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PRONTO®-Short Extraction Catheter
Model 5030

Instructions For Use

USA CAUTION

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

CAUTION

The PRONTO-Short extraction catheter procedure
should be performed by physicians with adequate
training in the use of the device. The PRONTO-
Short 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-Short extraction catheter is a dual
lumen,

over-the-wire (OTW) catheter with related
accessories. The catheter is designed to be
delivered through a 6F or larger introducer sheath
over a 0.018" (0.45mm) guidewire. The larger
lumen allows for the removal of thrombus by use of
the included syringes through the extension line
and 3-way 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 or vascular graft and
maximize extraction of thrombus through the
extraction lumen.

The catheter has a radiopaque marker band
located approximately 3mm from the distal tip. The
proximal end of the catheter incorporates a
hemostatic Y-junction that allows for the attachment
of the catheter to the included extension line, 3-way
stopcock and syringes; and can be tightened down
on the guidewire to prevent blood leakage. A 70
micron filter basket is included for assistance in
filtering the blood removed during the procedure for
laboratory analysis of any thrombus.

INDICATIONS

The PRONTO-Short extraction catheter is indicated
for:

o the removal/aspiration of embolic material
(thrombus/debris) from vessels of the arterial
system.

o the removal/aspiration of thrombus from clotted
synthetic dialysis grafts and arteriovenous
fistulas.

CONTRAINDICATIONS
The PRONTO-Short catheter is contraindicated in:
e Vessels < 2.5mm in diameter

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

WARNINGS

Do not use the PRONTO-Short 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 use the syringes, extension line, stopcock,
and filter basket inside the human body.

If flow into the syringes stops or is restricted, DO
NOT discontinue suction; DO NOT attempt to flush
the extraction lumen while the catheter is still inside
the patient’s vasculature. Intravascular thrombus
delivery, a thromboembolic event and/or serious
injury or death may result. Remove the catheter
while the suction is on, and once outside the
patient, either flush the extraction lumen or use a
new catheter.

Do not move the PRONTO-Short catheter across
the arterial or venous anastomosis of a thrombus-
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laden AV fistula or synthetic dialysis graft. This may
result in thrombosis of the arterial or venous
system, acute arterial occlusion, or pulmonary
embolism.

COMPLICATIONS

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

o |ocal or systemic infection

e |ocal hematomas

o intimal disruption

o arterial dissection

o perforation and vessel rupture

o arterial thrombosis

o distal embolization of blood clots and plaque
e pulmonary embolism

e arterial spasm

o arteriovenous fistula formation

o catheter fracture with tip separation and distal
embolization

PRECAUTIONS

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

Do not use the PRONTO-Short 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 the syringes
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.

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.

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

following instructions provide technical direction but
do not obviate the necessity of formal training in the
use of the

PRONTO-Short 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-Short extraction catheter includes
the following components:

o Single-use, disposable catheter (40cm)

o Extension line (15cm) with attached 3-way
stopcock

e 2 -30ml syringes with locking plunger

o Filter basket (70 micron mesh) for filtering
thrombus after extraction
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Other materials required but not provided are:

e 6F or greater introducer sheath

e 0.018" (0.45mm) guidewire

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

Review the schematic drawing of the PRONTO-
Short catheter below for terminology used in the
following steps.

30ml Syringes
with Locking
Plunger

Extension
Line

Hemostatic
Y - Junction
3-Way / .
Stopcock
Guidewire Guidewire
Exit Exit

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

2. Remove the catheter from the carrier tube and
inspect for any bends or kinks.

3. Thoroughly back flush the wire lumen with
heparinized saline.

4.  Draw 5ml of heparinized saline into both 30ml
syringes and connect to the 3-way stopcock.
Attach the extension line to the catheter and
flush the entire connection to remove all air
from the catheter, extension, stopcock and
syringes. Turn the stopcock so that it is "Off"
to the catheter.

5.  With the stopcock in the "Off" position to the
catheter, fully retract the plunger on one 30ml
syringe. Twist the plunger to lock the syringe
in the vacuum position. Repeat with the
second syringe.

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

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the PRONTO-Short according to the
following steps:

1. Cannulate the vessel using standard
technique and a properly prepared 6F or
greater introducer sheath.

2. Insert the guidewire into the desired vascular
space.

3. Back-load the PRONTO-Short catheter onto
the guidewire and advance it over the
guidewire until the wire exits the proximal end
of the Y-junction.

4.  Secure the proximal segment of the guidewire
and insert the PRONTO-Short catheter
through the introducer sheath and into the
desired vascular space. 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 extracting
into the first syringe. Slowly advance the
catheter distally from the introducer sheath.
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 while still extracting. Outside the
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patient, either flush the extraction lumen or
use a new catheter.

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

6. When the first syringe becomes full, open the
stopcock to the second syringe to continue
extraction, if desired.

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

7.  After completing the extraction process, turn
the stopcock to the “Off” position and remove
the catheter.

8. 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 extracted blood
through the filter basket.

PACKAGING & STORAGE

The PRONTO-Short catheter has been sterilized
with ethylene oxide.

STERILE
Handle with care.
LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions, Inc. warrants that the
PRONTO-Short 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-Short 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 Solutions, Inc.

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

International and U.S. patents pending.
PRONTO® is a trademark of Vascular Solutions,
Inc.

See the International Symbols
Glossary on page 23.

Extrakéni katetr PRONTO®-Short
Model 5030

Navod k pouziti

UPOZORNENI PLATNE V USA

Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto
prostfedku pouze Iékafim nebo na lékarsky
predpis.

UPOZORNENI

Extrakéni katetr PRONTO™-Short mohou pouzivat
pouze |ékafi s dostate€nym zaskolenim v jeho
pouziti. Toto PRONTO-Short se dodava serilni a je
uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouziti jednorazového zafizeni nese potencialni
nebezpedi infekce pacienta Ci uzivatele.
Konzaminace zafizeni mGze vést k onemocnéni ¢i
vaznému poskozeni pacienta.

POPIS KATETRU

PRONTO-Short je dvoulumenovy katetr aplikovany
pres drat (metoda OTW), s pfisluSenstvim. Katétr je
navrzen k zavadéni prostfednictvim zavadéciho
pouzdra velikosti 6F ¢€i vétSiho a vodiciho dratu
0,45 mm (0,018"). VétSi lumen umoziiuje
odstranéni trombu pomoci pfiloZzenych stfikacek, a
to pfes prodluzovaci hadicku a trojcestny kohout.
Katetr ma zakulaceny distalni hrot s chranénym,
zkosenym otvorem extrakéniho lumen ke snazSimu
zavadeéni katetru do cévy &i cévniho implantatu, a k
maximalni u€innosti extrakce trombu pres extrakéni
lumen.

Katetr je vybaven RTG kontrastni znackou
umisténou pfiblizné 3mm od distalniho hrotu.
Proximalni konec katetru je opatfen hemostatickou
rozdvojkou, ktera usnadriuje pfipojeni katetru k
pfibalenému prodluzovac hadi¢ce, kohoutu a
stfikackam, a Ize ji utésnit na vodici drat a zamezit
tak uniku krve. Soucasti baleni je i filtrani koSi¢ek
(70pm) k filtraci krve odstranéné béhem zakroku,
aby bylo mozno provést laboratorni analyzu
pfipadnych trombd.

INDIKACE

Extrakeni katetr PRONTO-Short ma tyto indikace:

e odstranéni a odsati embolického materialu
(tromby a necistoty) z cév tepenného systému

e odstranéni a odsati trombU z syntetickych
dialytickych implantatt a arteriovenéznich
pistéli ucpanych srazenou krvi.

KONTRAINDIKACE

Extrakeni katetr PRONTO-Short ma tyto
kontraindikace:

e Cévy s primérem < 2,5mm

e odstraniovani fibrézniho, ulpéného nebo
kalcifikovaného materialu (napf. chronickych
srazenin, aterosklerotickych platd)

VAROVANI

Nepouzivejte je k zavedeni &i infuzi diagnostickych,
embolickych &i terapeutickych materialt do cév,
protoZe k tomu nejsou urceny.

Sttikacky, prodluzovaci hadic¢ku, kohout ani filtraéni
kosicek nepouzivejte v lidském téle.

Pokud se natékani do stfikacky zpomali &i zastavi,
zastavte odsavani; Nepokousejte se proplachnout
extrakéni lumen, pokud je katetr stale v cévnim
feCisti pacienta. Mohlo by dojit k zaneseni
intravaskularniho trombu a tromboembolii s
nasledkem zavazného poSkozeni zdravi ¢i smrti.
Za odsavani vytahnéte katetr, a jakmile je mimo
télo pacienta, bud proplachnéte extrakéni lumen ¢i
pouzijte novy katetr.

Neprotahujte katetr PRONTO-Short pres arterialni
Ci zilni anastomozu, trombotickou AV pistél nebo
synteticky dialyzaéni implantat. Maze dojit k
tromboze arterialniho &i Zilniho systému, akutnimu
uzaveru arterie, €i plicni embolii.
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KOMPLIKACE
Stejné jako u vSech ostatnich katetriza¢nich

zakrokd, i pfi pouziti katetru PRONTO-Short mize
dojit ke komplikacim. MGze se jednat o:

o |okalni ¢i systémovou infekci
e |okalni hematomy

e naruSeni intimy

o disekci artérie

o perforaci a rupturu cévy

e arterialni trombdzu

o distalni embolizaci krevnimi srazeninami a
Casteckami aterosklerotického platu

e plicni embolii
e spazmus artérie
o tvorbu arteriovendzni pistéle

o ulomeni katetru s oddélenim konce a jeho
distalni embolizaci

PREVENTIVNi OPATRENI

Katetry PRONTO-Short musi zavadét |ékar
ddkladné vyskoleny v perkutannich,
intravaskularnich technikach a zakrocich.

Katetry nepouzivejte, pokud byl obal poskozen.

PFed pouzitim katetr peclivé prohlédnéte, aby
nemél ohyby nebo zauzleni. NepouzZivejte
poskozeny katetr, protoZze by mohlo dojit

k poskozeni cévy a/nebo k nemoznosti zavést
katetr hloubé&ji nebo jej vyjmout.

Zkontrolujte tésnost vSech spojl, aby se do
prodluzovacich hadicek &i stfikatek béhem
extrakce nedostal vzduch.

PFi manipulaci s katetrem béhem vykonu postupujte
opatrné, aby se snizila moznost nahodného
rozlomeni, ohnuti &i zauzleni.

Pokud je katetr v téle pacienta, musi s nim byt
manipulovano pouze pod skiaskopickou kontrolou.
NepokousSejte se pohybovat s katetrem bez
sledovani odpovédi konce katetru na pohyb.

Nikdy nezasunujte ani nevytahujte intravaskularni
nastroj proti odporu, dokud neni ur€ena pficina
odporu skiaskopicky. Pohyb katetru nebo vodiciho
dratu proti odporu muze vést k oddéleni konce
katetru nebo vodiciho dratu, poSkozeni katetru
nebo perforaci cévy.
PFi pouZiti jakehokoliv katetru ve vaskularnim
systému je tfeba podniknout opatfeni, ktera
predchazi tvorbé krevnich srazenin nebo ji snizuji.
Zvazte pouziti systémové heparinizace a
heparinizovanych sterilnich roztokd.
KLINICKY POSTUP
Nasledujici Nasledujici pokyny jsou technickym
voditkem, nenahrazuji vSak oficialni zaskoleni v
pouziti katetr PRONTO-Short. Popsané techniky a
postupy nepredstavuji VSECHNY medicinsky
pfijatelné protokoly, ani nejsou uréeny jako nahrada
za zkuSenosti a usudek Iékafe pfi [éEbé jakéhokoliv
konkrétniho pacienta.
Kazdy extrakeni katetr PRONTO-Short ma
nasleduji soucasti:

e jednorazovy katetr (40cm)

o prodluzovaci hadi¢ku (15cm) s pfipojenym

trojcestnym kohoutem

o dvé 30ml stiikaCky s aretovatelnym pistem

o filtrani koSicek (oka 70pm) k filtraci trombd po
extrakci

Ostatni pozadované, ale nedodavané materialy
jsou:

e zavadéci pouzdro 6F Ci vétsi
e vodici drat 0,45 mm (0,018")
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o sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (pro
proplachovani systému)
PRIPRAVA K POUZITI
Terminologii pouzivanou v nasledujicich krocich
najdete na schématickém nakresu katetru dole.
Dvé 30ml
stiikacky s
aretovatelnym

Prodluzovaci

hadicka

Hemostaticka
/ rozdvojka

/
Trojcestny
kohout

Vystup
vodiciho dratu

Y
Vystup vodiciho
dratu

1. Sterilnim zpGsobem oteviete sacky a pfeneste
vyrobky do sterilniho pole.

2. Vyjméte katetr z nosné trubice a prohlédnéte,
aby zde nebyly ohyby nebo zauzleni.

3. Peclivé proplachnéte dratovy lumen
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

4. Do obou 30ml stfikacek natahnéte 5ml
heparinizovaného fyziologického roztoku a
pfipojte ke trojcestnému kohoutu. Pfipojte
prodluzovaci hadi¢ku ke katetru a vyplachnéte
a odvzdusnéte celou cestu (katetr,
prodluzovaci hadi¢ku, kohout a stfikacky).
Otocte kohout tak, aby znacka Off sméfovala
ke katetru.

5. S takto nastavenym kohoutem pIné vytahnéte
pist na jedné z 30ml stfikaek. Zatoclte plunzr
pro zajisténi injekéni stfikacky v poloze vakua.
Opakujte s druhou stfikackou.

Preventivni opatreni: Zkontrolujte t&snost
vSech spojl, aby se do prodluzovacich
hadicek &i stfikacek b&éhem extrakce nedostal
vzduch.

POSTUP PRI ZAVEDENI
Zavedte katetr takto:

1. Provedte kanylaci cévy standardni technikou a
nalezité pfipravenym zavadécim pouzdrem
(6F ¢i vétsi).

2. Zavedte vodici drat do zvoleného cévniho
prostoru.

3. Katetr PRONTO-Short zpétné navléknéte na
drat (technika "backload") a zavadéijte jej po
ném, dokud drat nevystoupi proximalnim
koncem rozdvojky.

4. Fixujte proximalni segment vodiciho dratu a
zavedte katetr zavadécim pouzdrem a do
potfebného cévniho prostoru. Zastavte
posouvani katetru, pokud se setkate
s jakymkoliv odporem.

VAROVAN:I: Nikdy nezasunujte ani
nevytahujte intravaskularni nastroj proti
odporu, dokud neni uréena pri¢ina odporu
skiaskopicky. Pohyb katetru nebo vodiciho
dratu proti odporu muize vést k oddéleni
konce katetru nebo vodiciho dratu,
poskozeni katetru nebo perforaci cévy.

5. Po skiaskopické kontrole polohy katetru
oteviete kohout a zacnéte s extrakci do prvni
stfikaCky. Pomalu zavadéjte katetr distalné od
zavadéciho pouzdra. Krev bude natékat do
injekeni stfikacky, dokud se vedkeré vakuum
nezaplni. Pokud by se stfikacky nezacaly pinit
do 5 sekund od zahajeni aspirace, pokracujte
v extrakci, ale vytahnéte katetr. Mimo pacienta
bud proplachnéte extrakéni lumen nebo
pouzijte novy katetr.

VAROVANI: Pokud se natékani do stfikacky
zpomali ¢i zastavi, nepokousejte se
proplachnout extrakéni lumen, pokud je
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katetr stale v cévnim fecisti pacienta.
Mohlo by dojit k zaneseni intravaskularniho
trombu a tromboembolii s nasledkem
zavazného poskozeni zdravi ¢i smrti. Za
odsavani vytahnéte katetr, a jakmile je
mimo télo pacienta, bud’ proplachnéte
extrakéni lumen €i pouzijte novy katetr.

6. AZ se prvni stfikacka naplni, oteviete kohout
do druhé stfikacky a v pfipadé potfeby
pokracujte v extrakci.

Poznamka: Pokud se ve nékteré stfikacce
b&hem extrakce objevi vzduch, systém patrné
netésni. Vytahnéte katetr z téla a znovu
proplachnéte. Otocte kohout tak, aby znacka
Off sméfovala ke katetru, utahnéte vSechny
luerové spojky, odvzdusSnéte stfikacky a
extrakci opakujte. Pokud stale zaznamenavate
pfitomnost vzduchu, odstrante katetr, pouzijte
katetr novy a postup opakujte.

7. Po dokongeni extrakce oto¢te kohoutem do
polohy "Off" a katetr vyjméte.

8. Krev a tromby extrahované do injekéni
stfikacky lIze filtrovat pro naslednou laboratorni
analyzu pomoci 70 mikronového filtracniho
koSi¢ku. Pro pouziti filtracniho kosicku
navihcete sito, aby umoznovalo pratok
kapaliny a filtrujte extrahovanou krev filtracnim
koSickem.

BALENi A UCHOVAVANI

Katetr byl sterilizovan etylenoxidem.

STERILE

Zachazejte opatrné.
OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Vascular Solutions, Inc., zarucuje, Ze
extrakéni katetr PRONTO-Short bude bez zavad
zpracovani a materialu az do vyprseni uvedené
doby pouZiti. Zavazek podle této zaruky se
omezuje na vraceni zaplacené ceny &i nahradu
vyrobku, u néhoz spole¢nost Vascular Solutions,
Inc. zjistila zavady zpracovani nebo zavady
materialu. Spole¢nost Vascular Solutions, Inc.
neodpovida za zadné nahodné, zvlastni ¢i
nasledné Skody vzniklé pouZitim extrakéniho
katetru PRONTO-Short. Pokud dojde k po$kozeni
vyrobku nespravnym pouzitim, jeho Upravou,
nevhodnym skladovanim nebo nespravnou
manipulaci, pozbude tato omezena zaruka
platnosti.

Zadny zaméstnanec, zastupce nebo distributor
spole¢nosti Vascular Solutions, Inc. neni opravnén
zadnym zpisobem meénit ¢i doplfiovat tuto
omezenou zaruku. VUEi spolecnosti Vascular
Solutions, Inc. nelze uplatfiovat Zzadnou domnélou
zménu ¢i doplnéni.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE
VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE ClI
ODVOZENE, VCETNE ZARUKY
UPLATNITELNOSTI NA TRHU A VHODNOSTI
VYROBKU PRO URCITY UCEL NEBO JINYCH
ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASUCLAR
SOLUTIONS, INC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Projednavané mezinarodni patenty a patenty
v USA.

PRONTO® je ochranna znamka spole&nosti
Vascular Solutions, Inc.

Viz Slovnik mezinarodnich symboli
na strané 23.
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PRONTO®-Short ekstraktionskateter
Model 5030

Brugsanvisning

FORSIGTIG (USA)

Forbundslovgivningen (USA) begraenser dette
produkt til salg ved eller efter ordination af en laege.

FORSIGTIG

PRONTO-Short ekstraktionskateterproceduren skal
foretages af leeger med passende uddannelse i
brugen af anordningen. PRONTO-Short leveres
steril og er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug
af anordninger til engangsbrug medfarer potentiel
risiko for brugerinfektioner. Kontamination af
anordningen kan resultere i sygdom eller alvorlige
patientskader.

PRODUKTBESKRIVELSE

PRONTO-Short ekstraktionskateteret (PRONTO) er
et hydrofilt coatet dobbeltlumenkateter med
tilhgrende ekstraudstyr. Kateteret er designet til at
blive lagt via et 6F eller starre indfaringshylster
med en 0,45 mm (0,018 tomme) guidewire. Det
stgrrelumen giver mulighed for fiernelse af trombe
ved brug af de vedlagte sprgjter gennem
forlaengerslangen og 3-vejsstophanen. Kateteret
har en afrundet distal spids med en beskyttet, skra
abning af ekstraktionslumen til at lette fremfering af
katetret i blodkarret eller den vaskulaere graft og
maksimere ekstraktion af trombe gennem
ekstraktionslumen.

Kateteret har et rentgenfast markgrband placeret
ca. 3mm fra den distale spids. Kateterets
proksimale ende er forsynet med et hsemostatisk Y-
stykke, som tillader kobling af kateteret til den
vedlagte forleengerslange, 3-vejsstophanen og
sprgjter, og den kan strammes ned pa guidewiren
for at forhindre blodlaekage. En filterkurv pa 70
mikron er vedlagt som assistance til filtrering af
blod, der er fiernet under proceduren, til
laboratorieanalyse af eventuel trombe.

INDIKATIONER

PRONTO-Short ekstraktionskateteret er indiceret
til:
o fjernelse/aspiration af embolisk materiale
(trombe/henfaldent veev) fra kar i
arteriesystemet.

« fjernelse/aspiration af trombe fra koagulerede
syntetiske dialysegrafter og arteriovengse
fistler.

KONTRAINDIKATIONER
¢ PRONTO-Short kateteret er kontraindiceret i:
e Kar < 2,5mm i diameter

« fjernelse af fibrast, adhaerent eller forkalket
materiale (fx kronisk koagel, aterosklerotisk
plaque)

ADVARSLER

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

Sprajterne, forleengerslangen, stophanen og
filterkurven ma ikke bruges inde i
menneskekroppen.

Hvis flowet ind i sprgjterne stopper eller
begreenses, ma sugning IKKE stoppes; forsag
IKKE at gennemskylle ekstraktionslumen, mens
kateteret stadig ligger i patientens vaskulatur. Dette
kan medfare fremfgring af intravaskulaer trombe, en
tromboembolisk haendelse og/eller alvorlig
personskade eller dgd. Fjern katetret mens suget
er teendt, og nar det er ude af patienten enten
gennemskylles ekstraktionslumen eller der bruges
et nyt kateter.
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For ikke PRONTO-Short kateteret hen over den
arterielle eller vengse anastomose af en
trombefyldt AV-fistel eller en syntetisk dialysegraft.
Dette kan resultere i trombose af det arterielle eller
vengse system, akut arteriel okklusion eller
lungeembolisme.

KOMPLIKASJONER

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

o lokal eller systemisk infektion

¢ lokale haematomer

e intimaskade

o arteriel dissektion

o perforation og karruptur

o arterietrombose

o distal embolisering af blodkoagler og plaque
¢ lungeembolisme

o arteriespasme

¢ dannelse af arteriovengse fistler

o kateterbrud med adskillelse af spidsen og distal
embolisering

FORHOLDSREGLER

PRONTO-Short kateteranlaeggelsesproceduren
skal udfgres af laeger, der er grundigt uddannet i
perkutane, intravaskuleere teknikker og procedurer.

PRONTO-Short kateteret ma ikke bruges, hvis
indpakningen er beskadiget.

Efterse kateteret inden brug for eventuelle
bgjninger eller knaek. Anvend ikke et beskadiget
kateter, da der kan opsta karskade og/eller det kan
veere umuligt at fore kateteret frem eller treekke det
tilbage.

Kontrollér, at alle fittinger er lukket forsvarligt,
saledes at der ikke indfgres Iuft i forleengerslangen
eller i sprgjterne under ekstration.

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

Nar kateteret befinder sig i kroppen, ma det kun
manipuleres under fluoroskopi. Forsgg ikke at
beveege kateteret uden at iagttage den
resulterende reaktion fra spidsen.

En intravaskuleer anordning ma aldrig fares frem
eller traekkes tilbage mod modstand, farend
arsagen til modstanden er bestemt ved hjeelp af
fluoroskopi. Bevaegelse af kateteret eller
guidewiren mod modstand kan resultere i Igsrivelse
af kateteret eller guidewirespidsen, beskadigelse af
kateteret eller karperforation.

