu
baliono galu. Visas tris radiokontrastines Zymes galima stebéti
taikant standartinius fluoroskopijos metodus. Jtaisas pazymétas
dviem padéties nustatymo Zymomis, esangiomis 95 cm (vienguba
Zymé) ir 105 cm (dviguba Zymé) atstumu nuo distalinio galiuko. Siy
Zymiy nematyti atliekant fluoroskopinj tyrima. , TrapLiner” kateteris
yra sterilizuotas etileno oksidu.

TECHNINIAI DUOMENYS

Modelis / dydis 5566 / 6F 5567 | TF 5568 / 8F

Minimalus 6F TF 8F

Kreipi ’ (0,070 col. / (0,078 col. / (0,088 col. /
reipiamojo

kateterio dydis 1,78 mm 1,98 mm 2,24 mm

Y vid. skersmuo) | vid. skersmuo) | vid. skersmuo)

Stamiklio iSorinis 0,020 col. / 0,025 col. / 0,64 mm

skersmuo 0,51 mm

Kreipiamojo

pailginimo 0,056 col. / 0,062 col. / 0,071 col. /

kateterio vidinis 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm

skersmuo

Galiuko iSorinis 1,70 mm/ 1,90 mm/ 2,16 mm/

skersmuo (X) 0,067 col. 0,075 col. 0,085 col.

(5,1F) (5,7F) (6,5F)
Ma!<§imalgs 8F
kreipiamojo

Kateterio dydis (0,091 col. / 2,31 mm vid. skersmuo)

Vardinio slégio

12 atm /1216 kPa
duomenys

Vardinis trikimo 14 atm / 1419 kPa

slégis
150cm

| 4—6cm—><—13cm4o|

A |—4mm B
0 C

11mm
A B .
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INDIKACIJOS

,TrapLiner kateteris skirtas naudoti kartu su kreipiamaisiais
kateteriais, kad baty galima pasiekti atskiras vainikiniy arterijy

ir (arba) periferiniy kraujagysliy sritis, kad baty lengviau jvesti
intervencinius jtaisus ir lengviau pakeisti intervencinj jtaisg i$laikant
kreipiamosios vielos padétj kraujagysléje.

KONTRAINDIKACIJOS

,TrapLiner” kateterio negalima naudoti kraujagyslése, kurios yra
mazesnés nei jo galiuko iSorinis skersmuo, ir nervy sistemos
kraujagyslése.

ISPEJIMAI

,TrapLiner” kateteris tiekiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vieng
kartg. Pakartotinis vienkartiniy jtaisy naudojimas sukelia infekcijos
pavojy pacientui ar naudotojui ir gali sutrikdyti prietaiso veikima, dél
to pacientas gali susirgti ar patirti sunky suzeidima.

Niekuomet nejveskite ,TrapLiner” kateterio j kraujagysle be jstatytos
kreipiamosios vielos, kitaip galima pazeisti kraujagysle.

Niekuomet nejveskite ,TrapLiner" kateterio j kraujagysle, kuri yra
mazesné nei jo galiuko iSorinis skersmuo. Kitaip galite pazeisti
kraujagysle arba sukelti kraujagyslés iSemijg ir (arba) okliuzijg.

Jei jvedus ,TrapLiner” kateterj kraujospadis kraujagysléje krenta,
iStraukite kateterj, kol kraujosptdis taps normalus.

,TrapLiner” kateteris yra gana didelis ir neturi susiaurinto galiuko,
todél bitinas ypatingas atsargumas, kad neuzkimstuméte ir
nepazeistuméte kraujagyslés, per kurig kateteris praeina, sienelés.

Niekuomet nestumkite, netraukite ir nesukite j kraujagysles jvesty
jtaisy, jei jauciate pasiprieSinima, kol nenustatéte pasipriesinimo
priezasties naudodami fluoroskopijg. Kai judinate kateterj, nepaisant
pasipriesinimo, gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios vielos
galiukas, gali bati kitaip paZeistas kateteris arba kraujagyslé.
Nevykdykite injekcijy dideliu slégiu. Kateteris gali bati pazeistas, jei
injekcijos slégis virsija 300 psi.

NevirSykite vardinio trikimo slégio, nes balionas gali trakti.

1§ ,TrapLiner” baliono i$leide ora, prie$ tesdami procedirg visada
leiskite pasisalinti visam orui. PrieSingu atveju j kraujagysle gali
patekti oro ir dél to gali kilti oro embolija.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite kateterio, jei pazeista jo pakuoté. Dél paZeistos
pakuotés jtaisas gali prarasti sterilumg arba bati paZeistas.

Prie$ naudodami kateterj, apzitrékite, ar jis nepazeistas.
Nenaudokite paZeisto kateterio. Juo galima pazeisti kraujagysle arba
kateteris gali joje jstrigti.

Kai kateterj susukate j rite norédami jj iSplauti arba laikyti per
procedirg, saugokite, kad nesusuktuméte kreipiamojo pailginimo
kateterio ir baliono dalies, nes galite pazeisti kateterj.

Siekiant, kad nesusiformuoty kresuliy, kruop$ciai praplaukite
kateterio kanalg heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Per procediirg su kateteriu elkités atsargiai, kad netycia jo
nesulauzytuméte ar neperlenktuméte. Nesukite kateterio jvesdami,
nes galite pazeisti kateter;j.

Kai kateteris jvestas j kiing, jis turi bati judinamas tik vadovaujantis
fluoroskopija. Nebandykite judinti kateterio nestebédami, kaip kartu
juda galiukas, nes galite pazeisti kateterj arba kraujagysle.

Niekada nejveskite ,TrapLiner” kateterio giliau nei 10 cm uz
kreipiamojo kateterio galiuko, kitaip ,TrapLiner” kateteris gali jstrigti
kreipiamajame kateteryje, ir jj bus sunku iSimti.

Nejtraukite nejstatyto stento atgal j ,TrapLiner* kateterj ir nestumkite
,TrapLiner” kateterio per nejstatytg stenta, kai kateteris yra kine,
nes stentas gali atsiskirti nuo jo stiebo ir gali uzsikimsti kraujagyslé ir
(arba) kilti embolija. Vietoj to vienu metu jtraukite , TrapLiner” kateterj
ir nejstatyta stentg atgal j kreipiamajj kateterj ir iStraukite i$ kiino.

SALUTINIS POVEIKIS

Toliau iSvardytos komplikacijos paprastai yra susijusios su

kateterizacijos proceddromis ir gali jvykti naudojant , TrapLiner” kateterj.

. Sirdies sustojimas

. Embolija

. Infekcija

. Uzdegiminis atsakas

. Létas srautas / okliuzija

. Stento atsiskyrimas

. Trombozé

. Kraujagysliy perpjovimas
. Kraujagysliy perddrimas

KLINIKINE PROCEDURA

~TrapLiner* kateterj turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti
proceddras, kurioms skirtas $is jtaisas. Apradyti metodai ir
procediros neapima VIS mediciniSkai priimtiny protokoly ir negali
pakeisti gydytojo patirties ir nuomonés gydant konkrety pacienta.
Prie$ nustatant tam tikrg gydymo plana reikia aptarti visus jmanomus
duomenis, jskaitant pacienty poZymius bei simptomus ir kity
diagnostiniy tyrimy rezultatus.

Pakuotés turinys:
. kateteris, 1 vnt.

Kiti batini, bet nepridedami reikmenys:

. kreipiamasis kateteris su pakankamai dideliu vidiniu
skersmeniu, kad tilpty konkretaus modelio naudojamas
,TrapLiner kateteris (Zr. Techniniai duomenys);

. triSakis adapteris su hemostatiniu voztuvu (, Tuohy-Borst" tipo);
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. kreipiamoji viela, kurios skersmuo < 0,014 col. / 0,36 mm;

. iSplétimo jtaisas;

. 3 krypciy Ciaupas;

. 50:50 tdrio tirpalas i$ kontrastinés medziagos ir fiziologinio
tirpalo (balionui iSplésti);

. sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (praplauti).

PASIRUOSIMAS NAUDOTI

1. Prie$§ naudodami, atidZiai apzidrékite, ar ,TrapLiner kateterio
pakuoté nepazeista.

2. Steriliu badu iSimkite kateterio dalytuvo rite i§ pakuotés ir
perkelkite j sterily laukg.

3. Atjunkite ,TrapLiner” kateterj nuo dalytuvo rités ir apziarékite,
ar jis nepazeistas.

4. Kruopsciai iSplaukite kateterio kreipiamojo pailginimo kateterio
spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

5. Sudrékinkite distaline kateterio dalj heparinizuotu fiziologiniu

tirpalu, kad suaktyvintuméte hidrofiline kateterio danga.

6. Naudodami iSplétimo jtaisg ir 3 kryp&iy Ciaupa, atlikite
standarting baliono paruo$imo iki neigiamo slégio procediira.
Nuimkite iSplétimo jtaisg palikdami 3 krypciy Ciaupg uzdarytg
ir prijungta prie proksimalinés , TrapLiner” kateterio jvorés.

NAUDOJIMO PROCEDURA

|veskite, TrapLiner* kateterj vykdydami toliau nurodytus veiksmus.

1. Pritvirtinkite anksciau jvestg kreipiamajg vielg. Uzmaukite
,TrapLiner” kateterio distalinj galiukg i$ kito galo ant
kreipiamosios vielos proksimalinio galo ir stumkite per
hemostatinj voztuvg j kreipiamajj kateter;j.

2. Stebédami fluoroskopijos badu jveskite , TrapLiner kateterj
uz distalinio kreipiamojo kateterio galiuko j pageidaujamg
kraujagyslés vietg.

3. Jei atliekate intervencing procedira, uzmaukite intervencinj
jtaisa i$ kito galo ant esamos kreipiamosios vielos ir stumkite
per kreipiamajj kateterj ir , TrapLiner* kateterj j norimg
kraujagyslés vieta.

PASTABA. Jei intervencijos procedirai naudojama
antroji viela ir jg jvedant juntamas pasiprieSinimas
kreipiamajame kateteryje, iStraukite vielg kelis
centimetrus ir atsargiai stumkite pirmyn.

4. Jei norite, kad kreipiamoiji viela bty sulaikyta kreipiamajame
kateteryje, kad baty galima pakeisti jtaisa, iStraukite
anksciau jvesta kateterj per esamg 0,014 col. kreipiamajg
viela, kol distalinis kateterio galiukas bus proksimaliai nuo
radiokontrastinés Zymeés, esancios po ,TrapLiner” balionu.
Fluoroskopu stebékite, kad padétis baty tinkama. I1Spléskite
,TrapLiner baliong naudodami i§plétimo jtaisg ir létai
iStraukite kateterj i$ kreipiamojo kateterio.

5. Jei reikia, galima uzmauti naujg kateterj ant 0,014 col.
kreipiamosios vielos ir stumti, kol kateterio galiukas pasieks
,TrapLiner” baliona.

6. Stebédami fluoroskopu, i$leiskite i$ baliono org ir prie$
tesdami intervencine procedarg palaukite, kol i$ hemostatinio
voztuvo pasisalins visas oras.

7. Baige procedira, istraukite , TrapLiner” kateterj pries
iStraukdami kreipiamajj kateterj i$ kraujagyslés.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTA GARANTIJA

,Vascular Solutions LLC* garantuoja, kad , TrapLiner* kateteris bus be
gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Pagal $ig garantijg ,Vascular Solutions LLC* yra jsipareigojusi tik graZinti
pinigus arba pakeisti gaminius, jei nustatyta, kad jie turi gamybos ar
medziagy defekty. ,Vascular Solutions LLC* neatsako uz jokig netycine,
tyCing ar pasekmine Zala, kilusig dél ,TrapLiner* kateterio naudojimo.

Si garantija netaikoma pazeidus produkta dél netinkamo naudojimo,
deformacijos arba netinkamo laikymo.

Jokiam ,Vascular Solutions LLC* darbuotojui, atstovui arba platintojui
neleidziama keisti arba taisyti Sios garantijos jokiais atzvilgiais. Bet
koks tariamas pakeitimas arba taisymas negali bati vykdomas be
,Vascular Solutions LLC* Zinios.

SI GARANTIJA TIKSLIAI IR AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |[SKAITANT
TINKAMUMO PREKYBAI AR KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA,
AR BET KOKIA KITA ,VASCULAR SOLUTIONS LLC* PRIEVOLE.

PATENTAI IR PREKIY ZENKLAI

Gali bati apsaugotas vienu ar keliais JAV arba tarptautiniais
patentais.

Zr.: www.teleflex.com/patents-intv

,TrapLiner yra prekiy Zenklas, priklausantis jmonéms ,Teleflex
Innovations S.a.r.l.“, ,Vascular Solutions LLC* arba , Teleflex
Medical“, kuriy kiekviena yra ,Teleflex Incorporated* dalis.

Zr. tarptautiniy zenkly Zodyno 27 p.
Zr. turinio Zodyno 28 p.

TrapLiner™-kateter

Bruksanvisning
FORSIKTIG — GJELDER USA

Federal lov (i USA) begrenser salg av denne enheten til salg av
eller etter ordre fra en lege.

ENHETSBESKRIVELSE

TrapLiner-kateteret er et kateter som brukes til rask utskifting av
guide-ekstensjon med en ballong til oppfanging av ledevaier. Det kan
fas i storrelser som er kompatible med 6F, 7F og 8F fgringskatetere.
Enheten har en proksimal skyvestang i rustfritt stal hvor den distale
delen er belagt med en halvsirkulaer polymer. Ballongen befinner seg
proksimalt i forhold til det halvsirkulaere polymeret for oppfanging

av ledevaiere mot innerveggen av fagringskateteret. Skyvestangen
etterfalges distalt av en hydrofilbelagt helrund guide-ekstensjonsdel.

Kateteret har to rentgentette platina-iridium-markerband pa guide-
ekstensjonssegmentet. Det proksimale markerbandet befinner

seg nzer kragen. Det distale markgrbandet befinner seg pa den
distale tuppen. Enheten har ogsa en enkelt rentgentett gullmarker
under den proksimale enden til ballongen. Alle de tre rantgentette
markgrene gir visibilitet ved bruk av standard fluoroskopimetoder.
Enheten har to posisjoneringsmerker plassert 95 cm (enkelt merke)
og 105 cm (dobbelt merke) fra den distale tuppen, som ikke er
synlige under fluoroskopi.

TrapLiner-kateteret har blitt sterilisert med etylenoksid.

BEIE

SPESIFIKASJONER

Model / Sterrelse 5566 / 6F 5567 /| 7TF 5568 / 8F
6F 7F 8F

Minimum ferings- (0,070"/ (0,078"/ (0,088"/

kateter-starrelse 1,78 mm 1,98 mm 2,24 mm

indre diam,) indre diam,) indre diam,)

Ytre diameter pa 0,020"/ 0,025" /0,64 mm

skyvestang 0,51 mm

Indre diameter pa 0,056" / 0,062"/ 0,071"/

guide-ekstensjon 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm

Utvendig diameter 1,70 mm / 1,90 mm / 2,16 mm/

as isg(X) 0,067" 0,075" 0,085"

pasp (5,1F) (5.7F) (6,5F)

Maksimum 8F

storrelse pa (0,091" /2,31 mm indre diameter)

feringskateter

Nominell 12 atm / 1216 kPa

trykklasse

Nominelt 14 atm / 1419 kPa

sprengtrykk
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INDIKASJONER

TrapLiner-kateterene er indisert for bruk i forbindelse med
feringskatetere for a fa tilgang til avgrensede deler av den koronare
og/eller perifere vaskulaturen, og til & forenkle plassering og bytte av
inngrepsanordninger mens ledevaierens stilling inne i vaskulaturen
opprettholdes.

KONTRAINDIKASJONER
TrapLiner-kateterene er kontraindisert i blodkar som er mindre enn
katetertuppens utvendige diameter, og i blodkar i nevrovaskulaturen.

ADVARSLER

TrapLiner-kateteret leveres sterilt og kun til engangsbruk. Gjenbruk av
engangsenheter skaper en potensiell fare for infeksjoner hos pasient
eller bruker, dette kan skade enhetens funksjonalitet, noe som kan fere
til sykdom eller alvorlig pasientskade.

For aldri TrapLiner-kateteret inn i et blodkar uten en ledevaier da det
kan fere til skade pa blodkarene.

For aldri TrapLiner-kateteret inn i et blodkar som er mindre enn
kateterspissens utvendige diameter. Dette kan fore til karskade,
iskemi ogl/eller tilstopping. Hvis trykket i et kar faller etter innfaringen
av TrapLiner-kateteret, ma kateteret trekkes ut til trykket blir normalt
igjen.

Pa grunn sterrelsen pa TrapLiner-kateteret og at det ikke har konisk
spiss, ma det utvises ekstrem forsiktighet for & unnga karokklusjon
og skade pa areveggen til de arene som kateteret fores inn i.

Skyv aldri inn, trekk ut eller roter intravaskulzert utstyr mot
motstand fer arsaken til motstanden er fastslatt ved fluoroskopi.
Bevegelse av kateteret mot motstand kan resultere i at kateteret
eller ledevaierspissen lgsner, annen skade pa kateteret eller
karperforering.

107584 Rev A 03/21



Ikke foreta haytrykksinjeksjoner. Hvis injeksjonstrykket overgar
300 psi, kan dette fere til skade pa kateteret.

Nominelt sprengtrykk ma ikke overstiges da ballongen kan sprekke.

Tillat alltid tilbakestrgm av blod etter temming av TrapLiner-ballongen
for prosedyren fortsettes. Hvis dette ikke utferes kan det fore til at
luft kommer inn i vaskulaturen og forarsake luftemboli.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk kateteret hvis forpakningen er gdealgt. En skadet
emballasje kan fere til at steriliteten til enheten eller selve enheten
blir adelagt.

Sjekk at det ikke er skader pa kateteret for bruk. Ikke bruk et skadet
kateter. Dette kan fore til karskade og at det blir vanskelig a fore
kateteret frem og tilbake.

Ved vikling av kateteret for spyling eller prosedyrer i forbindelse med
oppbevaring, unnga & vikle guide-ekstensjonen og ballongdelen, da
kateteret kan bli skadet.

Skyll kateterets lumen grundig med heparinisert saltlesning fer bruk
for & hindre koagulering.

Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under en prosedyre
for & redusere muligheten for utilsiktet skade eller knekk. Ikke vri pa
kateteret under innsetting da dette kan skade kateteret.

Nar kateteret er inne i kroppen, ber det kun styres under fluoroskopi.
Ikke prov a bevege kateteret uten & observere hvordan spissen
reagerer, ettersom dette kan fore til skade pa kateteret eller karskade.

For aldri TrapLiner-kateteret mer enn 10 cm forbi tuppen av
foringskateteret da TrapLiner-kateteret kan sette seg fast i
feringskateteret og gjere det vanskelig a fierne.

Ikke trekk en ikke-ekspandert stent tilbake i TrapLiner-kateteret
eller fer TrapLiner-kateteret over en ikke-ekspandert stent mens
den befinner seg i kroppen, da det kan fere til at stenten faller av
skaftet og forarsaker karokklusjon og/eller emboli. | stedet skal
bade TrapLiner-kateteret og den ikke-ekspanderte stenten trekkes
samtidig tilbake inn i feringen og ut av kroppen.

BIVIRKNINGER

Folgende komplikasjoner er vanligvis forbundet med
kateteriseringsprosedyrer, og kan forekomme ved bruk av TrapLiner-
kateteret:

. hjertestans

. emboli

. infeksjon

. betennelsesreaksjon
. slow-flow / okklusjon
. stentmigrasjon

. trombose

. kardisseksjon

. karperforering

KLINISK PROSEDYRE

TrapLiner-kateteret skal brukes av leger med erfaring i de
prosedyrene som enheten er beregnet for. Teknikkene og
prosedyrene som er beskrevet, representerer ikke ALLE medisinsk
akseptable metoder, de er heller ikke beregnet som en erstatning
for legens erfaring og skjgnn i behandlingen av en spesifikk
pasient. All tilgjengelig informasjon, inkludert pasientens symptomer
og diagnostiske prgveresultater, ber vurderes far en spesifikk
behandlingsplan bestemmes.

Pakken inneholder:
. 1x kateter

Annet utstyr som kreves, men som ikke felger med:

. Foringskateter med en indre diameter som er stor nok til
at det kan romme den spesifikke modellen av TrapLiner-
kateteret under bruk (se Spesifikasjoner)

. Y-adapter med hemostaseventil (Tuohy-Borst type)

. Ledevaier med diameter < 0,014"/ 0,36 mm

. Inflasjonsanordning

. 3-veis stoppekran

. 50:50 opplesning i volum med kontrastmedium og saltvann (til
ballonginflasjon)

. Steril, heparinisert saltoppl@sning (for systemskylling)

KLARGJ@GRING TIL BRUK

1. Inspiser TrapLiner-kateterets pakning ngye for skade for bruk.

2. Bruk steril teknikk og ta kateterets dispenserkveil ut av
emballasjen og legg den i det sterile feltet.

3. Fjern TrapLiner-kateteret fra dispenserkveilen og kontroller
det naye for skader.

4. Spy! kateterets guide-ekstensjonslumen grundig med
heparinisert saltvannslgsning.

5. Fukt den distale delen av kateret med heparinisert
saltvannslgsning for & aktivere kateterets hydrofile belegg.

6. Foreta en standard negativ klargjering av ballongen ved hjelp

av en inflasjonsanordning og en 3-veis stoppekran. Fjern
inflasjonsanordningen, la 3-veis stoppekranen veere i lukket
posisjon festet til den proksimale koplingen av TrapLiner-
kateteret.

PLASSERINGSPROSEDYRE

Plasser TrapLiner-kateteret i henhold til fglgende trinn:

1. Sikre den tidligere plasserte ledevaieren. Last den distale
spissen pa TrapLiner-kateteret pa den proksimale enden pa
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ledevaieren, og fer frem gjennom hemostaseventilen og inn i

foringskateteret.
2. Under fluoroskopi, fer TrapLiner-kateteret forbi den distale
enden pa foringskateteret og inn til ensket plassering i karet.
3. Hvis du utferer en inngrepsprosedyre, ma

inngrepsanordningen lastes over den eksisterende
ledevaieren og enheten fares gjennom fgringskateteret og
TrapLiner-kateteret og inn i det gnskede vaskulaere omradet.

NB! Dersom det brukes enda en vaier under inngrepet
og man stater pa motstand inne i feringskateteret, trekk
vaieren flere centimeter tilbake, og for den deretter sakte
fremover igjen.

4. Hvis man gnsker a fange opp ledevaieren inne i
foringskateteret for & skifte ut en enhet, trekk det tidligere
plasserte kateteret over den eksisterende 0.014" ledevaieren
helt til kateterets distale ende er proksimal i forhold til den
rentgentette markeren under TrapLiner-ballongen. Bekreft
posisjonen ved hjelp av fluoroskopi. Fyll TrapLiner-ballongen
ved hjelp av en inflasjonsanordning, og fiern kateteret sakte ut
av feringskateteret.

5. Hvis det er gnsket, kan det lastes et nytt kateter pa 0,014"
ledevaieren og som fares frem helt til kateterspissen naermer
seg TrapLiner-ballongen.

6. Tem ballongen under fluoroskopi, og tillat tilbakestrem av blod
fra hemostaseventilen fgr inngrepsprosedyren fortsettes.
7. Nar prosedyren er fullfert, fiern TrapLiner-kateteret for

foringskateteret fiernes fra karet.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle betingelser for oppbevaring eller handtering.

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer at TrapLiner-kateteret er defekfritt
og at produktet vil holde seg til utlopsdato. Denne garantien er
begrenset til tilbakebetaling av kjgpesum eller erstatning av ethvert
produkt som Vascular Solutions LLC har funnet defekt med hensyn
til fabrikasjon eller materialskader. Vascular Solutions LLC skal ikke
holdes ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader eller falgeskader
som stammer fra bruken av TrapLiner-kateteret. Skade pa produktet
gjennom misbruk, modifisering, uriktig lagring eller uriktig handtering
opphever denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributgr for Vascular Solutions LLC har
myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen mater.
Ingen slik endring eller omarbeiding skal vaere rettskraftig mot
Vascular Solutions LLC.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT
ENHVER GARANTI OM SALGBARHET, EGNETHET TILET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE FOR
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAREMERKER
Kan vaere dekket av ett eller flere amerikanske eller internasjonale
patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner er et varemerke for Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC eller Teleflex Medical, som alle er en del av Teleflex
Incorporated.

Se den internasjonale symbolordlisten pa side 27.
Se Innholdsordlisten pa side 28.

Cewnik TrapLiner™

Instrukcja uzytkowania
PRZESTROGA DOTYCZACA USA

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS URZADZENIA

Cewnik TrapLiner jest szybkowymienialnym cewnikiem
przedtuzajgcym z prowadzacym balonikiem zatrzymujgcym.
Cewnik dostepny jest w rozmiarach kompatybilnych z cewnikami
prowadzgcymi 6F, 7F i 8F. Urzadzenie jest wyposazone w
proksymalny trzon popychajgcy

Ze stali nierdzewnej powleczony w czesci dystalnej pétokragtym
polimerem. Balonik zatrzymujgcy znajduje si¢ w pozycji
proksymalnej wzgledem pétokragtego polimeru w celu
zatrzymywania prowadnikéw przed wewnetrzng $ciankg cewnika
prowadzacego. Za trzonem popychajgcym w pozycji dystalnej
znajduje sie pokryty warstwag hydrofilng w petni okragty odcinek
przedtuzajgcy.

