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PRONTO® .035" Extraction Catheter
Model 5041

Instructions For Use

CAUTION

The PRONTO .035” Extraction Catheter procedure
should be performed by physicians with adequate
training in the use of the device. The device is
provided sterile for single use only. Reuse of single-
use device creates a potential risk of patient or user
infections. Contamination of the device may lead to
illness or serious patient injury.

DEVICE DESCRIPTION

The PRONTO .035” Extraction Catheter (PRONTO
.035”) is a dual lumen, over-the-wire (OTW)
catheter with related accessories. The catheter is
designed to be delivered through a 10F (3.35mm)
or larger introducer sheath over a 0.035” (0.89mm)
guidewire. The larger lumen allows for the removal
of thrombus by use of the included syringe through
the extension line and stopcock. The catheter has a
rounded distal tip with a protected extraction lumen
to facilitate advancement of the catheter into the
blood vessel and to maximize extraction of
thrombus through the extraction lumen.

The catheter has a radiopaque marker band
located approximately 4mm 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,
stopcock and syringe and can be tightened onto the
guidewire to prevent blood leakage.

When using the PRONTO .035” for fluid delivery,
the maximum flow rate recommended for the
device is as follows (see Table 1):

TABLE 1: PRONTO .035" Extraction Catheter
Flow Rate

Maximum Recommended Catheter

Flow Rate
Saline 1.00ml/s
76% lonic Contrast 1.00ml/s
Media
INDICATIONS

The PRONTO .035” is indicated for:

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

¢ the removal/aspiration of embolic material
(thrombus/debris) from vessels of the deep
venous system
o the removal/aspiration of embolic material
(thrombus/debris) from the main pulmonary
artery and its branches as a treatment for
acute pulmonary embolism in patients not
eligible for surgical or lytic therapy
¢ to infuse/deliver diagnostic or therapeutic
agents
CONTRAINDICATIONS
The PRONTO .035” is contraindicated in:
e vessels <4.0mm in diameter

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

e use in the right heart or pulmonary arteries
during active cardiopulmonary resuscitation

WARNINGS

STERILE

Do not use the syringe, extension line or stopcock
inside the human body.

If flow into the syringe 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 the catheter is
outside the patient, either flush the extraction lumen
or use a new catheter.

COMPLICATIONS

As with all catheterization procedures,
complications with the PRONTO .035” may occur.
These may include:

e local or systemic infection

e access site bleeding, including local
hematoma

o vessel spasm, dissection, perforation or
rupture

e venous valve injury

e arrhythmias

e ventricular perforation

o hemoptysis

o pleural effusion

o arterial or venous thrombosis

o distal embolization of blood clots and plaque,
pulmonary embolism, or myocardial or
pulmonary infarction

o arteriovenous fistula formation

o catheter fracture with tip separation and distal
embolization

PRECAUTIONS

The PRONTO .035” deployment procedure should
be performed by physicians thoroughly trained in
percutaneous, intravascular techniques and
procedures.

Do not use the PRONTO .035” 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 syringe
during extraction.

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

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

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 heparinization and
heparinized sterile solutions should be considered.

CLINICAL PROCEDURE

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

PRONTO .035”. 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.
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Each PRONTO .035” includes the following
components:

e Single-use, disposable catheter

o Extension line with attached roller clamp and
3-way stopcock

e 60ml syringe with locking plunger
Other materials required but not provided are:
e 10F (3.35mm) or greater introducer sheath

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

1. Using sterile technique, open the pouch and
transfer the packaging card with catheter and
accessories into the sterile field.

2. Remove the catheter and accessories from
the packaging card and inspect the catheter
and extension tubing for any bends or kinks.

3. Remove the packaging stylet and thoroughly
back-flush the guidewire lumen with
heparinized saline.

4. Draw 10ml of heparinized saline into the 60ml
syringe and ensure that all connections
between the syringe, stopcock and extension
line are secure and that the yellow cap is in
place on the stopcock side port. Connect the
extension line to the side port of the tuohy
adapter on the catheter hub.

5. Flush all 10mls of heparinized saline through
the catheter and turn the stopcock “off ” to the
syringe. Fully retract the syringe plunger and
twist to lock in place.

6. Set the roller clamp so that the roller is in the
“off ” position (toward the syringe).
Precaution: Check that all fittings are secure
so that air is not introduced into the extension
line or syringe during extraction.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the PRONTO .035” according to the
following steps:

1. Cannulate the vessel using standard
technique and a properly prepared 10F
(3.35mm) or greater introducer sheath.

2. Insert the guidewire into the desired vascular
space.

3. Back-load the PRONTO .035” 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 .035” 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 so it is open to
the extension line.

6. Open the roller clamp until blood enters the
syringe at the desired rate.

7.  Slowly advance the catheter distally into the
thrombus. Blood will enter the syringe until the
vacuum is gone. Should aspiration not begin
filling the syringe within 5 seconds, remove the
catheter while still extracting. Outside the
patient, either flush the extraction lumen or
use a new catheter.
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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’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
the catheter is outside the patient, either
flush the extraction lumen or use a new
catheter.

8.  After completing the extraction process, turn
the stopcock so that it is “off ” to the catheter
and remove the catheter.

PACKAGING & STORAGE

The PRONTO .035” catheter has been sterilized
with ethylene oxide.

LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions, Inc. warrants that the PRONTO
.035” 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 .035” 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 Katétr PRONTO® .035"
Model 5041

Navod k Pouziti

UPOZORNENi

Zakrok extrakénim katétrem PRONTO .035” muze
byt provadén jen lékafi patficné vyskolenymi v jeho
pouzivani. Toto zafizeni se dodava serilni a je
uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouziti jednorazového zafizeni nese potencialni
nebezpeci infekce pacienta ¢i uzivatele.
Konzaminace zafizeni mGze vést k onemocnéni €i
vaznému poskozeni pacienta.

POPIS VYROBKU

Extrakéni katétr PRONTO .035” je katétr (PRONTO
.035”) s dvojitym lumenem, s vodicim dratem
(OTW) a patficnymi dopliky. Katétr se zavadi
pouzdrem o priméru 10F (3,35mm) nebo vétSim
pres vodici drat o praméru 0,035” (0,89mm). Vétsi
lumen umoznuje odstranéni trombu za pouziti
dodavané injekéni stfikacky cestou prodluzovaci
hadi¢ky s uzaviracim kohoutem. Katétr ma
zaobleny distalni hrot s chranénym extrakénim
lumenem, které umozZnuje zavedeni katétru do

2

cévy, coz maximalizuje mozZnost odstranéni trombu
extrakénim lumenem.

Katétr je vybaven RTG kontrastni znackou
umisténou pfiblizné 4mm od distalniho hrotu.
Proximalni konec katétru obsahuje pfepojku tvaru
Y, ktera umozniuje pfipojeni katétru na prodluzovaci
hadicku, kohoutovy ventil a injekéni stfikacku, které
mohou byt spolehlivé pfitazeny na vodici drat a
zabrarovat tak prosakovani krve.

V pfipadé pouziti PRONTO .035” k infusi tekutin je
doporuc¢ena nasledujici maximalni pratokova
rychlost (viz Tabulka &islo 1):

TABULKA 1: Pratokova Rychlost Extrakéniho
Katétru PRONTO .035"

Maximalni Doporu¢ena Prutokova
Rychlost Fyziologické

1,00ml/Vtefinu

Roztoku je a
lonizovaného

76% Roztoku
Kontrastni Latky
Rovnéz

1,00ml/Vtefinu

INDIKACE

PRONTO .035" je indikovan k:
e odstranéni a odsati embolického materialu
(trombd a jejich zbytkd) z tepenného obéhu
e odstranéni a odsati embolického materialu
(tromb a jejich zbytkd) z hlubokého Zilniho
obéhu

e odstranéni a odsati embolického materialu
(trombd a jejich zbytkd) z kmene pulmonalni
artérie a jejich vétvi jako l1é€ebny zakrok u
akutniho pulmonalniho embolizmu u
nemocnych neschopnych chirurgické nebo
lytické Iécby

¢ kinfuzim diagnostickych nebo lé€ebnych
pfipravki

KONTRAINDIKACE

PRONTO .035" je kontraindikovan:
e U cév o priméru mensim nez 4,0mm

o k odstranéni fibréznich, ke sténé cévy
adherovanych nebo kalcifikovanych ¢astic
(napf. chronickych srazenin,
aterosklerotickych platt, chronickych plicnich
embol)

e uziti v pravém oddilu srde¢nim nebo
pulmonalnich artériich béhem aktivni
kardiopulmonalni resuscitace

VAROVANI

STERILE

Nepouzivejte injekéni stfikacku, prodluzovaci
hadi¢ku nebo kohoutovy ventil uvnitf lidského téla.
Pokud se nasavani do stfikacky zpomali i zastavi,
NEPRERUSUJTE odsavani; NEPOKOUSEJTE se
proplachovat extrakéni lumen, pokud je katétr
zaveden v cévnim fecisti pacienta. Mohlo by dojit k
zaneseni intravaskularniho trombu, trombembolii a
k zavaznému poskozeni zdravi ¢ smrti. Odstrante
katétr z téla béhem odsavani a teprve potom
extrakéni lumen proplachnéte nebo pouzijte novy
katétr.

KOMPLIKACE

Jako u vSech katétrizacnich zakrokud, maze dojit i
pfi pouziti katétru PRONTO .035” ke komplikacim.
Ty zahrnuji:

e mistni nebo celkovou infekci

e krvaceni v misté vpichu v€etné krevniho
vyronu
e cévni spazmus, disekci cévy jeji perforaci
nebo rupturu
e poranéni zilni chlopné
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e arytmie

o perforace srdecni siné

e hemoptyza

e pleuralni vypotek

e arterialni nebo zilni tromboéza

e embolizace krevnich srazenin ¢&i platd do
periferie, embolizace plicni, srde¢ni nebo
plicni infarkt

e vznik arteriovendzni pistéle

o zlomeni katétru s oddélenim hrotu a jeho
embolizaci do periferie

UPOZORNENI

Zakroky katétrem PRONTO .035” mohou byt
provadény pouze lékafi s dukladnou znalosti
perkutannich, intravaskularnich technik a zakrok.

Pokud je baleni poskozeno, katétr PRONTO .035”
nepouzivejte.

PFed pouzitim zkontrolujte neni-li katétr deformovan
nebo zauzlen. Nepouzivejte poskozeny katétr,
nebot by mohlo dojit k poSkozeni cévy nebo
nemoznosti jej dale zasunout ¢i vytahnout.

Zkontrolujte, Ze vSechny spojky jsou spolehlivé
uzavfeny, aby do prodluzovaci hadi¢ky nebo
injekéni stfikacky nemohl béhem extrakce vniknout
vzduch.

PFi manipulaci s katétrem béhem vykonu postupujte
opatrné, aby se snizila moznost nahodného
rozlomeni, deformace ¢i zauzleni.

Pokud je katétr zaveden, je mozno s nim
manipulovat pouze pod skiaskopickou kontrolou.
NepokouSejte se pohybovat s katétrem aniz
sledujete korespondujici odpovéd jeho hrotu.

Nikdy nezavadéjte ani nevytahujte katétr proti
skiaskopicky. Pohyb katétru nebo vodiciho dratu
proti odporu muze vést k oddéleni konce katétru
nebo vodiciho dratu, poSkozeni katétru nebo
perforaci cévy.

PFi pouziti kteréhokoliv intravaskularniho katétru
musi byt podniknuta opatfeni k prevenci nebo
snizeni nebezpeci vzniku krevnich srazenin. Je
tfeba zvazit uZiti systémové heparinizace a
sterilniho heparizinovaného roztoku.

KLINICKY VYKON

Nasledujici pokyny jsou technickym voditkem,
nenahrazuji v8ak oficialni zaskoleni v pouziti
PRONTO .035”. Popsané techniky a postupy
nepredstavuji VSECHNY medicinsky pfijatelné
protokoly, ani nemaiji za ucel nahradit zkuSenosti a
Usudek Iékare pfi 16€bé jakéhokoliv konkrétniho
pacienta.
Kazdy katétr PRONTO .035” obsahuje nasledujici
soucasti:

o Katétr k jednorazovému pouziti

e Prodluzovaci hadi€ku s pfipojenou pohyblivou
uzaviraci svorkou a trojcestny kohoutovy
uzaver

e 60ml injekeni stfikaCku s aretacnim pistem

Ostatni potfebny material, ktery v§ak neni dodavan:

e Zavadéci pouzdro o pruméru 10F (3,35mm)
nebo vétsim

o Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok k
proplachovani celého systému

PRIPRAVA K POUZITI

1. Za pouziti sterilni techniky oteviete vak a
preneste kartonové baleni s katétrem a
prisluSenstvim do sterilniho pole.

2. Vyjméte katétr s pfisluSenstvim z kartonového
obalu a prohlédnéte peclivé katétr a
prodluzovaci hadicky jestli nejsou
deformovany nebo zauzleny.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

3. Vyjméte mandrén baleni a dikladné
proplachnéte lumen vodiciho dratu
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

4. Nasajte do 60ml injekeni stfikacky 10ml
heparinizovaného fyziologického roztoku a
pfesvédcte se, Ze vSechna spojeni mezi
injekéni stfikackou, kohoutovym uzavérem a
prodluzovaci hadi€kou jsou bezpe¢na a ze
Zluté vicko je spravné& umisténo na postrannim
vstupu kohoutového uzavéru. Pfipojte
prodluzovaci hadi¢ku k postrannimu vstupu
adapteru typu tuohy na hrdle katétru.

5. Proplachnéte vSe 10ml heparizinovaného
fyziologického roztoku pres katétr a poté
otocte kohoutovy uzavér znackou "off "
smérem Kk injekéni stfikacce. Zatahnéte zcela
aretacni pist injekeni stfikaCky a oto€enim jej
zafixujte.

6. Posuvnou zaviraci svorku nastavte tak, ze "off
" sméfuje k injekéni stfikacce.

Upozornéni: Zkontrolujte, jestli jsou vSechny
spojky spolehlivé propojeny, aby nedochazelo
béhem extrakce k nasavani vzduchu do
prodluzovaci hadi¢ky nebo do injekéni
stiikacky.

POSTUP PRI ZAVEDENI

PRONTO .035” pouzivejte nasledujicim zplsobem:

1. Standardni technikou napichnéte cévu a
pfipravte zavadéci pouzdro o prGméru
10F(3,35mm) nebo vétSim.

2. Zavedte vodici drat do zvoleného cévniho
feciste.

3.  Konec katétru PRONTO .035” nasadte na
vodici drat a posunujte jej dratem pokud drat
nevystoupi z proximalniho konce Y-spojky.

4.  Zafixujte proximalni konec vodiciho dratu a
zasurite PRONTO .035” zavadécim pouzdrem
do zvoleného mista krevniho fecisté. Pokud
se setkate s jakymkoliv odporem, zasunovani
preruste.

UPOZORNENI: Nikdy nezavadéjte ani
nevytahujte katétr proti odporu aniz se
presvédcite o pri€iné rezistence
skiaskopicky. Pohyb katétru nebo vodiciho
dratu proti odporu miize vést k oddéleni
konce katétru nebo vodiciho dratu,
poskozeni katétru nebo perforaci cévy.

5. Poté co si skiaskopicky ovéfite polohu katétru,
otevrete kohoutovy uzaveér tak, aby byl otevien
smérem k prodluzovaci hadi¢ce.

6. Otevrete posuvnou svorku tak at krev proudi
pozadovanou rychlosti do injekéni stfikacky.

7. Opatrné a pomalu nasunujte katétr na
trombus. Krev potece do stfikaCky az do doby,
kdy bude vakuum vytlateno. Pokud by se
stfikaCka nezacala plnit do 5 sekund od
zahajeni aspirace, pokracujte v extrakci, ale
vytahnéte katétr. Mimo télo pacienta bud
proplachnéte extrakéni lumen nebo pouzijte
novy katétr.

UPOZORNENI: Jestlize dojde k zastaveni &i
omezeni toku do injekéni strikacky,
NEPOKOUSEJTE SE proplachnout
extrakéni lumen pokud je katétr stale uvnitr
cévniho systému pacienta. Mohlo by dojit k
zaneseni intravaskularniho trombu,
trombembolii a k zavaznému poskozeni
zdravi €i smrti. Odstrante katétr z téla
béhem odsavani a teprve potom extrakéni
lumen proplachnéte nebo pouzijte novy
katétr.

8. Po dokonéeni extrakce, oto¢te kohoutovym
uzavérem tak, ze "off " sméfuje ke katétru a
katétr vytahnéte

BALENi A UCHOVAVANI

Katétr PRONTO .035” je sterilizovan
ethylenoxidem.

OMEZENA ZARUKA

Vascular Solutions, Inc. zaruCuje, ze Extrakéni
katétr PRONTO .035” je bez zavad zpracovani a
materialu az do vyprSeni uvedené doby pouziti.
Odpovédnost této zaruky je omezena na finanéni
nahradu nebo vyménu jakéhokoliv vyrobku, ktery
byl uznan spole¢nosti Vascular Solutions, Inc.
zavadnym po strance zpracovatelské nebo
materialové. Vascular Solutions, Inc. Nemuze byt
odpovédna za jakékoliv nahodné, zvlastni nebo
nasledné Skody vyplyvajici z pouzivani extrakéniho
katétru PRONTO .035". Poskozeni vyrobku
nespravnym uzivanim, jeho pozménénim,
nespravnym skladovanim nebo nespravnym
zachazenim tuto omezenou zaruku anuluje.

Zadny zaméstnanec, zastupce nebo distributor
spole¢nosti Vascular Solutions, Inc. neni opravnén
ménit nebo doplfiovat tuto limitovanou zaruku v
jakémkoliv smyslu. Vuci spole¢nosti Vascular
Solutions, Inc.nelze uplatfiovat Zadnou zamyslenou
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 VASCULAR
SOLUTIONS, INC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Mezinarodni patenty a patenty Spojenych Statl
Americkych jsou v pfedmétem projednavani.
Pronto® je ochranna znamka spolecnosti Vascular
Solutions, Inc.

Viz Slovnik Mezinarodnich Znak(l na strané 23.

PRONTO® .035" Tommer
Ekstraktionskateter
Model 5041
Brugsanvisning

FORSIGTIG

Proceduren med PRONTO .035”
Ekstraktionskatetret skal udfgres af laeger med
tilstraekkelig uddannelse i brugen af produktet.
Anordningen leveres steril og er kun beregnet til
engangsbrug. Genbrug af anordninger til
engangsbrug medfgrer potentiel risiko for
brugerinfektioner. Kontamination af anordningen
kan resultere i sygdom eller alvorlige patientskader.

PRODUKTBESKRIVELSE

PRONTO .035” Ekstraktionskatetret (PRONTO
.035”) er et Over-The-Wire (OTW) kateter med
dobbelt lumen og relateret ekstra-udstyr. Katetret er
designet til blive fart frem gennem en
indfgringssheath pa 10F (3,35mm) eller starre over
en guidewire pa 0,035 tommer (0,89mm). Den
stgrre lumen giver mulighed for fjernelse af en
thrombe ved hjzelp af den medfglgende sprgjte
gennem forlaengerslangen og stophanen. Katetret
har en afrundet distal spids med en beskyttet
ekstraktionslumen, der bade letter fremfaringen af
katetret ind i blodkarret og ekstraktionen af
thromben gennem ekstraktionslumenen.

Katetret har et rentgenfast markerband placeret ca.
4mm fra den distale spids. Katetrets proksimale
ende inkorporerer en haemostatisk Y-forbindelse,
som ger det muligt at seette katetret pa den
medfglgende forleengerslange, stophane og
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sprgjte, og den kan strammes pa guidewiren for at
forhindre udsivning af blod.

Ved anvendelse af PRONTO .035” til
vaeskeindsprgjtning er den maksimale anbefalede
flowhastighed for dette instrument som felger (se
tabel 1):

TABEL 1: Flowhastighed for PRONTO .035"
Ekstraktionskateter

Maksimal Anbefalet Kateter Flowhastighed

Saltvand 1,00ml/s

76% lonickontraststof 1,00ml/s

INDIKATIONER
PRONTO .035” er indiceret til:

o fjernelse/aspiration af embolisk materiale
(thrombe/hendfaldent vaev) fra kar i det
arterielle system

« fjernelse/aspiration af embolisk materiale
(thrombe/henfaldent veev) fra kar i det dybe
venesystem

« fjernelse/aspiration af embolisk materiale
(thrombe/henfaldent veev) fra truncus
pulmonalis og dens forgreninger som en
behandling for akut lungeemboli i patienter,
som ikke er kvalificerede til kirurgisk eller lytisk
behandling

o til infusion/administrering af diagnostiske eller
terapeutiske midler

KONTRAINDIKATIONER
PRONTO .035” er kontraindiceret til:
e kar <4,0mm i diameter

« fiernelse af fibrast, adhaerent eller forkalket
materiale (fx. kronisk koagel, aterosklerotisk
plaque, kronisk lungeembolisme)

e -anvendelse i hgjre coronar- eller lungearterier
under aktiv hjertestopbehandling

ADVARSLER

STERILE

Sprajte, forleengerslange og stophane ma ikke
anvendes inde i menneskelegemet.

Hvis flowet ind i sprgjterne stopper eller
begraenses, ma sugning IKKE stoppes. Forsag
IKKE at gennemskylle ekstraktionslumen, mens
kateteret stadig ligger i patientens vaskulatur. Dette
kan medfere fremfarelse af en intravaskulaer
trombe, en tromboembolisk haendelse og/eller
alvorlig personskade eller dgd. Tag katetret ud med
suget teendt, og nar katetret er ude af kroppen, skal
ekstraktionslumen enten skylles igennem, eller der
skal anvendes et nyt kateter.

