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PRONTO® V3 Extraction Catheter
Model 5003
Instructions For Use

USA CAUTION

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

CAUTION

The PRONTO V3 extraction catheter procedure should be
performed by physicians with adequate training in the use
of the device. The device is provided sterile for single use
only. Reuse of single-use device creates a potential risk of
patient or user infections. Contamination of the device may
lead to illness or serious patient injury.

DEVICE DESCRIPTION

The PRONTO V3 extraction catheter (PRONTO) is a dual
lumen rapid exchange catheter with related accessories.
The smaller wire lumen of the catheter is able to
accommodate guidewires that are < 0.014" / 0.36mm in
diameter. The larger extraction lumen allows for the
removal of thrombus by use of the included syringe
through the extension line and stopcock. The catheter has
a rounded distal tip with a protected, sloped opening of the
extraction lumen to facilitate advancement of the catheter
into the blood vessel and maximize extraction of thrombus
through the extraction lumen. The catheter has a proximal
stiff region and a distal flexible region with a lubricious
hydrophilic coating. The catheter has an O.D. of 0.065" /
1.65mm and a working length of 140cm, allowing delivery
through standard 6F guide catheters. The catheter has a
radiopaque marker band located approximately 2mm from
the distal tip. The shaft of the PRONTO catheter has two
(2) non-radiopaque positioning marks located
approximately 95cm and 105cm proximal of the distal tip.
The proximal end of the catheter incorporates a standard
luer adapter to facilitate the attachment of catheter to the
included extension line, stopcock and syringes. A 70um
filter basket is included for assistance in filtering the blood
removed during the procedure for laboratory analysis of
any thrombosis.

The PRONTO catheter is able to be used with guidewires
and guide catheters with the following dimensions:

PRONTO Max. Guidewire Min. Guide
Catheter Model Diameter Catheter I.D.
0.014" 0.070"
5003 0.36mm 1.78mm
INDICATIONS

The PRONTO catheter is indicated for the removal of
fresh, soft emboli and thrombi from vessels in the coronary
and peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS
The PRONTO catheter is contraindicated in:
vessels < 2mm in diameter

1 the removal of fibrous, adherent or calcified material
(e.g. chronic clot, atherosclerotic plaque)

1 the venous system
1 cerebral vasculature

WARNINGS
Do not resterilize and/or reuse the device.
STERILE

Do not use the PRONTO catheter for the delivery or
infusion of diagnostic, embolic or therapeutic materials into
blood vessels as it has not been designed for these uses.

Do not perform high pressure contrast injections around
the PRONTO catheter while using a 6F guide catheter.
High pressure contrast injection may damage the
PRONTO catheter, making it difficult to remove from the
6F guide catheter.

Do not use the syringes, extension line, stopcock or filter
basket inside the human body.

If flow into the syringe stops or is restricted, do NOT
attempt to flush the extraction lumen while the catheter is
still inside the patient’s v

Intravascular thrombus delivery, thromboembolic event
and/or serious injury or death may result. Remove the
catheter and, outside the patient, either flush the extraction
lumen or use a new catheter.

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

1

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

COMPLICATIONS

As with all catheterization procedures, complications with
the PRONTO catheter may occur. These may include:

local or systemic infection

local hematomas

intimal disruption

arterial dissection

perforation and vessel rupture

arterial thrombosis

distal embolization of blood clots and plaque
arterial spasm

arteriovenous fistula formation
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catheter fracture with tip separation and distal
embolization

PRECAUTIONS

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

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

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

Check that all fittings are secure so that air is not
introduced into the extension line or syringe during
extraction.

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

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

Excessive tightening of a hemostatic valve onto the
catheter shaft may result in damage to the catheter.

When using a 6F guide catheter, there will be insufficient
room to deliver contrast around the PRONTO catheter.

CLINICAL PROCEDURE

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

Each PRONTO extraction catheter includes the following
components:

T Single-use, disposable catheter

T Extension line (20cm) with attached stopcock
Al 2 - syringes (30ml) with locking plunger
1

Filter basket (70 micron mesh) for filtering thrombus
after extraction

Other materials required but not provided are:

1 Guiding catheter with an 1.D. of at least 0.070" /
1.78mm to cannulate the vessel

T Rotating hemostatic valve (RHV) (Tuohy-Borst type)
1 Guidewire with diameter < 0.014" / 0.36mm

T 10ml syringe (for flushing wire lumen)

T Sterile heparinized saline (for system flushing)

PREPARATIONS FOR USE

Using sterile technique, open the pouch and transfer
the tray into the sterile field.

2. Attach a 10ml syringe filled with heparinized saline to
the flushing leur of the carrier tube and completely

as éluusrf t%a}ct{}/z%teethe hydrophilic coating.

3. Remove the catheter from the carrier tube and
inspect for any bends or kinks. Remove the wire
stylet from the wire lumen.

4. Thoroughly flush the catheter and wire lumen with
heparinized saline.
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5. Draw 5ml of heparinized saline into the 30ml syringe.
Connect the syringe to the stopcock, and connect the
attached extension line to the catheter. Flush the
entire connection to remove all air from the catheter,
extension line, stopcock and syringe. Turn the
stopcock to the "Off" position.

6.  With the stopcock in the "Off" position, pull back the
plunger on the 30ml syringe to the desired amount of
extraction volume. Twist the plunger to lock the
syringe in the vacuum position.

Precaution: Check that all fittings are secure so that
air is not introduced into the extension line or syringe
during extraction.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Review the schematic drawing of the PRONTO catheter
below for terminology used in the following deployment
procedure.

30ml syringe w/lock

Extension line

— Strain Relief
Non-radiopaque
positioning marks

. Wire exit

Deploy the PRONTO catheter according to the following
steps:

1. Cannulate the vessel using the appropriate guidewire
and guiding catheter with attached RHV. Flush the
guiding catheter and RHV using standard technique.

NOTE: The guide catheter must have a minimum I.D.
of 0.070" / 1.78mm to accommodate free movement
of the PRONTO catheter.

2. Back-load the PRONTO catheter onto the guidewire.
Advance the catheter on the guidewire until the wire
exits the opening in the wire lumen.

3. Open the RHV thumbscrew and introduce the
catheter, being careful to keep the guidewire in the
guidewire lumen slot of the catheter. Tighten the O-
ring valve around the catheter just enough to prevent
backflow, but not so tightly as to inhibit catheter
movement.

4. Continue to advance the catheter over the guidewire
to the selected vascular site, using fluoroscopic
guidance. Stop advancement of the catheter if any
resistance is encountered.

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

5.  After fluoroscopically confirming catheter position,
open the stopcock to begin extraction. Slowly
advance the catheter distally away from the guiding
catheter. Blood will enter the syringe until all of the
vacuum is gone. Should aspiration not begin filling
the syringe within 5 seconds remove the catheter
without releasing the vacuum. Outside the patient,
either flush the extraction lumen or use a new
catheter.

NOTE: During performance testing, the catheter
demonstrated the ability to evacuate fluid at a
minimum rate of 0.25ml/s.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

Warning: If flow into the syringe stops or is
restricted, DO NOT attempt to flush the extraction
lumen while the catheter is still inside the
patientd wasculature. Intravascular thrombus
delivery, thromboembolic event and/or serious
injury or death may result. Remove the catheter
and, outside the patient, either flush the
extraction lumen or use a new catheter.

NOTE: If air is noted in the syringe during extraction,
a leak may be present in the system. Turn the
stopcock "Off", tighten all luer connections, remove
all air from the syringe, and repeat the extraction. If
air is still noted, remove the catheter, obtain a new
catheter and repeat the procedure.

6.  After completing the extraction process, turn the
stopcock to the "Off" position and remove the
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ohebna s hladkym hydrofilnim potahem. Kat et r
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catheter, or attach second syringe and repeat
extraction.

7. Blood and thrombus extracted into the syringe may
be filtered for subsequent laboratory analysis using
the 70 micron filter basket. To use the filter basket,
wet the mesh to allow fluid flow, and filter the

maximalni
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Model katetru
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0o,070"

5003

extracted blood through the filter basket.

PACKAGING & STORAGE

The PRONTO catheter has been sterilized with ethylene
oxide.

Handle with care.

LIMITED WARRANTY

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

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

0,36mm 1,78mm
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) ) ) "Va r ovE&nz2: Jesztasitgaev edno?j dlei kbshektiorsloraen gar det muligt at fierne thromber ved
6. Kdyn je uzavpod ace kohodtt vyt@haddieek| n2 st S2kal ky, NE P jaoaddeEmetieveraE sprajte gennem
zpét plunnpr 30ml injekcni s tprr' KRICKIh n”oau tP OgNAtBrB8apk Nrfzk di yu fpdeengelsesslangen og stophanen. Kateteret har en
mnonstvi extraktniho objemu.y Ziad(oCter gl d NIV niPt'® ¢ ®v n 2 Bimndet distal spidsumedpen eskyttatt skra &bning af
zajinteéni injpolzevakuastF i k ac yM'[Vg e to zpTsobit vtl al en? ekstraktionslwnanssamléti& framdetingen af kateteret i
Prevent i v n 2Zkootplajte, Sda-hjsou trombu, tromboembol i ckou pleikatre aymakaimenee usiteeekningen af thromben
vAechny spojovaci dihézglo zaj i nz&wagn & bpo rnaendldre?2 | i Yamr t 2 genrend skstramdhslumgnkl(amtgret har et proximalt stif_t
kpridni ku vzduchu do prodluno®&ami mhapgackgntta buN propl §mrédaO’G!Steilstfdtﬂekslbaltlotjnrademedenglathydrofll
injekéni stiikaéky béhem extlrialkecre.nebo pougijte kat et coating Kdteteret haren U.D. pd 0,065"/1,65mm og en
. A . . ejdsleengde pa 140 v%\'ﬁ A ulighed for
RN L buin S0, faomd bty S ERBARE e v
o P et th’ tma k and der er placeret ca. 2mm fra
mine docha@wzésné&stem Otoc deén diatale SpldlS P I\IITO kateterets skaft har to (2)
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ikke-rgntgenfaste positioneringsmaerker placeret ca. 95cm
og 105cm proksimalt for den distale spids. Kateterets
proksimale ende omfatter en standard lueradapter, der
letter kobling af kateteret til den vedlagte forleengerslange,
stophanen og sprgjterne. En 70um filterkurv medleveres
som hjeelp til filtrering af det blod, der fiernes under
proceduren, til laboratorieanalyse af eventuelle thromber.

PRONTO kateteret kan bruges med guidewirer og
guidekatetre med de fglgende dimensioner:

PRONTO Gl’}f;fa‘fv‘"e Min.
Katetermodel Diameter Guidekateter-1.D.
0.014" 0.070"
5003
0.36mm 1.78mm
INDIKATIONER

PRONTO kateteret er indiceret til fiernelse af friske,
blgde embolier og tromber frakar i
koronarvaskulaturen og den perifere vaskulatur.
KONTRAINDIKATIONER

PRONTO kateteret er kontraindiceret til:

1 kar < 2mm i diameter

T fiernelse af fibrgst, klaebrigt eller forkalket materiale
(f.eks. kronisk prop, aterosklerosebeleegninger)

1 det vengse system
1 Cerebral vaskulatur

ADVARSLER
Anordningen ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.
STERILE

PRONTO kateteret ma ikke bruges til fremfgring eller
infusion af diagnostiske, emboliske eller terapeutiske
materialer i blodkar, da det ikke er konstrueret til disse
anvendelser.

Der ma ikke udfares kontrastinjektioner under hgit tryk
rundt om PRONTO kateteret, mens der bruges et 6F
guidekateter. En kontrastinjektion under hgijt tryk kan
beskadige PRONTO kateteret, hvilket gar det vanskeligt at
fierne det fra 6F guidekateteret.

Sprgjterne, forlaeengerslangen, stophanen eller filterkurven
ma ikke bruges inden i menneskekroppen.

Hvis flowet til sprgjten standses eller begraenses, m& man
IKKE forsgge at skylle ekstraktionslumen, mens kateteret
stadig befinder sig i patientens vaskulatur.

Det kan medfgre intravaskulaere thromber, en
thrombeembolisk haendelse og/eller alvorlig skade eller
dgdsfald. Udtag kateteret og gennemskyl det udenfor
patienten, eller brug et nyt kateter.

En intravaskulzer anordning ma aldrig fremfares eller
treekkes tilbage mod modstand, ferend rsagen til
modstanden er bestemt ved hjeelp af fluoroskopi.
Bevaegelse af kateteret eller guidewiren mod modstand
kan resultere i adskillelse af kateteret eller
guidewirespidsen, beskadigelse af kateteret eller
karperforation.

KOMPLIKATIONER

Som med alle kateterisationsprocedurer kan der opsta
komplikationer med PRONTO kateteret. Disse kan
omfatte:

Ollokal eller systemisk infektion

lokale heematomer

intimal spreengning

arteriel dissekering

perforation og karspraengning

arteriel thrombose

distal embolisering af blodpropper og aflejringer
arterielle spasmer

dannelse af arterievengse fistler

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

kateterbrud med deraf falgende spidsseparation og
distal embolisering

FORHOLDSREGLER

PRONTO-anleeggelsesproceduren bgr udferes af laeger
med erfaring | perkutane, intravaskuleere teknikker og
procedurer.

PRONTO kateteret ma ikke bruges, hvis indpakningen er
beskadiget.

Kontroller, at kateteret ikke er bugtet eller knaekket inden
brug. Brug ikke et beskadiget kateter p& grund af risikoen
©2011 Vascular Solutions, Inc.

for karskader og/eller risikoen for, at det ikke er muligt at
fremfare eller tilbagetraekke kateteret.

Kontroller, at alle samlinger er fastspaendte, sé& der ikke
introducers luft i forleengerslangen eller sprgjten i
forbindelse med ekstraktionen.

Udvis omhyggelighed ved behandling af kateteret under
proceduren for at mindske risikoen for brud, kneek eller
snoning.

Nar kateteret er i kroppen, bgr det kun manipuleres under
fluoroskopi. Forsgg ikke at bevaege kateteret uden at
observere den resulterende spids-respons.

Overdreven tilspaending af haemostaseventilen pa
kateteterskaftet kan beskadige kateteret.

Hvis der anvendes et 6F ledekateter, vil der veere for lidt

plads til tilfgrsel af kontrastmedium omkring PRONTO-
katetret.

KLINISK PROCEDURE

Folgende instruktioner giver teknisk vejledning, men
overfladigger ikke ngdvendigheden af formel uddannelse i
brug af PRONTO kateteret. De medicinske teknikker og
procedurer, der beskrives i denne brugsanvisning, udger
ikke ALLE godkendte lsegevidenskabelige procedurer og
er ikke beregnet som en erstatning for laegens erfaring og
dgmmekraft ved behandling af patienten.

PRONTO ekstraktionskateter omfatter fglgende
komponenter:

1 Kasserbart engangskateter

1 Forleengerslange (20cm) med pasat stophane
1 2 sprajter (30ml) med lasestempel
1

Filterkurv (24mm diameter, 70 mikron si) til filtrering
af thrombe efter ekstraktion

Andre ngdvendige — men ikke medleverede — materialer
omfatter:

1 Guidingkateter med en indvendig diameter pa mindst
0,070"/1,78mm til punktering af karret

1 Roterende haemostaseventil (RHV) (Tuohy-Borst-
type)
Guidewire med en diameter pa < 0,014"/0,36mm

1 10ml sprgijte (til skylning af wirelumen)

1 Steril hepariniseret saltoplgsning (til systemskylning)

FORBEREDELSE

Anvend steril teknik til at &bne folieposen, og overfar
bakken til det sterile felt.

2. Seet en 10ml sprgijte fyldt med hepariniseret saltvand
pé skyllelueren pa beerergret og skyl fuldsteendigt
igennem for at aktivere den hydrofile coating.

3. Udtag kateteret af baerergret og kontroller, at der ikke
er bgjninger eller snoninger. Tag wirestiletten af
wirelumen.

4., Gennemskyl grundigt kateter- og wire-lumen med
hepariniseret saltvand.

5. Treek 5ml hepariniseret saltoplgsning op i 30ml
sprejten. Seet sprgjten pa stophanen og tilslut den
pasatte forleengerslange til kateteret.

Gennemskyl hele enheden for at fierne al luft fra
kateteret, forleengerslangen, stophanen og sprgjten.

30ml sprajte m/las

Forleengerslange

Aflastning

:

>

Ikkergntgenfaste
positioneringsmaerker

Wireud

Anleeg PRONTO kateteret i henhold til fglgende trin:

1. Punkter karret vha. en passende guidewire og et
guidingkateter med pasat RHV. Skyl guidingkateter
og RHV vha. standardteknik.

BEMARK: Guidekateteret skal mindst have en
indvendig diameter pA 0 , 0 7,88, s& PRONTO
kateteret kan bevaeges frit.

2. Seet PRONTO kateteret bag pa guidewiren. Fremfar
kateteret pa guidewiren, indtil wiren kommer ud af
&bningen i wirelumen.

3. Abn fingerskruen p& den roterende haemostatiske
ventil (RHV) og indfgr kateteret, idet der udvises
forsigtighed med at holde guidewiren i
guidewirelumenrilllen pa kateteret. Stram O-
ringventilen rundt om kateteret tilstraekkeligt til at
forhindre tilbagelgb, men ikke s stramt, at det
forhindrer beveegelse af kateteret.

4. Fortseet fremfgringen af kateteret over guidewiren til
det valgte vaskuleere sted under anvendelse af
regntgengennemlysning. Stop fremfaringen af
kateteret, hvis der mgdes modstand.

Advarsel: Fremfgr eller tilbagetraek aldrig en
intravaskuleaer anordning, hvis der forekommer
modstand, fgr &rsagen til modstanden er fastlagt
vha. rgntgengennemlysning. Beveegelse af
kateteret eller guidewiren mod modstand kan
resultere i adskillelse af kateteret eller
guidewirespidsen, skader pa kateteret eller
karperforation.

Abn stophanen og pdbegynd ekstraktionen, efter
kateterets position er kontrolleret ved
rgntgengennemlysning. Fremfgr langsomt kateteret
distalt, vaek fra guidingkateteret. Der kommer blod
ind i sprgjten, indtil alt vakuum er vaek. Hvis

Drej stophanen til still i ng aspbatiénikke begynder atfylde sprgjteninden for5
6. Droej stophanen til stilling sekﬁqdir,,,f]er kgtcletgreétﬂ(densattuglﬁ wal&uqmefp a
Enten skyl ekstraktionslumeén uden for patienten ellel

30ml sprgijten tilbage, indtil den gnskede
ekstraktionsvolumen er naet. Drej stemplet, sa
sprgjten lases i vakuumpositionen.

Forholdsregel:Kontroller, at alle samlinger er
fastspaendte, sa der ikke introduceres luft i
forlaengerslangen eller sprgjten i forbindelse med
ekstraktionen.

PLACERINGSPROCEDURE

Gennemga den skematiske tegning af PRONTO-
kateteret herunder for den terminologi, der er
anvendt i den efterfglgende placeringsprocedure.

brug et nyt kateter.

BEMAERK: Under ydelsestest demonstrerede
kateteret en evne til at evakuere vaeske med en
minimumsrate p& 0,25ml/s.

Advarsel: Hvis flowet ind i sprgjten stopper eller
begreenses, ma det IKKE forsgges at
gennemskylle ekstraktionslumen, mens kateteret
stadig ligger i patientens vaskulatur. Det kan
medfgre intravaskulaere thromber, en
thrombeembolisk haendelse og/eller alvorlig
skade eller dgdsfald. Udtag kateteret, og
gennemskyl ekstraktionslumen udenfor
patienten, eller brug et nyt kateter.

BEMAERK: Hvis der bemaerkes luft i sprgjten under
ekstraktionen kan der veere en uteethed i systemet.

Drej st ophanentilspantallsiter-1 | i ng
forbindelser, fiern al luft fra sprgjten og gentag
ekstraktionen. Hvis der stadig bemeerkes Iuft, skal

kateteret fjernes. Brug derefter et nyt kateter og

gentag proceduren.
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6. Nar ekstraktionsprocessen er feerdiggjort, drejes
stophanen til "Off" (lukket) positionen, og kateteret
flernes, eller en anden sprgijte tilkobles og
ekstraktionen gentages.

7.  Blod og thrombe, der er udtrukket i sprgjten, kan
filtreres til efterfalgende laboratorieanalyse vha. 70
mikron filterkurven. Fugt filterkurven inden
anvendelse for at sikre vaeskeflow, og filtrer det
udtrukne blod gennem filterkurven.

EMBALLERING OG OPBEVARING
PRONTO katereret er steriliseret med etylenoxid.
Handter produktet forsigtigt.

BEGRAENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at PRONTO
ekstraktionskateter er uden fejl i udfgrelse og materialer
inden den angivne udlgbsdato. Denne garanti begraenses
til refundering eller ombytning af produkter, som af
Vascular Solutions, Inc. er fundet mangelfulde mht.
Udfarelse eller materialer. Vascular Solutions, Inc. er ikke
ansvarlig for nogen tilfeeldige, specielle eller falgeskader,
der opstar af brugen af PRONTO ekstraktionskateter.
Skader p& produktet som falge af forkert anvendelse,
ukorrekt opbevaring eller handtering, ggr denne garanti
ugyldig.

Ingen ansatte, repreesentanter eller forhandlere fra
Vascular Solutions, Inc. har autorisation til p& nogen made
at eendre eller rette denne begreensede garanti. Enhver
pastaet sendring kan ikke handhaeves overfor Vascular
Solutions, Inc.

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

PATENTER OG VAREMARKER
Internationale patenter anmeldt.

Pronto® er et varemaerke tilhgrende Vascular Solutions,
Inc.

Se den internationale symbolforklaring pa side 23.

PRONTO® V3-extractiekatheter
Model 5003
Gebruiksaanwijzing

LET OP (VS)

Volgens federale wetten (VS) mag dit product alleen
worden gekocht in opdracht van of door een arts.

LET OP

De procedure met de PRONTO V3-extractiekatheter dient
uitgevoerd te worden door een arts die voldoenden
getraind is in het gebruik van het instrument. Het apparaat
wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Hergebruik van apparaten voor
eenmalig gebruik vormt een mogelijk infectierisico voor de
patiént of de gebruiker. Verontreiniging van het apparaat
kan resulteren in ziekte van of ernstig letsel bij de patiént.

BESCHRIJVING VAN HET SYSTEEM

De PRONTO V3-extractiekatheter (PRONTO) is een
katheter voor snelle uitwisseling met een dubbel lumen en
bijpehorende accessoires. Het katheterlumen voor kleinere
draden kan voerdraden met een diametervan<0, 01 4"
0,36mm bevatten. Het grotere extractielumen is bestemd
voor het verwijderen van een trombus door de verlenglijn
en de afsluitkraan, met behulp van de bijgevoegde
injectiespuit. De katheter is voorzien van een afgeronde
distale tip met een beschermde, schuine opening in het
extractielumen om het opvoeren van de katheter in het
bloedvat te vergemakkelijken en de extractie van de
trombus door het extractielumen te optimaliseren. De
katheter heeft een proximaal stijf gedeelte en een distaal
flexibel gedeelte die voorzien is van een lubricerende
hydrofiele laag. De katheter heeft een OD van 0,065" /
1,65mm en een werklengte van 140cm, waardoor stoffen
aangevoerd kunnen worden met behulp van
geleidekatheters van 6F. De katheter heeft een radiopake
markeringsband die zich ongeveer 2 mm van de distale tip
bevindt Op de schacht van de PRONTO-katheter zijn twee
(2) niet-radiopake plaatsingstekens aangebracht die zich
op ongeveer 95cm en 105cm proximaal van het distale
uiteinde bevinden. Het proximale uiteinde van de katheter
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is voorzien van een standaard Luer-adapter waarmee de
katheter kan worden aangesloten op de meegeleverde
verlengslang, afsluitkraan en injectiespuiten. Een
filtermandje van 70um is meegeleverd om het bloed dat
tijdens de procedure wordt verwijderd te helpen filteren
voor de laboratoriumanalyse van de trombus.