Tag forholdsregler for at forhindre eller reducere
koageldannelse, nar et kateter bruges i det
vaskulaere system. Der bar overvejes brug af
systemisk heparinisering eller hepariniserede
sterile oplgsninger.

KLINISK PROSEDYRE

Falgende instruktioner giver teknisk vejledning,
men overflgdigger ikke n@dvendigheden af formel
uddannelse i brug af

PRONTO-Short kateteret. De beskrevne teknikker
og procedurer udger ikke ALLE medicinsk
acceptable protokoller, de er heller ikke beregnet
som erstatning for lsegens erfaring og bedemmelse
ved behandling af nogen specifik patient.

Hvert PRONTO-Short ekstraktionskateter omfatter
felgende komponenter:

o Engangskateter til en enkelt brug (40cm)

e Forleengerslangen (15cm) med pasat 3-
vejsstophane

e 2 -30ml sprajter med lasestempel
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e Filterkurv (70 mikron net) til filtrering af trombe
efter ekstraktion

Andre ngdvendige materialer, som ikke medfglger,
er:
e 6F eller starre indfgrer-sheath
e 0,018"/0,45mm guidewire
o Sterilt, hepariniseret saltvand (til
gennemskylning af systemet)
KLARGOGRING

Gennemse den skematiske tegning af PRONTO-
Short kateteret herunder for terminologi anvendt i
de fglgende trin.

30ml sprgijte
med I8sestempel

Forlaengerslange
/ Heemostatisk Y-stykke

/

Guidewireudgang

/
3

vejsstophane /

~

Guidewireudgang

1. Abn poserne ved hjeelp af steril teknik og
overfgr produkterne til det sterile felt.

2. Tag kateteret ud af transportrgret og efterse
det for bagjninger eller knaek.

3. Skyl wirelumen grundigt med hepariniseret
saltvand.

4. Treek 5ml hepariniseret saltvand op i begge
30ml sprgjter og slut dem til 3-vejsstophanen.
Seet forlaeengerslangen pa kateteret og
gennemskyl hele forbindelsen for at fjerne al
luft fra kateteret, forlaengerslangen, stophanen
og sprejterne. Drej stophanen til "Off" (lukket)
til kateteret.

5. Med stophanen i "Off" (lukket) position til
kateteret traekkes stemplet helt tilbage pa den
ene 30ml sprgjte. Drej stemplet for at lase
sprgjten i vakuumpositionen. Gentag med den
anden sprgjte.

Forsigtighedsregel: Kontrollér, at alle fittinger er
lukket forsvarligt, saledes at der ikke indfares
luft i forleengerslangen eller i sprgjterne under
ekstraktion.

ANLAGGELSESPROCEDURE
Anlaeg PRONTO-Short i henhold til fglgende trin:

1. Kanylér karret ved hjeelp af standard teknik og
en korrekt klargjort 6F eller stgrre indfarer-
sheath.

2. Indfgr guidewiren i det gnskede vaskulaere
rum.

3. Fer PRONTO-Short kateteret ind over
guidewiren og frem over guidewiren, indtil
wiren kommer ud af den proksimale ende af
Y-stykket.

4. Fastger guidewirens proksimale segment og
indfer
PRONTO-Short kateteret gennem indferer-
sheathen og ind i det gnskede vaskulaere rum.
Stop fremfering af kateteret, hvis der mgdes
modstand.

ADVARSEL: En intravaskulaer anordning
ma aldrig feres frem eller traekkes tilbage
mod modstand, ferend arsagen til
modstanden er bestemt ved hjzelp af
fluoroskopi. Bevagelse af kateteret eller
guidewiren mod modstand kan resultere i
lasrivelse af kateteret eller
guidewirespidsen, beskadigelse af
kateteret eller karperforation.
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5.  Efter fluoroskopisk af have bekraeftet
kateterets position abnes stophanen for at
begynde pa ekstraktion ind i den farste
sprojte. For kateteret langsomt frem distalt fra
indfgrer-sheathen. Der vil traenge blod ind i
sprgjten, indtil hele vakuumet er veek. |
tilfaelde af, at aspiration ikke begynder at fylde
sprgjten inden for 5 sekunder, fiernes
kateteret mens der stadig ekstraheres. Uden
for patienten enten gennemskylles
ekstraktionslumen eller der bruges et nyt
kateter.

ADVARSEL: Hvis flowet ind i sprojten
stopper eller begranses, ma der IKKE
forsoges at gennemskylle
ekstraktionslumen, mens kateteret stadig
er i patientens vaskulatur. Dette kan
medfare fremforing af intravaskular
trombe, en tromboembolisk handelse
ogleller alvorlig personskade eller dad.
Fjern kateterett mens suget er taendt, og
nar det er ude af patienten enten
gennemskylles ekstraktionslumen eller der
bruges et nyt kateter.

6. Nar den farste sprgijte bliver fuld, &bnes
stophanen til den anden sprgijte for at
fortsaette ekstraktion, hvis det gnskes.

BEMAERK: Hvis der bemeerkes Iuft i en af
sprgjterne under ekstraktion, kan der vaere en
leekage i systemet. Fjern systemet fra kroppen
og gennemskyl igen. Drej stophanen til "Off"
(lukket) til kateteret, spaend alle luer-
forbindelser, fiern al luft fra sprgjterne og
gentag ekstraktionen. Hvis der stadig
bemazerkes Iuft, fiernes kateteret, der skaffes et
nyt kateter og proceduren gentages.

7. Nar ekstraktionsprocessen er faerdig, drejes
stophanen til "Off" position, og kateteret
fiernes.

8. Ekstraheret blod og trombe i sprgjten kan
filteres til efterfalgende laboratorieanalyse ved
hjeelp af den 70 mikron filterkurv. Filterkurven
bruges ved at veede nettet for at tillade
veeskeflow og filtrere det ekstraherede blod
gennem filterkurven.

INNPAKNING & OPPBEVARING

PRONTO-Short katereret er steriliseret med
etylenoxid.

STERILE
Handteres forsigtigt.
BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at PRONTO-
Short ekstraktionskateter er uden fejl i udfgrelse og
materialer inden den angivne udlgbsdato. Ansvar
under denne garanti er begreenset til refundering
eller erstatning af ethvert produkt, som Vascular
Solutions, Inc. mener at vaere defekt i udfgrelse
eller materialer. Vascular Solutions, Inc. er ikke
ansvarlig for nogen tilfeeldige, specielle eller
folgeskader, der opstar af brugen af PRONTO-
Short ekstraktionskateter. Beskadigelse af
produktet gennem forkert brug, aendring, forkert
opbevaring eller forkert handtering vil gere denne
begraensede garanti ugyldig.

Ingen ansat person, repreesentant eller forhandler
af Vascular Solutions, Inc. har nogen bemyndigelse
til at aendre eller rette denne begraensede garanti i
nogen henseende. En eventuel pastaet aendring
eller rettelse kan ikke handhaeves mod Vascular
Solutions, Inc.

DENNE GARANTI TRADER UDTRYKKELIGT |
STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE,
HERUNDER ENHVER GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
SARLIGT FORMAL ELLER ENHVER ANDEN AF
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VASCULAR SOLUTIONS, INC.'S
FORPLIGTELSE.

PATENTER OG VAREMARKER
Anmeldte internationale og amerikanske patenter.

PRONTO® er et varemaerke tilhgrende Vascular
Solutions, Inc.

Se den internationale
symbolforklaring pa side 23.

PRONTO®-Short-extractiekatheter
Model 5030

Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS

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

LET OP

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

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

The PRONTO-Short extractiekatheter is een
katheter met een dubbel lumen en over-de-
draadsysteem (ODD) met bijbehorende
accessoires. De katheter is bedoeld voor plaatsing
via een inbrengschacht van 6F of groter over een
voerdraad van 0,45 mm. Door het grotere lumen
kunnen trombi met behulp van de bijgeleverde
spuiten via de extensielijn en drieweg-afsluiter
verwijderd worden. De katheter heeft een ronde
distale tip en een beschermde schuine opening van
het extractielumen om het opvoeren van de
katheter in het bloedvat of de vasculaire graft te
vergemakkelijken en extractie van trombi via het
extractielumen te optimaliseren.

De katheter heeft een radiopake markeringsband
die zich ongeveer 3mm van de distale tip bevindt.
Het proximale eind van de katheter bevat een
hemostatisch Y-stuk, waardoor de katheter aan de
bijgeleverde extensielijn, de drieweg-afsluiter en de
spuiten bevestigd kan worden; deze aansluiting kan
bovendien op de voerdraad vastgeklemd worden
om het lekken van bloed te voorkomen. Een
filtermandje van 70 micron is bijgeleverd om het
bloed dat tijdens de procedure verwijderd is te
filteren; de trombi worden vervolgens in het
laboratorium geanalyseerd.

INDICATIES

De PRONTO-Short extractiekatheter is geindiceerd
voor:

¢ de verwijdering/aspiratie van embolisch

materiaal (trombus/deeltjes) van arteriéle vaten.

e de verwijdering/aspiratie van trombi van
gestolde synthetische dialysegrafts en
arterioveneuze filstels.

CONTRA-INDICATIES
De PRONTO-Short katheter is gecontraindiceerd
voor:

e Vaten < 2,5mm in diameter

e de verwijdering van fibreus, aangehecht of

gecalcificeerd materiaal (bv. chronische
stolsels, atherosclerotische plaque)

WAARSCHUWINGEN
De PRONTO-Short katheter niet gebruiken voor de
afgifte van infusiemateriaal of diagnostisch,
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embolisch of therapeutisch materiaal in bloedvaten,
aangezien de katheter niet bedoeld is voor een
dergelijk gebruik.

De spuiten, de extensielijn, de afsluiter en het
filtermandje niet binnen het menselijk lichaam
gebruiken.

Als de doorstroming in de spuiten stopt of beperkt
is, dient u de suctie NIET te onderbreken; probeer
NIET om het extractielumen door te spoelen terwijl
de katheter zich nog in het vaatsysteem van de
patiént bevindt. Dit kan leiden tot intravasculaire
trombusafgifte, een trombo-embolische complicatie
en/of ernstig letsel of de dood. Verwijder de
katheter terwijl de suctie aan staat en spoel het
extractielumen door wanneer de katheter zich
eenmaal buiten de patiént bevindt of gebruik een
nieuwe katheter.

Verplaats de PRONTO-Short katheter niet door de
arteriéle of veneuze anastomose van een AV-fistel
die vol trombi zit of een synthetische dialysegraft.
Dit kan tot trombose in het arteriéle of veneuze
systeem, acute arteriéle occlusie of pulmonale
embolie leiden.

COMPLICATIES

Net als met andere katheterprocedures, kunnen
zich met de PRONTO-Short katheter complicaties
voordoen. Mogelijke complicaties zijn onder meer:

* plaatselijke of systemische infectie

e plaatselijke hematomen

o disruptie van de intima

o dissectie van de arterie

o perforatie en scheuren van het vat

o arteriéle trombose

o distale embolisatie van bloedstolsels en plaque
e pulmonale embolie

o arterieel spasme

o arterioveneuze fistelvorming

o katheterbreuk met losraken van het uiteinde en
distale embolisatie

VOORZORGSMAATREGELEN

De plaatsingsprocedure van de PRONTO-Short
katheter dient verricht te worden door artsen die
terdege zijn opgeleid in percutane, intravasculaire
technieken en procedures.

De PRONTO-Short katheter niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.

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

Controleer of alle hulpstukken goed bevestigd zijn,
zodat er geen lucht in de extensielijn of de spuiten
kan binnendringen tijdens de extractie.

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

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

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
rontgendoorlichting. Bewegen van de katheter of
voerdraad wanneer weerstand wordt ondervonden,
kan ertoe leiden dat het uiteinde van de katheter of
voerdraad losraakt, de katheter beschadigd wordt
of het vat geperforeerd wordt.

Bij het gebruik van een katheter in het vaatstelsel
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moeten altijd voorzorgsmaatregelen worden
genomen om de kans op stolsels te voorkomen of
te verminderen. Het gebruik van systemische
heparinisatie en gehepariniseerde steriele
oplossingen dient overwogen te worden
KLINISCHE PROCEDURE

De volgende instructies bevatten technische
aanwijzingen, maar maken de noodzaak tot een
formele training in het gebruik van de
PRONTO-Short katheter niet overbodig. De
beschreven technieken en procedures omvatten
niet ALLE medisch acceptabele protocollen en zijn
niet bedoeld ter vervanging van de ervaring en het
oordeel van de arts bij de behandeling van
specifieke patiénten.
ledere PRONTO-Short extractiekatheter bevat de
volgende onderdelen:
o Disposable katheter (40cm) voor eenmalig
gebruik
o Extensielijn (15cm) met een daaraan
bevestigde drieweg-afsluiter
e 2 30ml spuiten met vergrendelende zuiger

o Filtermandje (gaas van 70 micron) om trombi te
filteren na extractie
Andere benodigdheden die niet worden
meegeleverd zijn:
¢ Inbrenghuls van 6F of groter
e 0,45mm (0,018") voerdraad
o Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor
systeemdoorspoeling)
VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK
Bekijk de onderstaande schematische tekening van
de PRONTO-Short katheter voor de terminologie
die in de volgende stappen wordt gebruikt.

30 ml spuiten met
vergrendelende zuiger

Extensielijn

/

Hemostatisch Y-stuk

4 /

Y
Uitgang
voerdraad

3-weg

afsluiter /
Uitgang
voerdraad

1. Open de zakjes met behulp van een steriele
techniek en breng de artikelen in het steriele
veld.

2. Haal de katheter uit de vervoerskoker en
controleer of deze verbogen of geknikt is.

3. Spoel het draadlumen grondig door met een
gehepariniseerde zoutoplossing.

4.  Zuig 5ml gehepariniseerde zoutoplossing op in
beide 30ml spuiten en sluit de spuiten aan op
de drieweg-afsluiter. Bevestig de extensielijn
aan de katheter en spoel de hele verbinding
door om alle lucht uit de katheter, de extensie,
de afsluiter en de spuiten te verwijderen.

Draai de afsluiter zodat het ten opzicht van de
katheter op Uit staat.

5. Met de afsluiter ten opzichte van de katheter
in de Uit-stand , trekt u de zuiger van één van
de 30ml spuiten volledig terug. Draai de
zuiger om de spuit in de vacuimstand te
vergrendelen. Herhaal dit met de tweede
spuit.

Waarschuwing: Controleer of alle
hulpstukken goed bevestigd zijn, zodat er
geen lucht in de extensielijn of de spuiten kan
binnendringen tijdens de extractie.
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PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de PRONTO-Short volgens de volgende
stappen:

1. Breng met behulp van een standaardtechniek
een canule in het vat in en plaats vervolgens
een inbrenghuls van 6F of groter.

2. Breng de voerdraad in de gewenste vasculaire
ruimte.

3. Laad de PRONTO-Short-katheter achter op de
voerdraad en voer hem over de voerdraad op
tot de draad er aan het proximale eind van het
Y-stuk uitkomt.

4. Bevestig het proximale segment van de
voerdraad en plaats de PRONTO-Short-
katheter door de inbrenghuls in de gewenste
vasculaire ruimte. Voer de katheter niet
verder op als u enige weerstand ondervindt.

WAARSCHUWING: U dient een
intravasculair instrument nooit op te
voeren of te verwijderen als u weerstand
ondervindt, totdat de oorzaak van de
weerstand vastgesteld is met behulp van
rontgendoorlichting. Bewegen van de
katheter of voerdraad wanneer weerstand
wordt ondervonden, kan ertoe leiden dat
het uiteinde van de katheter of voerdraad
losraakt, de katheter beschadigd wordt of
het vat geperforeerd wordt.

5. Nadat de positie van de katheter met behulp
van fluorescopie bevestigd is, opent u de
afsluiter en begint u in de eerste spuit te
extraheren. Voer de katheter langzaam distaal
op vanaf de inbrenghuls. Er wordt bloed in de
spuit opgezogen tot al het vacuiim verdwenen
is. Mocht de spuit niet binnen 5 seconden door
aspiratie gevuld worden, dan verwijdert u de
katheter terwijl u doorgaat met extraheren.
Wanneer de katheter zich buiten het lichaam
van de patiént bevindt, spoelt u het
extractielumen door of u gebruikt een nieuwe
katheter.

WAARSCHUWING: Als de doorstroming in
de spuiten stopt of beperkt is, dient u NIET
te proberen het extractielumen door te
spoelen terwijl de katheter zich nog in het
vaatsysteem van de patiént bevindt. Dit kan
leiden tot intravasculaire trombusafgifte,
een trombo-embolische complicatie en/of
ernstig letsel of de dood. Verwijder de
katheter terwijl de suctie aan staat en spoel
het extractielumen door wanneer de
katheter zich eenmaal buiten de patiént
bevindt of gebruik een nieuwe katheter.

6. Als de eerste spuit vol is, opent u de afsluiter
naar de tweede spuit om indien gewenst
verder te gaan met extraheren.

OPMERKING: Als u ziet dat zich tijdens de
extractie lucht in een van de spuiten bevindt,
kan er een lek zitten in het systeem. Verwijder
het systeem uit het lichaam en spoel het
opnieuw door. Draai de afsluiter ten opzichte
van de katheter in de Uit-stand, draai alle luer-
aansluitingen vast, verwijder alle lucht uit de
spuiten en herhaal de extractieprocedure. Als
u constateert dat er zich nog steeds lucht
bevindt in het systeem, verwijdert u de
katheter, neemt een nieuwe katheter en
herhaalt u de procedure.

7. Nadat u het extractieproces voltooid hebt,
draait u de afsluiter in de Uit-stand en
verwijdert u de katheter.

8. Het geéxtraheerde bloed en trombi in de spuit
kunnen met behulp van het 70 micron
filtermandje gefilterd worden voor
laboratoriumanalyse. Om het filtermandje te
gebruiken, maakt u het gaas nat zodat de
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vloeistof kan stromen en filtert u het
geéxtraheerde bloed door het filtermandje.

VERPAKKING & OPSLAG

De PRONTO-Short katheter is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

STERILE
Voorzichtig behandelen.
BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat de
PRONTO-Short extractiekatheter voor de
aangegeven verloopdatum vrij is van fabricage- en
materiaalfouten. De aansprakelijkheid onder deze
garantie is beperkt tot restitutie of vervanging van
producten waarbij door Vascular Solutions, Inc. is
vastgesteld dat er sprake is van fabricage- of
materiaalfouten. Vascular Solutions, Inc. is niet
aansprakelijk voor indirecte, speciale of
gevolgschade die voortkomt uit het gebruik van de
PRONTO-Short extractiekatheter. Bij beschadiging
van het product door misbruik, modificaties,
incorrecte opslag of onjuiste hantering komt deze
beperkte garantie te vervallen.

Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of
distributeur van Vascular Solutions, Inc. heeft de
bevoegdheid om deze garantie op enige wijze te
wijzigen of uit te breiden. Geen enkele wijziging of
aanvulling kan van Vascular Solutions, Inc.
afgedwongen worden.

DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK
ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK
DAN WEL IMPLICIET, INCLUSIEF EVENTUELE
GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF
WELKE ANDERE VERPLICHTING VAN
VASCULAR SOLUTIONS, INC. DAN OOK.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Octrooien in de VS en internationaal aangevraagd.

PRONTO® is een handelsmerk van Vascular
Solutions, Inc.

Zie de Verklarende woordenlijst van
internationale symbolen op bladzijde
23.

PRONTO®-Short-poistokatetri
Malli 5030

Kayttoohjeet

VAROITUS (USA)

Yhdysvaltain lain mukaan tdman tuotteen saa
myyda vain |aakari tai vain 1adkarin maarayksesta.

VAROITUS

Vain 1aakarit, joilla on riittdva valineen
kayttdkoulutus, saavat kayttdad PRONTO-Short-
poistokatetria. PRONTO-Short toimitetaan
steriiling, ja se on kertakayttdinen. Kertakayttdisen
laitteen uudelleenkaytto voi altistaa potilaan tai
kayttajan infektioriskille. Laitteen kontaminaatio voi
johtaa sairastumiseen tai vakavaan
potilasvammaan.

VALINEEN KUVAUS

PRONTO-Short-poistokatetri on johdinta pitkin
(OTW) sisaan vietava kaksoisluumenkatetri, jonka
kanssa kaytetaan siihen liittyvia lisatarvikkeita.
Katetri viedaan sisaan 6F:n tai sitd suuremman
sisdanvientiholkin kanssa 0,018” (0,45mm) johdinta
pitkin. Hyytyma voidaan poistaa laajemman
luumenin kautta mukana toimitettuja ruiskuja
kayttéen jatkoletkun ja 3-tiehanan kautta. Katetrin
distaalikarki on pyoristetty, ja siina on suojattu viisto
poistoluumenin aukko, mika helpottaa katetrin
kuljettamista eteenpain verisuonessa tai
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verisuonisiirteessa ja mahdollistaa hyytyman
tehokkaan poiston poistoluumenin kautta.

Katetrissa on rontgenpositiivinen merkkirengas,
joka sijaitsee noin 3mm:n paassa distaalikarjesta.
Katetrin proksimaalipadssa on hemostaattinen Y-
haara, jolla katetri voidaan liittdd mukana
toimitettuun jatkoletkuun, 3-tiehanaan ja ruiskuihin;
se voidaan tiivistda johtimen ympérille verenvuodon
estamiseksi. 70 mikronin suodatinkori sisaltyy
toimitukseen; sita kaytetaan apuna toimenpiteen
aikana poistetun veren suodattamiseen mahdollisia
hyytymien laboratoriotutkimuksia varten.
KAYTTOAIHEET

PRONTO-Short-poistokatetrin kayttdaiheita ovat:

e embolia-aineksen (hyytyma tai kudosjate)
poisto/aspiraatio valtimojarjestelmasta.

o hyytymien poisto/aspiraatio hyytyneista
synteettisista dialyysisiirteista ja
arteriovenoosisista fisteleista.

VASTA-AIHEET

PRONTO-Short-katetrin kayttd on vasta-aiheinen
seuraavissa tilanteissa:

e < 2,5mm lapimittaisissa suonissa
« fibroottisen, seindmaan tarttuneen tai
kalkkiutuneen materiaalin poisto (esim.
pitkakestoinen hyytyma, ateroskleroottinen
plakki)
VAROITUKSIA
PRONTO-Short-katetria ei saa kayttaa
diagnostisten, embolisten tai terapeuttisten
infuusioiden antoon verisuoniin, silla sita ei ole
tarkoitettu sellaiseen kayttoon.
Ruiskuja, jatkoletkua, sulkuhanaa ja suodatinkoria
ei saa vieda potilaan kehon sisalle.
Jos virtaus ruiskuun pysahtyy tai rajoittuu, ALA
lopeta imua; ALA yritd huuhdella poistoluumenia
katetrin ollessa viela potilaan suonistossa.
Seurauksena saattaa olla hyytyman aiheuttama
verisuonen tukkeutuminen, tromboembolinen
tapahtuma ja/tai vakava vamma tai kuolema. Poista
katetri imua yllapitaen, ja katetrin ollessa kehon
ulkopuolella huuhtele poistoluumen tai ota kayttodn
uusi katetri.
Ala kuljeta PRONTO-Short-katetria hyytymaa
sisaltavan arteriovenoosin fistelin tai synteettisen
dialyysisiirteen valtimo- tai laskimoanastomoosin
poikki. Tama voi johtaa valtimo- tai
laskimojarjestelman tromboosiin, akilliseen
valtimotukokseen tai keuhkoemboliaan.
KOMPLIKAATIOT
PRONTO-Short-katetria kaytettaessa voi ilmeta
komplikaatioita kuten kaikkien muidenkin
katetrointitoimenpiteiden yhteydessa. Naita ovat
mm:
o paikallinen tai systeeminen infektio
o paikalliset hematoomat
e intimarepeama
e valtimon dissekoituma
o perforaatio ja suonen repedminen
e valtimotromboosi

o hyytymien ja ateroskleroottisten plakkien
aiheuttamat distaaliset emboliat

o keuhkoveritulppa
e valtimospasmi
o arteriovenoosisten fistelien muodostuminen

o katetrin katkeaminen ja sen karjen irtoaminen ja
distaalinen embolisaatio

VAROTOIMET
PRONTO-Short-katetreja saavat vieda sisdan vain
1aakarit, joilla on perusteellinen perkutaanisia

©2011 Vascular Solutions, Inc.

intravaskulaarisia tekniikoita ja toimenpiteita
koskeva koulutus.