Cewnik TrapLiner ma dwa platynowo-irydowe, radiocieniujgce

paski znacznikowe na odcinku przedtuzajgcym. Proksymalny

pasek znacznikowy znajduje sig blisko kotnierza. Dystalny pasek
znacznikowy znajduje sig na koricéwce dystalnej. Urzadzenie ma
takze pojedynczy ztoty radiocieniujgcy pasek znacznikowy pod
proksymalng koncowka balonika. Wszystkie trzy paski znacznikowe
utatwiajg widoczno$¢ podczas stosowania standardowych metod
fluoroskopowych. Urzadzenie jest wyposazone w dwa znaczniki
potozenia, umieszczone w odlegtosci 95 cm (znacznik pojedynczy) i
105 cm (znacznik podwdjny) od korncéwki dystalnej. Te znaczniki nie
sg widoczne we fluoroskopii.

Cewnik TrapLiner zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.

SPECYFIKACJA

Model / Wielkosé 5566 / 6F 5567 | TF 5568 / 8F
Minimaln: 6~ I 8F
rozmior gé nika (0,070"/ (0,078"/ (0,088" /
Zmiar cewnl 1,78 mmér. | 1,98 mmér. | 2,24 mm ér.
prowadzacego
wewn.) wewn.) wewn.)
Srednica .
zewnetrzna trzonu 0,020"/ 0,025" /0,64 mm
X 0,51 mm
popychajacego
‘s"r’:xf;'zc’sv nika 0,056" / 0,062" / 0,071"/
1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
prowadzacego
Srednica 1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/
zewnetrzna 0,067" 0,075" 0,085"
koncowki (X) (5,1F) (5,7F) (6,5F)
Maksymalny 8F
rozmiar cewnika (0,091" /2,31 mm &r. wewn.)
prowadzacego
Nominalne 12 atm/ 1216 kPa
wartosci cisnienia
Nominalne
ci$nienie 14 atm / 1419 kPa
rozrywajgce
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WSKAZANIA

Cewnik TrapLiner przeznaczony jest do uzycia razem z cewnikami
prowadzacymi w celu dostgpu do mato widocznych obszaréw
naczyn wiencowych i/lub obwodowych, utatwiania umieszczania
urzgdzen interwencyjnych oraz utatwiania wymiany urzgdzenia
interwencyjnego przy zachowaniu potozenia prowadnika w naczyniu.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik TrapLiner nie moze by¢ stosowany w naczyniach o $rednicy
mniejszej niz jego $rednica zewnetrzna oraz w strukturach nerwowo-
naczyniowych.

OSTRZEZENIA

Cewnik TrapLiner jest produktem sterylnym przeznaczonym wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie urzadzen
jednorazowego uzytku niesie ze sobg ryzyko zakazenia pacjenta lub
uzytkownika i moze negatywnie wptyna¢ na dziatanie urzadzenia oraz
prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazen pacjenta.

Nigdy nie wprowadza¢ cewnika TrapLiner do naczynia bez
prowadnika ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia naczynia.

Nigdy nie wprowadza¢ cewnika TrapLiner do naczynia o $rednicy
mniejszej niz zewnetrzna $rednica jego koncowki. Mogtoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia, niedokrwienia oraz/lub
zamkniecia naczynia. Jezeli po wprowadzeniu cewnika TrapLiner
ci$nienie w naczyniu zmniejsza sig, wycofac¢ cewnik i poczekaé, az
ci$nienie powrdci do prawidtowej wartosci.

Ze wzgledu na rozmiar oraz niezwezong koncowke cewnika
TrapLiner nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, aby unikngé
zamkniecia naczynia oraz uszkodzenia $cian naczyn, przez ktore
przesuwa sie cewnik.

Nigdy nie nalezy wsuwac¢, wycofywac ani obraca¢ urzadzenia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym oporze, dopoki
przyczyna tego oporu nie zostanie okres$lona za pomocg fluoroskopii.
Ruch cewnika mimo oporu moze spowodowac oddzielenie koncowki
cewnika lub prowadnika, inne uszkodzenie urzadzenia lub uraz
naczynia.

Nie nalezy wykonywaé wstrzyknig¢ wysokocisnieniowych. Jesli
ci$nienie wstrzykniecia przekroczy 300 psi, moze doj$¢ do
uszkodzenia cewnika.

Nie przekracza¢ nominalnego ci$nienia rozrywajgcego ze wzgledu
na ryzyko rozerwania balonika.

Zawsze po oproznieniu balonika TrapLiner i przed kontynuowaniem
zabiegu doprowadzi¢ do wstecznego wyptywu krwi. Niezastosowanie
sie do powyzszego zalecenia moze skutkowa¢ wprowadzeniem
powietrza do naczyn i w nastgpstwie zatorem powietrznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywa¢ cewnika, jesli opakowanie jest uszkodzone. Uszkodzone
opakowanie moze doprowadzi¢ do naruszenia jatowosci lub
uszkodzenia urzadzenia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cewnik nie ulegt uszkodzeniu.
Nie uzywa¢ uszkodzonego cewnika. Mogtoby to doprowadzi¢

do uszkodzenia naczynia i/lub braku mozliwosci wsuwania lub
wycofania cewnika.
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Zwijajgc cewnik do przeptukania lub przechowywania
okotoproceduralnego, unika¢ zwijania odcinek przedtuzajgcy i
balonika ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia cewnika.

Aby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepéw, przed uzyciem cewnika
nalezy dokfadnie przeptukac jego $wiatto heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej.

W czasie zabiegu zachowywaé ostroznos$¢ przy obchodzeniu sig z
cewnikiem, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ przypadkowego ztamania
lub skrecenia. Nie skreca¢ cewnika podczas wprowadzania,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Gdy cewnik znajduje si¢ w ciele pacjenta, nalezy nim manipulowa¢
tylko pod kontrolg fluoroskopii. Nie podejmowac¢ préby poruszania
cewnikiem przy braku reakcji koricéwki, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazu naczynia.

Nigdy nie wprowadza¢ cewnika TrapLiner dalej niz 10 cm poza
koncéwke prowadnika, gdyz cewnik TrapLiner mogtby uwieznaé w
cewniku prowadzgcym, co utrudnitoby wysuniecie urzadzenia.

Nie wycofywaé nieosadzonego stentu z powrotem do cewnika
TrapLiner ani nie przesuwa¢ cewnika TrapLiner dalej niz osadzony w
ciele pacjenta stent ze wzgledu na ryzyko przesuniecia sie stentu z
jego trzonu, co moze skutkowa¢ zamknieciem naczynia i/lub zatorem.
Natomiast nalezy jednoczesnie ciggng¢ zaréwno cewnik TrapLiner,
jak i nieosadzony stent do prowadnika i wyciaggna¢ je z ciata pacjenta.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej opisano powikfania zwigzane z procedurami cewnikowania,
ktére moga wystgpi¢ podczas stosowania cewnika TrapLiner:

. zatrzymanie krgzenia,

. zator,

. zakazenie,

. reakcja zapalna,

. spowolniony przeptyw / zamknigcie naczynia,
. przesunigcie si¢ stentu,

. zakrzepica,

. rozwarstwienie naczynia,

. perforacja naczynia.

ZABIEG KLINICZNY

Cewnika TrapLiner powinni uzywac lekarze przeszkoleni w stosowaniu
procedur, do ktérych to narzedzie jest przeznaczone. Opisane techniki
i procedury nie wyczerpujg WSZYSTKICH medycznie akceptowanych
zastosowan ani nie majg na celu zastgpienia do$wiadczenia i oceny
lekarza w leczeniu konkretnego pacjenta. Przed wyborem okreslonego
planu leczenia nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie dostgpne dane, w
tym dolegliwosci, objawy oraz wyniki badan diagnostycznych.

Opakowanie zawiera:
. 1x cewnik

Inne niezbedne elementy niedotgczone do zestawu:

. cewnik prowadzacy o $rednicy wewnetrznej na tyle duzej,
aby zmiesci¢ konkretny model uzywanego cewnika TrapLiner
(patrz Specyfikacja),

. tréjnik z zastawka hemostatyczng (typ Tuohy-Borst),

. prowadnik o $rednicy < 0,014" /0,36 mm,

. urzgdzenie napetniajace,

. kranik tréjdrozny,

. roztwor 50:50 $rodka kontrastowego i soli fizjologicznej (do
napetnienia balonika),

. heparynizowany roztwor soli fizjologicznej (do przeptukiwania).

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem dokfadnie obejrze¢ opakowanie cewnika
TrapLiner pod katem uszkodzen.

2. Stosujgc zasady aseptyki, wyja¢ spirale dozujaca cewnika z
opakowania i przenie$¢ jg do jatowego pola.

3. Wyja¢ cewnik TrapLiner ze zwoju podajnika i sprawdzi¢ pod
katem uszkodzen.

4. Doktadnie przeptuka¢ $wiatto odcinka przedtuzajgcego
cewnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

5. 2Zwilzy¢ dystalng cze$¢ cewnika heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej, aby uaktywni¢ powtoke hydrofilowa cewnika.

6. Uzywajac urzadzenia napetniajgcego oraz tréjdroznego

kranika, przeprowadzi¢ standardowe opréznienie balonika.
Wyja¢ urzadzenie napetniajace, pozostawiajac tréjdrozny
kranik w pozycji zamknietej przymocowany do proksymalnej
nasadki cewnika TrapLiner.

ZABIEG WPROWADZANIA CEWNIKA

Cewnik TrapLiner wprowadzaé zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

1. Zamocowac¢ wczesniej umieszczony prowadnik. Umiescic¢
koncéwke dystalng cewnika TrapLiner na proksymalnym
koncu prowadnika i wsuwac¢ przez zastawke hemostatyczng
do cewnika prowadzacego.

2. W warunkach fluoroskopii przesuwac¢ cewnik TrapLiner poza
koncoéwke dystalng cewnika prowadzacego i do zadanej
lokalizacji w naczyniu.

3. Podczas procedur zabiegowych umiesci¢ narzedzie
zabiegowe na wprowadzonym prowadniku i wsuwac
narzedzie przez cewnik prowadzacy i cewnik TrapLiner do
zadanego miejsca w naczyniu.

UWAGA: Jesli podczas interwencji zostanie uzyty drugi
prowadnik i napotka opér w cewniku prowadzacym,
nalezy go wyciagna¢ na kilkanascie centymetréw i powoli
ponownie wiozyc¢.
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4. Jesli niezbedne jest zatrzymanie prowadnika w cewniku
prowadzacym w celu wymiany urzadzenia, nalezy wyciggna¢
wczesniej wprowadzony cewnik po obecnym prowadniku
0,014" tak daleko, az koncéwka dystalna cewnika bedzie w
pozycji proksymalnej wzgledem znacznika radiocieniujgcego
pod balonikiem TrapLiner. Potwierdzi¢ potozenie w warunkach
fluoroskopii. Napetni¢ balonik TrapLiner, uzywajac urzadzenia
napetniajgcego, i powoli wyciggna¢ cewnik z cewnika
prowadzgcego.

5. W razie potrzeby do prowadnika 0,014" mozna wiozy¢ nowy
cewnik i przesuwac, az koricdwka cewnika zblizy sie do
balonika TrapLiner.

6. Oprdézni¢ balonik w warunkach fluoroskopii i doprowadzi¢ do
wstecznego wyptywu krwi z zastawki hemostatycznej przed
kontynuowaniem zabiegu.

7. Po zakonczeniu zabiegu przed wycofaniem cewnika z
naczynia wyja¢ cewnik TrapLiner.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE Z
URZADZENIEM

Brak jest szczegolnych warunkéw przechowywania i zasad
obchodzenia sig z urzadzeniem.

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Vascular Solutions LLC gwarantuje, ze cewnik TrapLiner
bedzie wolny od wad materiatu i wykonania przed uptywem
wskazanego terminu waznosci. Odpowiedzialno$¢ z tytutu niniejszej
gwarancji jest ograniczona do zwrotu warto$ci lub wymiany produktu
uznanego przez firme Vascular Solutions LLC za posiadajacy

wady wykonawstwa lub materiatowe. Firma Vascular Solutions

LLC nie odpowiada za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdine lub
wtérne szkody spowodowane zastosowaniem cewnika TrapLiner.
Uszkodzenie produktu powstate w wyniku niewtasciwego uzycia,
przechowywania lub manipulacji spowoduje uniewaznienie niniejszej
ograniczonej gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor firmy Vascular
Solutions LLC nie jest upowazniony do dokonywania zmian ani
poprawek niniejszej ograniczonej gwaranciji z jakichkolwiek wzgledéw.
Vascular Solutions LLC nie uwzgledni zadnych roszczen wynikajgcych
z takich zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZEDNA W STOSUNKU

DO JAKICHKOLWIEK INNYCH GWARANCJI, WYRAZNYCH

LUB DOROZUMIANYCH, W TYM GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ CZY PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
ORAZ W STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH ZOBOWIAZAN
FIRMY VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY | ZNAKI HANDLOWE
Produkt moze by¢ objety przynajmniej jednym patentem
amerykanskim lub migdzynarodowym.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner jest znakiem towarowym Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC lub Teleflex Medical, bedacych czescig
Teleflex Incorporated.

Patrz Stowniczek symboli miedzynarodowych na stronie 27.
Patrz Stowniczek zawartosci na stronie 28.

Cateter TrapLiner™

Instrucoes de utilizagdao

ATENCAO (EUA)

A lei federal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou
por prescrigao de um médico.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter TrapLiner € um cateter de extensdo guia de troca rapida

e que tem um baldo que permite fixar o fio-guia. Esta disponivel em
tamanhos compativeis com cateteres-guia 6F, 7F e 8F. O dispositivo
tem um empurrador em ago inoxidavel proximal, coberto na porgéo
distal por um polimero semicircular. O baldo de fixagao esta
localizado de forma proximal ao polimero semicircular para permitir
estabilizar os fios-guia contra a parte interior de um cateter-guia. O
empurrador é seguido distalmente por uma secgéo de extensao guia
com revestimento hidrofilico totalmente arredondada.

O cateter TrapLiner inclui duas bandas marcadoras radiopacas de
platina-iridio no segmento de extensédo guia. A banda marcadora
proximal esté localizada perto do anel. A banda marcadora distal
esta localizada na ponta distal. O dispositivo também possui um
unico marcador radiopaco dourado sob a extremidade proximal

do baldo. Os trés marcadores radiopacos permitem a visibilidade
enquanto se utilizam métodos fluoroscépicos padréo. O dispositivo
inclui duas marcas de posicionamento situadas a 95 cm (marca
Unica) e 105 cm (marca dupla) da ponta distal, ndo visiveis sob
orientagéo fluoroscépica.

O cateter TrapLiner foi esterilizado com 6xido de etileno.

ESPECIFICAGOES
Modelo/tamanho 5566 / 6F 5567 | TF 5568 / 8F
6F 7F 8F
Tamanho minimo (D.l.= (D.l.= D.l.=
do cateter-guia 0,070 pol./ 0,078 pol./ 0,088 pol./
1,78 mm) 1,98 mm) 2,24 mm)
Diametro externo 0,020 pol./
do empurrador 0,51 mm 0,025 pol./0,64 mm
Diametro interno 0,056 pol./ 0,062 pol./ 0,071 pol./
da extensdo guia 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
" 0,067 pol./ | 0,075pol./ | 0,085 pol./
Diametro (%‘em 1,70 mm 1,90 mm 2,16 mm
P (5,1F) (5,7F) (6,5F)
Tamanho maximo
do cateter-guia (D.l. = 0,091 pol./2,31 mm)
Pressdo nominal 12 atm/1216 kPa
Pressao de rutura 14 atm/1419 kPa
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INDICAGCOES
O cateter TrapLiner destina-se a ser utilizado em conjunto com
cateteres-guia para aceder a regides discretas da vasculatura
coronaria e/ou periférica, para facilitar a colocagdo de dispositivos de
intervengao e também para facilitar a troca dos mesmos enquanto
se mantém a posig¢do de um fio-guia dentro da vasculatura.

CONTRAINDICAGCOES

O cateter TrapLiner é contraindicado para vasos sanguineos mais
pequenos de um que o didmetro externo da sua ponta e para vasos
sanguineos na neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

O cateter TrapLiner é fornecido estéril apenas para uma utilizagéo.
A reutilizagéo de dispositivos de utilizagdo Unica cria um potencial
risco de infegdes no paciente ou no utilizador e pode comprometer a
funcionalidade do dispositivo, o que podera resultar em doengas ou
lesbes graves no paciente.

Nunca introduza o cateter TrapLiner num vaso sem um fio-guia
principal, porque pode originar danos no vaso.

Nunca faga avangar o cateter TrapLiner num vaso mais pequeno do
que o diametro externo da sua ponta. Isso pode originar lesdes no
vaso, isquemia e/ou oclusdo. Se a pressdo num vaso descer apos
a introdugao do cateter TrapLiner, retire o cateter até que a pressédo
volte ao normal.

Devido ao tamanho e a ponta ndo cénica do cateter TrapLiner, é
necessario um cuidado redobrado para evitar a oclusdo do vaso e
danos nas paredes dos vasos pelo quais este cateter passa.

Nunca faga avancar, retraia ou rode um dispositivo intravascular se
sentir resisténcia até determinar a causa da mesma por orientagdo
fluoroscopica. O movimento do cateter em caso de resisténcia
podera resultar na separagédo da ponta do cateter ou do fio-guia, em
danos no dispositivo ou em lesdes no vaso.

Néo realize injegdes de alta pressédo. Podem ocorrer danos no
cateter se a pressao da injegao exceder os 300 psi.

N&o exceda a pressédo de rutura nominal, pois pode ocorrer uma
rutura no bal&o.

Permita sempre o retorno sanguineo depois de esvaziar o baldo
TrapLiner antes de continuar o procedimento. O incumprimento
desta indicagdo pode resultar na introdugéo de ar na vasculatura,
podendo resultar numa embolia gasosa.

PRECAUGCOES

N&o utilize o cateter se a embalagem estiver danificada. Uma
embalagem danificada podera comprometer a esterilidade ou
danificar o dispositivo.

Inspecione o cateter antes da utilizagdo para verificar a existéncia de
danos. Néo utilize um cateter danificado. Podem ocorrer leses do
vaso e/ou pode ser impossivel avangar ou recolher o cateter.

Quando se enrola o cateter para irrigagéo ou para armazenamento
periprocedimento, evite enrolar a extens&o guia e a secgdo do
baldo, pois pode resultar em danos no cateter.

Irrigue o limen do cateter cuidadosamente com soro fisiolégico
heparinizado antes de utilizar para prevenir a formagédo de coagulos.
Tenha os devidos cuidados ao manusear o cateter durante um
procedimento para reduzir a possibilidade de quebra acidental ou
dobras. Nao aplique tor¢do no cateter durante a aplicagéo, pois
pode danifica-lo.

Quando o cateter se encontrar introduzido no corpo, deve ser
manipulado apenas sob orientagéo fluoroscépica. Nao tente mover o
cateter sem observar a resposta da ponta resultante, visto que isso
pode danificar o cateter ou causar lesées no vaso.
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Nunca introduza o cateter TrapLiner mais do que 10 cm para além
da ponta do cateter-guia, visto que o cateter TrapLiner pode ficar
preso no cateter-guia, dificultando a sua remogao.

N&o mova um stent ndo desdobrado para o interior do cateter
TrapLiner nem faga avangar o cateter TrapLiner sobre um stent
nao desdobrado enquanto se mantém no corpo, pois pode resultar
na deslocacéo do stent da sua haste, originando uma oclusdo do
vaso e/ou embolia. Em vez disso, puxe simultaneamente o cateter
TrapLiner e o stent ndo desdobrado para dentro do guia e assim
para fora do corpo.

EFEITOS ADVERSOS

As seguintes complicagdes sdo geralmente associadas a
procedimentos de cateterismo e podem ocorrer ao utilizar o cateter
TrapLiner:

. Paragem cardiaca

. Embolia

. Infegdo

. Resposta inflamatéria

. Circulagao lenta/oclusao
. Deslocagao do stent

. Trombose

. Dissecgao do vaso

. Perfuragéo do vaso

PROCEDIMENTO CLINICO

O cateter TrapLiner deve ser utilizado apenas por médicos com a
devida formagao nos procedimentos para os quais o dispositivo se
destina. As técnicas e procedimentos descritos ndo representam
TODOS os protocolos medicamente aceitaveis nem se destinam

a substituir a experiéncia e o parecer do médico sobre o
tratamento de um paciente especifico. Todos os dados disponiveis,
designadamente os sinais e sintomas do paciente e outros
resultados de testes de diagndstico, devem ser considerados antes
de se determinar um plano de tratamento especifico.

A embalagem contém:
. 1 Cateter

Outros artigos necessarios, mas nao fornecidos:

. Cateter-guia com um diametro interno suficientemente grande
para acomodar o modelo especifico do cateter TrapLiner
utilizado (consulte Especificagoes)

. Adaptador em Y com vavula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Fio-guia com diametro < 0,014 pol./0,36 mm

. Dispositivo de insuflagéo

. Torneira de 3 vias

. Solugéo 50:50 por volume de meio de contraste e de soro
fisiolégico (para a insuflagdo do balao)

. Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigagao)

PREPARA(}AO PARA A UTILIZAGAO
Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a embalagem
do cateter TrapLiner para detetar danos.

2. Recorrendo a uma técnica estéril, remova a bobina
dispensadora do cateter da embalagem e transfira-a para o
campo estéril.

3. Remova o cateter TrapLiner da bobina dispensadora e
verifique se existem danos.

4. Irrigue cuidadosamente o limen da extensdo guia do cateter
com soro fisiolégico heparinizado.

5. Humedeca a secgéo distal do cateter com soro fisioldgico
heparinizado para ativar o respetivo revestimento hidrofilico.

6. Recorrendo a um dispositivo de insuflagdo e a uma torneira

de 3 vias, realize uma preparagéo negativa padréo do baldo.
Remova o dispositivo de insuflagdo deixando a torneira de

3 vias na posigao fechada e ligada ao conector proximal do
cateter TrapLiner.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO

Coloque o cateter TrapLiner de acordo com os seguintes passos:

1. Fixe o fio-guia colocado previamente. Retrocarregue a ponta
distal do cateter TrapLiner na extremidade proximal do fio-
guia e faga avancar através da valvula hemostatica e para
dentro do cateter-guia.

2. Introduza o cateter TrapLiner, sob orientagéo fluoroscoépica,
para além da ponta distal do cateter-guia e para dentro da
localizagdo desejada no vaso.

3. No caso de um procedimento de intervengao, retrocarregue
o dispositivo de intervengdo através do fio-guia existente e
introduza o dispositivo através do cateter-guia e do cateter
TrapLiner para dentro do espago vascular pretendido.

NOTA: Se for utilizado um segundo fio durante a
intervengao e encontrar resisténcia dentro do cateter-
guia, puxe varios centimetros do fio para tras e volte a
fazer avancgar lentamente.

4. Se pretender fixar o fio-guia dentro do cateter-guia para a
troca de um dispositivo, retire o cateter colocado previamente
ao longo do fio-guia existente de 0,014 pol. até que a ponta
distal do cateter esteja em posigédo proximal em relagao
ao marcador radiopaco sob o baldo TrapLiner. Confirme a
posicéo utilizando a orientagao fluoroscépica. Insufle o baldao
TrapLiner utilizando um dispositivo de insuflagdo e remova
cuidadosamente o cateter do cateter-guia.
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5. Se desejado, pode ser aplicado um novo cateter no fio-guia
de 0,014 pol. e introduzido até que a ponta do cateter se
aproxime do balao TrapLiner.

6. Esvazie o baldo sob orientagéo fluoroscépica e permita o
retorno sanguineo da valvula hemostatica antes de continuar
com o procedimento de intervengéo.

7. Apos a conclusdo do procedimento, retire o cateter TrapLiner
antes de remover o cateter-guia do vaso.

CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO
Nao existem condigdes especiais de conservagao ou
manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions LLC garante que o cateter TrapLiner esta
isento de defeitos, tanto a nivel do material como de fabrico, até ao
fim do prazo de validade indicado. A responsabilidade, no ambito
desta garantia, limita-se ao reembolso ou substituicdo de qualquer
produto que a Vascular Solutions LLC considere estar defeituoso
em termos de materiais ou de fabrico. A Vascular Solutions LLC
nado se responsabiliza por quaisquer danos acidentais, especiais ou
indiretos resultantes da utilizagao do cateter TrapLiner. Se os danos
do produto forem causados por utilizagao indevida, alteragoes,
armazenamento ou manuseamento inadequados, esta garantia
limitada sera anulada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular Solutions
LLC possui autoridade para alterar esta garantia limitada, sob
nenhum aspeto. Qualquer alteragdo ou corregéo expressa néo é
executavel contra a Vascular Solutions LLC.

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

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS
Pode estar protegido por uma ou mais patentes dos EUA ou
internacionais.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner € uma marca comercial da Teleflex Innovations S.a.r.l, da
Vascular Solutions LLC ou da Teleflex Medical, cada uma parte da
Teleflex Incorporated.

Consulte o Glossario de simbolos internacionais na pagina 27.
Consulte o Glossario do contetido na pagina 28.

Catéter TrapLiner™

Instrucciones de uso
ATENCION EN CASO DE USO EN EE. UU.

La Legislacion Federal de EE. UU. restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter TrapLiner es un catéter guia de extensién de intercambio
rapido con balén de retencion del alambre guia. Esta disponible en
varios tamafios compatibles con catéteres guiade 6 F, 7 Fy 8 F. El
dispositivo tiene una varilla de acero inoxidable proximal cubierta en
la porcién distal por un polimero semicircular. El balén de retencion
se ubica en direccién proximal con respecto al polimero semicircular
para retener los alambres guia en la pared interna de un catéter
guia. En posicion distal, después de la varilla se encuentra una
seccion de extension de guia redonda y recubierta por material
hidrofilo.