De PRONTO-katheter kan gebruikt worden met
voerdraden en geleidekatheters met de volgende
dimensies:

PRONTO Max. Min. Binnendiameter
Katheter i :
Diameter Geleidekatheter
Model Voerdraad
5003 0.014° 0.070
0.36mm 1.78mm
INDICATIES

De PRONTO-katheter is geindiceerd voor de
verwijdering van verse, zachte emboli en trombi van
vaten in het coronaire en perifere vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES
The PRONTO-katheter is gecontra-indiceerd bij:
q vaten van < 2mm in diameter

q de verwijdering van fibreus, vastklevend of
gecalcificeerd materiaal (bijv. chronische klonters,
atherosclerotische plaque)

1 het veneuze stelsel
i cerebrale vasculatuur

WAARSCHUWINGEN

Het instrument niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw
gebruiken.

STERILE

Gebruik de PRONTO-katheter niet voor de afgifte of infusie
van diagnostische, embolische of therapeutische stoffen in
de bloedvaten, aangezien het niet voor deze doeleinden
bestemd is.

Voer geen contrastinjecties uit onder hoge druk rond de
PRONTO-katheter wanneer een 6F geleidekatheter wordt
gebruikt. Contrastinjecties onder hoge druk kunnen de
PRONTO-katheter beschadigen, waardoor de 6F
geleidekathether moeilijk verwijderd kan worden.

Gebruik de injectiespuiten, verlengslang, afsluitkraan en
filterkorf niet binnen het menselijk lichaam.

Als de flow in de injectiespuit stopt of verhinderd wordt,
mag u NIET pogen het extractielumen te spoelen terwijl de
katheter nog in het vaatstelsel van de patiént zit.

Dit zou kunnen leiden tot een intravasculaire trombus, een
trombo-embolisch event en/of ernstig letsel of overlijden.
Verwijder de katheter en spoel het extractielumen buiten
het lichaam van de patiént of gebruik een nieuwe katheter.

U dient het intravasculaire instrument nooit op te voeren of
te verwijderen als u weerstand ondervindt, totdat de
oorzaak van de weerstand vastgesteld wordt met behulp
van fluoroscopie. Het bewegen van de katheter of
voerdraad wanneer weerstand wordt ondervonden, kan
ertoe leiden dat de katheter of de tip van de voerdraad
losraakt, de katheter beschadigd wordt of de vaten
geperforeerd worden.

COMPLICATIES

Net als bij andere katheterisatieprocedures, kunnen zich
complicaties voordoen met de PRONTO-katheter. Deze
kunnen o.a. omvatten:

1 lokale of systemische infectie
|l okale hemat oma’ s

disruptie van de intima

arteriéle dissectie

perforatie en breuk van een vat

arteriéle trombose

distale embolisatie van bloedklonters en plaque
arteriéle spasme

arterioveneuze fistelvorming

=2 =4 =4 =4 =4 =4 =4 4 4

katheterbreuk met loskomen van de tip en distale
embolisatie

VOORZORGSMAATREGELEN

De ontplooiing van de PRONTO dient te worden
uitgevoerd door artsen die een grondige opleiding hebben
genoten in percutane, intravasculaire technieken en
procedures.

Gebruik de PRONTO-katheter niet wanneer de verpakking
beschadigd is.

Controleer voor gebruik of de katheter niet gebogen of
geknikt is. Gebruik nooit een beschadigde katheter omdat
dit zou kunnen leiden tot beschadiging van het bloedvat
en/of het niet kunnen opvoeren of terugtrekken van de
katheter.

Controleer of alle aansluitingen goed passen om te
voorkomen dat er tijdens de extractie lucht in de verlenglijn
of de injectiespuit binnendringt.

Hanteer de katheter voorzichtig tijdens een ingreep om
kans dat de katheter per ongeluk breekt, buigt of geknikt
wordt, tot een minimum te beperken.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag hij
uitsluitend onder fluoroscopie worden gehanteerd. Probeer
nooit de katheter te bewegen zonder de resulterende
beweging van de tip in het oog te houden.

Overmatig aandraaien van een hemostatische klep op de
katheterschacht kan tot beschadiging van de katheter
leiden.

Wanneer er een 6F-geleidekatheter wordt gebruikt, zal er
onvoldoende ruimte zijn om contrastvloeistoffen toe te
dienen in de buurt van het PRONTO-katheter.

KLINISCHE PROCEDURE

De volgende instructies bevatten technische
aanwijzigingen, die een formele training in het gebruik van
de PRONTO-katheter echter niet overbodig maken. De
beschreven medische technieken en procedures geven
niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen weer, en zijn
ook niet bedoeld om de ervaring en het oordeel van de arts
te vervangen bij de behandeling van specifieke patiénten.

Elke PRONTO-extractiekatheter bevat de volgende
onderdelen:

T een disposable katheter, voor eenmalig gebruik

T een verlenglijn (20cm) met bevestigde afsluitkraan

T 2 - injectiespuiten (30ml) met vergrendelbare plunjer
1

een filtermandje (24mm in diameter, maas van 70
micron) om de trombus na extractie te filteren

Overige benodigde, maar niet meegeleverde materialen

zijn:

1 geleidekatheter met een binnendiameter van ten
minste 0 , 0 7 ;78mm dm het vat te cannuleren

T draaiende hemostatische klep (Rotating Hemostatic
Valve, RHV) (Tuohy-Borst type)

1 voerdraad met een diametervan<0 , 0 I @36mm

T injectiespuit van 10ml (om het draadlumen te
spoelen)

T steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
(om het systeem te spoelen)

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1.  Open het zakje met een steriele techniek en breng
de schaal in het steriele veld.

2. Bevestig een spuit van 10ml gevuld met een
gehepariniseerde zoutoplossing aan de spoel-luer
van de transportslang en spoel de slang volledig
door om de hydrofiele coating te activeren.

3. Haal de katheter uit de transporttube en controleer of
hij niet gebogen of geknikt is. Verwijder het
draadstilet uit het draadlumen.

4. Spoel de katheter en het draadlumen grondig met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

5. Zuig 5ml gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing in de injectiespuit van 30ml. Sluit de
injectiespuit aan op de afsluitkraan en sluit de
bevestigde verlenglijn aan op de katheter. Spoel de
gehele aansluiting om al de lucht uit de katheter, de
verlenglijn, de afsluitkraan en de injectiespuit te
verwijderen. Plaats de afsluitkraanind e st and

6. Metdeafsl ui t kraan in de
van de injectiespuit van 30ml tot de gewenste
hoeveelheid extractievloeistof terug. Draai de plunjer
om de injectiespuit in de vacuimstand te
vergrendelen.

Let op:Controleer of alle aansluitingen goed
vastzitten om te voorkomen dat er tijdens de
extractie lucht in de verlenglijn of de injectiespuit
binnendringt.
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ONTPLOOIINGSPROCEDURE

Bekijk het onderstaande schema van de PRONTO
katheter voor de in de volgende ontplooiingsprocedure
gebruikte terminologie.

Injectiespuit
van 30ml met
vergrendeling

Verlenglijn

— Drukont-lasting
Niet-radiopake
plaatsingstekens

— Uitgang

Gebruik de PRONTO-katheter als volgt:
1. Cannuleer het vat met gebruik van de geschikte

voerdraad en geleidekatheter met eraan bevestigde

draaiende hemostatische klep. Spoel de

geleidekatheter en de draaiende hemostatische klep

volgens de standaard techniek.

OPMERKING: De geleidekatheter moet een
minimum binnendiameter van 0 , 0 71078mmi

hebben om vrije beweging van de PRONTO katheter

toe te staan.

OPMERKING: Als er tijdens de extractie lucht in de
injectiespuit wordt waargenomen, is er mogelijk een
lek in het systeem. Draai de afsluitkraan naar de
stand “Off”, draai alle |
verwijder al de lucht uit de injectiespuit en hervat de
extractie. Als er nog steeds lucht wordt
waargenomen, moet u de katheter verwijderen, een
nieuwe katheter nemen en de procedure herhalen.

Na voltooiing van het extractieproces draait u de
afsluitkraan naar de uitstand en verwijdert u de
katheter, of sluit u een tweede injectiespuit aan en
herhaalt u de extractie.

Het in de injectiespuit geéxtraheerde bloed en de
trombus kunnen met gebruik van het filtermandje van
70 micron voor laboratoriumanalyse worden gefilterd.
Om het filtermandje te gebruiken maakt u de maas

ja se on paallystetty liukkaalla, hydrofiilisella pinnoitteella.
Katetrin ulkolapimitta on 0,065" / 1,65mm ja sen
tydskentelypituus on 140 cm, minka vuoksi se voidaan
viedld sisaan 8Ftn whjainkatetges pi. Katesrissa on
réntgenpositiivinen kaista noin 2 mm paassa
distaalikarjesta. . PRONTO-katetrin varressa on kaksi (2)
rontgennegatiivista sijoitusmerkkia, jotka sijaitsevat noin
95cm ja 105cm distaalikérjesta proksimaalisesti. Katetrin
proksimaalisessa paassa on luer-vakioliitin, joka helpottaa
katetrin liittdmista mukana toimitettuun jatkoletkuun,
sulkuventtiiliin ja ruiskuihin. 70pm-suodatinkori toimitetaan
my®os laitteen mukana toimenpiteen aikana poistetun veren
suodattamiseen tromboosin laboratoriotutkimuksia varten.

PRONTO katetria voidaan kayttaa seuraavan kokoisten
johtimien ja ohjainkatetrien kanssa:

nat zodat de vloeistof er doorheen kan vloeien, en
filtert u het geéxtraheerde bloed doorheen het
filtermandje.

VERPAKKING EN OPSLAG

De PRONTO-katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Voorzichtig behandelen.

BEPERKTE GARANTIE
Vascular Solutions, Inc. garandeert dat de PRONTO-

extractiekatheter vrij blijft van defecten in de uitvoering en

materialen tot de aangegeven vervaldatum. De
aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot
terugbetaling of vervanging van elk product dat door
Vascular Solutions, Inc. gebrekkig in vakmanschap en

materialen bevonden wordt. Vascular Solutions, Inc is niet
aansprakelijk voor enige incidentele, speciale of indirecte

schade die voortvloeit uit het gebruik van de PRONTO-
extractiekatheter. Beschadiging van het product door

verkeerd gebruik, modificaties, onjuist bewaren of verkeerd

hanteren doet deze beperkte garantie teniet.

Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of distributeur

van Vascular Solutions, Inc. heeft de bevoegdheid om

deze beperkte garantie op enige wijze aan te passen of te

veranderen. Geen enkele geclaimde modificatie of
verbetering kan van Vascular Solutions Inc. worden
afgedwongen.

2. Laad de PRONTO katheter vanaf de achterkant op
de voerdraad. Voer de katheter over de voerdraad op
totdat de draad uit de opening van het draadlumen
komt.

3. Open de RHV-duimschroef en breng de katheter in,

waarbij u erop toeziet dat de voerdraad in de
daarvoor bestemde lumengleuf van de katheter blijft
zitten. Maak de O-ring van de klep rond de katheter
vast zodat er geen terugvloeiing mogelijk is; draai de

DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE
ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK OF IMPLICIET,
MET INBEGRIP VAN ELKE GARANTIE VAN
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
SPECIAAL DOEL OF ELKE ANDERE VERBINTENIS VAN
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

klep niet te vast, zodat de katheter niet meer kan
bewegen.

4. Blijf de katheter onder fluoroscopie over de
voerdraad en tot op de gekozen vasculaire plaats

opvoeren. Als u enige weerstand ondervindt, moet u

het opvoeren van de katheter staken.
Waarschuwing: Een intravasculair hulpmiddel

mag nooit tegen weerstand in worden opgevoerd
of teruggetrokken, zonder dat eerst de oorzaak

van de weerstand onder fluoroscopie wordt
bepaald. De katheter of de voerdraad tegen

weerstand in bewegen kan leiden tot loskomen

van de katheter of voerdraadtip, beschadiging
van de katheter of perforatie van het vat.

5. Open, na de plaatsing van de katheter onder

fluoroscopie te hebben bevestigd, de afsluitkraan om

de extractie te doen aanvangen. Voer de katheter
langzaam distaal op, weg van de geleidekatheter.
Bloed vult de injectiespuit totdat al het vacuiim

verdwenen is. Indien apiratie de spuit niet binnen 5
seconden begint te vullen, verwijdert u de katheter

terwijl u het vacuiim in stand houdt. Spoel het
extractielumen buiten de patiént, of gebruik een
nieuwe katheter.

OPMERKING: Tijdens de prestatietests heeft de
katheter bewezen vloeistof aan een

minimumsnelheid van 0,25ml/s te kunnen evacueren.

Waarschuwing: Indien de stroming in de spuit

stopt of belemmerd wordt, probeer dan NIET om
het extractielumen te spoelen terwijl de katheter
zich nog in het vaatstelsel van de patiént bevindt.

Dit zou kunnen leiden tot een intravasculaire
trombus, een trombo-embolisch event en/of

ernstig letsel of overlijden. Verwijder de katheter

en spoel het extractielumen buiten het lichaam
van de patiént, of gebruik een nieuwe katheter.
©2011 Vascular Solutions, Inc.
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PRONTO® V3-poistokatetrin mallin 5003
Kayttéohje

YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMAUTUS

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taméan laitteen
myynnin laékareille tai |aédkarin maarayksesta.

MUISTUTUS

Vain laakarit, joilla on riittdva valineen kayttdkoulutus,
saavat kayttdéd PRONTO V3 -poistokatetria. Laite
toimitetaan steriilind, ja se on kertakayttdinen.
Kertakayttdisen laitteen uudelleenkaytto voi altistaa

potilaan tai kayttajan infektioriskille. Laitteen kontaminaatio
voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

LAITTEEN KUVAUS

PRONOTO V3 -poistokatetri (PRONTO) on
kaksiluumeninen nopeasti vaihdettava katetri
lisatarvikkeineen.Katetrin pienempaan
johdinlankaluumeniin mahtuu < 0,014" / 0,36mm:n
lapimittaiset johdinlangat. Suuremman poistoluumenin
kautta voidaan veritukos poistaa mukana toimitetun
ruiskun avulla jatkoletkun ja sulkuventtiilin kautta.
Katetrissa on pyoristetty distaalikarki ja poistoluumenin
aukko on suojattu ja viisto, mika helpottaa katetrin

tyontamisté verisuoneen ja jonka avulla veritukos voidaan

poistaa mahdollisimman helposti poistoluumenin kautta.

Katetrin proksimaalialue on jaykka ja distaalialue joustava,

6

PRONTOKatetria Johdinlangan Johdinlangan
Enimmaislapimitta |Vahimmaislapimitta
0.014" 0.070"
5003
0.36mm 1.78mm
INDIKAATIOT

PRONTO-katetri on tarkoitettu kaytettavaksi tuoreiden,
pehmeiden embolusten ja trombien poistamiseen
koronaari- ja &areisverisuonista.

KONTRAINDIKAATIOT
PRONTO-katetria ei saa kayttaa seuraavissa tilanteissa:

1 alle 2mm:n lapimittaiset verisuonet

T sidekudoksisen, kiinnittyneen tai kalkkeutuneen
materiaalin poistaminen (esim. krooninen tukos,
ateroskleroottinen plakki)

1 laskimot

1 aivojen verisuonisto

VAROITUKSET

Se on kertakayttoinen. Vélinetté ei saa steriloida tai kayttaa

uudelleen.

STERILE

PRONTO-katetria ei saa kayttaa diagnostisten,
embolisoivien tai terapeuttisten materiaalien verisuoni-
infuusioihin tai suoneen vientiin, silla sita ei ole tarkoitettu
sellaiseen kayttoon.

Ala anna varjoaineinjektioita suurella paineella PRONTO-
katetrin ymparille kun kaytét 6 F:n ohjainkatetria. Suurella
paineella annetut varjoaineinjektiot voivat vahingoittaa
PRONTO-katetria, minka vuoksi se voi olla vaikea poistaa
6 F:n ohjainkatetrista.

Ala kayta ruiskuja, jatkoletkua, sulkuventtiilia tai
suodatinkoria elimiston sisélla.

Jos virtaus ruiskuun pysahtyy tai estyy, poistoluumenia EI
saa yrittdd huuhdella, kun katetri on viela sisélla potilaan
verisuonistossa.

Tama voi aiheuttaa sen, etté veritukos ja& suonen sisaéan,
tai johtaa tromboemboliseen tapahtumaan ja/tai vakavaan
vammaan tai kuolemaan. Poista katetri potilaasta ja
huuhtele katetrin poistoluumen kehon ulkopuolella tai kayta
uutta katetria.

Ala koskaan kuljeta suonensisaista vélinetta eteenpdin tai
veda sita taaksepdin vastusta vastaan, ennen kuin
vastuksen syy on madritetty lapivalaisulla. Katetrin tai
johtimen liikuttaminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa
katetrin tai johtimen kéarjen irtoamisen, katetrin
vaurioitumisen tai suonen perforaation.

KOMPLIKAATIOT

PRONTO-katetria kaytettdessa voi ilmeta komplikaatioita
kuten kaikkien muidenkin katetrointitoimenpiteiden
yhteydessa. Komplikaatioita voivat olla muun muassa:

=A =4 =4 A -—a -4 -—a -—a -8 -

paikallinen tai systeeminen infektio

paikalliset hematoomat

sisakalvon repeytyminen

valtimon dissektio

perforaatio ja suonen repeytyminen

valtimon tromboosi

verihyytymien ja plakin distaalinen embolisaatio
valtimon spasmi

valtimo-laskimo-fistelin muodostuminen

katetrin murtuminen, karjen irtoaminen ja distaalinen
embolisaatio.

VAROTOIMET
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PRONTO-katetrilla suoritetun poistotoimenpiteen saavat
suorittaa ainoastaan laakarit, joilla on perusteellinen
perkutaanisia, suonensisaisia menetelmié ja toimenpiteita
koskeva koulutus.

PRONTO-katetria ei saa kayttaa jos pakkaus on
vaurioitunut.

Tarkista katetri ennen kayttéa ja varmista, ettei siina ole
taitoksia tai mutkia. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa,
silla se voi vaurioittaa suonia ja/tai sité voi olla vaikea
tydntaa sisaan tai poistaa.

Varmista, etta kaikki liitoskohdat ovat tukevasti kiinni, ettei
ilmaa paase jatkoletkuun tai ruiskuun poistotoimenpiteen
aikana.

Noudata varovaisuutta katetria kasiteltdessa toimenpiteen
aikana katetrin tahattoman rikkoutumisen, taittumisen tai
mutkallemenon mahdollisuuden vahentéamiseksi.

Kun katetri on kehon sisalla, sita saa kasitella ainoastaan
lapivalaisuohjauksessa. Katetria ei saa yrittaa siirtaéa
tarkkailematta samalla johdinlangan kérjen liikkkumista.
Hemostaasiventtiilin liiallinen kiristdminen katetrin varteen
voi johtaa katetrin vaurioon.

Kun kaytat 6F:n ohjainkatetria, tila ei riité varjoaineen
tuomiseen PRONTO-katetrin ymparille.

KLIININEN TOIMENPIDE

Kayttdohjeet sisaltavat toimenpidetekniikkaan liittyvia
ohjeita, mutta sen liséksi tarvitaan PRONTO-katetrin
kayttoa koskevaa muodollista koulutusta. Tassa kuvatut
menetelmét ja toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA
lagketieteellisesti hyvaksyttyja menetelmid, eika niita ole
tarkoitettu korvaamaan laékéarin kokemusta ja harkintaa
yksilollisessa potilaan hoitotilanteessa.
PRONTO-poistokatetrin mukana toimitetaan seuraavat
komponentit:

bl kertakayttdinen katetri

bl jatkoletku (20cm) ja siihen kiinnitetty sulkuventtiili
1 2 - ruiskua (30ml), joissa lukittava mantéa
1

suodatinkori (I&pimitta 24mm, 70 mikronin verkko)
veritukoksen suodattamiseen poiston jalkeen.

Muut tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta laitteen
mukana:

9 vahintaan 0,070" / 1,78mm:n sisalapimittainen
ohjainkatetri suonen kanylointiin

alle 0,014" / 0,36mm:n lapimittainen johdinlanka
10ml:n ruisku (johdinlankaluumenin huuhteluun)

= =4 =4 =4

huuhteluun).

KAYTTOVALMISTELUT

1.  Avaa pussi ja siirrd sisépakkaus steriilille alueelle
steriileja menetelmi& noudattaen.

2. Liitd heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetty
10ml:n injektioruisku suojaputken luerkantaiseen
huuhteluliittimeen ja huuhtele perusteellisesti
hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.

3. Ota katetri kuljetusputkesta ja varmista, ettei siina ole

taitoksia tai ettei se ole mutkalla. Poista mandriini
johdinlankaluumenista.

4. Huuhtele katetri ja johdinlankaluumen perusteellisesti

heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

5.  Annostele 5ml heparinisoitua keittosuolaliuosta
30ml:n ruiskuun. Kiinnita ruisku sulkuventtiiliin ja
siind kiinnioleva jatkoletku katetriin. Huuhtele
litdntdkokoonpano ja poista kaikki ilma katetrista,
jatkoletkusta, sulkuventtiilista ja ruiskusta. Kaanna
sulkuventtiili “ O fagehtoon (pois paaltd).

6. Siirra
ruiskun manta taaksepain halutun poistettavan

verimaaran kohdalle. K&d&dnna manta ja lukitse ruisku

tyhjidasentoon.

Varotoimi:Varmista, etta kaikki litoskohdat ovat
tukevasti kiinni, ettei iimaa paéase jatkoletkuun tai
ruiskuun poistotoimenpiteen aikana.

AKTIVOINTITOIMENPIDE

Tarkista seuraavassa aktivointitoimenpiteessa kaytettavat
termit alla olevasta PRONTO-katetrin kuvasta.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

kaantyva hemostaasiventtiili (Tuohy-Borst-tyyppinen)

steriilia heparinisoitua keittosuolaliuosta (jarjestelman

s ul kasenteamfatvedd 30mln” Of f

30ml:n ruisku ja lukko

" Jatkoletku
F Vedonpoisto
1+

Rdntgennegatiiviset
sijoitusmerkit

Johdinlangan
ulostulo

Vie PRONTO-katetri sisdén seuraavasti:

1. Kanyloi verisuoni asianmukaisen johdinlangan ja
ohjainkatetrin avulla, johon on kiinnitetty kdantyva
hemostaasiventtiili. Huuhtele ohjainkatetri ja
k&antyva hemostaasiventtiili vakiomenetelméaa
noudattaen.