PRONTO-Short-katetria ei saa kayttaa jos pakkaus
on vaurioitunut.

Tarkasta ennen kaytt6a, ettei katetrissa ole
taipumia tai kiertymia. Vaurioitunutta katetria ei saa
kayttaa, silla seurauksena voi olla suonen
vaurioituminen ja/tai katetrin eteenpain
kuljettamisen tai taaksepain vetamisen
epaonnistuminen.

Tarkista, etta kaikki liittimet ovat tiukassa, jotta
ilmaa ei paase jatkoletkuun tai ruiskuihin poiston
aikana.

Noudata varovaisuutta kun kasittelet katetria
toimenpiteen aikana valttdaksesi vahingossa
tapahtuvan katkeamisen, taipumisen tai
kiertymisen.

Kun katetri on potilaan suonistossa, sen
manipulointi pitéd suorittaa aina
lapivalaisukontrollissa. Ala yrita liikuttaa katetria
tarkkailematta katetrin paan vastetta.

Ala koskaan kuljeta suonensiséista vlinetta
eteenpain tai veda sita taaksepain vastusta
vastaan, ennen kuin vastuksen syy on maaritetty
lapivalaisulla. Katetrin tai johtimen liikuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai
johtimen karjen irtoamisen, katetrin vaurioitumisen
tai suonen perforaation.

On ryhdyttava varotoimiin hyytymisen
ehkaisemiseksi tai vahentadmiseksi aina kun mika
tahansa katetri on verisuonistossa. Systeemista
heparinointia ja heparinoitujen steriilien liuosten
kayttéa on harkittava.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

toimenpidetekniikkaan liittyvia ohjeita, mutta sen
liséksi tarvitaan PRONTO-Short-katetrin kayttoa
koskevaa koulutusta. Naissa ohjeissa kuvatut
tekniikat ja toimenpiteet eivat kata KAIKKIA
laaketieteellisesti hyvaksyttyja menettelytapoja,
eika niita ole tarkoitettu korvaamaan laakarin
kokemusta ja harkintaa potilaskohtaisessa
hoidossa.

PRONTO-Short-poistokatetrin mukana toimitetaan
seuraavat komponentit:

o Kertakayttdinen, kayton jalkeen havitettava
katetri (40cm)

e Jatkoletku (15cm) jossa 3-tiehana
o Kaksi 30ml:n ruiskua, joissa mannanlukitus

e Suodatinkori (70 mikronin verkko) hyytyman
suodattamiseksi poiston jalkeen
Muut tarvittavat valineet (ei mukana
pakkauksessa):
e 6F:n tai sitd suurempi sisdanvientiholkki
e 0,018" (0,45mm) johdin
o Steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta
(jarjestelman huuhteluun)
KAYTON VALMISTELU
Tarkastele alla esitettyd PRONTO-Short-katetrin

kaaviota. Siina on esitetty seuraavissa vaiheissa
kaytetyt termit.

30 ml:n ruiskut, joissa
on mannéanlukitus

Jatkoletku

Hemostaattinen Y-haara

3-tiehana / "\
Johtimen Johtimen
ulostuloaukko ulostuloaukko

1. Avaa pussit steriilisti ja siirra osat steriilille
alueelle.

2. Ota katetri pakkauskierukasta ja tarkasta, etta
siina ei ole taipumia tai kiertymia.
3. Huuhtele johdinluumen perusteellisesti

heparinoidulla fysiologisella
keittosuolaliuoksella.

4. Veda 5ml heparinoitua keittosuolaliuosta
kumpaankin 30ml:n ruiskuun ja liitd 3-
tiehanaan. Liita jatkoletku katetriin ja huuhtele
koko liittyma kaiken ilman poistamiseksi
katetrista, jatkoletkusta, hanasta ja ruiskuista.
Kéanna sulkuhana siten, ettad se on kiinni
katetriin pain.

5.  Sulkuhanan ollessa kiinni katetriin pain, veda
toisen 30ml:n ruiskun manta kokonaan
taaksepain. Lukitse manta alipaine-asentoon
kiertamalla. Suorita sama toimenpide toisella
ruiskulla.

Huomattavaa: Tarkista, ettd kaikki liittimet
ovat tiukassa, jotta ilmaa ei paase jatkoletkuun
tai ruiskuihin poiston aikana.

SISAANVIENTI
Vie PRONTO-Short-katetri sisdan seuraavasti:

1. Kanyloi suoni vakiotekniikkaa kayttaen
asianmukaisesti valmistellulla 6F:n tai sita
suuremmalla sisaanvientiholkilla.

2. Vie johdin kohteeseen verisuonessa.

3. Lataa PRONTO-Short-katetri johtimeen
takakautta ja kuljeta sita johdinta pitkin,
kunnes johdin tulee ulos Y-haaran
proksimaalipaasta.

4.  Pida kiinni johtimen proksimaaliosasta ja vie
PRONTO-Short-katetri sisaanvientiholkin lapi
kohteeseen verisuonistossa. Lopeta katetrin
eteenpainkuljetus, jos tuntuu vahaisintakin
vastusta.

VAROITUS: Ali koskaan kuljeta
suonensisaista valinetta eteenpain tai veda
sitd taaksepdin vastusta vastaan, ennen
kuin vastuksen syy on maaritetty
lapivalaisulla. Katetrin tai johtimen
lilkkuttaminen vastusta vastaan saattaa
aiheuttaa katetrin tai johtimen karjen
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai
suonen perforaation.

5. Kun katetrin sijainti on varmistettu
lapivalaisulla, avaa sulkuhana ja ryhdy
poistamaan hyytymaa ensimmaisella ruiskulla.
Kuljeta katetria hitaasti sisdanvientiholkista
distaalisuuntaan. Ruisku tayttyy verella
kunnes alipaine on tasaantunut kokonaan. Jos
ruisku ei ala tayttya verelld 5 sekunnin
kuluessa, poista katetri yllapitden kuitenkin
alipainetta koko ajan. Kun katetri on potilaan
ulkopuolella, huuhtele poistoluumen tai ota
kayttdon uusi katetri.

VAROITUS: Jos virtaus ruiskuun pysahtyy
tai rajoittuu, ALA yritd huuhdella
poistoluumenia katetrin ollessa viela
potilaan suonistossa. Seurauksena saattaa
olla hyytyman aiheuttama verisuonen
tukkeutuminen, tromboembolinen
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tapahtuma ja/tai vakava vamma tai
kuolema. Poista katetri imua yllapitéen, ja
katetrin ollessa kehon ulkopuolella
huuhtele tyhjennysluumen tai ota kaytt66n
uusi katetri.

6. Kun ensimmainen ruisku tayttyy, avaa toiseen
ruiskuun johtava sulkuhana ja jatka poistoa
tarpeen mukaan.

HUOMAA: Jos jommassakummassa ruiskussa
havaitaan ilmaa poiston aikana, jarjestelma
saattaa vuotaa. Poista jarjestelma potilaasta ja
huuhtele uudestaan. Sulje hana katetriin pain,
kirista kaikki luerliittimet, poista kaikki ilma
ruiskuista ja toista poistotoimenpide. Jos viela
havaitaan ilmaa, poista katetri, ota kaytt6on
uusi katetri ja toista toimenpide.

7. Poistotoimenpiteen paatyttya hana suljetaan ja
katetri poistetaan.

8.  Ruiskuun imetty veri ja hyytyma voidaan
suodattaa laboratorioanalyysia varten 70
mikronin suodatinkoria kayttaen.
Suodatinkoria kaytetdan seuraavasti: kastele
verkko, jotta neste paasee virtaamaan sen |api
ja suodata poistettu veri suodatinkorin lapi.

PAKKAUS JA SAILYTYS

PRONTO-Short-katetri on steriloitu
etyleenioksidilla.

STERILE
Kasiteltava varovasti.
RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettd PRONTO-
Short-poistokatetreissa ei ole raaka-aine- tai
valmistusvikoja ennen tuotteeseen merkittya
viimeista kayttopaivamaaraa. Taman takuun
sisaltdma vastuu rajoittuu vain sellaisten tuotteiden
hinnan palauttamiseen tai tuotteiden vaihtoon,
joissa Vascular Solutions, Inc. on todennut olevan
raaka-aine- tai valmistusvikoja. Vascular Solutions,
Inc. ei ole vastuussa PRONTO-Short-
poistokatetreiden kayttoon liittyvista satunnaisista,
erityisista tai valillisistd vahingoista. Tama rajattu
takuu on mitaton, jos tuote on vaurioitunut
vaarinkayton, muutosten, vaaran sailytyksen tai
vaaranlaisen kasittelyn vuoksi.

Vascular Solutions, Inc:n tyontekijéilla, edustajilla
tai jalleenmyyijilla ei ole valtuuksia muuttaa tai
laajentaa tata takuuta millaan tavalla. Vascular
Solutions, Inc. ei ole vastuussa mistdén oletetuista
muutoksista tai lisdyksista.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT
ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT
KAUPATTAVUUTTA JA TIETTYA
KAYTTOTARKOITUSTA KOSKEVAT TAKUUT
MUKAAN LUKIEN SEKA KAIKKI MUUT
VASCULAR SOLUTIONS, INC:N VASTUUT JA
VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja on
haettu.

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

Kansainvalisten symbolien selitykset
on esitetty sivulla 23.
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Cathéter d’extraction PRONTO®-Short
Modéle 5030

Mode d'emploi

AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

En vertu de la loi fédérale (USA), ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

MISE EN GARDE

Le mise en oeuvre d’un cathéter d’extraction
PRONTO-Short ne peut étre le fait que de
médecins ayant une formation adaptée au
maniement du dispositif. Le PRONTO-Short 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 PRONTO-Short est un
cathéter double lumiére monté sur un fil guide,
avec ses accessoires. Le cathéter est congu pour
étre inséré par un introducteur de 6F ou plus sur un
fil-guide de 0,45 mm. La lumiére la plus large
permet de retirer un thrombus a l'aide des
seringues incluses, par le biais de la tubulure
d’extension et du robinet d’arrét a trois voies. Le
cathéter a une extrémité distale arrondie ;
I'ouverture de la voie d’extraction est protégée et
inclinée pour faciliter la progression du cathéter
dans les vaisseaux sanguins ou les greffons
vasculaires, et optimiser I'extraction du thrombus a
travers la lumiéere d’extraction.

A 3mm environ de son extrémité distale, le cathéter
posséde une bande marqueur radiopaque. Quant a
son extrémité proximale, d’'une part elle supporte
une jonction hémostatique en Y permettant le
raccordement du cathéter a la tubulure d’extension,
au robinet d’arrét a trois voies et aux seringues
(matériels livrés avec le kit), et peut d’autre part
étre resserrée sur le fil guide pour prévenir les
fuites de sang. En vue de I'analyse d’un éventuel
thrombus, un filtre en panier a mailles de 70
microns est prévu aux fins de faciliter le filtrage du
sang retiré durant l'intervention.

INDICATIONS
Le cathéter d’extraction PRONTO-Short est indiqué
dans:

o |'extraction/aspiration de matériaux emboliques
(thrombus/débris) dans les vaisseaux du
systeme artériel.

o L’extraction/aspiration de thrombus situés dans

des greffons synthétiques pour dialyse obstrués

par des caillots ou dans des fistules
artérioveineuses.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter PRONTO-Short est contre-indiqué
dans:

e Les vaisseaux de diamétre < 2,5mm

o |'extraction de matériaux fibreux, adhérents ou
calcifiés (par ex. caillot organisé, plaque
d’athérosclérose)

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le cathéter PRONTO-Short pour
I'administration ou la perfusion de produits
diagnostiques, embolisants ou thérapeutiques dans
les vaisseaux sanguins puisqu’il n’est pas prévu
pour ces usages.

Ne pas utiliser les seringues, la tubulure
d’extension, le robinet d’arrét et le filtre en panier a
I'intérieur du corps.

Si l'arrivée de sang dans les seringues s’arréte ou
diminue, NE PAS interrompre I'aspiration. NE PAS
8

tenter de rincer la lumiére d’extraction tant que le
cathéter est encore dans les vaisseaux du patient.
Il peut en résulter I'envoi intravasculaire d’'un
thrombus, un événement thromboembolique et/ou
des lésions graves, voire la mort. Retirer le cathéter
tout en maintenant I'aspiration. Une fois seulement
que celui-ci est ramené a I'extérieur du patient, soit
rincer sa lumiére d’extraction, soit utiliser un
nouveau cathéter.

Ne pas mobiliser le cathéter PRONTO-Short a
travers I'anastomose artérielle ou veineuse d’'une
fistule AV ou d’un greffon synthétique pour dialyse
contenant un thrombus. Un tel geste peut
provoquer la thrombose du systéme artériel ou
veineux, une occlusion artérielle aigué ou une
embolie pulmonaire

COMPLICATIONS

Comme dans tous les actes de cathétérisation, des
complications sont possibles avec le cathéter
PRONTO-Short. Elles comprennent :

o des infections locales ou systémiques

e des hématomes locaux

e une déchirure de l'intima

e une dissection artérielle

o une perforation et une rupture de vaisseau
o une thrombose artérielle

e une embolisation distale de caillots sanguins et
de plaque

e une embolie pulmonaire
e un spasme artériel
¢ la constitution d’'une fistule artérioveineuse

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

PRECAUTIONS

La mise en place du cathéter PRONTO-Short doit
étre effectuée par des médecins diment entrainés
aux techniques et interventions percutanées et
intravasculaires.

Ne pas utiliser le cathéter PRONTO-Short si
'emballage est détérioré.

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

Vérifier la bonne fixation de tous les raccords pour
que l'air ne pénetre pas dans la tubulure
d’extension ou dans les seringues pendant
I'extraction.

Manipuler avec attention le cathéter tout au long de
l'intervention pour réduire les possibilités de rupture
accidentelle, de formation de coudes ou de noeuds.

Lorsque le cathéter est introduit dans le corps, il ne
doit étre manipulé que sous radioscopie avec ampli
de brillance. Ne pas manceuvrer le cathéter sans
en observer les conséquences sur le déplacement
de son extréemité.

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

Lorsqu’un cathéter est introduit dans le systéme
vasculaire, des précautions doivent étre prises pour
prévenir ou réduire la formation de caillots. Aussi
convient-il d’envisager le recours a une
héparinisation systémique et a des solutions
stériles héparinées.
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PROCEDURE CLINIQUE
recommandations qui suivent donnent une direction

technique, mais elles ne dispensent pas de la 2.

nécessité d’une formation réelle a I'utilisation du
cathéter PRONTO-Short. Les techniques et
procédures décrites ne représentent pas TOUS les
protocoles médicalement acceptables. Elles ne
sont pas prévues non plus pour se substituer a
I'expérience et au jugement du médecin lors du
traitement d’un patient particulier.

Chagque cathéter d’extraction PRONTO-Short
comprend les composants suivants :

o Un cathéter jetable, a usage unique (40cm)

e Une tubulure d’extension (15cm) a laquelle est
fixé un robinet d’arrét a 3 voies

e 2 seringues de 30ml comportant un piston
verrouillable

e Un filtre en panier (a mailles de 70 microns)
pour filtrer le thrombus aprés son extraction

Les autres matériels nécessaires, mais non fournis,
sont :

e Une gaine introductrice 6F (2mm de diametre)

ou plus 5.

e Un fil-guide de 0,45 mm
e Une solution saline héparinée stérile (pour le
ringage du systeme)
PREPARATION AVANT UTILISATION
Voir ci-dessous le dessin schématique du cathéter
PRONTO-Short pour la terminologie utilisée dans
les étapes qui suivent.

Seringues de 30ml avec
pistons a verrouillage

Tubulure d'extension

Jonction

/ / hémostatique en Y
Robinet o
darréta3d Jf ~
voies  Sortie du fil guide Sortie du fil
guide

1. En appliquant une technique stérile, ouvrir les
poches et transférer les produits sur le champ
stérile.

2. Retirer le cathéter du tube porteur et
rechercher d’éventuels coudes ou noeuds.

3. Rincer soigneusement la lumiére du fil guide 6.

avec une solution saline héparinée.

4. Aspirer 5ml de solution saline héparinée dans
chacune des deux seringues de 30ml, et les
raccorder au robinet d’arrét a 3 voies. Fixer la
tubulure d’extension au cathéter, et rincer le
circuit entier pour chasser tout I'air du
cathéter, de I'extension, du robinet d’arrét et
des seringues. Tourner le robinet d’arrét en
position "Off", de telle fagon qu’il n’y ait plus
de communication avec le cathéter.

5. Le robinet d’arrét étant en position "Off", tirer
complétement sur le piston de I'une des
seringues de 30ml. Tourner le piston pour
verrouiller la seringue dans sa position vide.

Répéter avec la deuxiéme seringue. 7.

Précaution : vérifier la bonne fixation de
tous les raccords pour que I'air ne pénétre

pas dans la tubulure d’extension ou dans 8.

les seringues durant I’extraction.
REALISATION DE L’INTERVENTION

Mettre en oeuvre le PRONTO-Short selon les
étapes suivantes :

1. Canuler le vaisseau en appliquant une
technique standard et en utilisant une gaine
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3.

introductrice 6F (2mm de diametre) ou plus
dament préparée.
Introduire le fil guide a I'intérieur de I'espace
vasculaire choisi.

Charger le cathéter PRONTO-Short a l'arriére
du fil guide et le faire progresser sur le guide
jusqu’a ce que ce dernier ressorte a
I'extrémité proximale de la jonction en Y.

Sécuriser le segment proximal du fil guide et
introduire le cathéter PRONTO-Short dans la
gaine introductrice, puis dans I'espace
vasculaire choisi. Arréter la progression du
cathéter s'il vient a buter sur une résistance.

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

Aprés confirmation par radioscopie avec ampli
de brillance de la position du cathéter, ouvrir le
robinet d’arrét pour commencer I'extraction
dans la premiére seringue. Faire progresser
lentement le cathéter distalement par rapport
a la gaine introductrice. Le sang entrera dans
la seringue jusqu’a ce que tout le vide soit
comblé. Si I'aspiration ne fait pas entrer le
sang dans la seringue dans les 5 secondes,
retirer le cathéter tant qu’il est sous aspiration.
Une fois le cathéter a I'extérieur du patient,
soit rincer la lumiére d’extraction, soit utiliser
un nouveau cathéter.

AVERTISSEMENT : Si l’arrivée de sang
dans la seringue s’arréte ou diminue, NE
PAS essayer de rincer la lumiére
d’extraction tant que le cathéter est encore
a l'intérieur des vaisseaux du patient. 1l
peut en résulter I’envoi intravasculaire d’un
thrombus, un événement
thromboembolique et/ou des lésions
graves, voire la mort. Retirer le cathéter
tout en maintenant I’aspiration. Une fois
seulement que celui-ci est ramené a
I’extérieur du patient, soit rincer sa lumiére
d’extraction, soit utiliser un nouveau
cathéter.

Lorsque la premiére seringue est remplie,
ouvrir le robinet d'arrét a la deuxieme seringue
pour continuer I'extraction, si cela est
souhaitable.

REMARQUE : S'il s'avére qu'il y a de I'air dans
I'une ou l'autre des seringues au cours de
I'extraction, le systeme présente peut-étre une
fuite. Enlever le dispositif du corps et rincer a
nouveau. Tourner le robinet d’arrét sur sa
position "Off" vis-a-vis du cathéter, serrer
toutes les connexions Luer, purger l'air des
seringues, et recommencer I'extraction. Si de
I'air est encore présent, retirer le cathéter,
prendre un nouveau cathéter et recommencer
I'opération.

Une fois la procédure d'extraction terminée,
tourner le robinet d’arrét sur la position "Off" et
retirer le cathéter.

Le sang et le thrombus extraits dans la
seringue peuvent étre filtrés avec le filtre en
panier a mailles de 70 microns, en vue d’'une
analyse de laboratoire. Pour utiliser le filtre en
panier, humidifier les mailles pour permettre
au liquide de s’écouler, puis filtrer le sang
extrait a travers le filtre.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le cathéter PRONTO-Short a été stérilisé a 'oxyde
d’éthylene.

STERILE

Le manipuler avec soin.

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit que le cathéter
d’extraction PRONTO-Short est exempt de défauts
de fabrication et de matériau jusqu’a la date
d’expiration indiquée. La responsabilité couverte
par cette garantie est limitée au remboursement ou
au remplacement de tout produit jugé par Vascular
Solutions, Inc. comme présentant un défaut de
fabrication ou de matériau. Vascular Solutions, Inc.
ne pourra étre tenu responsable de dommages
accidentels, particuliers ou consécutifs a I'utilisation
du cathéter d’extraction PRONTO-Short. Un
endommagement du produit d0 & une mauvaise
utilisation, a une transformation, a un stockage
impropre ou a une manipulation inappropriée,
annulerait cette garantie limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular
Solutions, Inc. n’a le pouvoir de modifier ou
d’amender cette garantie limitée de quelque fagon
que ce soit. Aucun prétendu amendement ni
aucune prétendue modification ne saurait étre
opposable a Vascular Solutions, Inc.

LA PRESENTE GARANTIE TIENT LIEU
EXPRESSEMENT DE SEULE ET UNIQUE
GARANTIE, EXCLUANT TOUTE AUTRE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE,
NOTAMMENT DE QUALITE MARCHANDE DU
PRODUIT OU D'ADEQUATION A UNE
APPLICATION PARTICULIERE, EXCLUANT
EGALEMENT TOUTE AUTRE OBLIGATION DE
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

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

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

Voir page 23 le glossaire des
symboles internationaux.

PRONTO®- kurzer Extraktionskatheter
Modell 5030

Bedienungsanleitung

ACHTUNG

Nach amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden.

ACHTUNG

Der kurze PRONTO-Short Extraktionskatheter darf
nur durch Arzte eingesetzt werden, die an diesem
Gerat angemessen eingewiesen wurden. Das
PRONTO-Short wird steril geliefert und ist zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederverwenden
eines fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten
Geréats birgt die Gefahr einer Infektion des
Patienten oder des Anwenders. Kontamination des
Gerats kann zur Erkrankung oder zu ernsthaften
Verletzungen des Patienten fihren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der kurze PRONTO-Short Extraktionskatheter ist
ein OTW (Over-The-Wire) Doppellumen-Katheter
mit Zubehor. Der Katheter ist zur Einfiihrung durch
eine Hulse von 6F oder grof3er und iber einen
Flhrungsdraht von 0,45 mm (0,018 Zoll) bestimmt.
Mit den mitgelieferten Spritzen wird durch das
groRere Lumen die Thrombusentfernung durch den
Verlangerungsschlauch und den 3-Wege-Hahn
moglich. Der Katheter verfligt Uber eine
abgerundete distale Spitze mit einer geschitzten,
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abgeschragten Offnung des Extraktionslumens, um
das Einfuhren des Katheters in das Blutgefal oder
ein Gefalitransplantat zu erleichtern und die
Extraktion von Thromben durch das
Extraktionslumen zu optimieren.