El catéter TrapLiner tiene dos bandas marcadoras radiopacas

de platino-iridio en el segmento de extension de guia. La banda
marcadora proximal se localiza cerca del anillo. La banda marcadora
distal se localiza en la punta distal. El dispositivo también tiene

una marca dorada radiopaca unica debajo del extremo proximal

del balon. Las tres marcas radiopacas facilitan la visibilidad al

usar métodos radioscépicos estandar. El dispositivo dispone de

dos marcas de posicionamiento situadas a 95 cm (marca unica) y
105 cm (marca doble) de la punta distal, respectivamente, que no se
ven con radioscopia.

El catéter TrapLiner se ha esterilizado con 6xido de etileno.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo / Tamaiio 5566 /6 F 5567 /7F 5568 /8 F
Tamario de 6F 7F 8F
catéter guia (D.I. de (D.I. de (D.l. de
minimo 0,070"/ 0,078"/ 0,088" /
1,78 mm) 1,98 mm) 2,24 mm)
Diémetro_ exterior 0,020"/ 0,025" /0,64 mm
de la varilla 0,51 mm
Drametro interior 0,056" / 0,062" / 0,071"/
; 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
de guia
Diametro exterior 1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/
de Ia punta (X) 0,067" 0,075" 0,085"
p (5,1F) (5,7F) (6,5F)

Tamairio de
catéter guia 8F

leter g (D.l. de 0,091" /2,31 mm)
maximo

Valor de presion

. 12 atm /1216 kPa
nominal

Presion nominal 14 atm / 1419 kPa
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INDICACIONES
El catéter TrapLiner esta indicado para su uso conjuntamente con
catéteres guia para acceder a regiones discretas de la vasculatura
periférica y/o coronaria, para facilitar la colocacién de dispositivos
de intervencion y para facilitar el intercambio de un dispositivo de
intervencién mientras se mantiene la posicién de un alambre guia
dentro de la vasculatura.

CONTRAINDICACIONES
El catéter TrapLiner esta contraindicado en vasos menores que el
diametro exterior de la punta y en vasos de la neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

El catéter TrapLiner se proporciona esterilizado para un solo

uso. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso conlleva un
posible riesgo de infeccion para el paciente y el usuario, y puede
afectar al funcionamiento del dispositivo, lo que puede ocasionar
enfermedades o lesiones graves al paciente.

No introduzca nunca el catéter TrapLiner en el vaso sin un alambre
guia que lo dirija, puesto que el vaso puede resultar dafiado.

No introduzca nunca el catéter TrapLiner en un vaso menor que el
diametro exterior de su punta. De lo contrario, se pueden producir
lesiones, isquemia y/o oclusion del vaso. Si se produce un descenso
de presion en el vaso tras la introduccion del catéter TrapLiner,
retirelo hasta que la presiéon se normalice.

Debido al tamafio y a la punta no cénica del catéter TrapLiner, se
tendra sumo cuidado para evitar la oclusién del vaso y el dafio de la
pared de los vasos a través de los cuales pasa el catéter.

Nunca haga avanzar, retire o gire un dispositivo intravascular
cuando encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la
misma mediante radioscopia. El movimiento del catéter en caso de
resistencia puede causar la separacion de la punta del catéter o del
alambre guia, dafios a otro dispositivo o una lesién del vaso.

No administre inyecciones de alta presion. Si la presion de la
inyeccion supera los 300 psi, podria dafarse el catéter.

No sobrepase la presioén de estallido, ya que el balén podria
explotar.

Después de deshinchar el balén del TrapLiner, deje que la sangre
fluya de nuevo antes de seguir con la cirugia. De lo contrario el
aire puede entrar en la vasculatura y podria ocasionar una embolia
gaseosa.

PRECAUCIONES

No utilice el catéter si el envase esta dafiado, dado que la esterilidad
podria haberse perdido o el dispositivo podria estar dafiado.
Inspeccione el catéter antes de utilizarlo para descartar cualquier
dafo. No use un catéter dafiado porque puede dafarse el vaso o
imposibilitar el avance o la retirada del catéter.

Al enrollar el catéter para purgarlo o para almacenarlo entre dos
procedimientos, evite enrollar la extension de guia y la seccion del
balén, ya que puede dafiarse el catéter.

Antes del uso, irrigue completamente la luz del catéter con una
solucién salina heparinizada para evitar la formacién de coagulos.

Tenga mucho cuidado en el manejo del catéter durante una cirugia
para reducir la posibilidad de rotura o acodaduras accidentales. No
aplique torsion al catéter durante la administracion, ya que podria
dafarlo.

Cuando el catéter se encuentre en el cuerpo, solo se debe
manipular bajo radioscopia. No intente mover el catéter sin observar
el movimiento resultante de la punta, ya que podria dafiar el catéter
o el vaso.

No introduzca nunca el catéter TrapLiner mas de 10 cm por delante
de la punta del catéter guia, dado que es posible que el catéter
quede obstruido dentro del catéter guia, lo que dificultara su
extraccion.

No retire una prétesis endovascular no desplegada de nuevo por el
interior del catéter TrapLiner ni haga avanzar el catéter TrapLiner
sobre una prétesis endovascular no desplegada mientras esta
dentro del organismo, ya que puede soltar la prétesis endovascular
de su eje y provocar la oclusién del vaso o una embolia. En lugar
de ello, tire simultdneamente del catéter TrapLiner y de la protesis
endovascular no desplegada de nuevo hacia el interior de la guia y
saquelos del organismo.

EFECTOS ADVERSOS

Las siguientes complicaciones estan generalmente relacionadas con
los procedimientos de cateterizacion y podrian ocurrir cuando se
utiliza el catéter TrapLiner:
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. Paro cardiaco

. Embolia

. Infeccion

. Respuesta inflamatoria

. Flujo muy lento / oclusién

. Desprendimiento de la prétesis endovascular
. Trombosis

. Diseccion del vaso

. Perforacién del vaso

PROCEDIMIENTO CLINICO

El catéter TrapLiner debe ser utilizado por médicos con formacién
en los procedimientos para los cuales esté destinado el dispositivo.
Las técnicas y los procedimientos descritos no representan TODOS
los protocolos aceptables desde el punto de vista médico ni estan
destinados a sustituir la experiencia y el criterio del médico en

el tratamiento de un paciente determinado. Toda la informacion
disponible, incluidos los signos y los sintomas del paciente, y otros
resultados de pruebas diagnésticas, debe tenerse en cuenta antes
de determinar un plan de tratamiento especifico.

El envase contiene:
. 1 catéter

No incluye los demas elementos requeridos:

. Catéter guia con un didmetro interior lo suficientemente
grande como para acomodar el modelo especifico del catéter
TrapLiner que se esta utilizando (Véase Caracteristicas

técnicas).

. Vélvula hemostatica con adaptador en Y (tipo Tuohy-Borst)

. Alambre guia con un diametro < 0,014"/ 0,36 mm

. Dispositivo de hinchado

. Llave de paso de 3 luces

. Solucién 50:50 en volumen de medio de contraste y suero
salino (para el hinchado del balén)

. Solucion salina heparinizada y estéril (para purgado)

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Antes del uso del catéter TrapLiner, examine detenidamente
el envase, para comprobar que no esté dafiado.

2. Mediante una técnica estéril, extraiga la espiral dispensadora
del catéter del envase y transfiérala al campo estéril.

3. Retire el catéter TrapLiner de la espiral dispensadora e
inspeccionela, para descartar la presencia de dafos.

4. Irrigue bien la luz de la extension de guia del catéter con
solucién salina heparinizada.

5. Humedezca la parte distal del catéter con solucion salina
heparinizada para activar el revestimiento hidrofilo del catéter.

6. Con un dispositivo de hinchado y una llave de paso de tres

luces, haga una preparacion negativa estandar del balén.
Retire el dispositivo de hinchado, dejando la llave de paso de
tres luces en la posicion cerrada unida al conector proximal
del catéter TrapLiner.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

Coloque el catéter TrapLiner respetando los siguientes pasos:

1. Asegure el alambre guia previamente colocado. Retrocargue
la punta distal del catéter TrapLiner en el extremo proximal
del alambre guia y hagalo avanzar a través de la valvula
hemostatica y en el interior del catéter guia.

2. Bajo radioscopia, haga avanzar el catéter TrapLiner mas alla
de la punta distal del catéter guia y en la ubicacién deseada
dentro del vaso.

3. Si realiza un procedimiento intervencionista, retrocargue
el dispositivo de intervencion por el alambre guia existente
y avance el dispositivo a través del catéter guia, el catéter
TrapLiner y en el espacio vascular deseado.

NOTA: Si se usa un segundo alambre durante la

de la fecha de caducidad indicada. La responsabilidad bajo esta
garantia se limita al reembolso o al reemplazo de cualquier producto
que Vascular Solutions LLC haya encontrado defectuoso en su
fabricacion o sus materiales. Vascular Solutions LLC no sera
responsable de ningun dafio fortuito, especial o resultante que se
produzca por el uso del catéter TrapLiner. El dafio del producto

por el mal uso, alteracién, conservacion incorrecta o manipulacion
incorrecta anulara esta garantia limitada.

Ningun empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions LLC
tiene autoridad para modificar o alterar esta garantia limitada en
ninglin aspecto. Cualquier supuesta alteracién o enmienda no sera
exigible frente a Vascular Solutions LLC.

ESTA GARANTIA SE OTORGA EXPRESAMENTE EN LUGAR DE
TODA OTRA GARANTIA EXPRESADA O IMPLICITA, INCLUIDA
TODA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A
UN FIN PARTICULAR O CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Puede estar cubierto por una o mas patentes internacionales o de
los EE. UU.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner es una marca comercial de Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical; cada una es parte de
Teleflex Incorporated.

Consulte el Glosario de simbolos internacionales en la pagina 27.
Consulte el Glosario de contenidos en la pagina 28.

TrapLiner™ kateter

Bruksanvisning
VARNING, USA

Enligt federal lagstiftning far denna anordning endast siljas av
lakare eller pa lékares ordination.

ENHETSBESKRIVNING

TrapLiner-katetern ar en RX (rapid exchange)-
ledarforlangningskateter med en ballongférsedd infangstledare. Den
finns i storlekar som &r kompatibla med ledarkatetrar i storlekarna
6F, 7F och 8F. Anordningen har en proximal tryckstang av rostfritt
stal som &r tackt pa den distala delen med en halvcirkelformad
polymer. Infangstballongen sitter proximalt i forhallande till den
halvcirkelformade polymeren for att fanga upp ledarna mot den
inre vaggen av en ledarkateter. Tryckstangen foljs distalt av en
ledarférlangningssektion som har en hydrofil belaggning runt om.
TrapLiner-katetern har tva réntgentata markeringsband av
platina-iridium pa ledarférlangningssegmentet. Det proximala
markeringsbandet sitter néra kragen. Det distala markeringsbandet
sitter pa den distala spetsen. Enheten har ocksa en enkel
réntgentat guldmarkoér under den proximala anden av ballongen.
Alla tre rontgentatar markdrer medger visibilitet samtidigt som
vanliga genomlysningsmetoder anvands. Enheten har tva
positionsmarkeringar placerade 95 cm (enkelmarkering) respektive
105 cm (dubbelmarkering) fran den distala spetsen som inte ar
synliga vid genomlysning.

TrapLiner-katetern har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

intervencion y se encuentra resistencia dentro del
guia, retire varios centimetros el alambre y avance de
nuevo lentamente.

4. Si se desea retener el alambre dentro del catéter guia
para hacer un intercambio de dispositivo, retire el catéter
previamente colocado sobre el alambre guia existente de
0,014" (0,36 mm) hasta que la punta distal del catéter se
encuentre en una posicion proximal con respecto a la marca
radiopaca bajo el balén TrapLiner. Confirme la posicién
usando radioscopia. Hinche el balén TrapLiner con un
dispositivo de hinchado y retire lentamente el catéter del
catéter guia.

5. Si lo desea, puede cargar un catéter nuevo en el alambre
guia de 0,014" (0,36 mm) e introducirlo hasta que la punta del
catéter se acerque al balon TrapLiner.

6. Deshinche el balén bajo radioscopia y deje que la sangre
fluya de nuevo de la valvula de hemostasia antes de seguir
con la cirugia.

7. Una vez finalizado el procedimiento, retire el catéter TrapLiner
antes de extraer el catéter guia del vaso.

CONSERVACION Y MANIPULACION

No existen condiciones especiales de conservacion y manipulacion.
GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions LLC garantiza que el catéter TrapLiner no
presentara ningun defecto de fabricacién ni de materiales antes

©2021 Vascular Solutions LLC

Modell / Storlek 5566 / 6F 5567 | TF 5568 / 8F
6F 7F 8F
Minsta storlek p& (0,070 tum/ | (0,078 tum/ | (0,088 tum /
P 1,78 mm 1,98 mm 2,24 mm
ledarkateter ; L )
inre inre inre
diameter) diameter) diameter)
Trycks_tangens 0,020 tum / 0,025 tum / 0,64 mm
yttre diameter 0,51 mm
h;daer:;”ang' 0,056tum/ | 0,062tum/ | 0,071 tum/
ningen 1,42 mm 1,57 mm 1,80 mm
innerdiameter
Spetsens vitre 1,70 mm/ 1,90 mm/ 2,16 mm/
it 5’() 0,067tum | 0075tum | 0,085 tum
(5,1F) (5,7F) (6,5F)
Maximal storlek 8F
pa ledarkateter (0,091 tum / 2,31 mm inre diameter)
Nominellt
tryckvérde 12 atm /1216 kPa
Nominellt 14 atm/ 1419 kPa
bristningstryck

INDIKATIONER

TrapLiner-katetern ar avsedd for anvandning tillsammans med
ledarkatetrar for att komma at diskreta omraden av kranskarl och/
eller perifera karl, for att underlatta placeringen av interventionella
enheter och for att underlétta utbytet av en interventionell enhet
medan man haller kvar en ledare inuti karlet.

KONTRAINDIKATIONER
TrapLiner-katetern ar kontraindicerad i karl som &r mindre an
spetsens yttre diameter och i karl i det neurovaskuléra systemet.

VARNINGAR

TrapLiner-katetern levereras steril for engangsbruk. Ateranvandning
av engangsenheter skapar en potentiell risk for patient- eller
anvéandarinfektioner och kan riskera enhetens funktionalitet, vilket
kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.

For aldrig in TrapLiner-katetern i ett blodkarl utan en ledare, da detta
kan resultera i karlskada.

Mata aldrig fram TrapLiner-katetern i ett karl som ar mindre an
spetsens yttre diameter. Karlskada, ischemi och/eller ocklusion kan
uppsta. Om trycket i ett karl sjunker efter inféring av TrapLiner-
katetern ska katetern dras ut tills trycket aterstallts till normalt.

Pa grund av storleken och den icke-avsmalnande spetsen pa
TrapLiner-katetern, maste du vara extremt forsiktig for att undvika
ocklusion av karlet och skada pa karlvaggen genom vilken denna
kateter passerar.

En intravaskulér enhet far aldrig foras fram, dras ur eller vridas
under motstand forrén orsaken till motstandet bestamts med hjalp
av genomlysning. Forflyttning av katetern under motstand kan leda
till separation av kateterns eller ledarens spets, andra skador pa
enheten, eller till karlskada.

Anvand inte hdgtrycksinjektioner. Katetern kan skadas om
injektionstrycket dverstiger 300 psi.

Overskrid inte det nominella bristningstrycket, annars kan ballongen
brista.

Medge alltid aterfléde av blod efter att ha tomt TrapLiner-ballongen
innan du fortsatter med forfarandet. Om sa inte sker, kan det leda till
att luft fors in i karlet, vilket potentiellt kan leda till luftemboli.

SAKERHETSFORESKRIFTER
Anvand inte katetern om dess forpackning ar skadad. En skadad
forpackning kan leda till att steriliteten bryts eller att enheten skadas.

Inspektera katetern fore anvandning for att kontrollera att den inte
har nagon skada. Anvénd inte en skadad kateter. Kérlskada kan
uppsta och/eller det kan bli omdjligt att fora in eller dra ut katetern.

Nar du rullar ihop katetern for spolning och forvaring under ingreppet,
undvik att rulla ihop ledarférlangningen och ballongsektionen, annars
kan katetern skadas.

Spola kateterlumen noga med hepariniserad saltlésning fore
anvandning for att forebygga koagelbildning.

Var forsiktig vid hantering av katetern under proceduren, sa att den
inte oavsiktligt bryts eller bockas. Vrid inte katetern under inféring
eftersom det kan skada katetern.

Nar katetern befinner sig i kroppen ska den endast mandvreras
med hjalp av genomlysning. Forsok inte flytta katetern utan att iaktta
den resulterande kateterspetsens lage, eftersom kateterskada eller
kéarlskada kan intraffa.

For aldrig fram TrapLiner-katetern mer an 10 cm bakom styrkateterns
spets eftersom TrapLiner-katetern kan fastna i ledarkatetern och
gobra den svar att ta bort.

Dra inte tillbaka den outvecklade stenten i TrapLiner-katetern och
mata inte fram TrapLiner-katetern i en outvecklad stent medan den
ar kvar i kroppen, eftersom det kan leda till att stenten flyttar sig fran
skaftet vilket leder till karlocklusion och/eller emboli. Dra i stallet
TrapLiner-katetern och den outvecklade stenten samtidigt tillbaka in i
ledaren och ut ur kroppen.

BIVERKNINGAR
Féljande komplikationer kan intraffa under alla kateteriseringsingrepp
och kan aven intraffa vid anvandning av TrapLiner-katetern:

. Hijartstillestand

. Emboli

. Infektion

. Inflammatorisk respons

. Langsamt flode/ocklusion
. Stentférskjutning

. Trombos

. Karldissektion

. Karlperforation

KLINISKT FORFARANDE

TrapLiner-katetern ska anvéndas av lakare som har utbildats i
anvandning av utrustningen. De tekniker och procedurer som
beskrivs géller inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll, de &r
heller inte avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och bedémning
vid behandling av en viss patient. Alla tillgangliga data, inklusive
patientens tecken och symptom samt andra diagnostiska testresultat,
bor tas i beaktande innan en specifik behandlingsplan bestams.

Forpackningen innehaller:
. 1 kateter
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Ovrigt material som behdvs men som inte ingar:

. Ledarkateter med en inre diameter som &r tillrackligt stor for
att rymma den specifika modellen av TrapLiner-katetern som
anvands (se Specifikationer)

. Y-adapter med hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

. Ledartrad med en diameter pa < 0,014 tum / 0,36 mm

. Fyliningsanordning

. 3-vags stoppkran

. 50:50 volymlésning av kontrastmedel och koksaltiésning (for
ballongfylining)

. Steril, hepariniserad koksaltlésning (for spolning)

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Inspektera TrapLiner-kateterns férpackning noga fore
anvandning sa att den inte ar skadad.

2. Anvand steril teknik och ta ur kateterns dispenserslinga ur
férpackningen och 6verfor den till det sterila omradet.

3. Ta av TrapLiner-katetern fran dispenserslingan och inspektera
att den inte har fatt nagon skada.

4. Spola ledarférlangningens kateterlumen noga med
hepariniserad koksaltlosning.

5. Bl6t den distala delen av katetern med hepariniserad
koksaltlésning for att aktivera kateterns hydrofila belaggning.

6. Anvéand en fyllningsanordning och en 3-vags stoppkran for att

utfora en vanlig tdmningsférberedelse av ballongen. Ta bort
uppblasningsenheten och lamna 3-végs stoppkranen i stangt
lage fast vid det proximala fattningen pa TrapLiner-katetern.

PLACERINGSFORFARANDE

Anbringa TrapLiner-katetern enligt foljande steg:

1. Fast den redan placerade ledaren. Skjut upp den distala
spetsen av TrapLiner-katetern pa den proximala anden av
ledaren och for fram den genom hemostasventilen och in i

ledarkatetern.

2. Under genomlysning flyttas TrapLiner-katetern framat bortom
den distala spetsen for ledarkatetern och till 6nskad plats i
karlet.

3. Om ett interventionellt ingrepp utférs ska den interventionella

enheten laddas mot den befintliga ledaren och enheten foras
fram genom ledarkatetern och TrapLiner-katetern in i 6nskat
vaskulart utrymme.

OBS! Om en andra trad anvands under ingreppet och man
patraffar motstand inom ledarkatetern, dra tillbaka traden
flera centimeter och mata sedan in den langsamt igen.

4. Om ledartraden skulle fastna i ledarkatetern for en enhet, ar
det bast att byta ut den. Dra tillbaka den tidigare placerade
katetern éver den befintliga 0,014 tum ledartraden tills den
distala spetsen pa katetern befinner sig proximalt om den
rontgentata markoren under TrapLiner-ballongen. Bekrafta
positionen med genomlysning. Fyll TrapLiner-ballongen
med en fyllningsanordning och ta forsiktigt ut katetern ur
ledarkatetern.

5. Om sa dnskas, kan en ny kateter laddas pa 0,014 tum
ledartraden och matas fram tills kateterspetsen narmar sig
TrapLiner-ballongen.

6. Tom ballongen under genomlysning och medge aterfléde av
blod fran hemostasventilen innan du fortsatter med ingreppet.
7. Ta bort TrapLiner-katetern fore ledarkatetern fran karlet nar

proceduren &r slutford.

HANTERING OCH FORVARING

Inga sérskilda férhallanden for hantering och forvaring.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterar att TrapLiner-katetern ar fri

fran defekter i utférande och material fére angivet utgangsdatum.
Ansvar under denna garanti begrénsas till aterbetalning eller utbyte
av produkt som av Vascular Solutions LLC befunnits vara defekt

i utférande eller material. Vascular Solutions LLC skall inte hallas
ansvarigt for nagra tillfalliga eller sarskilda skador eller féljdskador
som uppstar till foljd av anvandning av TrapLiner-katetern. Den

har begransade garantin géller ej om produkten skadats till foljd av
felanvandning, andringar, felaktig férvaring eller felaktig hantering.

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

DEN HAR GARANTIN GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET

FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER
BETRAFFANDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL ELLER EVENTUELLA ANDRA SKYLDIGHETER
FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Kan tackas av ett eller flera amerikanska eller internationella patent.
Se: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner ar ett varumarke som tillhér Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical, var och en del av
Teleflex Incorporated.

Se internationella symboler pa sidan 27.
Se ordlistan pa sidan 28.
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Katéter TrapLiner™

Navod na pouzitie

UPOZORNENIE PRE USA

Podra federalnych zakonov je mozné tito pomécku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY

Katéter TrapLiner je katéter na rychlu vymenu s predlZzovacim
vodi¢om a s balénikom na zachytenie vodiaceho drétu. K dispozicii
je vo velkostiach kompatibilnych s vodiacimi katétrami velkosti 6 Fr.,
7 Fr. a 8 Fr. Pomdcka ma proximalnu tlaénu tycku z nehrdzavejlcej
ocele, ktora je v distalnej ¢asti pokryta polkruhovym polymérom.
Zachytny balonik sa nachadza proximalne k polkruhovému
polyméru a slizi na zachytenie vodiacich drétov proti vnatornej
stene vodiaceho katétra. Distalne za tla¢nou ty¢kou nasleduje ¢ast
predlzovacieho vodi¢a s plnokruhovym hydrofilnym potahom.

Katéter TrapLiner ma dva RTG-kontrastné platinovo-iridiové
znackovacie pasiky na segmente predizovacieho vodi¢a. Proximalny
znackovaci pasik sa nachadza pri manzete. Distalny znackovaci
pasik sa nachadza na distalnej $picke. Pomécka ma aj jednu RTG-
kontrastnu zlatd znacku pod proximalnym koncom balénika. VSetky
tri RTG-kontrastné zna¢ky umoznuju viditelnost pri Standardnych
fluoroskopickych metédach. Na pomdcke st dve polohovacie znacky
nachadzajlice sa 95 cm (jednoduché znacka) a 105 cm (dvojita
znacka) od distalnej Spicky, ktoré nie su viditelné pod fluoroskopiou.
Katéter TrapLiner je sterilizovany etylénoxidom.

SPECIFIKACIE

Model/velkost’ 5566/6 Fr. 5567/7 Fr. 5568/8 Fr.
Minimalna 6 Fr. 7 Fr. 8 Fr.
velkost (vnatorny (vnatorny (vnatorny
X priemer priemer priemer
yodiaceho 1,78 mmy 198mm/ | 224 mnv
0,070") 0,078") 0,088")
Vonkajsi priemer 0,51 mm/ "
tlagne] tycky 0,020" 0,64 mm/0,025
Vnutorny
priemer 1,42 mm/ 1,57 mm/ 1,80 mm/
predlZovacieho 0,056" 0,062" 0,071"
vodi¢a
Vonkaisi priemer 1,70 mm/ 1,90 mm/ 2,16 mm/
by J(Xg’ 0,067" 0,075" 0,085"
picky (5,1 Fr.) (5,7 Fr.) (6,5 Fr.)
Maximalna
velkost 8 Fr.
vodiaceho (vnatorny priemer 2,31 mm/0,091")
katétra
Nominalny tlak 12 atm/1216 kPa
Nominalny tiak 14 atm/1419 kPa
ruptary

[MARKER]

INDIKACIE

Katéter TrapLiner je uréeny na pouzitie v spojitosti s vodiacimi
katétrami pri pristupe do definovanych oblasti koronarnych alebo
periférnych ciev, na ufah&enie zavedenia intervenénych pomécok a
na ulah&enie vymeny intervenénej pombcky pri zachovani polohy
vodiaceho drétu vo vaskulatare.