HUOM: Ohjainkatetrin on oltava sisaléapimitaltaan
véhintaan 0,070" / 1,78mm, jotta PRONTO-katetri voi
likkua vapaasti.

2. Asenna PRONTO-katetri johdinlangan péaalle.
Tybnné katetria sisdan johdinlankaa pitkin kunnes
johdinlanka tulee ulos johdinlankaluumenin aukosta.

3. Avaa kiertyva hemostaattiventtiili ja vie katetri sisdén
varmistaen samalla, etta johdin pysyy katetrin
johdinluumenin urassa. Kiristd O-rengasventiili
katetrin ymparille sen verran, ettd takaisinvirtaus
estyy mutta ei niin tiukalle, etté katetrin liike estyy.

&

Jatka katetrin tydntamista johdinlankaa pitkin
halutulle verisuonialueelle lapivalaisuohjauksessa.
Ala tydnna katetria enempaa, jos tunnet vastusta.

Varoitus: Suonensisaista laitetta ei saa vieda
sisdén tai poistaa, jos tuntuu vastusta, ennen
kuin vastuksen syy on maéritelty lapivalaisussa.
Katetrin tai johdinlangan liikuttaminen vastuksen
esiintyessé voi johtaa katetrin tai johdinlangan
karjen irtoamiseen, katetrin vaurioon tai suonen
perforaatioon.

5. Kun katetrin sijainti on varmistettu lapivalaisussa,
avaa sulkuventtiili ja aloita veritukoksen poisto.
Tydnna katetria hitaasti eteenpdin distaalisesti
poispdin ohjainkatetrista. Ruisku alkaa tayttya
verelld, kunnes tyhjié on tayttynyt kokonaan. Jos
ruisku ei aspiroitaessa ala tayttya verella 5 sekunnin
kuluessa, poista katetri ylléapitaen kuitenkin
alipainetta koko ajan. Huuhtele katetrin poistoluumen
kehon ulkopuolella tai kayta uutta katetria.

HUOM: Toimintatesteissa katetri osoitti, etta se
pystyy poistamaan nestetté vahintaan 0,25ml/s.

Varoitus: Jos virtaus ruiskuun pysahtyy tai
rajoittuu, ALA yrita huuhdella poistoluumenia
katetrin ollessa viela potilaan suonistossa. Tama
voi aiheuttaa sen, ettd veritukos jaa suonen
sisaén, tai johtaa tromboemboliseen

» tapahtumaan ja/tai vakavaan vammaan tai
kuolemaan. Poista katetri potilaasta ja huuhtele
katetrin poistoluumen kehon ulkopuolella tai
kayta uutta katetria.

HUOM: Jos ruiskussa havaitaan ilmaa
poistotoimenpiteen aikana, jarjestelmassa voi olla
vuot o. Siirr a -assanfodn,kivistdn t t i
kaikki luer-litannét, poista kaikki ilma ruiskusta ja
toista poistotoimenpide. Jos iimaa esiintyy vielékin,
poista katetri, ja toista toimenpide uudella katetrilla.

6. Poistotoimenpiteen suorittamisen jalkeen
sulkuventtiili kierretaan "Off-Kiinni"-asentoon, katetri
poistetaan tai kiinnitetaén toinen ruisku ja
poistotoimenpide toistetaan.

7. Ruiskuun aspiroitu veri ja veritukos voidaan
suodattaa laboratorioanalyysié varten 70 mikronin
suodatinkorin avulla. Suodatinkoria kaytetaan
kastelemalla verkko ja antamalla nesteen virrata, ja
suodattamalla poistettu veri suodatinkorin 1api.

TOIMITUSTAPA JA SAILYTYS
PRONTO katetri on steriloitu etyleenioksidilla.
Kasittele varovasti.

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettda PRONTO-
poistokatetreissa ei ole raaka-aine- tai valmistusvikoja
ennen tuotteeseen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.
Tama takuun alainen vastuuvelvollisuus rajoittuu
ostohinnan hyvitykseen tai tuotteen vaihtamiseen, jos
Vascular Solutions, Inc. on havainnut tuotteessa valmistus-
tai materiaalivian. Vascular Solutions, Inc. ei ole vastuussa
PRONTO-poistokatetreiden kayttoon liittyvista
satunnaisista, erityis- tai seuraamusvahingoista. Tuotteen
vaurioituminen virheellisen kayton, tuotteen muuttamisen,
virheellisen séilytyksen tai virheellisen kasittelyn johdosta
mit&tdi taméan takuun.

Vascular Solutions, Inc:n tydntekijoilla, edustajilla tai
jalleenmyyjijilla ei ole valtuutusta muuttaa tai muuntaa téata
rajoitettua takuuta millaén tavalla. Aioitut muutokset tai
muunnokset eivat ole Vascular Solutions, Inc:n vastuulla.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, JOKO
ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET, MAHDOLLINEN
MARKKINOITAVUUTTA TAI TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVA TAKUU
MUKAAN LUKIEN, SEKA KAIKKI MUUT VASCULAR
SOLUTIONS, INC:N VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Kansainvélisia ja Yhdysvaltain patentteja haussa.

Pronto® on tavaramerkki, jonka omistaa Vascular
Solutions, Inc.

Kansainvaliset symbolit luetellaan sivulla 23.

Cath®ter doextr®va8tion

modéle 5003
Mode doempl oi

MISE EN GARDE DES ETATS-UNIS

Selon la |égislation fédérale des Etats-Unis, seul un
médecin est autorisé a vendre ou prescrire ce matériel.

ATTENTION

L’intervention par cathéter
étre effectuée par des médecins diment entrainés au
maniement du dispositif. Le dispositif est fourni stérile et
exclusivement pour un usage unique. Toute réutilisation
d'un dispositif a usage unique créé un risque d'infection
pour le patient ou I'utilisateur. La contamination du
dispositif peut entrainer une maladie ou une blessure
grave pour le patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d'extraction V3 PRONTO (PRONTO) est un
cathéter a double lumiére et & échange rapide avec les
accessoires qui lui sont connectés. La petite lumiere du

catheter permet le passage de guidesmét al | i ques

diameétre <0, 0 10436mm) . La lumieéere
large permet le retrait de thrombusa | ' ai de de
incluse a travers | a robinebul
d arrét. Le cathéter
arrondieemuni e de |a | umiéere d’
protégée et incline pour faciliter la progression du cathéter
dans le vaisseau sanguinetopt i mi ser |’
thrombus. Le cathéter a une partie proximale rigide et une
partie distale flexible dotée d'un revétement hydrophile
glissant. Le cathéter a une longueur utile de 140cm et un
diametre externe de 0.065" / 1.65mm, permettant
I'utilisation de cathéters guides standard de 6 French pour
"iqtr?duir.e.bq cpthéter a une bande marqueur radio-
opadue située approximativement a 2 mm de son
extrémité distale. Le corps du cathéter PRONTO porte
deux (2) marques de positionnement non radio-opaques,
situées a environ 95cm et 105cm en proximalité de

I 7 extr émil’ée xdti rsé& mail teé
intégre un adaptateur standard Luer pour faciliter la fixation
du cathéter a
et aux seringues. Un panier filtre de 70um est inclus pour
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le filtrage du sang retiré lors de la procédure en vue de
Il "analyse en | aboratoire

Le cathéter PRONTO peut étre utilisé avec des guides
métalliques et des cathéters guides ayant les dimensions
suivantes :

d’ u

ModeI,e de Dia. Max. du Guide| Dia. Int. Min. Du
Cathéter Métallique Cathéter-Guide
PRONTO q
5003 0.014' /'0.36mm 0.070' /'1.78mm
INDICATIONS

Le cathéter PRONTO est indiqué pour retirer les embols et
thrombus frais et souples des vaisseaux coronaires et
périphériques.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter PRONTO est contre-indiqué :

9 dans les vaisseaux < 2mm de diamétre

9 pour | élimination de mat
ou calcifiées (par ex., un caillot chronique, une
plaqgue d’athéroscl érose)

9 dans le systéme veineux

9 Vaisseaux cérébraux

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser ni/ou réutiliser le dispositif.

STERILE

Ne pas utiliser |l e cathéter

ou |l a perfusion de produiont s

ou thérapeutiques dans |l es v

pas été congu pour ces applications.

Ne faites pas d'injection de produit de contraste sous haute
pression autour du cathéter PRONTO lorsque vous utilisez
un cathéter guide 6F. L'injection d'un produit de contraste
sous haute pression peut endommager le cathéter
PRONTO et le rendre difficile a retirer du cathéter guide
6F.

Ne pas wutiliser |l es seringue
robinet d arrét ou les filtr
humain.

Si | écoul ement dans | a seri
PASessayerde rincer | a | umiére
cathéter se trouveencorea | " i nt éri eur du

vasculaire du patient.

L”administratidhunnt havabasl
thromboembolique, une grave blessure ou méme la mort
pourraient en résulter. Retirer le cathéteret,al * e xt ér
du corps du patient soit ri
utiliser un nouveau cathéter.

’

Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif
intravasculaire en contact
que la cause de cette derniére soit identifiée par

radioscopie. Le déplacement du cathéter ou du guide

métallique au contact d’'une

séparation de |’ eowturgédidei t € du

métallique, | endommagement

perforation vasculaire.

COMPLICATIONS

Comme dans toutes les procédures de cathétérisme, des

complications peuvent survenir avec le cathéter PRONTO.

Parmi les complications éventuelles, citons :

1 infection locale ou générale

1 hématomes locaux

1 rupture de |l a tunique int

T dissection artérielle

T perforation et rupture de vaisseau

1 thrombose artérielle

T embolisation distale de plaque et de caillots sanguins

1 spasme artériel

1 formation de fistules artério-veineuses

T fracture du cathéter avec
embolization distale

PRECAUTIONS

La procédure de déploiement du PRONTO doit étre
effectuée par des médecins ayant suivi une formation
compléte aux techniques et procedures intravasculaires et
percutanées.

Ne pas
endommagé.

utiliser |l e cathéter

©2011 Vascular Solutions, Inc.

Inspecter | e cathéter avant | emp our s’ assurer qu’il
m’ee st th r roi pligcd\de yeas étiliseriun cathéter
endommagé afin d’ é\eivdisseauetidue nd o mma
de ne pouvoir ni le faire avancer ni le retirer. Seringue de 30ml avec
S’ assurer gue tous |les raccords s dispositif de verrouillage
maniéreanepasi ntroduire d’air dans | a o
d’ extension ou dand ’'lextgarcitn @mne p t
Procéder avec soin lors de la manipulation du cathéter
pendantunei nt erventi on afin de | imite possibilité d’une
rupture, d' ' dhentopsicmataune accide Tubulure
Lorsque |l e cathéter se trouve a | d'extensiorps, il
étre manipulé sous guidage radioscopique. Ne pas
essayer de déplacer le catheter sans observer la réaction
consécutive de son extrémité. 3
. . . Détendeur
Le resserrement excessif de la valve hémostatique sur le
copsducat héter risque d’endommager
Lorsque vous utilisez un cathéter guide de 6F, il n'y a pas 1
assez de place pour injecter la substance de contraste I Marques de
autopr dycathéfer,PRENTQ.¢ adhérentes positionnement non
. ' I radio-opaques
PROCEDURES CLINIQUES
Les instructions qui suivent constituent un guide technique,
mais ne remplacent pas une véritable formation au Sortie du guide
maniement du cathéter PRONTO. Les techniques et métallique
procédures décrites ci-dessous ne représentent pas TOUS
les protocoles acceptables sur le plan médical, de méme
nesont-el | es pas prévues pour se sub:¢ ¥ er a | expérience
eea | avis du médecin durant | e trarccment d’  un patient.
cathéter d’ comprenddest i o nMc—:-g,r ep\e le cathéter PRONTO en respectant les
éfeﬁ"ugl quantBO ur I administr at i o retapes suivantes :
nost d' embolisat 31 Effectuer la canulation du
ﬂa i y@cgtlaeﬁp&]etaglg ﬁ @@gp wigue ¢ ar i | n' a métallique approprié et du cathéter guide muni de la
1 une tubul ur e20an) emueansi dhuf rvaleihdmddtatique rotative. Rincer le cathéter guide
2 — seringues (30ml) avec piston autobloquant zgﬁc;grlge en procédant selon une technique
un panier filtre (24mm de diametre, mailles de 70 i . . . . .
microns) pour le filtrage du thrombus aprées son R.EM{'\RQ.UE ‘e c_a;heter guide doit av0|‘r L,m
extraction diametre interne minimumde 0, 07 0 pbut , 7 8 n
| ; | permettre le libre mouvement du cathéter PRONTO.
Les autres éléments nécessaires mais non fournis sont les .
ivants : ] ) ] 2. Charger | e cathéter PRONTO
an3‘a ligne d extension, le métallique. Faire avancer le cathéter sur le guide

s umarciae ht@rl guntder awerc d
moins 0 , 0 71078mm pbur la canulation du

nglasseal arréte ou est |imit

ag e >é|rte K/aW@ Hemdstanque totives (type Tudhy Bérst)
0 1636rm /

15 Vi

o u Hr};e éeé'

un gwde metalllque de diamétre <0 ,

gglile&ieelﬁ)rpl (pour le ringage de la lumiére
e)

fle udu sérum physiologique stérile hépariné (pour le
n c eincage dusysterme) ér e d’' extracti

PREPARATI ONS & LO6EMPLOI

aly e En piogasaniselan une feghpique stérile, guyrig g

sachet et transférer le plateau dans le champ stérile.

2. Fixez une seringue de 10ml remplie de sérum
r € physiologidué Heparn€ altLueed® fintage' dO ke
¢ &dppok, kt@iricez entiérement pour activer le
d u reGefeédnehldeophiled U U ne
3. Sortir le cathéter du tube de supportet! ' e x a mi
pour vér i f idecouddres autplcaunes. e
Retirer le stylet de la lumiére pour guide.
4. Rincer a fond le cathéter et la lumiére pour guide
avec du serum physiologique hépariné.
5. Prélever 5ml de sérum physiologique hépariné dans

n dojapmed u'ea ind eq unee odee adie roruiveerr tru

la lumiere pour guide.

N Guuvrir le robinet a oreilles de la valve rotative
hémostatique, et introduire le cathéter en veillant a
ce que le guide métallique reste bien dans la fente
de la lumiére pour guide métallique du cathéter.
Serrer la valve a joint torique autour du cathéter,
suffisamment pour empécher un reflux sanguin, mais
pas au point de géner le déplacement du cathéter.

€ 3.

0 . S @ohtfhuer a faire avancer le cathéter par-dessus le
guide métalliquej usqu’ au site vascul
sous guidage radioscopique. Arréter la progression

¢ e du cathéter si une résistance se fait sentir.

Avertissement : Ne jamais faire progresser ou
retirer un dispositif intravasculaire si une
résistance est rencontrée, tant que la cause de
celle-c i ndba pas ®t ® identi
mouvement du cathéter ou du guide métallique
en pr ®sence douneentraisriuset anc
s®paration de | dextr®mit® d
métallique, un dommage au cathéter ou une

perforation du vaisseau.

a

I a

fi®e

ner

Aprés avoir vérifié la position du cathéter sous
visualisation radioscopique, ouvrir le robinet pour

commencer | gexavancerdentenemle F a i

la seringue de 30ml. Relier la seringue au robinet et cathéter en positi oncatidest al
connecter | a t uhbuulliestratactéee x t Ed"llplloogl Le sang pénétrera da
e r nayl caghétar. iRinagrdqussles éagcgrdsgateeknngntout ue tout le vide a|td|sparu Si |’ aspiration
| mair se trouvant dans ¢ agadiérénfplissageld@la defhdull daHs'le8 5
d’ ext elarshinetstla seringue. Tourner le secondes, enlever le cathéter sans relacher le vide.
robinet en position «Off» (Arrét). A Il extérieur du patient s
6.  Avec le robinet en position «Off» (Arrét), tirer sur le d’ extract i ounnosveau tathétar.i | i ser
piston de la seringue de 30mlj usqu’ a | ' obt e REMARBUET Bendant les tests relatifs a la
la quantité désirée duvolume d " ex t racti on. T&GHhdh&le chtiféter a démontré sa capacité
piston pour bloquer la seringue en position de vide. d’ évacuation de sérhinimakdes a u
Miseengarde:S’ assurer que tous | é@g5mi/lseccords sont
s efFaseues feqnang & "5 Sx "ee RidSe | g AvbiidstnfentdSi@i 1o @4 ¢l ement dan
I"a tubul ure Semguenencbmon ou 'saoarr“te ou est limit®, ne
I"extraction. lumi "re doéextraction tant (g
PROCEDURE DE DEPLOIEMENT encor e |l 6int®rieur des va
Léoadministration unlttnrtDmbiwascu

Se reporter au schéma du cathéter PRONTO ci-dessous
pour connaitre la terminologie utilisée dans la procédure
de déploiement suivante.

PRONTO si | embal |l age est

un accident thromboembolique, une grave
blessure ou méme la mort pourraient en résulter.
Retirer |l e cath®ter et,
patient, soitr i ncer la lumi re
utiliser un nouveau cathéter.

|
doe
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REMARQUE : Laprésenced’ ai r
pendant
dans le systeme. Mettre le robinet en position « Off »
(Arrét), resserrer toutes les connexions Luer, éliminer

dans

Il "air de |l a seringue,
d’ extr alt ®ensamue toBjours la présence
d air, retirer

et recommencer la procédure.

6.  Aprés avoir terminé le processus de préléevement,
mettre | e robinet
le cathéter, ou fixer une seconde seringue et répéter
le prélevement.

7. Le sang et le thrombus extraits dans la seringue

peuvent étre filters e n d’
en
Pour utiliser ce dernier, mouiller les mailles afin de
permettre | écoul ement

dans le panier filtre.

vVue une

CONDITIONNEMENT ET ENTREPOSAGE

Le cathéter PRONTO a ét é

st eIfilt'vulm;]ska

| a BExraktionshurgems um das Vorschieben des Katheters in
|l pewtracteoh’ i ndi das Blutgefdl zd vereinfacheh und dieeExtraktion von

Thromben durch das Extraktionslumen zu maximieren. Der
Katheter besitzt proximal einen steiferen Bereich und distal

p u i sinen feexibiee Berkiche ded nat eiger hgdcoghilem r e

Gleitbeschichtung versehen ist. Der Katheter hat einen

| eparcranbuveat e AyRenbHuechnressen pon 6.@68"v 1,65mm und eine

nutzbare Lange von 140cm und kann Gber Standard 6F
Fiuhrungskatheter eingefuhrt werden. Der Katheter besitzt

d  arrét e?%eﬁénﬁgeﬂdécb“? agigrung, digyga(2 mn vor der g ¢

distalen Spitze angebracht ist. .Der PRONTO-Katheter
besitzt zwei nicht-rontgendichte Markierungen, die ca.
95cm und 105cm proximal von der distalen Spitze
positioniert sind. Das proximale Ende des Katheters

) ] ' analyfd ubbrleibef Stan8akthd8pter (Luer), um die
laboratoir e fiire de 70anicres. d BefeBti@uhd dRd Katheters am mitgelieferten

Verlangerungsschlauch, Absperrhahn oder an Spritzen zu

I 1 grieibhib®. Ent70-fmliBitéridom hilft befder FiRefulg d&sX t

wéahrend der Prozedur entfernten Blutes zur Laboranalyse
auf Thrombose.

Der PRIOIth%—K%thetFr,k%r;( it

etern der folgenden

hruragsdéépt%n&g?dé ne

ré3en verwen

Manipuler avec précaution. werden:
GARANTIE LIMITEE Max Mindest-
Vascular Solutions, Inc. garantit que le cathéter PRONTO Fuhrungsﬁraht- Innendurchmesser
d’extraction PRONTO est exe mathetgraodgils f g uimessed e fabdeScat i
et de matériaux jusqu'a la date | imite d' ut il Fusrgngskaheters
Toute responsabilité dans le cadre de cette garantie se 5003 0. 0 1@36mm 0. 0 7D78mm
limite au remboursement ou au remplacement de tout

INDIKATIONEN

produit dans lequel Vascular Solutions, Inc. a constaté un
vice de fabrication ou de matiére. Vascular Solutions, Inc
ne pourra étre tenue pour responsable de tout dommage

accidentel, particulier ou
du cathéter d’' exlegdamntagesau PR
produitr é sul t ant d’ une mauvaise

modi fication,
impropre rendront cette garantie nulle et non avenue.

Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular
Solutions, Inc. ne dispose de | autorité
d’amender cette
amendement et aucune modification prétendue ne pourra

s’ appliquer contre Vascul ar

CETTE GARANTIE REMPLACE EXPRESSEMENT
TOUTES LES AUTRES GARANTIES EXPRESSES OU
IMPLICITES, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE
QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN
USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE OBLIGATION
DE VASCULAR SOLUTIONS, INC.

BREVETS ET MARQUES DE COMMERCE
Brevets américains et internationaux en instance.

de

Pronto® est une marque commerciale de Vascular
Solutions, Inc.

Voir le glossaire des symboles internationaux sur la page
23.

PRONTO® V3 Absaug-Katheter
Modell 5003
Gebrauchsanweisung

ACHTUNG (NUR FUR USA)

Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur an
Arzte oder in deren Auftrag verkauft werden.

ACHTUNG

Eingriffe mit dem PRONTO V3 Absaug-Katheter dirfen nur
von Arzten ausgefiihrt werden, die an diesem Gerét
fachlich eingewiesen wurden. Das Gerat wird steril
geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederverwenden eines fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmten Gerats birgt die Gefahr einer Infektion des
Patienten oder des Anwenders. Kontamination des Geréts
kann zur Erkrankung oder zu ernsthaften Verletzungen des
Patienten fuhren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Beim PRONTO V3 Extraktionskatheter (PRONTO) handelt
es sich um einen Doppellumen-Schnellwechselkatheter mit
Zubehor. Das kleinere Draht-Lumen des Katheters ist flr
Fihrungsdrahte mit einem Durchmesservon<0, 01 4"
0,36mm geeignet. Das gréRere Extraktionslumen dient zur
Entfernung von Thromben mithilfe der dazugehérigen
Spritze durch die Verlangerungsleitung und den
Absperrhahn. Der Katheter hat eine abgerundete distale
Spitze mit einer geschitzten, angeschréagten Offnung des

©2011 Vascular Solutions, Inc.

o

Der PRONTO-Katheter eignet sich zur Entfernung von
frischen weichen Emboli und Thromben aus koronaren und
peripheree BitgefaRené s ul t ant de

NTO.
KONTRAINDIKATIONER,  d* une

Haubi £nouegos agepRONTOKAHet@rtist kBnfraindiziert bei:

T GefalRe mit einem Durchmesser von < 2mm

o d ERtfernng vop faserigem, haftendem oder

guauneafagoni Aaicuh i mi t

&alzifiziepgem Material (z. B. chronisches
Blutgerinnsel, atherosklerotische Plaque)

1S o limuvieriogem System! n ¢ .
1

WARNHINWEISE

Er darf nicht resterilisiert oder wieder verwendet werden.
Die Vorrichtung nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden.

STERILE

Der PRONTO-Katheter darf nicht zum Einspritzen oder zur
Infusion von diagnostischen, embolisierenden oder
therapeutischen Stoffen in Blutgeféale eingesetzt werden.
Dafir wurde er nicht entworfen.