Der Katheter ist ungefahr 3mm von der distalen
Spitze entfernt mit einem réntgendichten
Markierungsband versehen. Das proximale Ende
des Katheters ist mit einem hamostatischen Y-
Anschluss versehen, der es ermdglicht, den
Katheter an den mitgelieferten
Verlangerungsschlauch, den 3-Wege-Hahn und die
Spritzen anzuschlief3en, und der auf dem
Flhrungsdraht befestigt werden kann, um
Blutleckagen vorzubeugen. Ein 7 ym Filterkorb wird
mitgeliefert, damit das Blut, das wahrend des
Eingriffs austritt, im Labor auf Thromben untersucht
werden kann.

INDIKATIONEN

Der kurze PRONTO-Short — Extraktionskatheter ist
indiziert zur:

o entfernung/Aspiration von embolischem
Material (Thrombus/Rickstande) aus arteriellen
Gefalen.

o entfernung/Aspiration von Thromben aus
verstopften synthetischen Dialyse-Shunts und
arteriovendsen Fisteln.

GEGENANZEIGEN

e Der kurze PRONTO-Short —
Extraktionskatheter ist kontraindiziert bei:

o Blutgefalen mit einem Durchmesser < 2,5mm

o der Entfernung von fibrésem, anhaftendem oder
kalzifiziertem Material (z.B. chronische
Gerinnsel, atherosklerotische Plaques)

WARNHINWEISE

Der kurze PRONTO-Short Katheter darf nicht zur
Gabe oder zur Infusion von diagnostischen,
embolischen oder therapeutischen Substanzen in
Blutgefale eingesetzt werden, da er fur diese
Eingriffe nicht entworfen wurde.

Die Spritzen, der Verlangerungsschlauch, der Hahn
und der Filterkorb dirfen nicht im menschlichen
Korper eingesetzt werden.

Wenn der Fluss in die Spritzen stoppt oder
eingeschrankt ist, darf der Sog NICHT gestoppt
werden. Das Extraktionslumen darf NICHT gespuilt
werden, solange sich der Katheter im Gefallsystem
des Patienten befindet. Dies kdnnte zu einer
intravaskularen Abgabe von Thromben, einem
thromboembolischen Ereignis und/ oder zu
erheblichen Verletzungen oder zum Tod fiihren.
Der Katheter muss unter Sog entfernt werden und,
wenn er sich auRBerhalb des Korpers des Patienten
befindet, sollte entweder das Extraktionslumen
gespluilt oder ein neuer Katheter benutzt werden.
Der kurze PRONTO-Short Katheter darf nicht durch
die arterielle oder vendse Anastomose einer
thrombosierten AV-Fistel oder eines synthetischen
Dialyse-Shunts gefuhrt werden. Dies kdnnte zu
Thrombosen im arteriellen oder vendsen System,
akuten arteriellen Verschlissen oder
Lungenembolien fiihren.

KOMPLIKATIONEN

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

o |okale oder systemische Infektionen
¢ |okale Hdmatome

o verletzungen der Intima

o arterielle Dissektionen

o perforationen und Gefalrupturen

o arterielle Thrombosen
©2011 Vascular Solutions, Inc.

¢ distale Embolien durch Blutgerinnsel und
Plaques

¢ lungenembolien
o arterielle Spasmen
e bildung arteriovendser Fisteln

e katheterbriiche mit Abtrennung der Spitze und
distaler Embolie

VORSICHTSMASSNAHMEN

Eingriffe mit dem kurzen PRONTO-Short Katheter
diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die
Uber eine umfassende Ausbildung in perkutanen,
intravasalen Techniken und Eingriffen verfiigen.

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

Der Katheter muss vor dem Gebrauch auf
Beschadigungen, Knickstellen und Verformungen
Uberpriift werden. Beschadigte Katheter diirfen
nicht benutzt werden, da dies zu Gefalschaden
fiihren kann. Es kann auch dazu fiihren, dass sich
der Katheter nicht weiter vorschieben oder
zurlickziehen lasst.

Alle Verbindungen sollten tUberprift werden, um
sicherzustellen, dass wahrend der Extraktion keine
Luft in den Verlangerungsschlauch oder die
Spritzen gelangen kann.

Achten Sie darauf, dass der Katheter wahrend des
Eingriffs sachgemaf behandelt wird, um das Risiko
zu mindern, dass er versehentlich bricht,
abgeknickt oder anderweitig verformt wird.

Solange sich der Katheter im Korper befindet, sollte er

nur unter Fluoroskopiekontrolle bewegt werden. Der
Katheter darf nicht bewegt werden, ohne dass
Uberwacht wird, wie sich die Spitze verhalt.

Niemals ein intravaskuléres System gegen
Widerstand einflihren oder herausziehen, bevor der
Grund des Widerstandes nicht mit Hilfe der
Fluoroskopie bestimmt wurde. Bewegen des
Katheters oder des Fuhrungsdrahtes gegen
Widerstand kann zur Abtrennung des Katheters
oder der Fihrungsdrahtspitze, zu einem Schaden
am Katheter oder zur Gefaliperforation fiihren.

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

KLINISCHES VORGEHEN

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

Jeder kurze PRONTO-Short Extraktionskatheter
enthalt die folgenden Komponenten:

o Katheter fir den Einmalgebrauch (40cm)

e Verlangerungsschlauch (15cm) mit befestigtem

3-Wege-Hahn
e 2 —30ml Spritzen mit verriegelbarem Kolben

o Filterkorb (70 um Geflecht) zur Filterung von
Thromben nach der Extraktion
Anderes, bendétigtes, aber nicht mitgeliefertes
Material:
e Einfuhrhilfe 6F oder groRer

e Fihrungsdraht 0,45 mm (0,018 Zoll)

o Sterile, heparinisierte NaCl-Lésung (zur
Spulung des Systems)

10

VORBEREITUNG ZUR BENUTZUNG

Die folgende Schemazeichnung des kurzen
PRONTO -Short Katheters enthalt die
Terminologie, die bei der Beschreibung der
folgenden Schritte benutzt wird.

30 ml Spritzen mit
verriegelbarem
Kolben

Verlangerungsschlauch

/

Hamostatischer Y-
Anschluss

3-Wege-

Hahn / ~N
Flhrungsdrahtsc Flhrungsdrahtschl
hleuse euse

1. Die Beutel unter sterilen Gegebenheiten
6ffnen und die Komponenten in das sterile
Feld bringen.

2. Den Katheter aus der Aufbewahrungshllse
nehmen und auf Knickstellen und
Verformungen kontrollieren.

3. Das Draht-Lumen des Katheters griindlich mit
steriler heparinisierter NaCl-Lésung spulen.

4. In beide 30ml Spritzen 5ml heparinisierte
NaCl-L6sung aufziehen und an den 3-Wege-
Hahn anschlieBen. Den
Verlangerungsschlauch an den Katheter
anschlielen und den kompletten Aufbau
spllen, um die ganze Luft aus dem Katheter,
dem Verlangerungsschlauch, dem 3-Wege-
Hahn und den Spritzen zu entfernen. Den
Hahn so drehen, dass er in Richtung Katheter
"geschlossen" ist.

Mit dem in Richtung des Katheters
verschlossenen Drei-Wege-Hahn, den Kolben
einer 30 ml Spritze ganz zurlickziehen. Den
Kolben drehen, um die Spritze in der
Vakuumstellung zu verriegeln. Den Vorgang
mit der zweiten Spritze wiederholen.

Vorsicht: Alle Verbindungen sollten
uberpriift werden, um sicherzustellen, dass
wahrend der Extraktion keine Luft in den
Verlangerungsschlauch oder die Spritzen
gelangen kann.

ANWENDUNG
Der kurze PRONTO-Short wird wie folgt benutzt:

1. Das Gefald mit einer ordnungsgeman
vorbereiteten 6F oder gréReren Einfuhrhilfe
mittels Standardverfahren kandllieren.

2. Den Fihrungsdraht in das gewiinschte
BlutgefaR einflhren.

3. Den kurzen PRONTO-Short Katheter von
hinten auf den Fihrungsdraht schieben und
ihn Giber den Fuhrungsdraht fihren, bis der
Draht am proximalen Ende des Y-Anschlusses
austritt.

4. Den proximalen Abschnitt des Flihrungsdrahts
sichern und den kurzen PRONTO-Short
Katheter durch die Einfihrhilfe in das
gewulnschte Blutgefal einfihren. Der Katheter
darf nicht gegen Widerstand vorgeschoben
werden.

WARNUNG: Niemals ein intravaskuldres
System gegen Widerstand einfiihren 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
Fiihrungsdrahtspitze, zu einem Schaden
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am Katheter oder zur GefaBperforation
fiihren.

5. Nach fluoroskopischer Bestatigung der
Katheterposition den Hahn 6ffnen, um mit der
Extraktion in die erste Spritze zu beginnen. Den
Katheter distal der Einflhrhilfe langsam
vorschieben. Solange in der Spritze Unterdruck
vorhanden ist, stromt Blut in die Spritze. Wenn
sich unter der Aspiration die Spritze nicht
innerhalb von 5 Sekunden zu fiillen beginnt,

den Katheter unter Sog entfernen. Wenn er sich

aulerhalb des Korpers des Patienten befindet,
entweder das Extraktionslumen spilen oder
einen neuen Katheter benutzen.

WARNUNG: Wenn der Fluss in die Spritzen
stoppt oder eingeschrankt ist, darf das
Extraktionslumen NICHT gespiilt werden,
solange sich der Katheter im GefdRsystem
des Patienten befindet. Dies kénnte zu
einer intravaskuldaren Abgabe von
Thromben, einem thromboembolischen
Ereignis und/ oder zu erheblichen
Verletzungen oder zum Tod fiihren. Der
Katheter muss unter Sog entfernt werden
und, wenn er sich auBerhalb des Korpers
des Patienten befindet, sollte entweder das
Extraktionslumen gespiilt oder ein neuer
Katheter benutzt werden.

6. Wenn die erste Spritze voll ist, kann der Hahn
zur zweiten Spritze gedffnet werden, um die
Extraktion fortzusetzen, falls dies gewlinscht
wird.

HINWEIS: Falls wahrend der Extraktion Luft in
einer der Spritzen bemerkt wird, kann dies auf
ein Leck im System hinweisen. Den Katheter
aus dem Korper entfernen und durchspiilen.
Den Hahn in Richtung Katheter ,schliefien®,
die Luer-Anschlisse anziehen, die ganze Luft
aus den Spritzen entfernen und die Extraktion
wiederholen. Falls noch immer Luft auftritt,
den Katheter entfernen, einen neuen Katheter
benutzen und den Eingriff wiederholen.

7. Nach Abschluss der Extraktion den Hahn
schlieBen und den Katheter entfernen.

8. Das Blut und das Thrombusmaterial in der
Spritze kann mit dem 70um Filterkorb fir die
nachfolgende Laboruntersuchung gefiltert
werden. Um den Filterkorb zu benutzen,
muss das Gewebe angefeuchtet werden, um
den Flussigkeitsfluss zu ermdéglichen. Danach
das extrahierte Blut durch den Filterkorb
filtern.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der kurze PRONTO-Short Extraktionskatheter
wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

STERILE
Vorsichtig behandeln.
BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Solutions, Inc. garantiert, dass der kurze PRONTO-
Short Extraktionskatheter vor dem angegebenen
Verfallsdatum frei von Verarbeitungsfehlern ist und
keine Materialfehler aufweist. Die Gewahrleistung
beschrankt sich auf den Ersatz des Produkts oder
die Rickerstattung des Kaufpreises von jeglichen
Produkten, die von Vascular Solutions, Inc. als
fehlerhaft in Bezug auf Material oder Verarbeitung
anerkannt wurden. Vascular Solutions, Inc. ist nicht
haftbar fiir versehentliche, besondere oder
Folgeschaden, die aus dem Einsatz des kurzen
PRONTO-Short Extraktionskatheters resultieren.
Schaden, die an dem Produkt, durch Missbrauch,
fehlerhafte Benutzung, Modifikation des Produkts
oder unsachgemalRe Lagerung entstehen, fihren
zum Verlust der eingeschrankten Gewahrleistung.

Kein Angestellter, Handler oder Vertreiber von
Vascular Solutions, Inc. hat das Recht, diese
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eingeschrankte Gewahrleistung zu andern oder
etwas hinzuzufiigen. Jede Anderung oder
Hinzufligung, zu welchem Zweck auch immer, ist
fur Vascular Solutions, Inc. nicht verbindlich.
VASCULAR SOLUTIONS, INC. SCHLIESST ALLE
ANDEREN GARANTIEN AUS, DIES BETRIFFT
AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH
NICHT BESCHRANKT AUF DIE B
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT,
DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
VERWENDUNGSZWECK UND DER
NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER

PATENTE UND MARKEN
Internationale und US Patente sind angemeldet.

PRONTO® ist ein Warenzeichen der Vascular
Solution, Inc.

Ein Glossar der internationalen
Symbole befindet sich auf Seite 23

BpaxUg kaBeTpag e§aywyng
PRONTO®-Short
MovTtéAo 5030

Odnyieg Xpnong
MPOZOXH H.M.A.

H opoaoTrovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) emTpéTmel TNV
TTWANCN QUTHG TG CUOKEUAG HOVO aTTo 10TPO A
KOTOTTIV EVTOANG 1aTpOoU.

MPOZOXH

H emépBaon pe Tov Bpaxu kabeThpa egaywyng
PRONTO™-Short Ba TrpéTrel va TTpayPaTOTTOIEITAI
atTé 10TPOUG TTOU £XOUV EKTTAIOEUTEI ETTAPKWG OTN
XpPron TnG cuokeung. H ouokeun TTapéxetal oTeipa
yia gia xprion pévo. H eravaypnaigotroinon
OUOKEUWV Miag Xpriong dnuioupyei évav duvnTiko
Kivouvo Aoipwéng yia Tov acBevi ) 1o xprotn. H
MOAUVON TNG CUOKEUAG UTTOPET va £XEI WG
atroTéAegpa Tnv acBéveia | To coBapod
TpauuaTIoué Tou aoBevoug.

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

O Bpaxug kabetrpag e€aywyng PRONTO-Short
eival évag kabetipag diImTAou auAou OTW (Over-
The-Wire: Tévw amé 1o olppa) Kal cuvodeleTal
a1o Ta KatdAAnAa e€aptrpaTa.

O kaBeTAPAG £XEl OXEDIOOTE £T01 WOTE VA
ToTro0ETEITAI HEOW EVOG BNKapIoU elocaywyns 6F A
peyaAUTepou emavw améd odnyod cupua 0,018”
(0,45mm). O peyaAUTEPOG AUAGG ETTITPETTEI TNV
agaipeon Tou Bpoupou Pe xprion Twv
OUUTTEPIAOUBAVOUEVWY CUPIYYWY PECW TNG
YPOAUMAG TTPOEKTOONG Kal TNG TPiodng oTpoPIyyag.
O kaBeTAPAG £XEl Eva OTPOYYUAEUEVO TTEPIPEPIKO
AKPO PE TTIPOOTATEUPEVO ETTIKAIVEG AVOIYUa TOU
auAouU e€aywyng yia Tnv dieukdAuvon NG
TTPOWONONG TOU KABETHPA OTO AIHOPOPO ayyeio i
TO AYYEIOKO JOOXEUMA KAl TN MEYIOTOTTOINCN TNG
e¢aywyng Tou BpopBou péow Tou auAou Eaywyng.

O kaBeTAPAG €xEl pia OEOUN AKTIVOOKIEPOU BEIKTN
TTou BpioKkeTal o€ amrdOTOON TTEPITTOU 3mm atrd T0
TTEPIPEPIKO AKPO. To €yyUg AKPO TOU KABETAPA EXEl
EVOWPATWHEVN YIa AINOCTATIKA) ouvdeon Y TTou
EMTPETTEI TNV TIPOCAPTNON TOU KABETAPA aTNV
oupTTEPIAQUBAVOUEVN YPAPMRA TTPOEKTAONG, TNV
Tpiodn oTPOPIYYa Kal TIG GUPIYYEG KAl UTTOPEI va
oQIXTEl 0TO 0ONYO CUPMA YIA VA OTTOTPEWEI TN
diappon aiparog. ZuptrepiAapBaveral éva KaAdo
@iATpou 70um yia BorBeia oTtn dINBnon Tou aiyaTog
TToU agaipeital Katd Tn didpkela TN diadikaoiag yia
gpyaoTnpIiakr avaAuon Tuxov BpdéuBou.

ENAEIZEIZ

O Bpaxug kaBetApag eEaywyrig PRONTO™-Short
evdeikvuTal yia:

e TNV agaipeon/avappoenaon euBoAIKoU UAIKOU
(BpopPBou/ouvTPINPATWY) aTTO ayyeia Tou
apTnNEIOKoOU CUCTHHATOG.

e TNV agaipeon/avappoépnan Bpdupou amd
BpopBwpéva oUVBETIKA pooyeupaTa
aipokdBapang kai apTnPIo@AEBWdN aupiyyia.

ANTENAEIZEIZ
O kaBetipag PRONTO-Short avrevdeikvuTat:
e o€ ayyeia diauéTpou < 2,5mm

e VIO TNV aQaipeon IVWOOUG TTPOCKOANUEVOU A
aoBeaTotroinuévou UAIKoU (TT.X. Xpdvio BpopuBo,
aBnPooKANPWTIKN TTAdKQ)

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mnv xpnoiyotroieite Tov kaBetipa PRONTO-Short
yla TOTTo0£TNON 1] €yXUOn JIAYVWAOTIKWY, EMBOAIKWYV
1 BEPATTEUTIKWYV UAIKWV O€ QIJo@Opa ayyeia, Kabwg
Oev €xel oxedIAOTEN yIa TETOIEG XPOEIG.
Mnv xpnOoIUOTTOIEITE TIG GUPIYYEG, TN YPOAUUN
TTPOEKTAONG, TN GTPOPIYYA KAl TO KOAGO!I QiATpou
€VTOG TOU avOPWTTiVOU GWPATOG.
Av n pon oTIG oUPIYYEG OTANATATEI i} TIEPIOPIOTEI,
MH diakéweTe TNV avappoéenon. MHN emmixeiprioeTe
va eKTTAUVETE TOV AUAS €CaywyRg, EVOowW O
KaBeTAPOG BpioKeETAI OKOPA HECA OTO AYYEIOKO
guoTnua Tou aoBevoug. EvdéxeTal va TTpokUYEl
evdayyelakn petakivnon BpouBou, BpouBocpuBoAiko
€TeI00010 r)/kal coBapdg TPaUpATIoONOG i BAvaTog.
A@aipéoTe TOV KABETAPA EVW N avappo@naon ivai
oe Aeiroupyia kai 6tav Bpebei EEw aTTd TO WA TOU
agBevoUg, €iTe EKTTAUVETE TOV AUAS €§aywYAS N
XPNOIYOTTOINGTE évav VEO KABETAPA.
Mnv petakiveite Tov kaBetipa PRONTO-Short katd
MAKOG TNG apTNPIAKAGS 1 TNG PAEBIKAG avaoTOPwOoNG
evog BpopBwpévou AD cuplyyiou 1 evég
OuVvBETIKOU PHOOXEUNATOG alpokaBapong. Kari
TETOIO PTTOPEI VO €XEI WG ATTOTEAETUA BpOuBwaon
TOU apTnpIakoU i GAERIKOU CUCTANATOG, O&gia
apTNPEIOKN atré@PAgn 1 TTVEUUOVIKK €UBOAN.
ENINAOKEZ
O1mrwg pe 0Agg TIg d1adikaoieg kaBeTnplacyou, €10l
Kal oTn d1adIkagia KaBeTnPIOoUoU e ToV KABEeTAPQ
PRONTO-Short ptropei va mapouciactouv
eTTITTAOKEG. TETOIEG ETTITTAOKEG UTTOPET Va gival Ol
egng:

e TOTTIKA  CUGTNUATIKA Aoipwén

e TOTTIKG QINATWUATA

e 31GppNEN Tou £ow XITWVA

o dlaXWPIOTIKO aveUpuoua apTnpiog

e d1GTpNON Kal pAgn ayyeiou

e apTtnpiakf BpduBwaon

o TTEPIPEPIKN EUBOAR BpOUPBwWY aiparog kai

aBnpwaTikAg TTAAKag

e TIVEUUOVIKA €UPBOAR

e OTTAONOG APTNPIWV

e OXNUATIONOG apTnPIoPAEBWSOUG cuplyyiou

e Opalaon Tou KABeTAPa Pe dlaxwpIoUS TOU GKPOU

Kl TTEPIPEPIKA EUPBOAR

NMPO®YAAZEIZ
H diadikacia ékTrTugng Tou kaBetipa PRONTO-
Short Ba TTpéTTel va TTpayyaToTrolEiTal atd 1aTpoUg
HE OAOKANPpwEVN eKTTAI®EUCN O€ BIOBEPUIKES KOl
eVOAYYEIAKES TEXVIKEG KOl DIABIKATIEG.

Mnv xpnoiyotroleite Tov kaBetipa PRONTO-Short
Qv n CUoKeUaaia €xel UTTOOTEI {NUIdL.

EfetdoTe OTITIKG TOV KABETHPA TIPIV ATTO TN XPHon,
yla TUXOV KUPTWOEIG 1) oTPEBAWOTEIS. Mn
XPNOIUOTIOIEITE éva KABETAPA TTOU €XEI UTTOOTET
¢nuId, yiaTi uTTopEi va TTpokaAéceTe BAGRN oTO
ayyeio f/kal va unv YTTopEiTe va TIPOWBRCETE R va
QATTOCUPETE TOV KABETAPA.
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BeBaiwbeite 611 6Aa Ta e€apTApaTa epapuolouv
OWOTA KAl OPIKTA WOTE VA aTTOPEUXOET N €ic0d0g
agpa TNV ypapun TTPOEKTAONG I\ OTIG CUPIYYES
KaTd Tn didipkela TNG eEaywyng.

Oa TIPETTEl VA €i0TE TTPOCEKTIKOI OTAV XEIPICEDTE TOV
KkaBetApa KaTd Tn didpkeia piag diadikaaiag yia va
MEIWVETAI TO EVOEXOUEVO aKoUOIaG Bpauong,
KUpTWONG R oTPERAWONG.

Otav o kabeTipag BpiokeTal yoa OTO TWHA TOU
aoBevoug, ol XeIpIopoi Ba TTpéTTel va yivovTal yévo
UTTO OKTIVOOKOTTIKG €Agyx0. Mnv atrotrelpabeite va
KIVAOETE TOV KOBETAPO XWPIG VO TTAPATNPACETE TNV
atroKPIoN TOU AKPOU TOU.