KOMPLIKATIONER

Som ved alle kateterisationsindgreb kan der opsta
komplikationer med PRONTO .035”. De kan
omfatte folgende:

o |okal eller systemisk infektion

¢ blgdning pa indgangsstedet, herunder lokalt
hamatom

e karspasme, dissektion, perforering eller ruptur
o skade pa veneklapper

e arrhythmia

o ventrikulaer perforering

e hzemoptyse

e pleuraekssudat

o arteriel eller vengs trombose

« distal embolisering af blodkoagler og plaque,
lungeembolisme, myokardieinfarkt eller
lungeinfarkt
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e dannelse af arteriovengse fistler

o kateterbrud med adskillelse af spidsen og
distal embolisering

FORHOLDSREGLER

PRONTO .035” kateteranlaeggelsesproceduren
skal udfgres af laeger, der er grundigt uddannet i
perkutane, intravaskuleere teknikker og procedurer.

PRONTO .035” ma ikke anvendes, hvis
indpakningen er beskadiget.

Efterse katetret inden brug for eventuelle bgjninger
eller kneek. Undga at bruge et beskadiget kateter,
da der derved kan opsta skade pa kar, og/eller det
vil eventuelt ikke veere muligt at fore kateteret frem
eller tilbage.

Kontrollér, at alle fittings er strammede, sa at der
ikke kan treenge Iuft ind i forlaengerslangen eller
sprajten under ekstraktion.

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

Nar kateteret er inde i kroppen, bgr det kun
manipuleres under fluoroskopi. Forsgg ikke at flytte
katetret uden at observere den deraf fglgende
beveegelse af katetrets spids.

Intravaskulaert udstyr ma aldrig feres hverken frem
eller tilbage, hvis der maerkes modstand, fgr
arsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi.
Bevaegelse af kateteret eller guidewiren mod
modstand kan resultere i Igsrivelse af katetret eller
guidewirespidsen, beskadigelse af katetret eller
karperforation.

Tag forholdsregler for at forhindre eller reducere
koageldannelse, nar et kateter bruges i det
vaskulaere system. Det bgr overvejes at anvende
systemisk heparinisering og hepariniserede sterile
oplgsninger.

KLINISK PROSEDYRE

Faolgende instruktioner giver teknisk vejledning,
men overflgdigger ikke ngdvendigheden af formel
uddannelse i brug af

PRONTO .035". De beskrevne teknikker og
procedurer udger ikke ALLE medicinsk acceptable
protokoller, og de er heller ikke beregnet som
erstatning for leegens erfaring og bedemmelse ved
behandling af nogen specifik patient.

Hver PRONTO .035” indbefatter falgende
komponenter:
o Engangskateter
e Forleengerslange med pasat rulleklemme og
3-vejs stophane
e 60ml sprejte med lasestempel
Andre ngdvendige materialer, som ikke medfglger,
er:
¢ Indfgringssheath pa 10F (3,35mm) eller storre
o Sterilt, hepariniseret saltvand (til
gennemskylning af systemet)
FORBEREDELSER TIL BRUK
1. posen vha. steril teknik og flyt

indpakningskortet med kateter og tilbeher til
det sterile felt.

2. Tag katetret og tilbehgret af indpakningskortet,

og efterse katetret og forleengerslangen for
bgjninger og buk.

3. Fjern indpakningsstiletten og skyl guidewirens
lumen grundigt igennem bagfra med
hepariniseret saltvand.

4. Treek 10ml hepariniseret saltvand ind i 60ml
sprgjten og kontrollér, at alle forbindelser
mellem sprgjten, stophanen og
forlaengerslangen er stramme, og at den gule
haette sidder pa plads pa stophanens sideport.
Slut forleengelsesslangen til sideporten pa
tuohy-adapteren pa katetermuffen.
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5.  Skyl alle 10ml hepariniseret saltvand gennem
katetret, og luk for stophanen op til sprgjten.
Traek sprgjtestemplet helt tilbage og drej det
for at lase det pa plads.

6. Sorg for at rulleklemmen star i "Off ” (lukket)
position (op til sprajten).
Forholdsregel: Kontrollér at alle fittings er
strammede, sa at der ikke kan treenge luft ind i
forleengerslangen eller sprgjten under
ekstraktion.

IMPLEMENTERINGSPROCEDURE
Anlaeg PRONTO .035” i henhold til fglgende trin:

1. Seet kanylen ind i karret vha. standard teknik
og en korrekt klargjort indfgringssheath pa
10F (3,35mm) eller storre.

2. Indfer guidewiren i det gnskede vaskulaere
rum.

3. Seet PRONTO .035” pa guidewiren bagfra,
og for det over guidewiren, indtil wiren
kommer ud af den proksimale ende pa Y-
forbindelsen.

4. Fastsaet den proksimale del af guidewiren,
og indseet PRONTO .035” gennem
introducersheathen og ind i det gnskede
vaskulaere rum. Stop fremfaring af kateteret,
hvis der mgdes modstand.

ADVARSEL: Intravaskulzert udstyr ma
aldrig feres hverken frem eller tilbage,
hvis der maerkes modstand, fer arsagen til
modstanden er bestemt ved fluoroskopi.
Bevaegelse af kateteret eller guidewiren
mod modstand kan resultere i Igsrivelse
af katetret eller guidewirespidsen,
beskadigelse af katetret eller
karperforation.

5.  Efter fluoroskopisk bekreeftelse pa katetrets
position abnes stophanen, sa den er aben til
forleengerslangen.

6.  Abn rulleklemmen, indtil der Igber blod ind i
sprgjten ved den gnskede hastighed.

7. For katetret langsomt distalt fra ind i
thromben. Der vil treenge blod ind i sprgjten,
indtil vakuumet er veek. | tilfeelde af, at
aspiration ikke begynder at fylde sprgjten
inden for 5 sekunder, fiernes kateteret mens
der stadig ekstraheres. Gennemskyl
ekstralumen uden for patienten eller brug et
nyt kateter.

ADVARSEL: Hvis flowet ind i sprojten
stopper eller begraenses, ma det IKKE
forsoges at gennemskylle
ekstraktionslumen, mens kateteret stadig
ligger i patientens vaskulatur. Dette kan
medfere fremforelse af en intravaskular
trombe, en tromboembolisk handelse
ogleller alvorlig personskade eller ded.
Tag katetret ud med suget taendt, og nar
katetret er ude af kroppen, skal
ekstraktionslumen enten skylles igennem,
eller der skal anvendes et nyt kateter.

8. Nar ekstraktionsprocessen er afsluttet, drejes
stophanen, sa den er lukket mod katetret, og
katetret fiernes

EMBALLERING OG OPBEVARING

PRONTO .035” ekstraktionskattret er steriliseret
med etylenoxid.

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at Pronto .035”
Ekstraktionskatetret er uden fejl i udferelse og
materialer inden den angivne udlgbsdato. Ansvaret
under denne garanti er begraenset til refusion eller
ombytning af et hvilket som helst produkt, pa hvilket
Vascular Solutions, Inc. har konstateret
fabrikations- eller materialefejl. Vascular Solutions,
Inc. er ikke ansvarlig for nogen tilfseldige, specielle
eller fglgeskader, der opstar ved brugen af
PRONTO .035” Ekstraktionskateter. Ved
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beskadigelse af produktet som fglge af forkert brug,
2endring, ukorrekt opbevaring eller ukorrekt
handtering bortfalder denne begraensede garanti.

Ingen medarbejdere, handelsagenter eller
distributgrer hos Vascular Solutions, Inc. har
bemyndigelse til at aendre eller rette denne
begraensede garanti i nogen henseende. Ingen
pastaede aendringer eller tilfgjelser kan geres
geeldende over for Vascular Solutions, Inc.

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

PATENTER OG VAREMARKER
Patentanmeldt pa Internationalt plan og i USA.

PRONTO® er et varemaerke tilhgrende Vascular
Solutions, Inc.

Se Glossar over Internationale Symboler pa
side 23.

PRONTO® .035" Extractiekatheter
Model 5041

Gebruiksaanwijzing

LET OP

De procedure met de PRONTO .035”
Extractiekatheter moet worden toegepast door
artsen met voldoende training in het gebruik van dit
instrument. Het apparaat wordt steriel geleverd en
is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van apparaten voor eenmalig gebruik
vormt een mogelijk infectierisico voor de patiént of
de gebruiker. Verontreiniging van het apparaat kan
resulteren in ziekte van of ernstig letsel bij de
patiént.

PRODUCTBESCHRIJVING

De PRONTO .035” Extractiekatheter (PRONTO
.035”) is een katheter met een tweevoudig lumen
en een over-de-voerdraad ontwerp, met
bijpehorend toebehoor. De katheter is bestemd om
via een 10F (3,35mm) of grotere inbrenghuls te
worden ingebracht over een 0,035” (0,89mm)
voerdraad. Het grotere lumen maakt het mogelijk
om de trombus met behulp van de bijgesloten spuit,
via de extensielijn en de afsluiter te verwijderen. De
katheter heeft een afgeronde distale tip met een
beschermd extractielumen om het invoeren van de
katheter in het bloedvat te vergemakkelijken en het
extraheren van de trombus via het extractielumen
te optimaliseren.

De katheter heeft een radiopake markeringsband
die zich ongeveer 4mm van de distale tip bevindt.
Het proximale uiteinde van de katheter omvat een
hemostatische Y-verbinding die het mogelijk maakt
om de katheter aan de bijgevoegde extensielijn, de
afsluiter en de spuit vast te maken; hij kan aan de
voerdraad strakker worden vastgemaakt om
bloedverlies te voorkomen.

Als de PRONTO .035” gebruikt wordt om vloeistof
in te brengen, is de aanbevolen maximale
stroomsnelheid voor dit instrument als volgt (zie
Tabel 1):

Tabel 1: Stroomsnelheid PRONTO .035"
Extractiekatheter

Maximum aanbevolen Stroomsnelheid
voor Katheter

Zoutoplossing 1,00ml/sec.

76% lonische
Contrastmedia

1,00ml/sec.
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INDICATIES
De PRONTO .035” is bedoeld voor:

e het verwijderen/aspireren van embolisch
materiaal (trombus/deelijes) uit arteriéle vaten

¢ het verwijderen/aspireren van embolisch
materiaal (trombus/deeltjes) uit bloedvaten
van het diep veneuze systeem

¢ het verwijderen/aspireren van embolisch
materiaal (trombus/deeltjes) uit de grote
longslagader en zijn vertakkingen als
behandeling van een acute longenembolie bij
patiénten die niet in aanmerking komen voor
een chirurgische of lytische therapie

¢ de infusie/afgifte van diagnostische of
therapeutische middelen
CONTRA-INDICATIES
De PRONTO .035” is gecontra-indiceerd bij:
¢ bloedvaten met een diameter <4,0mm

¢ het verwijderen van fibreus, aanhangend or
gecalcificeerd materiaal (zoals chronische
bloedstolsels, atheriosclerotische plaque,
chronische longembolie)

e gebruik in het rechter hart of de longenaders
gedurende actieve cardiopulmonale
reanimatie

WAARSCHUWINGEN
STERILE

Gebruik de spuit, extensielijn of afsluiter niet in het
menselijk lichaam.
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 nog actief is, en, spoel,
zodra de katheter zich buiten het lichaam van de
patient bevindt, het extractielumen of gebruik een
nieuwe katheter.
COMPLICATIES
Zoals bij alle katheterprocedures kunnen er met de
PRONTO .035” complicaties optreden. Mogelijke
complicaties zijn onder meer:

o plaatselijke of systemische infectie

¢ bloeding van de aanprikplaats, met inbegrip
van locale hematomen

e spasmen van het bloedvat, dissectie,
perforatie of breuk

¢ beschadiging veneuze klep

e aritmieén

¢ ventriculaire perforatie

e hemoptyse

o pleurale effusie

o arteriéle of veneuze trombose

o distale embolisatie van bloedstolsels en
plaque, longembolie, of myocardiaal of
pulmonaal infarct

¢ arterioveneuze fistelvorming

o katheterbreuk met losraken van de tip en
distale embolisatie

VOORZORGSMAATREGELEN

De PRONTO .035” plaatsingsprocedure moet
worden uitgevoerd door artsen die grondig zijn
opgeleid op het gebied van percutane
intravasculaire technieken en procedures.
Gebruik de PRONTO .035” niet als de verpakking
beschadigd is.

Inspecteer de katheter voér 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 al het toebehoor vastzit, zodat er
tijdens de extractie geen lucht in de extensielijn of
de spuit kan komen.

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
de tip in het oog te houden.

Voer een intravasculair instrument nooit verder op
en trek het niet terug indien er weerstand wordt
gevoeld totdat de oorzaak van de weerstand met
behulp van fluoroscopie is bepaald. 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
moeten altijd voorzorgsmaatregelen worden
genomen om de kans op stolsels te voorkomen of
te verminderen. Overweeg het gebruik van
systemische heparinisatie en een gehepariniseerde
steriele oplossing.

KLINISCHE PROCEDURE

De volgende instructies bevatten technische
aanwijzingen, maar maken de noodzaak tot een
formele training in het gebruik van de

PRONTO .035” 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.

Elke PRONTO .035” omvat de volgende
componenten:

o Wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik

o Extensielijn met aangehechte rolklem en 3-
wegafsluiter

e 60ml spuit met vergrendelingsstift

Andere benodigdheden die niet worden
meegeleverd zijn:

e 10F (3,35mm) of grotere inbrenghuls

o Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor
systeemdoorspoeling)

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. 1Met behulp van de steriele techniek opent u
het zakje en brengt u de verpakkingskaart met
katheter en toebehoor over naar het steriele
veld.

2. Verwijder de katheter en het toebehoor uit de
verpakkingskaart en inspecteer de katheter en
de extensielijnen op mogelijke buigingen of
knikken.

3. Verwijder de verpakte stilet en spoel het
voerdraadlumen grondig met gehepariniseerde
zoutoplossing.

4. Trek 10ml gehepariniseerde zoutoplossing in
de 60ml spuit en zorg ervoor dat alle
verbindingen tussen spuit, afsluiter en
extensielijn vastzitten en dat de gele dop op de
zij-uitgang van de afsluiter zit. Verbind de
extensielijn met de zij-uitgang van de tuohy-
adapter op het kathetergedeelte.

5. Spoel alle 10ml gehepariniseerde
zoutoplossingen door de katheter en draai de
afsluiter op stand “off “ (uit) naar de spuit. Trek
de stift volledig terug en draai eraan om hem op

zZijn plaats te bevestigen.
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6. Breng de rolklem zo aan dat de roller in de “off “
(uit) positie (naar de spuit toe) staat.
Poorzorgsmaatregel: Controleer dat alle
onderdelen vastzitten, zodat er tijdens de
extractie geen lucht in de extensielijn of de spuit
kan komen.

PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de PRONTO .035” overeenkomstig de
volgende stappen:

1. Plaats de canule in het bloedvat waarbij u
gebruik maakt van de standaardtechniek en
een op de juiste wijze geprepareerde 10F
(3,35mm) of grotere inbrenghuls.

2. Breng de voerdraad in de gewenste vasculaire
ruimte.

3. Zetde PRONTO .035" op de achterkant van de
voerdraad en voer hem op over de voerdraad,
tot de draad uit het proximale einde van de Y-
verbinding komt.

4. Bevestig het proximale segment van de
voerdraad en breng de PRONTO .035” in door
de inbrenghuls en in de gewenste vasculaire
ruimte. Voer de katheter niet verder op als u
enige weerstand ondervindt.

WAARSCHUWING: Voer een intravasculair
instrument nooit verder op en trek het niet
terug indien er weerstand wordt gevoeld
totdat de oorzaak van de weerstand met
behulp van fluoroscopie is bepaald.
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 fluoroscopisch
is bepaald, opent u de afsluiter zodat hij naar
de extensielijn toe open is.

6. Open de rolklem tot het bloed de spuit met de
gewenste snelheid binnendringt.

7. Voer de kathether langzaam distaal op in de
trombus. Bloed zal de spuit binnendringen tot
het vacuum is verdwenen. 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: Indien de stroming in de
spuit stopt of belemmerd wordt, probeer dan
NIET om het extractielumen te spoelen
terwijl de katheter zich nog in het vaatstelsel
van de patiént bevindt. Dit kan leiden tot
intravasculaire trombusafgifte, een trombo-
embolische complicatie en/of ernstig letsel
of de dood. Verwijder de katheter terwijl de
suctie nog actief is, en, spoel, zodra de
katheter zich buiten het lichaam van de
patient bevindt, het extractielumen of
gebruik een nieuwe katheter.

8. Nadat het extractieproces is voltooid, draait u
aan de afsluiter zodat deze naar de katheter toe
“off “ (uit) staat en verwijdert de katheter..

VERPAKKING & OPSLAG

De PRONTO .035” katheter is gesteriliseerd m.b.v.
ethyleenoxide.

BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat het De
PRONTO .035” Extractiekatheter is tot de
aangegeven uiterste gebruiksdatum vrij 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. zal niet aansprakelijk zijn voor enige
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incidentele of bijzondere schade resp.
vervolgschade die voortkomt uit het gebruik van de
PRONTO .035” Extractiekatheter. Indien dit product
is beschadigd door een verkeerd gebruik,
wijzigingen, onjuiste opslag of onjuiste hanteren,
dan is deze garantie niet langer van toepassing.

Geen enkele werknemer, zaakgemachtigde of
distributeur van Vascular Solutions, Inc. heeft de
bevoegdheid deze beperkte garantie in welk
opzicht dan ook te veranderen of aan te passen.
Een desondanks aangebrachte verandering of
aanpassing kan niet bij Vascular Solutions, Inc.
worden afgedwongen.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN
PLAATS VAN ENIG ANDERE UITDRUKKELIJKE
OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF EEN
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN
VAN ENIGE ANDERE VERPLICHTING VAN
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Octrooien in de VS en Internationaal Aangevraagd.

PRONTO® is een handelsmerk van Vascular
Solutions, Inc.

Zie de Lijst met Internationale Symbolen op
bladzijde 23.

PRONTO® .035" - Poistokatetri
Malli 5041

Kayttoohjeet

VAROITUS

PRONTO .035” -Poistokatetria saavat kayttaa vain
laakarit, joilla on riittava laitteen kayttoa koskeva
koulutus. Laite toimitetaan steriiling, ja se on
kertakayttdinen. Kertakayttoisen laitteen
uudelleenkayttd voi altistaa potilaan tai kayttajan
infektioriskille. Laitteen kontaminaatio voi johtaa
sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

LAITTEEN KUVAUS

PRONTO .035” -Poistokatetri (PRONTO .035”)
kaksiluumeninen, johdinta pitkin sisdan vietava
katetri (OTW) lisatarvikkeineen. Katetri on
suunniteltu vietavaksi 10 F (3,35mm) tai
suuremman sisaanvientiholkin kautta, jossa on yli
0,035” (0,89mm) johdinlanka. Suuremman
poistoluumenin kautta voidaan veritukos poistaa
mukana toimitetun ruiskun avulla jatkoletkun ja
sulkuventtiilin kautta. Katetrissa on pydristetty
distaalikarki ja suojattu poistoluumenin aukko, mika
helpottaa katetrin tydntamista verisuoneen ja jonka
avulla veritukos voidaan poistaa mahdollisimman
helposti poistoluumenin kautta.

Katetrissa on réntgenpositiivinen merkkirengas,
joka sijaitsee noin 4mm paassa distaalikarjesta.
Katetrin proksimaalipadssa on hemostaattinen Y-
litos, jonka avulla katetri liitetddn mukana
toimitettuun jatkoletkuun, sulkuventiiliin ja ruiskuun
ja jolla se voidaan kiristéa johdinlankaan
verenvuodon estamiseksi.

Kaytettdessa PRONTO .035” -katetria nesteen
antoon, suurimmat suositellut virtausnopeudet ovat
seuraavat (katso Taulukko 1):

TAULUKKO 1: PRONTO .035" -Poistokatetrin
Virtausnopeus

Suurin Suositeltu Virtausnopeus

Suolaliuos 1,00ml/s
76% loninen 1,00ml/s
Varjoaine

KAYTTOAIHEET

PRONTO .035” -katetrin kayttotarkoitus:
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e embolia-aineksen (hyytyma tai kudosjate)
poisto/aspiraatio valtimojarjestelmasta

e embolia-aineksen (hyytyma tai kudosjate)
poisto/aspiraatio syvasta
laskimojarjestelmasta

e embolia-aineksen (hyytyma tai kudosjate)
poisto/aspiraatio keuhkovaltimosta ja sen
osista akuutin keuhkoembolian hoidossa
potilailla, joille ei voida antaa kirurgista tai
liuottavaa hoitoa

e diagnoosiin tai hoitoon kaytettavien aineiden
infuusio/anto
VASTA-AIHEET
PRONTO .035” -katetrin kayton vasta-aiheet:
o verisuonet, joiden halkaisija on <4,0mm

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

o kaytté sydamen oikeanpuoleisissa valtimoissa
tai keuhkovaltimoissa aktiivisen puhallus-
paineluelvytyksen aikana

VAROITUKSET

STERILE

Ala kayta ruiskua, jatkoletkua tai sulkuventtiilia
ihmiskehon sisélla.

Jos virtaus ruiskuun pyséhtyy tai rajoittuu, ALA
lopeta imua; ALA yrité huuhdella poistoluumenia
katetrin ollessa viela potilaan suonistossa.
Seurauksena saattaa olla hyytyman aiheuttama
verisuonen tukkeutuminen, tromboembolinen
tapahtuma ja/tai vakava vamma tai kuolema. Poista
katetri imun ollessa kéynnissa ja huuhtele
poistoluumen tai vaihda katetri uuteen heti, kun
katetri on poistettu potilaasta.