Um den PRONTO-Katheter mit 6F-Flhrungskatheter
durfen keine Hochdruck-Kontrastmittelinjektionen
durchgefiihrt werden. Durch Hochdruck-
Kontrastmittelinjektionen kdnnte der PRONTO-Katheter
beschédigt und die Entfernung aus dem 6F-
Fihrungskatheter erschwert werden.

Zerebrales GefaRsystem

Die Spritzen, den Verlangerungsschlauch, den
Absperrhahn bzw. den Filterkorb nicht innerhalb des
menschlichen Korpers verwenden.

Falls der Fluss in die Spritze stoppt oder eingeschrankt
wird, NICHT versuchen, das Extraktionslumen zu spulen,
wahrend der Katheter sich im GefaRsystem des Patienten
befindet.

Dies kann zu intravaskularer Thrombus-Freisetzung,
einem thromboembolischen Ereignis und/oder schweren
Verletzungen bzw. zum Tode fiihren. Der Katheter muss
entfernt und das Extraktionslumen auf3erhalb des
Patienten gespilt bzw. ein neuer Katheter verwendet
werden.

Niemals ein intravaskulares System gegen Widerstand
einfihren oder herausziehen, bevor der Grund des
Widerstandes nicht mit Hilfe der Fluoroskopie bestimmt
wurde. Bewegen des Katheters oder des Fiihrungsdrahtes
gegen Widerstand kann zur Abtrennung des Katheters
oder der Fuhrungsdrahtspitze, zu einem Schaden am
Katheter oder zur GefaR3perforation fuhren.

KOMPLIKATIONEN

Wie bei allen Katheterverfahren kénnen Komplikationen
bei der Benutzung des PRONTO-Katheters auftreten.
Hierzu gehéren u.a.:

1
1

lokale oder systemische Infektion
lokale Hamatome

9

1 intimadisruption

1 arteriendissektion

1 perforation und Gefafdriss

1 arterielle Thrombose

T distale Embolie von Blutgerinnseln und Plaque
1 arterielle Spasmen

1

arteriovendse Fistelbildung
er
katheterbruch mit Abtrennung der Spitze und distaler

Embolisierung

r
1

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der PRONTO sollte nur von Arzten mit griindlicher
Ausbildung in perkutanen, intravaskuléren Techniken und

Verfahr?n angewandt werden.
ral

Der PRONTO-Katheter darf nicht verwendet werden, wenn
die Verpackung Beschadigungen aufweist.

Vor der Verwendung des Katheters prifen, ob er verbogen

.oder geknickt ist. Ein beschadigter Katheter darf nicht

verwendet werden, da dies zu GefaRverletzung und/oder
dazu fuhren kann, dass der Katheter weder weiter
vorgeschoben noch zuriickgezogen werden kann.

Priifen, ob alle Anschliisse fest sitzen, damit bei der

p rExtraktion keine Luft in die Verlangerungsleitung oder die
h Bpritpeiedndringen kann.

Den Katheter wéhrend der Prozedur mit groRer Sorgfalt
handhaben, damit er nicht versehentlich gebrochen,
verbogen oder geknickt wird.

Wabhrend sich der Katheter im Korper befindet, sollte er nur

| " ut i uptes Blyoroskqpie bewegt werden. Bei jeder

Katheterbewegung unbedingt die dadurch verursachte
Bewegung der Katheterspitze beobachten.

UbermaRiges Festziehen eines Hamostaseventils am
Katheterschaft kann zur Beschadigung des Katheters
fuhren.

Bei Verwendung eines 6F-Fuhrungskatheters ist nicht
genigend Raum vorhanden, um den PRONTO-Katheter
mit Kontrastmittel zu umgeben.

KLINISCHES PROZEDERE

Die folgenden Instruktionen bieten technische
Anweisungen, ersetzen aber nicht die Notwendigkeit einer
formalen Einweisung im Gebrauch des PRONTO-
Katheters. In dieser Gebrauchsanweisung beschriebene
medizinische Methoden und Verfahren stellen nicht ALLE
medizinisch anerkannten Verfahren dar und ersetzen die
arztliche Erfahrung und Urteilskraft in der Behandlung
eines bestimmten Patienten nicht.

Jeder PRONTO Absaug-Katheter enthélt die folgenden
Komponenten:

q Einweg-Katheter

T Verlangerungsleitung (20cm) mit daran befestigtem
Absperrhahn

T 2 Spritzen (30ml) mit feststellbarem Kolben

1 Filterkorb (24mm Durchmesser, 70-Mikron-Geflecht)

zum Filtern von

Thromben nach der Extraktion Zusatzlich benétigtes
Material:

Al Flhrungskatheter mit einem Innendurchmesser von
mindestens 0 , 0 71078mm zum Kandlieren des
Gefalles

T Rotierendes Hamostaseventil (RHV) (Tuohy-Borst)

Al FlUhrungsdraht mit einem Durchmesservon<0, 01 4"
/0,36mm

T 10-ml-Spritze (zum Spulen des Drahtlumens)

T Sterile heparinisierte Kochsalzlésung (zum Spilen

des Systems)

VORBEREITUNGEN ZUM GEBRAUCH

1. Den Beutel mit steriler Technik 6ffnen und die Schale

in den sterilen Arbeitsbereich bringen.

Eine 10ml Spritze mit einer heparinisierten NaCl-
Lésung am Spulkanalanschluss (Luer) des
Tragerschlauchs befestigen und komplett
durchspiilen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren.

Den Katheter aus dem Transporttubus entnehmen
und prifen, ob er verbogen oder geknickt ist. Den
Draht-Mandrin aus dem Drahtlumen entfernen.
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4. Katheter und Drahtlumen griindlich mit
heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

5. 5ml heparinisierte Kochsalzldsung in die 30-ml-
Spritze einziehen. Die Spritze mit dem Absperrhahn
verbinden und die befestigte Verlangerungsleitung
mit dem Katheter verbinden. Die gesamte
Verbindung spulen, damit die gesamte Luft aus
Katheter, Verlangerungsleitung, Absperrhahn und
Spritze entfernt wird. Den Absperrhahn schlieen.

6. Bei geschlossenem Absperrhahn den Kolben der 30-
ml-Spritze bis zum gewunschten Extraktionsvolumen
zuriickziehen. Den Kolben drehen, um die Spritze in
der Vakuumposition zu blockieren.

Vorsicht:Sicherstellen, dass alle Anschliisse fest
sind, damit wahrend der Extraktion keine Luft in die
Verlangerungsleitung oder in die Spritze eindringt.
VORGEHENSWEISE ZUR PLATZIERUNG
Die folgende Abbildung zeigt den schematischen Aufbau

des PRONTO Katheters und die im folgenden
Platzierungsverfahren verwendeten Begriffe.

30-ml-Spritze mit
Blockierung

Verlanger-
ungsleitung

I

Zugentla-stung

Nicht-réntgendichte
Positionsmarkierungen

\/

l

Drahtaustritt

Den PRONTO-Katheter gemé&R den folgenden Schritten
verwenden:

1. Das GefaR mit geeignetem Filhrungsdraht und
Fuhrungskatheter und daran befestigtem RHV
kanulieren. Fiihrungskatheter und RHV nach
Standardverfahren spulen.

HINWEIS: Der Fuhrungskatheter muss einen

die Spritze ein, bis das gesamte Vakuum gefllt ist.
Wenn sich bei der Aspiration die Spritze nicht
innerhalb von 5 Sekunden zu fiillen beginnt, den
Katheter entfernen, ohne den Sog zu unterbrechen.
Das Extraktionslumen entweder auRerhalb des
Patienten spulen oder einen neuen Katheter
verwenden.

HINWEIS: Beim Leistungstest hat der Katheter die
Fahigkeit bewiesen, Flussigkeit mit einer Mindestrate
von 0,25ml/s zu evakuieren.

Warnung: Sollte der Fluss in die Spritze
unterbrochen oder eingeschrénkt sein, NICHT
versuchen das Absauglumen zu spilen, wéahrend
der Katheter sich im GefaBsystem des Patienten
befindet. Dies kann zu intravaskulérer Thrombus-
Freisetzung, einem thromboembolischen Ereignis
und/oder schweren Verletzungen bzw. zum Tode
fihren. Der Katheter muss entfernt und das
Extraktionslumen auBerhalb des Patienten
gespult bzw. ein neuer Katheter verwendet
werden.

HINWEIS: Falls wahrend der Extraktion Luft in der
Spritze zu bemerken ist, kann das System ein Leck
aufweisen. Den Absperrhahn schlie3en, alle Luer-
Verbindungen festziehen, die gesamte Luft aus der
Spritze entfernen und die Extraktion wiederholen.
Wenn immer noch Luft festzustellen ist, den Katheter
entfernen und den Vorgang mit einem neuen
Katheter wiederholen.

6. Nach Abschluss des Extraktionsvorgangs den
Absperrhahn schlieen ("Off") und den Katheter
entfernen oder die zweite Spritze ansetzen und die
Extraktion fortfuhren.

7. Das in die Spritze extrahierte Blut und der Thrombus
kénnen zur spéateren Laboranalyse mit dem 70-
Mikron-Filterkorb gefiltert werden. Vor Gebrauch
muss der Filterkorb befeuchtet werden, damit die
Flussigkeit flieRen kann, anschlieRend das
extrahierte Blut durch den Filterkorb filtern.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der PRONTO - Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
Gehen Sie mit dem Produkt vorsichtig um.

BESCHRANKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garantiert, dass der PRONTO
Absaug-Katheter vor Ende des Ablaufdatums keine
Qualitatsdefekte und Materialschédden aufweist. Die Haftung
unter dieser Garantie beschrankt sich auf

Kostenriickerstattung oder Ersatz fur jedes Produkt, das nache a1 63
H

Ermessen von Vascular Solutions, Inc. mit Verarbeitungs-
oder Materialfehlern behaftet ist. Vascular Solutions, Inc. ist
nicht haftbar fur Begleit-, Spezial- oder Folgeschaden, die
aufgrund der Anwendung des PRONTO Absaug-Katheters
entstehen. Beschadigung des Gerats durch Missbrauch,
Veranderung des Gerats, unzuléssige Lagerung oder
unsachgemaRe Handhabung machen diese beschrankte

Innendurchmesser vonmi nd e st e n/4,78m 0 7dhfantie ungiiltig.

aufweisen, damit der PRONTO Katheter frei
beweglich ist.

2. Den PRONTO Katheter von hinten auf den
Fuhrungsdraht schieben. Den Katheter auf den
Fihrungsdraht schieben, bis der Draht durch die
Offnung des Drahtlumens austritt.

3. Offnen des RHV - Absperrhahns und Einfiihren des
Katheters, dabei darauf achten, dass der
Flhrungsdraht im Fuhrungsdrahtlumen bleibt. Das
O-Ring Ventil um den Katheter so fest anziehen,
dass Ruckfluss vermieden wird, aber nicht so fest,
dass die Katheterbewegung behindert wird.

4. Den Katheter mit fluoroskopischer Fuhrung uber den
Fihrungsdraht bis zur gewahlten GefaRposition
vorschieben. Das Vorschieben stoppen, sobald ein
Widerstand fuhlbar ist.

Warnung: Intravaskuléare Geréate unter keinen
Umstanden vorschieben oder zuriickziehen,
wenn ein Widerstand verspirt wird. Es muss
zuerst per Fluoroskopie die Ursache fur den
Widerstand ermittelt werden. Wenn der Katheter
oder Fihrungsdraht gegen einen Widerstand
bewegt wird, kann dies die Abtrennung des
Katheters oder der Fiihrungsdrahtspitze,
Beschadigung des Katheters oder eine
GefaRperforation zur Folge haben.

5. Nach fluoroskopischer Bestétigung der
Katheterposition den Absperrhahn &éffnen und mit der
Extraktion beginnen. Den Katheter langsam distal
vom Fuhrungskatheter wegbewegen. Das Blut tritt in

©2011 Vascular Solutions, Inc.

Kein Mitarbeiter, Reprasentant oder Vertragshandler von
Vascular Solutions, Inc. ist berechtigt, diese beschrénkte
Garantie in irgendeiner Weise zu &ndern bzw. zu
erganzen. Fir jede vorgenommene Anderung oder
Erganzung ist der Rechtsweg gegen Vascular Solutions,
Inc. ausgeschlossen.

DIESE GARANTIE GILT ANSTELLE ALLER ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER
MARKTFAHIGKEIT ODER TAUGLICHKEIT FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK ODER ANDERWEITIGER
VERPFLICHTUNGEN VON VASCULAR SOLUTIONS,
INC.

PATENTE UND MARKEN
Internationale und US-Patente angemeldet.
Pronto® ist ein Warenzeichen der Vascular Solution, Inc.

Das Glossar internationaler Symbole auf Seite 23
beachten.
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PRONTO® V3 ttsogsholleggur af 5003
gerd

Leidbeiningar um notkun

SYNID ADGAT

Bandarisk alrikislog takmarka solu pessa taekis vid leekna
eda ad peirra fyrirskrift.

VARUD

Adgerd med PRONTO V3 utsogshollegg eetti ad vera gerd
af leeknum med fullnaegjandi pjalfun i notkun teekisins.
Teekid er seeft og einnota. Endurnotkun einnota teekis
skapar hugsanlega haettu & smitun fyrir sjukling og
notanda. Mengun teekisins kann ad valda sjukdémi eda
alvarlegum skada fyrir sjuklinginn.

LYSING BUNADAR

PRONTO V3 utsogsholleggurinn (PRONTO) er tveggja
holrima snéggskiptiholleggur med videigandi aukahlutum.
Hid smeerra taugarhol holleggjarins getur rimad styritaug
sem e,014"9 0,36 mm ad pvermdli. Steerra
Gtdrattarholid gerir r&d fyrir brottnami bl6dsega med notkun
sprautunnar sem fylgir i gegnum framlenginguna og efri
lokann. Holleggurinn hefur kiptan framenda med vordu,
oddmjéu opi & Utsogsholinu til ad gera feerslu holleggjarins
afram mogulega inn i adina og hamarka Utsog bl6dsega i
gegnum utsogsholid. Holleggurinn hefur stifan nzerlaeegan
hluta og sveigjanlegan fjarleegan framenda me?d sleipri
vatnssaekinni hudun. Holleggurinn hefur 0,065" / 1,65 mm
ummal (O.D.) og vinnulengd 140 sm, sem leyfir notkun
venjulegs 6F styriholleggjar. Holleggurinn hefur geislapétta
rond stadsetta u.p.b. 2 mm fr4 framendanum. Skaft
PRONTO holleggjarins hefur tveer (2) dgeislapéttar
stadsetningarrendur sem stadsettar eru & neerenda, u.p.b.
95 sm og 105 sm fra framoddi. Naerendi holleggsins hefur
afasta venjulega luer-tengingu svo tengja megi hollegg vid
framlengingu sem fylgir, efri lokann og sprautur. 70 pm
siukarfa fylgir med, til hjalpar vid siun bléds sem fjarleegt er
medan & medferd stendur til greiningar & rannséknarstofu
vegna sega.

Nota ma PRONTO hollegginn med styritaugum og
styriholleggjum T eftirfarandi pvermalsstaerdum:

PRONTO Ham. pvermal Lagm. innanmal
holleggjargerd styritaugar (1.D.) holleggjar
0,014" 0,070"
5003 0,36 mm 1,78 mm

©2011 Vascular Solutions, Inc.
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Zh','\erglngydaelmgu & skyggningarefni
PRONTO hollegginn & medan notadur er 6F

Huﬁ” olleggur. Haprystingsideeling skyggningarefnis getur

A e

inn og gert erfitt med ad
olleggnum.

Notid ekki sprauturnar, framlenginguna, efri lokann eda
siukdrfuna innan mannslikamans.

Eﬁfiﬁe{glgl s/})r%uirtd stodvast eda teppist, reynid EKKI ad
skola Ut Utsogsholid & medan holleggurinn er enn inni i
0 an

bad getur leitt til segaflutnings i slageedum, segarekstilfella

€ K TV & WebalarSdjutians, n € Oog/eda alvarlegra slysa eda dauda. Fjarleegid hollegginn

og annad hvort skolid Gtsogshol utan likama sjuklings eda
{ne Ce1rida
Faerid aldrei banad fram eda aftur i @8 ef um métstodu er
ad raeda par til asteeda moétstodunnar hefur verié fundin
med myndskyggningu. Feersla holleggjar eda styritaugar
pratt fyrir fyrirstédu getur leitt til pess ad holleggur eda
styritaugaroddur fari i sundur, ad holleggur skemmist, eda
got komi & eed.

FYLGIKVILLAR

Eins og vid allar holleggjaadgerdir geta komié upp
fylgikvillar vid notkun PRONTO holleggja. beir geetu verio:

1 Stadbundnar eda almennar sykingar
Stadbundnir margular

Innanaedarskemmd (intimal disruption)
Vefjaflaning slageeda

Gotun og rof aeda

Slageedasegamyndun

Fjarleeg segareksstiflun bl6dkekkja og horsla
AEdakrampi

Myndun slag- og blaeedafistils

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

Holleggjarbrakun med vidskilnadi odds og fjarleeg
stiflun

VARUDARRADSTAFANIR

PRONTO isetningaradgerdir ettu ad vera framkvaemdar af
leekni sem hlotid hefur g6da pjalfun i sedaifeersluteekni i
gegnum hua.

Notid ekki PRONTO hollegginn ef pakkningin hefur verid
skemmd.

Skodid hollegginn fyrir notkun vegna hnykkja eda snurda.
Notid ekki skemmdan hollegg pvi ad pad getur valdid
sedaskemmdum og/eda vangetu til ifeerslu eda feerslu
afturdbak.

Athugid ad allir fylgihlutir séu vel festir pannig ad loft komist
ekki inn i framlenginguna eda sprautuna & medan & uUtsogi
stendur.

Geetid vartdar i medhondlun holleggjarins & medan a
adgerd stendur til ad draga Ur likum & 6viljandi broti,
hnykkjum eda snurdum.

begar holleggurinn er innan likamans eetti ad styra honum
med myndskyggningu. Reynid ekki ad feera hollegginn an
pess ad adgeeta hvada ahrif pad hefur & hreyfingu oddsins.

Ef bleedingarlokinn & holleggnum er hertur of mikid getur
pad leitt til skemmda & holleggnum.

Pegar notadur er 6F styriholleggur verdur ekki naegjanlegt
plass til ideelingar skyggningarefnis medfram PRONTO
holleggnum.
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KLINISKT FERLI

Eftirfarandi leidbeiningar veita taeknilegar upplysingar en
koma ekki i veg fyrir porfina & formlegri pjalfun i notkun
PRONTO holleggjar. Adferdir og ferli sem hér er lyst eru
ekki teemandi fyrir OLL leeknisfreedilega asaettanleg
verkferli né er peim aetlad ad koma i stadinn fyrir reynsiu
leeknis og démgreind vid medferd neins eins tiltekins
sjuklings.

qfftirﬂarandi hlutir fylgja 6llum PRONTO utsogsholleggjum:

Al Einnota holleggur

Al Framlengingarslanga (15 sm) med vidfestan efri loka
Al 2 - sprautur (30 ml) med leesibullum

T Siukarfa (70 mikrona net) til siunar bl6dsega eftir

atsog
Annad sem porf er & en fylgir ekki:

T Styrisholleggur ad innanmali (1.D.) a.m.k. 0,070" /
1,78 mm til ad hola Ut &edina

Al Snuningsbleedingarloki (Rotating hemostatic valve;
RHV) (Tuohy-Borst gerd)

1 Styritaug,054e/ ®36emm a& pvérmali
T 10 ml sprauta (til skolunar taugarholsins)

1 Daudhreinsad, heparinblandad saltvatn (til skolunar
kerfis)

UNDIRBUNINGUR FYRIR NOTKUN

1.  Opnid pokann med daudhreinsudum adferdum og
feerid bakkann & daudhreinsad sveedi.

2. Tengid 10 ml sprautu med heprinbléndudu saltvatni
vid luer-skoltengi flutningshylkisins og skolid ad fullu
til ad virkja vatnssaeknu hadina.

3. Takid hollegginn Ut flutningshylkinu og skodid vegna
hnykkja eda snurda. Fjarlsegid taugina ar
taugarholinu.

4. Skolid vandlega holleggjar- og taugarholin med
heparinblandadri saltvatnslausn.

5.  Dragid 5 ml af heparinblandadri saltvatnslausn inn {
30 ml sprautuna. Tengid sprautuna vid efri lokann og
tengid framlengingarslonguna vid hollegginn. Skolid
alla tenginguna til ad fjarleegja allt loft ar holleggnum,
framlengingunni, efri loka og sprautu. Snuid efri
lokanumi, Of f” (Lokada) stoddu.

6. Med efri l okann i , Of f "
4 30 ml sprautunni upp i tileetlada stédu fyrir
Gtsogsmagn. Snuid bullunni til ad leesa sprautunni i
lofttomsstddu.

Vard: Athugié ad allir fylgihlutir séu vel festir pannig
ad loft komist ekki inn  framlenginguna eda
sprautuna & medan & Utsogi stendur.

ISETNINGARFERLI

Skodid uppdrattinn af PRONTO holleggnum ad nedan
vegna hugtaka sem notud eru i isetningarferlinu sem & eftir
kemur.

30 ml sprauta m/las

Framlenging

Spennulausn

Ogeislapétt
stadsetningarmerki

>

Utrasarop taugar
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Setjid PRONTO hollegginn i skv. eftirfarandi
leidbeiningum:

1.  Holid adina Ut med videigandi styritaug og
styrihollegg med aféstum RHV
snuningsblaedingarloka. Skolid styrihollegginn og
RHV lokann med venjubundnum adferdum.

ATHUGID: Styriholleggurinn verdur ad vera minnst
0,070" /1,78 mm ad innanmali (1.D.) til ad hafa naegt
rymi fyrir PRONTO hollegginn.

2. Smeygid PRONTO holleggnum afturabak upp &
styritaugina. Faerid hollegginn & styritauginni par til
taugin kemur Gt Ur opinu & taugarholinu.

3. Opnid RHV pumalskrafurnar og stingid holleggnum i
en geetid vandlega ad halda styritauginni {
styritaugarholi holleggjarins. Herdid O-hringlokann i
kringum hollegginn, naegjanlega til ad koma i veg
fyrir bakfleedi, en ekki svo pétt ad komi i veg fyrir
hreyfingu holleggjarins.

4. Haldid afram ifeerslu holleggjarins yfir styritaugina ad
hinum valda stad i eedinni, med adstod
myndskyggningar. Stddvid ifeerslu holleggjarins ef
einhver moétstada verdur.

ABPVORUN: Feerid aldrei banad fram eda aftur i
20 ef um maétstddu er ad reeda par til asteeda
moétstodunnar hefur verio fundin med
myndskyggningu. Feersla holleggjar eda
styritaugar pratt fyrir fyrirstédu getur leitt til pess
ad holleggur eda styritaugaroddur fari i sundur,
ad holleggur skemmist, eda got komi & aed.

5. begar stadsetning holleggjar hefur verid stadfest
med myndskyggningu, opnid pa efri rofann og hefjid
Gtsog. Feerid fjarlaegari enda holleggjarins haegt fra
styriholleggnum. BI68 mun flaeda i sprautuna par til
lofttdmid i henni hefur verid jafnad. Ef fylling hefst
ekki vid sprautultsogid innan 5 sekdndna skal
fiarleega hollegg an pess ad sleppa lofttéminu. Annad
hvort skal skola Gtsogshol utan likama sjuklings eda
nota nyjan hollegg.