MoTé unv TpowBeiTe A ATTOCUPETE IO EVOAYYEIOKH
OUOKEUN O€ TTEPITITWON TTOU OUVAVTHOETE
avTioTaon av TPWTa Oev TTPOCIOPICETE TNV aAITia
TNG QVTIOTAONG PE OKTIVOOKOTTIKO €Aeyxo. H
METOKIVNON Tou KaBeTApPaA 1 Tou 0dnyou oUpUaTOg
EVW UTTAPXEI QVTIOTOOT EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI
SlaXwpPIoUO Tou AKPOU Tou KABETAPA ) ToU 0dnyou
aupparog, {nuId oTov KaBeTApa ) dIdTpnon
ayyeiou.

Oa mpéel va AapBdavovTal TTPoQUAGEEIS yia TNV
arro@uyn f peiwon TG Bpdupwang étav
OTTOIOOONTIOTE KABETAPAG XPNCIUOTIOIEITAl OTA
aipo@opa ayyeia. Oa TPETTEl va AapBaverar utrown
TO EVOEXOUEVO XPAONG CUCTNUATIKOU NTTAPIVIOUOU
KQl OTEIPWYV NTTAPIVIOYEVWYV OIGAUUATWY.

KAINIKH AIAAIKAZIA

O1 ak6AouBeg 0dnyieg TTAPEXOUV TEXVIKI
KaBodriynon, aAAd dev avaipouv TNV avaykaidTnta
€TTioNUNG exTTai®eucng oTn Xprion Tou
kaBetipa PRONTO-Short. O1 TeXVIKEG Kal Ol
S1adIkaagieg TTou TrepIypdgpovTal dev
avTiITpoowTrelouv OAA Ta 1ATPIKWG ATTOOEKTA
TTPWTOKOAAG Kal BeV TTPoOpPIfovTal WG
UTTOKATAOTATO TNG IATPIKAG TTEIPAG Kal Kpiong KaTd
TNV QVTIMETWTTION OTTOIOUOATTIOTE GUYKEKPIUEVOU
aoBevoug.
KdaBe BpayUg kabBetApag egaywyrig PRONTO-Short
mepIAauBavel Ta akdAouba eEapTipaTa:

o AvaAwaoipo kaBetipa (40cm) piag xprong

o [pauun TpoékTaong (15cm) pe TpocapTnuévn

Tpiodn oTPOPIYYQ
e ZUpIyyeg 2 - 30ml pe acpahi{duevo £uBoAo
o KaAdBi giAtpou (TTAéypa 70um) yia Tn dinénon
TOU BpouPou PeTa TNV e€aywyn

AMAa atrapaitnTa UAIKE Ta oTToia Oev TTapEXovTal
givai:

e Onkdap! elcaywyng 6F f peyaAdTepo

e Odnyo6 olUppa 0,018" (0,45mm)

e XTeipo NTTApIVIOPEVO aAaTouxo SiIdAupa (yia TNV
€KTTAUCT) TOU GUOTHPOTOG)

NMPOETOIMAZIA T'lA TH XPHZH
AvaoKoTIHOTE TO OXEDIAYPAUHA TOU KOBETAPO

PRONTO-Short rapakdTtw yia Tnv opoAoyia Tou
XPNOIUOTTOIEITAl OTA €TTOUEVA BAUATA.

SUpIyyeg Twv 30ml pe
aopahiZopevo EUBOAO

[pappn TTpoékTaong

/

AipoaTariki ouvdeon Y

4 /

Tpiodn

OTPOPIYYQ / N
"E§0od0g 0dnyou "E§0d0g 0dnyou
aUpyaTog alppatog

1. XpnoigoTrolwvTag GonTITn TEXVIKI, AVOIETE Ta
OOKOUAGKIO KOI JETAPEPETE TA TTPOIOVTA OE
oTeipo Tredio.

2. AgaipéaTe ToV KOBETAPA aTTd TOV PEPOVTA
OWANVva Kai EmOewPAOTE YIa TUXOV KUPTWOEIG
1 oTPERAWTEIG.
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3. EkmAuvere 81€0dIkd TOV AUAG TOou oUPUOTOG
JE NTTapIviopévo aAaTouyo SidAupa.

4.  Avappoonaote 5ml nrapiviopévou aAatouyou
SI0AUPATOG O€ AUPOTEPES TIG TUPIYYEG TWV
30ml kal cuvdéoTe aTNV TPIOdN OTPOPIYYQ.
MpooapTAOTE TNV YPAUUN TIPOEKTOCNG OTOV
KOBeTAPO Kal EKTTAUVETE OAN TNV oUvdEoN yia
VO aQaIpECETE OAO TOV aépa aTrd ToV
KOBETAPQ, TNV TTPOEKTACT, TNV GTPOPIYYQ KAl
TIG oUpIyyeG. MupioTe TNV aTPOQIYYa £TO1 LOOTE
va gival otn Béon "Off" aTov kKaBeTrpa.

5.  Me nv otpo@iyya otn Béon "Off" otov
KOBeTAPQ, aTTooUPETE TTARPWG TO £UPOAO HIag
oupiyyag Twv 30ml. MepioTpéwTe 10 £UBOAO
yla va ac@alioeTe Tn oUplyya aTn B€on Kevou.
EtmravaAdaBete pe Tn dedtepn oUpIyya.
MpopUAagn: EAéygre 6T OAa Ta €§apTAPATA
£@apuOJouV CWOTA Kal OPIKTA yid va
atmro@euxBei n eicodog aépa oTnV ypauun
TPOEKTOONG R OTIG OUPIYYEG KATA TNV
Sidpkela TNG eSaywyng.

AIAAIKASIA EKNTYZHE

Ekmrrugare Tov kaBetipa PRONTO-Short ocUpewva
Je Ta ak6AoubBa Bruata:

1. [MpoxwpnoTe o€ kaBeTnplacud Tou ayyeiou
XPNOIUOTIOIWVTAG CUVABN TEXVIKN Kal
KaTdAAnAa TTpoeToINaapévo Bnkap! EI0aywyng
6F A yeyaAuTepo.

2. Elocayayete 10 00ny6 cUpua evidg TOU
€mMOuuNTOU ayyelakoU XWPOuU.

3.  OmoBogpoptwaoTe Tov kabetApa PRONTO-
Short 010 00Ny GUpUa Kal TTPOWBROTE TOV
TTavw atrd 10 0dnyo6 cUpua €wg OToU TO
oUppa Byel ammd 1o eyyUg AKPo TNG oUvdEDNG
Y.

4. XTepeWaOTe TO £yyUG THAPA TOou 0dnyou
oUpUOTOG KAl EI0QYAYETE TOV KOBETAPQA
PRONTO-Short péow Tou Bnkapiol
€I0AYWYNG Kal EVTOG Tou €1mBuunTOU
AYYEIOKOU XWPEOU. XTAPATACTE THV TTPOWONCN
TOU KABETAPA av OCUVAVTACETE OTTOIAdNTTOTE
avtioTaon.

MPOEIAOMOIHZH: MoTé punv Tpowoeite N
ATTOCUPETE HIO EVOAYYEIOKI) CUCKEUN O€E
TEPITITWON TTOU CUVAVTHOETE AVTIOTAON
av TPpWTa dev TPOOdIOPIioETE TNV QITia TNG
avTiOTOONG PE OKTIVOOKOTTIKO éAgyxo. H
METAKIVNON TOU KaBeTAPA 1} TOU 08NnyoU
oUPPATOG EVW UTTAPXEI avTioTaon
evléxeTal va TTPOoKaAéoel SlaXwpIioHo6 Tou
dKpou Tou KaBeTAPa | Tou 0dnyou
ouppaTog, {nuId oTov KadeTRpa N diIdTpnon
ayyegiou.

5.  A@ouU emReRAILOETE OKTIVOOKOTTIKA TN 80N
TOU KOBETAPA, avoifTe TN OTPOQIYYA Yia va
Zekivioel n e€aywyn oTnv TTPWTN oUPIyYa.
MpowBAaTE apyd TOV KABETAPA TTEPIPEPIKA
atré 10 BnKap! elIcaywyng. To aipa Ba eI0€ABE!
oTn oUplyya £éwg 6Tou n TTo00TNTA TOU
KOTaAGBEl 6A0 TO XWpPO TTou KaTaAapPdvel To
Kevo. Eav n avappoéenaon aipatog dev apxidel
va YeUiCel TN oUpIyya eVTOG 5 BEUTEPOAETITWY,
aQaIPECTE TOV KOBETAPO EVW OKOUO CUVEXICETE
TNV €€aywyn. EKT6¢ Tou cWuaTOg TOU
0a00evoUg, eKTTAUVETE TOV AUAS e€aywyng N
XPNOIYOTTOINOTE £vav VEO KABETAPA.

MPOEIAOMOIHZH: Av n pon oTh oUplyya
oTapartioel f mepiopiorei, MHN
ETMIXEIPNOETE VO EKTTAUVETE TOV AUAO
£§aywyng, evoow o kabeTipag BpiokeTal
aKOpO HECO OTO AYYEIOKO OUOTNHA TOU
aoBevoug. EvaéxeTal va TTpoKUWEl
evdayyelakn peTakivnon 6poéupou,
BpoppPoepuPoAiko eTeIc6810 R/kal coBapog
TPOAUPATIONOG 1 BAvaTog. APaipETTE TOV
KABETAPA EVW N avappoé@non gival o€
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AaiToupyia kai 6Tav Bpedei E§w amrd To
OWHA TOU a0BEVOUG, &iTE EKTTAUVETE TOV
auAd e§aywyng | XPNOIMOTTOINOTE évav VEO
KafeTRpa.

6. Orav yeyioel n mpwTtn aUplyya, avoigte TNV
oTpéPIyya TTPog Tn deUTEPN GUPIYYa yia va
ouvexIioTei n egaywyn, €av gival emoOuunTo.
>HMEIQZXZH: Edv mapatnpnBei aépag o€
oTToIadATTOTE CUPIYYA KATA TNV £€aywyn,
MTTOpPEl Va uTTdpxEl dlappor] oTo oUOTNUA.
A@aipéoTe atmd T0 CWHA KOl EKTTAUVETE €K
véou. ['upioTte TNV aTpdQIyya oTn Béan "Off"
aTov KaBeTApa, oPiETe OAEG TIG GUVEDElG luer,
agaipéoTe 6Aov Tov agpa atmd TIG OUPIYYEG Kal
eTmavaAdBeTe Tnv e€aywyr). EQv Tapatnpeitai
aKkOUa a€pag, apaIPECTE TOV KABETHpA, TTAPTE
évav véo KaBeTApa Kal eTavaAdpeTe Tn
diadikaaia.

7. A@ou oAokAnpwaoeTe Tn diadikaaia eEaywyng,
yupioTe TNV oTpo@Iyya oTn Béon “Off” kai
aQaIPEDTE TOV KABETAPA.

8.  Aipa kai Bpoupog Tou e¢adyovTal aTn oUplyya,
ptTopouV va dInbnbouv yia erakdAoubn
€PYAOTNPIAKI avaAuan XPNOIPOTIOIWVTAG TO
KaA&BI @iAtpou 70um. MNa va XpnoIUOTTOINCETE
TO KOAGOI QIATPOU, UYPAVETE TO TTAEYUO WOTE
va EMTPATIEI N POr) UYPWV Kal 8INBACTE TO
egayxOév aipa péow Tou KaAabioU giATpou.

IYIKEYAZIA KAl ®YAAZH

O kaBetipag PRONTO-Short é€xel atrooTeipwOei pe
0&¢idlo Tou aiBuAeviou.

STERILE
EmdeiTe TTpOTOXN KATA TO XEIPICUO.
MEPIOPIZMENH EFTYHZH

H Vascular Solutions, Inc. eyyudarair 611 o BpayUg
kaBetrpag e€aywyng PRONTO-Short gival
€AEUBEPOG EAATTWHATWY UNIKWV KAl KATAOKEUNG
£WG Kal TTPIV aTTO TNV avaypOa@OUEVN NUEPOUNVIa
AAENG. H euBlvn uttd TNV gyylnon auTr givai
TTEPIOPICUEVN OTNV ETTIOTPOPI) TOU TTOOOU TTOU EXEI
KATaBANOEI } TNV AVTIKATACTAGN OTTOIOUBATTOTE
TTPOIGVTOG TTOU €XEl BPeDE EAATTWHATIKG aTTO TV
Vascular Solutions, Inc. 6cov agopd Tnv KATAOKEUN
f Ta UAIkd. H Vascular Solutions, Inc. dev @épel
€UBUVN yIa OTTOIEODATIOTE TUXAIEG, EIDIKEG N
TTAPETTOPEVEG {NMIEG TUXOV TTPOKUWOUV OTTO TN
xprion Tou Bpayl kabethpa egaywyrng PRONTO-
Short. H ¢nui& mou TTpokaAeiTal 1o TTPOoIdV Adyw
KOKAG XPrioNG, METATPOTIAG, akaTAAANANG @UAagNg
f akatdAAnAou XelpIopoU Ba KaTaoTACEN AKupn
QAUTAV TNV TTEPIOPICHEVN £yyunon.

Kavévag uttdAAnAog, TTpdkTopag r) diavouéag Tng
Vascular Solutions, Inc, dev éxel To dikaiwpa va
aAAGEEl 1) va TPOTTOTTOINCEN QUTH TNV TTEPIOPICHEVN
€yyunon kartd kavéva TpoTro. Kapia dnAwuévn
METATPOTIN A TpoTTOTTOINCN Bev Ba gival EKTEAEOTH
KaTé TNG Vascular Solutions, Inc.

Ol ANQTEPQ EITYHZEIZ ANTIKAGIZTOYN
PHTA OAEX TIX AAAEX EITYHZEIY, AMEZEX H
EMMEZEZ, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ KAI
KAGE EIMYHXZHX EMMNOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ A ENA YTKEKPIMENO
>KOMNO H OMOIAXAHMOTE AAAHZ
I\;\II'ICOXPEQZHZ THX VASCULAR SOLUTIONS,
AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMIMOPIKA
ZHMATA

Ekkpepouv AimAwpata Eupeaiteyviag otig H.IM.A.
KOl 0 GANEG XWPEGS.

To PRONTO® givai eptropikd ofpa NG Vascular
Solutions, Inc.

Acite To TAwoodpi SieBvwv cupBOAwv
oTn oeAida 23.

42-0451-01 Rev K 12/11



PRONTO®-Short - Catetere per
estrazione

Modello 5030

Istruzioni per I'uso

ATTENZIONE (USA)

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

ATTENZIONE

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per estrazione PRONTO-Short &€ un
catetere over-the-wire (OTW), a doppio lume con
relativi accessori. |l catetere € progettato per
essere inserito attraverso un introduttore da almeno
6F sul filo guida da 0,45mm (0,018”). Il lume piu
ampio permette di asportare un trombo per mezzo
delle siringhe fornite, attraverso la prolunga e il
rubinetto d'arresto a 3 vie. Il catetere ha
un'estremita distale arrotondata con il lume di
estrazione con apertura obliqua e protetta per
facilitarne la progressione nel vaso sanguigno o
nella protesi vascolare e rendere massime le
possibilita di estrazione di un trombo attraverso il
relativo lume.

Il catetere ha un marcatore radiopaco situato a
circa 3mm dall’estremita distale. L’estremita
prossimale del catetere ha un raccordo emostatico
a Y incorporato che permette il collegamento del
catetere alla prolunga, al rubinetto a 3 vie e alle
siringhe; esso pud essere chiuso sul filo guida per
evitare la fuoriuscita di sangue. Nella confezione &
compreso un cestello filtro da 70 micron, per
facilitare la filtrazione del sangue asportato durante
la procedura per l'analisi di laboratorio degli
eventuali trombi.

INDICAZIONI

Il catetere per estrazione PRONTO-Short € indicato
per:

* |'asportazione/aspirazione di materiale embolico
(trombi/frammenti) dai vasi arteriosi.

o ['asportazione/aspirazione di trombi da protesi
dialitiche sintetiche e fistole arterovenose
occluse.

CONTROINDICAZIONI
Il catetere PRONTO-Short & controindicato in:
e vasi di diametro < 2,5mm

e rimozione di materiale fibroso, aderente o
calcifico (es. coaguli stabilizzati, placca
aterosclerotica)

AVVERTENZE

Non utilizzare il catetere PRONTO-Short per
somministrare o infondere sostanze diagnostiche,
embolizzanti o terapeutiche nei vasi sanguigni dato
che non é stato studiato per questo utilizzo.

Non utilizzare siringhe, estensione, rubinetto o
cestello filtro all'interno del corpo umano.

Se il flusso nella siringa si arresta o si riduce NON
interrompere I'aspirazione; NON cercare di irrigare
il lume di estrazione mentre il catetere & ancora
inserito in un vaso del paziente. E possibile il
passaggio endovascolare del trombo, un evento
tromboembolico e/o una lesione grave o la morte
del paziente. Sfilare il catetere durante I'aspirazione
e dopo averlo estratto dal paziente irrigare il lume
di estrazione o utilizzare un nuovo catetere.
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Non muovere il catetere PRONTO-Short attraverso
anastomosi arteriose o venose di una fistola AV
trombizzata o di una protesi dialitica. Cid pud
causare trombosi arteriose o venose, occlusioni
arteriose acute o embolia polmonare.

COMPLICANZE

Come per tutte le procedure di cateterismo, anche
con il catetere PRONTO-Short possono verificarsi
complicanze. Queste possono essere:

¢ infezioni locali o sistemiche

o ematomi locali

o rottura dell'intima

o dissezione arteriosa

o perforazioni e rotture vascolari

e trombosi arteriosa

e embolizzazione distale di trombi e della placca
e embolia polmonare

e spasmo arterioso

o formazione di una fistola arterovenosa

o frattura del catetere con distacco della punta ed
embolizzazione distale

PRECAUZIONI

Il catetere PRONTO-Short deve essere utilizzato
da medici opportunamente preparati in tecniche e
procedure percutanee e intravascolari.

Non utilizzare il catetere PRONTO-Short se la
confezione risulta danneggiata.

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

Controllare che tutti i collegamenti siano ben saldi
in modo da non introdurre aria nella prolunga o
nelle siringhe durante 'estrazione.

Durante una procedura il catetere va maneggiato
con estrema attenzione per ridurre il rischio di
rottura accidentale, curvatura o attorcigliamento.

Una volta inserito il catetere va manipolato solo
sotto controllo fluoroscopico. Non tentare di
spostare il catetere senza osservare i relativi
movimenti dell'estremita.

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

E necessario prendere precauzioni per evitare o
limitare il rischio di formazione di coaguli in tutte le
situazioni in cui il catetere venga utilizzato nel
sistema vascolare. E necessario considerare
I'utilizzo di un’eparinizzazione sistemica o di
soluzioni sterili eparinizzate.

PROCEDURA CLINICA

istruzioni forniscono linee guida tecniche ma non
sostituiscono una preparazione professionale
all'utilizzo del

catetere PRONTO-Short. Le tecniche e le
procedure descritte non rappresentano TUTTI i
protocolli accettabili a livello medico, né intendono
sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel
trattamento del singolo paziente.

e Ogni catetere per estrazione PRONTO-Short
e costituito dai seguenti componenti:

e Catetere monouso a perdere (40cm)
e Prolunga (15cm) con rubinetto d'arresto a 3 vie
e 2 siringhe da 30ml con stantuffo autobloccante
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o Cestello filtro (rete da 70 micron) per il filtraggio
dei trombi dopo l'estrazione

Altri materiali necessari, ma non forniti, sono:
¢ Introduttore da 6F o di dimensioni maggiori
e Filo guida da 0,45mm (0,018")
e Soluzione salina sterile eparinizzata (per irrigare
il sistema)
PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO

Prendere visione del disegno schematico
delcatetere PRONTO-Short piu oltre per orientarsi
con la terminologia utilizzata nelle fasi seguenti

Siringhe da 30 ml con
stantuffo
autobloccante

N\

Prolunga

/

Raccordo a Y emostatico

/

Rubinetto

darrestoa 3 vne/ ~
Uscita del Uscita del
filo guida filo guida

1. Aprire con tecnica sterile le confezioni e
trasferire i prodotti sul campo sterile.

Estrarre il catetere dal tubo di trasporto e
controllare la presenza di eventuali curvature
o attorcigliamenti.

3. Dall'estremita distale irrigare a fondo il lume
del filo guida con soluzione salina
eparinizzata.

Aspirare 5ml di soluzione salina eparinizzata
in entrambe le siringhe da 30ml e collegarle
con il rubinetto d'arresto a 3 vie. Collegare la
prolunga al catetere e irrigare il tutto per
togliere tutta 'aria dal catetere, dalla prolunga,
dal rubinetto d'arresto e dalle siringhe.
Ruotare il rubinetto d'arresto in modo che sia
posizionato su “Off” per il catetere.

5. Coniil rubinetto d'arresto in posizione “Off” per
il catetere, ritrarre completamente lo stantuffo
su una delle siringhe da 30ml. Ruotare lo
stantuffo per bloccare la siringa in posizione di
vuoto. Ripetere I'operazione con la seconda
siringa.

Precauzioni: Controllare che tutti i
collegamenti siano ben saldi in modo da
non introdurre aria nell’estensione o nelle
siringhe durante I’estrazione.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Posizionare il catetere PRONTO-Short seguendo le
fasi indicate di seguito:

Incannulare il vaso utilizzando la tecnica
standard e un introduttore da almeno 6F
correttamente preparato.

2. Inserire il filo guida nello spazio vascolare
desiderato.

3. Caricare il catetere PRONTO-Short sul filo
guida e farlo avanzare sul filo guida stesso
fino a quando il filo fuoriesce dall’estremita
prossimale del raccordo a Y.

4. Fissare il segmento prossimale del filo guida e
inserire il catetere PRONTO-Short attraverso
l'introduttore e nello spazio vascolare
desiderato. Interrompere 'avanzamento del
catetere se si incontra resistenza.

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

5. Dopo aver ottenuto la conferma fluoroscopica
della posizione del catetere, aprire il rubinetto
d'arresto per iniziare I'estrazione nella prima
siringa. Far avanzare lentamente il catetere
distalmente dall'introduttore. Nella siringa
entrera sangue fino all’esaurimento del vuoto.
Se in aspirazione la siringa non inizia a
riempirsi entro 5 secondi, togliere il catetere
senza rilasciare il vuoto. Fuori dal paziente,
irrigare il lume di estrazione o utilizzare un
nuovo catetere.

AVVERTENZA: Se il flusso nella siringa si
arresta o si riduce NON cercare di irrigare il
lume di estrazione mentre il catetere &
ancora inserito in un vaso del paziente. E
possibile il passaggio endovascolare del
trombo, un evento tromboembolico e/o una
lesione grave o la morte del paziente.
Sfilare il catetere durante I’aspirazione e
dopo averlo estratto dal paziente irrigare il
lume di estrazione o utilizzare un nuovo
catetere.

6. Quando la prima siringa si riempie, aprire, se
necessario, il rubinetto d'arresto verso la
seconda siringa per continuare I'estrazione.

NOTA: Se durante I'estrazione si nota la
presenza di aria in una delle due siringhe, la
causa puo essere una perdita del sistema.
Estrarre il catetere dal corpo del paziente e
irrigarlo nuovamente. Ruotare il rubinetto
d'arresto in posizione "Off" verso il catetere,
stringere tutti i connettori luer, togliere tutta
I'aria dalle siringhe e ripetere I'estrazione. Se
si nota ancora la presenza di aria, estrarre il
catetere, preparare un nuovo catetere e
ripetere la procedura.

7. Dopo aver completato il processo di
estrazione, ruotare il rubinetto d'arresto in
posizione “Off” ed estrarre il catetere.