KONTRAINDIKACIE
Katéter TrapLiner je kontraindikovany v cievach mensich, nez je
vonkajsi priemer $picky katétra, a v cievach neurovaskulatury.

VAROVANIA

Katéter TrapLiner sa dodava sterilny a len na jednorazové pouZzitie.
Opakované pouzitie pomécok na jednorazové pouzitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a moze narusit
funkénost pomocky, €o moze viest k ochoreniu alebo zavaznej ujme
pre pacienta.

Katéter TrapLiner nikdy nezavadzajte do cievy bez vediceho
vodiaceho drétu, pretoze by mohlo dojst k poSkodeniu cievy.

Katéter TrapLiner nikdy nezasuvajte do cievy mens$ej, nez je vonkajsi
priemer jeho $picky. Mohlo by ddjst k poraneniu, ischémii alebo
okluzii cievy. Ak sa po zavedeni katétra TrapLiner v cieve znizi tlak,
katéter TrapLiner vytiahnite, kym sa tlak nevrati do normalu.

KedZe $picka katétra TrapLiner nie je ziZena a vzhladom k velkosti
katétra, je potrebné postupovat s maximalnou opatrnostou, aby
nedoslo k okluzii cievy a poSkodeniu steny cievy, ktorou katéter
prechadza.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezastvaijte, nevytahujte ani
neotacajte proti odporu, kym fluoroskopicky neurcite pri¢inu odporu.
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Pohyb katétrom proti odporu méze sposobit oddelenie katétra alebo
$picky vodiaceho drétu, iné poskodenie pomocky alebo poranenie
cievy.

Nevykonavaijte vysokotlakové injekcie. Ak tlak vstreknutia prekroci
300 psi (2068 kPa), katéter sa moze poskodit.

Neprekracujte nominalny tlak ruptury, pretoZe balénik by mohol
prasknut.

Po vypusteni balénika TrapLiner vzdy umoznite spatny tok krvi a
az potom pokracujte v zakroku. V opaénom pripade méze dojst
k prieniku vzduchu do vaskulattry, ¢o méze potencialne viest k
vzduchovej embdlii.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poskodené, katéter nepouzivajte. Poskodené balenie
moze znamenat narusenie sterility alebo poskodenie pomocky.
Katéter pred pouzitim skontrolujte, i nie je poSkodeny. Poskodeny
katéter nepouzivajte. Mohlo by déjst k poskodeniu cievy alebo
nemoznosti zasunut alebo vytiahnut katéter.

Pri zvijani katétra do cievky na Ucely preplachnutia alebo uloZenia
pocas zakroku nezvijajte ¢ast predlZovacieho vodi¢a a balénika,
pretoze katéter by sa mohol poskodit'.

Pred pouzitim lumen katétra dokladne preplachnite heparinizovanym
fyziologickym roztokom, aby sa netvorili zrazeniny.

Pri manipulécii s katétrom po¢as zakroku postupujte opatrne, aby sa
znizila moznost neimyselného zlomenia alebo zalomenia. Katétrom
pocas zavadzania nekrutte, pretoZe by sa mohol poskodit.

Ked je katéter zavedeny v tele, méZe sa s nim manipulovat len
pod fluoroskopickou kontrolou. NepokUs$ajte sa hybat' katétrom
bez sledovania naslednej reakcie $picky, pretoZze moze dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Katéter TrapLiner nikdy nezasuvajte viac ako 10 cm za $picku
vodiaceho katétra, pretoze katéter TrapLiner sa moze vzpriecit vo
vodiacom katétri a stazit' odstranenie.

Nerozvinuty stent nezatahujte spat do katétra TrapLiner a katéter
TrapLiner nezasuvajte ponad nerozvinuty stent, kym zostava v tele,
lebo stent by sa mohol uvolnit zo svojej nasady, €o by mohlo upchat’
cievu alebo sposobit embdliu. Namiesto toho subezne vtiahnite
katéter TrapLiner a nerozvinuty stent spat do vodic¢a a von z tela.

NEZIADUCE UCINKY
S katetrizaénymi postupmi sa vo v§eobecnosti spajaju nasledujuce
komplikacie, ktoré sa mézu vyskytnat aj pri pouziti katétra TrapLiner:

. Zastava srdca

. Embodlia

. Infekcia

. Zapalova odpoved

. Pomaly prietok/okluzia
. Uvolnenie stentu

. Trombéza

. Disekcia cievy

. Perforacia cievy

KLINICKY POSTUP

Katéter TrapLiner maju pouzivat len lekari vy$koleni na vykony,
pre ktoré je tato pomocka uréena. Opisané techniky a postupy
nepredstavuji VSETKY medicinsky prijatefné protokoly ani
nemaju sluzit ako nahrada za prax a Usudok lekara pri oSetrovani
konkrétneho pacienta. Pred rozhodnutim o konkrétnom liecebnom
plane sa musia zvazit vSetky dostupné udaje vratane znamok a
priznakov pacienta a vysledkov dal$ich diagnostickych vySetreni.

Obsah balenia:
. 1x katéter

Dalsie potrebné, ale nedodavané polozky:

. Vodiaci katéter s vnutornym priemerom dostato¢ne velkym na
pouzitie konkrétneho pouzivaného modelu katétra TrapLiner
(pozri ¢ast Specifikacie)

. Adaptér v tvare Y s hemostatickym ventilom (typ Tuohy-Borst)

. Vodiaci drét s priemerom < 0,36 mm/0,014"

. Napustacia pomécka

. Trojcestny kohut

. Roztok 50:50 obj. kontrastnej latky a fyziologického roztoku
(na napustenie balénika)

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie)

PRiIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie katétra TrapLiner,
¢i nie je poskodené.

2. Sterilnou technikou vyberte dispenza¢nu cievku katétra z
obalu a preneste ju do sterilného pola.

3. Katéter TrapLiner odstrarite z dispenzacnej cievky a
skontrolujte, ¢i nie je nejako poSkodeny.

4. Lumen predIiZzovacieho vodi¢a dokladne preplachnite
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

5. Distalnu ¢ast katétra navlh¢ite heparinizovanym fyziologickym
roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny potah katétra.

6. Pomocou napustacej pomdcky a 3-cestného kohuta

vykonajte Standardnu podtlakovu pripravu balénika. Odstrarite
napustaciu pomocku, pricom 3-cestny kohut nechajte v
uzavretej polohe pripojeny na proximalne hrdlo katétra
TrapLiner.
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POSTUP ZAVEDENIA

Katéter TrapLiner zavedte podla nasledujucich krokov:

1. Zaistite uz zavedeny vodiaci drét. Zozadu nasadte distalnu
Spicku katétra TrapLiner na proximalny koniec vodiaceho drétu
a zavedte ju cez hemostaticky ventil do vodiaceho katétra.

2. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte katéter TrapLiner za
distalnu $picku vodiaceho katétra a na poZzadované miesto
v cieve.

3. V pripade intervenéného vykonu nasadte zozadu intervenénu

pomocku na existujuci vodiaci drot a zasurite ju cez vodiaci
katéter a katétrom TrapLiner do poZzadovaného priestoru v
cieve.

POZNAMKA: Ak sa pri intervencii pouziva druhy drét,
ktory narazi narazi na odpor vo vodiacom katétri, drot
povytiahnite o niekolko centimetrov dozadu a pomaly ho
znovu zasuiite.

4. Ak je ziaduce zachytit' vodiaci drét vo vodiacom katétri pre
potreby vymeny pombcky, vytahujte uz umiestneny katéter
po existujucom vodiacom drote priemeru 0,014", az kym
distalna $picka katétra nebude proximalne k RTG-kontrastnej
znacke pod balénikom TrapLiner. Na potvrdenie polohy
pouzite fluoroskopiu. Napustacou poméckou napustite balénik
TrapLiner a katéter pomaly odstrariujte z vodiaceho katétra.

5. Ak je to Ziaduce, na vodiaci drét priemeru 0,014" mozno
zaloZit novy katéter a zastvat ho, az kym sa jeho Spicka
nepriblizi k baléniku TrapLiner.

6. Pod fluoroskopickou kontrolou vypustite balénik, umoznite
spatny tok krvi z hemostatického ventilu a az potom
pokracujte v intervenénom zakroku.

7. Po dokonéeni zakroku vyberte katéter TrapLiner skér, nez
z cievy odstranite vodiaci katéter.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Vascular Solutions LLC zarucuje, Ze katéter TrapLiner
bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovania a
materialu. Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na
refundéaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podla
spolo¢nosti Vascular Solutions LLC zistia chyby spracovania alebo
materialu. Spolo¢nost Vascular Solutions LLC nie je zodpovedna za
Ziadne vedlajSie, osobitné ani nasledné odSkodnenie vyplyvajtice z
pouzitia katétra TrapLiner. Tato obmedzena zaruka zanika v pripade
poskodenia vyrobku v désledku nespravneho pouzitia, pozmenenia,
nevhodného skladovania alebo nespravnej manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distributor spolo&nosti Vascular
Solutions LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Vascular Solutions LLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, A TO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Produkt moéze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA
alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner je ochranna znamka spolo¢nosti Teleflex Innovations
S.a.rl., Vascular Solutions LLC, alebo Teleflex Medical, pricom kazda
z nich je st€astou skupiny Teleflex Incorporated.

Pozri ¢ast' Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 27.
Pozri ast' Slovnik obsahu na strane 28.

TrapLiner™-katetri

Kayttéohjeet

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

LAITTEEN KUVAUS

TrapLiner-katetri on pikavaihtotyyppinen ohjainjatkokatetri,

jossa on ohjainvaijerin sieppauspallo. Se on saatavana 6 Fr.-,

7 Fr.- ja 8 Fr. -kokoisiin ohjainkatetreihin yhteensopivina kokoina.
Laitteessa on proksimaalinen, ruostumattomasta teraksesta
valmistettu tyontétanko, joka on distaaliosasta pinnoitettu
puoliympyran muotoisella polymeerilla. Sieppauspallo sijaitsee
proksimaalisuunnassa puoliympyranmuotoisesta polymeerista.
Ohjainvaijerit voidaan sen avulla vangita ohjainkatetrin siséseinaa
vasten. Distaalisuunnassa tyontétangosta sijaitsee hydrofiilisesti
pinnoitettu, katetrin ympari ulottuva ohjaimen jatkeosa.
TrapLiner-katetrissa on kaksi rontgenpositiivista platina—
iridium-merkkirengasta ohjaimen jatkeosassa. Proksimaalinen
merkkirengas sijaitsee kaulusosan l&hella. Distaalinen

merkkijuova sijaitsee distaalikarjessa. Laitteessa on myds yksi
réntgenpositiivinen kultamerkki pallon proksimaalisen paan alla.
Kaikki kolme rontgenpositiivista merkkia mahdollistavat nakyvyyden
vakiotyyppisilld lapivalaisumenetelmillé. Laitteessa on kaksi
paikannusmerkkia, jotka sijaitsevat 95 cm:n (yksi merkki) ja 105 cm:n
(kaksoismerkki) padssa distaalikarjesta. Naitd merkkeja ei voi ndhda
lapivalaisussa.

©2021 Vascular Solutions LLC

TrapLiner-katetri on steriloitu eteenioksidilla.

sTeraE eo

TEKNISET TIEDOT
Malli/koko 5566/ 6 Fr. 5567 /7 Fr. 5568 / 8 Fr.
6 Fr. 7Fr. 8 Fr.
Ohjainkatetrin (sisélapimitta (sisélapimitta | (sisalapimitta
vahimmaiskoko 1,78 mm/ 1,98 mm/ 2,24 mm/
0,070 tuumaa) | 0,078 tuumaa) | 0,088 tuumaa)

0,51 mm/
0,020 tuumaa

Tyontétangon

P 0,64 mm/ 0,025 tuumaa
ulkolapimitta

Ohjainjatkeen 1,42 mm/ 1,57 mm / 1,80 mm /

sisalapimitta 0,056 tuumaa | 0,062 tuumaa | 0,071 tuumaa
Karien 1,70 mm/ 1,90 mm/ 2,16 mm/
qutJ)Ié imitta (X) 0,067 tuumaa | 0,075 tuumaa | 0,085 tuumaa

P (5.1 Fr)) (5.7 Fr) (6.5 Fr)
Ohjainkatetrin 8 Fr.

enimmaiskoko (sisalapimitta 2,31 mm, 0,091 tuumaa)

Nimellinen

painearvo 12 atm /1216 kPa

Nimellinen

L 14 atm / 1 419 kPa
repeytymispaine

150cm
‘ 4—6cm—>4—'\3<m—bl
A | 4mm
: t——WARKER——
11mm
A | e— B .
_ t Iyl
x tomm

KAYTTOAIHEET

TrapLiner-katetri on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa ohjainkatetrien
kanssa sepelvaltimo- ja/tai éreisverensuonten erillisille alueille
paasemiseen. Sita voidaan kayttaa toimenpidelaitteiden asettamisen
ja toimenpidelaitteen vaihtamisen apuna, samalla kun ohjainvaijeria
pidetaan paikallaan verisuonistossa.

KONTRAINDIKAATIOT
TrapLiner-katetri on vasta-aiheinen karjen ulkolapimittaa
pienemmisséa verisuonissa ja hermoston verisuonistossa.

VAROITUKSET

TrapLiner-katetri toimitetaan steriilina, ja se on ainoastaan
kertakayttdinen. Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkaytté
muodostaa mahdollisen infektiovaaran potilaalle tai kayttajalle ja
voi heikentaa laitteen toimintakykya, mika voi johtaa sairauteen tai
vakavaan potilasvahinkoon.

Ala koskaan tyénna TrapLiner-katetria verisuoneen ilman ohjaavaa
ohjainvaijeria, sillé verisuoni voi vaurioitua.

Ala koskaan tydnné TrapLiner-katetria kérjen ulkolapimittaa
pienempaan verisuoneen. Tama voisi johtaa verisuonivaurioon,
iskemiaan ja/tai tukkeutumaan. Jos paine verisuonessa laskee
TrapLiner-katetrin sisdanviennin jélkeen, veda katetria taaksepain,
kunnes paine palautuu normaaliksi.

TrapLiner-katetrin koon ja ei-kapenevan karjen vuoksi on oltava
aarimmaisen varovainen verisuonen tukkeutumisen ja verisuonen
seindman vaurioitumisen valttdmiseksi niissa verisuonissa, joiden
lapi katetri kulkee.

Al koskaan tyénna, veda tai pyorita suonensisaista laitetta vastusta
vastaan, ennen kuin vastuksen syy on maaritelty lapivalaisulla.
Katetrin liike vastusta vastaan voi johtaa katetrin tai ohjainvaijerin
karjen irtoamiseen, muuhun laitevaurioon tai verisuonen
vaurioitumiseen.

Korkeapaineinjektioita ei saa tehda. Jos injektiopaine on yli 300 psi
(2 068 kPa), katetri voi vahingoittua.

Al4 ylita nimellista repeytymispainetta, sillé pallo voi repeytyé.
Anna aina veren virrata letkuihin TrapLiner-pallon tyhjentamisen

jalkeen ennen kuin jatkat toimenpidetta. Jos nain ei tehda, ilmaa voi
paastéa verisuonistoon, miké voi mahdollisesti johtaa ilmaemboliaan.

VAROTOIMET

Ala kayta katetria, jos pakkaus on vaurioitunut. Vaurioitunut pakkaus
voi johtaa steriiliyden menetykseen tai laitevaurioon.

Tutki ennen kayttda, onko katetrissa vaurioita. Ald kayté
vaurioitunutta katetria. Vaurion seurauksena katetria ei ehka voi
tyontaa eteenpain tai vetaa taaksepain.

Kun katetria pydritetdan huuhtelua varten tai katetrin sailyttamiseksi
ennen toimenpidetta, sen aikana tai sen jélkeen, valta ohjainjatkeen
ja pallo-osan pyérittamista, jotta katetri ei vaurioidu.

Huuhtele ennen kayttda katetrin luumen heparinoidulla
keittosuolaliuoksella perusteellisesti, jotta hyytyméan muodostuminen
estetaan.

Kasittele katetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta valtetdan
vahingossa tapahtuva murtuminen tai kiertyminen. Ald kohdista
katetriin vaantdvoimaa asetuksen aikana, sillé katetri voi vaurioitua.
Kun katetri on kehon sisélla, katetria saa kasitella vain
I&pivalaisuohjauksessa. Al4 yrita likuttaa katetria ilman, ettd samalla

tarkkailet siité aiheutuvaa vastetta karjessa, silla katetri tai verisuoni
voi vauroitua.

Ala koskaan tyénna TrapLiner-katetria yli 10 cm ohjainkatetrin
kéarjen ohi, silla TrapLiner-katetri voi tarttua ohjainkatetriin, jolloin
poistaminen voi olla vaikeaa.

Al veda vapauttamatonta stenttia takaisin TrapLiner-katetriin tai
tydnna TrapLiner-katetria vapauttamatonta stenttia pitkin, kun

se on kehossa, silla tdama voi irrottaa stentin varrestaan ja johtaa
verisuonen tukkeutumiseen ja/tai iimaemboliaan. Veda sen sijaan
samanaikaisesti seka TrapLiner-katetria ettd vapauttamatonta
stenttia taaksepain ohjaimen sisaan ja ulos kehosta.

HAITTAVAIKUTUKSET
Seuraavat komplikaatiot liittyvat yleisesti katetrointitoimenpiteisiin, ja
niité voi esiintya TrapLiner-katetria kaytettdessa:

. sydanpysahdys

. embolia

. infektio

. tulehdusvaste

. hidas virtaus / tukkeutuma

. stentin siirtyminen paikaltaan
. tromboosi

. verisuonen dissekoituma

. verisuonen puhkeama.

KLIININEN TOIMENPIDE

TrapLiner-katetria saavat kayttaa laakarit, jotka on koulutettu

niihin toimenpiteisiin, joihin laite on tarkoitettu. Kuvatut tekniikat ja
toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA laaketieteellisesti hyvaksyttavia
protokollia, eika niiden ole tarkoitus korvata laakarin kokemusta ja
harkintaa tietyn potilaan hoitamisessa. Kaikki kaytettavissa olevat
tiedot, kuten potilaan merkit ja oireet ja muut diagnostisten kokeiden
tulokset, on otettava huomioon ennen tietyn hoitosuunnitelman
paattamista.

Pakkauksen sisalto:
. 1 katetri.

Muut tarvittavat vélineet, joita ei toimiteta mukana:

. ohjainkatetri, jonka sisalapimitta on riittdvan iso TrapLiner-
katetrin kyseiselle kaytossa olevalle mallille (katso kohta
Tekniset tiedot)

. hemostaasiventtiililla (Tuohy-Borst-tyyppinen) varustettu
Y-sovitin

. ohjainvaijeri, jonka lapimitta < 0,36 mm / 0,014 tuumaa

. tayttolaite

. kolmitiesulkuhana

. varjoaineen ja keittosuolaliuoksen liuos, tilavuussuhde 50:50
(pallon tayttamista varten)

. steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (jarjestelman huuhtelua
varten).

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

1. Tarkasta ennen kayttoa, ettei TrapLiner-katetripakkauksessa
ole vaurioita.

2. Ota katetrin jakelukela pakkauksesta steriilid tekniikkaa
kayttaen ja siirra katetri steriilille alueelle.

3. Ota TrapLiner-katetri jakelukelasta ja tarkasta, onko siina
vaurioita.

4. Huuhtele katetrin ohjainjatkeen luumenia heparinoidulla
keittosuolaliuoksella perusteellisesti.

5. Aktivoi katetrin hydrofiilinen pinnoite kastelemalla katetrin
distaalinen osa heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

6. Valmistele pallo tavallisella alipainevalmistelulla téyttlaitetta

ja kolmitiesulkuhanaa kayttaen. Poista tayttolaite ja anna
kolmitiesulkuhanan jaada suljetussa asennossa TrapLiner-
katetrin proksimaaliseen kantaan kiinnitetyksi.

KAYTTOTOIMENPIDE

Aseta TrapLiner-katetri paikalleen seuraavia vaiheita noudattaen:

1. Kiinnitéd aiemmin paikalleen asetettu ohjainvaijeri. Lataa
TrapLiner-katetrin distaalikarki ohjainvaijerin proksimaaliseen
paahan. Tyénna katetria hemostaasiventtiilin lapi ja
ohjainkatetrin sisaan.

2. Ty6nna TrapLiner-katetria lapivalaisuohjauksessa
ohjainkatetrin distaalikérjen ohi ja haluttuun sijaintipaikkaan
verisuonessa.

3. Jos kyseessa on interventiotoimenpide, lataa interventiolaite

suonessa jo olevan ohjainvaijerin paalle. Tyénna laite
ohjainvaijerin ja TrapLiner-katetrin lapi ja haluttuun
verisuonitilaan.

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

4. Jos halutaan ohjainvaijerin vangitsemista ohjainkatetrin sisaan
laitevaihtoa varten, veda aiemmin asetettua katetria suonessa
olevan 0,014 tuuman ohjainvaijeria pitkin taaksepain, kunnes
katetrin distaalikarki on proksimaalisuunnassa TrapLiner-
pallon alla olevaan rontgenpositiiviseen merkkiin nahden.
Varmista oikea sijainti Iapivalaisun avulla. Tayta TrapLiner-
pallo tayttSlaitteen avulla ja poista katetri hitaasti ulos
ohjainkatetrista.
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5. Haluttaessa voidaan ladata uusi katetri 0,014 tuuman
ohjainvaijerin paalle ja tydntaa sita eteenpain, kunnes katetrin
kéarki lahestyy TrapLiner-palloa.

6. Tyhjenna pallo |apivalaisuohjauksessa ja anna veren
virrata taaksepain hemostaasiventtiilistd ennen kuin jatkat
interventiotoimenpidetta.

7. Kun toimenpide on valmis, poista TrapLiner-katetri ennen kuin
poistat ohjainkatetrin verisuonesta.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- tai kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions LLC takaa, ettd TrapLiner-katetrissa ei ole
valmistus- tai materiaalivikoja annettua viimeisté kayttopaivamaaraa
edeltdvana aikana. Taman takuun sisaltdma vastuu rajoittuu

vain sellaisen tuotteen hinnan palauttamiseen tai vaihtoon, jossa
Vascular Solutions LLC on todennut valmistus- tai materiaalivian.
Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan satunnaisista,
erityisista tai valillisista vahingoista, joita aiheutuu TrapLiner-katetrin
kaytosta. Tama rajoitettu takuu raukeaa, jos tuotteen vaurio aiheutuu
vaarinkaytosta, muuttamisesta, virheellisesta sailytyksesta tai
virheellisesta kasittelysta.

Kelldan Vascular Solutions LLC -yhtidn tyontekijalla, edustajalla

tai jakelijalla ei ole oikeutta muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua
takuuta millaan tavalla. Mikaan oletettu muutos tai laajennos ei ole
taytantéonpanokelpoinen Vascular Solutions LLC -yhti6ta vastaan.
TAMA TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT
TAKUUT, ILMAISTUT TAI OLETETUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT SEKA KAIKKI MUUT VASCULAR
SOLUTIONS LLC:N VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen tai kansainvélisen
patentin suojaama.

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

TrapLiner on Teleflex Innovations S.a.r.l. -yhtion, Vascular Solutions
LLC -yhtion tai Teleflex Medical -yhtion tavaramerkki. Kukin naista
yhtidisté on osa Teleflex Incorporated -yhti6ta.

Katso kansainvalisten merkkien selitykset, sivu 27.
Katso siséltoa kuvaavien merkkien selitykset, sivu 28.

TrapLiner™ kateteri

Kullanma Talimati
ABD DIKKAT EDILECEK NOKTASI

Federal yasalara gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
veya emriyle satilabilir.

CIHAZ TANIMI

TrapLiner kateteri, kilavuz tel sikistirma balonu olan bir hizh
degistirmeli kilavuz uzanti kateteridir. 6 Fr., 7 Fr. ve 8 Fr. kilavuz
kateterlerle uyumlu buykliklerde sunulur. Cihaz, distal kisminda
yari dairesel polimerle kapli bir proksimal paslanmaz celik itme
cubuk igerir. Sikistirma balonu, kilavuz telleri kilavuz kateterin i¢
duvarina kars! sikistirmak igin yari dairesel polimere proksimal
konumdadir. itme gubugun pesinden distalde, hidrofilik kaplamali,
tam yuvarlak kilavuz uzanti kismi gelir.

TrapLiner kateterinin kilavuz uzanti kisminda iki radyoopak
platinyum-iridyum isaret bandi vardir. Proksimal isaret bandi,
bilezigin yakinindadir. Distal isaret bandi, distal ugta bulunur. Cihaz
ayrica balonun proksimal ucunun altinda tek bir radyoopak altin
isaret de igerir. Ug radyoopak isaretin timii standart florosopik
yoéntemler kullanilirken gériinirliik saglar. Cihaz, distal ugtan 95 cm
(tek isaret) ve 105 cm (gift isaret) uzaklikta bulunan ve floroskopi
altinda gériinmeyen iki konumlandirma isareti igerir.

TrapLiner kateteri etilen oksitle sterilize edilmistir.