ATHUGID: Vid frammstoduprof reyndist holleggurinn
hafa getu til ad flytja vokva i lagmarksmagninu 0,25
ml/s.

APVORUN: Ef flaedi i sprautu stédvast eda
teppist, reynid EKKI ad skola Utsogsholid &
medan holleggurinn er enn i eedakerfi sjuklings.
bad getur leitt til segaflutnings i a&dum,
segarekstilfella og/eda alvarlegra slysa eda
dauda. Fjarleegid hollegginn og annad hvort
skolid Utsogshol utan likama eda notid nyjan
hollegg.

ATHUGID: Ef loft sést i sprautunni & medan & Utsogi
stendur getur verid leki i kerfinu. Snuid efri lokanum a
, Of f" (1 ok ad) stendgnear, flarladgio allt |
loft Gr sprautunni og endurtakié Gtsogid. Ef loft er enn
til stadar skal fjarleegja hollegginn, na i nyjan hollegg
og endurtaka ferlid.

6. AJd Utsogsferlinu |l oknu
(lokada) stddu og fjarleegja hollegginn eda festa adra
sprautu vid og endurtaka ferlid.

7.  Heegter ad sia bl6d og blédsega sem sogad er inn i
sprautuna & rannsoéknarstofu med notkun 70 mikrona
siukorfunnar. Siukorfuna skal nota pannig ad netid er
veett svo vokvi flaedi og Gtsogid blod siad i gegnum
siukérfuna.

POKKUN OG GEYMSLA

PRONTO holleggurinn var daudhreinsadur med
etilenoxidi.

Medhondlid med adgat.

TAKMORKUD ABYRGD

Vascular Solutions, Inc. &byrgist ad PRONTO
utsogsholleggurinn er laus vid galla hvad vardar efni og
handverk fram ad pvi ad gildistimi vérunnar rennur Gt.
Skadabotaskylda undir pessari &byrgd takmarkast vid
endurnyjun eda endurgreidslu peirrar véru sem Vascular
Solutions, Inc. telur gallada hvad vardar handverk eda efni.
Vascular Solutions, Inc. er ekki abyrgt fyrir neins konar
tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tjéni sem af notkun
PRONTO (tsogsholleggjar leidir. Skemmdir & vorunni
vegna misnotkunar, breytinga, rangra geymsluadferda eda
rangrar medhondlunar égilda pessa takmorkudu abyrgd.

Enginn starfsmadur, umbodsmadur eda dreifingaradili
Vascular Solutions, Inc. hefur heimild til ad breyta né baeta
Vvid pessa abyrgd med neinum heetti. Hvers kyns vidbot
eda breyting sem tilraun er gerd til ad gera mun ekki gilda
gagnvart Vascular Solutions, Inc.

©2011 Vascular Solutions, Inc.
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PESSI ABYRGD KEMUR SERSTAKLEGA | STADINN
FYRIR ALLAR ADRAR ABYRGDIR, SKYLAUST
UTGEFNAR EDA GEFNAR [ SKYN, b.M.T. HVERS
KYNS ABYRGD A SOLUHAFI EDA HAEFNI |
SERSTOKUM TILGANGI EDA HVERS KYNS ADRAR
SKYLDUR VASCULAR SOLUTIONS, INC.

EINKALEYFI OG VORUMERKI

Sétt hefur verid um einkaleyfi alpj6dlega og i
Bandarikjunum.

Pronto® er vérumerki Vascular Solutions, Inc.
Sja skra um alpjédleg tékn & sidu 23.

PRONTO® V3 Catetere per estrazione,
modello 5003

Il struzioni per | 6

PER GLI USA

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

AVVERTENZA

La procedura del catetere per estrazione PRONTO V3
deve essere effettuata da medici con una preparazione
adeguata all ' uso dlldisppsitecset o
fornito sterile solo come monouso. Il riutilizzo di un
dispositivo monouso crea un potenziale rischio di infezioni
per i pazienti o per gli utenti. La contaminazione del
dispositivo potrebbe causare malattie o gravi lesioni al
paziente.

DESCRIZIONE

Il catetere per estrazione PRONTO V3 € un catetere a
scambio rapido ("rapid exchange") a doppio lume con i
relativi accessori. Il lume piu piccolo puo accogliere un filo
guida con diametro< 0 , 0 1088mmj. Il lume piu grande
(di estrazione) serve per la rimozione di trombi attraverso
la prolunga e il rubinetto tramite la siringa acclusa. Il
catetere presenta distalmente una punta arrotondata con il
|l ume di estrazione,
facilitare | ’”avanzamento
al Massimo la possibilita di estrazione del trombo. Il
catetere presenta una parte prossimale rigida ed una
distale flessibile, con rivestimento idrofilo lubrificato. I
catetere ha un diametro esterno di 0,065" / 1,65mm e una
lunghezza operativa di 140cm che permettono
Il "inserimento attraver so.
catetere ha un marcatore radiopaco situato a circa 2 mm
dalla punta distale. Lo stelo del catetere PRONTO ha 2
(due) segni di posizionamento non radiopachi situati a
5 br F gePScm e
el " estr e midelaateere 6 incorponato lure
adattatore Luer standard per facilitare il collegamento del
catetere alla prolunga, al rubinetto e alla siringhe inclusi.
Viene fornitp anche yn cestello filtro da 70 micron per

4gevolarf |4 firafohe’ddl sal g% rith8s¥ourdnte Iaof fr

procedura, per anal i si di

Il catetere PRONTO puo essere utilizzato con fili guida e
cateteri guida con le seguenti dimensioni:

chgtle.lfg Diametro Max Filo | Diametro Int. Min

Modello Guida Catetere Guida

5003 0,014"/0,36mm | 0,070"/1,78mm
INDICAZIONI

Il catetere PRONTO ¢ indicato per l'asportazione di
emboli/trombi freschi e molli dai vasi coronarici e periferici.
CONTROINDICAZIONI

Il catetere PRONTO é controindicato in:

1 vasi di diametro < 2mm

1 rimozione di materiale fibroso, aderente o calcificato
(coaguli di vecchia formazione, placca
aterosclerotica, ecc.)

1 interventi nel sistema venoso

1 vascolarizzazione cerebrale

AVVERTENZE
Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo.
STERILE

Non utilizzare il catetere PRONTO per somministrare o
infondere sostanze diagnostiche, embolizzanti o
terapeutiche nei vasi sanguigni dal momento che non &
stato studiato per questi utilizzi.
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un’'parper t ur @mbolizzationetdistale e i
del

Se si utilizza un catetere guida 6 F non iniettare mezzo di
contrasto ad alta pressione intorno al catetere PRONTO.
L'iniezione di mezzo di contrasto ad alta pressione
potrebbe danneggiare il catetere PRONTO, rendendo
difficile I'estrazione dal catetere guida 6F.

Non wutilizzare all’'interno
prolunga, rubinetto o cestello filtro.
Seilf lusso all’interno dell a

risulta ridotta, NON irrigare il lume di estrazione mentre il
catetere € ancora inserito nel sistema vascolare del
paziente.

Cio potrebbe causare la formazione di trombi
intravascolari, eventi tromboembolici e/o gravi lesioni o
morte d e | paziente. Ri muovere
paziente, irrigare il lume di estrazione o utilizzare un nuovo
catetere.

Non introdurre o estrarre forzatamente un dispositivo
endovascolare in caso di resistenza, senza prima aver
stabilito al fluoroscopio la causa di tale resistenza.
Spostare il catetere o il filo guida malgrado la resistenza
incontrata puo provocare la separazione del catetere o
dell'estremita del filo guida, danni al catetere stesso
oppure una perforazione vascolare.

COMPLICANZE

Come per tutte le procedure di cateterismo, anche con il

catetere PRONTO possono verificarsi complicanze.
ddussk posdotolessdte:

T infezione locale o sistemica

ematoma locale
del

one

I
del

perforazione e rottura dei vasi

nti
|

rottura ma

di ssezi arteria

embolizzazione distale di coaguli di sangue e placca
spasmi arteriosi

1

1

1

1

T trombosi arteriosa
1

1

T formazione di fistole arterovenose

T rottura del catetere con separazione della punta ed
nclinata
vaso e

ere nel

catet
PRECAUZIONI
Il trattamento con il sistema PRONTO deve essere
eseguito da un medico opportunamente addestrato nelle
tecniche e procedure intravascolari percutanee.

llc a t NP Wilzzare | Gatptgre, PRONTE eja,conieziqn risuig:

anneggiata.

Prima dell uso, ver i faipiegato @
attorcigliato. Non usare mai un catetere danneggiato,

|
Controllare che tutti i componenti siano fissati saldamente
inmodochedur ant e | ' e penatricadainela e
prolunga o nella siringa.

Ruiante g prpgedura, mapipplayg ¢pR gura il catetere per
ridurre le possibilita di rottura, piegamento o
attorcigliamento accidentali.

Il catetere, dopo essere stato inserito nel corpo, deve
essere manipolato solo sotto fluoroscopia. Non tentare di
muovere il catetere senza osservare la conseguente
risposta della punta.

Se una valvola emostatica applicata al corpo del catetere
viene stretta eccessivamente, si puo danneggiare il
catetere.

avanzamento o |l a retrazi

Quando si utilizza un caterere dotato di una guida da 6F,
non ci sara spazio sufficiente per distribuire le sostanze di
contrasto intorno al caterere PRONTO.

PROCEDURA CLINICA

Le seguenti istruzioni forniscono linee guida tecniche ma
non sostituiscono una preparazione professionale
all'utilizzo del catetere PRONTO. Le tecniche e procedure
qui descritte non rappresentano TUTTI i protocolli
accettabili da un punto di vista medico, né intendono
sostituirsi all’'esperienza
trattamento del singolo paziente.

Ogni catetere per estrazione PRONTO é costituito dai
seguenti componenti:

1 Catetere monouso

T Prolunga (20cm) con rubinetto collegato

T 2 — siringhe (30ml) con stantuffo autobloccante
1

Cestello filtro (24mm di diametro, maglia da 70
micron) per filtrare iltrombo dopo |’

42-0450-01 Rev T 12/11
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Altri materiali necessari ma non inclusi nel kit sono:

9 Catetere guida con diametro interno di almeno
0, 0 71(r8mm| per incannulare il vaso

Valvola emostatica a rotazione (tipo Tuohy-Borst)
Filo guida con diametro<0 , 0 1088mmj
Siringa da 10ml (per irrigare il lume piccolo)

= =4 =4 =

Soluzione salina eparinizzata (per il lavaggio del
sistema)

PREPARAZI ONE ALLOBUSO

1. Mediante una tecnica sterile, aprire il sacchetto e
trasferire il vassoio nel campo sterile.

2. Collegare una siringa da 10ml riempita con soluzione
fisiologica eparinizzata
guida e irrigare completamente per attivare il
rivestimento idrofilo.

3. Rimuovere il catetere dal tubo contenitore e
controllare che non sia piegato o attorcigliato.
Rimuovere il mandrino del filo dal lume piccolo.

4. Irrigare completamente il catetere ed il lume piccolo
con una soluzione salina eparinizzata.

5. Aspirare 5ml di soluzione nella siringa da 30ml.
Collegare la siringa al rubinetto e la prolunga al
catetere. Irrigare la connessione cosi formata per
ri muovere | "aria presente
nel rubinetto e nella siringa. Chiudere il rubinetto
(“off").

6. Con il rubinetto ancora chiuso, ritrarre lo stantuffo
della siringa da 30ml secondo il volume di sangue
che si desidera estrarre. Girare lo stantuffo per
bloccare la siringa nella posizione di vuoto.

Precauzione.Controllare che tutti i componenti siano
fissati saldamentei n modo che
non penetri aria nella prolunga o nella siringa.

PROCEDURA DI IMPIEGO

Osservare | "illustrazi

identificare le varie parti.

one

Siringa da 30ml con
bloccaggio

Prolunga

!

Antitensione

\ Segni di

./ posizionamento non
radiopachi

™= Uscita del filo

Utilizzare il catetere PRONTO secondo le seguenti fasi:

1. Incannulare il vaso utilizzando il filo guida e il
catetere guida collegato alla valvola emostatica a
rotazione. Irrigare il catetere guida e la valvola
secondo le tecniche standard.

NOTA. Il catetere guida deve avere un diametro
interno minimo di 0 , 0 71(/8mmj per consentire al
catetere PRONTO di muoversi liberamente.

2. Caricare il catetere PRONTO sul filo guida. Far
avanzare il catetere sul filo guida fino a quando non
fuoriesce dal |’ alpmerpiccolo. a

3. Allentare la vite a testa zigrinata e introdurre il
catetere, facendo attenzione a tenere il filo guida
nell " apertura del Il ume del
Stringere la valvola a O-ring intorno al catetere, a
sufficienza per evitare un reflusso ma non troppo da
impedire il movimento del catetere.

©
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durante

del

4. Con | ausilio della fluor
avanzare il catetere sul filo guida fino al sito
selezionato nel vaso. seAirr

incontra resistenza.

Avvertenza. Non inserire o retrarre un dispositivo
intravascolare in presenza di unaresistenza,
senza prima averne determinato la causa tramite
fluoroscopia. Il movimento del catetere o del filo
guidain presenza di unaresistenza puo causare
la separazione della punta del filo guida o del
catetere, il danneggiamento del catetere e la
perforazione dei vasi.

5. Una volta confermata tramite fluoroscopia la
posizione del catetere, aprire il rubinetto per iniziare
| "estrazione. Far catetar®,zar

al
nellasiringa fino a qgua%$edno
aspirazione la siringa non inizia a riempirsi entro 5
secondi, togliere il catetere senza rilasciare il vuoto.
Al l " esterno del pazient e,
o utilizzare un nuovo catetere.

NOTA. Durante i test sulle prestazioni, il catetere ha
mostrato di poter evacuare il liquido con una velocita
minima di 0,25ml/s.

Avvertenza. se il flusso nella siringa si arresta o
si riduce NON cercare di irrigare il lume di

PRONTO V3-uttrekiking skateter motielr

5003 ,
estare | avanzamento
Bruksanvisning

FORSIKTIG (USA)

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

ADVARSEL

Prosedyren med PRONTO V3-uttrekkingskateter bar bli
utfart av leger med tilstrekkelig opplaering i bruken av
utstyret. Enheten blir levert steril kun til engangsbruk.
Gjenbruk av enhet kun til engangsbruk skaper en

gotepsielhrisikp fornasiept- eflef brukerinfeksjoner.

dismlinénte dspetto al catetare gdigal Il sangue entree r Kontaminering av enheten kan fare til sykdom eller alvorlig
nhasientgkadg\ o g

vuot o.
BESKRIVELSE AV UTSTYRET

PRONTQ \Baittrekkinpskatetergt (RRONTO) eeed t r a z i o r
dobbeltlumen kateter til hurtig utskifting med beslektet
tilbehgr. Kateterets minste trddlumenet har plass til
ledetradder som er < 0, 36mm
starste uttrekkingslumenet tillater fjerning av trombe ved
bruk av den inkluderte sprgyten gjennom
forlengelsesslangen og stoppekranen. Kateteret har en
avrundet distalspiss med en uttrekkingslumen med

/0,0

n e8Stragigne Mgnyeilcatetgreeiancgra ingerte in n gheskyttet, skrdnende apning for 4 lette fremfaring av

un vaso del paziente. Cio potrebbe causare la
formazione di trombi intravascolari, eventi
tromboembolici e/o gravi lesioni o la morte del
paziente. Rimuovereilc at et er e e,
paziente, irrigare il lume di estrazione o utilizzare
un nuovo catetere.

NOTA. Se durante
dilla siringa,lpotreb_be esserci una perdita nel
si

tenfa. Thilid@ré il nfbifletto, stringere le

connessioni Luer,

ripeterel ' estrazi one. Se ¢’ é
SAefere £ Upptere IRRoeAJUFAFONgR RuUOVO
catetere.

kateteret inn i blodkaret og maksimere uttrekkingen av
trombe gjennom uttrekkingslumen. Kateteret har et
proksimalt, stivt omrade og et distalt, fleksibelt omrade

a | Imédeessm@réndePhydiotill belegg. Kateteret har en ytre

diameter p& 1,65mm/0,065 tomme og en arbeidslengde pa
140 cm som muliggjer levering gjennom standard 6F-

I " estr az ledekpistresKatetgrel hag et rgrtgeniett markerbgng,song ¢ p o

sitter ca. 2mm fra distalspissen. Skaftet ti PRONTO-
kateteret har to (2) ikke-rgntgentette innstillingsmerker som

ri muov e pitEerca §3cm oo 195emyproksimaltfildistpispissgn; Dep ny ¢
Prpksigigleen

n &y kateteret prgfajtey gestandard |
lueradapter for a lette tilkobling av kateteret til den vedlagte
forlengelsesslangen, stoppekranen og spragytene. En 70

. ) km filterkurv er inkludert for

6. Dopo aver completato la procedura di estrazione, som bilir fiernet i Izpet av prosedyren, til laboratorieanalyse

ruotare il rubinetto in posizione Off_ e asportare il av enhver trombose.

catetere o collegare una seconda siringa e ripetere .

l'estrazione. PRONTO-kateteret kan brukes med ledetrader og

. . L ledekatetre med fglgende dimensjoner:

7. Il sangue e il trombo estratti nella siringa possono

essere filtrati tramite il cestello filtro da 70 micron per Minimal indre

consentire successive analisi di laboratorio. Per PRONTO- l\ollak_s. diameter av

usare il cestello filtro, bagnare la rete per consentire katetermodell | ledetraddiameter ledekateter

il passaggio del liquido e filtrare il sangue estratto

o : 0,014" 0,070"
| llo filtro. J !

tramite il cestello filtro 5003 0,36mm 1.78mm
CONFEZIONE E CONSERVAZIONE INDIKASJONER
II sistema PRONTO é sterilizzato con ossido di etilene. PRONTO-kateteret er indisert til bruk for fierning av friske,
Maneggiare con cura. blgte embolier og tromber fra kar i koronar og perifer

vaskulatur.

GARANZIA LIMITATA
Vascular Solutions, Inc. garantisce che il catetere di KONTRAINDIKASJONER o )
estrazione PRONTO & privo di difetti di lavorazione e dei PRONTO-kateteret er kontraindisert i:
materiali fir_1_o\a|la data di scadenza indica_lta.\ La q Kar < 2mm i diameter
responsabilitd prevista da questa garanzia e limitata al o )
rimborso o alla sostituzione di qualsiasi prodotto che i fierningen av fibrgs, sammenvokst eller forkalket
Vascular Solutions, Inc. consideri difettoso quanto alla materiale (f.eks., kronisk propp, ateroskleroseplakk
Iavgrazione o ai_ materiali. Vasc_ular Sp_lutipnsj Inc. non 1 venesystemet
sara responsabile per eventuali danni indiretti, speciali o | |
conseguenti derivanti dall ' ulso CRIEDRIVASKIRY ¢ o1 e di estrazione
PRONTO. ADVARSLER
| da_nnl al prodottq causati da_ uso errato, alteraglone, STERILE
cattiva conservazione o manipolazione impropria
annullano questa garanzia limitata. Nessun dipendente, Ikke bruk PRONTO-kateteret til innfgringen eller infusjonen
agente o distributore di Vascular Solutions, Inc. ha av diagnostisk, embolisk eller behandlingsmaterialer inn i
| "autorita di alterare o modhlofkarena siden detikkeegrutvikie til glit brukmodo que

garanzia limitata.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
QUALSIASI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O
IMPLICITA, INCLUSE EVENTUALI GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO
PARTICOLARE, O EVENTUALI ALTRI OBBLIGHI DI
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

BREVETTI E MARCHI
Brevetti statunitensi e ilnternazionali in corso di rilascio.
resente su

Pronto™ & un marchio di fabbrica della Vascular Solutions,
Inc.

\egefed Blaspago dgi gitboli internazionata pgaing 2Ba .

14

Ikke utfar kontrastinjeksjoner med stort trykk rundt
PRONTO-kateteret mens du bruker et 6F-ledekateter.
Hoytrykks-kontrastinjeksjoner kan skade PRONTO-
kateteret og gjere det vanskelig & fierne fra 6F-
ledekateteret.

Ikke bruk spraytene, forlengelsesslangen, stoppekranen
eller filterkurven inne i kroppen.

Hvis strgmning inn i sprayten stopper eller blir hindret, ma
du IKKE forsgke & skylle uttrekkingslumenet mens
kateteret fremdeles er inne | pasientens vaskulatur.

Intravaskuleer trombelevering, trombeembolisk hendelse
og/eller alvorlig skade eller dad kan bli resultatet. Fjern
kateteret og enten skyll uttrekkingslumenet utenfor
pasienten eller bruk et nytt kateter.

Aldri fremfar eller trekk aldri et intravaskulaert utstyr mot
motstand fer grunnen til motstanden er fastslatt ved
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fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller ledetrdden mot
motstand kan resultere i lgsning av kateteret eller
ledetradspissen, skade pa kateteret eller karperforering.

KOMPLIKASJONER

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det
forekomme komplikasjoner med PRONTO-kateteret. Disse
kan inkludere:

4. Skyll kateteret og tradlumenet med heparinisert
saltlgsning.

5. Trekk 5ml heparinisert saltlgsning inn i 30ml
sprgyten. Kople sprayten til stoppekranen, og kople
den péfestede forlengelsesslangen til kateteret. Skyll
hele koplingen for & fierne all luft fra kateteret,
forlengelsesslangen, stoppekranen og sprayten.
Skru stoppekranen til "Av"-stilling.

Advarsel: Hvis strgmning inn i sprgyten stopper
eller blir hindret, ma du IKKE forsgke & skylle
uttrekkingslumenet mens kateteret fremdeles er
inne i pasientens vaskulatur. Intravaskuleer
trombelevering, trombeembolisk hendelse
og/eller alvorlig skade eller dgd kan bli resultatet.
Fjern kateteret og enten skyll uttrekkingslumenet
utenfor pasienten eller bruk et nytt kateter.

1 lokal eller systemisk infeksjon 6.  Med stoppekranen i "Av"-stilling, trekk tilbake MERKNAD: Hvis det blir oppdaget luft i sprayten
9 lokale hematomer stempelet p& 30 ml sprayten til gnsket mengde under uttrekkingen, kan det vaere en lekkasje i

o uttrekkingsvolum. Vri stemplet for & Iase sprayten i systemet. Skru stoppkranen til "Av", stram alle
T intimal forstyrrelse vakuumstilling. luertilkoplinger, fiern all luft fra sprgyten og gjenta
q arteriell disseksjon ) ) . uttrekkingen.. Hvis det fremdeles blir oppdaget luft,

ot e o SMET ST bk oy Koo o gt prssdyren
erforering og karruptur .
I ) 909 P forlengelsesslangen eller sprayten i lgpet av 6.  Etter at ekstraksjonsprosessen er over, skru
T arteriell trombose uttrekkingen. stoppekranen til "AV"-stilling og fiern kateteret eller
1 distal embolisering av blodpropper og plakk kople til en ny spreyte og gjenta uttrekkingen.
q arteriell spasme ANLEGGELSESPROSEDYRE 7. Blod og trombe som ble trukket inn i sprayten, kan bli
Gjennomga den skjematiske tegningen av PRONTO- filtrert for etterfalgende laboratorieanalyse ved bruk

i arteriovengs fisteldannelse kateteret nedenfor for terminologien brukt i falgende av 70 mikron filterkurven. For & bruke filterkurven,
q kateterbrudd med Igsning av spiss og distal anleggingsprosedyre. fukt nettet for & ti!late vaegkestmm og filtrer det

embolisering uttrukne blodet gjennom filterkurven.
FORHOLDSREGLER INNPAKNING & OPPBEVARING

PRONTO-utlgsningsprosedyren bgr bli utfert av leger med
grundig oppleering i perkutane, intravaskulaere teknikker og
prosedyrer.