8. Il sangue e il trombo estratti nella siringa
possono essere filtrati con il cestello filtro da
70 micron per essere successivamente
analizzati in laboratorio. Per utilizzare il
cestello filtro, inumidire la rete per permettere
il flusso di liquido e filtrare il sangue estratto
attraverso il cestello filtro stesso.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE
Il catetere PRONTO-Short & stato sterilizzato con
ossido di etilene.

STERILE
Maneggiare con cura.

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions, Inc. garantisce che il catetere
per estrazione PRONTO-Short sara privo di difetti
di fabbricazione e di materiale fino alla data di
scadenza indicata. La responsabilita relativa a
questa garanzia & limitata al rimborso del prezzo
pagato o alla sostituzione di qualsiasi prodotto che
Vascular Solutions, Inc. ritiene presenti qualche
difetto di fabbricazione o di materiale. Vascular
Solutions, Inc, non potra essere ritenuta
responsabile per alcun danno accidentale, speciale
0 consequenziale derivante dall’'uso del catetere
per estrazione PRONTO-Short. Danni al prodotto
causati da uso errato, modifiche non autorizzate,
immagazzinaggio o trattamento improprio non
rientrano in questa garanzia limitata e la rendono
nulla.

Nessun dipendente, agente o distributore di
Vascular Solutions, Inc. ha la facolta di variare o
modificare la presente garanzia limitata a nessun
riguardo. Vascular Solutions, Inc. declina qualsiasi
responsabilita per alterazioni causate da terzi.
©2011 Vascular Solutions, Inc.

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

BREVETTI E MARCHI

Brevetto internazionale e statunitense in corso di
registrazione.

PRONTO® & un marchio di fabbrica di Vascular
Solutions, Inc.

Vedere la spiegazione dei simboli
internazionali a pagina 23.

PRONTO® - krétki cewnik ekstrakcyjny
Model 5030

Instrukcja obstugi

PRZESTROGA (USA)

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz
niniejszego urzgdzenia wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

PRZESTROGA

Zabiegi z uzyciem krotkiego cewnika
ekstrakcyjnego PRONTO™-Short powinny byé
przeprowadzane przez lekarzy po odpowiednim
przeszkoleniu w zakresie jego uzycia. PRONTO-
Short dostarczane jest sterylne i przeznaczone jest
wytgcznie do jednorazowego stosowania. Ponowne
stosowanie urzgdzenia jednorazowego uzytku
stanowi potencjalne ryzyko infekcji pacjenta lub
uzytkownika. Zakazenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazen
pacjenta.

OPIS URZADZENIA

Krotki cewnik ekstrakcyjny PRONTO-Short jest
dwukanatowym cewnikiem przesuwanym po
prowadniku, wraz z akcesoriami.

Cewnik nalezy wprowadzac przez introduktor o
Srednicy 6F lub wiekszej po prowadniku 0,018"
(0,45 mm). Swiatto o wieksze] $rednicy pozwala na
usunigcie skrzepliny przy uzyciu zataczonych
strzykawek przez przedtuzacz oraz tréjdrozny
kranik. Aby utatwi¢ wprowadzenie cewnika do
naczynia krwionos$nego lub przeszczepu
naczyniowego oraz zmaksymalizowac ekstrakcje
skrzepliny przez swiatto ekstrakcyjne, cewnik
wyposazono w zaokraglong koncéwke dystalng z
zabezpieczonym $cietym ujsciem Swiatta
ekstrakcyjnego.

Cewnik posiada cieniodajny znacznik
zlokalizowany w odlegtosci okoto 3mm od konca
dystalnego. Proksymalny koniec cewnika zawiera
hemostatyczne potaczenie typu Y, ktére umozliwia
przytaczenie cewnika do zatagczonego
przedtuzacza, tréjdroznego kranika i strzykawek;
moze by¢ ono zacisniete w celu zapobiezenia
wyptywowi krwi. Koszyczek filtrujgcy 70 mikrony
filtruje krew usuwang podczas zabiegu, aby pdzniej
umozliwi¢ badanie laboratoryjne skrzepliny.

WSKAZANIA

Krotki cewnik ekstrakcyjny PRONTO-Short jest
wskazany w:

e usuwaniu/aspiracji materiatu zatorowego
(skrzeplin/szczatkéw rozpadtych tkanek) z uktadu
tetniczego.

e usuwaniu/aspiracji skrzeplin z wykrzepnietych
syntetycznych graftéw naczyniowych do dializ
oraz przetok tetniczo-zylnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Krétni cewnik PRONTO-Short jest
przeciwwskazany w:

¢ Naczyniach o $rednicy < 2,5mm

e usuwaniu materiatu widknistego, przywierajacego
do $ciany naczynia lub zwapniatego (np.
przewlekta skrzeplina, blaszka miazdzycowa)

OSTRZEZENIA

Krotkiego cewnika PRONTO-Short nie nalezy
stosowac¢ do donaczyniowego podawania lub infuzji
Srodkéw diagnostycznych, embolizujgcych ani
leczniczych, poniewaz nie zostat on do tego celu
przeznaczony.

Strzykawek, przediuzacza, kranika ani koszyczka
filtrujacego nie nalezy uzywac wewnatrz ciata
pacjenta.

W razie przerwania lub ograniczenia przeptywu do
strzykawek NIE NALEZY przerywa¢ wytwarzania
podciénienia; NIE NALEZY przeptukiwa¢ $wiatta
ekstrakcyjnego, jesli cewnik pozostaje w naczyniu
pacjenta. W przypadku donaczyniowego
wprowadzenia skrzepliny moze doj$¢ do epizodu
zakrzepowo-zatorowego i/lub powaznego zranienia
lub zgonu pacjenta. Utrzymujac podcisnienie wyjaé
cewnik, a nastepnie przeptuka¢ Swiatto
ekstrakcyjne poza ciatem pacjenta lub uzy¢
nowego cewnika.

Nie przesuwa¢ krétkiego cewnika PRONTO-Short
przez anastomoze tetniczg lub zylng wypetnionej
skrzeplinami przetoki tetniczo-zylnej lub
syntetycznego graftu naczyniowego. Moze to
spowodowacé zakrzepice w uktadzie tetniczym lub
zylnym, ostre zamknigcie tetnicy lub zatorowosc¢
ptucna.

POWIKLANIA

Podobnie do wszystkich zabiegéw cewnikowania,

podczas zabiegbéw z uzyciem krotkiego cewnika

PRONTO-Short moze doj$¢ do powiktan. Moga one

obejmowac:

o zakazenie miejscowe lub uogodlnione

e miejscowe Krwiaki

e rozerwanie btony wewnetrznej

e rozwarstwienie tetnicy

o perforacje i rozerwanie naczynia

o zakrzepice tetnic

e zatorowo$¢ obwodowa skrzeplinami lub
materiatem z blaszek miazdzycowych

e zatorowosc¢ ptucng

e skurcz tetnic

e powstanie przetoki tetniczo-zylnej

e ztamanie cewnika z oderwaniem koncowki i
zamknigciem dystalnego odcinka naczynia

SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura wprowadzania krotkiego cewnika
PRONTO-Short powinna by¢ przeprowadzana
przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
przezskoérnych, srédnaczyniowych technik i
procedur.

Nie nalezy uzywac krétkiego cewnika PRONTO-
Short w przypadku uszkodzenia opakowania.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cewnik nie
ma zagiec lub ztaman. Nie nalezy uzywac¢
uszkodzonego cewnika, poniewaz moze doj$¢ do
uszkodzenia naczynia i/lub uniemozliwienia
wprowadzenia lub wycofania cewnika.

Nalezy sprawdzia¢, czy wszystkie potaczenia sg
szczelne, aby w czasie ekstrakcji powietrze nie
dostato sie do przedtuzacza ani strzykawek.

Podczas wykonywania procedur z uzyciem cewnika
nalezy zachowac ostroznos$¢, aby zmniejszy¢
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prawdopodobienstwo jego przypadkowego
uszkodzenia, zagiecia lub ztamania.

Manipulacje cewnikiem wprowadzonym do ciata
pacjenta powinny by¢ prowadzone wytgcznie pod
kontrolg fluoroskopowa. Nie nalezy przesuwaé
cewnika bez wzrokowej kontroli ruchoéw jego
koncowki.

Nigdy nie nalezy wprowadzac¢ ani wysuwac
urzgdzenia wewnatrznaczyniowego, jesli
wyczuwalny jest opér, dopdki przyczyna oporu nie
zostanie okreslona przy uzyciu fluoroskopii.
Przesuwanie cewnika lub prowadnika pomimo
oporu moze spowodowaé oderwanie sie koncowki
cewnika lub prowadnika, uszkodzenie cewnika lub
perforacje naczynia.

Podczas uzywania jakiegokolwiek cewnika w
uktadzie naczyniowym nalezy podjaé starania, aby
zapobiec lub zredukowa¢ wykrzepianie. Nalezy
rozwazy¢ ogolne podanie heparyny oraz uzycie
jatowych heparynizowanych roztworéw.
PROCEDURA KLINICZNA

Niniejsze instrukcje stanowig wskazéwki
techniczne, jednak nie zastepujg koniecznosci
odbycia formalnego szkolenia w zakresie uzycia
krétkiego cewnika PRONTO-Short. Opisane
techniki i procedury nie wyczerpujg WSZYSTKICH
medycznie akceptowalnych zastosowan, ani nie
majg na celu zastapienia doswiadczenia i oceny
lekarza w leczeniu konkretnego pacjenta.

Kazdy krotki cewnik PRONTO-Short zawiera

nastepujace elementy:

e Cewnik (dtugosci 40cm) jednorazowego uzytku

e Przedtuzacz (dtugosci 15cm) z przytgczonym
kranikiem tréjdroznym

o 2 strzykawki o pojemnosci 30ml z ttokiem
zabezpieczajacym

o Koszyczek filtrujacy (siateczka 70 mikrony)
przeznaczony do filtracji skrzeplin po ekstrakcji

Inne materiaty wymagane, ale niedotaczone do

zestawu to:

o Introducer o $rednicy 6F lub wiekszej

e Prowadnik o $rednicy 0,018" (0,45 mm)

e Jatowy, heparynizowany roztwér soli (do
ptukania systemu)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Nalezy zapozna¢ sie ze schematem krétkiego
cewnika PRONTO-Short przedstawionym ponizej,
aby pozna¢ terminologie stosowang w opisie
poszczegodlnych etapow.

Strzykawki o
pojemnosci 30 ml z
ttokiem z blokada

Przedtuzacz

/

Potaczenie
hemostatyczne Y

Kranik -

tréjdrozny Vd ™~
Wyjscie Wyjsécie
prowadnika prowadnika

1. Przy uzyciu technik aseptycznych otworzy¢
opakowania i przenie$¢ produkty na jatowe
pole.

2. Wyjac cewnik z rurki ostaniajacej i sprawdzic,
czy nie ma zagiec¢ lub zataman.

3. Doktadnie przeptuka¢ swiatto prowadnikowe
heparynizowanym roztworem soli.

4. Pobra¢ 5ml heparynizowanego roztworu soli
do kazdej ze strzykawek o pojemnosci 30ml i
potaczy¢ je z kranikiem tréjdroznym. Do
cewnika przytaczy¢ przedtuzacz i przeptukaé
caty zestaw w celu usunigcia powietrza z
cewnika, przedtuzacza, kranika i strzykawek.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

Ustawic¢ kranik w pozycji "Off" (Zamkniety) dla
cewnika.

5. Zkranikiem ustawionym w pozycji "Off" dla
cewnika catkowicie odciagnag¢ ttok jednej
strzykawki o pojemnosci 30ml. Obrécié ttok
strzykawki, aby zablokowac jg w pozycji
ssacej. Powtodrzy¢ procedure z uzyciem
drugiej strzykawki.

Srodki ostroznosci: Sprawdzié, czy
wszystkie potaczenia sg szczelne, aby w
czasie ekstrakcji powietrze nie dostato sie
do przedtuzacza ani strzykawek.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA

Wprowadzi¢ krétki cewnik PRONTO-Short wedtug
nastepujacych etapow:

1. Skaniulowa¢ naczynie przy uzyciu
standardowej techniki i odpowiednio
przygotowanego introducera o $rednicy 6F lub
wiekszej.

2. Wsung¢ prowadnik do zadanej przestrzeni
naczyniowej.

3. Nasuna¢ krotki cewnik PRONTO-Short na
prowadnik, a nastepnie przesuwac cewnik po
prowadniku az do momentu, gdy prowadnik
ukaze sie na koncu potgczenia Y.

4. Zabezpieczy¢ proksymalny odcinek
prowadnika, a nastepnie wprowadzi¢ ktotki
cewnik PRONTO-Short przez introduktor do
zadanej przestrzeni naczyniowej. W
przypadku powstania oporu zaprzestaé
wprowadzania cewnika.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy
wprowadza¢ ani wysuwac urzadzenia
wewnatrznaczyniowego, jesli wyczuwalny
jest opor, dopoki przyczyna oporu nie
zostanie okreslona przy uzyciu
fluoroskopii. Przesuwanie cewnika lub
prowadnika pomimo oporu moze
spowodowac oderwanie sie koncowki
cewnika lub prowadnika, uszkodzenie
cewnika lub perforacje naczynia.

5.  Po fluoroskopowym potwierdzeniu potozenia
cewnika otworzy¢ kranik w celu rozpoczecia
ekstrakcji do pierwszej strzykawki. Powoli
wsuwac cewnik dystalnie do koszulki
introduktora. Krew bedzie naptywata do
strzykawki do momentu zaniku podcisnienia.
Jesli pomimo podcisnienia napetnianie
strzykawki nie zosatnie rozpoczete w ciggu 5
sekund, wyjaé cewnik, jednoczes$nie
kontynuujac ekstrakcje. Po wyjeciu cewnika z
ciata pacjenta przeptukac swiatto ekstrakcyjne
lub uzy¢ nowy cewnik.

OSTRZEZENIE: W razie przerwania lub
ograniczenia przeptywu do strzykawek NIE
NALEZY przeptukiwaé $wiatta
ekstrakcyjnego, jesli cewnik pozostaje w
ukladzie naczyniowym pacjenta. W
przypadku donaczyniowego wprowadzenia
skrzepliny moze dojs¢ do epizodu
zakrzepowo-zatorowego i/lub powaznego
zranienia lub zgonu pacjenta. Utrzymujac
podcisnienie wyja¢ cewnik, a nastepnie
przeptuka¢ swiatto ekstrakcyjne poza
ciatem pacjenta lub uzy¢ nowego cewnika.

6. Jesli zachodzi taka potrzeba, po napetnieniu
pierwszej strzykawki otworzy¢ przeptyw przez
kranik do drugiej strzykawki, aby kontynuowac
ekstrakcje.

UWAGA: Jesli w jednej ze strzykawek w
czasie ekstrakcji znajdzie sie¢ powietrze, moze
to oznacza¢ obecnos$¢ przecieku w systemie.
Wyja¢ zestaw z ciata pacjenta i ponownie
przeptuka¢. Ustawi¢ kranik w pozycji "Off" dla
cewnika, poprawi¢ zacisniecie wszystkich
potaczen, usung¢ cate powietrze ze
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strzykawek i powtorzy¢ ekstrakcje. Jesli
powierze nadal jest zauwazalne, wyjg¢ cewnik
i powtdrzy¢ procedure przy uzyciu nowego
cewnika.

7. Po zakonczeniu ekstrakcji przetgczy¢ kranik
do pozycji "Off" i wyja¢ cewnik.

8. Krew i skrzepline uzyskane w czasie ekstrakgji
mozna filtrowa¢ przy uzyciu koszyczka
filtrujacego 70 mikrony w celu dalszych badan
laboratoryjnych. Aby uzy¢ koszyczka
filtrujgcego, nalezy zmoczy¢ siatke w celu
umozliwienia przeptywu ptynu i przefiltrowaé
przez niego krew uzyskang w czasie
ekstrakgji.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Krotki cewnik PRONTO-Short zostat
wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.

STERILE
Zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi urzadzenia.
OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Vascular Solutions Inc. gwarantuje, ze krotki
cewnik PRONTO-Short nie zawiera wad
produkcyjnych i materiatowych do uptywu terminu
waznosci. Odpowiedzialnosé na podstawie tej
gwarancji jest ograniczona do zwrotu wartosci lub
wymiany produktu uznanego przez firme Vascular
Solutions, Inc. za wadliwy pod wzgledem
produkcyjnym lub materialowym. Firma Vascular
Solutions Inc. nie odpowiada za jakiekolwiek
przypadkowe, celowe lub wtérne szkody
wynikajgce z uzycia krotkiego cewnika
ekstrakcyjnego PRONTO-Short. Uszkodzenie
produktu powstate w wyniku niewtasciwego uzycia,
przechowywania, przerdbki lub manipulaciji
spowoduje uniewaznienie tej ograniczone;j
gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor
firmy Vascular Slutions, Inc. nie jest upowazniony
do dokonywania zmian lub poprawek niniejszej
ograniczonej gwarancji z jakichkolwiek wzgledow.
Firma Vascular Solutions, Inc. nie uwzgledni
zadnych roszczen wynikajacych ze zmian ani
poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZEDNA W
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH
GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB
DOROZUMIANYCH, t ACZNIE Z GWARANCJA
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ CZY
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
ORAZ W STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK
INNYCH ZOBOWIAZAN FIRMY VASCULAR
SOLUTIONS,INC.

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE

Postepowanie patentowe w toku w USA i innych
krajach.

PRONTO® jest znakiem towarowym firmy Vascular
Solutions, Inc.

Patrz Objasnienie Symboli
Miedzynarodowych na stronie 23.

PRONTOP® Cateter de Extracgao Curto
Modelo 5030

Instrugodes de utilizagao

EUA ATENGAO

As leis federais (EUA) restringem a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem médica.
ATENGAO

O procedimento do PRONTO-Short Cateter de
extracgéo curto deve ser realizado por médicos
com a formagéo adequada na utilizagao do
dispositivo. O PRONTO-Short é fornecido
esterilizado e para uma unica utilizagdo. A
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reutilizagdo do dispositivo podera levar a um risco
potencial para o paciente assim como a possiveis
infecgcdes. Uma contaminagao do dispositivo
podera levar a doengas ou problemas graves para
o paciente.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O PRONTO- Short Cateter de extracgao curto € um
cateter de limen duplo sobre o fio (OTW) com
acessorios relacionados. O cateter foi concebido
para ser administrado através de uma bainha
introdutora de 6F ou de maior dimensao através de
um fio-guia de 0,045 mm (0,018 pol.). O lumen
maior permite a remogao de trombos por meio da
utilizagéo das seringas incluidas através da linha
de extensdo e da torneira de 3 vias. O cateter
possui uma ponta distal arredondada com uma
abertura do lumen de extraccéo protegida e
inclinada para facilitar o avango do cateter no vaso
sanguineo ou no enxerto vascular e maximizar a
extracgéo dos trombos através do lumen de
extracgao.

O cateter possui uma cinta marcadora radiopaca
localizada a aproximadamente 3mm da ponta
distal. A extremidade proximal do cateter incorpora
uma juncdo em Y hemostatica que permite a
ligagdo do cateter a linha de extenséo incluida, a
torneira de 3 vias e as seringas; e pode ser
apertada ao fio-guia para prevenir fugas de
sangue. E incluido um cesto de filtragéo de 70
micra para auxiliar a filtrar o sangue removido
durante o procedimento, para analise laboratorial
de quaisquer trombos.

INDICAGOES

O PRONTO- Short Cateter de extracgao curto esta
indicado para:

e remogao/aspiragdo de material embdlico
(trombos/detritos) da vasculatura do sistema
arterial.

e remocgao/aspiragédo de trombos de enxertos de
dialise sintéticos coagulados e de fistulas
arteriovenosas.

CONTRA-INDICAGOES

O PRONTO-Short Cateter curto esta contra-
indicado em:

e Vasos com didmetro < 2,5mm

e aremogao de material fibroso, aderente ou
calcificado (por exemplo trombo crénico, placa
ateroscleroética)

ADVERTENCIAS

Nao utilize o PRONTO-Short Cateter curto para
colocagao nem infusdo de materiais de
diagndstico, embdlico ou terapéutico nos vasos
sanguineos, pois ndo foi concebido para tais
utilizagdes.

Nao utilize as seringas, a linha de extenséo, a
torneira nem o cesto de filtragédo no interior do
corpo humano.

No caso do fluxo para as seringas parar ou for
restringido, NAO interrompa a sucgéo; NAO tente
enxaguar o lumen de extracgdo enquanto o cateter
ainda se encontrar no interior da vasculatura do
doente. Tal pode resultar na colocagdo de um
trombo intravascular, em reacgao tromboembodlica
e/ou lesdo grave ou morte. Remova o cateter com
a sucgao ainda ligada e, uma vez fora do doente,
irrigue o lumen de extracgado ou utilize um cateter
novo.

Nao desloque o PRONTO-Short Cateter curto
através de uma anastomose arterial ou venosa de
uma fistula AV com trombos nem de um enxerto de
didlise sintético. Tal pode resultar em trombose do
sistema arterial ou venoso, ocluséo arterial aguda
ou embolia pulmonar.
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COMPLICAGOES

Tal como com todos os procedimentos de
cateterizagdo, podem ocorrer complicagdes com o
PRONTO-Short Cateter curto. Estas podem incluir:

¢ infecgao local ou sistémica
e hematomas locais

e rotura intimal

o dissecgao arterial

o perfuragéo e rotura do vaso
e trombose arterial

e embolizagao distal de coagulos sanguineos e
placa

e embolia pulmonar
e espasmo arterial
o formagao de fistula arteriovenosa

o fractura do cateter com separagéo da ponta e
embolizagao distal

PRECAUGOES

O procedimento de colocagdo do PRONTO-Short
Cateter curto deve ser realizado por médicos com
formacao meticulosa em técnicas e procedimentos
percutaneos e intravasculares.

Nao utilize o PRONTO- Short Cateter curto se a
embalagem tiver sido danificada.

Antes da utilizagdo, verifique se o cateter
apresenta curvaturas ou dobras. Nao utilize um
cateter danificado, pois pode ocorrer lesdo do vaso
el/ou incapacidade de fazer avangar ou retirar o
cateter.

Verifique se todos os acessorios estéo fixos, para
que nao seja introduzido ar na linha de extensao
nem nas seringas durante a extraccao.

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

Quando o cateter estiver no corpo, s6 deve ser
manipulado sob fluoroscopia. Nao tente deslocar o
cateter sem observar a resposta subsequente da
ponta.

Nunca faga avangar 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
separagdo da ponta do cateter ou do fio-guia, em
danos no cateter ou na perfuragéo do vaso.

Devem ser tomadas precaugdes para reduzir a
coagulagao sempre que é utilizado um cateter no
sistema vascular. Deve considerar-se a utilizagéo
de heparinizagao sistémica e de solugbes estéreis
heparinizadas.

PROCEDIMENTO CLINICO

As instrugdes abaixo fornecem direcgdes técnicas,
mas nao obviam a necessidade de formagao
técnica na utilizagéo do

PRONTO-Short Cateter curto. As técnicas e
procedimentos descritos ndo representam TODOS
os protocolos medicamente aceitaveis, nem se
destinam a substituir a experiéncia e parecer do
médico sobre o tratamento de um doente
especifico.

