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@ Bt ONLY FORSIKTIGHET: Federallagstftning (USA) begransar
forsaljning av denna produkt enligt ordination av lakare. Enheten &r steril
J och avsedd att anvandas pa en enda patient

AVSEDD ANVANDNING

PulseSpray* infusionssystem, PRO* infusionskateter och dess tillhérande
komponenter ar avsedda for administrering av trombolytiska medel i den

perifera vaskulaturen.

INDIKATIONER

PulseSpray infusionssystem, PRO infusionskateter och dess tillhdrande
komponenter ar avsedda att anvandas for behandling av perifer ventrombos
och perifer arteriell trombos genom kateterledd trombolys.

VARNING

Innehallet levereras STERILT med hjalp av en etylenoxidprocess (EO). Anvand inte

om det sterila skyddet ar skadat eller har éppnats av misstag fére anvandning. Om

skador upptécks ska du ringa din forsaljningsrepresentant. Inspektera produkten
fore anvandning for att verifiera att den inte har skadats under transporten.

Endast for anvandning pa en patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller

omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra

produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som den
ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dddsfall. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att produkten
kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begransat till, Gverforing av infektionssjukdom (-ar) fran en
patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

PulseSpray infusionssystem och PRO infusionskateter ska hanteras som

kontaminerat biomedicinskt avfall efter anvandning. Anvanda eller oanvanda

enheter ska kasseras enligt sjukhusets, administrativa och/eller kommunala
riktlinjer for dessa artiklar.

Ej kontaminerade forpackningar for enheten skall atervinnas om tilldmpligt eller

kasseras som vanligt avfall enligt sjukhusets, administrativa och/eller kommunala

riktlinjer for dessa artiklar.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

PulseSpray infusionssystem och PRO infusionskateter ar avsedda for patienter

som behdver kortvarig perifer ven- och artaratkomst for administrering av

trombolytiska medel. Perifer ven- och artératkomst kan behvas for terapeutisk
behandling av perifer ventrombos och arteriell trombos.

KLINISKA FORDELAR

Till de avsedda kliniska fordelarna med PulseSpray infusionssystem hor de

terapeutiska tillampningar som méjliggors genom perifer ven- och artaratkomst.

Mer specifikt &r infusionskatetrarnas avsedda kliniska fordelar bland annat

kateterledd trombolys for patienter som behéver perifer ven- eller artaratkomst

for administrering av trombolytiska medel.

Maximerad leverans av trombolys som leder till béttre Gppenhet hos karl jamfort

med enbart antikoagulantia.

ALLVARLIGA RISKER

Alla allvarliga incidenter som har intraffat med anvandningen av denna produkt ska

rapporteras till AngioDynamics eller till representanten i ditt land.

MEDDELANDEN ENDAST TILL EUROPEISKA UNIONEN:

+ Alla allvarliga incidenter som har intréffat med anvandningen av denna produkt
ska rapporteras till AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com och till
den nationella behdriga myndigheten. Mer information om kontaktinformation for
behériga myndigheter finns pa foljande webbadress. EU: https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Lakaren ska diskutera de associerade riskerna med enheten med patienten.

Bruksanvisningen finns tillganglig i elektroniskt format pa ifu.angiodynamics.com.

KONTRAINDIKATIONER

PulseSpray system kontraindiceras for anvandning i hjart- och hjamvaskulaturen.

Detta system ar inte avsett for infusion av blod eller blodprodukter. Se den valda

terapeutiska I6sningens bipacksedel for indikationer, kontraindikationer, biverkningar

och forsiktighetsatgarder.

VARNINGAR

+  Maximal forvaringstemperatur 27°C.

+ PulseSpray-systemet och PRO-infusionskatetern med fillhdrande komponenter
levereras sterila och &r endast avsedda for engangsbruk. Ateranvand ej eller
omsterilisera dessa anordningar.

+  Detta system far endast anvandas av lakare med ingaende kannedom om
angiografi och perkutana interventionella procedurer.

+ AngioDynamics kan inte garantera riktig funktion av dessa komponenter
om nagon komponent byts ut mot komponent fran en annan tillverkare.

+  Ominte en introducerhylsa anvands kan detta leda till skada pa katetern.

+ Ateranvandning av engangsprodukter utgér en potentiell infektionsrisk
for patient och anvandare. Kontamination av anordningen kan resultera
i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

+ Atervinning kan &ventyra produktens integritet och/eller leda till att den inte fungerar.
+  Ledaren innehaller kobolt. Kobolt &r klassificerat som CMR 1B och finns
i koncentrationer dver 0,1 viktprocent
MOJLIGA KOMPLIKATIONER:
Mjliga komplikationer inkluderar, men &r inte begransade fill:
hematom pa ingangsstéllet ~ +  neurologiska bortfallssymtom inklusive

+  kaérlperforation stroke och dédsfall

+  vasospasm +  smarta och dmhet

+  blédning +  karldissektion

+  infektion +  karltrombos

+  emboli «  Ovrigt - fall (eller patient) dar den
+  lakemedelsreaktion terapeutiska I6sningen &r olamplig
SYSTEMKOMPONENTER

PulseSpray®-systemet bestar av en matchande uppsattning komponenter som

omfattar (Fig. 1):

(1) En (1) PRO (Pressure Responsive Outlet)-infusionskateter med longitudinella skaror
vid den distala &nden. Skarorna har placerats med 90° intervall runt katetern (Fig. 1a).
Rontgentéta markorer pa kateterskaftet anger det aktiva infusionsmonstret (Fig. 3).