Ikke bruk PRONTO-kateteret hvis emballasjen er blitt
skadet.

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

Kontroller at alle tilpasningsstykker er fastgjort slik at det
ikke kommer luft inn i forlengelsesslangen eller sprayten i
lgpet av uttrekkingen.

Utvis forsiktighet ved handteringen av kateteret i lgpet av
en prosedyre for & redusere muligheten for brudd, beyning
eller brekking ved et uthell.

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

For sterk stramming av en hemostatisk ventil p&
kateterskaftet kan resultere i skade pa kateteret.

Nar det brukes et 6F-ledekateter, vil det veere utilstrekkelig
plass til & innfgre kontrast rundt PRONTO-kateteret.

KLINISK PROSEDYRE

Den fglgende bruksanvisningen gir teknisk veiledning, men
erstatter ikke ngdvendigheten av formell oppleering i
bruken av PRONTO-kateteret. Teknikkene og prosedyrene
beskrevet representerer ikke ALLE medisinsk akseptable
protokoller, og de er heller ikke beregnet som en erstatning
for legens erfaring og skjgnn i behandling av en spesifikk
pasient.

Hvert PRONTO-uttrekkingskateter inkluderer falgende
komponenter:

T Engangskateter til engangsbruk

T Forlengelsesslange (20cm) med stoppekran

T 2 — sprayter (30ml) med lasestempel

T Filterkurv (70 mikronnett) til filtrering av trombe etter
uttrekking

Andre materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger

med, er:

30 ml spreyte m/las

Forlengelsesslange

Belastning
Avlastning

Ikke-rantgentette
stillingsmerker

Tradutgang

Anlegg PRONTO-kateteret i henhold til fglgende trinn:

Kanyler karet ved & bruke riktige ledetrad og
ledekateter med festet RHV. Skyll ledekateteret og
RHV ved bruk av standard teknikk.

MERKNAD: Ledekateteret ma ha en minimal indre
diameter pa 1,78mm/0,070 tomme for & gi plass til fri
bevegelse for PRONTO-kateteret.

2. Last PRONTO-kateteret tilbake pa ledetraden. Far
frem kateteret pa ledetraden til trAden kommer ut
apningen i trddlumenet.

3. Apne RHV-tommeskrue og far inn kateteret og pass
pa at ledetrédden holdes i kateterets lumenslisse for
ledetrdden. Stram O-ringventilen rundt kateteret
akkurat nok til & unnga tilbakestrem, men ikke sa
stramt at det hindrer kateterets bevegelse.

PRONTO-kateteret har blitt sterilisert med etylenoksid.
Ma handteres forsiktig.

BEGRENSET GARANTI

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

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

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

PATENTER OG VAREMERKER

Internasjonale og amerikanske patenter anmeldt.
Pronto® er et varemerke for Vascular Solutions, Inc.
Se den internasjonale symbolordlisten pa side 23.

Cewnik Ekstrakcyjny PRONTO® V3
Model 5003
I nstrukcja obsgugi

PRZESTROGA (USA)

) i o 4. Fortsett & fore frem kateteret over ledetraden til det Prawo federalne (USA)dopus zc za sprzedaz ni
T Ledekateter med en indre diameter pa minst valgte vaskulaerstedet ved bruk av fluoroskopisk urzadzenia wyltacznie przez | ek
1,78mm/0,070 tomme for & kanylere karet veiledning. Stopp fremfaringen av kateteret hvis du PRZESTROGA
1  Roterende hemostatisk ventil (RHV) (Tuohy-Borst mgter motstand. . ) ) )
. . . Zabieg z uzyciem cewnika ekstr
type) Advarsel: Aldri fremfar eller trekk aldri et powinien byé wykonywany przez
1 LedetdBdmed di ameter <0, 36mm/ 0, gHravaskyagipigstyr mot motstand fgr grunnen przeszkoleniu w zakireside ejnd go
1 1oml vte (for & skylle trad ) til motstanden er fastslatt ved fluoroskopi. dostar czane jest sterylne i prze
ml sproyte (for & skylle trddlumene 3
. P - Y . . . Bevegelse av kateteret e_IIer Ie_detraden mot jednorazowego stosowania. Ponowne stosowanie
I sterilt heparinisert saltigsning (til systemskylling) motstand kan resultere i lasning av katetereteller "\ " o 4% i 4 j ednorazowego uzytk
Le:reter?fc(ijep;isnsen, skade pa kateteret eller ryzyko infekocji pacjenta lub U
p g urzagdzenia moze prowadzi ¢ do c
FORBEREDELSE TIL BRUK 5.  Etter at kateterets stilling er bekreftet fluoroskopisk, obrazen pacjenta.
. . apne stoppekranen for & begynne uttrekkingen. Far
1. Vedbruk av steril teknikk, apne posen og overfar frem kateteret langsomt, distalt bort fra ledekateteret.
brettet til det sterile feltet. Blod vil komme inn i spreyten helt il alt vakuumeter ~OP1 S URZ{ DZENI A
2. Fest en 10ml sprgyte fylt med heparinisert _borte. Hvis aspirasj_on ikke begynner éafyll_e sprayten Cewnik ekstrakcyjny PRONTO V3 (PRONTO) jest
saltlgsning til é’lskylle beererslangens luer og skyll innen 55eku£1derI fiern katetgret uten & slippe ut cewni kiem o podwéjnym Swietle
fullstendig for a aktivere det hydrofile belegget. vakuumet. Pa utsiden av pasienten, enten skyll wymiany i z odpowiednimi akcesoriami. Mni ej sze $ wi
3. Fjern kateteret fra baererslangen og kontroller for uttrekkingslumenet eller bruk et nytt kateter. prowadni kowe cewni ka moze zmie

Srednicy < 0,01M&Wi'ek/lsz®, Iovinmt t ¢
cewni ka pozwala na usuniecie s
zat gczonej strzykawki przez pr

beyninger eller knekk. Fjern tradstiletten fra
tradlumenet.

MERKNAD: Under testing av ytelse, viser kateteret
evnen til & temme ut vaeske ved en minimal hastighet
pa 0,25ml/s.
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OstrzeUenie: W przypadku zacntaminaciwalmdispositivaipodera levar a doencas ou
ograniczenia przepgywu do prsbtemas gravaswéra o paclefie. nal e Oy
podej mowal pr-b przepgukania Swiatga
ekstrakcyjnego, jeSli cewnik nadal Sozost aj e
ukgadzie naczyniowym pac]j PESCRICAONP® BISPGSHIVO
spowodowal wprowadzeni e s lcatémnde éxtagcdddPRONTO V3 (PRONTO) é um
naczynia, epizod zakrzepowo-zatorowy i/lub catéter de limen duplo de troca répida com acessérios

w

powaUny uraz lub zgon. Wy jekidiona€c® Worpégliend Iimen do fio do cateter tem
przepgukal Swiatgo ekstr akapatiilalleepar® @dmddarchibsagictm didmetro <
pacjenta |l ub uUyl nowy cewh0H®@36mm. Ograndelimen de extraccio permite a

UWAGA: Jes$li zauwazone zos teAcAodo tromhpimediapts gutiligacéo da seringa
strzykawce w czasie ekstr DHudpatravésdslink glg,extensdg e torgegra dg,
systemi byfmoaneeszczel nos¢. iNerppcgoeQ catgter apgesepta yna pogta distal redonda

do pozycji "Off" (Zamkni efopumaabesiysen declye ppiegida golimengde
potaczenia typu | uer, usuRHap BARifagiliar oa¥ance do cateter para R WAHPK
i powtérzyé ekstrakcje. gapalineo e maxipizag & extiaccdp dojtrgmbo atrgues do
zauwazalne, wyjaé cewni k [UMm&gapxirgacdn Ocatger ppgsd ymaregiao proximal
Przy uzyc icewnikaowego rigida e uma regido distal flexivel com revestimento
, i .. hidrofilico lybrificante. O cateter possui um diametro

6. Po zakonczeniu ekstrakcji ex?bﬁo'ro%é.dﬁf;"'?i,sérﬁ d uf €dm rir:lé ol dek
do pozycji of f*, a nast epBdneperthitindd'aaflicatad Yetteferes Juit 6F
przytaczy¢ druga strzykawkedizadBsod'da@idr dpfeSents bahdh ki€ 1 € -

7. Krew i skrzepline uzyskan earaadocradepacodocabzRde & apeokintaflamente 2mm
mozna filtrowacé¢ prfziyl tuzdy cadeupogkaalistal. Y eixolda cateter PRONTO tem duas (2)
mi krony w celu dal szych b amareside positiomamarntomioygdiopgoasiacalizadad y
uzy¢ koszyczka filtruj ac e gpooximadanergezpscm enldscm préximais eantrekagdo w
celu umozli wienia przept ywpontpdistaln A extremipgade peokimal do catetera ¢
przez niego krew uzyskan g inserparazumadagtada kusrtpadeohizado para facilitar a

ligacdo do cateter a linha de extensédo, torneira e seringas
incluidas. Estéa incluida uma cesta de filtro de 70um para
wysteryl i zoawdlinnafilifacée do sangug teinayido durante o
procedimento, para andlise laboratorial de qualquer
trt?'ﬂbsoﬁe'ugi urzagdzeni a.

O cateter PRONTO pode ser utilizado com fios guia e
guiar cateteres com as seguintes dimensdes:

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Cewnik PRONT O
tlenku etylenu.

Zachowat¢

zost at

ostroznos$¢ podczas

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Vascul ar Solutions, lnCPRdNWra.'lt“Jen. z[e cewni Kk
ekstrakcyjny PRONTO pozostanie wolny od defektéw Modelo de | Didmetro Maximo | DI Minimo do
produkcyjnychch piazteed iuaptoywye m pgetha n ¢ j do Fio-Guia Cateter-Guia
dat waznos$ci Od owi edzi alrros<t & tst—awie t i
gwa?anc]i jest ogrgniczona dLo qug(”“O',"Oil4§/r0,§6‘m@1ri0,0?Oﬁ/ﬁ.,?Wmia
produktu uznanego przez fir mgpoagdesul ar Solutions, I nc.
wadl i wy pod wzgledem prod

uk Cé’ éatgtgr B]ROINJIJd) estgln iﬁdtlcaed(r) r%a?etngggloyong:ateter
odpowi edzialnos$ci za jakiek oPIR Ii\ITé)lgz|n(§;@dg\g¥é¥@g’§qﬂpgemb%logpqgo\%
lub wtoérne uszkodzenia pows tnéoe%ectrgmb d%v b MascHIQtL{;a‘A;grqmmge
cewnika ekstrakcyjnego PRONTO. Uszkodzenie produktu periférica.
powstate w wyniku niewtasci W@@I?RA”BR)KEQéGES przechowywani a
lub manipulacj i spowoduj e uniewaznienie niniejszej

ograniczonej gwarancii. O cateter PRONTO ¢ contra-indicado em:

Zaden pracowni k, przedstawi c eNasosfadiagea<2Mpp ut or fir my
Vascul ar Slutions, Inc. nie q e semnocHolle malefialfibross, uderile ou calcificado
dokonywania zmian lub poprawek niniejszej ograniczonej (por exemplo, coagulo crénico, placa aterosclerdtica)

Firma Vascular Solutions, Inc. nie ponosi

gwarancij i z j ak i c Rikna Vascula k WZT?| %.dow.
Solutions, I nc. nie uwzgledn "ﬁted"ﬁ‘{/eeoﬁoroszczeﬁ
wyni kajagcych ze zmian ani pofpr aasalaturacerebral

NI NI EJSZA GWARANCJA JEST NAD, A
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH ABGERT g/

GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB D oORNIZreesteriizR e reutilize o dispositivo.
LACZNIE Z GWARANCN®SERZYDA [STERILEJED

HANDLOWEJ CZY PRZYDATNOSCI DO . - . ~ . ~
OKRESLONEGO CELU ORAZ W ST osNjqutlige osaieter PRONTO para aplicagéo ou infuséo

JAKI CHKOLWI EK | NNYCH ZzOBOwI Al Rerigisdgdipgnostico, emblicos ou terapéuticos
VASCULAR SOLUTIONS,INC. nos vasos sanguineos, pois n&o foi concebido para tais

utilizagdes.

Nao efectuar/aplicar injec¢des de contraste a alta pressao
t o keam redor tlhSaeter PRONTIO yerghantd utilergr ancchteter
guia de 6F. A injeccéo de contraste a alta pressdo pode
danificar o cateter PRONTO, dificultando a sua remogéo

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE
Postepowanie patentowe
Pronto® jest znakiem towarowym firmy Vascular Solutions,

w

Inc. -

. o . . . do cateter guia de 6F. )
Patrz Objasnienie Symboli Ml,\?dz.}/narodow%ctp na_stroni e
23 40 utilize as seringas, lirha de extenséo, torneira ou

cesto do filtro no interior do corpo humano.

Se o fluxo para a seringa parar ou ficar limitado, NAO
tentar irrigar o limen de extrac¢édo enquanto o cateter
estiver dentro da vasculatura do doente.

Cateter de Extracgcao PRONTO® V3
Modelo 5003
Instrugdes de Utilizagao

Poderéa ocorrer administragéo de trombo intravascular,
acidente tromboembodlico e/ou les&o grave. Retirar o
cateter e, fora do doente, irrigar o limen de extracgéo ou
utilizar um novo cateter.

ATENCAO (EUA)

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

Nunca faca avancar nem retire um dispositivo
intravascular no caso de encontrar resisténcia, até a causa
da resisténcia ser determinada por fluoroscopia. O
movimento do cateter ou do fio-guia contra uma
resisténcia pode resultar na separacdo da ponta do cateter
ou do fio-guia, em danos no cateter ou na perfuragéo do
vaso.

ATENGCAO

O procedimento do cateter de extraccdo PRONTO V3
deve ser realizado por médicos com a formacédo adequada
na utilizagéo do dispositivo. O dispositivo é fornecido
esterilizado e para uma Unica utilizagéo. A reutilizagio do
dispositivo podera levar a um risco potencial para o
paciente assim como a possiveis infec¢cdes. Uma
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COMPLICAGOES

Tal como em todos os procedimentos de cateterizagao,
podem ocorrer complicagdes com o cateter PRONTO.
Estas poderao incluir:

1 infecgdo local ou sistémica

hematomas locais

disrupgéo da intima

disseccgéo arterial

perfuracéo e ruptura de vaso

trombose arterial

embolizagao distal de codgulos sanguineos e placas
espasmo arterial

formacao de fistula artério-venosa

=2 =4 =4 A & -4 -—a - -a

fractura do cateter com separagéo da ponta e
embolizagéo distal

PRECAUCOES

O procedimento de colocagdo do PRONTO devera ser
realizado por médicos com formagao exaustiva em
técnicas e procedimentos percutaneous intravasculares.

N&o utilize o cateter PRONTO se a embalagem estiver
danificada.

Inspeccionar o cateter antes da utilizacéo para detectar
possiveis nés ou dobras. N&o utilizar um cateter
danificado, dado que podera ocorrer lesdo vascular e/ou
incapacidade para avangar ou recuar o cateter.

Verificar que todos 0s ajustes se encontram seguros, para
que ndo seja introduzido ar na linha de extensao ou
seringa durante a extracgéo.

Usar de precaugdo na manipulacéo do cateter durante o
procedimento, para reduzir a possibilidade de fractura,
dobragem ou formagéo accidental de nés.

Quando o cateter estiver no corpo, devera apenas ser
rmanipulado com controlo fluoroscépico. N&o tentar mover
0 aateter sem observar a resposta resultante da ponta.

O aperto excessivo de uma valvula hemostatica na haste
do cateter podera provocar danos no cateter.

Ao utilizar um cateter-guia 6F, ndo existira espago
suficiente para aplicar o meio de contraste em volta do
cateter PRONTO.

PROCEDIMENTO CLINICO

As instrugdes abaixo fornecem indicag6es técnicas, mas
ndo substituem a necessidade de formagéao formal na
utilizacéo do cateter PRONTO. As técnicas clinicas e os
procedimentos descritos ndo representam TODOS os
protocolos clinicamente aceites, nem tdo pouco se
destinam a substituir a experiéncia e o critério do médico
no tratamento de qualquer doente em particular.

Cada cateter de extraccdo PRONTO inclui os
componentes seguintes:

T Cateter descartavel para uma Unica utilizagcéo

T _Linha de extenséo (20cm) com torneira de
interrupcéo anexa

T 2 — seringas (30ml) com émbolo retentor

1 Cesto de filtro (rede de 24mm de diametro, 70

micron) para filtragem do trombo ap6s a extracgao
Outro material necessario mas nao fornecido:

T Cateter-guacomum D. 1. de pello
1,78mm para canulacédo do vaso

T Valvula hemostatica rotativa (RHV) (Tipo Tuohy-
Borst)

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

T Seringa de 10ml (para irrigacéo do limen do fio-
guia)

T Solugéo salina heparinizada estéril (para irrigacéo do
sistema)

PREPARAGCOES PARA UTILIZAGAO

1. Utilizando uma técnica estéril, abra o saco e transfira
o tabuleiro para o campo esterilizado.

2. Ligue uma seringa de 10ml com solugéo salina
heparinizada a Luer de irrigagéo do tubo
transportador e irrigue completamente para activar o
revestimento hidrofiico.

3. Retire o cateter do tubo de transporte e inspeccione
para detector possiveis dobras ou nés. Retire o
estilete do fio do limen do fio.

42-0450-01 Rev T 12/11
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4. Irrigue abundantemente o limen do fio e cateter com
solucdo salina heparinizada.

5.  Aspire 5ml de solugéo salina heparinizada para a
seringa de 30ml. Ligue a seringa a torneira de
interrupcédo e ligue a linha de extensdo anexa ao
cateter. Irrigue a totalidade da conex&o para eliminar
todo o ar do cateter, linha de extens&o, torneira de
interrupcéo e seringa. Coloque a torneira de
interrupcédo na posig¢édo

6. Com a torneira de interrupcdo napos i ¢ & o
0 émbolo na seringa de 30ml até obter a quantidade
desejada de volume de extraccéo. Rode o émbolo
para travar a seringa na posicéo de vacuo.

Precaucéao: Verifique que todos os ajustes se
encontram seguros, para que ndo seja introduzido ar
na linha de extens&o ou seringa durante a extraccao.
PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO
Reveja o desenho esquematico do cateter PRONTO, em

baixo, relativamente a terminologia utilizada no
procedimento de colocagdo que se segue.

Seringa de 30ml com
travéo

Linha de
extensédo

* Dispositivo de alivio

da tenséo

Marcas de
posicionamento ndo
radiopacas

Saida
do fio

Coloque o cateter PRONTO de acordo com os seguintes
passos:

1. Proceda a canulagéo do vaso utilizando o fio-guia e
cateter-guia adequados com RHV anexa. Irrigue o
cateter-guia e RHV utilizando uma técnica padréo.

OBSERVAGAO: O cateter-guia devera apresentar
um D.l. minimo de 0 , O 7 B78rhm para acomodar
a movimentacao livre do cateter PRONTO.

2. Proceda ao retro-carregamento do cateter PRONTO
no fio-guia. Avance o cateter no fio-guia até que o fio
saia pela abertura no limen do fio.

3. Abra o parafuso de aperto manual RHV e introduza o
cateter, tendo o cuidado de manter o fio-guia no
entalhe do limen do fio-guia do cateter. Aperte a
vélvula do anel de vedacéo em volta do cateter,
apenas o suficiente para prevenir o refluxo, mas ndo
tanto que iniba o movimento do cateter.

4. Continue a avancgar o cateter por cima do fio-guia até
ao local vascular seleccionado, utilizando orientagéo
fluoroscépica. Interrompa o avango do cateter caso
sinta alguma resisténcia.

Adverténcia: Nunca avancar nem retirar um
dispositivo intravascular contra qualquer
resisténcia até que a causa da resisténcia seja
determinada por fluoroscopia. O movimento do
cateter ou fio-guia contra resisténcia podera
provocar a separacéo da ponta do fio-guia ou
cateter, danificar o cateter ou resultar em
perfuracdo de vaso.

5.  Depois da confirmagéo fluoroscépica da posi¢éo do
cateter, abra a torneira de interrupcao para iniciar a
extraccéo. Avance lentamente o cateter em sentido
distal, afastando-o do cateter-guia. Ird ocorrer
entrada de sangue para a seringa até desaparecer
todo o vacuo. No caso da aspiragcdo ndo comecar a
encher a seringa no prazo de 5 segundos, remova o
cateter sem libertar o vacuo. Fora do doente, irrigue
o lmen de extraccéo ou utilize um novo cateter.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

OBSERVAGAO: Durante o teste do desempenho, o
cateter demonstrou capacidade para evacuar liquido
a um débito minimo de 0,25ml/s.

Adverténcia: No caso do fluxo para a seringa ser
interrompido ou restringido, NAO tente irrigar o
limen de extraccdo enquanto o cateter ainda se
encontrar no interior da vasculatura do doente.
Podera ocorrer administracdo de trombo

“ Of f ”intravascular, acidente tromboembdlico e/ou
“Off ", Iesgglg;@%e. Retirar o cateter e, fora do doente,

irrigar o lumen de extracgao ou utilizar um novo
cateter.

OBSERVAGAO: Se for observado ar na seringa
durante a extracgdo, podera estar presente uma fuga
no sistema. Coloque a torneira de interrupgé@o na
posicao “Off”, aperte t
todo o ar da seringa e repita a extracgdo. Se
continuar a observar ar, retire o cateter, obtenha um
novo cateter e repita o procedimento.

6. Uma vez concluido o processo de extracgéo, rode a
torneira para a posicéado
ligue uma segunda seringa e repita a extracgéo.

7. Sangue e trombo extraidos para a seringa poderdo
ser filtrados para andlise laboratorial subsequente
utilizando o cesto de filtro de 70 micron. Para utilizar
o cesto de filtro, humedeca a rede para permitir que
o liquido circule e filtro 0 sangue extraido através da
cesta de filtro.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
O cateter PRONTO foi esterilizado com 6xido de etileno.
Manuseie com cuidado.

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante que o cateter de
extraccdo PRONTO se encontra isento de defeitos de
acabamento e de materiais antes do fim do prazo de
validade indicado. A responsabilidade desta garantia
limita-se ao reembolso ou substituicdo de qualquer
produto que a Vascular Solutions, Inc. conclua que se
encontra defeituoso em termos de fabrico ou material. A
Vascular Solutions, Inc. n&o se responsabiliza por
quaisquer danos supervenientes, especiais ou indirectos
decorrentes da utilizagao do cateter de extrac¢éo
PRONTO. Danos no produto decorrentes de abuso,
alteracdo, armazenamento inadequado ou manipulagéo
inadequada anulam esta garantia limitada.