Cada PRONTO-Short Cateter de extracgao curto
inclui os seguintes componentes:

o Cateter descartavel de utilizagao unica (40cm)

e Linha de extensdo (15cm) com torneira de 3 vias

acoplada

e 2 seringas de 30ml com émbolo retentor

o Cesto de filtragado (malha de 70 micra) para
filtragdo de trombos apds a extracgéo

16

Outros materiais necessarios mas nao fornecidos:

¢ Bainha introdutora de 6F ou maior

e Fio-guia de 0,45 mm (0,018 pol.)

e Soro heparinizado estéril (para irrigacédo do
sistema)

PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO

Examine o desenho esquematico do PRONTO-
Short Cateter curto abaixo para verificar qual a
terminologia utilizada nos passos seguintes.

Seringas de 30ml
com émbolo

retentor

Linha de extenséo

Jungdo hemostatica
/ emY

4 /

Torneira

dedvias N
Saida do Saida do
fio-guia fio-guia

1. Utilizando uma técnica estéril, abra as bolsas
e transfira os produtos para o campo estéril.

2.  Remova o cateter do tubo de transporte e
inspeccione se existem curvaturas ou dobras.

3. Retro-irrigue minuciosamente o limen do fio
com soro heparinizado.

4.  Aspire 5ml de soro heparinizado para ambas
as seringas de 30ml e ligue-as a torneira de 3
vias. Ligue a linha de extens&o ao cateter e
irrigue toda a conexao para remover todo o ar
do cateter, da extensao, da torneira e das
seringas. Rode a torneira de modo a "Off"
ficar virado para o cateter.

5. Com a torneira na posigao "Off" em relagédo ao
cateter, retraia completamente o émbolo de
uma das seringas de 30ml. Rode o émbolo
para blogquear a seringa na posigao de vacuo.
Repita com a segunda seringa.

Precaucao: Verifique se todos os acessoérios
estao fixos, para que néo seja introduzido ar
na linha de extensdo nem nas seringas
durante a extracg¢éo

PROCEDIMENTO DE colocagao

Aplique o PRONTO-Short Cateter curto de acordo
com os passos seguintes:

1. Canule o vaso utilizando a técnica
padronizada e uma bainha introdutora de 6F
ou maior devidamente preparada.

2. Introduza o fio-guia no espago vascular
pretendido.

3. Retro-carregue o PRONTO-Short Cateter
curto no o fio-guia e faga-o avangar sobre o
fio-guia até este sair pela extremidade
proximal da jungdo em Y.

4. Fixe o segmento proximal do fio-guia e
introduza o PRONTO-Short Cateter curto
através da bainha introdutora no espaco
vascular pretendido. No caso de encontrar
qualquer resisténcia, pare o avango do
cateter.

ADVERTENCIA: Nunca faga avangar 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 separagao da ponta do cateter
ou do fio-guia, em danos no cateter ou na
perfuragao do vaso.

5. Depois de confirmar a posigéo do cateter por
fluoroscopia, abra a torneira para iniciar a
extracgéo para a primeira seringa. Faca
avangar lentamente o cateter distalmente da
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bainha introdutora. O sangue penetra na
seringa até todo o vacuo ter desaparecido. No
caso da aspiragao ndo comegar a encher a
seringa dentro de 5 segundos, remova o
cateter enquanto este ainda extrair. & fora do
doente, irrigue o lumen de extracgéo ou utilize
um cateter novo.

ADVERTENCIA: No caso do fluxo para a
seringa parar ou for restringido, NAO tente
enxaguar o limen de extracg¢do enquanto o
cateter ainda se encontrar no interior da
vasculatura do doente. Tal pode resultar na
colocagao de um trombo intravascular, em
reacgao tromboembdlica e/ou lesdo grave
ou morte. Remova o cateter com a sucgao
ainda ligada e, uma vez fora do doente,
irrigue o limen de extracgao ou utilize um
cateter novo.

6. Caso desejado. quando a primeira seringa
ficar cheia, abra a torneira para a segunda
seringa.

NOTA: No caso de verificar a existéncia de ar
em qualquer seringa durante a extraccao,
pode existir uma fuga no sistema. Remova do
corpo e volte a irrigar. Rode a torneira para
"Off" em relagéo ao cateter, aperte todas as
conexdes Luer, remova todo o ar das seringas
e repita a extracgao. Se ainda notar ar,
remova o cateter, obtenha um cateter novo e
repita o procedimento.

7. Uma vez concluido o processo de extracgéo,
rode a torneira para a posigéao “Off” e remova
o cateter.

8. sangue e trombos extraidos para a seringa
podem ser filtrados para analise laboratorial
posterior utilizando o cesto de filtragao de 70
micra. Para utilizar o cesto de filtragéo,
humedega a malha para permitir o fluxo de
fluidos e filtre o sangue extraido através do
cesto de filtragéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O PRONTO-Short Cateter curto foi esterilizado
com oOxido de etileno.

STERILE
Manusear com cuidado.
GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante que o PRONTO-
Short Cateter de extracgdo curto se encontra isento
de defeitos de acabamento e de materiais antes do
prazo de validade declarado. Ao abrigo desta
garantia, a responsabilidade é limitada ao
reembolso ou a substituicdo de qualquer produto
considerado pela Vascular Solutions, Inc. como
defeituoso nos acabamentos ou nos materiais. A
Vascular Solutions, Inc. ndo se responsabiliza por
quaisquer danos supervenientes, especiais ou
indirectos decorrentes da utilizagdo do PRONTO-
Short Cateter de extracgdo curto. Os danos
causados ao produto por utilizagdo incorrecta,
alteragado, conservagdo ou manuseamento
incorrectos invalidam esta garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da
Vascular Solutions, Inc. tem autoridade para alterar
ou emendar, seja a que titulo for, esta garantia
limitada. Nenhuma alteragdo ou emenda confere
forca executiva contra a Vascular Solutions, Inc.

A PRESENTE GARANTIA SUBSTITUI
EXPRESSAMENTE TODAS E QUAISQUER
GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA
COMERCIAL OU DE ADEQUAGAO A UM FIM
ESPECIFICO, BEM COMO QUALQUER OUTRA
OBRIGAGAO POR PARTE DA VASCULAR
SOLUTIONS, INC.

PATENTES E MARCAS REGISTADAS

Patentes internacionais e dos EUA pendentes.
©2011 Vascular Solutions, Inc.

PRONTO® é uma marca comercial da Vascular
Solutions, Inc.

Ver o Glossario de Simbolos
Internacionais na pagina 23.

Catéter de extraccion PRONTO®-Short
Modelo 5030

Instrucciones de uso

PRECAUCION - EE.UU.

Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta
de este producto, que debe ser realizada por un
médico o por prescripcion facultativa.

PRECAUCION

La intervencion con el catéter de extraccion
PRONTO-Short debera ser realizada por médicos
con una capacitacién adecuada en el uso del
dispositivo. El PRONTO-Short se suministra estéril
para un solo uso. Si vuelve a utilizar un dispositivo
de un solo uso, puede infectar al paciente o al
usuario. La contaminacion del dispositivo puede
provocar enfermedades o una lesién grave al
paciente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El catéter de extraccion PRONTO-Short es un
catéter de doble luz, para colocacion con guia
(over the wire), que incluye un conjunto de
accesorios. Esta disefiado para ser colocado a
través de una funda introductora de calibre 6F o de
mayor tamafo, sobre una guia de 0,018” (0,45
mm). La luz de mayor tamafio permite la extraccion
de los trombos, mediante el empleo de las jeringas
incluidas, a través de la linea de extension y la
llave de tres vias. La punta distal del catéter es
redondeada, y la luz de extraccion posee una
abertura oblicua protegida, para facilitar el avance
del catéter en el vaso sanguineo o el injerto
vascular y proporcionar una capacidad maxima de
extraccion de trombos a través de la luz de
extraccion.

El catéter tiene una banda marcadora radiopaca,
situada aproximadamente a 3mm de la punta
distal. El extremo proximal del catéter posee una
unién en "Y" hemostatica, que permite la conexion
del catéter a la linea de extension, la llave de tres
vias y las jeringas incluidas, y que se puede
apretar sobre la guia para evitar la fuga de sangre.
El producto incluye una cesta de filtro de 70 micras
para filtrar la sangre extraida durante la
intervencion y separar los trombos para su analisis
en el laboratorio.

INDICACIONES

El catéter de extraccion PRONTO-Short esta
indicado para:

o la extraccién o aspiracion de material embdlico
(trombo o detritos) de los vasos del sistema
arterial.

e la extraccion o aspiracion de trombos de los
injertos sintéticos para dialisis o de las fistulas
arteriovenosas afectados por coagulacion.

CONTRAINDICACIONES

El catéter PRONTO-Short esta contraindicado en

los siguientes casos:

e Vasos de diametro < 2,5mm.

e La extraccion de material fibroso, adherido o
calcificado (por ejemplo, coagulos crénicos,
placas aterosclerdticas)

ADVERTENCIAS

No usar el catéter PRONTO-Short para la
administracion o infusién de materiales
diagndsticos, embolicos o terapéuticos en los
vasos sanguineos, ya que no se ha disefiado para
estos usos.

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

Si el flujo hacia las jeringas cesa o se ve
restringido, NO interrumpa la succion; NO intente
purgar la luz de extraccion mientras el catéter
continue en el interior de la vasculatura del
paciente. Puede producirse la introduccién de un
trombo en el sistema vascular, un episodio
tromboembdlico, una lesién grave o la muerte.
Extraiga el catéter mientras mantiene la succion vy,
una vez que éste se encuentre fuera del paciente,
purgue la luz de extracciéon o use un nuevo catéter.

No haga pasar el catéter PRONTO-Short a través

de la anastomosis arterial o venosa de una fistula

arteriovenosa o un injerto de dialisis sintético que

tengan trombos. Esto puede producir la trombosis
del sistema arterial o venoso, una oclusién arterial
aguda o una embolia pulmonar

COMPLICACIONES

Como ocurre con las intervenciones de
cateterismo, con el catéter PRONTO-Short pueden
producirse complicaciones. Estas pueden ser las
siguientes:

¢ infeccion local o sistémica

¢ hematomas locales

o rotura o desgarro de la intima vascular
o diseccion arterial

o perforacioén y rotura del vaso

e trombosis arterial

e embolizacion distal por coagulos de sangre o
placas ateroscleréticas

e embolia pulmonar
e espasmo arterial
o formacién de una fistula arteriovenosa

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

PRECAUCIONES

La intervencion para la colocacion del catéter
PRONTO-Short debera ser realizada por médicos
con una capacitacion completa en técnicas e
intervenciones percutaneas e intravasculares.

No use el catéter PRONTO-Short si el envase esta
dafado.

Inspeccione el catéter antes de usarlo, para
comprobar que no haya dobleces ni acodaduras.
No use un catéter dafnado porque puede producirse
el dafio del vaso o imposibilitar el avance o la
retirada del catéter.

Compruebe que las conexiones sean firmes, para
evitar la introduccion de aire en la linea de
extension o en las jeringas durante la extraccion.

Debe tenerse cuidado al manipular el catéter en
una intervencion, para reducir la posibilidad de
rotura, doblado o acodadura accidentales.

Cuando el catéter esté en el interior del cuerpo,
debera manipularse unicamente bajo control
fluoroscépico. No intente mover el catéter sin
observar el movimiento resultante de la punta.

Nunca avance ni retire un dispositivo intravascular
contra una resistencia hasta que la causa de la
misma se haya determinado por fluoroscopia. El
movimiento del catéter o de la guia contra una
resistencia puede causar la separacioén de la punta
del catéter o de la punta de la guia, el dafio del
catéter o la perforacién del vaso.

Deberan tomarse las precauciones necesarias para
evitar o reducir la formacién de coagulos al usar
cualquier tipo de catéter en el sistema vascular.
Debera plantearse el empleo de la heparinizacion
sistémica o de soluciones estériles heparinizadas.
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PROCEDIMIENTO CLINICO

Las siguientes instrucciones proporcionan una guia
técnica pero no eliminan la necesidad de una
capacitacion formal en el uso del

catéter PRONTO-Short. Las técnicas y los
procedimientos descritos no representan TODOS
los protocolos médicamente aceptables, ni
pretenden sustituir la experiencia y el criterio del
médico en el tratamiento de un paciente
determinado.

El catéter de extraccion PRONTO-Short incluye los
siguientes componentes:
e Un catéter (40cm) desechable, de un solo uso

¢ Una linea de extensién (de 15cm) con una llave
de paso de tres vias

e Dos (2) jeringas de 30ml, con un émbolo de
bloqueo

¢ Una cesta de filtro (con malla de 70 micras) para
filtrar trombos después de la extraccion

Otros materiales necesarios pero no suministrados

son los siguientes:

¢ Una vaina introductora de calibre 6F o mayor

e Guia de 0,018” (0,45 mm)

¢ Solucién salina heparinizada y estéril (para el
purgado del sistema)

PREPARACIONES PARA EL USO

Revise el siguiente esquema del catéter PRONTO-

Short para familiarizarse con la terminologia que se
empleara en los siguientes pasos.

Jeringas de 30
ml con émbolo
de blogyeo

Linea de
extension

/ Uniénen Y
/ / hemostatica
Llave de <
tres vias / N
Salida de Salida de
la guia la guia

1. Mediante una técnica estéril, abra las bolsas y
coloque los productos en el campo estéril.

2. Extraiga el catéter del tubo transportador e
inspecciodnelo para comprobar si presenta
torceduras o acodaduras.

3. Purgue completamente la luz correspondiente
al alambre guia con solucion salina
heparinizada.

4.  Aspire 5ml de solucion salina heparinizada
con cada una de las dos jeringas de 30ml y
conéctelas a la llave de tres vias. Conecte la
linea de extension al catéter y purgue toda la
conexion para extraer todo el aire del catéter,
la extension, la llave de tres vias y las
jeringas. Coloque la llave de modo que la
posicion “Off” apunte hacia el catéter.

5. Con la llave en la posicion “Off” hacia el
catéter, retraiga completamente el émbolo en
una de las jeringas de 30ml. Gire el émbolo
para bloquear la jeringa en la posicion de
vacio. Repita este paso con la segunda
jeringa.

Precaucién: Compruebe que todas las
conexiones sean firmes para evitar la
introduccion de aire en la linea de extension o
en las jeringas durante la extraccion.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION
Coloque el catéter PRONTO-Short; para ello, siga
estos pasos:

1. Canule el vaso mediante la técnica habitual y
una funda introductora, preparada
correctamente, de calibre 6F o mayor.
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2. Introduzca la guia en el espacio vascular
deseado.

3. Cargue el catéter PRONTO-Short en la guia 'y
hagalo avanzar sobre la guia hasta que ésta
aparezca por el extremo proximal de la unién
en"Y".

4. Sujete el segmento proximal de la guia e
introduzca el catéter PRONTO-Short a través
de la funda introductora y hacia el espacio
vascular deseado. Detenga el avance del
catéter si se encuentra alguna resistencia.

ADVERTENCIA: Nunca avance ni retire un
dispositivo intravascular contra una
resistencia hasta que la causa de la misma
se haya determinado por fluoroscopia. El
movimiento del catéter o de la guia contra
una resistencia puede causar la separacion
de la punta del catéter o de la punta de la
guia, el daifo del catéter o la perforacion
del vaso.

5. Después de confirmar la posicién del catéter
con ayuda fluoroscépica, abra la llave para
comenzar la extraccion hacia la primera
jeringa. Introduzca lentamente el catéter en
sentido distal a la funda introductora. La
sangre entrara en la jeringa por efecto del
vacio hasta que éste desaparezca por
completo. En caso de que la aspiracién no
comience a llenar la jeringa en cinco
segundos, extraiga el catéter mientras
mantiene la aspiracion. Con el catéter fuera
del paciente, purgue la luz de extraccion o
utilice un catéter nuevo.

ADVERTENCIA: Si el flujo hacia la jeringa
cesa o se ve restringido, NO intente purgar
la luz de extracciéon mientras el catéter
continue en el interior de la vasculatura del
paciente. Puede producirse la introduccion
de un trombo en el sistema vascular, un
episodio tromboembdlico, una lesion grave
o la muerte. Extraiga el catéter mientras
mantiene la succién y, una vez que éste se
encuentre fuera del paciente, purgue la luz
de extraccién o use un nuevo catéter.

6. Cuando la primera jeringa se llene, abra la
llave hacia la segunda jeringa y continue la
extraccion, si lo desea.

NOTA: Si se observa la presencia de aire en
alguna de las jeringas durante la extraccion,
puede haber una fuga en el sistema. Extraiga
el catéter del paciente y vuelva a purgar.
Coloque la llave de modo que la posicion “Off”
apunte hacia el catéter, apriete todas las
conexiones Luer, extraiga el aire de todas las
jeringas y repita la extraccion. Si continta
observandose la presencia de aire, extraiga el
catéter, obtenga un catéter nuevo y repita el
procedimiento.

7. Después de completar el proceso de
extraccion, gire la llave a la posicion “Off” y
extraiga el catéter.

8. Lasangrey el trombo extraidos hacia la
jeringa se pueden filtrar con la cesta de filtro
de 70 micras, para su analisis posterior en el
laboratorio. Para usar la cesta de filtro,
humedezca la malla para posibilitar el flujo de
liquido y filtre a través de ella la sangre
extraida.

ENVASADO Y CONSERVACION

El catéter PRONTO-Short ha sido esterilizado con
oxido de etileno.

STERILE
Manipular con precaucion.

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el catéter
PRONTO-Short carece de defectos de fabricaciéon
y de materiales antes de la fecha de caducidad
indicada. La responsabilidad bajo esta garantia
esta limitada al reembolso o al reemplazo de
cualquier producto que Vascular Solutions, Inc.
haya encontrado que sufre de defectos de
fabricacion o de materiales. Vascular Solutions,
Inc. no sera responsable de ningun dafio fortuito,
especial o consecuente que se produzca por el uso
del catéter PRONTO-Short. El dafio del producto
por el mal uso, alteracién, conservacion incorrecta
o0 manipulacion incorrecta anulara esta garantia
limitada.

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

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

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Patentes internacionales y estadounidenses
pendientes.

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

Véase el Glosario de simbolos
internacionales en la pagina 23.

PRONTO® kort extraktionskateter
Modell 5030

Bruksanvisning

VARNING, USA

Enligt federal (USA) lag far denna utrustning endast
sdljas av eller pa ordination av lakare.

VARNING

Proceduren med PRONTO-Short korta
extraktionskateter skall utféras av lakare med
tillrécklig utbildning i anvandning av utrustningen.
PRONTO-Short levereras steril och ar endast
avsedd fér engangsbruk. Ateranvéandning av en
engangsartikel innebar potentiell fara for infektioner
hos patienten och anvandaren. Kontamineringar
hos enheten kan leda till sjukdom eller allvarlig
skada pa patienten.

BESKRIVNING AV UTRUSTNINGEN

PRONTO-Short korta extraktionskateter ar en OTW
(over-the-wire)-kateter med dubbel lumen och
tillbehor. Katetern ar utformad for att foras in
genom en 6F eller storre inféringshylsa éver en
0,45 millimetersaledare. Ett stérre lumen gor det
mojligt att med hjalp av medféljande sprutor
avlagsna tromben genom férlangningsslangen och
3-vagskranen. Katetern har rundad distal spets
med en skyddad, sned 6ppning pa
extraktionslumen for att underlatta inférandet av
katetern i blodkarlet eller karltransplantatet och
maximera extraktionen av tromben genom
extraktionslumen.

Katetern har ett rontgentatt markeringsband
placerat ungefar 3mm fran den distala spetsen.
Kateterns proximala dnde har en hemostatisk Y-
forgrening som gor det mojligt att ansluta katetern
till medféljande férlangningsslang, 3-vagskran och
sprutor. Den kan dras at om ledaren for att
férhindra blodlackage. En 70 um filterkorg ingar
som hjalp vid filtrering av blodet som avlagsnats
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under proceduren, sa att laboratorieanalys av

eventuell tromb kan utféras.

INDIKATIONER

PRONTO-Short korta extraktionskateter ar

indicerad for:

e avlagsnande/aspirering av emboliskt material
(tromb/skrap) fran karlen i artarsystemet.

e avlagsnande/aspirering av tromb fran koagulerade
syntetiska dialystransplantat och arteriovendsa
fistlar.

KONTRAINDIKATIONER

PRONTO-Short korta kateter ar kontraindicerad for:

e Karl <2,5mm i diameter

e avlagsnande av fibrost, vidhaftande eller forkalkat
material (t.ex. kroniskt koagel, aterosklerotiska
plack)

VARNINGAR

Anvand inte PRONTO-Short korta kateter for

tillférsel eller infusion av diagnostiska, emboliska

eller terapeutiska amnen i blodkarl, eftersom den
inte ar utformad for dessa &ndamal.

Anvand inte sprutorna, férlangningsslangen, kranen

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

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

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

kolven sa att sprutan lases i vakuumlage.
Upprepa med den andra sprutan.

Forsiktighet: Kontrollera att alla delar sitter
fast ordentligt sa att inte luft kommer in i
férlangningsslangen eller sprutorna vid
extraktion

PLACERINGSFORFARANDE
Fortsatt i enlighet med féljande rekommendationer:

1.

eller filterkorgen inuti manniskokroppen.

Om flédet in i sprutorna upphdr eller minskar, sluta
da INTE att suga och forsék INTE spola
extraktionslumen medan katetern fortfarande finns

kvar i patientens karl. Det kan leda till en
intravaskular trombos, en tromboembolisk handelse
och/eller dod. Ta bort katetern medan suget ar pa
och nar den befinner sig utanfor patienten spolar du
antingen igenom extraktionslumen eller anvander
en ny kateter.

Forflytta inte PRONTO-Short korta kateter 6ver den
arteriella eller vendsa anastomosen pa en
trombotiserad arteriovends fistel eller ett syntetiskt
dialystransplantat. Detta kan orsaka trombos i det
arteriella eller vendsa systemet, akut arteriell
ocklusion eller lungemboli.

KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kateteriseringsprocedurer kan det
uppsta komplikationer med PRONTO-Short korta
kateter. Dessa kan omfatta:

o |okal eller systemisk infektion

¢ lokala hematom

e intimaskada

o artardissektion

o perforering och karlruptur

e artartrombos

» distal embolisering av blodkoagler och plack
e lungemboli

e artdrspasm

o arteriovenos fistelbildning

o kateterbrott med avskiljning av spetsen och distal
embolisering

FORSIKTIGHETSATGARDER

Proceduren dd PRONTO-Short korta kateter
placeras skall utféras av lakare med tillracklig
utbildning i perkutana, intravaskulara tekniker och
procedurer.

Anvand inte PRONTO-Short korta kateter om
férpackningen har blivit skadad.

Inspektera katetern fore anvandning for att se att
den inte har bockats eller snott sig. Anvand inte en
skadad kateter eftersom karlskada kan uppsta
och/eller det kan bli omdjligt att féra in eller dra ut
katetern.