KOMPLIKAATIOT

PRONTO .035” -katetrin kaytdn yhteydessa saattaa
esiintya komplikaatioita kuten kaikkien katetrien
kayton yhteydessa. Naitd ovat mm:

o paikallinen tai systeeminen infektio

e verenvuoto vientikohdasta, mukaan lukien
paikallinen hematooma

e suonen spasmi, dissektio, perforaatio tai
repeytyminen

o laskimolapan vaurio

o rytmihairiot

e kammion perforaatio

e hemoptyysi

e keuhkopussin nestekertyma

e valtion tai laskimon tukokset

e verihyytymien ja plakin distaalinen

embolisaatio, keuhkoembolia, sydan- tai
keuhkoinfarkti

o arteriovenoosisten fistelien muodostuminen

o katetrin katkeaminen ja sen karjen irtoaminen
ja distaalinen embolisaatio

VAROTOIMET

PRONTO .035” -poistokatetria saavat kayttaa vain
1aakarit, joilla on perusteellinen perkutaanisia ja
suonensisaisia tekniikoita ja menetelmia koskeva
koulutus.

Al kaytda PRONTO .035” -katetria, jos pakkaus on
vahingoittunut.

Tarkasta ennen kayttoa, ettei katetrissa ole
taipumia tai kiertymia. Vaurioitunutta katetria ei saa
kayttaa, silla seurauksena voi olla suonen
vaurioituminen ja/tai katetrin eteenpain
kuljettamisen tai taaksepain vetémisen
epaonnistuminen.
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Varmista, etta kaikki litoskohdat ovat tukevasti
kiinni, ettei ilmaa paase jatkoletkuun tai ruiskuun
poistotoimenpiteen aikana.

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

Kun katetri on potilaan suonistossa, manipulointi
pitdd aina suorittaa lapivalaisukontrollissa. Al yrita
liikuttaa katetria tarkkailematta katetrin paan
vastetta.

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

On ryhdyttava varotoimiin hyytymisen
ehkaisemiseksi tai vahentdmiseksi aina kun mika
tahansa katetri on verisuonistossa. Systeemista
heparinisointia ja heparinisoitujen steriilien liuosten
kayttdéa on harkittava.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Kayttoohjeet sisaltavat toimenpidetekniikkaan
liittyvid ohjeita, mutta sen lisaksi tarvitaan PRONTO
.035” -katetrin kayttdéa koskevaa koulutusta.

Naissa ohjeissa kuvatut tekniikat ja toimenpiteet
eivat kata KAIKKIA laaketieteellisesti hyvaksyttyja
menettelytapoja, eika niita ole tarkoitettu
korvaamaan laéakarin kokemusta ja harkintaa
potilaskohtaisessa hoidossa.

Jokainen PRONTO .035” -katetri sisaltaa seuraavat
komponentit:

o Kertakayttdinen katetri

o Jatkoletku, jossa rullapuristin ja 3-haarainen
sulkuventtiili

e 60ml ruisku, jossa lukittava manta

Muut tarvittavat valineet (ei mukana
pakkauksessa):

e 10F (3,35mm) tai suurempi sisdanvientiholkki

o Steriilia heparinisoitua keittosuolaliuosta
(jarjestelman huuhteluun)

KAYTON VALMISTELU

1. Avaa pussija siirra sisdpakkaus katetreineen
ja tarvikkeineen steriilille alueelle steriileja
menetelmia noudattaen.

2. Poista katetri tarvikkeineen pakkauksesta ja
tarkista seka katetri etta jatkoletku taipumien
tai vaantymien varalta.

3. Ota katetri kuljetusputkesta ja huuhtele
johdinlankaluumen perusteellisesti
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

4.  Annostele 10ml heparinisoitua
keittosuolaliuosta 60ml:n ruiskuun ja varmista,
etta kaikki ruiskun, sulkuventtiiliin ja
jatkoletkun liitokset ovat pitavat ja etta
keltainen korkki on paikallaan sulkuventtiilin
sivuportissa. Liita jatkoletku Tuohy-sovittimen
sivuporttiin katetrin kannassa.

5. Huuhtele 10ml heparinisoitua
keittosuolaliuosta katetrin 1api ja kdanna
sulkuventtiili "off "-asentoon ruiskusta
poispain. Veda ruiskun manta kokonaan
taakse ja kierra lukko paikalleen.

6. Aseta rullapuristin "off "-asentoon (ruiskuun
pain).

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

SISAANVIENTI
Vie PRONTO .035” -katetri sisdén seuraavasti:
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1. Kanyloi verisuoni vakiotekniikkaa ja
asianmukaisesti valmistettua, vahintaan 10F
(3,35mm) sisaanvientiholkkia kayttaen.

2. Vie johdin kohteeseen verisuonessa.

3. Asenna PRONTO .035” -katetri johdinlangan
paalle. Tydnna katetria sisdan johdinlangan vyli,
kunnes johdinlanka tulee ulos Y-liittimen
proksimaalipaasta.

4. Kiinnita johdinlangan proksimaalipaa ja vie
PRONTO .035” -katetri sisaanvientiholkin
kautta verisuoneen. Lopeta katetrin
eteenpainkuljetus, jos tuntuu vahaisintakin
vastusta.

VAROITUS: Ali koskaan tydnna tai veda
suonensisdista laitetta, jos tunnet vastusta,
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty
fluoroskopialla. Katetrin tai johtimen
liikuttaminen vastusta vastaan saattaa
aiheuttaa katetrin tai johtimen karjen
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai
suonen perforaation.

5. Kun katetrin sijainti on varmistettu
lapivalaisussa, avaa sulkuventtiili jatkoletkuun
asti.

6. Avaa rullapuristinta, kunnes veri valuu ruiskuun
halutulla nopeudella.

7. Tyonna katetria hitaasti eteenpain distaalisesti
kohti hyytymaa. Ruisku alkaa tayttya verella,
kunnes tyhjio on tayttynyt kokonaan. Jos ruisku
ei ala tayttya verellad 5 sekunnin kuluessa,
poista katetri yllapitden kuitenkin alipainetta
koko ajan. Kun katetri on potilaan ulkopuolella,
huuhtele poistoluumen tai ota kayttéon uusi
katetri.

VAROITUS: Jos virtaus ruiskuun pysahtyy
tai rajoittuu, ALA yritd huuhdella
poistoluumenia katetrin ollessa viela
potilaan suonistossa. Seurauksena saattaa
olla hyytymén aiheuttama verisuonen
tukkeutuminen, tromboembolinen
tapahtuma ja/tai vakava vamma tai kuolema.
Poista katetri imun ollessa kdynnissa ja
huuhtele poistoluumen tai vaihda katetri
uuteen heti, kun katetri on poistettu
potilaasta.

8. Poistotoimenpiteen suorittamisen jalkeen
sulkuventtiili kierretaan "off "-asentoon katetriin
pain ja katetri poistetaan.

PAKKAUS JA SAILYTYS

PRONTO .035” -katetri on steriloitu
etyleenioksidilla.

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettei PRONTO .035”
-poistokatetrissa ole valmistus- tai materiaalivirheita
ennen ilmoitettua viimeista kayttépaivaa. Taman
takuun sisaltdama 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 mistaan
epasuorista, erityisista tai seurauksellisista
vahingoista, jotka johtuvat PRONTO .035” -
poistokatetrin Kaytdsta. Tama rajoitettu takuu ei ole
voimassa, jos tuotteen vioittuminen johtuu siita, etta
sitd on kaytetty vaarin, muutettu tai se on varastoitu
vaarin tai sita on kasitelty vaarin.

Vascular Solutions, Inc. millaan tyontekijalla,
edustajalla tai jalleenmyyjalla ei ole oikeutta
muuttaa tai tdydentaa tata rajoitettua takuuta
millaan tavalla. Vaitetyt muutokset tai tdydennykset
eivat sido Vascular Solutions, Inc.

TAMA TAKUU ANNETAAN NIMENOMAAN
KAIKKIEN MUIDEN ILMAISTUJEN TAI
HILJAISTEN TAKUIDEN ASEMESTA, MUKAAN
LUKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT TAI

7

VASCULAR SOLUTIONS, INC. MINKAAN MUUN
VELVOLLISUUDEN ASEMESTA.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Yhdysvaltain ja Muiden Maiden patentteja on
haettu.

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

Katso Kansainvilisten Merkkien Selitykset
sivulta 23.

Cathéter d'extraction de PRONTO®
.035"

Modeéle 5041

Mode d'emploi

MISE EN GARDE

La procédure reposant sur utilisant le Cathéter
D'extraction de PRONTO .035” doit étre réalisée
exécutée par des médecins diment formés au
maniement du dispositif. Le dispositif est fourni
stérile et exclusivement pour un usage unique.
Toute réutilisation d'un dispositif a usage unique
créé un risque d'infection pour le patient ou
l'utilisateur. La contamination du dispositif peut
entrainer une maladie ou une blessure grave pour
le patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le Cathéter D'extraction de PRONTO .035”
(PRONTO .035”) est un cathéter a double lumiére,
acheminable sur fil, accompagnés d'accessoires
annexes. Le Cathéter est congu pour étre mis en
place au moyen d'une gaine d'introduction de 10F
(3,35mm) ou plus grosse grand, sur un fil guide de
0,035” po (0,89mm). La plus grande lumiére la
permet le retrait d'un thrombus au moyen de la
seringue incluse jointe, grace a la ligne d'extension
et au robinet d'arrét. Le cathéter a une extrémité
distale arrondie, avec une lumiére d'extraction
protégée pour faciliter la progression du cathéter
dans le vaisseau sanguin et maximiser I'extraction
des thrombus par la lumiére d'extraction.

A 4mm environ de son extrémité distale, le cathéter
possede une bande repére radio-opaque.
L'extrémité proximale du cathéter comprend une
jonction en Y hémostatique qui permet d'attacher le
cathéter a la ligne d'extension, au robinet d'arrét et
a la seringue, et peut étre serrée sur le fil guide
pour éviter tout écoulement de sang.

Lors de I'utilisation du PRONTO .035” pour
introduire un liquide, le débit maximum
recommandé pour le dispositif est le suivant (voir le
Tableau 1) :

Tableau 1 : Débit du Cathéter D'extraction
PRONTO .035"

Débit Maximum Recommandé pour le
Cathéter Solution

1,00ml/s

Saline

Produit de Contraste
lonique a 76%

1,00ml/s

INDICATIONS

Le PRONTO .035” est indiqué pour :
o ['extraction/aspiration de matériaux
emboliques (thrombus/débris) des vaisseaux
du systéme artériel

o ['extraction/aspiration de matériaux
emboliques (thrombus/débris) des vaisseaux
du systéme veineux profond

o [|'extraction/aspiration de matériaux
emboliques (thrombus/débris) des vaisseaux
de l'artére pulmonaire principale et de ses
branches pour le traitement d'une embolie
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pulmonaire aigué chez des patients ne
pouvant pas subir une intervention chirurgicale
ou un traitement lytique.

e pour perfuser/administrer des agents
diagnostiques ou thérapeutiques

CONTRE-INDICATIONS
Le PRONTO .035” est contre-indiqué pour:

e des vaisseaux d'un diamétre <4,0mm

e ['extraction de matériaux fibreux, adhérents ou
calcifiés (par exemple, caillot chronique,
plague athérosclérotique, embolie pulmonaire
chronique)

e une utilisation dans le coeur droit ou les
artéres pulmonaires lors d'une réanimation
cardio-respiratoire active

AVERTISSEMENTS
STERILE

Ne pas utiliser la seringue, la ligne d'extension ni le
robinet d'arrét a l'intérieur du corps humain.

Si I'arrivée de sang dans les seringues s’arréte ou
diminue, NE PAS interrompre I'aspiration. NE PAS
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
pendant que I'aspiration est en marche et, une fois
le cathéter a I'extérieur du patient, rincer la lumiére
d’extraction ou utiliser un nouveau cathéter.
COMPLICATIONS

Comme dans toutes les procédures de
cathétérisme, des complications peuvent se
produire lors de I'utilisation du PRONTO .035".
Elles comprennent:

o des infections locales ou systémiques

e un saignement du site d'acces, y compris un
hématome local

e un spasme, une dissection, une perforation ou
une rupture du vaisseau

e une lésion des valvules du sinus veineux
o des arythmies

* une perforation ventriculaire

e une hémoptysie

e un épanchement pleural

o une thrombose artérielle ou veineuse

e une embolisation distale de caillots sanguins
et de plaque, une embolie pulmonaire, un
infarctus du myocarde ou un infarctus
pulmonaire

o l|a constitution d’une fistule artérioveineuse

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

PRECAUTIONS

La procédure de mise en place du PRONTO .035”
doit étre effectuée par des médecins diment
formés aux techniques et procédures
intravasculaires percutanées.

Ne pas utiliser le PRONTO .035” si 'emballage est
endommageé.

Vérifier '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 que tous les raccords sont bien serrés, afin
de ne pas introduire d'air dans la ligne d'extension
ou la seringue lors de I'extraction.

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

Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-
vasculaire rencontrant une résistance, tant que la
cause de cette derniere 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 fil-guide,
I'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. Le
recours a une héparinisation systémique et a des
solutions stériles héparinées doit étre envisagé.
PROCEDURE CLINIQUE

recommandations qui suivent donnent une direction
technique, mais elles ne dispensent pas de la
nécessité d’'une formation réelle a I'utilisation du
PRONTO .035". 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.

Chaque PRONTO .035” comprend les éléments
suivants:

e Un cathéter jetable a usage unique

¢ Une ligne d'extension avec pince a roulette et
robinet d'arrét a 3 voies

¢ Une seringue de 60ml a piston verrouillable

Les autres matériels nécessaires, mais non fournis,
sont:

¢ Une gaine d'introduction de 10F (3,35mm) ou
plus

¢ Une solution saline héparinée stérile (pour le
ringage du systéme)
PREPARATION AVANT UTILISATION

1. En appliquant une technique stérile, ouvrir le

sachet et transférer la carte d'emballage avec le

cathéter et les accessoires dans le champ
stérile.

2. Retirer le cathéter et les accessoires de la carte
d'emballage et inspecter le cathéter et le tube
d'extension pour s'assurer de I'absence de
coudes ou d'entortillements.

3. Retirer le stylet d'emballage et rincer
soigneusement la lumiéere d'insertion du fil
guide avec une solution saline héparinée.

4. Aspirer 10ml de solution saline héparinée dans
la seringue de 60ml, puis vérifier que les
connexions entre la seringue, le robinet d'arrét
et la ligne d'extension sont bien serrées et que
le capuchon jaune est en place sur le port
latéral du robinet d'arrét. Connecter la ligne
d'extension au port latéral de I'adaptateur
Tuohy sur le collet du cathéter.

5. Injecter les 10ml de solution saline héparinée
dans le cathéter et fermer la voie du robinet
d'arrét connectée a la seringue. Retirer
complétement le piston de la seringue et le
tourner pour le verrouiller en place.

6. Positionner la pince & roulette de maniére a ce
que la roulette soit dans la position « d’arrét »
(vers la seringue).

Précaution: Vérifier que tous les raccords
sont bien serrés, afin de ne pas introduire d'air
dans la ligne d'extension ou la seringue lors
de I'extraction.

REALISATION DE L’INTERVENTION

Mettre en place le PRONTO .035” conformément
aux étapes suivantes:

1. Cathétériser le vaisseau en utilisant une
technique standard et une gaine d'introduction
de 10F (3,35mm) ou plus, correctement
préparée.

2. Introduire le fil guide a I'intérieur de I'espace
vasculaire choisi.

3. Insérerle PRONTO .035” sur le fil guide et le
faire avancer sur le fil guide jusqu'a ce que le fil
dépasse de I'extrémité proximale de la jonction
enY.

4. Attacher le segment proximal du fil guide, puis

insérer le PRONTO .035” dans la gaine
d'introduction et 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 intra-vasculaire
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
fil-guide, ’endommagement du cathéter ou
une perforation vasculaire.

5. Apres avoir confirmé sous radioscopie la
position du cathéter, ouvrir le robinet d'arrét de
maniére a ce que la voie menant a la ligne
d'extension soit ouverte.

6. Ouuvrir la pince a roulette jusqu'a ce que le sang
péneétre dans la seringue au débit souhaité.

7. Faire avancer lentement le cathéter en position
distale dans le thrombus. Du sang pénétrera
dans la seringue pour combler le vide. 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 I’écoulement dans la
seringue s’arréte ou est limité, ne PAS
essayer de rincer la lumiére d’extraction tant
que le cathéter est encore a I'intérieur des
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 pendant que I'aspiration est en
marche et, une fois le cathéter a I’extérieur
du patient, rincer la lumiére d’extraction ou
utiliser un nouveau cathéter.

Une fois le processus d'extraction terminé,

fermer la voie du robinet d'arrét connectée au

cathéter et retirer le cathéter.
CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le cathéter PRONTO .035” a été stérilisé a I'oxyde
d’éthylene.
GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit que le Cathéter
D'extraction de PRONTO .035” est sans défaut de
fabrication et de matériau jusqu’a la date de
péremption affichée. 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 tenue pour responsable de tout
dommage accidentel, spécifique ou indirect,
découlant de l'utilisation du Cathéter D'extraction
de PRONTO .035”. Un endommagement du produit
dd a une mauvaise utilisation, a une transformation,
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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 PRESE[\ITE GARANTIE TIENT LIEU
EXPRESSEMENT DE SEULE ET UNIQUE
GARANTIE. ELLE EXCLUT TOUTE AUTRE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE,
NOTAMMENT DE QUALITE MARCHANDE DU
PRODUIT OU D'ADEQUATION A UNE
APPLICATION PARTICULIERE. ELLE EXCLUT
EGALEMENT TOUTE AUTRE.

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

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

Voir en page 2 le Glossaire des Symboles
Internationaux 23.

PRONTO® .035" Extraktionskatheter
Modell 5041

Gebrauchsanweisung

ACHTUNG

Der PRONTO .035” Extraktionskatheter darf nur
von Arzten angewendet werden, die in der
anwendung des gerats entsprechend geschult sind.
Das Gerat wird steril geliefert und ist zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederverwenden
eines fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten
Gerats birgt die Gefahr einer Infektion des
Patienten oder des Anwenders. Kontamination des
Gerats kann zur Erkrankung oder zu ernsthaften
Verletzungen des Patienten flhren.

GERATEBESCHREIBUNG

Der PRONTO .035” Extraktionskatheter (PRONTO
.035") ist ein ,,Over-the-Wire" (OTW)
doppellumenkatheter mit entsprechendem zubehor.
Der Katheter wurde entwickelt, um durch eine 10F
(3,35mm) oder grofRRere einfihrschleuse Uber einen
0,89mm flihrungsdraht eingefiihrt zu werden. Durch
das groRere lumen kénnen mit hilfe der
mitgelieferten spritze thromben durch den
verlangerungsschlauch und den absperrhahn
entfernt werden. Der katheter weist eine
abgerundete distale spitze mit einem geschutzten
extraktionslumen auf, um das vorschieben des
katheters in das blutgefal® zu erleichtern und die
extraktion des thrombus durch das
extraktionslumen zu verbessern.

Der katheter ist ungefahr 4mm von der distalen
spitze entfernt mit einem réntgendichten
markierungsband versehen. Das proximale ende
des katheters besitzt einen hamostatischen Y-
anschluss, an dem der katheter an den
mitgelieferten verlangerungsschlauch, absperrhahn
und die spritze angeschlossen und auf dem
fuhrungsdraht befestigt werden kann, um ein
austreten von blut zu verhindern.

Wenn PRONTO .035” zur fliissigkeitsgabe
verwendet wird, sind folgende maximalen
flussraten einzuhalten (siehe Tabelle 1):

TABELLE 1: PRONTO .035" Extraktionskatheter
Flussrate

Maximale Empfohlene Flussrate des
Katheters

NaCl 1,00ml/s

76% lonisches
Kontrastmittel

1,00ml/s

©2011 Vascular Solutions, Inc.

INDIKATIONEN
Der PRONTO .035” ist indiziert bei:

e entfernung/aspiration von embolischem
material (thrombus/debris) aus arteriellen
gefalen

e entfernung/aspiration von embolischem
material (thrombus/debris) aus gefalRen des
tiefen venensystems

¢ entfernung/aspiration von embolischem
material (thrombus/debris) aus den aa.
pulmonales und ihren seitenasten als
behandlung der akuten lungenembolie bei
patienten, fir die eine chirurgische oder
lytische behandlung nicht in frage kommt

¢ infusion/verabreichung von diagnostischen
oder therapeutischen mitteln

KONTRAINDIKATIONEN
Der PRONTO .035” ist kontraindiziert bei:

o gefalen, deren durchmesser <4,0mm ist

¢ entfernung von fibrésem, adharentem oder
kalzifiziertem material (z. b. chronische
gerinnsel, atherosklerotische plaques,
chronische lungenembolie).

o wahrend aktiver kardiopulmonaler reanimation
ist die verwendung in der rechten herzarterie
oder den lungenarterien kontraindiziert.

WARNHINWEISE
STERILE

Die spritze, der verlangerungsschlauch oder der
absperrhahn diirfen nicht im menschlichen korper
verwendet werden.

Wenn der fluss in die spritzen stoppt oder
eingeschrankt ist, darf der sog NICHT gestoppt
werden. das extraktionslumen darf NICHT gesplilt
werden, solange sich der katheter im gefalRsystem
des patienten befindet. Dies kdnnte zu einer
intravaskularen abgabe von thromben, einem
thromboembolischen ereignis und/oder zu
erheblichen verletzungen oder zum tod fiihren. Den
katheter unter sog entfernen und wenn sich der
katheter auBerhalb des patienten befindet,
entweder das extraktionslumen spilen oder einen
neuen katheter verwenden.