SPESIFIKASYONLAR
Model / 5566 /6 Fr. | 5567 /7 Fr. | 5568 /8 Fr.
Biyiikliik
6 Fr. 7 Fr. 8 Fr.
Minimum kilavuz (1,78 mm/ (1,98 mm/ (2,24 mm/
kateter buytkligid | 0,070in¢ic | 0,078ingi¢c | 0,088 ingic
cap) cap) cap)
itme gubuk dig 0,51 mm/ :
capi 0,020 ing 0,64 mm /0,025 ing
Kilavuz uzatma 1,42 mm/ 1,57 mm/ 1,80 mm /
ic capl 0,056 ing 0,062 in¢g 0,071 ing
1,70 mm/ 1,90 mm / 2,16 mm/
Ug dis capi (X) 0,067 ing 0,075 ing 0,085 in¢
(5,1 Fr.) (5,7 Fr.) (6,5 Fr.)
mﬁ? Il(geter 8Fr.
biyakligi (2,31 mm /0,091 ing i¢ gap)
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ENDIKASYONLAR

TrapLiner kateteri, koroner ve/veya periferal damar yapisinin

ayrik bolgelerine erismek, girisimsel cihazlarin yerlestirilmesini
kolaylastirmak ve kilavuz telin damar yapisi igindeki pozisyonunu
muhafaza ederken bir girisimsel cihazin degistiriimesini
kolaylastirmak amaciyla kilavuz kateterlerle birlikte kullaniimak igin
amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
TrapLiner kateteri, kateter ug kisminin dis gapindan daha kiiglk
damarlarda ve nérovaskiiler yapi igindeki damarlarda kontrendikedir.

UYARILAR

TrapLiner kateteri sadece tek kullanim igin steril olarak saglanir.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi hastalanmaya veya
hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilecek sekilde cihaz
islevselligini olumsuz etkiler ve hasta veya kullanici enfeksiyonlari
agisindan olasi bir risk olusturur.

Damar hasari olusabilecegi i¢in TrapLiner kateterini yol gdsterici bir
kilavuz tel olmadan asla damar igine ilerletmeyin.

TrapLiner kateterini kateter u¢ kisminin dis gapindan daha kiglik
bir damar icine asla ilerletmeyin. Damar hasarina, iskemiye ve/
veya okllizyona neden olabilir. TrapLiner kateteri yerlestirildikten
sonra damar igindeki basing azalirsa, basing normale dénene kadar
kateteri geri gekin.

TrapLiner kateterinin blyuklugi ve konik olmayan ucu sebebiyle, bu
kateterin icinden gegtigi damarlarin duvarina hasar vermekten ve
damar okliizyonundan kaginmak igin azami dikkatli olunmalidir.

Bir intravaskiiler cihazi, direncin nedeni floroskopiyle belirleninceye
kadar asla dirence kars! ilerletmeyin, geri gekmeyin veya
dondirmeyin. Kateterin dirence karsi hareketi, kateter veya kilavuz
tel ucunun ayrilmasi, diger cihaz hasari veya damar hasari ile
sonuglanabilir.

Yiksek basingl enjeksiyonlar yapmayin. Enjeksiyon basinci 300 psi
(2068,4 kPa'y1) asarsa kateter hasarina yol agabilir.

Balon patlayabilecegi i¢in anma patlama basincini agmayin.

Isleme devam etmeden énce TrapLiner balonunu indirdikten sonra
daima geri kanamaya izin verin. Aksi halde damar yapisi igine hava
girerek, hava embolisine yol agabilir.

ONLEMLER
Ambalaji hasarliysa kateteri kullanmayin. Hasarli bir ambalaj
sterilitenin bozulmasi veya cihaz hasarina yol agabilir.

Kullanim éncesinde kateteri her tiirlii hasar agisindan inceleyin.
Hasarli bir kateteri kullanmayin. Damar hasari ve/veya kateteri
ilerletememe veya geri gekememe durumu olusabilir.

Sivi gegirme veya islem aninda saklama amaciyla kateteri sararken,
kateter hasarina yol agabileceginden kilavuz uzantisini ve balon
kismini sarmaktan kaginin.

Pihti olusumunu 6nlemek igin kullanmadan énce kateter limeninden
iyice heparinize salin gegirin.

Bir islem sirasinda yanlislikla kirllma veya biikiilme olasiligini
azaltmak igin kateteri kullanirken dikkatli olun. Kateter hasari
olusabilecegi igin iletme islemi sirasinda katetere tork uygulamayin.

Kateter gévde icindeyken sadece floroskopi altinda maniptle
edilmelidir. Kateteri olugsan ug yanitini gézlemeden hareket ettirmeye
kalkismayin yoksa kateter veya damar hasari olugabilir.

TrapLiner kateterini asla kilavuz kateter ucunun 10 cm'den fazla
otesine ilerletmeyin yoksa TrapLiner kateteri kilavuz kateterde sikisip
ctkariimasi zor hale gelebilir.

Vicut igindeyken, yerine yerlestirimemis bir stenti tekrar TrapLiner
kateterine geri gekmeyin veya TrapLiner kateterini yerine
yerlestirilmemis bir stent izerinden ilerletmeyin; aksi halde, stent
saftindan gikarak, damar okliizyonuna ve/veya emboliye neden
olabilir. Bunun yerine, TrapLiner kateterini ve yerine yerlestirimemis
stenti ayni anda kilavuz igine geri gekerek viicuttan gikarin.

ADVERS ETKILER
Asagidaki komplikasyonlar genellikle kateterizasyon islemleriyle ilgili
olup, TrapLiner kateteri kullanilirken ortaya ¢ikabilir:

. Kardiyak arrest

. Emboli

. Enfeksiyon

. Enflamatuar yanit

. Yavas akis / oklizyon

. Stentin yerinden oynamasi
. Tromboz

. Damar diseksiyonu

. Damar perforasyonu

KLINIK ISLEM

TrapLiner kateteri cihazin kullanilmasinin amaglandigi islemler
konusunda egitimli doktorlarca kullaniimalidir. Tanimlanan teknikler
ve islemler tibben kabul edilen TUM protokolleri temsil etmez ve
herhangi bir belirli hastayi tedavi ederken doktorun deneyiminin ve
intibasinin yerini almasi da amaglanmamuistir. Belirli bir tedavi plani
belirlenmeden 6nce hastanin bulgu ve belirtileri ve diger diagnostik
test sonuglari dahil olmak tzere tim mevcut veriler dikkate
alinmalidir.

Paket sunlar igerir:
. 1 adet Kateter

Gereken ama saglanmayan diger 6geler:

. Kullanilacak olan TrapLiner kateterinin spesifik modelini
yerlestirmeye yetecek blyuklikte bir i¢ capi olan kilavuz
kateter (Bkz. Spesifikasyonlar)

. Hemostaz valfi olan Y adaptor (Tuohy-Borst tipi)

. <0,36 mm / 0.014 in¢ gapinda kilavuz tel

. Sisirme cihazi

. 3 yollu stopkok

. Hacimce 50:50 oraninda kontrast madde ve salin soltisyonu
(balonu sisirmek igin)

. Steril heparinize salin (sivi gegirmek igin)

KULLANIM HAZIRLIGI
1. Kullanim 6ncesinde TrapLiner kateterinin ambalajini ve
bilesenlerini hasar agisindan dikkatle inceleyin.

2. Steril teknik kullanarak kateter dispenser sarmalini
ambalajindan ¢ikarin ve steril sahaya aktarin.

3. TrapLiner kateterini dispenser sarmalindan gikarin ve
herhangi bir hasar agisindan inceleyin.

4. Kateterin kilavuz uzanti limeninden iyice heparinize salin
sollisyonu gegirin.

5. Kateterin hidrofilik kaplamasini aktif hale getirmek icin
kateterin distal kismini heparinize salinle islatin.

6. Bir sisirme cihazi ve 3 yollu stopkok kullanarak standart

negatif balon hazirhg gergeklestirin. 3 yollu stopkoku,
TrapLiner kateterinin proksimal gébegine takil, kapali
pozisyonda birakarak sisirme cihazini gikarin.

YERINE YERLESTIRME iSLEMi

TrapLiner kateterini su adimlara gére yerine yerlestirin:

1. Onceden yerlestirilmis kilavuz teli sabitleyin. TrapLiner
kateterinin distal ucunu kilavuz telin proksimal ucuna geri
ylikleyin ve hemostaz valfi iginden kilavuz kateter igine ilerletin.

2. Floroskopi altinda TrapLiner kateterini kilavuz kateterin distal
ucunun ilerisine ve damar iginde istenen konuma gelinceye
kadar ilerletin.

3. Girisimsel bir islem gerceklestirilirse girisimsel cihazi mevcut
kilavuz tel lizerinden geri yiikleyin ve cihazi kilavuz kateter ve
TrapLiner kateteri icinden istenilen vaskiiler konuma ilerletin.

NOT: Girigim sirasinda ikinci bir tel kullaniliyorsa ve
kilavuz kateter icinde direngle karsilasirsa, teli birkag
santimetre geri gekin ve yavasca tekrar ilerletin.

4. Cihaz degistirme islemi icin kilavuz kateter icindeki kilavuz
telin sikistirimasi istenirse, 6nceden yerlestirilmis kateterin
distal ucu TrapLiner balonunun altindaki radyoopak isarete
proksimal oluncaya kadar kateteri mevcut 0,014 in¢ kilavuz
tel Uzerinden geri gekin. Pozisyonu floroskopi yardimiyla
dogrulayin. TrapLiner balonunu bir sisirme cihazi kullanarak
sisirin ve kateteri yavasca kilavuz kateterden gikarin.

5. istenirse, 0,014 ing kilavuz tele yeni bir kateter yiiklenebilir ve
kateter ucu TrapLiner balonuna ulasana kadar ilerletilebilir.

6. Girisimsel islemle devam etmeden &nce balonu floroskopi
altinda indirin ve hemostaz valfinden geri kanamaya izin verin.

7. i§lemi tamamladiktan sonra, kilavuz kateteri damardan

ctkarmadan 6nce TrapLiner kateterini ¢ikarin.

SAKLAMA VE MUAMELE

Ozel bir saklama veya muamele kosulu yoktur.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions LLC, belirtilen son kullanma tarihi 6ncesinde
TrapLiner kateterinde isgilik ve malzeme kusuru bulunmayacagini
garanti eder. Bu garanti altinda ylkumliliik Vascular Solutions LLC
tarafindan iscilik veya malzeme kusuru igerdigi belirlenen herhangi
bir Griinlin degistiriimesi veya Ucretinin geri édenmesiyle sinirhdir.
Vascular Solutions LLC, TrapLiner kateterinin kullanimi nedeniyle
olusan herhangi bir arizi, 6zel veya sonugsal hasardan yikimli
olmayacaktir. Uriiniin yanlis kullanim, degisiklik yapma, uygun
olmayan saklama veya uygun olmayan kullanim nedeniyle hasari bu
sinirl garantiyi gegersiz hale getirecektir.

Hicbir Vascular Solutions LLC calisani, temsilcisi veya
distribGtériniin bu sinirli garantiyi herhangi bir sekilde degistirme
veya ekleme yapma yetkisi yoktur. Herhangi bir s6zde degisiklik veya
ekleme Vascular Solutions LLC aleyhine kullanilamayacaktir.

BU GARANTI HERHANGI BIR SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK GARANTISI VEYA HERHANGI BIR BASKA
VASCULAR SOLUTIONS LLC YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK
UZERE AGIK VEYA ZIMNIi TUM DIGER GARANTILERIN AGIKGA
YERINI ALIR.
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PATENTLER VE TICARI MARKALAR

Bir veya birkag ABD veya uluslararasi patent kapsaminda olabilir.

Bkz: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner, her biri Teleflex Incorporated'in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC veya Teleflex Medical'in
bir ticari markasidir.

Sayfa 27'teki Uluslararasi Semboller Sézligiine bakin.
Sayfa 28'teki igerik Sézligiine bakin.

Kateter TrapLiner™

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lije¢niku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA

Kateter TrapLiner je produzni vodeci kateter za brzu izmjenu

s balonom za hvatanje vodilice. Dostupan je u veli¢inama
kompatibilnim s vodeé¢im kateterima 6 Fr., 7 Fr. i 8 Fr. Uredaj ima
proksimalni potiskiva¢ (gura¢) od nehrdajuceg celika s polukruznom
polimernom prevlakom na distalnom dijelu. Balon za hvatanje
nalazi se proksimalno od polukruznog polimera za hvatanje vodilica
na unutarnju stijenku vodeceg katetera. Distalno iza potiskivaca
(guraca) nalazi se punokruzni produzni vodeci kateter s hidrofilnim
premazom.

Kateter TrapLiner ima dvije rendgenski vidljive platinum-iridijske
trake markera na produznom vodec¢em kateteru. Proksimalna traka
markera nalazi se u blizini prstena. Distalna traka markera nalazi
se na distalnom vrhu. Uredaj takoder ima jedan rendgenski vidljiv
Zzlatni marker ispod proksimalnog kraja balona. Sva tri rendgenski
vidljiva markera omogucuiju vidljivost pri kori$tenju standardnih
fluoroskopskih metoda. Uredaj ima dvije oznake postavljanja koje
se nalaze 95 cm (pojedinac¢na oznaka) i 105 cm (dupla oznaka) od
distalnog vrha koje se ne vide fluoroskopijom.

Kateter TrapLiner steriliziran je etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE
Model/Veli¢ina 5566/6 Fr. 5567/7 Fr. 5568/8 Fr.
6 Fr. 7 Fr. 8 Fr.

Minimalna veliina (unutarnjeg (unularnjeg (unutarnjeg

vodeceg katetera promjera promjera promjera
1,78 mm/ 1,98 mm/ 2,24 mm/
0,070 in¢a) 0,078 inca) 0,088 in¢a)

Vanjski promjer

potiskivaca é)g;oTn”;; 0,64 mm/0,025 inca

(guraca) !

unutarmi promier |4 43 /[ 1,57 mm/ [ 1,80 mony

ol dotoy S iotora | 0056inca | 0062inca [ 0,071in

Vaniski promier 1,70 mm/ 1,90 mm/ 2,16 mm/

s (x)p ! 0,067 inga | 0,075in¢a | 0,085inca

(5,1 Fr.) (5,7 Fr.) (6,5 Fr.)

Maksimalna 8Fr

Kzltg:tlgfavodeceg (unutarnjeg promjera 2,31 mm/0,091 in¢)

Vrijednost

nominalnog tlaka 12atm /1216 kPa

l’;":pkjé’t‘;'i”t'lak 14 atm / 1419 kPa

m
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INDIKACIJE

Kateter TrapLiner namijenjen je uporabi s vodeéim kateterima za
pristup odvojenim regijama koronarnih i/ili perifernih krvnih Zila i za
olak$ano postavljanje interventnih uredaja, za olak§anu izmjenu
interventnog uredaja odrzavajuci polozaj vodilice unutar krvnih Zila.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter TrapLiner kontraindiciran je za uporabu u krvnim Zilama
manjim od vanjskog promjera njegovog vrha i u Zivéanim krvnim
Zilama.

UPOZORENJA

Kateter TrapLiner isporucuje se sterilan samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno koristenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara
mogucu opasnost od infekcije bolesnika ili korisnika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teSke ozljede
bolesnika.
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Nikada nemojte uvoditi kateter TrapLiner u krvnu Zilu bez vodilice jer
moze dod¢i do ozljede krvne Zile.

Nikada nemojte uvoditi kateter TrapLiner u krvnu Zilu manju od
vanjskog promjera njegovog vrha. Moze doci do ozljede, ishemije i/
ili okluzije krvne Zile. Ako se tlak u krvnoj Zili snizava nakon uvodenja
katetera TrapLiner, povlacite kateter sve dok se tlak ne vrati na
normalnu vrijednost.

Zbog veli¢ine i ravnog vrha katetera TrapLiner, nuzno je voditi racuna
kako bi se izbjegla okluzija krvne Zile i ozljeda stjenke krvnih Zila kroz
koje ovaj kateter prolazi.

Nikada nemojte uvoditi, povlaciti ili okretati intravaskularni uredaj

u sluéaju otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora.
Pomicanje katetera u slu¢aju otpora moze dovesti do odvajanja
katetera ili vrha vodilice, oStecenja drugog uredaja ili ozljede krvne Zile.
Nemojte vrsiti ubrizgavanje pod visokim tliakom. Moze do¢i

do ostecenja katetera ako tlak ubrizgavanja premasa 300 psi

(2068 kPa).

Nemojte premasati maksimalni dopusteni tlak jer mozZe do¢i do
prsnuca balona.

Uvijek dopustite uticanje krvi u cijev/kateter nakon ispuhavanja balona
TrapLiner prije nastavka postupka. Ako to ne ucinite, moze do¢i do
uvodenja zraka u krvne Zile, $to moze dovesti do zraéne embolije.

MJERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter ako je pakiranje oSte¢eno. Osteceno
pakiranje moze narusiti sterilnost ili dovesti do oStecenja uredaja.
Prije uporabe pregledajte kateter na bilo kakve znakove oStecenja.
Nemoijte koristiti oteceni kateter. Moze doci do ozljede krvne Zile ifili
nemogucnosti uvodenja ili povlacenja katetera.

Prilikom namatanja katetera za ispiranje ili prolazno skladistenje
izbjegavajte namatanje produznog vodeceg katetera i dijela balona
jer moze doci do o$tecenja katetera.

Prije uporabe hepariniziranom fizioloSkom otopinom temeljito isperite
lumen katetera kako biste sprijecili stvaranje ugrusaka.

Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti slu¢ajnog loma ili uvijanja. Nemojte uvijati
kateter tijekom uvodenja jer moze do¢i do oStecenja katetera.

Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte poku$avati pomicati kateter bez promatranja
posljedi¢énog odgovora vrha jer moze doci do o$tecenja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Nikada nemojte uvoditi kateter TrapLiner vise od 10 cm iznad vrha
vodeceg katetera jer se kateter TrapLiner moze zaglaviti u vode¢em
kateteru oteZavajuci tako njegovo uklanjanje.

Nemojte povlaciti neugradenu potpornicu prema natrag u kateter
TrapLiner niti uvodite kateter TrapLiner preko neugradene potpornice
dok se ona i dalje nalazi u tijelu jer mozZe doci do ispadanja potpornice
od njezine osi, §to moze dovesti do okluzije krvne Zile i/ili embolije.
Umijesto toga, istodobno povucite i kateter TrapLiner i neugradenu
potpornicu prema natrag u vodedi kateter i zajedno ih uklonite.

NUSPOJAVE
Sljedec¢e komplikacije opéenito su povezane s postupcima
kateterizacije i mogu se pojaviti pri koritenju katetera TrapLiner:

. sréani zastoj,

. embolija,

. infekcija,

. upalni odgovor,

. spor protok/okluzija,
. ispadanje potpornice,
. tromboza,

. disekcija krvne Zile,

. perforacija krvne Zile.

KLINICKI POSTUPAK

Kateter TrapLiner trebaju koristiti lijecnici obuceni za postupke kojima
je uredaj namijenjen. Opisane tehnike i postupci ne predstavljaju
SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni zamjeni

za lijecnikovo iskustvo i prosudbu u lije€enju bilo kog pojedinacnog
bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke, ukljucujuci
bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih dijagnostickih
ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lijeenja.

Pakiranje sadrzi:
. 1 x kateter

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju zasebno:

. vodeci kateter unutarnjeg promjera dostatno velikog da primi
poseban model katetera TrapLiner koji se koristi (pogledajte
odjeljak Tehnicke znacajke),

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

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

. uredaj za napuhavanje,

. trosmjerni zaporni ventil,

. otopina u omjeru 50:50 kontrastnog sredstva i fizioloSke
otopine (za napuhavanje balona),

. sterilna heparinizirana fizioloska otopina (za ispiranje).

PRIPREME ZA UPORABU

1. Prije uporabe pozorno pregledajte na oSte¢enja pakiranje
katetera TrapLiner.

2. Koristenjem asepti¢ne (sterilne) tehnike, izvadite spiralni

dispenzer katetera iz pakiranja i prenesite ga na sterilno polje.

20

3. Izvadite kateter TrapLiner iz spiralnog dispenzera i pregledajte
ga na bilo kakve znakove ostecenja.

4. Temeljito isperite lumen produznog vodeceg katetera
hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

5. Namocite distalni dio katetera hepariniziranom fiziolo§kom
otopinom kako biste aktivirali hidrofilni premaz katetera.

6. Pomocu uredaja za napuhavanije i trosmjernog zapornog

ventila obavite negativnu pripremu balona. Uklonite uredaj
za napuhavanije ostavljajuci trosmjerni zaporni ventil u
zatvorenom polozaju priévr§éen na proksimalno évoriste
katetera TrapLiner.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite kateter TrapLiner prema sliede¢im koracima:

1. Pri¢vrstite prethodno uvedenu vodilicu. Prebacite distalni vrh
katetera TrapLiner preko proksimalnog kraja vodilice i uvedite
kateter kroz hemostatski ventil u vodeci kateter.

2. Pomocu fluoroskopije uvedite kateter TrapLiner iznad distalnog
vrha vodeceg katetera u Zeljenu lokaciju unutar krvne Zile.
3. Prilikom provodenja interventnog postupka prebacite

interventni uredaj preko postojece vodilice i uvedite ga kroz
vodeci kateter i kateter TrapLiner u Zeljeni krvoZilni prostor.

NAPOMENA: U slucaju otpora unutar vodeceg katetera
prilikom koriStenja druge Zice tijekom zahvata, povucite
Zicu prema natrag nekoliko centimetara i lagano ponovno
uvedite.

4. Ako je za izmjenu uredaja potrebno hvatanje vodilice unutar
vodeceg katetera, povlacite prethodno uveden kateter preko
postojece vodilice promjera 0,014 in¢a sve dok distalni vrh
katetera ne dospije proksimalno od rendgenski vidljivog
markera koji se nalazi ispod balona TrapLiner. Koristenjem
fluoroskopije potvrdite polozaj. KoriStenjem uredaja za
napuhavanje napusite balon TrapLiner i lagano uklonite
kateter iz vodeceg katetera.

5. Ako Zelite, moZete postaviti nov kateter preko vodilice
promjera 0,014 in¢a i uvoditi ga sve dok vrh katetera ne
dospije do balona TrapLiner.

6. Pomocu fluoroksopije ispusite balon i dopustite uticanje
krvi u cijev/kateter iz hemostatskog ventila prije nastavka
interventnog postupka.

7. Nakon zavrSetka postupka uklonite kateter TrapLiner prije
uklanjanja vodeceg katetera iz krvne Zile.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti Guvanja ili rukovanja.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Vascular Solutions LLC jam¢i da kateter TrapLiner nema
propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka

roka uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ograniena je
na povrat ili zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Vascular
Solutions LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka
Vascular Solutions LLC nece biti odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu,
posebnu ili posljediénu Stetu koja proizlazi iz koriStenja katetera
TrapLiner. OSteéenje proizvoda zbog pogres$ne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ogranic¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Vascular
Solutions LLC nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograni¢eno
jamstvo u bilo kojem pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena

ili dopuna nece biti provodiva bez ovlastenja tvrtke Vascular
Solutions LLC.

OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA ILI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU ILI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI

Mogu biti pokriveni jednim ili viSe americkih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner je zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC ili Teleflex Medical, od kojih je svaka dio tvrtke Teleflex
Incorporated.

Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 27. stranici.

Pogledajte Kazalo sadrzaja na 28. stranici.

Kateter TrapLiner™

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
ogranicena je na lekare ili prema nalogu lekara.

OPIS UREDAJA

Kateter TrapLiner je kateter za brzu razmenu, sa vode¢im
produzetkom i balonom za fiksaciju Zice vodilje. Dostupan je u
veli¢inama koje su kompatibilne sa vodec¢im kateterima od 6, 7 i

8 Fr. Ovaj uredaj ima proksimalni potisnik od nerdajuceg ¢elika, Ciji
je distalni deo pokriven polukruznim polimerom. Fiksacioni balon se
nalazi proksimalno od polukruznog polimera i sluzi za fiksaciju Zica
vodilja uz unutrasnji zid vodeceg katetera. Na potisnik se distalno
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u punom obimu nadovezuje vodeéi produzetak sa hidrofilnom
oblogom.

Kateter TrapLiner ima dva rendgen-nepropusna prstenasta
obelezivaca od platine i iridijuma na vode¢em produzetku.
Proksimalni prstenasti obeleziva¢ se nalazi blizu obruc¢a. Distalni
prstenasti obeleziva¢ se nalazi na distalnom vrhu. Uredaj ima i
jednostruki rendgen-nepropusni zlatni obeleziva¢ ispod proksimalnog
kraja balona. Sva tri rendgen-nepropusna obelezivac¢a omogucavaju
vidljivost pri upotrebi standardnih fluoroskopskih metoda. Uredaj

ima dva poziciona obelezivaca na udaljenosti od 95 cm (jednostruki
obelezivac) i 105 cm (dvostruki obelezivac) od distalnog vrha, koji se
ne prikazuju na fluoroskopiji.

Kateter TrapLiner je sterilizovan etilen-oksidom.

SPECIFIKACIJE

Modellveli¢ina 5566/6 Fr. 5567/7 Fr. 5568/8 Fr.
6 Fr. 7 Fr. 8 Fr.

Minimalna veli¢ina | (un. preénik | (un. preénik | (un. pre¢nik
vodeceg katetera 1,78 mm/ 1,98 mm/ 2,24 mm/

0,070 in¢a ) 0,078 inc¢a) 0,088 inc¢a)
Spoljasnji precnik 0,51 mm/ -
potisnika 0,020 inca 0,64 mm/0,025 inca
U e 142mm/ | 157 mm/ | 1,80 mm/
precni 9 0,056inéa | 0,062inéa | 0,071in&
produzetka
Spoliagnii prednik 1,70 mm/ 1,90 mm/ 2,16 mm/
errJ1a](X)j P 0,067 inga | 0,075in¢a | 0,085inca

(5.1 Fr) (5,7 Fr) (6,5Fr.)
\’)/fleel‘ii:':?:\:?ggeéeg g
(un. pre¢nik 2,31 mm/0,091 in¢)

katetera
Vrednost 12 atm/1216 kPa
nazivnog pritiska
Deklarisani 14 atm/1419 kPa
pritisak pucanja

150cm
—— 6cm ——»J——— 13cm —»l
A —4mm B
IMARKER}

11mm

A — . I
_ t ITI_
X 2mm

INDIKACIJE

Kateter TrapLiner se upotrebljava u kombinaciji sa vode¢im
kateterima i namenjen je za pristup zasebnim regionima koronarne i/
ili periferne vaskulature, za lak$e plasiranje interventnih uredaja i za
lak$u razmenu interventnog uredaja odrzavajuci pri tom polozaj Zice
vodilje unutar vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter TrapLiner je kontraindikovan kod krvnih sudova koji su maniji
od spoljasnjeg pre¢nika vrha katetera, kao i u krvnim sudovima
neurovaskulature.