Nenhum empregado, agente ou distribuidor da Vascular
Solutions, Inc. dispde de qualquer autoridade para alterar
ou emendar esta garantia limitada em nenhum aspecto.
Qualquer alteragdo ou emenda pretendidas ndo serdo
executaveis contra a Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE
TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAO PARA UM
OBJECTIVO EM PARTICULAR OU QUALQUER OUTRA
OBRIGAGAO DA VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTES E MARCAS REGISTADAS
Patentes internacionais e nos Estados Unidos pendentes.
Pronto® é uma marca comercial da Vascular Solutions, Inc.

Consulte o Glossario dos Simbolos Internacionais na
pagina 23.

Catéter de extraccion PRONTO® V3,
modelo 5003

Instrucciones de uso

AVISO PARA EE.UU.

De acuerdo con la legislacion federal de EE.UU., este
dispositivo sélo puede ser vendido por un médico o por
prescripcion médica.

PRECAUCION

La intervencion con el catéter de extraccion PRONTO V3
deberan realizarla médicos con la preparacién adecuada
en el uso del producto. El dispositivo se suministra estéril
para un solo uso. Si vuelve a utilizar un dispositivo de un
solo uso, puede infectar al paciente o al usuario. La
contaminacion del dispositivo puede provocar
enfermedades o una lesion grave al paciente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
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El catéter de extraccion PRONTO V3 (PRONTO) es un
catéter de intercambio rapido, de doble luez, con
accesorios relacionados. El lumen para guias, de menor
tamafio,acept a gui as
diametro. El lumen de extraccion, mas grande, permite
utilizar la jeringa que viene incluida para extraer trombos a
través de la linea de extension y de la llave de paso. El
catéter tiene una punta distal redondeada con el orificio del
lumen de extraccion protegido e inclinado, lo que hace que
sea mas facil hacerlo avanzar dentro de los vasos
sanguineos y permite optimizar la extraccion de trombos a
través del mismo. El catéter tiene una regién proximal
rigida y una region distal flexible, con un revestimiento
hidréfilo lubricado. El catéter tiene un diametro externo de
0,065" / 1,65mm y una longitud funcional de 140cm, lo que
permite su implantacion mediante catéteres guia 6F de
3cfie. Piche uhPbArRixXnfafcddora rHdfopaca, 16cRlitabia’ €
aproximadamente a 2 mm de la punta distal. El vastago

del catéter PRONTO tiene dos (2) marcas de posiciéon no
radiopacas, situadas aproximadamente a 95 y 105cm en
direccién proximal a la punta distal. El extremo proximal
def cratéter gontieng proadagptader lugrestéadaregpara
facilitar la conexion del catéter a la linea de extension
incluida, las valvulas de paso y las jeringas. Otro accesorio
incluido es una cesta de filtracién de 70um que ayuda a
separar los trombos de la sangre extraida durante el
procedimiento para efectuar andlisis de laboratorio.

ou

El catéter PRONTO puede utilizarse con alambres y
catéteres guia con las siguientes dimensiones:

PRONTO Diametro Max. Diam. Int. Min. del
Modelo de . . :
de la Guia Catéter Guia
Cateter
5003 0,0 1 40,36mm 0,0 7 0 1,78mm
INDICACIONES

El catéter PRONTO esté indicado para la extraccion de
émbolos y trombos nuevos y suaves de los vasos de la
vasculatura coronaria o periférica..

CONTRAINDICACIONES

El catéter PRONTO esté contraindicado en los siguientes
casos:

T vasos sanguineos de un diametro de 2mm

1 la extracciéon de material fibroso, adherente o
calcificado (como coagulos crénicos o placas
ateroscleréticas)

1 el sistema venoso
1 vasculatura cerebral

ADVERTENCIAS
No volver a esterilizar ni a usar el producto.
STERILE

No utilice el catéter PRONTO para la administracion de
materiales de diagnéstico, embdlicos ni terapéuticos en los
vasos sanguineos, ya que no ha sido concebido para
estos usos.

No aplique ninguna inyeccion de medio de contraste a alta
presion alrededor del catéter PRONTO mientras usa un
catéter guia 6F. La inyeccion de medio de contraste a alta
presion puede dafar el catéter PRONTO, lo cual dificultara
su extraccion del catéter guia 6F.

No usar las jeringas, la linea de extensién, la valvula de
paso ni la cesta de filtro en el interior del cuerpo humano.

Si el flujo dentro de la jeringa se detiene o se ve
restringido, no intente irrigar el lumen de extraccion
mientras el catéter esté todavia en la vasculature del
paciente, pues esto podria ocasionar la inyeccion
intravascular de trombos, eventos tromboembdlicos,
lesions graves e incluso la muerte. Extraiga primero el
catéter del paciente y, a continuacién, irrigue el lumen de
extraccion o cambie el catéter por uno nuevo.

No introduzca ni retire nunca un dispositivo intravascular
contra una resistencia hasta que se determine la causa de
la misma mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter
o de la guia contra una resistencia puede causar la
separacion de la punta del catéter o de la guia, el dafio del
catéter o la perforacién de un vaso.

COMPLICACIONES

Como ocurre con todos las intervenciones de cateterismo,
con el catéter PRONTO pueden producirse
complicaciones. Entre las posibles complicaciones se
encuentran las siguientes:

T infeccion sistémica o local

T hematomas locales

T perturbacion de la intima
42-0450-01 Rev T 12/11
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incision arterial

perforacion y ruptura de los vasos sanguineos
trombosis arterial

embolizacién distal de coagulos y placas
espasmo arterial

formacién de fistulas arteriovenosas

= =4 =4 -4 -—a -a -

rotura del catéter con separacion y embolizacion
distal de la punta del mismo

PRECAUCIONES

El despliegue del PRONTO debera ser efectuado por
médicos con formacion exhaustiva en procedimientos y
técnicas intravasculares y percutaneas.

No utilice el catéter PRONTO si el envase esta dafiado.

Inspeccione el catéter antes de utilizarlo para comprobar
que no presenta curvas ni acodaduras. No utilice un
catéter dafiado, ya que esto podria ocasionar lesiones
vasculares o a la imposibilidad de hacerlo avanzar o de
extraerlo.

Compruebe que todas las conexiones queden firmemente
sujetas para evitar la entrada de aire en la linea de
extension o la jeringa durante la extraccion.

Ponga cuidado al manipular el catéter durante el
procedimiento para disminuir la probabilidad de que éste
se rompa, se doble o se acode accidentalmente.

Mientras el catéter esté en el cuerpo del paciente, sélo
debera manipularse bajo observacion fluoroscépica. No
intente moverlo sin observar la respuesta correspondiente
de la punta.

Si aprieta excesivamente una valvula hemostatica sobre el
cuerpo del catéter, pueden producirse dafios en el mismo.

Al utilizar el catéter guia 6F, no habra espacio suficiente
para inyectar el medio de contraste alrededor del catéter
PRONTO.

PROCEDIMIENTO CLINICO

Las siguientes instrucciones proporcionan informacion
técnica, pero no evitan la necesidad de una preparacion
formal en el uso del catéter PRONTO. Las técnicas y los
procedimientos aqui descritos no representan TODOS los
protocolos médicamente aceptables, ni tampoco
pretenden sustituir la experiencia y el criterio clinicos en el
tratamiento de pacientes especificos.

Cada catéter de extraccion PRONTO consta de los
siguientes componentes:

9 Catéter desechable de un solo uso

T Linea de extensién (20cm) con una llave de paso
acoplada

1 2 jeringas (30ml) con émbolo de bloqueo

T Cesta de filtracion (24mm de diametro, malla de 70
micrones) para filtrar los trombos después de la
extraccion

Otros materiales necesarios, pero no incluidos, son los
siguientes:

1 Catéterguiaconun D. | de all

1,78mm para canular el vaso sanguineo

T Vélvula hemostatica giratoria (VHG) (tipo Tuohy-
Borst)

1 Alambre guia con didmetro<0 , 0 1 @36rhm.
T Jeringa de 10ml (para irrigar el lumen para guias)

T Solucién salina estéril heparinizada (para la
irrigacion del sistema)

PREPARATIVOS PARA EL USO

1. Utilizando una técnica aséptica, abra la bolsa 'y
transfiera la bandeja al campo estéril.

2. Conecte una jeringa de 10ml llena de solucién salina
heparinizada al Luer de lavado del tubo
transportador y lave completamente para activar el
revestimiento hidrdfilo.

3. Retire el catéter del tubo portador y asegurese de
que no presente dobleces ni acodaduras. Retire el
estilete guia del lumen para guias.

4, Irrigue bien el catéter y el lumen para guias con
solucién salina heparinizada.

5. Cargue la jeringa de 30ml con 5ml de solucién salina
heparinizada. Conecte la jeringa a la llave de paso y,
a continuacion, conecte la linea de extension
adosada al catéter. Irrigue la totalidad del sistema
para vaciar de aire el catéter, la linea de extension,
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la llave paso y la jeringa. Coloque la llave de paso en
la posicion “Off"”
6. Conlallavedepaso en | a
tire hacia atras del émbolo de la jeringa de 30ml
hasta alcanzar la marca del volumen de extraccion
deseado. Tuerza el émbolo para fijar la jeringa en la
posicion de vacio.
Precaucién: Compruebe que todas las conexiones
gqueden firmemente sujetas para evitar la entrada de
aire en la linea de extension o la jeringa durante la
extraccion.
PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE
Consulte el dibujo esquematico del catéter PRONTO que
se incluye a continuacion para conocer la terminologia que
se utiliza en la descripcion del procedimiento de
despliegue siguiente.

Jeringa de 30ml con
mecanismo de fijacion

Linea de extension

Reductor de tensiéon

Marcas de posicion no
radiopacas

Salida de la guia

Para desplegar el catéter PRONTO, siga estas
instrucciones:

1. Canule el vaso utilizando el alambre guia adecuado
y guiando el catéter con la valvula hemostatica
giratoria acoplada. Irrigue el catéter guia y la VHG
utilizando una técnica estandar.

NOTA: El catéter guia debe tener un didmetro
interno minimo de 0,070 pulgadas / 1,78mm para
que el catéter PRONTO se pueda mover liboremente.

2. Vuelva a cargar el catéter PRONTO sobre la guia.
Haga avanzar el catéter a través de la guia hasta
que ésta sobresalga por el orifico del lumen para
guias.

Abraitanillo con orejetas RHV e introduzca el
catéter, con cuidado de mantener la guia en la
ranura de la luz correspondiente del catéter. Apriete
la valvula de la junta térica alrededor del catéter,
justo lo suficiente para evitar el flujo retrégrado, pero
no tan apretado como para obstaculizar el
movimiento del catéter.

4. Guiandose por fluoroscopia, siga haciendo avanzar
el catéter hasta que alcance el lugar seleccionado en
la vasculatura. Detenga el avance del catéter si
siente resistencia.

Advertencia: Nunca haga avanzar ni extraiga un
dispositivo intravascular si encuentra resistencia
hasta que no haya determinado
fluorosc6picamente la causa de la misma. El
movimiento del catéter o la guia en estas
condiciones podria ocasionar la separacién de la
punta del catéter o la guia, dafios en el catéter o
una perforacion vascular.

5. Después de verificar fluoroscépicamente la posicion
del catéter, abra la llave de paso para iniciar la
extraccion. Haga avanzar el catéter lentamente en
direccion distal, alejandolo del catéter guia. Entrara
sangre en la jeringa hasta que no haya mas vacio. Si
la jeringa no se comienza a llenar por aspiracion al
cabo de cinco segundos, extraiga el catéter sin
liberar el vacio. Una vez que esté fuera del paciente,
enjuague el lumen de extraccion o cambie el catéter
por uno nuevo.
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NOTA: Durante las pruebas de funcionamiento, el

(cerrada) .catéter demostro tener la capacidad de evacuar
posici 6n

@*jdp a un? v@lgcidqd gﬁHlingi Qe 0,25ml/s.
Advertencia: Si el flujo dentro de la jeringa se
detiene o se ve restringido, no intente irrigar el
lumen de extraccion mientras el catéter esté
todavia en la vasculatura del paciente, pues esto
podria ocasionar lainyeccién intravascular de
trombos, eventos tromboembélicos, lesiones
graves e incluso la muerte. Extraiga primero el
catéter del paciente y, a continuacion, irrigue el
lumen de extraccién o cambie el catéter por uno
nuevo.

NOTA: La presencia de aire en la jeringa durante la
extraccion puede indicar que hay una pérdida en el
sistema. Ponga la llave de pasoen| a
(cerrada), ajuste todas las conexiones luer, vacie la
jeringa de aire y repita la extraccién. Si todavia se
nota la presencia de aire, retire el catéter, cambielo
por uno nuevo y repita el procedimiento.

6. Después de finalizar el proceso de extraccion, gire la
valvula de paso a | a
0 conecte una segunda jeringa y repita la extraccion.

7. La sangre y los trombos que se hayan extraido y
estén en la jeringa pueden filtrarse para el posterior
andlisis de laboratorio utilizando la cesta de filtracion
de 70 micrones. Para utilizarla, filtre la sangre a
través de ésta después de humedecer la malla a fin
de permitir el flujo de liquido.

ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

El catéter PRONTO ha sido esterilizado con 6xido de
etileno.

Manipular con cuidado.

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el catéter de
extraccion PRONTO esta exento de defectos de
fabricacion y de materiales antes de la fecha de caducidad
indicada. La responsabilidad de esta garantia se limita al
reembolso o la sustitucién de cualquier producto en el que
Vascular Solutions, Inc. encuentre defectos de fabricacion
0 materiales. Vascular Solutions, Inc. no sera responsable
de ningun dafio fortuito, especial o consecuente que se
produzca por el uso del catéter de extraccion PRONTO. La
garantia quedara anulada por los dafios que tengan su
causa en el uso indebido, la alteracion, el aimacenamiento
inadecuado o la manipulacién indebida del producto.

Ningun empleado, agente o distribuidor de Vascular
Solutions, Inc. tiene autoridad para alterar o enmendar
esta garantia limitada en ningln sentido. Cualquier
alteracién o enmienda intencional libera la responsabilidad
de Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SE OTORGA EXPRESAMENTE EN
LUGAR DE TODA OTRA GARANTIA EXPRESADA O
IMPLICITA, INCLUYENDO TODA GARANTIA DE
COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN FIN
PARTICULAR O CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Patentes internacionales y estadounidenses en tramite.

Pronto® es una marca comercial de Vascular Solutions,
Inc.

Véase la Guia de simbolos internacionales en la pagina
23.

PRONTO® V3 extraktionskateter
modell 5003
Bruksanvisning

FORSIKTIGHET i ENDAST USA

Enligt amerikansk (USA) federal lag far detta instrument
endast séljas av lakare eller enligt Iakares ordination.

FORSIKTIGHET

Proceduren med PRONTO V3 extraktionskateter skall
utféras av lakare med tillracklig utbildning i anvéandning av
utrustningen. Enheten levereras steril och ar endast
avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning av en
engangsartikel innebar potentiell fara fér infektioner hos
patienten och anvéndaren. Kontamineringar hos enheten
kan leda till sjukdom eller allvarlig skada pa patienten.
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PRODUKTBESKRIVNING

PRONTO V3 extraktionskateter (PRONTO) &r en s.k. rapid
exchange-kateter med dubbla lumen och tillbehér.
Kateterns mindre ledarlumen har plats for ledare med <
0, 0 I@&36rhm diameter. Det storre extraktionslumen
mojliggdr avlagsnande av trombmaterial med den
medféljande sprutan genom forlangningsledningen och
kranen. Katetern har en rundad distal spets och ett
extraktionslumen med en skyddad, lutande 6ppning for att
underléatta kateterns framférande in i blodkéarlet och for att
maximera extraktion av trombmaterial genom
extraktionslumen. Katetern har en proximal styv region och
en distal bojlig region med en glatt hydrofil belaggning.
Katetern har en utvandig diameter pa 0.065" / 1,65mm och
en effektiv Iangd p& 140cm, vilket mojliggor tillforsel via 6F
standardguidekatetrar. Kateterna har forsetts med ett
rontgentatt markérband ca. 2 mm frén den distala spetsen.
PRONTO-katetern har tva (2) icke rontgentata
positionsmérken placerade ca 95cm och 105cm proximalt
om den distala spetsen. Kateterns proximala &nde har en
standardlueradapter for att underlatta fastsattningen av
katetern p& den inkluderade férlangningsslangen, kranen
och sprutorna. En 70um filterkorg medfoljer s& att det blod
som avlagsnas under ingreppet kan filtreras for
laboratorieanalys av eventuell trombos.

PRONTO-katetern kan anvandas till ledare och
guidekatetrar med féljande dimensioner:

Min.
PRONTO Max. Innerdiameter
Katet dell i ’
atetermodel Ledardiameter Styrkateter
0,014" 0,070"
5003
0,36mm 1,78mm
INDIKATIONER

PRONTO-katetern ar indicerad for aviagsnande av nya,
mjuka embolier och tromboser fr&n kranskérl och perifer
vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

PRONTO-katern &r kontraindicerad vid:

9 karl < 2mm i diameter

9 avlagsnande av fibrost, fastsittande eller kalcifierat
material (t.ex. kroniskblodpropp, aterosklerotiskt
plack)

1 vensystemet
9 cerebrala karl

VARNINGAR
Omsterilisera och/eller ateranvand inte utrustningen.
STERILE

Anvand inte PRONTO-katetern for tillférsel eller infusion av
diagnostiska, emboliska eller terapeutiska &mnen i
blodkarl, eftersom den inte ar utformad fér dessa andamal.

Utfor inte hogtrycksinjektioner med kontrastmedel runt
PRONTO-katetern medan du anvander en 6F ledarkateter.
Hogtrycksinjektioner med kontrastmedel kan skada
PRONTO-katetern, varvid det blir svart att aviagsna 6F
ledarkatetern.

Anvand inte sprutorna, foérlangningsslangen, kranen eller
filterkorgen inuti manniskokroppen.

Om flédet in i sprutan avstannar eller &r blockerat far
extraktionslumen INTE spolas medan katetern fortfarande
ar inne i patientens kéarlsystem.

Detta kan leda till intravaskular inféring av tromb,
tromboembolisk handelse och/eller allvarlig skada eller
dddsfall. Avlagsna katetern och spola extraktionslumen
utanfor patienten, eller anvand en ny kateter.

For aldrig in eller dra ut intravaskular utrustning om det tar
emot, forran orsaken till motstandet har faststéllts med
fluoroskopi. Om katetern eller ledaren forflyttas trots ett
motstand, kan det medfora att katetern eller ledarspetsen
avskiljs, katetern skadas eller karlet perforeras.
KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kateteriseringsprocedurer kan det uppsta
komplikationer med PRONTO-katetern. Dessa kan
inbegripa:

T lokal eller systemisk infektion
1 lokala hematom

1 rubbning av intiman

1 arteriell dissektion

1 perforation eller ruptur av karl
1 arteriell trombos

©2011 Vascular Solutions, Inc.

distal embolisering av blodpropp eller plack
arteriell spasm
bildande av arteriovends fistel
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kateterfraktur med spetsseparation och distal
embolisering

FORSIKTIGHETSATGARDER

Insattningsproceduren for PRONTO ska utforas av lékare
med ingdende utbildning i perkutana, intravaskulara
tekniker och ingrepp.

Anvéand inte PRONTO-katetern om férpackningen har blivit
skadad.

Inspektera katetern fore anvandning for att kontrollera att
den inte &r bojd eller vikt. Anvand inte en skadad kateter

eftersom karlskada kan uppsta och/eller katetern kan inte
foras fram eller dras tillbaka.

Kontrollera att alla kopplingar ar sékra s& att luft inte kan
komma in i férlangningsledningen eller sprutan under
extraktionen.

Var forsiktig vid hantering av katetern under ett ingrepp for
att minska risken for att katetern oavsiktligt bryts, bojs eller
viks.

Nar katetern &r inne i kroppen ska den endast mandvreras
under genomlysning. Forsok inte flytta katetern utan att
observera resulterande spetsrespons.

Katetern kan ocksa skadas om hemostasventilen dras at
for hart pa kateterskaftet.

Nar en ledarkateter av storlek 6F anvénds, kommer det
inte att finnas tillrackligt med utrymme for att tillfora
kontrastmedel runt PRONTO-katetern.

KLINISK PROCEDUR

Foljande anvisningar ger teknisk vagledning, men utesluter
inte nddvandigheten av formell utbildning i anvéndningen
av PRONTO-katetern. De tekniker och procedurer som
beskrivs representerar inte ALLA medicinskt godkanda
rutiner. De &r inte heller avsedda att vara ett substitute for
lakarens erfarenhet och omddme vid behandlingen av en
enskild patient.

Varje PRONTO extraktionskateter inkluderar foljande
delar:

1 Kateter for engdngsanvandning

1 Forlangningsledning (20cm) med ansluten kran
1 2 — sprutor (30ml) med laskolv
1

Filterkorg (24mm diameter, med en maskvidd av 70
mikron) for filtrering av trombmaterial efter extraktion

Annat material som krévs, ej tillhandahallet:

Styrkatetermedi nner di ameter /pa

1,78mm for att kanylera kérlet

Roterande hemostasventil (RHV) (typ Tuohy-Borst)
Ledare med diameter<0 , 0 1 @36rhm

10ml spruta (fér spolning av ledarlumen)

—- —a - —a

Steril hepariniserad koksaltlésning (for
systemspolning)

BRUKSANVISNING

1. Oppna pésen med steril teknik och dverfor brickan till
det sterile omradet.

2. Satt fast en 10mL-spruta som ar fylld med
hepariniserad saltlosning pa bararslangens
spolningsanslutning och spola igenom helt foér att
aktivera den hydrofila belaggningen.

3. Taut katetern fran skyddsroret och kontrollera att
deninte har  bdjts eller vikts. Avlagsna mandrinen
fran ledarlumen.

4. Spola katetern och ledarlumen noggrant med
hepariniserad koksaltlésning.

5. Dra upp 5ml heparinserad koksaltlésning i 30ml
sprutan. Anslut sprutan till kranen och koppla den
medféljande forlangningsledningen till katetern.
Spola hela anslutningen for att avliagsna all luft fran
katetern, forlangningsledningen, kranen och sprutan.
Vrid kranen tilll a8 ge “ Av ™" .

6. Dra tillbaka kolven p& 30ml sprutan med kranen i
| &ge *“ dvsedd extraktiondvolym. Vrid p& kolven
for att Iasa sprutan i vakuumlaget.

Forsiktighetsatgard: Kontrollera att alla kopplingar
ar sakra sd att luft inte kan kommain i
forlangningsledningen under extraktion.
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INSATTNINGSPROCEDUR

Studera den schematiska ritningen av PRONTO-katetern
nedan for terminology som anvands i féljande
insattningsprocedur.

:

>

30 ml spruta med l&s

Forlangningsledning

Belastnings skydd

Icke rontgentéata
positionsmérken

Ledarutgéng

Anbringa PRONTO-katetern enligt foljande steg:

1. Kanylera karlet med passande ledare och styrkateter
med roterande hemostasventil. Spola styrkatetern
och den roterande hemostasventilen med
standardmetod.

OBS! Styrkateterns innerdiameter maste vara minst
0, 0 7178rhm for att PRONTO-katetern ska kunna
roras fritt.

2. Ladda PRONTO-katetern bakifran pa ledaren. For
fram katetern pa ledaren tills ledaren kommer ut fran
Oppningen i ledarlumen.