KOMPLIKATIONEN

Wie bei allen Kathetereingriffen kbnnen mit dem
PRONTO .035” Komplikationen auftreten. Folgende
komplikationen kénnen auftreten:

¢ lokale oder systemische Infektionen

¢ blutungen an der zugangsstelle, einschlieRlich
lokaler hdamatome

e spasmus, dissektion, perforation oder ruptur
des gefales

¢ verletzung der venenklappen

o arrhythmien

o ventrikulare perforation

e hamoptysis

e pleuraerguss

o arterielle oder vendse thrombose

o distale embolisierung durch blutgerinnsel und
plaque, lungenembolie oder myokardinfarkt
oder lungeninfarkt

¢ bildung arteriovendser fisteln

o katheterbriiche mit abtrennung der spitze und
distaler embolie

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der PRONTO .035" darf nur von Arzten verwendet
werden, die ein angemessenes training in

perkutanen intravaskularen techniken und
verfahren aufweisen.
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PRONTO .035” darf nicht verwendet werden, wenn
die Verpackung beschadigt wurde.

Den katheter vor dem gebrauch auf
beschadigungen, knickstellen und verformungen
Uberprifen. Beschadigte katheter diirfen nicht
benutzt werden, da dies zu gefalRschaden fihren
kann und/oder dazu, dass sich der katheter nicht
weiter vorschieben oder zuriickziehen lasst.

Sicherstellen, dass alle anschliisse fest sitzen,
damit bei der extraktion keine Iuft in den
verlangerungsschlauch oder die spritze eindringt.

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 kdrper befindet, sollte
er nur unter durchleuchtung bewegt werden. Der
katheter darf nicht bewegt werden, ohne dass
Uberwacht wird, wie sich die spitze verhalt.

Ein intravaskulares gerat darf nur dann gegen
widerstande vorgeschoben oder zuriickgezogen
werden, wenn die ursache des widerstands mittels
durchleuchtung eindeutig festgestellt wurde.
Bewegen des katheters oder des fiihrungsdrahtes
gegen widerstand kann zur abtrennung des
katheters oder der fihrungsdrahtspitze, zu einem
schaden am katheter oder zur geféaRperforation
fhren.

Bei jedem einsatz eines katheters im gefafsystem
sollten die notwendigen ma3nahmen ergriffen
werden, um thrombenbildung zu verhindern oder zu
minimieren. Es sollten sowohl die systemische
heparinisierung als auch heparinisierte sterile
I6sungen in betracht gezogen werden.

KLINISCHES VORGEHEN

folgenden anweisungen erklaren das technische
vorgehen, machen aber die notwendigkeit eines
formalen trainings in der anwendung des PRONTO
.035”. Die beschriebenen techniken und
vorgehensweisen beschreiben nicht ALLE
medizinisch zulassigen methoden und kénnen die
erfahrung und das urteilsvermdgen des arztes in
der behandlung eines speziellen patienten nicht
ersetzen.

Jeder PRONTO .035” umfasst die folgenden
komponenten:

o Katheter zur einmaligen verwendung

e Verlangerungsschlauch mit befestigter
rollklemme und 3-wege-hahn

o 60ml spritze mit feststellbarem kolben

Anderes, bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes
material:
e 10F (3,35mm) oder groRRere
einflhrungsschleuse

o Sterile, heparinisierte NaCl-L6sung (zur
spllung des systems)

VORBEREITUNG ZUR BENUTZUNG

1.  Mit steriler technik die transportschale mit dem
katheter und dem zubehor aus dem beutel in
das sterile feld geben.

2. Katheter und zubehor aus der
transportsschale nehmen und katheter und
verlangerungsschlauch auf verbiegungen oder
knicke untersuchen.

3. Den transportmandrin entfernen und das
lumen des flihrungsdrahtes griindlich mit
heparinisierter nacl-l6sung riickspulen.

4. 10ml heparinisierter nacl-lésung in die 60ml
spritze aufziehen und sicherstellen, dass alle
verbindungen zwischen spritze, 3-wege-hahn
und verlangerungsschlauch dicht sind und
dass sich der gelbe verschluss auf dem
seitenanschluss des absperrhahns befindet.
Den verlangerungsschlauch an den
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seitenanschluss des tuohy-adapters am
katheter anschlieRen.

5. Die 10ml heparinisierter nacl-lésung durch den
katheter spilen und den absperrhahn zur
spritze schlieBen. Den spritzenkolben
vollstandig zuriickziehen und durch drehen
feststellen.

6. Die rollklemme so einstellen, dass sie auf
,aus" steht (zur spritze hin).

VORSICHT: Alle verbindungen sollten
Uberpriift werden, um sicherzustellen, dass
wahrend der extraktion keine Iuft in den
verlangerungsschlauch oder die spritzen
gelangen kann.

ANWENDUNG
Den PRONTO .035" folgendermafien anwenden:

1. Das gefall mit standardtechniken und einer
angemessen vorbereiteten 10F (3,35mm) oder
groBeren einfihrschleuse kanllieren.

2. Den fiihrungsdraht in das gewiinschte
blutgefal einfiihren.

3. Den PRONTO .035" von hinten tber den
fihrungsdraht fihren und vorschieben, bis der
draht aus dem proximalen ende des Y-
anschlusses austritt.

4. Den proximalen Teil des Fihrungsdrahts
sichern und den PRONTO .035" durch die
Einfuhrschleuse in den gewlinschten
GefaRabschnitt einfihren. Der katheter darf
nicht gegen widerstand vorgeschoben werden.
WARNUNG: Ein intravaskuldres gerat darf
nur dann gegen widerstédnde vorgeschoben
oder zuriickgezogen werden, wenn die
ursache des widerstands mittels

durchleuchtung eindeutig festgestellt wurde.

Bewegen des katheters oder des
flihrungsdrahtes gegen widerstand kann zur
abtrennung des katheters oder der
flihrungsdrahtspitze, zu einem schaden am
katheter oder zur gefaBperforation fiihren.

5. Nach fluoroskopischer kontrolle der
katheterlage den absperrhahn zum
verlangerungsschlauch 6ffnen.

6. Die rollklemme 6ffnen, bis blut mit der
gewdinschten rate in die spritze eintritt.

7. Den katheter langsam nach distal in den
thrombus 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 fillen
beginnt, den katheter unter sog entfernen.
Wenn er sich auRerhalb des koérpers des
patienten befindet, entweder das
extraktionslumen spulen oder einen neuen
katheter benutzen.

WARNUNG: Solite der fluss in die spritze
unterbrochen oder eingeschrankt sein,
NICHT versuchen das absauglumen zu
spiilen, wahrend der katheter sich im
gefiaBsystem des patienten befindet. Dies
konnte zu einer intravaskuldren abgabe von
thromben, einem thromboembolischen
ereignis und/oder zu erheblichen
verletzungen oder zum tod fiihren. Den
katheter unter sog entfernen und wenn sich
der katheter auBerhalb des patienten
befindet, entweder das extraktionslumen
spiilen oder einen neuen katheter
verwenden.

8. Nach abschluss des extraktionsvorgangs den
absperrhahn so drehen, dass er zum katheter
geschlossen ist und den katheter entfernen.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der PRONTO .035" katheter wurde mit ethylenoxid
sterilisiert.
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BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Vascular Solutions, Inc. garantiert, Dass der
PRONTO .035" Extraktionskatheter vor dem
angegebenen verfallsdatum keine material- und
verarbeitungsfehler aufweist. Die gewahrleistung
beschrankt sich auf den ersatz des produkts oder
die ruickerstattung 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 fur zuféallige oder spezielle schaden oder
folgeschaden durch die verwendung des PRONTO
.035" Extraktionskatheters. Bei schaden am
produkt, die durch missbrauch, dnderungen,
unsachgemale lagerung oder unsachgemalien
gebrauch verursacht wurden, erlischt die
vorliegende beschrankte gewahrleistung.

Kein mitarbeiter, handelsvertreter oder
vertriebshandler von Vascular Solutions, Inc. ist
dazu berechtigt, diese beschrankte gewahrleistung
in irgendeiner form zu andern oder zu erganzen.
Angebliche anderungen oder erganzungen kdnnen
bei Vascular Solutions, Inc. nicht eingeklagt
werden.

DIESE GEWAHRLEISTUNG GILT
AUSDRUCKLICH AN STELLE ALLER ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN, OB AUSDRUCKLICH
ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH
JEDWEDER GEWAHRLEISTUNG ODER
HANDELSUBLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK SOWIE JEDER
ANDEREN VERPFLICHTUNG.

PATENTE UND MARKEN

Internationale und US-Patente sind angemeldet.

PRONTO® ist ein warenzeichen der Vascular
Solutions, Inc.

Eine Beschreibung der Internationalen Symbole
befindet sich auf Seite 23.

KaBethpag eEaywyric PRONTO® .035"
MovTtéAo 5041

Odnyieg Xpnong
NMPOZOXH

H eméppaon pe Tov kaBetApa eEaywyrig PRONTO
.035” Ba TrpéTTel va TTpayuaTtoTrolgiTal amd 1aTpolg
ETTOPKWG EKTTAIOEUPEVOUG OTN XPAON TNG CUCKEUNG.
H cuokeun TTapéxeTal oTEipa yia pia xprion povo. H
ETTAVAXPNOIPOTIOINCT CUCKEUWY Hiag Xprong
dnuioupyei Evav duvnTiko Kivouvo Aoidwéng yia Tov
aoBevn) A To XproTn. H péAuvon TG cuokeung
JTTOpPEi va €xEl WG atroTéAeoua Tnv acBéveia A To
ooBapd TpauuaTIoud Tou acBevoug.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHE

O kaBetipag e€aywyrg PRONTO .035” (PRONTO
.035”) eivai évag kabetripag 8ITTAoU auhod OTW
(Over-The-Wire: mévw amé cUpua) Kal GUVOdEUETaAl
atré Ta KatdAAnAa e€aptApata. O KaBeTrpag Exel
OoXedIOOTE £TO1 WOTE VO TOTTOBETEITAI HETW EVOG
Bnkapiou eiIocaywyng 10F (3,35mm) r} peyaAutepou,
mavw amd odnyoé auppa 0,035” (0,89mm). O
MEYAAUTEPOG AUAGG ETTITPETTEI TRV APAIPECH TOU
Bpoupou pe TN XprHon TNG cupTTEPIAAPBavOpEVng
ouplyyag H€ow TNG YPAUUNAG TTPOEKTACNG KAl TNG
oTpoPIyyag. O KaBeTApag £xel Eva aTPOYYUAEUEVO
TIEPIPEPIKO AKPO HE TTPOOTATEUPEVO QUAS £Eaywyng
TIPOKEIYEVOU VA BIEUKOAUVETAI N TTIpOWONGN Tou
KOBETAPO OTO AINOPOPO AYYEIO Kal va
yeyigToTrolgital n e€aywyr Tou BpduPBou péow Tou
auAoU e¢aywyng.

O kaBetAPag €xel pia OEoUN AKTIVOOKIEPOU BEIKTN
TToU BpioKeTal O€ ATTOOTACH TIEPITTOU 4mm aTTé TO
TTEPIPEPIKO AKPO. XTO £yyUG AKPO TOU KABETApa
UTTAPXEl EVOWMPATWHEVN PIa aigooTaTikr ouvdeon Y
TTOU ETTITPETTEI TNV TTPOCAPHOYH TOU KABETAPO OTNV
OUNTTEPIAOUBAVOUEVN YPAUMN TTPOEKTAONG, TN
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oTPOQIYYa Kal TN oUPIyYa Kal YTTOPEI va OQIXTE OTO
0dnyd oUpua yia va atroTpéwel T dlappor| aiparog.
Katd mn xpnoiyotroinon Tou PRONTO .035” yia
Xopriynon uypou, 0 JEYIOTOG aVAPEVOUEVOG PUBUOG
PONG YIa T CUCKEUN €ival wg akoAoUuBwg (BAETTE
Mivaka 1):

MINAKAZ 1: PuBuog pong kabetipa e§aywyng
PRONTO .035"

MéyioTog ouvioTWPEVOG puBUdG Pong

KaBeTAPa
Puaciohoyikdg 0pOg 1,00ml/s
76% 10VIK& 1,00ml/s
OKIQYPOQIKG HEoa

ENAEIZEIZ
O kaBetipag PRONTO .035” gvdeikvuTail yia:

o agaipean/avappoéenaon eYBoAikol UAIkoU
(BpduBou/utToAeippdTwy) aTTd ayyeia Tou
apTnPIoKoU CUCTAPATOG

o agaipean/avappoéenaon euBoAIKoU UAIKOU
(BpouPBou/uUTTOAEINPATWY) aTTO TO €V TW BABEI
PAEBIKO olOTNUA

o agaipeon/avappdéenaon eUBoAIKoU UAIKOU
(BpopPou/uTToAEIpPaTWY) aTTé TNV KUpPIa
TIVEUPOVIKI apTNPia Kal Toug KAGdoug Tng yia
TNV QVTIMETWTTION TNG O&giag TTVEUUOVIKAG
€MPBOARG o€ aoBeveig TTou dev TTANPOUV TIG
TTPOUTTOBETEIG VIO XEIPOUPYIKA 1 AUTIKN
Beparreia

o gyxuan/xopriynon diayvwoTIKWV Kal
BEPATTEUTIKWV PEOWV
ANTENAEIZEIZ
O kaBetipag PRONTO .035” dev evdeikvuTal yia:
o ayyeia diapéTpou <4,0mm

® a@aipean IVWOOUG, TIPOOKOAANUEVOU A
agfecToToiNuéVou UAIKOU (TT.X. XPOVIOG
BpduBog, abnpookAnpwTikA TTAdKa, Xpdvia
TIVEUMOVIKN €UBOAN)

e xprion otnv Se€Id KapdIakn 1 TIVEUUOVIKA
apTnpia Kata TNV SIAPKEIQ KAPSIOTTVEUHOVIKAG
avavnyng

NMPOEIAONOIHZEIZ

STERILE

Mn xpnoiyoTroIEiTe TN GUPIYYQ, TN YPAUUA
TTPOEKTAONG A TN OTPOPIYYa EVTOG TOU AvOPWITIVOU
OWwHaToG.

Av n porj 0T GUPIYYa OTAPATACEI ) TTEPIOPIOTEI,
MHN diakéwete TRV avappoenon. MHN
ETTIXEIPAOETE VA EKTTAUVETE TOV AUAS £EaYWYNAG,
€VOOW O KABETAPAG BPioKETAI OKOPA HECA OTO
ayyelakd ouoTnua Tou aoBevoug. EvoéxeTtal va
TpoKUWel evdayyelakn yeTakivnon 6poupou,
BpopPBoeuPoAIko £TTEI0BdI0 /KAl GOBaPOS
TPAUPATIOPOG 1} BAvaTtog. AQaipéoTe Tov KABeTHpa
EVW N avappo®naon eival o Aeitoupyia Kai oTav
BpiokeTal EKTOG TOUG CWUATOG TOU/TNG aGBEVOUG
EKTTAUVETE TOV QUAS €€ayWYNG ) XPNOIUOTTOINOTE
évav véo KaBeThpa.

Omrwg oupBaivel og OAEG TIG SI0dIKATIEG
KaBetnpiaopou, ivar SuvaTod va TTapouciacTolv
eTTITTAOKEG Kal oTnv diadikacia KaBeTNPIaoPoU PE
Tov kaBetipa e¢aywyrg PRONTO .035”. TéToleg
ETTITTAOKEG PTTOPET va gival o1 €EAG:

e TOTTIKA ) CUCTNUATIKA Aoipwén

e aigyoppayia Béong Tpdoacng, KABWGS Kai
TOTTIKO AINATWHA

e OTTAOMOG, Slaxwplopdg, diIdTpnan f PAgNn
ayyeiwv

o KAKWON GAEBIKWV BAABidwv

* appubpieg
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e KolAlakn d1dTpnon

e QIYOTITUCN

o TTAEUPITIKO e€idpwpa

o apTtnpiakn 1 @AeRIKA BpduBwaon

o TTEPIPEPIKA EPBOAR BpouPwy aipaTog Kal
aBnpwpaTikAg TTAAKAG, TIVEUHOVIKH EPBOAN 1
€UOPAYUO TOU HUOKAPBIOU A TTVEUPOVIKO
EUOPOKTO

* OXNUATIONOG apTnplo@AERwdoug ouplyyiou
e Bpauon Tou KABETAPA HE DIaXWPIOHS TOU
Akpou Kail TTEPIPEPIKA EUBOAR
NMPO®YAAZEIX

H diadikaoia éktrrugng Tou kaBetipa PRONTO
.035” Ba TpéTTel va TTpaypaTtoTrolgiTal atré 1aTpoUg
TTAAPWG EKTTAIBEUPEVOUG OE DIODEPUIKEG,
eVOAYYEIAKEG TEXVIKEG KOl ETTEPPATEIG.

Mn xpnoipoTroigite Tov kaBetipa PRONTO .035”
€dv n ouoKeuaoia €xel UTTOOTEN {nUIdL.

E€etdoTe OTITIKG TOV KABETAPA TIPIV ATTO TN XPAON,
yla TUXOV KUPTWOEIG 1) oTPEBAWOEIG. Mn
XPNOIUOTTOIEITE éva KABETHPA TTOU £XEI UTTOOTET
¢nuId, yiaTi uTropei va TrpokaAéoete BAGRN aTo
ayyeio f/kal va unv YTTopEiTe va TIPOWOARTETE A va
QATTOCUPETE TOV KABETAPA.

BeBaiwbeite 611 OAa T ECapTAMATA EQApPUOlOUV
OwOTA WOTE va Pnyv gival duvartr n eI0xwpnon agpa
oTNV Ypauun TTPOoEKTAONG 1) 0Tn oUplyya Katd Tnv
ggaywyn.

Oa TTPETTEI VA EIOTE TIPOCEKTIKOI OTAV XEIPICETTE TOV
KaBeTApa KaTd TN didpkeia piag diadikaaiag yia va
MEIVETAI TO EVOEXOUEVO akoUalag Bpauaong,
KUpTWONG f oTPERAWONG.

‘Otav o kaBeTipag BpiokeTal yoa OTO TWHA TOU
aoBevoug, ol xelpiopoi Ba TTpéTTel va yivovTal yévo
uTTd aKTIVOOKOTINON. Mnv atroTreipadeite va
METOAKIVIOETE TOV KABETHPA XWPIG VA TTAPATNPHOETE
TNV £TAKOAOUBN ATTOKPIoN TOU GKPOU TOU.

Moté va pnv TpoweEeiTe A aTTOCUPETE HIa
€vOAYYEIAKH GUOKEUN O€ TTEPITITWON TTOU
OUVAVTACETE avTioTaon, £wg OTOU TTPOCBIOPICETE
TNV aITia TNG AVTIOTAONG PE OKTIVOOKOTTIKO £AEYXO.
H perakivnon Tou KaBeTipa A Tou 0dnyou cUpPPATOG
EVW UTTAPXEI avTIOTAON EVOEXETAI VO TIPOKAAEDEI
SlaywpIouO TOU AKPOU Tou KABETAPA 1) Tou 0dnyou
oUpuaTog, {nuId oTov KaBeTAPA i diIdTpnon
ayyeiou.

Oa mpérel va AapBdavovTal TTpo@UAGEEIS yia TNV
aTroQuUYA 1 TN pEiwon TG Bpoupwaong 6Tav
OTTOIO0ONTTOTE KABETAPAG XPNOIYOTIOIEITAl OTA
aIpoPOPa ayyeia. Oa TTPETTEl va eEeTALETAI TO
eVOEXOUEVO XPAONG CUCTNUATIKOU NTTAPIVIOUOU Kal
NTTAPIVIOKEVWY OTEIPWV BIAAUNATWY.

KAINIKH AIAAIKAZIA

O1 akdAouBeg 0dnyieg TTAPEXOUV TEXVIKN
KaBodrynon, aAAG dev avalpouv TNV avaykaidTnTa
€TMionuNG exTTaid®eucng oTn Xpron Tou

PRONTO .035". O1 TexVIKEG Kal ol dIadIKATiEG TTOU
TepIypaovTal dev avTirpoowTrelouv ONA Ta
I0TPIKWG ATTOBEKTA TTPWTOKOAAD KOl dEV
TTPOOPIgOVTAl WG UTTOKATAOTATO TNG IATPIKAG TTEIPAg
KAl KPIoNG KATA TNV QVTIPETWTTION OTTOIOUBNTTOTE
OUYKEKPIPEVOU aaBevoUg.

KdBe kabetipag PRONTO .035” repidappavel Ta
TTAPOKATW OTOIXEIQ:

o KabBetrpag avaAwaiyog, Yiag Xprnong.
o [papun TTPOEKTACNG PE TTPOCAPTNUEVO
KUAIVOPIKO O@IyKTHpa Kal Tpiodn aTpd@lyya
e ZUplyya 60ml pe ao@alifopevo Euoro
AM\a atrapaitnTa UAIKG Ta oTToia gV TTApEXOVTAI
givai:
e Onkadp! elcaywyng 10F (3,35mm) R
MeyaAUTEPO
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e XTEipO NTTOPIVIOUEVO aAaTOoUYXO SiGAupa (yia
TNV €KTTAUCT) TOU CUCTAKATOG)

MPOETOIMAZIA A TH XPHZH

1. Xpnoigotolkvtag 4onTTn TEXVIKY, AVOIETE TO
OQKOUAGKI KQl HETOQEPETE TNV KAPTA
OUOKEUOOIOG PE TOV KaBETAPA Kal Ta
e¢apTApaTa o€ oTeipo Tredio.

2. AgaipéoTe Tov kaBeTrpa Kai Ta e€apThuaTa
Q176 T CUCKEUOTIa Kal ETTIBEWPNOTE yia TUXOV
KUPTWOEIG 1} OTPERAWTEIG.

3. A@aipéoTe Tov GTUAES GUGKEUATIAG Kal
eKTTAUVETE O1E€0DIKA TOV AUAG TOu 0BnyoU
oUpuaTOG avadpoua PE NTTAPIVICPEVO
(PUCIOAOYIKO 0pP0.