Kontrollera att alla delar ar tata sa att Iuft inte
kommer in i férlangningsslangen eller sprutorna vid
extraktion.
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Kanylera karlet med hjélp av standardteknik
och en ratt férberedd 6F eller storre
inforingshylsa.

katetern skadas eller karlet perforeras. 2. Forinledaren i det 6nskade kérlet.
Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska 3. Tré pA PRONTO-Short korta kateter
koagulering skall vidtas nér katetrar anvands i baklanges pa ledaren och for fram den Sver
karlsystemet. Anvandning av systemisk ledaren tills ledaren kommer ut genom den
heparinisering och hepariniserade sterila [6sningar proximala anden av Y-férgreningen.
bor Gvervagas. 4. Fast den proximala delen av ledaren och fér in
KLINISKT FORFARANDE PRONTO-Short korta kateter genom
ger teknisk vagledning, men utesluter inte |nfor|ngsh_)_/|sa_n och in i det 6nskade kaorleto.
nédvandigheten av formell utbildning i anvandning Sluta att fora in katetern om det uppstér nagot
av motstand.
PRONTO-Short korta extraktionskateter. De VARNING: Fér aldrig in eller dra ut
tekniker och procedurer som beskrivs géller inte intravaskular utrustning om det tar emot,
ALLA medicinskt acceptabla protokoll, e heller ar forrén orsaken till motstandet har
de avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och faststéllts med fluoroskopi. Om katetern
bedémning vid behandling av en viss patient. eller ledaren forflyttas trots ett motstand,
Varje PRONTO-Short korta extraktionskateter kan det medféra att katetern eller
inkluderar foljande delar: Ie__darspetsen avskiljs, katetern skadas eller
Enodnoskateter (40 kérlet perforeras.
* Tg?ngs. ateter (40cm) o 5.  Efter att ha kontrollerat kateterns lage med
* Forlangningsslang (15cm) med tillhérande 3- fluoroskopi, ppnar du kranen for att bérja
vagskran extraktionen in i den forsta sprutan. For sakta
e 2 -30ml sprutor med laskolv in katetern distalt om inféringshylsan. Det
. e kommer att komma in blod i sprutan tills allt
* F;Itterko:g gt.oum maskor) for filtrering av tromb vakuum ar borta. Om aspirering inte fyller
. efter extraktion sprutan inom 5 sekunder, tar du bort katetern
Ovrigt materiel som behdvs men inte medfdljer ar: medan du fortfarande extraherar. Utanfor
o 6F eller stdrre inforingshylsa patienten spolar du antingen igenom
extraktionslumen eller anvander en ny kateter.
e 0,018-tums/0,45 mm ledare . . ..
. . L . . VARNING: Om flédet in i sprutan upphor
o Steril hepariniserad koksaltldsning (for spolning eller minskar, férsok INTE spola
av systemet) extraktionslumen medan katetern
FORBEREDELSER FOR ANVANDNING fortfarande finns kvar i patientens karl. Det
Pa den schematiska teckningen av PRONTO-Short kan leda till en intravaskulér trombos, en
korta kateter nedan kan du se den terminologi som tromboembolisk héndelse och/eller d6d
anvands i foljande steg. intréffar. Ta bort katetern medan suget ar
pa och nar den befinner sig utanfor
patienten spolar du antingen igenom
30 ml spruta extraktionslumen eller anvander en ny
med I&skolv kateter.
6. Nar den forsta sprutan blir full, ppnar du
Fériangningsslang kranen pa den andra sprutan och fortsatter
_ o extraktionen om sa 6nskas.
Hemostatisk Y-forgrening OBS: Om luft noteras i nagon av sprutorna vid
/ extraktion kan det finnas lackage i systemet.
3-vagskran N Avlagsna katetern fran kroppen och spola pa
4 ) ) nytt. Vrid kranen till "fran”-laget mot katetern,
Ledarutgang Ledarutgang dra &t alla luerkopplingar, avlagsna all luft fran
sprutorna och upprepa extraktionen. Om luft
1. Anvand sterilteknik for att ppna pasarna och Lo__rtfz:rande noit(e:a?, tar ﬂu bort katetern,
flytta Over produkterna till det sterila omradet. p?;;ea(;u?gnny ateter och upprepar
2. Ta ut katetern ur transportroret och inspektera 7 Nérext kt'- Ar ki ids k
den for at se att den inte har bockats eller - Nar extraxtionsprocessen ar kiar, vrids kranen
snott sig. till "fran”-laget och katetern tas bort.
3. Spola noga igenom ledarlumen bakifran med . EIOd OCQ ;r_quergom;(;(trahﬁtratlf in i sprutan
hepariniserad koksaltlésning. ‘an mead hjaip av den 7upm Iiterkorgen
o o filtreras for senare laboratorieanalys. Nar
4. Dra upp 5Sml hepariniserad koksaltiosning i filterkorgen skall anvéndas, fuktas natet sa att
bada 30ml-sprutorna och anslut dem till 3- vétska kan rinna igenom och darefter filtreras
vagskranen. Anslut forlangningsslangen till det extraherade blodet genom filterkorgen.
katetern och spola hela kopplingen sa attall - ¢yppACKNING OCH FORVARING
luft avlagsnas fran katetern, férlangningen, "
kranen och sprutorna. Vrid kranen sa att den PRONTO-Short korta kateter har steriliserats med
ar i “fran”-lage mot katetern. etylenoxid.
5. Med kranen i “fran”-lage mot katetern drar du STERILE

tillbaka kolven pa en av 30ml-sprutorna. Vrid
19
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Hantera med forsiktighet.
BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterar att PRONTO-
Short korta extraktionskateter ar fri fran defekter i
utférande och material fére angivet utgangsdatum.
Ansvaret gallande denna garanti &r begransad till
ersattning for eller utbyte av produkt som av
Vascular Solutions, Inc. har befunnits ha en defekt i
utférande eller material. Vascular Solutions, Inc.
skall inte hallas ansvariga for nagra tillfalliga eller
sarskilda skador, eller féljdskador som uppstar av
anvandning av PRONTO-Short korta
extraktionskateter. Skada pa produkten pa grund
av felaktig anvandning, férandring, felaktig férvaring
eller felaktig hantering kommer att annullera denna
begransade garanti.

Ingen anstalld, ombud eller aterférsaljare av
Vascular Solutions, Inc. har befogenhet att andra
eller gora tillagg i denna begransade garanti i nagot
avseende. Pastadda andringar eller tillagg kommer
inte att vara verkstallbara mot Vascular Solutions,
Inc.

DENNA GARANTI AR UTTRYCKLIGEN ISTALLET
FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTALADE
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA
GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER
NAGON ANNAN SKYLDIGHET FOR VASCULAR
SOLUTIONS, INC.

PATENT OCH VARUMARKEN
Sokta internationella patent och USA-patent.

PRONTO® &r ett varumarke som tillhér Vascular
Solutions, Inc.

Se ordlistan over de internationella
symbolerna pa sida 23.

PRONTO®-Short Ekstraksiyon Kateteri
Model 5030

Kullanma Talimati

A.B.D.'DE DIKKAT EDILECEK

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

DIKKAT

PRONTO-Short ekstraksiyon kateteri islemi cihazin
kullanimi konusunda yeterli egitim almis doktorlar
tarafindan yapilmalidir. PRONTO-Short sadece tek
kullanim igin steril olarak saglanmaktadir. Tek
kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi, hasta
veya kullanici enfeksiyonu riski yaratir. Cihazin
kontaminasyonu hastaliga veya ciddi hasta
yaralnanmasina neden olabilir.

CIHAZ TANIMI

PRONTO-Short ekstraksiyon kateteri ilgili
aksesuarlarla ¢ift Iimenli, tel Gsti (OTW) bir
kateterdir. Kateter bir 6F veya daha buyik
introduser kilif icinden bir 0,018" (0,45 mm) kilavuz
tel iizerinden iletilecek sekilde tasarlanmistir. Daha
bilyuk limen, saglanan siringalarin uzatma hatti ve
3 yollu stopkok iginden kullanimi yoluyla trombus
cikarilmasini mamkuin kilar. Kateterde, kateterin
kan damarina ilerlemesini kolaylastirmak ve
ekstraksiyon limeninden trombus ekstraksiyonunu
maksimuma ¢ikarmak igin korumali, egimli agiklikh
ekstraksiyon limenli yuvarlatiimig bir distal ug
vardir.

Kateterde distal ugtan yaklagik 3 mm uzakta yer
alan bir radyoopak isaretleyici bant vardir. Kateterin
proksimal ucu kateterin saglanan uzatma hattina, 3
yollu stopkoka stopkok ve siringalara takilmasi igin
bir hemostatik Y bileske icerir ve kan sizintisini
onlemek igin kilavuz tel Gzerine sikistirlabilir.
Herhangi bir trombusun laboratuvar analizi igin
islem sirasinda alinan kanin filtrelenmesine
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yardimci olmak UGzere 70 mikronluk bir filtre sepeti
dahil edilmisgtir.

ENDIKASYONLAR
PRONTO-Short kateter su durumlarda endikedir:

o arteriyel sistem damarlarindan embolik materyalin
(trombus/kalinti) giderilmesi/aspirasyonu.

o pihtilasmis sentetik diyaliz greftler ve
arteriyovends fistullerden trombus
giderilmesi/aspirasyonu.

KONTRENDIKASYONLAR

PRONTO-Short kateter su durumlarda

kontrendikedir:

e < 2,5 mm ¢apli damarlar

o fibréz, yapiskan veya kalsifiye materyalin
giderilmesi (6rn. kronik pihti, aterosklerotik plak)

UYARILAR

PRONTO-Short kateterini kan damarlarina tanisal,

embolik veya terap6tik materyalin iletiimesi veya

infuzyonu igin kullanmayin ¢linkt bu kullanim igin

tasarlanmamistir.

Siringalar, uzatma hatti stopkok ve filtre sepetini

insan vucudu iginde kullanmayin.

Siringaya akis durursa veya sinirliysa aspirasyonu

KESMEYIN; kateter halen hasta damarlari

icindeyken ekstraksiyon limeninden sivi gegirmeye

KALKISMAYIN. Intravaskdler trombus iletimi,

tromboembolik bir olay ve/veya ciddi bir yaralanma

veya 6lim olusabilir. Kateteri aspirasyon agikken

cikarin ve hasta disinda ekstraksiyon limeninden

sivi gegirin veya yeni bir kateter kullanin.

PRONTO-Short kateteri bir sentetik diyaliz grefti

veya trombus yUklU bir AV fistilin arteriyel veya

vendz anastomozu iginden hareket ettirmeyin. Bu

durum arteriyel veya venoz sistemde tromboz, akut

arteriyel okllizyon veya pulmoner emboliyle

sonuglanabilir.

KOMPLIKASYONLAR

Tum kateterizasyon islemleriyle oldugu gibi

PRONTO-Short kateteri ile komplikasyonlar

olugabilir. Bunlar arasinda sunlar olabilir:

* yerel veya sistemik enfeksiyon

o yerel hematomlar

e intima bozulmasi

o arter diseksiyonu

o perforasyon ve damar riptard

e arteriyel tromboz

e kan pihtilari ve plak distal embolizasyonu

e pulmoner emboli

o arteriyel spazm

o arteriyovendz fistll olusumu

o kateter kirlmasi ve ug ayrilmasi ile distal
embolizasyon

ONLEMLER

PRONTO-Short kateter yerine yerlestirme islemi

perkitan, intravaskuler teknikler ve islemler

konusunda iyice egitimli doktorlar tarafindan

yapilmalidir.

PRONTO-Short kateterini ambalaj hasarliysa

kullanmayin.

Kateteri kullanimdan 6nce herhangi bir edilme veya

bikulme agisindan inceleyin. Hasarl bir kateter

kullanmayin ¢linkli damar hasari ve/veya kateteri

ilerletememe ve geri gekememe gorilebilir.

Ekstraksiyon sirasinda siringalar veya uzatma

hattina hava sokulmamasini saglamak igin tim

baglantilarin saglamligini kontrol edin.

islem sirasinda yanhslikla kirilma, biikiilme veya

egilme olasiligini azaltmak igin kateteri kullanirken
dikkatli olun.

20

Kateter viicut iginde oldugunda sadece floroskopi
altinda manipdle edilmelidir. Kateteri olusan ug
cevabini gdzlemeden hareket ettirmeye
kalkigmayin.

Bir intravaskuler cihazi direng nedeni floroskopi ile
belirlenmeden asla dirence karsi ilerletmeyin ve
geri gekmeyin. Kateter veya kilavuz telin dirence
karsi hareketi kateter veya kilavuz tel ucunun
ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya damar
perforasyonuna neden olabilir.

Vaskiuler sistemde herhangi bir kateter
kullanildiginda pihtilasmayi 6nlemek veya azaltmak
icin 6nlemler alinmalidir. Sistemik heparinizasyon
ve heparinize steril sollisyon kullanimi
disUnilmelidir.

KLINIK iSLEM

talimat teknik yonlendirme saglar ama PRONTO-
Short kateteri kullanimiyla ilgili olarak resmi egitim
gerekliligini

ortadan kaldirmaz. Ayrica burada tanimlanan
teknikler ve islemler TUM tibben kabul edilebilir
protokolleri temsil etmez ve belirli herhangi bir
hastayi tedavi ederken doktorun deneyimi ve
intibasinin yerini almalari amaglanmamistir.

Her PRONTO-Short ekstraksiyon kateteri su
bilesenleri igerir:

e Tek kullanimlik atilabilir kateter (40 cm)
e Uzatma hatti (15 cm) takih 3 yollu stopkok ile
e 2 - 30 ml siringa kilitlenen pistonlu

o Ekstraksiyon sonrasinda trombusu filtrelemek igin
filtre sepeti (70 mikron ag)

Gereken fakat saglanmayan diger materyaller

sunlardir:

e 6F veya daha blyuk introduser kilif

e 0,018" (0,45 mm) kilavuz tel

o Steril heparinize salin (sistemden sivi gegirmek
icin)

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

Asagidaki basamaklarda kullanilan terminoloji igin

PRONTO-Short kateterinin asagidaki sema
seklindeki ¢izimini gézden gegirin.

30 ml Siringalar
Kilitlenen
Pistonlu

Uzatma
Hat
Hemostatik

/ Y - Bileske

3-Yollu o

Stopkok / N
Kilavuz Tel Kilavuz Tel
Cikis Cikig

1.  Steril teknik kullanarak posetleri agin ve
Urtnleri steril sahaya aktarin.

2. Kateteri tagima tipunden ¢ikarin ve herhangi
bir egilme veya bukulme agisindan inceleyin.

3. Tellumeninden geriye dogru iyice heparinize
salin gegirin.

4. Her iki 30 ml siringa igine 5 ml heparinize salin
cekin ve 3 yollu stopkoka takin. Uzatma hattini
katetere takin ve kateter, uzatma, stopkok ve
siringalardan tim havayi ¢ikarmak igin tim
baglantidan sivi gegirin. Stopkoku katetere
"Kapall" hale getirin.

5.  Stopkok kateteri "Kapall" pozisyondayken bir
30 ml siringa Gizerindeki pistonu timuyle geri
gekin. Siringayi vakum pozisyonuna kilitlemek
igin pistonu gevirin. ikinci siringayla
tekrarlayin.

Onlem: Ekstraksiyon sirasinda siringalar veya

uzatma hattina hava sokulmamasini saglamak

icin tim baglantilarin saglamligini kontrol edin.
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YERINE YERLESTIRME iSLEMi

PRONTO-Short kateterini su basamaklara gore

yerine yerlestirin:

1. Damari standart teknik ve uygun sekilde
yerlestirilmis 6 F veya daha bytk introduser
kilif kullanarak kantile edin.

2. Kilavuz teli istenen vaskuler araliga yerlestirin.

3. PRONTO-Short kateteri kilavuz tel Gizerine
geri ylkleyin ve tel Y bileskenin proksimal
ucundan ¢ikincaya kadar kilavuz tel Gzerinden
ilerletin.

4. Kilavuz telin proksimal segmentini sabitleyin
ve PRONTO-Short kateterini introduser kilif
icinden istenen vaskuler aralida ilerletin.
Herhangi bir direngle karsilasilirsa kateter
ilerletmeyi durdurun.

UYARI: Bir intravaskiiler cihazi direng
nedeni floroskopi ile belirlenmeden asla
dirence karsi ilerletmeyin ve geri cekmeyin.
Kateter veya kilavuz telin dirence karsi
hareketi kateter veya kilavuz tel ucunun
ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya
damar perforasyonuna neden olabilir.

5. Kateter pozisyonunu floroskopik olarak
dogruladiktan sonra stopkoku birinci siringa
icine ekstraksiyona baglamak Uzere agin.
Kateteri introduser kiliftan yavasca distale
dogru ilerletin. Kan, tim vakum gidinceye
kadar siringaya girecektir. Aspirasyon
siringay! 5 saniye iginde doldurmaya
baslamazsa kateteri ekstraksiyona devam
ederken ¢ikarin. Hasta disinda ekstraksiyon
limeninden sivi gegirin veya yeni bir kateter
kullanin.

UYARI: Siringaya akis durursa veya
sinirhysa kateter halen hasta damarlari
icindeyken ekstraksiyon liimeninden sivi
gegirmeye KALKISMAYIN. intravaskiiler
trombus iletimi, tromboembolik bir olay
vel/veya ciddi bir yaralanma veya 6liim
olusabilir. Kateteri aspirasyon agikken
cikarin ve hasta disinda ekstraksiyon
limeninden sivi gegirin veya yeni bir
kateter kullanin.

6. Ik siringa doldugunda, isterseniz stopkoku
ekstraksiyonu devam ettirmek lzere ikinci
siringaya agin.

NOT: Ekstraksiyon sirasinda iki siringadan
herhangi birinde hava gérulurse sistemde bir
sizintr olabilir. Vicuttan gikarin ve tekrar sivi
gegirin. Stopkoku katetere "Kapali" hale
getirin, tim luer baglantilari sikin,
siringalardan tim havayi ¢ikarin ve
ekstraksiyonu tekrarlayin. Halen hava
gorullyorsa kateteri gikarin, yeni kateter alin
ve islemi tekrarlayin.

7.  Ekstraksiyon islemini tamamladiktan sonra
stopkoku “Kapall” pozisyona gevirin ve kateteri
cikarin.

8. Siringaya alinan kan ve trombus 70 mikron
filtre sepeti kullanilarak daha sonra
laboratuvar analizi igin filtre edilebilir. Filtre
sepetini kullanmak igin sivi akisina izin
verecek sekilde ag kismini islatin ve ekstrakte
edilen kani filtre sepeti icinden filtreleyin.

PAKETLEME VE SAKLAMA

PRONTO-Short kateter etilen oksitle sterilize

edilmistir.

STERILE

Dikkatli kullanin.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions, Inc. PRONTO-Short

ekstraksiyon kateterinin belirtilen son kullanma
tarihinden 6nce iscilik ve malzeme hatasi

©2011 Vascular Solutions, Inc.

olmayacagini garanti eder. Bu garanti altinda
yukumlllik Vascular Solutions, Inc.'in isgilik ve
malzeme agisindan hatali oldugunu buldugu
herhangi bir Griniin degistiriimesi veya Ucretinin
iadesi ile sinirlidir. Vascular Solutions, Inc.
PRONTO-Short ekstraksiyon kateterinin
kullanimindan dodan herhangi bir arizi, 6zel veya
sonugsal hasardan sorumlu olmayacaktir. Uriinde
hatall kullanim, degistirme, uygun olmayan
saklama veya uygun olmayan kullanim nedeniyle
olusan hasar bu sinirli garantiyi gegersiz kilacaktir.

Vascular Solutions, Inc.'in hi¢ bir ¢calisan, temsilci
veya distribttériniin bu sinirli garantiyi herhangi bir
sekilde degistirme veya ekleme yetkisi yoktur.
Herhangi bir belirtilen degisiklik veya ek Vascular
Solutions, Inc. igin bir yikimlllik getirmeyecektir.

BU GARANTI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIiR
AMACA UYGUNLUK GARANTISI VEYA
VASCULAR SOLUTIONS, INC.'IN BASKA
HERHANGI BIR YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK
UZERE AGIK VEYA ZIMNI TUM DIGER
GARANTILERIN AGIK OLARAK YERINi ALIR.

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

Pronto® Vascular Solutions, Inc.'in bir ticari
markasidir.

Sayfa 23'deki Uluslararasi Semboller
Sozligine bakiniz
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Internation
Glossary

al Symbols

PHT
DEHP

International Radiopaque Marker Contains or presence of

Symbols Glossary phthalates.

Slovnik Znackovac¢ nepropustny pro Obsah ¢&i pfitomnost ftalatd

mezinarodnich zareni

symbold

Ordliste med Rentgenfast Markar Indeholder eller har rester af

internationale ftalater

symboler

Lijst met Radiopake markering Bevat of aanwezigheid van

internationale phtalaten

symbolen

Kansainvalisten
merkkien hakemisto

Varjoaine markkeri

Sisaltaa ftalaatteja

Glossaire des

Marqueur radio-opaque

Contient des phtalates ou

S6zIugu

symboles présence de phthalates
internationaux
Legende der Strahlenundurchlassiger Enthalt Phthalate
Internationalen Marker
Symbole
Ete€riynon diebvov AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG Mepiéxel pBakikd i TTapouacia
OUMBOAWV PBaNKWV
Glossario Marcatore radiopaco Contiene ftalati o presenza di
internazionale dei ftalati
simboli
Stowniczek symboli Znacznik EKG nie zawiera lub obecnos$¢
migdzynarodowych przepuszczajacy ftalanow

promieniowania

rentgenowskiego
Glossario de Marcador radiopaco Contém ou presenga de
simbolos ftalatos
internacionais
Glosario de Marcador radioopaco Contiene o presenta ftalatos
simbolos
internacionales
Foérklaring av Réntgenmarkor Innehall eller férekomst av
internationella ftalater
symboler
Uluslararasi Sembol Radyopak Markor Ftalat igerir veya bulunur

©2011 Vascular Solutions, Inc.

23

42-0451-01 Rev K 12/11



Content Glossary

P>

H—=

oot

Extension line with attached

Content Glossary Catheter 30cc syringe 70 micron filter basket
stopcock
- . s ST . . Prodluzovaci linka s pfipojenym
Obsah Glosar Katétr 30ml injekeni stfikacka Filtragni ko$ik 70 mikrometrt uzaviracim kohoutem
Indhold Ordliste Kateter 30 ml. Sprojte 70 mikron filterpose F9rlaengerslange med
pamonteret stophane
Overzicht van de inhoud Katheter 30 ml-spuit 70 micron-filterkorf Extensplun me.t een dgaraan
bevestigd afsluitkraantje
Siséllén sanasto Katetri 30cc ruisku 70 mikronin suodatinkehikko Jatkoletku iinnitetylla
sulkuhanalla
Glossaire du contenu Cathéter Seringue de 30 cc Panier g mailles de 70 microns gfg;eétd extension avec robinet
Inhalt Glossar Katheter: 30ml-Spritze 70 Mikron Filterkorb Verlangerungsschlauch mit
Absperrhahn
. . . . , A ZWAAVOG TTPOEKTAONG HE
Mepiypa@r| TTEPIEXOPEVWV EIBWV KaBetripag ZUpiyya 30 cc KaAd6r giktpou 70 um TIPOCAPHIOTYEVN TTPGPIYYa
Contenuto Catetere Siringa da 30 cc Cestello filtro da 70 micron T.u bo di prolunga con rubinetto
di arresto collegato
Stowniczek zawartosci Cewnik Strzykawka 30 cm® Koszyk filtrujgcy 70 mikrondw Przewdd przedtuzajgcy z
zamocowanym kurkiem
Glossario do Contetido Cateter seringa de 30cc cesto de filtragado de 70 micra Linha de extensdo com valvula
de fechamento anexa
Glosario de Contenidos Catéter Jeringuilla de 30 cc Cesta de filtro de 70 micrones I;gj'lsst:e extension con valvula
Ordlista Kateter 30 ml spruta 70 mikronfilterkorg llzrc;r:]angmngsslang med ansluten
Igerik SézIigii Kateter 30 ml siringa 70 mikron filtre sepeti Uzatma hatti, takili stopkokla
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