UPOZORENJA

Kateter TrapLiner dostavlja se sterilan i isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu dovodi
do moguceg rizika od infekcije pacijenta ili korisnika i moze da ugrozi
funkcionalnost uredaja, $to moze da dovede do razvoja oboljenja ili
ozbiljne povrede pacijenta.

Nemojte nikada uvoditi kateter TrapLiner u krvni sud bez predvodne
Zice vodilje, jer mozZe doc¢i do oSteéenja krvnog suda.

Nemojte nikada uvoditi kateter TrapLiner u krvni sud koji je manji od
spoljasnjeg pre¢nika vrha katetera. Moze doci do povrede, ishemije
i/ili okluzije krvnog suda. Ukoliko se pritisak u krvnom sudu prigusi
nakon uvodenja katetera TrapLiner, izvlacite kateter sve dok se
pritisak ne vrati na normalnu vrednost.

Kako je vrh katetera TrapLiner vecih dimenzija i ne suzava se,
morate veoma voditi raéuna da izbegnete okluziju krvnog suda i
ostecenje zida krvnih sudova kroz koje prolazi kateter.

Nemojte nikada uvoditi, izvlaciti niti rotirati intravaskularni uredaj
ako postoji otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora.
Pomeranje katetera uprkos otporu mozZe da dovede do odvajanja
vrha katetera ili Zice vodilje, do drugih oStec¢enja uredaja ili do
povrede krvnog suda.

Nemojte vrsiti ubrizgavanja pod visokim pritiskom. MoZe doci do
ostecenja katetera ukoliko pritisak ubrizgavanja prelazi 300 psi
(2068 kPa).

Nemojte prekoraciti deklarisani pritisak pucanja, jer moze do¢i do
pucanja balona.

Uvek sacekajte da krv pote€e nazad u cevi nakon izduvavanja
balona TrapLiner pre nego $to nastavite sa zahvatom. Ako to ne
ucinite, vazduh bi mogao da ude u vaskulaturu, $to bi moglo da
dovede do vazdu$ne embolije.
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MERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter ako je pakovanje oStec¢eno. OStecenje
pakovanja bi moglo da dovede do naruSavanja sterilnosti ili do
oStecenja uredaja.

Pre upotrebe proverite da nije negde doslo do oSteéenja katetera.
Nemojte koristiti oSteceni kateter. MozZe doci do o$teéenja krvnog
suda i/ili nemogucénosti da se kateter uvuce ili izvuce.

Prilikom namotavanja katetera radi ispiranja ili skladistenja pre i
posle zahvata, izbegavajte namotavanje vodeceg produzetka i
balona, jer mozZe do¢i do oStecenja katetera.

Pre upotrebe temeljno isperite lumen katetera pomoc¢u
heparinizovanog slanog rastvora, kako biste sprecili nastanak
ugruska.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata, kako biste smanijili
mogucénost sluajnog kidanja ili prelamanja katetera. Nemojte uvrtati
kateter tokom plasiranja, jer moze doci do njegovog oStecenja.
Kada je kateter u telu pacijenta, njime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer mozZe do¢i do o$te¢enja katetera ili
povrede krvnog suda.

Nemojte nikad uvoditi kateter TrapLiner viSe od 10 cm izvan vrha
vodeceg katetera, jer kateter TrapLiner moze da se zaglavi u
vodeéem kateteru i da potom bude tesko ukloniti ga.

Nemojte izvladiti neplasirani stent nazad u kateter TrapLiner niti
uvlaciti kateter TrapLiner preko neplasiranog stenta dok je ovaj u
telu, jer to mozZe dovesti do izmestanja stenta sa njegove osovine,

te do okluzije i/ili embolije krvnog suda. Umesto toga, istovremeno
povucite i kateter TrapLiner i neplasirani stent nazad u vodec¢i kateter
i potom van tela pacijenta.

NEZELJENA DEJSTVA
Sledece komplikacije se generalno povezuju sa kateterizacijom i
mogu se javiti kod koris¢enja katetera TrapLiner:

. zastoj srca

. embolija

. infekcija

. inflamatorna reakcija

. spor protok/okluzija

. izbacivanje stenta

. tromboza

. disekcija krvnog suda

. perforacija krvnog suda

KLINICKA PROCEDURA

Kateter TrapLiner treba da koriste lekari koji su obuceni za

zahvate za koje je uredaj namenjen. Opisane tehnike i procedure
ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole, niti su
namenjene kao zamena za iskustvo i rasudivanje lekara prilikom
le€enja konkretnog pacijenta. Treba uzeti u obzir sve znake i
simptome kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnostickih analiza,
pre odredivanja specificnog plana lec¢enja.

U pakovanju se nalazi:
. 1 kateter

Potreban pribor koji nije dostavljen u pakovanju:

. vodeci kateter sa unutradnjim pre¢nikom dovoljno velikim da u
njega moze da stane konkretan model katetera TrapLiner koji
se koristi (videti Specifikacije)

. radvasti adapter sa hemostatskim ventilom (tip Tuohy-Borst)

. Zica vodilja pre¢nika < 0,36 mm/0,014 in¢a

. uredaj za naduvavanje

. trokraki propusni ventil

. rastvor kontrastnog sredstva i slanog rastvora zapreminskog
udela 50:50 (za naduvavanje balona)

. heparinizovani fiziolo$ki rastvor (za ispiranje)

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje katetera
TrapLiner i proverite da nema oStecenja.

2. Koriste¢i tehnike sterilizacije, izvadite spiralnu previaku
katetera iz pakovanja i prenesite je na sterilno polje.

3. Izvadite kateter TrapLiner iz spiralne prevlake i pregledajte da
nije negde oStecen.

4. Heparinizovanim fizioloSkim rastvorom temeljno isperite
lumen vodeceg produzetka katetera.

5. Distalni deo katetera navlazite heparinizovanim slanim
rastvorom, kako biste aktivirali hidrofilnu oblogu katetera.

6. Pomocdu uredaja za naduvavanje i trokrakog propusnog

ventila, uradite standardnu pripremu balona pomocu
negativnog pritiska. Uklonite uredaj za naduvavanje,
ostavljajuéi trokraki propusni ventil u zatvorenom polozaju,
prikaen na proksimalno ¢voriste katetera TrapLiner.

PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA

Plasirajte kateter TrapLiner prateci sledece korake:

1. Fiksirajte prethodno plasiranu Zicu vodilju. Prevucite distalni
vrh katetera TrapLiner nazad preko proksimalnog kraja Zice
vodilje i uvladite kateter kroz hemostatski ventil i potom u
vodeci kateter.

2. Pod vodstvom fluoroskopa, gurajte kateter TrapLiner dalje od
distalnog vrha vodeceg katetera do Zeljene lokacije unutar
krvnog suda.
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3. Kod obavljanja interventnog zahvata, prevucite interventni
uredaj preko postojece Zice vodilje i uvlacite uredaj kroz
vodeci kateter i kateter TrapLiner u Zeljeni vaskularni prostor.

NAPOMENA: Ako tokom intervencije koristite drugu zicu
i naidete na otpor unutar vodeceg katetera, povucite Zicu
unazad nekoliko centimetara i lagano je ponovo uvucite.

4. Ako Zzelite da fiksirate Zicu vodilju unutar vodeceg katetera
radi razmene uredaja, izvladite prethodno postavljeni kateter
preko postojece Zice vodilje od 0,014 in¢a, sve dok distalni
vrh katetera ne bude proksimalno od rendgen-nepropusnog
obelezivaca ispod balona TrapLiner. Potvrdite poloZaj pomo¢u
fluoroskopa. Naduvajte balon TrapLiner pomoc¢u uredaja za
naduvavanje i lagano izvadite kateter iz vodeceg katetera.

5. Ako Zelite, moZete postaviti nov kateter preko Zice vodilje
od 0,014 in¢a i uvlaciti ga sve dok se vrh katetera ne priblizi
balonu TrapLiner.

6. I1zduvaijte balon pod vodstvom fluoroskopa i sacekajte da krv
pote€e nazad iz hemostatskog ventila, pre nego $to nastavite
sa interventnim zahvatom.

7. Nakon obavljenog zahvata, izvadite kateter TrapLiner pre
nego $to uklonite vodeci kateter iz krvnog suda.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanje i rukovanje.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Vascular Solutions LLC garantuje da kateter TrapLiner
nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i materijala pre isteka
navedenog roka trajanja. Odgovornost pod ovom garancijom

je ograni¢ena na refundaciju ili zamenu bilo kog proizvoda za

koji kompanija Vascular Solutions LLC utvrdi da ima nedostatke

u pogledu kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija Vascular
Solutions LLC nije odgovorna ni za kakvu slu¢ajnu, posebnu

ili posledi¢nu Stetu nastalu upotrebom katetera TrapLiner. Ova
ograni¢ena garancija ne pokriva oSte¢enja proizvoda nastala
njegovom pogre$nom upotrebom, izmenom, nepravilnim ¢uvanjem ili
nepravilnim rukovanjem.

Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Vascular
Solutions LLC nema ovla$éenje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezujuée za kompaniju Vascular Solutions LLC.
OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRAZENIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVU GARANCIJU KOMERCIJALNOST! ILI PODESNOSTI
ZA ODREBENU NAMENU ILI BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI
Mogu biti obuhvaceni jednim ili viSe patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.

Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner je registrovani zastitni znak kompanija Teleflex Innovations
S.a.rl., Vascular Solutions LLC, ili Teleflex Medical, a svaka je deo
kompanije Teleflex Incorporated.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na strani 27.
Pogledajte re¢nik sadrzaja na strani 28.

Cateter TrapLiner™

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul TrapLiner este un cateter de ghidaj cu prelungitor pentru
schimb rapid, prevazut cu un balon de prindere a firului de ghidaj.
Cateterul este furnizat in masuri compatibile cu cateterele de ghidaj
de 6 Fr., 7 Fr. si 8 Fr. Dispozitivul este prevazut cu o tija din otel
inoxidabil proximala, acoperitd in portiunea distala cu un polimer
semicircular. Balonul de prindere este amplasat proximal fata de
polimerul semicircular pentru prinderea firelor de ghidaj pe peretele
interior al unui cateter de ghidaj. Tija este urmata distal de o sectiune
cu prelungitor de ghidaj complet rotunda, cu invelis hidrofil.
Cateterul TrapLiner prezinta doua benzi de marcaj radioopace

din platina-iridiu pe segmentul prelungitorului de ghidaj. Banda de
marcaj proximala este localizata in apropierea gulerului. Banda

de marcaj distald este localizata la varful distal. Dispozitivul are si

un marcaj radioopac simplu placat cu aur sub capatul proximal al
balonului. Toate cele trei marcaje radioopace faciliteaza vizibilitatea
n timpul utilizarii metodelor fluoroscopice standard. Dispozitivul are
doua marcaje de pozitionare localizate la 95 cm (marcaj simplu) si la
105 cm (marcaj dublu) fata de varful distal, care nu sunt vizibile sub
fluoroscopie.

Cateterul TrapLiner a fost sterilizat cu oxid de etilena.
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SPECIFICATII

Model / Masura 5566 /6 Fr. 5567 /7 Fr. 5568 / 8 Fr.
Dimensiunea 6 Fr. 7 Fr. 8 Fr.
minim3 a (diametru (diametru (diametru
cateterului de interior interior interior

hidai 1,78 mm/ 1,98 mm/ 2,24 mm /
ghidaj 0,070 in.) 0,078 in.) 0,088 in.)
Diametru exterior 0,51 mm/ .
tija 0,020 in. 0,64 mm /0,025 in.
Diametrul interior 142 mm/ 157 mm/ 1,80 mm /
al prelungitorului 0 056 in O 062 in 0,071 in.
de ghidaj ’ . ! .

. . 1,70 mm / 1,90 mm / 2,16 mm/
Dlametl ?)’(‘;e”” 0,067 in. 0.0751n. 0,085 in.

(5,1 Fr.) (5,7 Fr.) (6,5 Fr.)

Dimensiunea
maxima a 8 Fr.
cateterului de (diametru interior 2,31 mm /0,091 in.)

ghidaj
sgfnsi':;‘é 12 atm / 1216 kPa
Presiune
nominala de 14 atm / 1419 kPa
spargere
m
| 4—6cm—>|4— 13cm —.l
A h—4mm
IMARKER}
A 11Tmm B .
)2 I1I—2mm
INDICATII

Cateterul TrapLiner este destinat utilizarii impreuna cu catetere

de ghidaj, pentru a accesa regiuni discrete ale vascularizatiei
coronariene si/sau periferice, pentru a facilita amplasarea
dispozitivelor interventionale si pentru a facilita schimbul unui
dispozitiv interventional cat timp se mentine pozitia firului de ghidaj
in vascularizatie.

CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea cateterului TrapLiner in vase cu
diametre mai mici decat diametrul exterior al varfului sau si in vase
care apartin neurovascularizatiei.

AVERTISMENTE

Cateterul TrapLiner este furnizat steril si destinat unei singure
utilizari. Refolosirea dispozitivelor de unica folosinta genereaza
un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalitatea dispozitivului, fapt ce poate cauza
imbolnavirea sau vatamarea grava a pacientului.

Nu introduceti niciodata cateterul TrapLiner intr-un vas fara a utiliza
un fir de ghidaj pentru orientare, intrucat poate rezulta deteriorarea
vasului.

Nu avansati niciodata cateterul TrapLiner intr-un vas cu diametrul
mai mic decat diametrul exterior al varfului séu. Pot rezulta lezarea
vasului, ischemie si/sau ocluzie. Daca presiunea dintr-un vas

se atenueaza dupa introducerea cateterului TrapLiner, retrageti
cateterul pana cand presiunea revine la normal.

Din cauza dimensiunii si capatului non-conic al cateterului TrapLiner,

trebuie acordata deosebita atentie pentru a evita ocluzia vasului si
deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest cateter.

Daca se intampina rezistenta, nu avansati, nu retrageti sau nu rotiti
niciodata un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu
este determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului
impotriva rezistentei poate duce la separarea cateterului sau a
varfului firului de ghidaj, la deteriorarea altor dispozitive sau la
lezarea vasului.

Nu efectuati injectii sub presiune. Daca presiunea de injectare

depaseste 300 psi (2068 kPa), poate rezulta deteriorarea cateterului.

Nu trebuie sa se depaseasca presiunea nominala de spargere caci
se poate produce spargerea balonului.

Trebuie sa se permita intotdeauna scurgerea sangelui in tubulatura
dupa dezumflarea balonului TrapLiner si inainte a de continua
procedura. Nerespectarea acestui lucru poate duce la introducerea
aerului in vascularizatie, ceea ce poate duce la embolie gazoasa.

PRECAUTII

Nu utilizati cateterul in cazul in care ambalajul este deteriorat. Un
ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea sterilitatii sau la
deteriorarea dispozitivului.

Inspectati cateterul inaintea utilizarii pentru a observa orice
deteriorari. Nu utilizati un cateter deteriorat. Se poate produce
deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a avansa sau de a
retrage cateterul.

La infasurarea cateterului in spirald in vederea spalarii sau pastrarii
periprocedurale, evitati desfasurarea prelungitorului de ghidaj si a

sectiunii cu balon, intrucat se poate produce deteriorarea cateterului.

Spalati temeinic lumenul cateterului cu solutie salina heparinizata
naintea utilizarii, pentru a preveni formarea de cheaguri.
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Actionati cu prudenta atunci cand manipulati cateterul in timpul
unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere sau rasucire
accidentala. Nu torsionati cateterul in timpul introducerii, intrucat
poate rezulta deteriorarea cateterului.

Atunci cand cateterul este in interiorul corpului, trebuie manipulat
doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati sa miscati cateterul fara
sa observati raspunsul rezultant la nivelul varfului, intrucat se poate
produce deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Nu avansati niciodata cateterul TrapLiner cu peste 10 cm dincolo

de varful cateterului de ghidaj, intrucat cateterul TrapLiner se poate
bloca in cateterul de ghidaj, fiind dificil de scos.

Nu retrageti un stent nedesfasurat inapoi in cateterul TrapLiner si
nici nu avansati cateterul TrapLiner peste un stent nedesfasurat
atunci cand cateterul este inca in interiorul corpului, intrucat aceasta
poate cauza dislocarea stentului de pe tija acestuia ceea ce are ca
rezultat ocluzia vasului si/sau embolia. Tn schimb, trageti simultan
atat cateterul TrapLiner, cat si stentul nedesfasurat, inapoi in
cateterul de ghidaj si in afara corpului.

EFECTE ADVERSE
Urmatoarele complicatii sunt in general asociate cu procedurile de
cateterizare si pot avea loc la utilizarea cateterului TrapLiner:

. Stop cardiac

. Embolie

. Infectie

. Réspuns inflamator

. Reducerea debitului / ocluzie
. Dislocarea stentului

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului

PROCEDURA CLINICA

Cateterul TrapLiner trebuie utilizat de catre medici instruiti cu privire
la procedurile pentru care dispozitivul este destinat. Tehnicile si
procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele acceptabile
din punct de vedere medical, nici nu sunt destinate drept substituent
al experientei si rationamentului medicului in tratarea oricarui pacient
individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului, precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate in considerare inainte de a determina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:
. 1x cateter

Alte elemente necesare, dar care nu sunt furnizate:

. Cateter de ghidaj cu un diametru interior suficient de mare
incat sa acomodeze modelul specific de cateter TrapLiner
utilizat (a se vedea Specificatii)

. Adaptor in Y cu valva hemostatica (tip Tuohy-Borst)

. Fir de ghidaj cu diametrul < 0,36 mm /0,014 in.

. Dispozitiv de umflare

. Robinet cu 3 brate

. Solutie 50:50 pe volum de substanta de contrast si solutie
salina (pentru umflarea balonului)

. Solutie salina sterila heparinizata (pentru spalare)

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Tnaintea utiliz&rii, inspectati cu atentie ambalajul cateterului
TrapLiner pentru a observa orice deteriorari.

2. Utilizand o tehnica sterild, scoateti bobina de distribuire a
cateterului din ambalaj si transferati-o ih campul steril.

3. Scoateti cateterul TrapLiner din bobina de distribuire si
inspectati-I pentru a observa orice deteriorari.

4. Spalati temeinic lumenul prelungitorului de ghidaj al
cateterului cu solutie salina heparinizata.

5. Umeziti sectiunea distala a cateterului cu solutie salina
heparinizata, pentru a activa invelisul hidrofil al cateterului.

6. Utilizand un dispozitiv de umflare si robinetul cu 3 brate,

efectuati o pregatire standard cu presiune negativa a
balonului. indepértat.i dispozitivul de umflare, Iasand robinetul
cu 3 brate in pozitia ,inchisa” si atasat la amboul proximal al
cateterului TrapLiner.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti cateterul TrapLiner conform urmatorilor pasi:

1. Securizati firul de ghidaj amplasat anterior. Inserati prin spate
varful distal al cateterului TrapLiner catre capatul proximal
al firului de ghidaj si avansati prin valva hemostatica si in
cateterul de ghidaj.

2. Sub control fluoroscopic, avansati cateterul TrapLiner dincolo
de varful distal al cateterului de ghidaj, in locatia dorita din
interiorul vasului.

3. Tn cazul in care efectuati o proceduré interventionald, inserati
prin spate dispozitivul interventional, peste firul de ghidaj
existent, si inaintati dispozitivul prin cateterul de ghidaj si
cateterul TrapLiner, in spatiul vascular dorit.

OBSERVATIE: Daca se utilizeaza un al doilea fir in timpul
interventiei si acesta intampina rezistenta in interiorul
cateterului de ghidaj, trageti inapoi firul cativa centimetri
si reluati lent avansarea.

4. Daca se doreste prinderea firului de ghidaj in cateterul de
ghidaj pentru schimbul unui dispozitiv, retrageti cateterul
amplasat anterior peste firul de ghidaj de 0,014 in. existent
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pana cand capatul distal al cateterului se afla proximal fata
de marcajul radioopac de sub balonul TrapLiner. Confirmati
pozitia cu ajutorul fluoroscopiei. Umflati balonul TrapLiner
folosind un dispozitiv de umflare si indepartati usor cateterul
din cateterul de ghidaj.

5. Daca se doreste, poate fi incarcat un nou cateter pe firul
de ghidaj de 0.014 in. si poate fi avansat pana cand varful
cateterului se apropie de balonul TrapLiner.

6. Dezumflati balonul sub control fluoroscopic si permiteti
scurgerea sangelui in tubulatura din supapa hemostatica
nainte de a continua cu procedura interventionala.

7. Dupa finalizarea procedurii, inlaturati cateterul TrapLiner
nainte de a inlatura cateterul de ghidaj din vas.

DEPOZITARE S| MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

GARANTIE LIMITATA

Vascular Solutions LLC garanteaza ca cateterul TrapLiner este lipsit
de defecte de manopera si materiale inainte de data de expirare
mentionatd. Raspunderea in baza acestei garantii se limiteaza la
rambursare sau la inlocuirea oricarui produs constatat a fi defectuos
din punct de vedere al manoperei sau materialelor de catre Vascular
Solutions LLC. Vascular Solutions LLC nu isi asuma raspunderea
pentru daune accidentale, speciale sau pe cale de consecinta
generate de utilizarea cateterului TrapLiner. Deteriorarea produsului
in urma utilizarii inadecvate, alterarii, depozitarii necorespunzatoare
sau manipuldrii incorecte anuleaza aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Vascular Solutions LLC nu
are nicio autoritate s& amendeze sau sa modifice aceasta garantie
limitata in nicio privinta. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Vascular
Solutions LLC.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE
ALTA GARANTIE, FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE
PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIE A
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale sau
din SUA.

Vezi: www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner este o marca inregistrata a Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC sau Teleflex Medical, fiecare facand parte
din Teleflex Incorporated.

Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 27.
Vezi Glosarul de termeni la pagina 28.

Kartetep TrapLiner™

WHCTpYyKUMSA No NpMMeHeHu o
MNPEOOCTEPEXEHUE (CLUA)

CornacHo ¢eaepansHOMY 3aKOHOAATENbLCTBY AaHHOE
YCTPOWCTBO NOANEXMNT NpoAake TONbKO Bpayam Uim no ux
3aKa3y.

OMUCAHUE U3AENUA

Katetep TrapLiner npeacrasnsiet cobon yanuHuTens
NPOBOHUKOBOTO KaTeTepa Ans GbICTPoit 3aMeHbl ¢ 6annoHom

Ansi 3axBata nposoAHWKa. OH BbiNyckaeTcs C pasmMepamu,
COBMECTUMbIMU C NPOBOAHUKOBbLIMU kaTeTepamu 6 Fr., 7 Fr. n 8 Fr.
W3apenue cHabxeHo NpoKcMMarbHbIM ToMKaTenem 13 HepxasetoLen
cTanu, gucTanbHas YacTb KOTOPOro MOKPbITa MOMYKPYrbIM

cnoem nonumepa. bannoH Ans 3axsata NPoBOAHWKA PACNONOXeH
npoKcumanbHee NomnyKpyrioro cros nonnmepa v npegHasHaveH
Anst ukcauum NpoBOAHUKOB K BHYTPEHHEN CTEHKE NPOBOAHNKOBOTO
KaTeTepa. 3a TonkaTtenem AucTanbHO cneayeT NOMHOCTbIo

KPYroBoW yAn“HUTENb NPOBOAHWKOBOTIO KateTepa ¢ rmapodubHbIM
NOKpbITUEM.

Katetep TrapLiner cHaGxeH ABYMS PEHTIEHOKOHTPACTHBIMU
nNaTUHOBO-MpUAMEBbIMU MNONOCKaMN Ha y4acTke yanuHutensa
NPOBOJHMKOBOrO KaTteTepa. [pokcuManbHas peHTreHOKOHTpacTHas
nonocka pacnonoxeHa B6nvan BopoTHuKa. [luctansHas
PEHTreHOKOHTpacTHas Norocka pacnosiokeHa Ha AuCTanbHOM
KOHuWKe. M3nenune Takke cHabXXeHO OHOW PEHTreHOKOHTPaCTHOWM
3010TOV METKOW NOZ, NPOKCMMaribHbIM KOHLIOM GannoHa. Bece

TPW PEHTFeHOKOHTPACTHbIE METKU obecneunsaoT BMAMMOCTb
Karetepa npu UCNosnb30BaHNN CTaH4APTHBIX PEHTIEHOCKONUYEeCKNX
MeTozoB. M3genve cHabXeHo ABYMS NMO3ULIMOHHBIMU METKaMu,
pacnonoXeHHbIMU Ha paccTosiHuy 95 cm (oaHa meTka) n 105 cm
(ABOMHas MeTKa) OT ANUCTAmNbHOMO KOHYMKA, KOTOPbIE HE BUAHbI MPU
PEeHTreHocKonuu.