4.  AvappognoTte 10ml nrapivicuévou
(PUOI0AOYIKOU 0poU OTn aUplyya Twy 60ml kai
BePBaiwBeite 6T OAeG 01 cUVOETEIG PETAGU TNG
oUpIYYag, TNG OTPOPIVYAS KAl TG YPAUHAG
TIPOEKTOONG €ival ao@aAEig Kal OTI TO KiTPIVO
TIWMA OTO TTAEUPIKO OTOMIO TNG OTPOPIYYOG
gival oTn Béon Tou. Zuvd£aTe TN ypauun
TIPOEKTOONG OTO TTAEUPIKO OTOUIO TOU
Tpocapuoyéa TUTTou tuohy oTnv UTTOS0XH TOU
KaBeTAPa.

5. AioxetetoTe 6An TNV TTogdTnTA TwWV 10mls
NTTAPIVIOPEVOU PUOIOAOYIKOU 0poU HECW TOU
KOoBeTAPO Kal KAEIOTE TN OTPOPIYYa OTN
aupiyya. TpaBrgre evreAwg 10 €uBOA0 TNG
oUpIyyag Kal OTPEYTE TO VIO VO a0PaAAioEl 0Tn
B¢on Tou.

6. ©foare Tov KUNVOPIKG OPIVKTAPA £TC1 WOTE VA
BpiokeTal TNV KAEIOTA B€0n (TTPOG TN
oupiyya).
Mpo@uAagn: EAEyETe 6T OAa Ta e€apTApaTa
£PAPUOJOUV OWATA KAl GQIKTA YIO VO
aTToPeUXOEi N €i0000G agpa GTnNV ypauun
TIPOEKTOONG 1) TN oUpPIyya Katd Tnv SIGPKEI
NG €§aywyng.

AIAAIKAZIA EKNTYZHZ

MNa Tnv ékTrTUgn Tou KaBetipa PRONTO .035”
0KOAOUBNOTE Ta TTAPAKATW BrpaTa:

1. TMpoxwpnoTe o€ kaBeTnplacud Tou ayyeiou
XPNOIPOTIOIWVTAG CUVHABN TEXVIKA Kal éva
KOTAAANAQ TTPOETOINOTUEVO BNKAPI EICAYWYAG
10F (3,35mm) r} peyaAuTepo.

EiocaydyeTe T0 00nyd cuppa eviog Tou

€mOuunNTOU ayyeIakoU XWPOuU.

3.  OmoBogopTwoTe Tov kKaBeTApa PRONTO
.035” o10 00NY6 CUpPMA Kal TTPOWBONOTE TOV
Tavw ammd 10 0dnyo6 cUpua £wg 6Tou TO
oUppa €£€ABeI aTO €yyUG GKPO TNG CUVOEDNG
Y.

N

4.  XTepewaTe TO gyyUG THAUA TOu 0dnyou
oUpUOTOG KAl EI0QYAYETE TOV KABETAPQ
PRONTO .035” péow Tou Bnkapiou eiIcaywyng
Kal EVTOG TOU ETTIBUPNTOU ayYEIOKOU XWPOU.
ZTAUATACTE TNV TTPOWONCN TOU KABETHpa av
OUVOVTAOETE OTTOIAOATTOTE AVTIOTAON.
MPOEIAOMOIHZH: NoTé va pnv Trpowdsite
| ATTOCUPETE IO EVOAYYEIAK CUOKEUN O€
TEPITITWON TTOU CUVAVTHOETE AVTioTAON,
£wg 6TOU TTPOOBIOPICETE TNV AITIA TNG
avTioTaoNG ME OKTIVOOKOTTIKG éAgyxo. H
METAKiVNON TOU KaBeTAPA } TOU 08NYyoU
OUpPHATOG EVW UTTAPXEI AVTiOTOON
evléXETAI VA TTPOKAAETEI BlaXWPICHO TOU
dkpou Tou KaBeTpa R Tou 0dnyou
oUpupaTog, {nHIG oTOoV KABeTAPA N BidTpNnoN
ayyeiou.

5.  Ag@ou emBeaiwbei n Béon Tou KaBeTHPA
OKTIVOOKOTTIKA, avoi§Te Tn OTPOQIYYa WOTE va
€ival avoIxTr) OTn YPAUUN TTPOEKTAONG.

6. AvoifTe TOV KUNIVOPIKO OQIYKTAPO WOTE TO
aipa va apxioel va eiI0€pXETal 0T aUplyya
oTov emOupunTd pubuod.

7. TMNpowBnoTe apyd Tov KOBETAPO TTEPIPEPIKA
ev1dG Tou BpdpPBou. To aipa Ba eioéABel 0Tn
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auplyya £wg 6Tou eEahelpBei To kKevo. Eav n
avappoenon aipatog dev apyilel va yepicel Tn
oUplyya eVTOG 5 BEUTEPOAETITWY, OPAIPEDTE
TOV KOBETAPO EVW aKOPO OUVEXICETE THV
eCaywyn. EKTOG Tou owpaTtog Tou aabevoug,
EKTTAUVETE TOV QUAS €€aywyng N
XPNOIKOTTOINCTE £vav VEO KABETAPA.

MPOEIAOMOIHZH: Av n pon oTn oUpIyya
otaparnoel i weplopiotei, MHN
ETIXEIPAOETE VA EKTTAUVETE TOV QUAO
£§aywyng, evoow o KabeThpag Bpiokeral
aKOpO HECO OTO AYYEINKO OUCTNMA TOU
aoBevoug. EvaéxeTal va TTpokUWpEl
evdayyelakn peTakivnon 6poupou,
BpoppoepPBoAiko emelo6dio f/kal coBapog
TPAUMATIONOG N BAvaTog. AQaIpECTE TOV
KOOETAPA EVW N avappoPnaon gival oe
AsiToupyia kal 6Tav BpioKeTAI EKTOG TOUG
OWHATOG TOU/TNG A0BEVOUG EKTTAUVETE TOV
auAd e§aywyng | XPNOIMOTTOINOTE évav VEO
KafeTRpa.

8.  Ag@ouU oAokAnpwBei n diadikagia eEaywyng,
KAEiOTE TN OTPOPIYYa OTOV KABETAPA Kal
aQaIpECTE TOV.

ZYZKEYAZIA KAl ®YAASH

O kaBetipag PRONTO.035” £xel atrooTelpwOEei pe
0&eidlo Tou aiBuAeviou.

MNEPIOPIZMENH EITYHZH

H Vascular Solutions, Inc. eyyudrai 611 O kaBetrpag
e€aywyng PRONTO .035” dev TTapouaiddel
EAQTTWHATA WG TTPOG TNV KATACKEUN Kal T UNIKA
PO TNG aVaYPAPOUEVNG NHEPOHNViag Argng. H
€uBUVN UTTO TNV €yyUNON QUTH €ival TTEPIOPICHUEVN
aTnV EMOTPOPI TOU TTOCOU TToU £XEI KaTaBANBEi
TNV QVTIKATAOTOOT OTTOIOUSATIOTE TTPOIGVTOG TTOU
éxel Bpebei eAaTTwPATIKG o116 TNV Vascular
Solutions, Inc. 600ov a@opd TNV KATOOKEUA 1 Ta
UAIka. H Vascular Solutions, Inc. dev @éper eubivn
YIO OTTOIECONTTOTE TUXQIEG, EIBIKEG I TTAPETTOUEVEG
CNMIEG TTOU EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV aTTO TN Xprion
Tou KaBetrpa e€aywyng PRONTO .035”. H ¢nuid
TTOU TTPOKOAEITAl OTO TTPOIOV AdYyw TNG KOKNAG
Xpnong, petarpormg, AaBog @uAagng n
akat@dAAnAou xeipiopoU Ba KATAOTACOUV AUTH TNV
TTEPIOPIOHEVN EYYUNON AKUPN.

Kavévag uttdAAnAog, TTpdkTopag ) diavouéag Tng
Vascular Solutions, Inc. dgv éxel To dikaiwpa va
aAAGEEl 1) va TPOTTOTTOINGEN AUTH TNV TTEPIOPICHEVN
eyyunaon pe otroiodnmoTe TpéTo. OTroIadATTIOTE
OnAwuévn PETATPOTIA ) TpoTTOoTTOINCN dev Ba gival
empBAnTéa katd Tng Vascular Solutions, Inc.

Ol ANQTEPQ EITYHZEIZ ANTIKAGIZTOYN
PHTA OAEZ TIZ AAAEZ EITYHZEIZ, AMEZEZ H
EMMEZEZ, ZYMINEPIAAMBANOMENHZX KAI
KAOE EIMMYHXZHX EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H
KATAAAHAOTHTAZ I'A ENA £YTKEKPIMENO
XKOIMNO 'H ONOIAAHMOTE AAAH YNOXPEQZH
THZ VASCULAR SOLUTIONS, INC.

AINMAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMIMOPIKA
ZHMATA

Ekkpepouv ArmAwpata Eupeaiteyviag otig H.IM.A.
KOl O GANEG XWPEGS.

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

BAétre FAwoadplo AleBvwyv ZupBoAwy atn oelida
23.

Catetere per Estrazione PRONTO®
.035"

Modello 5041

Istruzioni per L'uso

AVVERTENZA

La procedura con Catetere per Estrazione
PRONTO .035” deve essere eseguita da medici
con un’adeguata preparazione nell'uso di questo
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dispositivo. Il dispositivo & fornito sterile solo come
monouso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso
crea un potenziale rischio di infezioni per i pazienti
o per gli utenti. La contaminazione del dispositivo
potrebbe causare malattie o gravi lesioni al
paziente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Catetere per Estrazione PRONTO .035”
(PRONTO .035”)& un catetere OTW a doppio lume
completo di relativi accessori. Il catetere &
concepito per essere posizionato tramite un
introduttore da 10F (3,35mm) o piu grande sopra
un filo guida da 0,035 (0,89mm). Il lume di
dimensioni maggiori consente la rimozione di
trombi utilizzando la siringa inclusa ed il tubo di
prolunga con rubinetto di arresto. Il catetere
dotato di punta distale arrotondata con un lume per
estrazione protetto per agevolare I'avanzamento
del catetere nel vaso e I'estrazione di trombi.

A circa 4mm dalla punta distale del catetere &
presente un marker radiopaco. L’estremita
prossimale del catetere presenta un raccordo
emostatico a Y che consente il collegamento del
tubo di prolunga con rubinetto di arresto e siringa
acclusi alla confezione e pud essere serrato sul filo
guida per prevenire il sanguinamento.

Quando si utilizza il catetere PRONTO .035” per la
somministrazione di liquidi, non superare il flusso
massimo consigliato riportato di seguito (vedere la
Tabella 1):

TABELLA 1: Flusso Massimo del Catetere per
Estrazione PRONTO .035"

Flusso Massimo Consigliato per il
Catetere Soluzione

1,00ml/s

Fisiologica

Mezzo di Contrasto
lonico al 76%

1,00ml/s

INDICAZIONI
Il catetere PRONTO .035” & indicato per:

e la rimozione/aspirazione di materiale embolico
(trombi/detriti) da vasi del sistema vascolare
arterioso

¢ la rimozione/aspirazione di materiale embolico
(trombi/detriti) da vasi del sistema venoso
profondo

¢ la rimozione/aspirazione di materiale embolico
(trombi/detriti) dall’arteria polmonare principale
e suoi rami, come trattamento per 'embolia
polmonare acuta in pazienti nei quali non sono
indicati un intervento chirurgico o la terapia
litica
e per l'infusione/erogazione di farmaci o
sostanze a scopo diagnostico
CONTROINDICAZIONI
Il catetere PRONTO .035” € controindicato per:
e vasi di diametro <4,0mm

e la rimozione di materiale fibroso, aderente o
calcificato (es. coaguli cronici, placca
aterosclerotica, embolia polmonare cronica)

o ['utilizzo nel cuore destro o nelle arterie
polmonari durante la rianimazione
cardiopolmonare attiva

AVVERTENZE

STERILE

Non utilizzare la siringa, il tubo di prolunga o il
rubinetto di arresto nel corpo del paziente.

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
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provocare il passaggio endovascolare del trombo,
un evento tromboembolico e/o una lesione grave o
la morte del paziente. Rimuovere il catetere
continuando I'aspirazione e, una volta estratto il
catetere, irrigare il lume di estrazione o utilizzare un
nuovo catetere.

COMPLICANZE

Con il catetere PRONTO .035” si possono
verificare complicanze, cosi come in tutte le
procedure di cateterismo. Queste possono
comprendere:

¢ infezione locale o sistemica

e sanguinamento in corrispondenza del sito di
accesso, compreso un ematoma locale

e spasmo vascolare, dissezione, perforazione o
rottura del vaso

¢ lesione di una valvola venosa
e aritmie

o perforazione ventricolare

o emottisi

e versamento pleurico

e trombosi arteriosa o venosa

¢ embolizzazione distale dei coaguli di sangue e
della placca, embolia polmonare o infarto
miocardico o polmonare

o formazione di una fistola arterovenosa

o frattura del catetere con separazione
dell'estremita ed embolizzazione distale

PRECAUZIONI

La procedura di rilascio del catetere PRONTO
.035” deve essere eseguita da medici
opportunamente preparati in tecniche e procedure
intravascolari percutanee.

Non utilizzare il catetere PRONTO .035” se la
confezione risulta danneggiata.

Ispezionare il catetere prima dell'utilizzo per rilevare
qualsiasi curvatura o attorcigliamento. Non
utilizzare un catetere danneggiato onde evitare
lesioni ai vasi e/o l'impossibilita di fare avanzare o
ritirare il catetere.

Controllare che tutti i raccordi siano ben saldi, in
modo da non introdurre aria nel tubo di prolunga o
nella siringa durante 'estrazione.

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

Quando il catetere €& inserito nel corpo del paziente,
€ necessario manipolarlo sotto osservazione
fluoroscopica. Non tentare di spostare il catetere
senza osservare la risposta dell'estremita.

In caso di resistenza non introdurre o estrarre
forzatamente un dispositivo endovascolare, senza
prima aver determinato la causa di tale resistenza
con una fluoroscopia. 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 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. Prendere in considerazione
I'utilizzo dell’eparinizzazione sistemica o di una
soluzione eparinizzata sterile.

PROCEDURA CLINICA

seguenti istruzioni forniscono linee guida tecniche
ma non sostituiscono una preparazione
professionale all'utilizzo del catetere PRONTO
.035". Le tecniche e le procedure descritte non
rappresentano TUTTI i protocolli accettabili a livello
medico, né intendono sostituire I'esperienza e il
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giudizio del medico nel trattamento del singolo
paziente.

Ogni catetere PRONTO .035” & costituito dai
seguenti componenti:

o Catetere monouso

e Tubo di prolunga con roller e rubinetto di
arresto a 3 vie collegati

e Siringa da 60ml con stantuffo bloccabile

Altri materiali necessari, ma non forniti, sono:
¢ Introduttore da 10F (3,35mm) o piu grande

e Soluzione salina sterile eparinizzata (per
irrigare il sistema)

PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO

1.  Aprire con tecnica sterile la confezione e
trasferire il cartone di spedizione con il
catetere e gli accessori sul campo sterile.

2. Rimuovere il catetere e gli accessori dal
cartone di spedizione e controllare che non vi
siano piegature o inginocchiamenti nel
catetere e nel tubo di prolunga.

3. Rimuovere il mandrino di spedizione e irrigare
a fondo il lume per filo guida con soluzione
fisiologica eparinizzata.

4. Aspirare 10ml di soluzione fisiologica
eparinizzata nella siringa da 60ml e controllare
che tutte le connessioni tra siringa, rubinetto di
arresto e tubo di prolunga siano ben serrate e
che il cappuccio giallo sia in posizione
sull'ingresso laterale del rubinetto di arresto.
Collegare il tubo di prolunga all'ingresso
laterale dell'adattatore Tuohy sul raccordo del
catetere.

5. lIrrigare il catetere con i 10ml di soluzione
fisiologica eparinizzata e chiudere il rubinetto
di arresto verso la siringa. Retrarre
completamente lo stantuffo della siringa e
ruotarlo per bloccarlo in posizione.

6. Regolare il roller sulla posizione di chiusura
verso la siringa.

Precauzione: Controllare che tutti i raccordi
siano ben saldi, in modo da non introdurre aria
nel tubo di prolunga o nella siringa durante
I'estrazione.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO
PROCEDURA DI UTILIZZO

Rilasciare il catetere PRONTO .035” nel modo
seguente:

1. Incannulare il vaso utilizzando la tecnica
standard ed un introduttore da 10F (3,35mm)
adeguatamente preparato.

2. Inserire il filo guida nello spazio vascolare
desiderato.

3. Caricare in direzione retrograda il catetere
PRONTO .035" sul filo guida e farlo avanzare,
finché il filo guida non fuoriesce dall’estremita
prossimale del raccordo a Y.

4. Fissare il segmento prossimale del filo guida e
inserire il catetere PRONTO .035”
nell'introduttore e quindi nello spazio
vascolare desiderato. Interrompere
I'avanzamento del catetere se si incontra
resistenza.

AVVERTENZA: In caso di resistenza non
introdurre o estrarre forzatamente un
dispositivo endovascolare, senza prima
aver determinato la causa di tale resistenza
con una fluoroscopia. 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 catetere stesso oppure una
perforazione vascolare.

5. Dopo aver confermato la posizione del
catetere tramite fluoroscopia, aprire il rubinetto
di arresto verso il tubo di prolunga.
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6.  Aprire il roller finché non entra sangue nella
siringa alla velocita desiderata.

7. Far avanzare lentamente il catetere
distalmente nel trombo. 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:
possibile provocare il passaggio
endovascolare del trombo, un evento
tromboembolico e/o una lesione grave o la
morte del paziente. Rimuovere il catetere
continuando I’aspirazione e, una volta
estratto il catetere, irrigare il lume di
estrazione o utilizzare un nuovo catetere.

8. Una volta completato il processo di estrazione,
chiudere il rubinetto di arresto verso il catetere
e rimuovere il catetere.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il catetere PRONTO .035” ¢ stato sterilizzato con

ossido di etilene.

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions, Inc garantisce che il Vascular
Solutions, Inc. garantisce che il Catetere per
Estrazione PRONTO .035” & 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 casuale, speciale o
consequenziale derivante dall’'uso del Catetere per
Estrazione Pronto .035”. 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.

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® .035" Ekstraksjonskateter
Modell 5041

Bruksanvisning

ADVARSEL

PRONTO .035” Ekstraksjonskateterprosedyren bar
utfgres at leger med tilstrekkelig trening i bruken av
utstyret. Enheten blir levert steril kun til
engangsbruk. Gjenbruk av enhet kun til

engangsbruk skaper en potensiell risiko for pasient-
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eller brukerinfeksjoner. Kontaminering av enheten
kan fgre til sykdom eller alvorlig pasientskade.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

PRONTO .035” Ekstraksjonskateter (PRONTO
.035”) er et dobbellumen, tradlgst (OTW) kateter
med relaterte tilbehgr. Kateret er designet for &
leveres gjennom en 10F (3,35mm) eller starre
innfaringshylse over en 0,035” (0,89mm) ledetrad.
Den starre lumen tillater fierning av trombe ved
bruk av den inkluderte sprgyten gjennom
forlengelsesledningen og stoppekranen. Kateteret
har en avrundet distal spiss med en beskyttet
ekstraksjonslumen for & muliggjere fremfaring av
kateteret i blodkaret og for & maksimere
ekstraksjon av trombe gjennom ekstraksjonslumen.

Kateteret har et rentgentett markgrband som sitter
ca. 4mm fra distalspissen. Den proksimale enden
av kateteret innlemmer en hemostatisk Y-
forbindelse som muliggjer festingen av kateteret til
den inkluderte forlengelsesledningen, stoppekranen
og sprayten og kan festes pa ledetraden for &
forhindre blodlekkasje.

Nar du bruker PRONTO .035” for veeskelevering, er
den maksimale stremningshastigheten anbefalt for
enheten som fglger (Se Tabell 1):

TABELL 1: Stremningshastighet for PRONTO
.035" Ekstraksjonskateter

Maksimalt Anbefalt Stremningshastighet
for Kateter

Saltlgsning 1,00ml/s

76% lonisk
Kontrastmedia

1,00ml/s

INDIKASJONER
PRONTO .035” er indikert for:

o fjerning/aspirering av embolisk materiale
(trombe/rester) fra kar i arteriesystemet.

» fjerning/aspirering av embolisk materiale
(trombe/rester) fra kar i det dype vengse
systemet.

o fjerning/aspirering av embolisk materiale
(trombe/rester) fra den primzaere lungearterien
og dets grenser som en behandling for akutt
lungeembolisme i pasienter som ikke er
berettiget til kirurgisk eller lytisk terapi

o til a infusere/levere diagnostiske eller
behandlingsstoffer

KONTRAINDIKASJONER
PRONTO .035” er kontraindikert i:
o kar <4,0mm i diameter

o fjerning av fibrast, klebende eller forkalket
materiale (for eksempel kronisk klumping,
aterosklerotisk plakk, kronisk lungeembolisme)

e bruk i hayre hjerte-eller lungearterier i lapet av
aktiv kardiopuloneer gjenopplivning

ADVARSLER

STERILE
Ikke bruk sprgyten, biapparatlinjen eller
stoppekranen pa innsiden av menneskekroppen.

Hvis stremningen inn i sprgyten stopper eller er
begrenset, IKKE stopp suging, IKKE forsgk a skylle
ekstraksjonslumen mens kateteret fremdeles er i
pasientens vaskulatur. Intravaskulaer
trombetilfarsel, en tromboembolisk hendelse
og/eller alvorlig skade, eller dgdsfall kan veere
resultatet. Fjern kateteret mens suging pagar, og sa
snart kateteret er pa utsiden av pasienten, enten
skyll ekstraksjonslumen eller bruk et nytt kateter.