3. Oppna RHV-vingskruven och for in katetern, men var
noga med att halla kvar ledaren i kateterns
lumenskara for ledaren. Dra &t o-ringventilen runt
katetern tillrackligt for att forhindra &terflode, men inte
s& hért att det hindrar katetern fran att rora sig.

4. Fortsétt att fora fram katetern 6ver ledaren till avsett
karlo éd?%ué]dir’ fluoroskopisk véagledning. Avbryt
fram Katetern om motstand uppstar.
Varning: For aldrig fram eller dra tillbaka en
intravaskular anordning om motstand uppstar
forran orsaken till motstandet faststalls med
genomlysning. Om katetern flyttas trots motstand
kan det leda till separation av katetern eller
ledarens spets, kateterskada eller kérlperforation.

5. Efter bekraftelse av kateterns lage med
genomlysning, 6ppna kranen och borja extraktionen.
For sakta fram katetern distalt, ivag fran styrkatetern.
Blod kommer att fylla sprutan tills allt vakuum ar
borta. Om aspiration ej leder till att sprutan borjar
fyllas inom 5 sekunder, avlagsna katetern utan att
slappa pa vakuumet. Spola antingen
extraktionslumen utanfor patienten eller anvand en
ny kateter.

OBS! Under prestandatestning uppvisade katetern
formaga att tomma vatska med en minimihastighet
pa 0,25ml/s.

Varning: Om flédet in i sprutan upphor eller
minskar, férsok d& INTE spola extraktionslumen
medan katetern fortfarande finns kvar i
patientens karl. Detta kan leda till intravaskular
inféring av tromb, tromboembolisk héndelse
och/eller allvarlig skada eller dodsfall. Avlagsna
katetern och spola extraktionslumen utanfor
patienten, eller anvand en ny kateter.

OBS! Om luft observeras under extraktionen kan det
finnas en lacka | systemet. Vrid stoppkranen till lage
“Av”, dra A&t
sprutan och upprepa extraktionen. Om luft
fortfarande kan observeras ska katetern avlagsnas
och proceduren upprepas med en ny kateter.

6. Nar extraktionsprocessen ar klar, vrid kranen till laget
"Av” och ta bort
spruta och upprepa extraktionen.
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Blod och trombmaterial som dragits in i sprutan kan
filtreras med filterkorgen p& 70 mikron for
efterfdljande laboratorieanalys. Anvand filterkorgen
genom att forst vata vaven for att méjliggora
vatskeflode. Filtrera darefter det extraherade blodet
genom filterkorgen.

FORPACKNING OCH FORVARING
PRONTO-katetern har steriliserats med etylenoxid.
Hanteras forsiktigt.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterar att PRONTO
extraktionskateter ar fri fran defekter i utférande och
material fore angivet utgdngsdatum. Ansvar under denna
garanti begransas till aterbetalning eller ersattning av den
produkt som av Vascular Solutions, Inc. befunnits ha
defekter i utférande eller material. Vascular Solutions, Inc.
skall inte hallas ansvariga for nagra tillfalliga eller sarskilda
skador, eller foljdskador som uppstar genom anvandning
av PRONTO extraktionskateter. Produktskador till foljd av
felanvandning, &ndring, olamplig férvaring eller olamplig
hantering gér denna begransade garanti ogiltig.

Ingen anstalld hos, agent eller distributdr for Vascular
Solutions, Inc. har behérighet att i ndgot avseende &ndra
eller gora tillagg till denna begrénsade garanti. Ingen
pastadd andring eller tillagg skall vara bindande mot
Vascular Solutions, Inc.

DENNA GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET
FOR ALLA OVRIGA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER
BETRAFFANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER ANDRA
SKYLDIGHETER SOM ALAGGS VASCULAR
SOLUTIONS, INC.

PATENT OCH VARUMARKEN
Patentsokt i USA och internationellt.

Pronto® ar ett varumarke som tillhér Vascular Solutions,
Inc.

Se forteckningen 6ver internationella symboler pa sid 23.

PRONTO® V3 Ekstraksiyon Kateteri
Model 5003

PRONTOk at et er i Gu buyiukl ikl er8i sahemokthavizvaelFiarkaeeter
kilavuz kateterlerle kullanidiakiillmas:1 kateterin zarar gorn
PRONTO Maks. Ki| Min. Kil Bitr eF E"E‘ﬂ‘“i”'k&f‘e?”f'ot'm‘o:('k.at.'
Kateter Modeli Tel Capg Kateter etratinda ontras tletme bel

0,014" 0,070" KLKNKK KkKkLEM

5003 . ) ; . .

0,36 mm 1,78 mm AGagidaki talimat teknik yonl e
ENDKKASYONLAR kateteri kullanimiyla ilgili C
PRONTO kateteri koroner ve periferal damaryap 1 s 1 nd 2K t ad la 2 r kﬁ_?wur(';\ifw cramzbhzu rqa dke;(nt;kljﬂlm'en;li al
damarlardan taze, yumuGak e nipi g T'eg L vied i loiofbhsd el Al oF)
crkart masit t¢cin endl edl T goktorun deneyimi ve intibasir
KONTRENDKKASYONLAR amagl anmami Gt ir.

PRONTO kateteri Gu duruml ar dh® 'k ohRQANThHQ j &keSgtiTraksi yon katete
q < 2mm capli damarl ar 1 Tek kullidlkanatm | abilir kateteil
9 fibroz, yapi Gkan veya kal §i fY%at M chatytal i(nl 8 im)r it alelsli!
(o6rn. kronkbsKerotkpldkf 1 , ateroq 2-Giringa (30 ml) kilitlener
i venoz sistem T Ekstraksiyon sonrasinda tro
1 serebral damarlar filtre sepeti (70 mikron ag
Gereken fakat saglanmayan di §e
UYARILAR Kakal
ar |l ahki iatm n
Cihazi tekrar sterilize etmeylr}nmv%q\é%yq“ I?r@r klgql %rpmayl
STERILE Al Doner hemostatik valf (DHV) (Tuohy-Borst tipi)
PRONTO kateterini kan damarlﬂamsn% toel'l'“s‘?lro,%'@b%'m ‘&a‘b?Yakl
terapétik materyalin iletilmesi veya infiizyonu igin B .
kullanmayin ciunkiinbuakaltl anmamd8t m . Grringa (tel | Gmenind
Bir 6F kilavuz kateter kullahi SkeniprORPOrkai @rcesial in (si
etrafinda yiuksek basingl ksiyonlari yapmay!l
Yuiksek basincli kontrast enj@i{%ﬁyklﬁl%{hp%ONTo kateterine
zarar verebilir ve 6F kilavulz Kdteetidrdekng Kk &uil Il masarmak po
zor | ait 1 rab sahaya aktarin.
grringal ar, uzatma hatti stodpkok Va@rayifé¢l triépérpetYinigeqist
vicudu icinde kullanmayi n. salln ile dolu 10 ml Giringa t
grringaya aki G durursa veya |iﬁ'|'|nrI e|(§/ts'arnll kteli err%aluerﬂuyhlast
damarl ari1 icindeyken ekstrak&sl)Kaieterll&ﬁs\emantiepueden ¢cr kari1n
ge¢cirmeye KALKIgMAYI N. egi | me veya bakidl me acisind
Gntravaskdul er,trdmboembolik slay velveya i mi tel llimeninden ¢irkarin.
ciddi bir yaralanm&aveyarol ¢dmk&las @4dleiel ve. tel | Gmeninden g
hasta di Ginda ekstraksiyon | U méeparinizeeatingsciriv.i gecirin veya
yeni bir kateter kullanin. 5. 30 ml Giringa icine 5 ml he
Bir intravaskiler cihazi direngimnmen@mikofkiaont akk oipivei lbbagl i
belilenmeden asladirencekar Gi i | er | et meyi n kvaet egeerrie takin. Kateter, uz
cekmeyin. Kat et er veya kilavuz teli® dingadankailiG haxmagketi kar
kateter veya kilavuz tel ucunumsiayr glemasi ma, Sk @atp&ktokui i Kaap

Kull anma Tali mat e gormesine veya damar perforasyonuna neden olabilir. 6. Stopkok "Kapali" pozisyonda
A.B.D.' DE DKKKAT EDKLECEK KOMPLKKASYONLAR Uzerindeki pistonu istenen ekstraksiyon hacmine geri )
' ' . o . cekin. girringaylr vakum pozi
AB.D.federalk anunl ari1 na g}t‘)re bu cﬂﬁmz_kgagégflBEsydgkbrLﬁﬁ®MTmlfrlyI@st%ug@\nngu g
tarafindan veya emriyle sat|léﬁa:]blegfrr;|;bieli?mp Uklasyoal as 1 © nlefaEk raksiyon sirasinda
DKKKAT 'ﬂ erelveasistemikenfeksi;)n Eatltlna lhava soku:malma3|n|
o ¢ < M
PRONTO V3 ekstraksiyon kateterly G% C|ha}1/2|n kull ani mi agtantrlarin saglamiigtni
konusunda yeterli egitim a|m‘ﬂuey9deé>h€m860m'rirar tarafindan YERKNE Y E R LEE KKTKKLREMM K
yapi! |l mailhala rsadece tek kull aqi m nitGinta Sbtoezruil lmaosliar ak o . . . .
saglanmaktadir. Tek kullanlmﬂ cirkazlarln tekrar AGagldakl“ye‘H‘ne yerleGtirme |
rterdlse%'yﬁr}u . b . rminoloji i¢in PRONTO katete
kullani | masi, hasta veya kul a fet eksiyonu riski yaG%tkllrndeki i 2imini 6zden e
Cihazin kontaminasyonu hast all | peforasyn\e danardigtiri hast a ¢ 9 9€s
yaral nanmasina neden olabiliﬁ. arteriyel tromboz
1 kan prhtilarit ve puak distal er zasyon
CKHAZ TANI MI 1 arteriyel spazm 30 ml Giringa k
PRONTO V3 ekstraksiyon kateteri (PRONTO) ilgili 1 arteriyovendz fistiul ol uGumu
aksesuarlarla c¢ift | 0m&atdterin h1 z| giGim kateteridir. ) .
kiigiik tel limeni 1 katet kiriT masi ve ug¢ ayr i1l me e a1 st al
< 0,014" / 0,36 mm gaﬂuahaubﬂykkmav&'?bo"zzaéxoﬁeri al abilir.
ekstraksiyon | Gdmeni saglanan N@El\/[LERngan'n uzatma hatti ve
stopkok ig¢inden kullani mi (? rombus c¢irkar1l masini .
mi mk i n Katletrer de, kateterln EBFXNJQmwrhae yerleGtirme i Gl emi Uzatma hattaskiuler

ilerl emesini

trombus ekstraksiyonunu

kol ayl aGt 1 rmak tvek eikkliera kvsq yio®l amlnfern i kagneths unda i
ma k sti afuafal "cd &na rYnfaik! linga It dir.

ktorl ar

korumal i1, egimli acikl ikl eprONTOkrRayeteltlmenhimbrtuuprhatakmig i1l anmayi n.

bir di st aKateterde prokaimad hbir sert bolge ve Kateteri Kullani mdan 6nce herhang o a

kaygan hidrofilik kaplamaya sahip distal bir esnek bolge b Uk U me, a - rh-Idia i ®levikmi et or [0——  Gerginlik Giderici

var Kaet eterin di G capl 0,065" i ’nr%m5 nfm Sv' el ra1 d;ma %asarl ve

uzunlugu 140 cm dir ve boyleler%trﬁ% Svig ()EII (;kememe oru'le!)lhrvuz

kateterl erden il etHKaleterdedistal i GRRMIERE Yie P11 88K 9 A

uctan vy a kmuaaa yer aan bimradyoopak Ekstrakssuymdwa sGirrainga veya uzat ma Radyoopak olmayan

i Garetl eyi (PRONT@ kateterinia goedesinde sokul mamasini saglamak ig¢in tum b konuml andi r ma
distal wugtan yaklaGi k 95 cm svadliaml icdn mir okosn tnfad |d ee dyierr. I

alan iki (2) radyoopak ol may@ad| &m ns!iml ANdnd dMay drfAair@itiiki a kiri| ukul me veya egl | me
var kat eterin proksimal wucu k0a|taeste|r||gn, r,sagalzaamatnmaukza1tman kateter lanirkan dikkatli o
hatt 1, stopkok ve Giringalara aki. |l kIayIathr in

standart bir luer adaptér igerir. Herhangi bir trombusun Katetervucutlglnaeolgugunda ade rp? ro%kop Tel ¢rkiGi

| aboratuvar analizi ic¢in .G|%ampu@?d}'"&ed'(ﬁa&eéﬁ haHIHQ_ Mn cevat

filtrelenmesine yardimci ol nfa&?!g&mB&dken oh E’un?kb‘%t eftitl'trr'%eyseepkeqlik 8

dahil edil mi Gtir.
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PRONTO kateterini Gu basamakZlaMMG glstM D@EHRM eGARANTeGUIERGM :ACI K OLARAK

ktleIIaV\Yung5H§ ﬁ%kﬁtl ol ar ak

1. Damari1 wuygun kil avuz
kateter kullanarak kanUIeP%‘*EﬂlTLE @’EU?KEﬁthFAARK%LAR
DHV' den standart teknik anar a S .

. Iarara3| ve patentl eri
NOT:Ki1 |l avuz kateterin ig p| PRONTO kat et
serbest hareketini sagl amBrRto;\agcHlar Solytions; Ing(nkesalli by tcayi
1,78 mm ol mal i1 dir mar kasidir

2. PRONTO kat et @ izérinkgeri yakleyinz t Sayfa23' deki Ul usl ararasit Semboll er
Kateteri ki lavuz tel Gzerinde, t el | Umeni ndeki
aclr kl i ktan tel ¢l kincaya kadar ilerletin.

3. DHV kel ebek vidasini ac¢in ve kateteri, ki1 lavuz teli
kateterin kilavuz tel Il meni yuvasinda tutmaya di kkat
ederek, yerl eGitlifriinni. kOatheatlekra seit rvaf 1 nda
ger i aki Gt ancak oO6nleyecek ama kateter hareketini
engell eyecek kadar si1 ki ol mayacak Gekilde si1 kin.

4. Kateteri kil avuz tel Gzerinden, floroskopi kilavuzlugu
altinda, secilen vaskiler bélgeye iletmeye devam
edin. Herhangi birdirengl e kar Gil aGil 1 rsa kateter
ilerletmeyi durdurun.

UyaBér intravask¢ler cihazé diren- nedeni
floroskopi ile belirlenmeden asla dirence kar«ke
ilerletmeyin ve geri gekmeyin. Kateter veya

kélavuz teli@ Warekeei klhaketer veya

kélavuz tel ucunun ayreél maséna, kateterin zarar
gérmesine veya damar perforasyonuna neden

olabilir.

5 Kateter pozisyonunu floroskopi k olarak dogrul adi ktan
sonra stopkoku ekstraksiyona baGlamak Uzere ac¢in.
Kateteri k1 lnawwzw alGgztae tdérsdeal e dogru
ilerletin Kan, tim vakum gidinceye kadar Giringaya
girecektir Aspirasyon Girringayl 5 saniye icinde
dol durmaya baGlamazsa kateteri vakumu serbest
birrakmadan ¢i1 karin. Hasta di Ginda ekstraksiyon
Il meni nden si1 v gkeagtiertienr vkeuyla ayneinmni. bi r
NOT: Per f ormans testl eri sirasinda kateter minimum
0,25 ml/s hizinda sivi evakiasyonu o6zelligi
gostermi Gtir
Uyak@r éngaya akék durursa veya sénérl éysa
kateter halen hasta damarlaré i-indeyken
ekstraksiyon | ¢meninden séveé ge-irmeye
KALKI K MAXhNravask¢l er trombus il eti mi
tromboembolik olay ve/veya ciddi bir yaralanma
veya °l ¢m Kladweakirlii -ré&karén ve hasta
dékénda ekstraksiyon | ¢meninden séveé ge-irin
veya yeni bir kateter kullanén
NOT:Ekstraksiyon sirasinda Giringada hava
gor Ul 0rse sistemdSopkokur si1 zi1 nt Iab||ir
"Kapali1 " hale getirin, tium luer baglantilarit si kin,
Giringal ardan tum havayir ¢irkarin ve ekstraksiyonu
tekramHladyeinn hava goérul dyorsa kateteri ¢l kari1n,
yeni kateter alin ve i Glemi tekrarlayin

6. Ekstr aksiyon i Glemini tamamladi ktan sonra stopkoku
*Kapali1” pozisyona c¢evirin ve kateteri ¢l karin veya
i kinci bir Giringa takip ekstraksiyonu tekrarlayrin.

7. grringaya alinan kan ve trombus 70 mikron filtre
sepeti kullani |l arak dakim sonra | aboratuvar anali zi i
filtre edilebilir. Filtre sepetini kull anmak ic¢cin sivi
aki1 Gina izin verecek Gekilde ag kismini Islatin ve
ekstrakte edilen kani filtre sepeti icinden filtreleyin

PAKETLEME VE SAKLAMA

PRONTO kateteri etilen oksitle sterilize edilmiGtir.

Dikkatli kullani n .

SI NI RLI  GARANTK

Vascular Solutions, Inc. PRONTO ekstraksiyon kateterinin

belirtilen son kullanma tarihinden énce iGe¢ilik ve mal zeme

hatasi ol mayaca®Bunigagamanmntial ¢ededa

yikidmldal dk Vascular Solutions, Inc."'"in iG¢ilik ve mal zeme

acli snniat al1 ol dugunu bul dugu herhangi bir Grdnidn

degi Gtirilmesi veya UVasclari nin i adesi ile sitnirlidir.

Solutions, Inc. PRONTO ekstraksiyon kateterinin

kull anirmindan dogan herhangi bir ari1zi, ©6ézel veya sonug¢sal

hasardan sor umlllindehanay ac &kt Il mni m,

dedi Gtirme, uygun ol mayan saklama veya uygun ol mayan

kullanirm nedeniyle oluGan hasar bu sinirli1 garantiyi

gecersiz kilacaktir.

Vascul ar Solutions, Inc."in hig¢ bir c¢cali Gan, temsilci veya

distribdtéridanin bu sinidel 1 garantiyi herhangi bir Gekil

dedi Gtirme veya eldérleangebiryet ki si yoktur.

belirtilen degi Gi klik veya ek Vascular Solutions, I nc. ici

yukumlulik getirmeyecektir.

BU GARANTG SATILABGLGRLGK VEYA BELGRLG BGR
AMACA UYGUNLUK GARANTGSG VEYA VASCULAR
SOLUTI ONS, | NCERGNNBAY BARH

YUKUMLULUGU DAHGL OLMAK UZERE AGIK VEYA
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International Symbols

Glossary

GCID
DEHP
International Radiopaque Guide catheter inner Contains or
Symbols Glossary Marker diameter presence of
phthalates
Slovnik Znac¢kovacé¢ |Vnitini prG|Obsah ¢i
mezinarodnich nepropustny pro zavéadéciho pritomnosg
symbol zareni
Ordliste med Rantgenfast Indvendig diameter pa Indeholder eller
internationale Markear guidekatetret har rester af
symboler ftalater
Lijst met Radiopake Inwendige diameter Bevat of
internationale markering geleide-katheter aanwezigheid
symbolen van phtalaten
Kansainvalisten Varjoaine markkeri Ohjainkatetrin Siséltéa
merkkien hakemisto sisalapimitta ftalaatteja.
Dioktyyliftalaatti
Glossaire des Marqueur radio- Diamétre intérieur du Contient des
symboles opaque cathéter guide phtalates ou
internationaux présence de
phthalates
Legende der Strahlen- Innendurchmesser Enthélt Phthalate
Internationalen undurchlassiger Flhrungskatheter
Symbole Marker
Amme piyeXZ oA AONnNAvIOngdg Alone&nbn o8| Ne&népen
{MKBOIL A deiBneo vdeyvl0 Bale|ln mafvmnli

0 a1 N6 A

Skyringar &
alpjéslegum taknum

Geislapétt merki

Innra pvermal
leidileggs

Inniheldur talot

Glossario Marcatore Diametro interno del Contiene ftalati o
internazionale dei radiopaco catetere guida presenza di
simboli ftalati?”
Ordliste med Rentgentett markgr | Indre diameter p& inneholder
internasjonale ledekateter ftalater eller
symboler ftalater
forekommer
St owni c z e k| Znacznik EKG nie Wewnetrzna zawiera lub

mi edzynyh o

przepuszci
promieniowania

cewni ka pro

obecnos$¢
ftalanow

rentgenowskiego
Glossério de Marcador Diametro interno do Contém ou
simbolos radiopaco cateter guia presenga de
internacionais ftalatos
Glosario de Marcador Diametro interno del Contiene o
simbolos radioopaco catéter guia presenta ftalatos
internacionales
Forklaring av Rontgenmarkor Guidekateterns inre Innehall eller
internationella diameter forekomst av
symboler ftalater
Ul us | ar ar al Radyopak Markér Kil avuz kat | Ftalatigerir veya

Sozl agu

bulunur
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Content Glossary

Lj
Content Catheter 30cc syringe Extension line with 70 micron filter basket
Glossary attached stopcock
Obsah GI| Katétr 30ml inje Prodlunovaci Filtrac¢ni k
stiikackal pfipojenym ( 70mi krometr @
kohoutem
Indhold ordliste Kateter 30ml. Sprgjte Forleengerslange med 70 mikron filterpose
pamonteret stophane
Overzicht van Katheter 30ml-spuit Extensielijn met een 70 micron-filterkorf
de inhoud daaraan bevestigd
afsluitkraantje
Siséallon Katetri 30cc ruisku Jatkoletku kiinnitetylla 70 mikronin
sanasto sulkuhanalla suodatinkehikko
Glossaire du Cathéter Seringue de 30cc Ligne d'extension avec Panier a mai
contenu robinet d'arrét 70 microns
Inhalt Glossar Katheter: 30ml-Spritze Verlangerungsschlauch | 70 Mikron Filterkorb
mit Absperrhahn
Ne&ny&abl Kalennéao 0 & n30cca ol AAado m&v Y Kal almé vabikim
mefnepok ke mEvafkv{
ENdwA {né&obnyya
Ordasafn fyrir Holleggur 30rsm lyfjadeela Framlengingarleidsla 70 mikrona sia
efni med &fdstum efri loka
Glossario del Catetere Siringa da 30cc Tubo di prolunga con Cestello filtro da
contenuto rubinetto di arresto 70 micron
collegato
Innholdsordliste | Kateter 30cc-sprayte Forlengelsesledning 70 mikron filterkurv
med pahengt
stoppekran
St owni c z| Cewnik Strzykawka Przewo6d przgqgKoszyk filt
zawartos$ 30cm?® Z zamocowanym 70 mikronéw
kurkiem
Glossario do Cateter seringa de 30cc Linha de extensdo com cesto de filtragéo de
Contetido valvula de fechamento 70 micra
anexa
Glosario de Catéter Jeringuilla de Linea de extension con Cesta de filtro de 70
Contenidos 30cc valvula adjunta micrones
Ordlista Kateter 30ml spruta Forlangningsslang med 70 mikronfilterkorg
ansluten kran
Gger i k S| Kateter 30ml GirifUzat ma hat t | 70mikron filtre sepeti
stopkokla
24
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