Katetep TrapLiner ctepunun3oBaH 3TUNEHOKCUAOM.
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TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Moaens / 5566/6 Fr. | 5567/7Fr. | 5568/8Fr.
pasmep
MwuHUManbHbIA 6 Fr. 7Fr. 8 Fr.
pasmep (BH. Anam. (BH. Anam. (BH. Anam.
NPOBOAHVKOBOrO 1,78 Mm / 1,98 mm / 2,24 mm /
kateTepa 0,070 agronma) | 0,078 gioiima) | 0,088 proiima)
HapyxHbin

0,51 mm/ N
anavetp 0,020 groiima 0,64 mm / 0,025 grovima
Tonkarens
BHyTpeHHun
e 1,42 M / 1,57 mm / 1,80 Mm /
yan 0,056 moima | 0,062 moima | 0,071 mroima
NPOBOAHUKOBOTO
KaTeTepa
Hapy>Hblit 1,70 mm / 1,90 mm / 2,16 Mm /
avameTp koHumka | 0,067 aroima | 0,075 gronma | 0,085 prorima
(X) (5,1 Fr.) (5,7 Fr.) (6,5 Fr.)
MakcumanbHbii
pasmep 8 Fr.
NPOBOAHVKOBOrO (BH. gnam. 2,31 mm / 0,091 proiima)
KaTeTepa
Hommransroe 12amm/ 1216 Ma
[aBrneHue
HomuHansHoe
[faBneHue 14 atm / 1419 kMa
paspbiBa

NMOKA3AHUA

Katetep TrapLiner npegHasHayeH Ans MCnonb3oBaHUA B COMETaHUM
C NPOBOAHMKOBBLIMM kaTeTepamu B Liensix obecrneyeHnst goctyna

B OTAENbHbIE Y4ACTKN KOPOHAPHON 1 (Mnu) nepudepuyeckomn
COCYAMCTOM CUCTEMbI, BBEAEHWS XUPYPTNYECKUX YCTPOUCTB 1
3aMeHbl XVPYPrMYECKOro yCTPOICTBa NPU COXPaHEHUW MOMOXEHUS
NpOBOJHMKA B COCYAUCTOI CUCTEME.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Katetep TrapLiner npotuBonoka3aH B cocyfax, AMameTp KOTopbIX
MeHbLLIe Hapy>XHOro AuameTpa KOH4YMKa kaTeTepa, a Takke B
cocyfAax HepBHOM CUCTEMBI.

NMPEAYNPEXAEHUA

Katetep TrapLiner noctaBnsieTcsi CTepuIibHBIM UCKMIOYNTENBHO

NSt 0HOPA30BOro MCMonb3oBaHus. NoBTOpPHOe MCnonb3oBaHVe
0[JHOPa30BbIX U3AENNiA CO30aeT PUCK MHULIMPOBAHMS NaLMeHTa
VMK Nosnb30BaTens v MOXeT HapyLUNTb (PYHKLUMOHANbHbIE
XapaKTepUCTUKN U3AEeNUs, YTO MOXET NpUBECTH K 3abonesaHuio unu
TSOKKOW TpaBMe nauueHTa.

Hwukorga He npoaswranTe kateTep TrapLiner Bnepep B cocyn 6e3
HanpasnsLwero NPpoBoAHMNKA, TaK Kak 3TO MOXEeT NPpUBECTU K
noBpeXAeHUIo cocyaa.

Hukorga He npopsurainTe kateTep Trapliner Bnepep B cocya,
ZMameTp KOTOPOro MeHbLUE Hapy)XHOTo AnaMeTpa KOHYMKa kaTeTepa.
MoxeT Npon3oinTn NoBpeXAeHNE, ULLEMUS U (MUNW) OKKIIO3US
cocypa. Ecnu naBneHue B cocyfe nagaet nocne BBeAeHWs kaTeTepa
TrapLiner, n3BnekuTe kateTep 1 NOJOXAUTE, NoKa AaBNEHNE He
BEPHETCS K HOpMe.

Bcnencrsue pasmepa 1 Hannuus KOHYMKa HEKOHUYECKON

dopmbl kaTeTepa TraplLiner He06X0AMMO NPOABNSATH KpaHIOK
OCTOPOXHOCTb, 4TOObI U36exaTb OKKMIO3UN COCyAa W NOBPEXAEHUs
CTEHOK COCY/10B, MO KOTOPbLIM NMPOXOAWT KaTeTep.

Hukorga He npoaguranTe BHYTPMCOCYANCTOE U3fenue Bnepes, He
n3BnekaTe 1 He BpaLLanTe ero, ecnu oLyLaeTca ConpoTuBneHve,
noka npu4nHa conpoTueneHusi He ByaeT onpeaeneHa ¢ NOMOLLbIO
peHTreHockonuu. MepeasuxeHne katetepa nNpy Hanuyum
COMNpPOTUBIIEHNA MOXET NPUBECTU K OTAENEHUIO KOHYNKa KaTeTepa
UNV NPOBOAHMKA, APYrM MOBPEXAEHUAM U3OeNnsa unv Tpasme
cocypa.

He npoBoguTe UHbEKLMM NMOZ BbICOKMM AaBneHveM. Ecnin
[AaBnexHve npu nHbekumn npesbicuT 300 psi (2068 klMa), BO3MOXHO
noBpexaeHne kateTepa.

He npeBbILIJaIZTe HOMUHarnbHoOe AaBrieHne pa3pbliBa, Tak Kak GannoH
MOXET pas3opBaTbCs.

Mocne cnyckanus 6annoHa TrapLiner Bceraa xauTe, noka He
npekpaTuTcs oGpaTHbIN OTTOK, NPEXAEe Yem NPOAOIIKUTL NPOLEAYpY.
HeBbInonHeHue aToro TpeSOBava MOXeT NpuBecTn K BBEAEHUO
BO3/yXa B COCYAMCTYIO CUCTEMY, HTO MOXET NPUBECTMN K BO3AYLLIHOW
amGonuu.

MEPbLI NPEQOCTOPOXHOCTHU

He ucnonbayiite kateTep, eCnn ero ynakoska nospexaeHa.
MoBpexaeHne ynakoBkn MOXET NPUBECTU K HapyLLEHUIO
CTEPUNBLHOCTY UMW NOBPEXAEHUIO YCTPONCTBA.
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Mepen ncnonb3oBaHMeM OCMOTpPUTE KaTeTep Ha npeameT
noepexaeHunin. He ucnonbayinte noBpexaeHHbIN katetep. OTO MOXeT
NpVBECTYU K NOBPEXAEHUIO COCyAa UM HEBO3MOXHOCTW NPOBEAEHNS
Brepes Unu n3BneveHns katetepa.

Mpu cBOpauMBaHUM KaTeTepa B cnupasnb Ans NPOMbIBaHUS UK
XpaHeHus B xofe NpoLieaypsl n3beranTte cBOpaunBaHus B cnvpars
YAMHWTENS NPOBOAHWKOBOTO KaTeTepa v yyacTka GannoHa, Tak Kak
3TO MOXET MPUBECTM K NOBPEXAEHUIO KaTeTepa.

Mepen Mcnonb3oBaHWEM KaTeTepa TLLATENBHO NPOMOMTE ero
MPOCBET renapuHU3MPOBaHHBIM (hU3MONTOTUYECKM PacTBOPOM,
4YTO6bI NPEnOTBPaTUTL 06Pa3oBaHNe TPOMOOB.

Mpwv o6paLueHnmn ¢ kateTepom B xofe npoueaypbl He06xoaAMMo
NPOSIBNSATb OCTOPOXHOCTb, YTOGbI CHU3WUTL BEPOSITHOCTb
paspbiBa UNu CKpy4nBaHusi kateTepa. Mpu focTaBke kaTeTepa
He NpuKraabiBaiTe K HEMY KPYTSILLWA MOMEHT, Tak Kak 3To MOXeT
NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO KaTeTepa.

Korpa kaTteTep HaxoAuTCs B Tene nauueHTa, Bce MaHunynsuum ¢
HUM CreayeT NPOBOAUTL UCKITIOUNUTENBHO MO PEHTTEHOCKOMUYECKUM
KOHTponem. He neiTaiTeck nepeasuraTh katetep, He Habnogas 3a
COOTBETCTBYIOLMM NEPEMELLEHNEM KOHUMKA, TaK KaK 3TO MOXET
NPVBECTY K NOBPEXAEHUIO KaTeTepa unn cocyaa.

Katetep TrapLiner Henb3si npogeurate Gonee Yem Ha 10 cm ganee
KOHYMKa MPOBOAHMKOBOIO kaTeTepa, Tak kak kateTep TrapLiner
MOXET 3acCTpsiTb B MPOBOAHUKOBOM KaTeTepe, B pesyrikTare Yero ero
6yaeT TpyaHoO yaanuTb.

He BTsirMBaiiTe Hepa3BepHYBLUWIACS CTEHT 06paTHO B kaTeTep
TrapLiner n He npoaBuraiiTe katetep TrapLiner Bnepea Ha
Hepa3BepHYBLUUIACS CTEHT, HaXOASALMIACS B Tene naumeHTa, Tak
Kak 3TO MOXET NPUBECTU K OTAENEHUIO CTEHTA OT €ro CTepXHS, B
pesynbraTe Yero NpoM3onaeT OKKNo3nsa 1 (unu) ambonus cocyaa.
BmecTo aT0oro ogHoBpemeHHO BTsHUTE 1 kaTeTep TrapLiner, n
Hepa3BepHYBLUWIACA CTEHT 06paTHO B MPOBOAHWKOBbIN KaTeTep 1
U3BMeKnTe NX 13 Tena nauueHTa.

HEXEJNATEJNIbHbIE 3®®PEKThI

CnepaytoLLye O0CNoXHeHUs1 06bI4HO CBSi3aHbl C NpoLieaypaMm
KaTeTepusaLmm 1 MoryT MPOU3oITM NPU UCTIONbL30BaHUN KaTeTepa
TrapLiner:

. OcraHoBKa cepaua

. Ombonus

. WHdekums

. BocnanutenbHas peakunsa

. CHWKEHME CKOPOCTU KPOBOTOKA / OKKIHO3MNSI
. Otpenexue cTeHTa

. Tpom603

. PaccnoeHue cocyna

. Mpo6oaeHve cocyna

KNMMHNYECKAA NMPOLUEOYPA

Katetep TrapLiner gomkeH ncnonb3oBaTbCA UCKIHOUUTENBHO
BpayaMut, NPOLUEALLIMU 0By4YeHne NpoBeeHNIo NpoLieayp,

[Nsi KOTOPbIX NpeAHa3HayveHbl 3Tu ugenus. OnucaHHble 3aech
MeAuLMHCKMe MeToabl M npoleaypbl HE npeacTasnsitoT Bcex
NPOTOKOIOB, NPUEMIIEMbIX C MEANLIMHCKOW TOUKM 3pEHNST, U He
[IOIDKHbI 3aMEHSITb OMbIT Bpaya 1 €ro Cy>KAeHWe Npu okasaHum
NOMOLLY KOHKPETHOMY naumeHTy. Mepen pa3paboTkon KOHKPETHOTO
nnaHa nevyeHusi crieayeT y4ecTb BCE MMEIOLMECS! AaHHbIe, BKIoYast
OCHOBHble NoKasaTenu X13HeAEeATENbHOCTU U CUMMTOMbI NaLMeHTa,
a Taioke peaynbTaThl ANarHoCTUYECKNX TECTOB.

YnakoBKa coaepXuT:
. 1x Katetep

Mpoune Heob6xoaAUMbIe U3AENUs, He BXoAsILUME B KOMIIEKT

NocTaBKU:

. MpoBOAHMKOBLIN KaTeTEP C BHYTPEHHUM ANAMETPOM,
[10CTaTO4HO BOMNbLUMM AMSt pasMeLLEHUs UCMOoMNb3yemMon
mopenu katetepa TrapLiner (cm. pasgen TexHuyeckue

XapaKTepuUCTUKM)

. Y-06pa3Hblii NepexoAHMK C reMoCTaTUYeckUM KnanaHom (Tuna
Tyoxu-Bopcra)

. MposoaHuk anametpom < 0,36 mm (0,014 aroiima)

. YCTponcTBO ANS HanonHeHus 6annoxa

. Tpexxop0BoW 3anopHbIi KpaH

. PacTeop 50:50 no 06bemMy KOHTPacTHON cpeabl U
chuanonormyeckoro pacTeopa (ans pasgysaHus 6annoHa)

. CTepunbHbI renapuHN3NpPOBaHHbI usnonornyeckunin

pacTBop (Ans NpoMbIBaHWSA)

I'IO,I],FOTOBKA K UCNOJNNb30OBAHUIO
Mepen Mcnonb3oBaHUEM TLLATENBHO OCMOTPUTE YMaKOBKY
kaTteTepa TrapLiner Ha npeaMeT NoBpPEXAEHMIA.

2. Cobniopas cTepunbHOCTb, U3BMIEKUTE pa3faTouHyto cnuparnbs
KaTeTepa 13 ynakoBku W NepemecTuTe ee B CTepUibHOe norne.

3. W3Bnekute katetep TrapLiner us pasgatouHon cnvpanu v
OCMOTpUTE €ro Ha NPeAMET NMOBPEXAEHMI.

4. TwaTensHO NPOMONTE NPOCBET KaTeTepa, YANMHSAIOLWMNIA

I'IpOBOFLHMKOBbIIZ KaTeTep, renapuHU3NpPoOBaHHbIM
(*)VIGI/IOJ'IOI'MHGCKVIM pacTBOpOM.

5. CMOoumUTE ANCTanbHbIA Y4acToK kaTeTepa
renapuH1U3MpOBaHHbLIM (PU3NONOTMHECKUM PACTBOPOM A5t
aKTMBaLMM TMAPOMUNBLHOTO NOKPbITUS.

6. C NoMOLLbIO YCTPONCTBA A5 pa3fyBaHNs 1 TPEXXOA0BOTO
3aMopHOro KpaHa BbINOMHUTE CTaHAAPTHYIO OTPULIATENBHYIO
NOAroToBKY GannoHa. Yaanute yCTPOUCTBO ANs pasayBaHus,
OCTaBMB TPEXXOAOBO 3aNOPHbIN KPaH B 3aKpbITOM
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NONOXEHWUW NPUCOEANHEHHBIM K MPOKCUManbHON BTYNKe
katetepa TrapLiner.

NPOLIEAYPA PA3SBEPTbIBAHUA

PasBepHuTe katetep TrapLiner, BbINonHvB cneaytowive 4encTBuS:

1. 3akpenuTe paHee yCTaHOBNEHHbIV NPOBOAHUK. HageHbTe
AVCTanbHbIA KOHYKK KaTeTepa TrapLiner Ha npokcumanbHbIi
KOHeL, NPoBOAHMKa 1 NPOABUHLTE KaTeTep Yepes
remocTaTU4eckuii knanaH B NPOBOAHMKOBBIN KaTeTep.

2. MoA PeHTreHOCKOMUYECKUM KOHTPONEM MPOABUHLTE KateTep
TrapLiner Bnepea 3a npefens! AUCTanbHOrO KOHYMKa
NPOBOAHUKOBOTO KateTepa B TpeGyeMblil y4acTok cocyaa.

3. Mpu BBINOMHEHUN XMPYPrMYECKOro BMeLLATeNbCTBA HaAeHbTe
XMpYPru4eckoe yCTPOMCTBO Ha NMPOKCUMAarnbHbIA KOHeL
YCTaHOBMEHHOO NPOBOAHWKA U MPOABUHLTE YCTPOINCTBO
Brnepes Yepe3 NPOBOAHUKOBLIN KaTeTep v kaTteTep TrapLiner B
TpebyeMblii y4acTok cocyaa.

NMPUMEYAHME. Ecnu npu xmpypruyeckom
BMelLaTeNbCTBE UCNONb3yeTCsi BTOPOM NPOBOAHMK U
npu ero NPoABMKEHNUM OLUyLLaeTCsi CONPOTUBIIEHMe,
oTBeAWTe NPOBOAHMK Ha3aj Ha HECKONTbKO CaHTUMETPOB
M MeANeHHO BHOBb NPOABUHLTE ero Bnepea.

4. Ecnu Heo6xoaumMo 3axBaTuTb NPOBOAHUK BHYTPU
NPOBOJHMKOBOTO KaTeTepa Aslst NPOBEAEHUs! 3aMeHbl
YCTPOWCTB, OTBEAUTE paHee yCTaHOBMEHHbIN KaTeTep no
cyuiecTBytoLemy npoeogHuky 0,014 glovima fo Tex nop, noka
[UCTarbHBINA KOHYMK KaTeTepa He OKaXKeTCsl MPOKCUMarbHee
PEHTreHOKOHTpacTHOM MeTku nog 6annoHom TrapLiner.
MonTBepauTe NOMNOXeHUE NOA, PEHTTEHOCKONUYECKM
KoHTponeM. Pa3nyiite 6annoH TrapLiner ¢ nomoLbo
YCTpOIACTBa [iNsl pa3fyBaHWsi U MeANEHHO U3BNEKUTE KaTeTep
13 MPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa.

5. Mpy HeO6XOAMMOCTU MOXHO HafeThb HOBbLIN KaTeTep Ha
nposogHuk 0,014 atoiima 1 NPOABKUHYTL ero Bnepes, Tak,
4TOGbI €ro KoH4MK npubnuauncs k 6annoHy TrapLiner.

6. CpyiTe 6annoH Noa peHTreHOCKONMYEeCKUM KOHTPONeM 1
NOAOXKANTE, NOKa HE MPEKpPaTUTC 0BpaTHbI OTTOK Yepes
remocTaTu4eckuit knanas, Npexae Yem nNpoaomknTL
npoueaypy BmeLlaTenscTsaa.

7. Mo 3aBepLueHWn nNpoLeaypbl u3Bnekute katetep TrapLiner,
npexae Yem nU3Breyb NPOBOAHMKOBBIN KaTeTep U3 cocyaa.

XPAHEHUE U OBPALLEEHUE

Ocobble yCroBusi XpaHeHUs! U oBpaLLeHns OTCYTCTBYIOT.

OrPAHNYEHHAA TAPAHTUA

Komnahnus Vascular Solutions LLC rapaHTupyeT, 4To A0 UcTeveHus
yKa3aHHOro cpoka roaHocTu katetep TraplLiner He Bynet umeTb
[eeKToB N3roToBNEHNst M MaTepuano. O6a3aTenscTBa KOMNaHUM
B CBETE HaCTOSILLEl rapaHTUM OrpaHNYnBaloTCs BO3MeLLeHneM
CTOVMMOCTM MU 3aMeHol NMoBoro nagenwsi, B KOTOPOM KoMMaHuewn
Vascular Solutions LLC 6yayT o6HapyxeHbl AedeKTbl U3roToBneHns
unu matepuanos. Komnanus Vascular Solutions LLC He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a CNy4aiHblid, CneumanbHbIi UM KOCBEHHbIV
ylep6, BO3HUKLIUIA B pe3ynbTaTe akcnnyartauum katetepa TrapLiner.
MoBpexaeHWst n3nenwvsi, BO3HWKLIME BCNEACTBUE HeHaanexallero
MCMNOMNb30BaHUS, BHECEHUSI KOHCTPYKTUBHBIX U3MEHEHUI,
HEHaanexallero XxpaHeHusi N HeHaanexallero obpatieHns
OBHYNAT HACTOSILLYIO OrPaHUYEHHYIO rapaHTuio.

Hu oauH 13 paboTHWKOB, NpeAcTaBUTENEN UMK AUCTPUOLIOTOPOB
komnaHuu Vascular Solutions LLC He uMeeT HUKakux npas
N3MEHEeHNs1 NN AONONHEHUA KaKux-nnbo acnekTos HaCTOHLLLeVI
OrpaHU4eHHow rapaHTun. Jlobble BHECEHHbIE KEM-NIMGO N3MEHEHUS
nnn aononHeHus He,EleVICTBVITeJ'IbeI B OTHOLLUEHUM KOMMaHun
Vascular Solutions LLC.

HACTOSILLASA TAPAHTUA 3AMEHAET COBOW BCE MPOYUE
FAPAHTUW, MPAMBIE N MOJPA3YMEBAEMBIE, BKITIOYAA
FAPAHTUW NPUIOAHOCTW ANA NMPOJAXW NN OCOBOro
MPUMEHEHWA UNW NIOBLIE MPOYME OBA3ATENBLCTBA
KOMMAHUM VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NATEHTbI U TOBAPHbLIE 3HAKU

Wapenue moxeT BbiTb 3aLLMLLEHO OAHWUM UM HECKONbKUMMU
natentamu CLUA vnmn gpyrux cTpaH.

Cwm. www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner sBnsieTcst ToBapHbIM 3HaKoM komnanuu Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC unu Teleflex Medical,
Kaxgasi U3 KOTOpbIX BXOAUT B cocTas kopriopaumm Teleflex
Incorporated.

CM. rnoccapuit MexayHapoaHbIX CUMBOMOB Ha cTp. 27.

CM. rnoccapuii cogepxanus Ha cTp. 28.

Kartetep TrapLiner™

IHCcTpyKUii ANA 3acTocyBaHHA
NOMNEPEOXEHHA CLUA

DepepanbHuil 3aKOH 06MeXYE NPOAAXK LIbOro NPUCTPOIO 3a
3aMOBIEHHSIM nikapsi.

onuc NPUCTPOIO

Katetep TrapLiner - Le nofoBxXyrouunii CNpsiMOBYHOYMIA KaTeTep
LUBMAKOT 3aMiHW i3 3axonntooynmM 6anoHHUM NPoBIAHUKOM. BiH
NPOMOHYETLCS Y PO3MipaXx, Lo BiAMOBiAaloTb CMIPSIMOBYOYUM
kateTepam poamipis 6 Fr., 7 Fr. Ta 8 Fr. MpucTpin mae
NpoKCMMarbHUI LITOBXay 3 HEPXKaBitovoi cTarni 3 MOKPUTTAM
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[AMCTanbHOI YaCTVHU HaNiBKPYrMUM nonimepom. 3axonmioounii
6anoH po3TalloBaHwWii NPOKCMMAIIbHO BiHOCHO HaNiBKPYrnoro
nonimepy Ansi 3axornsieHHs NPOBIAHNKIB MPOTW BHYTPILUHLOI CTiHKM
CNpsIMOBYIOYOrO KaTeTepa. 3a LWTOBXa4yeM ANCTarnbHO po3TalloBaHa
LinbHa ceKLUis NOAO0BXYIYOro ApOoTY 3 riApodinbHUM NOKPUTTAM.

B cexkuii nogoexytoyoro apoty kartetep TraplLiner mae Agi
NNaTMHOBO-IpUAIEBI MapkepHi cMyxku. MNMpokcumanbHWiA

Mapkep po3TalloBaHuii 6ina marxeTa. uctanbHuii mapkep
pO3TalLLOBaHUI Ha AVUCTanbHOMY KiHUi. I1ia NpoKcUManbHUM KiHueM
6anoHa NpUCTPI TaKOX Mae OAHY PEHTTEHOKOHTPACTHY MiTKY.

Bci TPM peHTreHOKOHTPACTHI MiTku 3a6eanevyoTb BUAUMICTb

Npy BUKOPUCTaHHI CTaHAapTHUX PIOOPOCKONIYHNX METOAIB.
MpucTpiit Mae ABi NO3ULAHI MITKK, siki He MOXHa NoGaunTH nig Yac
cnoopockonii i poaTalloBaHi Ha BiacTaHi 95 cM (oauHapHa miTka) Ta
105 cm (noagiiiHa MiTka) Bif ANCTANBHOTO KiHLS.

Katetep TrapLiner npoctepunioBaHuii eTUNEHOKCUAOM.

CNEUUDIKALLIT
Mogenb/Po3mip 5566/6 Fr. 5567/7 Fr. 5568/8 Fr.
- o 6 Fr. 7 Fr. 8 Fr.
MiHimManbHwit P I P
oamip (BHYTPIWHIA | (BHYTPIWHIA | (BHYTPILWHIA
2 0BYIOUOrO AiameTp niametp npiameTp
o eyroor 1,78 mm/ 1,98 mn/ 2,24 mm/
P 0,070") 0,078") 0,088")
30BHiLLHIN
N 0,51 mm/ W
niametp 0,020" 0,64 mm/0,025
LwToBxava
BHyTpiLwHi
niametp 1,42 mm/ 1,57 mm/ 1,80 mm/
MoAOBXKYYOro 0,056" 0,062" 0,071"
KateTepa
30BHiLLHIN 1,70 mm/ 1,90 mm/ 2,16 mm/
niameTp 0,067" 0,075" 0,085"
HakoHeyHuKa (X) (5,1 Fr.) (5,7 Fr.) (6,5Fr.)
MakcumanbsHuit
po3mip 8 Fr.
CNpsSIMOBYHO4OrO (BHYTPpILWHIN agiameTp 2,31 mm/0,091")
KateTepa
3HayeHHs
HOMiHanbLHOro 12 atm./1216 klMa
TUCKY
Po3paxyHKosuit 14 aTm/1419 Ma
TUCK PO3pUBY

NMOKA3AHHA

Katetep TrapLiner npuaHayeHuit Ans BUKOPUCTAHHSA B NOEAHAHHI

3i CPsIMOBYIOYMMY KaTeTepamu Arst AOCTYMY [0 OKPEMUX HiNsHOK
KopoHapHoi Ta/abo nepudepiiHoi CyauHHOI cuctemm, ans
NonerLeHHs PO3MiLLEHHS XIpypriYyHUX MPUCTPOIB Ta ANs NOMerLeHHs
3aMiHW XipypriYHOro NpucTpoto 6e3 3miHM NONoXEeHHs NPOBiAHWKa B
CYAVHHI cucTemi.