KOMPLIKASJONER

Som med alle kateteriseringsprosedyrer, kan
komplikasjoner med PRONTO .035” oppsta. Disse
kan inkludere:

o |okal eller systemisk infeksjon

¢ blgdning pa tilgangsstedet, inkludert lokalt
hematom

o karspasmer, disseksjon, perforering eller
ruptur

e vengs ventilskade

e arrytmier

o ventrikulaer perforering

e blodhoste

e plevralutstramning

o arteriell eller vengs trombose

» distal emobolisering av blodklumper og plakk,
pulmonaer embolisme eller myokardial eller
pulmonaeert infarkt

o arteriovengs fisteldannelse

o kateterbrudd med I@sning av spiss og distal
embolisering

FORHOLDSREGLER

PRONTO .035” utplasseringsprosedyren bgr
utfgres av leger som er tilstrekkelig trent i
perkutane, intravaskuleere teknikker og prosedyrer.

Ikke bruk PRONTO .035” hvis pakningen har blitt
skadet.

Kontroller kateteret fgr bruk for bayninger eller
knekk. Ikke bruk et skadet kateter da det kan
oppsta karskade og/eller det blir umulig a fere
kateteret frem eller trekke det tilbake.

Sjekk at alle tilpasninger er sikre slik at luft ikke
kommer inn i forlengelsesledningen eller sprayen i
lopet av ekstraksjon.

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

Nar kateteret er inne i kroppen, ber det kun bli
manipulert under fluoroskopi. lkke forsgk a flytte
kateteret uten & observere den resulterende
spissresponsen.

Aldri fremfer eller trekk tilbake et intravaskulaert
utstyr mot motstand fer grunnen til motstanden er
fastslatt ved fluoroskopi. Bevegelse av kateteret
eller ledetraden mot motstand kan resultere i
lesning av kateteret eller ledetradspissen, skade pa
kateteret eller karperforering.

Forhandsregler for & forhindre eller redusere
koagulering bgr tas nar ethvert kateter er brukt i det
vaskulaere systemet. Bruk av systemisk
heparinisering og hepariniserte sterile lasninger bar
overveies.

KLINISK PROSEDYRE

De fglgende instruksjonene gir tekniske
veiledninger, men erstatter ikke ngdvendigheten for
formell trening i bruken av PRONTO .035”.
Teknikkene og prosedyrene beskrevet
representerer ikke ALLE medisinsk akseptable
protokoller, og de er heller ikke beregnet som en
erstatning for legens erfaring og skjgnn i
behandling av en spesifikk pasient.

Hver PRONTO .035” inkluderer de fglgende
komponentene:

o Engangskateter til engangsbruk

e Forlengelsesledning med festet rulleklemme
og 3-veis stoppekran

e 60ml sprayte med sperrestempel

Andre materialer som er ngdvendige, men som
ikke fglger meder:
e 10F (3,35mm) eller stgrre introduserhylse

42-0461-02 Rev H 12/11



o Sterilt heparinisert saltlgsning (til
systemskylling)

FORBEREDELSER TIL BRUK

1. Bruk steril teknikk, apne posen og overfer
pakningskortet med katetert og tilbehgret i det
sterile feltet.

2. Fjern kateteret og forlengelsesledningen fra
pakningskortet og inspiser kateteret og
forlengelsesledningen for bayninger eller
knekk.

3. Fjern pakningsstyletten og tilbakespyl
ledetradlumen godt med heparinisert
saltlgsning.

4.  Trekk 10ml med heparinisert saltlgsning inn i
60ml sprgyten og pase at alle koplinger
mellom spreyten, stoppekranen og
forlengelsesledningen er sikre, og at den gule
korken er pa plass pa stoppekranens sideport.
Kople forlengelsesledningen til sideporten av
tuohyadapteren pa katetermuffen.

5. Skyll alle 10ml med heparinisert saltlgsning
gjennom kateteret og sla stoppekranen "av" il
sprgyten. Trekk sprgytestempelet helt tilbake
og vri for & lase pa plass.

6. Sett rulleklemmen slik at rulleren er i "av"
posisjon (mot sprayten).

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

UTLGSNINGSPROSEDYRE

Utplasser PRONTO .035” i henhold til de fglgende
trinn:

1. Ferkanylen inn i karet ved bruk av standard
teknikk og en riktig preparert 10F
(3,35mm)eller sterre innfgringshylse.

2.  Sett ledetraden pa det enskede vaskuleere
stedet.

3. Returlast PRONTO .035” pa ledetraden og far
frem over ledetraden til traden gar ut av den
proksimale enden av Y-forbindelsen.

4. Sikre den proksimale segmentet av ledetraden
og sett inn PRONTO .035” gjennom
innfgringshylsen og inn i det gnskede
vaskuzere rommet. Stopp fremferingen av
kateteret hvis du mgter motstand.

ADVARSEL: Aldri fremfor eller trekk tilbake
et intravaskulart utstyr mot motstand for
grunnen til motstanden er fastslatt ved
fluoroskopi. Bevegelse av kateteret eller
ledetraden mot motstand kan resultere i
lgsning av kateteret eller ledetradspissen,
skade pa kateteret eller karperforering.

5.  Etter fluoroskopisk bekreftelse av
kateterposisjon, apne stoppekranen slik at den
er apen til forlengelsesledningen.

6. Apne rulleklemmen til blodet kommer inn i
sprayten ved den gnskede hastigheten.

7. For sakte frem kateteret distalt inn i tromben.
Det vil komme blod inn i sprgyten inntil
vakuumet er borte. Skulle aspirasjonen ikke
begynne a fylle sprayten innen 5 sekunder,
fiern kateteret mens det fremdeles er
ekstraheret. Pa utsiden av pasienten, enten
skyll uttrekkingslumen eller bruk et nytt
kateter.

ADVARSEL: Hvis stremning inn i spragyten
stopper eller blir hindret, ma du IKKE
forsoke a skylle uttrekkingslumen mens
kateteret fremdeles er inne i pasientens
vaskulatur. Intravaskulaer trombetilfarsel,
en tromboembolisk hendelse og/eller
alvorlig skade, eller dedsfall kan vaere
resultatet. Fjern kateteret mens suging
pagar, og sa snart kateteret er pa utsiden
av pasienten, enten skyll
ekstraksjonslumen eller bruk et nytt
kateter.
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8.  Etter fullfgring av ekstraksjonsprosessen, drei
stoppekranen slik at den er "av" til kateteret og
fiern kateteret.

INNPAKNING & OPPBEVARING

PRONTO .035” kateteret har blitt sterilisert med
etylenoksid.

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at PRONTO
.035” Ekstraksjonskateter er uten defekter i
fagmessig utfarelse og materialer for den oppforte
utlgpsdatoen. Ansvar under denne garantien er
begrenset til refusjon eller erstatning av ethvert
produkt som Vascular Solutions, Inc. har funnet a
veere defekt med hensyn til utfgrelse eller
materialer. Vascular Solutions, Inc, skal ikke veere
ansvarlige for noen tilfeldige, spesielle eller
folgeskader som oppstar fra bruken av PRONTO
.035” Ekstraksjonskateter. Skade pa produktet
gjennom misbruk, endring, uriktig lagring eller
uriktig handtering skal annullere denne begrensede
garantien.

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

DENNE GARANTIEN ER UTTRYKKELIG |
STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,
UTTRYKT ELLER PASTATT, INKLUDERT ALLE
GARANTIER SOM GJELDER SALGBARHET
ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELY FORMAL
ELLER ANDRE FORPLIKTELSER FRA
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMERKER
Internasjonale og amerikanske patenter anmeldt.

PRONTO® er et varemerke for Vascular Solutions,
Inc.

Se den Internasjonale Symbolordlisten pa side 23.

Cewnik ekstrakcyjny PRONTO® .035"
Model 5041

Instrukcja Uzycia

PRZESTROGA

Zabieg przy uzyciu cewnika Ekstrakcyjnego
PRONTO .035” powinien by¢ wykonywany przez
lekarzy wtasciwie przeszkolonych w zakresie
korzystania z tego urzadzenia. Urzadzenie
dostarczane jest sterylne i przeznaczone jest
wytacznie do jednorazowego stosowania. Ponowne
stosowanie urzadzenia jednorazowego uzytku
stanowi potencjalne ryzyko infekcji pacjenta lub
uzytkownika. Zakazenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazen
pacjenta.

OPIS URZADZENIA

Cewnik Ekstrakcyjny PRONTO .035” (PRONTO
.035”) jest cewnikiem dwukanatowym do
wprowadzania po prowadniku wraz z odpowiednimi
akcesoriami. Cewnik przeznaczony jest do
umieszczenia przez koszulke wprowadzajacg 10F
(3,35mm) lub wiekszg po prowadniku 0,035 cala
(0,89mm). Kanat o wiekszej $rednicy umozliwia
usuniecie skrzepliny przy uzyciu dotgczonej
strzykawki przez przediuzacz i kurek. Cewnik ma
zaokraglong koncowke dystalng z zabezpieczonym
kanatem ekstrakcyjnym, utatwiajgcg wsuwanie
cewnika do naczynia krwionosnego i
maksymalizujacq usunigcie skrzepliny przez kanat
ekstrakcyjny.

Cewnik posiada cieniodajny znacznik
zlokalizowany w odlegtosci okoto 4mm od koAcowki
dystalnej. Koncoéwka proksymalna cewnika
wyposazona jest w hemostatyczne ztacze Y,
pozwalajace na przytaczenie cewnika do
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dofaczonego przedtuzacza, kurka i strzykawki;
mozna je rowniez zacisna¢ na prowadniku, aby
zapobiec wyciekowi krwi.

Maksymalna zalecana szybkos$¢ przeptywu
podczas korzystania z cewnika PRONTO .035” w
celu podawania ptynéw zostata podana ponizej
(patrz Tabela 1):

TABELA 1: Szybkos¢ Przeptywu dla Cewnika
Ekstrakcyjnego PRONTO .035"

Maksymalna Zalecana Szybkos$¢ Przeptywu
dla Cewnika Sél

Fizjologiczna 1,00ml/s
76% Jonowy $rodek 1,00ml/s
Kontrastowy

WSKAZANIA

Cewnik PRONTO .035” jest wskazany do:

e usuwania/aspiracji materiatu zatorowego
(skrzeplin/szczatkéw rozpadtych tkanek) z
ukfadu tetniczego

e usuwania/aspiracji materiatu zatorowego
(skrzeplin/szczatkow rozpadtych tkanek) z
uktadu zyt gtebokich

e usuwania/aspiracji materiatu zatorowego
(skrzeplin/szczatkoéw rozpadtych tkanek) z
pnia tetnicy ptucnej i jej gatezi jako leczenie
ostrego zatoru tetnicy ptucnej u pacjentéw
niekwalifikujgcych sie do leczenia
chirurgicznego lub litycznego

o wlewoéw/dostarczania srodkéw
diagnostycznych lub terapeutycznych

PRZECIWWSKAZANIA
Cewnik PRONTO .035” jest przeciwwskazany:
e w naczyniach o $rednicy <4,0mm

o do usuwania materiatu wtoknistego,
przyrosnietego lub zwapniatego (np.
przewlekta skrzeplina, blaszka miazdzycowa,
przewlekta zatorowos¢ ptucna)

o do stosowania w prawym sercu lub tetnicach
ptucnych podczas aktywnej reanimacji
sercowo-ptucnej

OSTRZEZENIA
STERILE

Nie wolno uzywac strzykawki, przedtuzacza ani
kurka wewnatrz ciata cztowieka.

W razie przerwania lub ograniczenia przeptywu do
strzykawek NIE WOLNO przerywa¢ wytwarzania
podcisnienia; NIE WOLNO przeptukiwac kanatu
ekstrakcyjnego, jesli cewnik nadal pozostaje w
ukfadzie naczyniowym pacjenta. W przypadku
donaczyniowego wprowadzenia skrzepliny moze
dojs$¢ do epizodu zakrzepowo-zatorowego i/lub
powaznego zranienia lub zgonu pacjenta. Usungé
cewnik przy wtaczonym ssaniu; po wyjeciu cewnika
z ciata pacjenta przeptuka¢ kanat ekstrakcyjny lub
uzy¢ nowego cewnika.

POWIKLANIA

Tak jak podczas wszystkich innych zabiegow
cewnikowania, przy stosowaniu cewnika PRONTO
.035” cala mogq wystapi¢ powiktania. Mogg one
obejmowac:

e miejscowe lub uogdlnione zakazenie

o krwawienie z miejsca dostepu, w tym
miejscowy krwiak

e skurcz, rozwarstwienie, perforacja lub
pekniecie naczynia

e uszkodzenie zastawki zylnej
e zaburzenia rytmu serca
o perforacja komory
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e krwioplucie
e wysiek optucnowy
e zakrzepica tetnicza lub zylna

o dystalna embolizacja materiatem
zakrzepowym i uwalnianym z blaszki
miazdzycowej, zator tetnicy ptucnej lub zawat
mies$nia sercowego lub ptuca

e powstanie przetoki tetniczo-zylnej

e ztamanie cewnika z oderwaniem koncowki i
dystalng embolizacjg

SRODKI OSTROZNOSCI

Zabieg umieszczania cewnika PRONTO .035”
powinien by¢ wykonywany przez lekarzy doktadnie
przeszkolonych w zakresie technik i zabiegow
przezskérnych i wewnatrznaczyniowych.

Nie stosowaé¢ cewnika PRONTO .035”, jesli
opakowanie nosi $lady uszkodzenia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cewnik nie
ma zagie¢ ani zataman. Nie nalezy uzywaé
uszkodzonego cewnika, poniewaz moze dojs¢ do
uszkodzenia naczynia i (lub) niemoznosci
wprowadzenia lub wycofania cewnika.

Sprawdzi¢ szczelnos¢ wszystkich potaczen, aby w
czasie ekstrakcji do przediuzacza i strzykawki nie
dostato sie powietrze.

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

Manipulacje cewnikiem znajdujacym sie w ciele
pacjenta powinny by¢ prowadzone wytgcznie pod
kontrolg fluoroskopowa. Nie nalezy prébowa¢
poruszaé¢ cewnikiem bez wzrokowej kontroli ruchéw
jego koncowki.

Nigdy nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywac
urzadzenia wewnatrznaczyniowego przy
wyczuwalnym oporze, dopoki przyczyna tego oporu
nie zostanie okreslona za pomocg 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 podja¢ starania, aby
zapobiec lub zredukowaé wykrzepianie. Nalezy
rozwazy¢ systemowe podanie heparyny i uzycie
jatowych, heparynizowanych roztworéw.
PROCEDURA KLINICZNA

Niniejsze instrukcje stanowig wskazéwki
techniczne, jednak nie zastepujg koniecznosci
odbycia formalnego szkolenia w zakresie uzycia
cewnik PRONTO .035”. 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 cewnik PRONTO .035” zawiera nastepujace
elementy:

e Cewnik jednorazowego uzytku

e Przedtuzacz z przytaczonym zaciskiem
rolkowym i 3-droznym kurkiem
o Strzykawke 60ml z tloczkiem blokujacym

Inne materiaty wymagane, ale niedotagczone do
zestawu to:

o Koszulka wprowadzajgca 10F (3,35mm) lub
wigksza
e Jatowy, heparynizowany roztwér soli (do
przeptukiwania systemu)
PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1.  Stosujac technike jatowa, otworzy¢ woreczek i
przeniesc¢ karte pakujaca z cewnikiem i
akcesoriami na jatowe pole.
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2. Wyjmij cewnik i akcesoria z opakowania i
sprawdz czy cewnik i przedtuzacz nie sg
wgniecione lub skrecone.

3. Wyja¢ mandryn i doktadnie przeptukac
wstecznie kanat prowadnika
heparynizowanym roztworem soli
fizjologiczne;j.

4.  Wprowadzi¢ 10ml heparynizowanej soli
fizjologicznej do strzykawki 60ml i upewnic sieg,
ze wszystkie potgczenia pomigdzy
strzykawka, kurkiem i przedtuzaczem sg
szczelne, a takze czy zo6tta nakrywka jest na
swoim miejscu w porcie bocznym kurka.
Podtaczyé linie przedtuzacza do portu
bocznego adaptera tuohy na kielichu cewnika.

5.  Przeptuka¢ cewnik catg iloscig 10ml
heparynizowanej soli fizjologicznej i obrocic
kurek w pozycje ,off” w strone strzykawki.

Catkowicie wycofac ttoczek strzykawki i okre¢
w taki sposob, aby zablokowat sie w tej
pozycji.

6. Ustawic zacisk rolkowy, tak aby rolka
znajdowata sie w pozyc;ji ,,off” (w kierunku
strzykawki).

Srodki ostroznosci: Sprawdzié¢ szczelnosé

wszystkich potaczen, aby w czasie ekstrakc;ji
do przedtuzacza i strzykawki nie dostato sie

powietrze.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA

Umieszcza¢ cewnik PRONTO .035” zgodnie z
nastepujacymi krokami:

1. Wprowadz kaniule do naczynia uzywajac
standardowej techniki i wtasciwie
przygotowanej 10F (3,35mm) lub wiekszej
koszulki.

2. Wsung¢ prowadnik do zadanej przestrzeni
naczyniowej.

3. Zatadowac wstecznie cewnik PRONTO .035”
na prowadnik i wprowadza¢ go po
prowadniku, az prowadnik wyjdzie przez
proksymalny koniec ztacza Y.

4. Zamocowac segment proksymalny
prowadnika i wprowadzi¢ cewnik PRONTO
.035” cala przez koszulke wprowadzajgca w
docelowy obszar naczyniowy. W przypadku
powstania oporu zaprzesta¢ wprowadzania
cewnika.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy
wprowadzac ani wycofywac urzadzenia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym
oporze, dopoki przyczyna tego oporu nie
zostanie okreslona za pomoca fluoroskopii.
Przesuwanie cewnika lub prowadnika
pomimo oporu moze spowodowac
oderwanie sie koncéwki cewnika lub
prowadnika, uszkodzenie cewnika lub
perforacje naczynia.

5. Po fluoroskopowym potwierdzeniu pozycji
cewnika, otworzy¢ kurek, tak aby byt otwarty w
kierunku linii przedtuzacza.

6. Otworzy¢ zacisk rolkowy do momentu, az
krew zacznie wptywaé do strzykawki z
pozgdang szybkoscia.

7. Powoli wprowadzi¢ cewnik w skrzepling i
dystalnie. Krew bedzie naptywata do
strzykawki do momentu zaniku podcisnienia.
Jesli pomimo podcisnienia napetnianie
strzykawki nie zostanie rozpoczete w ciggu 5
sekund, wyjaé cewnik, jednoczesnie
kontynuujac ekstrakcje. Po wyjeciu cewnika z
ciata pacjenta przeptukac swiatto ekstrakcyjne
lub uzy¢ nowy cewnik.

OSTRZEZENIE: W przypadku zatrzymania

lub ograniczenia przeptywu do strzykawki

NIE nalezy podejmowac préb przeptukania
kanatu ekstrakcyjnego, jesli cewnik nadal

pozostaje w uktadzie naczyniowym
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pacjenta. W przypadku donaczyniowego
wprowadzenia skrzepliny moze dojs¢ do
epizodu zakrzepowo-zatorowego i/lub
powaznegdo zranienia lub zgonu pacjenta.
Usuna¢ cewnik przy wtaczonym ssaniu; po
wyjeciu cewnika z ciala pacjenta
przeptukaé kanat ekstrakcyjny lub uzyé
nowego cewnika.

8. Po zakonczeniu procesu ekstrakcji przekreci¢
kurek, aby odcig¢ doptyw ceo cewnika (pozycji
,off” w strone cewnika), a nastepnie usung¢
cewnik

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Cewnik PRONTO .035” zostat wysterylizowany
tlenkiem etylenu.

OGRANICZONA GWARANCJA

Vascular Solutions, Inc. gwarantuje, ze Cewnik
ekstrakcyjny PRONTO .035” pozostanie wolny od
wad wykonawczych i materiatowych przed
uptywem podanej daty waznosci.
Odpowiedzialno$¢ na podstawie tej gwarancji jest
ograniczona do zwrotu wartosci lub wymiany
produktu uznanego przez firme Vascular Solutions,
Inc. za wadliwy pod wzgledem produkcyjnym lub
materiatowym. Vascular Solutions, Inc. nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe,
specjalne lub wtérne szkody wynikajace z uzycia
Cewnika Ekstrakcyjnego PRONTO .035”.
Uszkodzenie produktu powstate w wyniku
niewtasciwego uzycia, przechowywania lub
manipulacji spowoduje uniewaznienie niniejszej
ograniczonej gwarangcji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor
firmy Vascular Solutions, Inc. nie jest upowazniony
do dokonywania zmian lub poprawek niniejszej
ograniczonej gwarangcji 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 Objasnienia Symboli Miedzynarodowych na
stronie 23.

Cateter de Extracgao PRONTO® .035"
Modelo 5041

Instrugdes de Utilizagao

ATENGAO

O procedimento com o Cateter de Extracgéo
PRONTO .035” deve ser efectuado por médicos
com formagéo adequada na utilizagdo do
dispositivo. O dispositivo é fornecido esterilizado e
para uma Unica utilizagdo. A reutilizagao do
dispositivo podera levar a um risco potencial para o
paciente assim como a possiveis infecgées. Uma
contaminagéo do dispositivo podera levar a
doencgas ou problemas graves para o paciente.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Cateter de Extraccdo PRONTO .035” (PRONTO

.035”) é um cateter de lumen duplo, (sobre o fio)

(OTW) com os acessorios a ele associados. O

cateter é concebido para ser administrado através
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duma bainha introdutora de 10F (3,35mm) ou
maior, sobre um fio-guia de 0,035” (0,89mm). O
limen maior permite a remogao de trombos, com a
utilizagéo da seringa incluida, através da linha de
extensdo e da torneira. O cateter tem uma ponta
distal arredondada com um Iumen de extracgao
protegido a fim de facilitar o avanco do cateter para
dentro do vaso sanguineo, assim como maximizar
a extracgao do trombo através do lumen de
extracgao.