Katetep TrapLiner npotunokasaHuin 4O 3aCTOCYBaHHSA B CyAUHaX
3 MEHLUMM JiaMeTpOM, HiX 30BHILLHI AiaMeTp HaKoOHeYHKKa Ta B
cyavHax Helpo-CyanMHHOT cucTemu.

3ACTEPEXEHHA

Katetep TrapLiner goctaBnsieTbCst CTepUNbHUM ANt O4HOPA30BOro
BUKOPUCTaHHS. [TOBTOPHE BUKOPUCTaHHS OOHOPA30BUX NPUCTPOIB
CTBOPIOE NOTEHLINHWIA PU3NK iHdiKyBaHHS nauieHTiB abo
KOPUCTYBaYiB Ta MOXE HEraTUBHO BMAVHYTU Ha (PYHKLOHANbHICTb
NPUCTPOIO, L0 MOXE CNPUYUHUTY 3aXBOPIOBaHHA abo cepiio3Hy
TpaBMy nauieHTa.

Hikonwu He BBOABTE KaTeTep TraplLiner y cyavnHy 6e3 kepiBHoro
NPOBIAHMKA, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTU [0 NOLIKOMKEHHS CYANH.

Hikonwu He BBOABTE KaTeTep TrapLiner B cyauHy 3 MeHLIMM
AiaMeTpoMm, HiX 30BHILLHIN AiameTp HakoHeyHuka. Lie moxe
CMPUYMHUTY MOLLKOMKEHHS CYANHY, iluemito Ta/abo 3akynopeHHs
cyavHu. FKLo nicnsa BBeAeHHN kaTteTepa TrapLiner Tuck B cyauHi
3HVKYETLCS, BUAANITb KaTeTep, MOoKW TUCK He HOpMari3yeTbCsl.
Yepes po3mip i He3BYxeHwii kiHeLb kaTeTepa Trapliner Hag3su4anHo
BaXMBO AOTPUMYBATUCA 0BEPEXHOCTI, L0 YHUKHYTU 3aKynopeHHs
CYAVHW Ta NOLUKOKEHHS CTIHKW CYVH, Yepes Ski NpoxoauTb Liei
KaTtetep.

Hikonwu He BBOABTE, HE BUAAnNsiTe abo He KpyTiTb
BHYTPILWHbOCYANHHUIA NPUCTPIN NPU HAsBHOCTI ONOPY, AOKN He
BU3HauYuUTe NpUYKHY onopy dnoopockonieto. Pyx kateTepa npu
HasBHOCTi ONopy MOXe NpU3BECTU A0 BiAOKPEMNEHHS KiHUSA
KaTeTepa abo NpoBiAHWKA, iHLIOMO MOLUKOMKEHHS NPUCTPOLO abo
MOLUKOKEHHA CyauHN.

©2021 Vascular Solutions LLC

He npoBogbTe iH'ekUii nig BUCOKMM TUCKOM. AKLIO TUCK Nif
Yac iH'ekuii nepesmwmTtb 300 psi (2068 kla), kaTeTep Moxe
MOLLKOANTUCS.

Hikonu He nepesuLLyiiTE PO3PaxXyHKOBWIA TUCK PO3PUBY, OCKiNbKN
MoXe posipBaTucs 6anoH.

3aBxau 403BONANTE NOTPANSHHA KPOBi B TPYOKM Micns BUMYCKaHHS
noBiTpsi 3 6anoHy TrapLiner nepen NpoAOBXEHHSIM MpoLeaypu.
HeBuKoHaHHs! LIbOro Moxe Npu3BecTy 40 BBEAEHHSI MOBITPS B
CYAVHHY CUCTEMY, LLIO MOXE MPU3BECTU A0 BUHUKHEHHS MOBITPSIHOT
embonii.

3ANOBIXHI 3AXOOU

He BUKOpUCTOBYITE KaTeTEP, SKLLO YNakoBKa MOLUKOMKEHA.
MOLLKOKEHHST yNaKOBKN MOXE MPU3BECTU [0 MOPYLLEHHS
CTEPUNBLHOCTI @60 MOLLKOMKEHHS! MPUCTPOLO.

Mepen BUKOPUCTaHHSAM NepeBipTe KaTeTep Ha HasBHICTb Oyab-SK1X
NOLLIKOAXKEHb. He BUKOPUCTOBYWTE NOLLKOAXEHUI KaTeTep. MoxnuBi
NOLLKOAXKEHHS CyAVNH Ta/abo HecnpOMOXHICTb BBECTM abo BuaanuTn
KaTtetep.

Mpu 3MoTyBaHHI kaTeTepa Ans NPpoMUBaHHs abo nepunpoLenypHoOro
36epiraHHs, yHVUKanTe 3ropTaHHs Cekuii NoJOBXKYHYOro ApoTy Ta
6arnoHy, OCKiNbKu Lie MOXe NPU3BECTH [0 MOLLKOIXXEHHS KaTeTepa.

MpomuiiTe NpocBIT KaTeTepa renapuHi3oBaHUM ¢isionoriyHum
PO34MHOM, 106 3anobirT YTBOPEHHIO 3ryCTKY.

Mpu po6oTi 3 kaTeTepom Mia Yac NpoLeaypy BXvBaiiTe 3axoais Ans
3MEHLUEHHSI MOXIMBOCTi BUNaAKOBMX 3anomy abo nepekpyyyBaHHS.
He nepekpy4yiite KaTeTep nif 4ac A4OCTaBKM, OCKINbKM Lie MOXe
NpW3BECTU [0 NMOLUKOAXKEHHS KaTeTepa.

Konwu kateTep 3HaxoauTbCA B OpraHiami, HUM cnig MaHinynosaTn
nViLLe BUKOPUCTOBYHOYM hntoopockonito. He Hamarantecsa
nepemiwati kateTep, SKWo Bu He moxeTe cnocTtepiratn NpocyBaHHA
KIHLUS Y CYAMHI, OCKINbKW Lie MOXe NPU3BECTU A0 NOLUKOMAXKEHHS
KaTeTepa abo TpaBMy CyaUHW.

Hikonu He BBOABTE KaTeTep TrapLiner Ha BigcTaHb GinbLue Hix
Ha 10 cM Bif KiHLA CNPSIMOBYIOYOTO KaTeTepa, OCKIifNbku KaTeTep
TrapLiner Moxe 3acTpsrHyTV y CrpsiMoBYlOHOMY KaTeTepi i
YCKINaAHUTb Or0 BUAANEHHS.

He BMBOAbLTE He3adisHUIA CTEHT Ha3aa B kaTeTep TraplLiner abo He
BBOAbTE KaTeTep Trapliner no He3apisiHOMY CTEHTI, KON KaTeTep
3HaXoAMTbLCS B OPraHi3aMi, OCKinbku Lie MOXe NpU3BEeCTU A0 3MILLEHHS!
CTEHTa 3 VI0r0 CTEPXHS | CNIPUMMHUTY 3aKyNOPEHHs CyauHu Ta/abo
emb6onito. 3amicTb LbOro 0OAHOYACcHO BTAMHITL KaTeTep TrapLiner Ta
Hes3afisiHWA CTEHT Has3a/d y CNPSIMOBYHOUMIA KaTeTep Ta BUAANITb iX 3
opraHiamy.

NOBIYHI E®PEKTH

Min vac BukopucTaHHs kateTepa Trapliner 3asBuyaii MOXyTb
TpanuTUCA HaCTHI, NOB'A3aHi 3 NpoueaypaMu kateTepusaldii,
YCKIagHeHHs:

. 3ynuHKa cepust
. embonis

. iHdbekuia

. 3ananbHa peakuis

. CMOBINIbHEHHS! KPOBOTOKY/3aKyNOPEHHS CYANH
. 3MILLEHHS CTEeHTa

. Tpom603

. po3LuapyBaHHs CTIHOK CyAUHU

. cyavHHa nepdopadis

KNIHIYHA NMPOLEAYPA

Katetep TrapLiner noBuHeH BUKOPUCTOBYBaTUCS MikapsiMu, s
NPOMLLNN BUBYEHHS NpoLeayp, ANs SKUX BiH NpusHadyeHuin. Onucai
MeTOAM Ta npoueaypu He npeacTaenstoTe BCl MeanyHo npuinHATHI
NPOTOKOMNW, @ TAKOX He MPU3HaYeHi ANs 3aMiHW JOCBIAY i CyAKEHHs
nikaps npu nikyBaHHi Byab-aKoro KOHKpeTHoro nauieHTa. Mepen
BM3HAYEHHAM KOHKPETHOTO MnaHy nikyBaHHA HeobXiaHO BpaxoByBaTh
BCi HasiBHI jaHi, BKMKOYa4M 03Haky Ta CUMNTOMM NauieHTa Ta iHLwi
pesynbraTi AiarHoCTUYHUX TECTIB.

YnakoBKka MiCTUTbL:
. 1x kaTeTep

IHWi HeoGXiAHI NpeaMeTH, AKi He HaJalTbCA:

. CnpsIMOBYIOYMIA KaTeTep 3 AOCTATHBO BEMUKUM BHYTPILLIHIM
piameTpom, Wob BiANOBIAaTV KOHKPETHIN MoAeni kateTepa
TrapLiner, wo BrkopuctoByeTbCA (AnB. Cneuudikauii)

. Y-apanTep 3 remocTaTUyHUM knanaHom (Tun Tyoxi-BopcT)

. MpoBigHuk giametpom < 0,36 mm/ 0.014"

. IHaednsTop

. B3anobixHuii kpaH 3 3 BUXogamu

. PO34MH KOHTPACTHOT PeYOBUHM Ta (Pi3iONOrYHOTO PO34MHY Y
BigHoLweHHi 50:50 (ans po3pyTTs 6anoHa)

. CTepunbHUiA renapuHi3oBaHWIN PO34UH XIOpUAY HaTpito (Ans
NPOMUBAHHS)

I'II,EI,FOTOBKA A0 BUKOPUCTAHHSA
Mepen BUKOPUCTAHHSAM YBaXHO OIMSHLTE, YM HE MOLLKOXeHa
ynakoBka kaTtetepa TrapLiner.

2. BrikopucToBytOUM CTEpUnbHY TEXHIKY, BUTAHITL CriipanbHe
obnneTeHHs kaTeTepa 3 ynakoBKM i NEPEMICTITb Y CTEPUITbHY
obnacTb.

3. BuaaniTe cnipanbHe obnneTeHHs 3 katetepa TrapLiner Ta
OMMSIHBTE HA HasABHICTb BYAb-AIKUX MOLLKOMDKEHD.

4. PeTenbHO NpomuiATe NPOCBIT NOAOBXKYIOYOro APOTY KaTeTepa

renapuHi3oBaHUM i3ioNoriYHUM pO34NHOM.
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5. 3MoiTh AnCTanbHy obnacTtb katerepa renapuHizoBaHUM
izionoriyHnm po34mHoMm, Lwo6 akTuByBaTy rigpodinsbHe
NOKPUTTS KaTeTepa.

6. BukopucToBytoun iHAensaTop i 3anobikHUiA KpaH 3
3 BMXOAAMM, NPOBEAITL CTaHAAPTHY MNiAroTOBKY GanoHy
3 Bif'eMHUM TUCKOM. 3HIMiTb iHAednaTOp | 3anuwuTe
3ano6iKHUIA KpaH 3 3 BUXOAAMM Y 3aKPUTOMY MOSOXEHHI,
NPUKPINMEHNM [0 NPOKCMMAIbHOro po3'eMy kartetepa
TrapLiner.

MNPOLIEAYPA BBEOEHHA

BeogbTe kateTtep Trapliner y HacTynHii nocnigoBHOCTI:

1. BakpiniTe NonepeaHb0O BBEAEHMI NPOBIAHMK. BcTaBTe
AvcTanbHWI KiHeupb kateTepa TraplLiner B npokcumansHuin
KiHeLb MPOoBigHMKa Ta NPOCYHbLTE Yepe3 reMoCTaTUYHMIA
KnanaH B CIpsSIMOBYIOUWIA KaTeTep.

2. BukopucToBytoun cntoopockonito, NPoCyHbTe KateTep
TrapLiner 3a gucTanbHuiA KiHeLb CNPsIMOBYIOYOTO KaTeTepa i B
noTpiGHe MicLe B CyAuHI.

3. Axwo Bu nposoauTe XipypriyHy npoleaypy, BBoabte
onepauinH1in NPUCTPI NOBEPX HAsSIBHOTO NPOBiAHWKA Ta
npocoByNTE NPUCTPIN Yepe3 CNPSIMOBYOYKIA KaTeTep Ta
katetep TrapLiner y noTpiGHwWi cyauHHWIA npocTip.
MPUMITKA: flkwo nig 4ac npoueaypy BUKOPUCTOBYETLCA
APYrUiA NPOBIAHMK i HALUTOBXYETLCA Ha onip y
CMpsIMOBYIOYOMY KaTeTepi, BUTATHITb MPOBiIAHWUK Ha3az Ha
Kiflbka CaHTUMeTpIB i NOBINbHO NOBTOPITL BBEAEHHS.

4. AKLLIo NOTPIGHO NPOBECTN 3aXONNEHHS NPOBIAHWKA B
CnpsIMOBYIOYOMY KaTeTepi ANs 3aMiHu NPUCTPOIo, BUAANITH
nonepeaHbO PO3MILLIEHWIA KaTeTep Yepe3 HasiBHUI NPOBIAHMK
npiameTpom 0,014", foku AWUCTanNbHWIA KiHeUb kaTeTepa He
6yne Grivpkye A0 PEHTTEHOKOHTPACTHOI MiTkv nia 6anoHom
TrapLiner. MNiaTBepAbTe po3TallyBaHHS 3a AOMNOMOrO0
cntoopockonii. Posayitte 6anox TraplLiner 3a Jonomoroto
iHdbnsiTopa Ta NoBiNbHO BUAANITL KaTeTep 3i CNPSIMOBYOYOTO
KaTeTepa.

5. Mpu NoTpebi MoXXHa PO3MICTUTU HOBWIA KaTeTep Yepes
nposigHuk giametpom 0,014" i NPOCYHYTH, NOKM HAKOHEYHWK
KaTeTepa He HabnuanTbea ao 6anoxa TrapLiner.

6. Mepen NpoaoBXEHHSM XipypriyHOi NpoLeaypu 3a AOMOMOro
dritoopockonii BUkavanTe nosiTpsi 3 6anoHy i fo3sBonsTe
KPOBOTEYY 3 reMOCTaTU4HOTO KranaHy.

7. Micnsa 3aBeplueHHs Npoueaypy nepea BUAANEHHSM
CNpsIMOBYIOYOrO KaTeTepa 3 CyAuHU BUAaniT katetep
TrapLiner.

3BEPIFTAHHA TA OBPOBKA

CneuianbHux ymoB 36epiraHHs Ta 06pobku Hemae.

OBMEXEHA FAPAHTIA

Vascular Solutions LLC rapaHTye, Lo katetep TrapLiner He
MICTWUTb AedekTiB BUPOGHWLTBA Ta MaTepiasis 4O BCTAHOBMNEHOT
AaTn 3aKiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. BignosiganbHicTb 3a uieto
rapaHTieto OBMEXYETLCS NOBEPHEHHSIM abo 3amiHO Byab-sKoro
NPOAYKTY, SIKWiA, 32 BUCHOBKOM KoMmnaHii Vascular Solutions LLC,
MicTvB fedekT BUpobHMUTBa a6o maTepianie. Vascular Solutions
LLC He Hece BignoBiganbHOCTI 3a Byab-sKy BUNaAKoBY, hakTUHHY
a60 BTOPUHHY LLKOZY, LLIO BUHUKITA BHACIAOK BUKOPUCTAHHS
katetepa TrapLiner. [MowKoAKeHHA NPOAYKTY Yepes HenpasunbHe
BUKOPUCTaHHS!, MOLUKOPKEHHS YNaKoBKW, HenpaBuribHe 36epiraHHs
abo HeHanexHe NOBOMXXEHHS Npu3Beae [0 BTpaTy Liei oBMexeHoT
rapaHTii.

YXopeH npauiBHuk, areHT abo anctpub'totop Vascular Solutions
LLC He mae noBHOBaXeHb 3MiHIOBaTM ab0 BHOCWUTU NPaBKM B L0
obMexeHy rapaHTito TUM Yu iHWKUM YnHOM. Byab-sika nepenbayyBaHa
3mMiHa abo nonpaeka He Moxe GyTu NMPUMYCOBO BUKOHaHa Yy
BigHowweHHi Vascular Solutions LLC.

LA TAPAHTIA ABHUM YAHOM 3AMIHAE BCI IHLLI TAPAHTI,
SABHO BUPAXEHI ABO TAKI, LLIO MAIOTbLCA HA YBA3I,
BKJTKOYAKOUN BY[Ib-AKI FAPAHTIT TOBAPHOIO CTAHY |
NPUOATHOCTI AnA BUKOPUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM ABO
BYAb-AKI IHLWI OBOB'A3KM VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NATEHTWU TA TOPITOBEJIbHI MAPKU
Moxe oxonntoBaTucs ogHum abo kinbkoma natentamu CLUA a6o
Mi)KHapO,ClHVIMVI nateHTamu.

[ve. www.teleflex.com/patents-intv

TrapLiner - Le 3apeecTpoBaHa ToprosesibHa Mapka Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC a6o Teleflex Medical, wo
€ cknagosumu Teleflex Incorporated.

[ine. CnoBHWK Mi>XHapOAHWX CUMBONIB Ha CTOPIHL 27.
[ve. CnoBHUK TEPMIHIB Ha CTOPIHLI 28.
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International Symbols Glossary

| GCID |

| NPR |

)

| RBP |

| TLID |

skaidrojums

iekS&jais diametrs

klase

necaurlaidigs markieris

parravumu spiediens

diametrs

International Symbols Fax number Guide catheter inner Nominal pressure Phone number Radiopaque marker Rated burst pressure | TrapLiner inner Non-Pyrogenic
Glossary diameter rating diameter
Glosar mezinarodnich Fax Vnitfni pramér Jmenovity tlak Telefon Rentgenokontrastni Jmenovity tlak Vnitfni pramér Nepyrogenni
symboll vodiciho katetru znacka prasknuti katetru TrapLiner
Ordliste med Faxnummer Indvendig diameter pa | Nominel trykvaerdi Telefonnummer Rentgenfast marker Nominelt TrapLiner indvendig | lkke-pyrogent
internationale symboler guidekatetret spraengningstryk diameter
Lijst met internationale Faxnummer Binnendiameter Nominale Telefoonnummer | Radiopake markering Nominale barstdruk Binnendiameter Niet-pyrogeen
symbolen geleidekatheter drukbelasting TrapLiner
Rahvusvaheliste Faksi nr Juhtkateetri Hinnatav nimisurve Tel nr Réntgenkontrastne Hinnatav TrapLineri kateetri Mittepirogeenne
stimbolite sénastik siselabimoot marker purunemisréhk siselabimdot
Glossaire des symboles Numéro de fax Diamétre interne du Pression nominale Numéro de Repére radio-opaque Pression de rupture Diamétre interne du | Apyrogéne
internationaux cathéter-guide téléphone nominale TrapLiner
Glossar der Faxnummer Innendurchmesser Nenndruck Telefonnummer Rontgendichte Nennberstdruck TrapLiner Nicht pyrogen
internationalen Symbole Fihrungskatheter Markierung Innendurchmesser
FAwoaodpio diebvwv Ap1Bpo6g pag Eowrtepikn d1GueTpog | OvopaoTikA Tipn Api1Bpodg AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG OvopaaoTIKA Triean Eowrtepikn Mn 1rupeToy6vo
OUHBOAWV odnyou kabeTrpa TTieong TNAEQWVOU pAgNS Siapetpog TrapLiner
Nemzetkdzi szimbolumok | Faxszam Vezetokatéter belsé Névleges Telefonszam Sugarfogdé marker Névleges TrapLiner katéter Nem pirogén
gyljteménye atmérdje megengedett szétrepedési nyomas | belsd atméréje

nyomas
Glossario internazionale Numero di fax Diametro interno del Valore pressione Numero di Marker radiopaco Pressione nominale di | Diametro interno Apirogeno
dei simboli catetere guida nominale telefono scoppio TrapLiner
Starptautisko simbolu Faksa numurs Vaditajkatetra Nominala spiediena Talruna numurs Starojumu Nominalais TrapLiner iek$€jais Nepirogéns

Tarptautinis Zenkly
zodynas

Fakso numeris

Kreipiamojo kateterio
vidinis skersmuo

Vardinio slégio
duomenys

Telefono numeris

Radiokontrastiné Zymeé

Vardinis trakimo
slégis

,TrapLiner” vidinis
skersmuo

Nepirogeniskas

Internasjonal

Faksnummer

Indre diameter pa

Nominell trykklasse

Telefonnummer

Rantgentett markar

Nominelt sprengtrykk

TrapLiner innvendig

Ikke-pyrogen

symbolordliste ledekateter diameter
Stowniczek symboli Numer faksu Wewnetrzna Nominalne wartosci Numer telefonu Znacznik Nominalne ci$nienie Srednica Apirogenny
migdzynarodowych $rednica cewnika cisnienia radiocieniujgcy rozrywajace wewnetrzna

prowadzgcego TrapLiner
Glossario de Simbolos Fax Diametro interno do Taxas de pressédo Telefone Marcador radiopaco Presséo de rotura Diametro interno do | Apirogénico
Internacionais cateter-guia nominais nominal TrapLiner
Glosario de simbolos Numero de fax Diametro interior del Valor de presion Numero de Marcador radiopaco Presién nominal de Diametro interior de | Apirégeno
internacionales catéter guia nominal teléfono estallido TrapLiner

Forklaring av Faxnummer Ledarkateterns Nominellt tryckvarde | Telefonnummer Réntgentat markor Nominellt TrapLiners Icke-pyrogen
internationella symboler innerdiameter bristningstryck innerdiameter
Slovnik medzinarodnych Faxové ¢islo Vnutorny priemer Nominalny tlak Telefonne Eislo RTG-kontrastna Nominalny tlak Vnutorny priemer Nepyrogénne

symbolov vodiaceho katétra znacka ruptiry katétra TrapLiner
Kansainvalisten merkkien | Faksinumero Ohjainkatetrin Nimellinen painearvo | Puhelinnumero Réntgenpositiivinen Nimellinen TrapLinerin Ei-pyrogeeninen
selitykset sisalapimitta merkki repeytymispaine sisalapimitta

Uluslararasi Semboller

Faks numarasi

Kilavuz kateter i¢ ¢api

Nominal basing

Telefon numarasi

Radyoopak isaret

Anma patlama

TrapLiner i¢ cap!

Pirojenik degildir

Sozluga derecesi basinci
Kazalo medunarodnih Broj faksa Unutarniji promjer Vrijednost Broj telefona Rendgenski vidljiv Maksimalni dopusteni | Unutarnji promjer Nepirogen
simbola vodeceg katetera nominalnog tlaka marker tlak katetera TrapLiner
Reénik medunarodnih Broj faksa Unutrasniji pre¢nik Vrednost nazivnog Broj telefona Rendgen-nepropusni Deklarisani pritisak Unutrasnji pre¢nik Nepirogeno
simbola vodeceg katetera pritiska obeleziva¢ pucanja katetera TrapLiner
Glosar international de Numar de fax Diametrul interior al Presiune nominala Numér de telefon | Marcaj radioopac Presiune nominald de | Diametrul interior al | Apirogen
simboluri cateterului de ghidaj spargere TrapLiner
moccapwii Homep cakca BHyTpeHHuit anametp | HomuHanbHoe Homep TenedoHa | PeHTreHokoHTpacTHas | HomuHanbHoe BHyTpeHHwit AnuporeHHo
MeXayHapOaHbIX NPOBOJHMKOBOIO [nasneHve meTka [aBneHue paspblBa [nameTp kateTepa
CMMBOSIOB KateTepa TrapLiner
CROBHUK MiXXHapOAHNX Homep dakcy BHyTpiwHi giametp 3HayeHHs Homep TenedoHy | PeHTreHokoHTpacTHa Po3paxyHkoBwii TUCK BHyTpiwHi giametp | HeniporenHui
cumMBoOniB CNPSIMOBYHOYOrO HOMiHanbHOro TUCKY MiTKa pospusy TrapLiner

KaTeTepa
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Content Glossary

Content Glossary

TrapLiner catheter

Glosar obsahu

Katetr TrapLiner

Indholdsordliste

TrapLiner-kateter

Verklarende woordenlijst van de inhoud

TrapLiner-katheter

Tekstisisesed terminid

TrapLineri kateeter

Glossaire du contenu

Cathéter TrapLiner

Inhaltsglossar

TrapLiner-Katheter

FAwoadpio TTEPIEXOUEVWV EIBWV

KaBetr\pag TrapLiner

Szakkifejezések gyljteménye

TrapLiner katéter

Glossario del contenuto

Catetere TrapLiner

Satura terminu vardnica

TrapLiner katetrs

Turinio Zodynas

,TrapLiner” kateteris

Innholdsordliste

TrapLiner-kateter

Stowniczek zawartosci

Cewnik TrapLiner

Glossario do contetdo

Cateter TrapLiner

Glosario de contenido

Catéter TrapLiner

Ordlista

TrapLiner-kateter

Slovnik obsahu

Katéter TrapLiner

Sisaltéa kuvaavien merkkien selitykset

TrapLiner-katetri

Icerik SozIigu

TrapLiner kateteri

Kazalo sadrzaja

Kateter TrapLiner

Recnik sadrzaja

Kateter TrapLiner

Glosar de termeni

Cateter TrapLiner

[Moccapwii cogepxaHnus

Katetep TrapLiner

CnoBHUK TEPMIHIB

Katetep TrapLiner
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