O cateter possui uma cinta marcadora radiopaca
localizada a aproximadamente 4mm da ponta
distal. A extremidade proximal do cateter incorpora
uma jungdo-Y hemostatica que permite a ligacao
do cateter a linha de extenséo, a torneira e a
seringa incluidas e pode ser apertada ao fio-guia
para impedir o derrame de sangue.

Ao usar o PRONTO .035” para a administragédo de
fluidos, a velocidade maxima de fluxo
recomendada para o dispositivo € como segue (ver
a Tabela 1):

TABELA 1: Velocidade de Fluxo do Cateter de
Extraccao PRONTO .035"

Velocidade Maxima de Fluxo
Recomendada Soro

Fisiolégico 1,00ml/s
Meio de Contraste 1,00ml/s
I6nico 76%

INDICAGOES

O PRONTO .035” ¢ indicado para:

e aremocao/aspiragao de material embolico
(trombos/detritos) da vasculatura do sistema
arterial.

e aremocao/aspiragao de material embolico
(trombos/detritos) da vasculatura do sistema
venoso profundo

¢ A remocao/aspiragdo de material embdlico
(trombos/detritos), da artéria pulmonar
principal e das suas ramificagdes, como
tratamento da embolia pulmonar aguda nos
pacientes que ndo sdo candidatos as terapias
cirurgicas ou liticas.

e para infundir/administrar agentes de
diagnéstico ou terapéuticos

CONTRAINDICAGOES
O PRONTO .035” é contra-indicado para:
e vasos com <4,0mm de didmetro

e aremocao do material fibroso, aderente ou
calcificado (por exemplo, coagulo crénico,
placa aterosclerética, embolia pulmonar
crénica)

e uso nas artérias do coragao do lado direito ou
pulmonares durante a ressuscitagao
cardiopulmonar activa

ADVERTENCIAS
STERILE

N&o use a seringa, a linha de extens&o ou a
torneira dentro do corpo humano.

No caso do fluxo para as seringas parar ou for
restringido, NAQO interrompa a sucgéo; NAO tente
expulsar o lumen de extracgao enquanto o cateter
ainda se encontrar no interior da vasculatura do
doente. Tal pode resultar na libertagdo de um
trombo intravascular, em reacgao tromboembdlica
e/ou lesdo grave ou morte. Remova o cateter
enquanto a sucgao estéa ligada, e uma vez que o
cateter estiver fora do paciente, irrigue o limen da
extracgdo ou use um cateter novo.
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COMPLICAGOES

Como com todos os procedimentos de
cateterizagdo, poderao ocorrer complicagbes com
0 PRONTO .035". Estas podem incluir:

¢ infecgdo localizada ou sistémica

e sangramento do local de acesso, incluindo
hematoma local

e espasmo, dissecacao, perfuragéo ou ruptura
do vaso

o lesdo da valvula venosa

e arritmias

o perfuragdo ventricular

e hemoptise

o efusdo pleural

e trombose arterial ou venosa

e embolizacio distal por coagulos de sangue e
placa, embolia pulmonar ou enfarte do
miocardio ou pulmonar

o formacgao de fistula arteriovenosa

e quebra do cateter com separagéo da ponta e
embolizagdo distal

PRECAUGOES

O procedimento de instalagdo do PRONTO .035”
deve ser executado por médicos com formagao
exaustiva em técnicas e procedimentos
intravasculares percutaneos.

Nao utilize o PRONTO .035” se a embalagem
estiver danificada.

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

Certifique-se de que todos os encaixes estao
seguros de modo que nao seja introduzido ar na
linha de extensao ou na seringa durante a
extracgao.

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

Quando o cateter se encontrar introduzido no
corpo, deve ser apenas manipulado com a
utilizagédo simultéanea de fluoroscopia. Nao tente
mover o cateter sem antes observar a respectiva
resposta da ponta.

Nunca introduza ou retire um dispositivo
intravascular contra resisténcia até que a causa da
resisténcia seja 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
perfuragéo do vaso.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou
reduzir a coagulagdo sempre que seja utilizado um
cateter no sistema vascular. Deve ser considerada
a utilizagéo da heparinizagéo sistémica e de
solugdes estéreis heparinizadas.

PROCEDIMENTO CLINICO

As instrugbes abaixo fornecem instrugdes técnicas,
mas nao obviam a necessidade de formagéo
técnica na utilizagdo do PRONTO .035”.

As técnicas e procedimentos descritos nao
representam TODOS os protocolos medicamente
aceitaveis, nem se destinam a substituir a
experiéncia e parecer do médico sobre o
tratamento de um paciente especifico.

Cada PRONTO .035” inclui os seguintes
componentes:

o Cateter descartavel de aplicagédo unica
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e Linha de extensdo com pinga de rolete e
torneira de 3 vias, agarradas

e Seringa de 60ml com émbolo de travamento
Outros materiais necessarios mas nao fornecidos
séo:

e Bainha introdutora de 10F (3,35mm) ou

superior

o Soro fisiologico heparinizado estéril (para
irrigagao do sistema)
PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO

1. Utilizando a técnica estéril, abra a bolsa e
transfira o cartdo de embalagem, com o
cateter e os acessorios, para o campo esteéril.

2. Remova o cateter e os acessorios do cartdo
da embalagem e inspeccione o cateter e a
tubagem de extenséao para verificar se
existem dobras ou torceduras.

3. Remova o estilete de embalagem e retro-
irrigue completamente o limen do fio-guia
com soro fisiolégico heparinizado.

4.  Aspire 10ml de soro fisiolégico heparinizado
para a seringa de 60ml e certifique-se de que
todas as conexdes entre a seringa, a torneira
e a linha de extenséo estéo seguras e que a
tampa amarela esta colocada na porta lateral
da torneira. Conecte a linha de extenséo a
porta lateral do adaptador tuohy no canh&o do
cateter.

5. Irrigue os 10ml de soro fisiolégico
heparinizado para dentro do cateter e feche
“OFF” a torneira para a seringa. Retraia
completamente o émbolo da seringa e torga-o
para o travar no sitio.

6. Ajuste a pinga de rolete de modo que o rolo
esteja na posicao "OFF" (em direcgéo a
seringa).

Precaucao: Certifiqgue-se de que todos os
encaixes estdo seguros de modo que ndo seja
introduzido ar na linha de extens&o ou na
seringa durante a extracgao.

PROCEDIMENTO DE colocagao

Instale o PRONTO .035” consoante os seguintes
passos:

1. Canule o vaso utilizando a técnica padrao e
uma bainha introdutora de 10F (3,35mm) ou
superior, correctamente preparada.

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

3. Retro-carregue o PRONTO .035" sobre o fio-

guia e avance-o sobre o fio-guia até que o fio

saia pela extremidade proximal da juncéo-Y.

Segure o segmento proximal do fio-guia e

insira 0 PRONTO .035" na bainha introdutora

e para dentro do espacgo vascular pretendido.

No caso de encontrar qualquer resisténcia,

pare o avango do cateter.

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

5. Apos ter confirmado a posigéo do cateter por
fluoroscopia, abra a torneira de modo a estar
aberta para a linha de extensao.

6. Abra a pinga de rolete até que o sangue entre
na seringa a velocidade pretendida.

7. Avance lentamente o cateter distalmente para
o trombo. O sangue entrara para a seringa até
deixar de haver vacuo. No caso da aspiracao
ndo comecar a encher a seringa dentro de 5
segundos, remova o cateter enquanto este
ainda esta a extrair. Fora do paciente, irrigue

»
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o lumen de extracgdo ou utilize um cateter
novo.

ADVERTENCIAS: No caso do fluxo para a
seringa ser interrompido ou restringido,
NAO tente expulsar o limen de extracgdo
enquanto o cateter ainda se encontrar no
interior da vasculatura do paciente. Tal
pode resultar na libertagdo de um trombo
intravascular, em reacgao tromboembodlica
elou lesdo grave ou morte. Remova o
cateter enquanto a succgao esta ligada, e
uma vez que o cateter estiver fora do
paciente, irrigue o limen da extracgao ou
use um cateter novo.

8.  Apos terminar o processo de extracgao, rode
a torneira de modo a estar fechada “OFF”
para o cateter e remova o cateter.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O cateter PRONTO .035” foi esterilizado com éxido
de etileno.

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante que o Cateter de
Extracgdo PRONTO .035” esta isento de defeitos
de fabrico e de materiais antes do prazo de
validade indicado. A responsabilidade, no ambito
desta garantia, limita-se ao reembolso ou
substituigdo de qualquer produto que a Vascular
Solutions, Inc. considere estar defeituoso, em
termos de materiais ou de fabrico. A Vascular
Solutions, Inc. ndo sera responsavel por quaisquer
danos supervenientes, especiais ou consequentes
decorrentes da utilizagdo do Cateter de Extracgédo
PRONTO .035". Se os danos do produto forem
causados por utilizagéo indevida, alteragdes,
armazenamento ou manuseamento inadequados,
esta garantia limitada sera anulada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da
Vascular Solutions, Inc. possui autoridade para
alterar esta garantia limitada, sob nenhum aspecto.
Qualquer alteragéo ou correcgéo expressa nio é
executavel contra a Vascular Solutions, Inc.

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

PATENTES E MARCAS REGISTADAS

Patentes Internacionais e Norte-americanas
pendentes.

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

Consulte o Glossario dos Simbolos Internacionais
na pagina 23.

Catéter de Extraccion PRONTO® .035"
Modelo 5041

Instrucciones de Uso

PRECAUCION

El procedimiento del Catéter de Extraccion
PRONTO .035” debe ser realizado por médicos
con un entrenamiento adecuado en el uso del
dispositivo. El dispositivo se suministra estéril para
un solo uso. Si vuelve a utilizar un dispositivo de un
solo uso, puede infectar al paciente o al usuario. La
contaminacion del dispositivo puede provocar
enfermedades o una lesion grave al paciente.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Catéter de Extraccion PRONTO .035" (PRONTO
.035") es un catéter con doble luz y sistema de
colocacién sobre guia, con accesorios
relacionados. El catéter esta indicado para ser
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introducido a través de una vaina introductora de
10F (3,35mm) o mayor con guia de 0,035”
(0,89mm). La luz mayor permite la remocién de
trombos empleando la jeringa que se adjunta a
través de la linea de extensién y de la llave. El
catéter dispone de una punta distal redondeada
con una luz de extraccion protegida para facilitar el
avance del catéter en el vaso sanguineo y para
maximizar la extraccion de trombos a través de la
luz de extraccion.

El catéter dispone de un marcador radiopaco
localizado aproximadamente a 4mm de la punta
distal. El extremo proximal del catéter incorpora
una unién en Y hemostatica que permite la fijacion
del catéter en la linea de extension incluida, la llave
y la jeringa y se puede ajustar a la guia para evitar
la pérdida de sangre.

Al emplear el PRONTO .035" para el suministro de
liquidos, el caudal maximo recomendado para el
dispositivo es el siguiente (véase Tabla 1):

TABLA 1: Velocidad de flujo para el Catéter de
Extraccion PRONTO .035"

Velocidad de Flujo Maxima
Recomendada para el Catéter Solucion

Salina 1,00ml/s

76% Medio de
Contraste I6nico

1,00ml/s

INDICACIONES
El catéter PRONTO .035" esta indicado para:

¢ la extraccion/aspiracion de material embdlico
(trombos/detritus) de los vasos del sistema
arterial

o la extraccion/aspiracién de material embdlico
(trombos/detritus) de los vasos del sistema
venoso profundo

o la extraccion/aspiracion de material embdlico
(trombos/detritus) del tronco de la arteria
pulmonar y sus ramas como tratamiento del
embolismo pulmonar agudo en pacientes en
los que no esta indicada la terapia quirdrgica o
litica

e para infundir/administrar agentes diagnosticos
o terapéuticos

CONTRAINDICACIONES
El catéter PRONTO .035" esta contraindicado en:
e vasos <4,0mm de diametro

¢ la remocion de material fibroso, adherente o
calcificado (por ejemplo: coagulos croénicos,
placa ateroesclerética, embolismo pulmonar
crénico)

e su uso en las arterias pulmonares o cavidades
cardiacas derechas durante la resucitacion
cardiopulmonar activa

ADVERTENCIAS
STERILE

No emplee la jeringa, la linea de extension o la
llave dentro del cuerpo humano.

Si se detiene el flujo hacia la jeringa o disminuye,
NO interrumpa la succién; NO intente irrigar la luz
de extraccion mientras el catéter se encuentre
dentro de la vasculatura del paciente. Se puede
producir la introduccién de trombo intravascular, un
episodio tromboembdlico y/o una lesion grave o la
muerte. Retire el catéter mientras continua con la
succion, y una vez que el catéter se encuentra
fuera del paciente, purgue la luz de extraccion o
use un catéter nuevo.

COMPLICACIONES

Al igual que sucede con todos los procedimientos
de cateterizacion, se pueden producir
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complicaciones con el PRONTO .035". Estas
pueden incluir:

¢ infeccion local o sistémica

e sangrado en el sitio de acceso, incluyendo
hematomas locales

e espasmo, diseccion, perforacién o ruptura
vascular

e lesiones de valvula venosa
e arritmias

o perforacién ventricular

o hemoptisis

o derrame pleural

e trombosis arterial o venosa

e embolizacion distal de coagulos y placas
sanguineas, embolismo pulmonar o infarto de
miocardio o pulmonar

e formacion de fistulas arteriovenosas

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

PRECAUCIONES

El procedimiento de utilizacion del PRONTO .035"
debe ser realizado por médicos con una formacion
completa en técnicas y procedimientos
percutaneos intravasculares.

No use el PRONTO .035" si el envase presenta
danos.

Inspeccione el catéter antes de su uso en busca de
acodaduras o curvas. No use un catéter que
presente dafios ya que se pueden producir dafios
en los vasos y/o incapacidad para hacer avanzar o
retirar el catéter.

Compruebe que todos los accesorios estan
protegidos de manera tal que no se haya
introducido aire en la linea de extension o en la
jeringa durante la extraccion.

Tenga mucho cuidado en el manejo del catéter
durante un procedimiento para reducir la
posibilidad de rotura, dobleces o acodaduras
accidentales.

Cuando el catéter se encuentra en el cuerpo, sélo
debe manipularse bajo fluoroscopia. No intente
mover el catéter sin observar la respuesta que se
genera en la punta.

Nunca haga avanzar o retire un dispositivo
intravascular si encuentra resistencia hasta que
determine la causa de dicha resistencia bajo
fluoroscopia. El movimiento del catéter o guia
contra una resistencia puede provocar la
separacion de la punta del catéter o guia, dafios en
el catéter o perforacion de los vasos.

Se deben tomar precauciones para evitar o reducir
los coagulos cuando se emplea cualquier catéter
en el sistema vascular. Se debe considerar el uso
de heparinizacién sistémica y soluciones estériles
heparinizadas.

PROCEDIMIENTO CLiNICO

siguientes instrucciones ofrecen asesoramiento
técnico aunque no obvian la necesidad de una
formacion completa en el uso del PRONTO .035"
Las técnicas y los procedimientos descritos no
representan TODOS los protocolos médicamente
aceptables, ni pretenden sustituir la experiencia y
el criterio del médico en el tratamiento de un
paciente determinado.

Cada PRONTO .035" incluye los siguientes
componentes:

o Catéter desechable de un unico uso

e Linea de extensién con una valvula con rodillo
y llave de tres vias

o Jeringa de 60ml con émbolo de bloqueo
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Otros materiales necesarios aunque no se adjuntan
son:

e Vaina introductora de 10F (3,35mm) o mayor

e Solucion salina heparinizada estéril (para la
irrigacion del sistema)

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Usando una técnica estéril, abra la bolsita y
transfiera la tarjeta del embalaje con el catéter
y accesorios a un campo estéril.

2. Retire el catéter y los accesorios de la tarjeta
del embalaje e inspeccione el catéter y los
tubos de extension en busca de curvas o
acodaduras.

3. Retire el estilete del embalaje e irrigue la luz
de la guia con solucion salina heparinizada.

4. Vierta 10ml de solucion salina heparinizada en
la jeringa de 60ml y asegurese que todas las
conexiones entre la jeringa, llave y la linea de
extension estén seguras y que la tapa amarilla
esté colocada en el puerto lateral de la llave.
Conecte la linea de extension al puerto lateral
del adaptador Tuohy del manguito del catéter.

5. lIrrigue los 10mls de solucion salina
heparinizada a través del catéter y gire la llave
a la posicion "off " de la jeringa. Retire
completamente el émbolo de la jeringa y
girelo para trabarlo en su lugar.

6. Coloqgue la valvula con rodillo de tal forma que
el rodillo se encuentre en la posicion "off "
(hacia la jeringa).

Precaucién: Compruebe que todos los
accesorios estan asegurados y que no se ha
introducido aire en la linea de extension o en
la jeringa durante la extraccion..

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

Utilice el PRONTO .035" de acuerdo a los
siguientes pasos:

1. Canule el vaso usando una técnica estandar y
una vaina introductora de 10F (3,35mm) o
superior convenientemente preparada.

2. Inserte la guia en el espacio vascular que
desee.

3. Introduzca el PRONTO .035" apoyandolo
sobre la guia y hagalo avanzar sobre la
misma hasta que ésta salga por el extremo
proximal de la unién en Y.

4.  Asegure el segmento proximal de la guia e
inserte el PRONTO .035" a través de la vaina
introductora y en el espacio vascular que
desee. Detenga el avance del catéter si
encuentra resistencia.

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar o
retire un dispositivo intravascular si
encuentra resistencia hasta que determine
la causa de dicha resistencia bajo
fluoroscopia. El movimiento del catéter o
guia contra una resistencia puede provocar
la separacion de la punta del catéter o guia,
daios en el catéter o perforacion de los
vasos.

5. Después de confirmar fluoroscépicamente la
posicion del catéter, abra la llave de tal forma
que se abra a la linea de extension.

6. Abra la valvula con rodillo hasta que la sangre
entre en la jeringa a la velocidad que desee.

7. Haga avanzar lentamente el catéter en forma
distal hacia el trombo. La sangre entrara en la
jeringa hasta que desaparezca el vacio. En
caso de que la aspiracion no empiece a llenar
la jeringa dentro de 5 segundos, retire el
catéter mientras continda la extraccion. Fuera
del paciente, irrigue bien la luz de extraccion o
use un catéter nuevo.

ADVERTENCIA: Si se detiene el flujo hacia
la jeringa o se restringe, NO intente irrigar
la luz de extraccion mientras el catéter se
encuentre dentro de la vasculatura del
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paciente. Se puede producir la
introduccion de trombo intravascular, un
episodio tromboembdlico y/o una lesién
grave o la muerte. Retire el catéter mientras
continua con la succion, y una vez que el
catéter se encuentra fuera del paciente,
purgue la luz de extraccion o use un
catéter nuevo.

8. Tras completar el proceso de extraccion, gire
la llave de manera que quede en la posicion
"off " respecto del catéter y retire el mismo.

ENVASADO Y CONSERVACION

El catéter PRONTO .035" se ha esterilizado con
6xido de etileno.

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. Garantiza que el Catéter
de Extraccion PRONTO .035” se presenta libre de
defectos en su manufactura y materiales antes de
la fecha de caducidad expresa. La responsabilidad
bajo esta garantia esta limitada al reembolso o al
reemplazo de cualquier producto que Vascular
Solutions, Inc. haya encontrado que presenta
defectos de manufactura o de materiales. Vascular
Solutions, Inc. no se hace responsable por dafios
imprevistos, especiales o consiguientes que
deriven del uso del Catéter de Extraccion PRONTO
.035” El dafio del producto por el mal uso,
alteracion, conservacion incorrecta o manipulacion
incorrecta anulara esta garantia limitada.

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

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPLICITAMENTE
TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPLICITAS O
IMPLICITAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA
DE COMERCIABILIDAD O APTITUD 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 registrada de Vascular
Solutions, Inc.

Véase el Glosario de Simbolos Internacionales en
la pagina 23.

PRONTO® .035" Extraktionskateter
Modell 5041

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSATGARDER

Ingreppet med PRONTO .035” Extraktionskateter
ska utforas av lakare som erhallit adekvat
utbildning i att anvanda produkten. Enheten
levereras steril och &r endast avsedd for
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

PRONTO .035” extraktionskateter (PRONTO .035")
ar en OTW-kateter (over-the-wire) med tva lumen
och tillbehor. Katetern ar utformad for att féras in
genom en introducerhylsa 10 F (3,35mm) eller
storre 6ver en 0,035 tums (0,89mm) ledare. Den
storre lumen medger avlagsnande av tromber med
hjalp av medfdljande spruta genom
forlangningsslangen och kranen. Katetern har en
rundad distal spets med en skyddad
extraktionslumen for att underlatta framférande av
katetern i blodkarlet och for att maximera extraktion
av tromber genom kateterns extraktionslumen.
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Katetern har ett rontgentatt markeringsband
placerat ca 4mm fran den distala spetsen.
Kateterns proximala ande innehaller en
hemostatisk Y-férgrening som méjliggér anslutning
av katetern till den inkluderade
férlangningsslangen, kranen och sprutan och som
kan fastas pa ledaren for att férhindra lackage av
blod.

Nar PRONTO .035" anvands for tillforsel av vatska,
rekommenderas féljande maximala flddeshastighet
for instrumentet (se tabell 1):

TABELL 1: Flodeshastighet for PRONTO .035"
Extraktionskateter

Maximal Rekommenderad Flddeshastighet
Genom Katetern

Koksaltlésning 1,00ml/s

76% Jonisk Kontrast 1,00ml/s

INDIKATIONER
PRONTO .035" indiceras for:

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

e avlagsnande/aspiration av emboliskt material
(tromber/slrap) fran karlen i det djupa
vensystemet

e avlagsnande/aspiration av emboliskt material
(tromber/skrap) fran stora lungartaren och
dess forgreningar som behandling for akut
lungemboli hos patienter som ej kan komma i
fraga for kirurgisk eller lytisk behandling

o for infusion/tillférsel av diagnostiska eller
terapeutiska medel

KONTRAINDIKATIONER
PRONTO .035" ar kontraindicerad i:

o karl <4,0mm i diameter

o avlagsnande av fibrost, adherent eller
kalcifierat material (t.ex. kronisk propp,
aterosklerotiskt plack, kronisk lungemboli)

e anvandning i hégra hjart- eller lungartarer
under aktiv kardiopulmonell aterupplivning

VARNINGAR

STERILE

Anvand inte sprutan, férlangningsslangen eller
kranen inuti patientens kropp.

Om flédet in i sprutorna upphor eller minskar, sluta
da INTE att suga och forsék INTE spola
extraktionslumen medan katetern fortfarande finns
kvar i patientens karl. Detta kan leda till en
intravaskular trombos, en tromboembolisk handelse
och/eller allvarlig skada eller dédsfall. Avliagsna
katetern medan sugen ar pa och, nar katetern ar
utanfor patienten, ska man antingen spola
extraktionslumen eller anvanda en ny kateter.

KOMPLIKATIONER

| likhet med alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer uppsta med PRONTO .035". Dessa
kan omfatta:

o |okal eller systemisk infektion

e blddning vid intreadesstallet, inklusive lokalt
hematom

o karlspasm, dissektion, perforation eller ruptur
e skada pa venklaff

e arytmier

o ventrikelperforation

e hemoptys

o pleurautgjutning

o arteriell eller vends trombos
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» distal embolisering av blodproppar och plack
eller myokard- eller pulmonell infarkt

o arteriovends fistelbildning

o kateterbrott med avskiljning av spetsen och
distal embolisering

FORSIKTIGHETSATGARDER

PRONTO .035" skall sattas av lakare som erhallit
grundlig utbildning i perkutana, intravaskulara
tekniker och procedurer.

Anvand inte PRONTO .035" om férpackningen har
skadats.

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

Kontrollera att alla kopplingar sitter sékert sa att
ingen luft kan trénga in i forlangningsslangen eller i
sprutan under extraktionen.

Var férsiktig 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.

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

Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska
koagulering skall vidtas nar katetrar anvands i
karlsystemet. Anvandning av systemisk
heparinisering och hepariniserad steril I16sning bér
Overvagas.

KLINISKT FORFARANDE

Féljande anvisningar ger teknisk vagledning, men
utesluter inte nddvandigheten av formell utbildning i
anvandning av PRONTO .035" De tekniker och
procedurer som beskrivs galler inte ALLA
medicinskt acceptabla protokoll, ej heller ar de
avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och
bedémning vid behandling av en viss patient.

Varje PRONTO .035" bestar av foljande
komponenter:

o Engangskateter for anvandning pa en patient

e Forlangningsslang med vidhangande
rullkldmma och 3-vagskran

e 60ml spruta med laskolv

Ovrigt materiel som behévs men inte medféljer &r:
e 10F (3,35mm) eller storre introducerhylsa

o Steril, hepariniserad koksaltlosning (for
spolning av systemet)

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Oppna pasen med anvéndning av steril teknik
och flytta dver férpackningskortet med kateter
och tillbehdr till det sterila faltet.

2. Avlagsna katetern och tillbehéren fran
forpackningskortet och inspektera katetern
och férlangningsslangen for eventuella
bockningar och veck.

3. Ta ut férpackningens mandrang och spola
ledarens lumen grundligt med koksaltlésning.

4. Dra upp 10ml hepariniserad koksaltlésning i
60ml sprutan och kontrollera att alla
anslutningar mellan spruta, kran och
férlangningsslang &ar tata och att det gula
skyddet sitter pa kranens sidodppning. Anslut
férlangningsslangen till sidoporten pa
kateternavets tuohy-adapter.

©2011 Vascular Solutions, Inc.

5. Spola alla 10ml hepariniserad koksaltlésning
genom katetern och vrid kranen sa att den ar
"av" mot sprutan. Dra tillbaka sprutkolven helt
och hallet och vrid laset i 1age.

6. Stall in rullklamman sa att den ar i laget "av"
(mot sprutan).
Forsiktighet: Kontrollera att alla anslutningar
ar tata sa att ingen Iuft kan tranga in i
forlangningsslangen eller sprutan under
extraktionen.

PLACERINGSFORFARANDE

Placera PRONTO .035" i enlighet med féljande

steg:

1. Kanylera karlet med anvandning av
standardteknik och korrekt férberedd 10F
(3,35mm) eller storre introducerhylsa.

2. Forin ledaren i det dnskade karlet.

3. Ladda PRONTO .035" bakifran pa ledaren och
for fram den &ver ledaren tills ledaren kommer
ut ur Y-férgreningens proximala énde.

4. Fast ledarens proximala segment och for in
PRONTO .035" genom introducerhylsan och
in i 6nskat karl. Sluta att fora in katetern om
nagot motstand uppstar.

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

5. Bekrafta kateterns position med flouroskopi
och 6ppna kranen sa att den ar 6ppen mot
forlangningsslangen.

6. Oppna rullkidmman tills blod kommer in i
sprutan med 6nskad hastighet.

7. Forlangsamt fram katetern distalt i tromben.
Blod kommer att tranga in i sprutan tills
vakuumet ar borta. Om aspirering inte fyller
sprutan inom 5 sekunder, tar du bort katetern
medan du fortfarande extraherar. Utanfor
patienten spolar du antingen igenom
extraktionslumen eller anvander en ny kateter.

VARNING: Om flédet in i sprutan upphor
eller minskar, forsok da INTE spola
extraktionslumen medan katetern
fortfarande finns kvar i patientens karl.
Detta kan leda till en intravaskuldr trombos,
en tromboembolisk handelse och/eller
allvarlig skada eller dédsfall. Avlagsna
katetern medan sugen ar pa och, nar
katetern ar utanfor patienten, ska man
antingen spola extraktionslumen eller
anvianda en ny kateter.

8.  Vrid kranen sa att den ar "av" mot katetern nar
extraktionen ar klar och avlagsna katetern.

FORPACKNING OCH FORVARING

PRONTO .035” kateter har steriliserats med
etylenoxid.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterar att PRONTO
.035” Extraktionskateter ar fri fran brister nar det
géller utférande och material fére angivet
utgangsdatum. Ansvaret géllande denna garanti ar
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. ansvarar inte for omkostnader eller for
sarskilda eller foljaskador som uppstar pa grund av
anvandning av PRONTO .035" Extraktionskateter.
Denna begrénsade garanti galler ej om produkten
skadats till f6ljd av missbruk, andringar, felaktig
forvaring eller felaktig hantering.

Inga anstéllda, ombud eller distributérer for

Vascular Solutions, Inc. har befogenhet att andra

eller gora tillagg till denna begransade garanti pa
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nagot satt. Pastadda andringar eller tillagg skall inte
galla gentemot Vascular Solutions, Inc.

DENNA GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN |
STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE ALLA GARANTIER BETRAFFANDE
SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL ELLER EVENTUELLA ANDRA
SKYLDIGHETER SOM VASCULAR SOLUTIONS,
INC. HAR.

PATENT OCH VARUMARKEN
Internationella och Amerikanska patent sokta.

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

Se Forklaringen av Internationella Symboler pa sid.
23.

PRONTO® .035" Ekstraksiyon Kateteri
Model 5041

Kullanma Talimat

DIKKAT

PRONTO .035" Ekstraksiyon Kateteri islemi cihazin
kullanimi konusunda yeterli egitim gérmus doktorlar
tarafindan yapilmalidir. Cihaz sadece tek kullanim
icin 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 .035” Ekstraksiyon Kateteri (PRONTO
.035”) ilgili aksesuarlarla gift Iimenli, tel Gstld (OTW)
bir kateterdir. Kateter bir 10F (3,35 mm) veya daha
blyuk introduser kilif icinden bir 0,035” (0,89 mm)
kilavuz tel Gzerinden iletilecek sekilde
tasarlanmistir. Daha biylk limen, saglanan
siringalarin uzatma hatti ve stopkok iginden
kullanimi yoluyla trombus ¢ikariimasini mimkun
kilar. Kateterde, kateterin kan damarina ilerlemesini
kolaylastirmak ve ekstraksiyon limeninden trombus
ekstraksiyonunu maksimuma gikarmak igin
korumali ekstraksiyon Iimenli yuvarlatiimis bir
distal ug vardir.

Kateterde distal ugtan yaklasik 4 mm uzakta yer
alan bir radyoopak isaretleyici bant vardir. Kateterin
proksimal ucu kateterin saglanan uzatma hattina,
stopkoka stopkok ve siringalara takilmasi igin bir
hemostatik Y bileske igerir ve kan sizintisini
onlemek icin kilavuz tel Gzerine sikistirilabilir.

PRONTO .035” sivi iletmek igin kullanilirken cihaz
icin 6nerilen maksimum akis hizi g6yledir (bakiniz
Tablo 1):

TABLO 1: PRONTO .035" Ekstraksiyon Kateteri
Akis Hizi

Maksimum Onerilen Kateter Akis Hizi

Salin 1,00 mi/s

%76 iyonik Kontrast 1,00 ml/s

Madde

ENDIKASYONLAR
PRONTO .035” su durumlar igin endikedir:

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

. derin ven6z sistem damarlarindan embolik
materyalin (trombus/kalintr)
giderilmesi/aspirasyonu

e  cerrahi veya litik tedavi i¢in uygun olmayan
hastalarda akut pulmoner emboli tedavisi
olarak ana pulmoner arter ve dallarindan
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embolik materyalin (trombus/kalinti)
giderilmesi/aspirasyonu
e tanisal veya tedavi edici ajanlarin
iletiimesi/inflzyonu
KONTRENDIKASYONLAR

PRONTO .035” su durumlarda kontrendikedir:

. < 4,0 mm ¢apli damarlar

e fibroz, yapiskan veya kalsifiye materyalin
giderilmesi (6rn. kronik pihti, aterosklerotik
plak)

e  aktif kardiyopulmoner resisitasyon sirasinda
sag kalp veya pulmoner arterlerde kullanim

UYARILAR

STERILE

Siringa, uzatma hatti veya stopkoku insan viicudu
icinde kullanmayin.

Siringaya akis durursa veya sinirliysa aspirasyonu
KESMEYIN; kateter halen hasta damarlari
icindeyken ekstraksiyon limeninden sivi gegirmeye
KALKISMAYIN. intravaskiiler trombus iletimi,
tromboembolik bir olay ve/veya ciddi bir yaralanma
veya Olim olusabilir. Kateteri aspirasyon agikken
cikarin ve kateter hasta disindayken ekstraksiyon
limeninden sivi gegirin veya yeni bir kateter
kullanin.

KOMPLIKASYONLAR

Tum kateterizasyon islemleriyle oldugu gibi
PRONTO .035” ile komplikasyonlar olusabilir.
Bunlar arasinda sunlar olabilir:

* yerel veya sistemik enfeksiyon

o erisim bolgesi kanamasi, yerel hematom dahil

e damar spazmi, diseksiyon, perforasyon veya

riptar

e venodz valf hasari

o aritmiler

o ventrikller perforasyon

e hemoptizi

o pleural eflizyon

e arteriyel veya vendz tromboz

o kan pihtilari ve plak distal embolizasyonu,

pulmoner emboli veya miyokardiyal veya
pulmoner enfarktis

o arteriyovendz fistll olusumu

o kateter kirillmasi ve ug ayriimasi ile distal
embolizasyon

ONLEMLER

PRONTO .035” yerine yerlestirme islemi perkutan,
intravaskiler teknikler ve islemler konusunda iyice
egitim almis doktorlar tarafindan yapilmalidir.

PRONTO .035” kateteri ambalaj hasarliysa
kullanmayin.

Kateteri kullanimdan énce herhangi bir edilme veya
bikulme agisindan inceleyin. Hasarli bir kateter
kullanmayin ¢iinkli 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 yanlislikla kirilma, biikiilme veya
egilme olasiligini azaltmak igin kateteri kullanirken
dikkatli olun.

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

Bir intravaskuler cihazi direng nedeni floroskopi ile
belilenmeden asla dirence karsi ilerletmeyin ve
geri gekmeyin. Kateter veya kilavuz telin dirence
karsi hareketi kateter veya kilavuz tel ucunun
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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 solisyon kullanimi
distnulmelidir.

KLINiK ISLEM

Asagidaki talimat teknik yonlendirme saglar ama
PRONTO .035” 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 hastay! tedavi ederken doktorun
deneyimi ve intibasinin yerini almalari
amaglanmamistir.

Her PRONTO .035” su bilegenleri igerir:
e Tek kullanimlik atilabilir kateter

e Uzatma hatti, takili ruiman klempi ve 3 yolu
stopkok ile

¢ 60 ml sinnga kilitlenen pistonlu

Gereken fakat saglanmayan diger materyaller
sunlardir:

e 10F (3,35 mm) veya daha buyuk introduser
kilif

o Steril heparinize salin (sistemden sivi
gegirmek igin)
KULLANIMA HAZIRLIK

1. Steril teknik kullanarak poseti agin ve kateter ve
aksesuarlarla paketleme kartini steril sahaya
aktarin.

2. Kateter ve aksesuarlari paketleme kartindan
cikarin ve kateter ve uzatma tliptini herhangi
bir bukilme veya egilme agisindan inceleyin.

3. Paketleme stilesini ¢ikarin ve kilavuz tel
Iimeninden iyice geriye dogru heparinize salin
gegirin.

4. 60 ml sinnga igine 10 ml heparinize salin ¢ekin
ve siringa, stopkok ve uzatma hatti arasindaki
tum baglantilarin saglam oldugundan ve sari
kapagin stopkok yan portu lizerinde yerinde
oldugundan emin olun. Uzatma hattini kateter
gbbeginde tuohy adaptori yan portuna takin.

5. 10 ml heparinize salinin timini kateterden
gecirin ve stopkoku siringaya “kapal” hale
gevirin. Siringa pistonunu timuyle geri gekin
ve yerine kilittlemek igin gevirin.

6. Rulman klempi rulman “kapall ” pozisyonda
olacak sekilde ayarlayin (siringaya dogru).

Onlem: Ekstraksiyon sirasinda siringa veya

uzatma hattina hava sokulmamasini saglamak

icin tim baglantilarin saglamligini kontrol edin.
YERINE YERLESTIRME iSLEMI

PRONTO .035” kateterini su basamaklara gére

yerine yerlestirin:

1. Damari standart teknik ve uygun sekilde
yerlestirilmis 10 F (3,35 mm) veya daha buyik
introduser kilif kullanarak kaniile edin.

2. Kilavuz teli istenen vaskuler araliga yerlestirin.

3. PRONTO .035” kateteri kilavuz tele geri
yukleyin ve tel Y bileskenin proksimal ucundan
cikincaya kadar kilavuz tel Uzerinden ilerletin.

4. Kilavuz telin proksimal segmentini sabitleyin
ve PRONTO .035" kateterini introduser kilf
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 gekmeyin.
Kateter veya kilavuz telin dirence karsi
hareketi kateter veya kilavuz tel ucunun
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ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya
damar perforasyonuna neden olabilir.

5. Kateter pozisyonunu floroskopik olarak
dogruladiktan sonra stopkoku uzatma hattina
acik olacak sekilde agin.

6. Rulman klempini kan siringaya istenen hizda
girinceye kadar agin.

7. Kateteri trombus icine distale yavasga ilerletin.
Kan, vakum gidinceye kadar siringaya
girecektir. Aspirasyon siringay! 5 saniye icinde
doldurmaya baglamazsa 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
velveya ciddi bir yaralanma veya 6liim
olusabilir. Kateteri aspirasyon agikken
cikarin ve kateter hasta digindayken
ekstraksiyon liimeninden sivi gegirin veya
yeni bir kateter kullanin.

8.  Ekstraksiyon iglemini tamamladiktan sonra
stopkoku katetere “kapall” pozisyona gevirin
ve kateteri gikarin.

PAKETLEME VE SAKLAMA

PRONTO .035” kateter etilen oksit ile sterilize
edilmistir.
SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions, Inc. PRONTO .035”
Ekstraksiyon Kateterinin belirtilen son kullanma
tarihinden 6nce iscilik ve malzeme hatasi
olmayacagini garanti eder. Bu garanti altinda
yukumlllik Vascular Solutions, Inc.'in isgilik ve
malzeme agisindan hatali oldugunu buldugu
herhangi bir Grliniin degistiriimesi veya Ucretinin
iadesi ile sinirhdir. Vascular Solutions, Inc.
PRONTO .035” Ekstraksiyon Kateterinin
kullanimindan dodan herhangi bir arizi, 6zel veya
sonugsal hasardan sorumlu olmayacaktir. Uriinde
hatali kullanim, degistirme, uygun olmayan
saklama veya uygun olmayan kullanim nedeniyle
olusan hasar bu sinirli garantiyi gegersiz kilacaktir.

Vascular Solutions, Inc.'in hi¢ bir galisan, temsilci
veya distribitériinin bu sinirli garantiyi herhangi bir
sekilde degistirme veya ekleme yetkisi yoktur.
Herhangi bir belirtilen degisiklik veya ek Vascular
Solutions, Inc. igin bir yikimlUlik getirmeyecektir.
BU GARANTI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR
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 S6zltglne
bakiniz.
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International Symbols

Glossary

merkkien hakemisto

International Radiopaque Marker Guidewire outer
Symbols Glossary diameter

Slovnik Znackovac nepropustny Vné&jsi primér vodiciho
mezinarodnich pro zafeni dratu

symbold

Ordliste med Rentgenfast Markar Guidewirens
internationale udvendige diameter
symboler

Lijst met Radiopake markering Buitendiameter
internationale voerdraad
symbolen

Kansainvalisten Varjoaine markkeri Ohjauslangan

ulkohalkaisija

Glossaire des

Marqueur radio-opaque

Diamétre extérieur du

internazionale dei
simboli

symboles guide métallique
internationaux

Legende der Strahlenundurchlassiger AuBerer Durchmesser
Internationalen Marker des Fuhrungsdrahtes
Symbole

Emegriynon diebvov AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG E¢wrepikn diGpeTpog
OUMBOAWV odnyou aUppaTog
Glossario Marcatore radiopaco Diametro esterno del

filo guida

S6zIugu

Ordliste med Rentgentett marker Ytre diameter pa
internasjonale ledetrad
symboler
Stowniczek symboli Znacznik EKG nie Srednica zewnetrzna
migdzynarodowych przepuszczajacy prowadnika
promieniowania
rentgenowskiego
Glossario de Marcador radiopaco Diametro externo do
simbolos fio-guia
internacionais
Glosario de Marcador radioopaco Diametro externo del
simbolos alambre guia
internacionales
Foérklaring av Réntgenmarkor Ledarens yttre
internationella diameter
symboler
Uluslararasi Sembol Radyopak Markor Kilavuz tel dis capi
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Content Glossary
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Content Glossary

10F (3.35mm) Catheter

60cc Syringe

34cm extension line with attached
roller clamp and 3-way stopcock

Obsahovy Slovnik

10F (3,35mm) Katétr

60ml injekeni Strikacka

34cm dlouha linka s pojizdnou
svorkou a trojcestnym kohoutovym
ventilem

Indholdsglossar

10F (3,35mm) Kateter

60ml Sprajte

34cm forleengerslange med pasat
rulleklemme og 3-vejs stophane

Overzicht van de Inhoud

10F (3,35mm) Katheter

60cc Spuit

34cm extensielijn met aangehechte
rolklem en 3-wegafsluiter

Sisaltdé Sanasto

10 F (3,35mm) Katetri

60ml Ruisku

34cm jatkoletku, jossa rullapuristin ja
3-haarainen sulkuventtiili

Glossaire du Contenu

10 F (3,35mm) Cathéter

Seringue de 60cc

Ligne d'extension de 34cm avec pince
a roulette et robinet d'arrét a 3 voies

Inhalt Glossar

10F (3,35mm) Katheter

60ml Spritze

34cm Verlangerungsschlauch mit
befestigter Rollklemme und 3-Wege-
Hahn

FAwoodpIo TrEPIEXOUEVILIV

10F (3,35mm) KaBetripag

>0piyya 60cc

paupn TTpoékTaong 34cm pe
TIPOCAPTNUEVO KUAIVOPIKG OPIYKTAPO
Kal Tpiodn oTPoPIyya

Contenuto

Catetere da 3,35mm/10Fr

Siringa da 60cc

Tubo di prolunga da 18cm-34cm con
roller e rubinetto di arresto a 3 vie
collegati

Innholdsordliste

10F (3,35mm) Kateter

60cc Sproyte

34cm biapparatlinje med vedlagt
rulleklemme og 3-veis stoppekran

Slowniczek Terminéw

10 F (3,35mm) Cewnik

Strzykawka 60ml

Przedluzacz dlugosci 34cm z
przylaczonym zaciskiem rolkowym i 3-
droznym kurkiem.

Glossario do Conteudo

10ft (3,35mm) Cateter

Seringa de 60cc

Linha de extens&o de 34cm com pinca
de roletes e torneira de 3 vias
agarradas

Glosario de Contenidos

10F (3.35mm) Catéter

Jeringa de 60cc

Linea de extension de 34cm con una
valvula con rodillo y llave de tres vias

Ordlista

10F (3,35mm) Kateter

60ml Spruta

34cm férlangningsslang med ansluten
rullkldmma och 3-vagskran

icerik Sbzliigi

10F (3,35 mm) Kateter

60 ml Siringa

34cm uzatma hatti, takili rulman
klempi ve 3 yollu stopkoklu
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