(2) En (1) matchande ockluderande ledare eller matchande ockluderande kulledare

som ockluderar den distala &nden av PRO-infusionskatetern. Ockluderande ledare
eller ockluderande kulledare har proximala markorer (Fig. 2a) for verifiering av
ocklusionslaget. OBS! Ockluderande ledare eller ockluderande kulledare maste
placeras sa att den distala kateterspetsen ar ockluderad av mandrangsegmentet
eller ledarens ockluderande kula.

3) En (1) dubbel strypventil

4) En (1) Y-anslutning med Tuohy-Borst-adapter (Fig. 4a).

5) En (1) 1 mL-spruta med en fingerfléns (Fig. 5a).

6) En (1) 10 mL- och 20 mL-spruta vardera for anvandning som behallare for den

terapeutiska Iosningen eller fyliningsldsningen.

+  3F-kateterskaft max. ytterdiameter 0,042 tum (1,07 mm) &r kompatibel
med inférarhylsa innerdiameter > 0,042 tum (1,07 mm)

+  4F-kateterskaft max. ytterdiameter 0,056 tum (1,43 mm) &r kompatibel
med inférarhylsa innerdiameter > 0,056 tum (1,43 mm)

+  5F-kateterskaft max. ytterdiameter 0,069 tum (1,76 mm) &r kompatibel
med inférarhylsa innerdiameter > 0,069 tum (1,76 mm)
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FYLLA SYSTEMET

Spola PRO-infusionskateter med koksaltiosning sa att all luft fullsténdigt har avidgsnats.
OBS! Anvand endast steril, hepariniserad fysiologisk koksaltldsning som "koksaltldsning”.
VARNING! Komplikationer kan intraffa om inte all luft har aviagsnats fran
infusionskatetern och ersatts av en koksaltidsning fore inforandet i kroppen.

Placera PRO-infusionskateter pa plats under fluoroskopisk végledning med iakttagande
av normala rutiner. Placera den passande ockluderande ledaren eller ockluderande
kulledaren sa att kateterns distala spets ockluderas av ledarens mandréangsegmentet
eller den ockluderande kulan (Fig. 2).
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OBS! Korrekt placering av den passande ockluderande ledaren eller ockluderande
kulledaren i katetern ska verifieras med fluoroskopi. Den passande ockluderande
ledaren eller ockluderande kulledaren kan ocksa verifieras genom att satta den
proximala markdren pa ledaren sa att den sitter precis utanfér Tuohy-Borst (Fig. 2).
VARNING! For aldrig fram ledaren vid motstand. Detta kan leda till karlskada och/

eller skada pa ledaren. Faststéll orsaken till motstandet med fluoroskopi och utfor alla
n6dvandiga hjalpatgarder.

Fyll den dubbla strypventilen (Fig. 3) med vétska genom att forst fylla behallarsprutan pa
20 mL med koksaltiosning. Anslut sprutan till sidoporten. Tryck langsamt ned sprutkolven
tills koksaltlosningen droppar fran genomflédesporten. Spola genomflodesporten med
en kort, snabb stot.
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Fig. 5 Satt fast och fyll Y-anslutningen (Fig. 4) med

M Tuohy-Borst-adaptern genom att placera en tumme
6ver genomflédesporten under samtidig infusion
av koksaltldsning genom sidoporten. Sétt fast

1 mL-sprutan pa genomflédesporten och aspirera
0,5 mL koksaltlésning. Lossa 1 mL-sprutan och
avlagsna luftbubblor ur sprutan. Skapa ett las
(menisk, Fig. 5) vid genomflédesporten genom

att trycka in kolven pa behallarsprutan langsamt.
Ateranslut 1 mL-sprutan till genomflodesporten.
For den roterande adaptern pa Y-anslutningen

6ver den proximala &nden av den passande
ockluderande ledaren eller ockluderande kulledaren. Anslut ej den roterande
adapterenheten till PRO-infusionskateter vid detta tillfélle. Hall 1 mL-sprutan

pa plats och tryck in kolven pa behallarsprutan pa 20 mL tills all luft &r borta

och endast koksaltidsning rinner genom den roterande adaptern. Satt fast den
roterande adaptern pa katetern och sakerstéll att en anslutning vatska-till-vatska
har skapats (Fig. 6).

Hall 1 mL-sprutan pa plats och tryck langsamt ned kolven pa behallarsprutan med
20 mL for att skapa ett flode av koksaltiosning genom Tuohy-Borst-adaptern. Nér all
luft &r borta, drar du at Tuohy-Borst-adaptern runt ledarens proximala ande (Fig. 7).
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0BS! Korrekt placering av den passande ockluderande ledaren eller ockluderande
kulledaren ska verifieras med fluoroskopi. Tryck in kolven pa 1 mL-sprutan for att
infundera den aterstaende koksaltiosningen.

FYLLA SYSTEMET, FORTS.

Avlagsna behallarsprutan med koksaltlosning fran sidoporten och byt ut denna mot
10 mL- eller 20 mL-sprutan innehallande den terapeutiska [dsningen. Droppa in en
liten volym av den terapeutiska losningen i sidoportens luerlas for att skapa en menisk
nér anslutningen gérs, och darigenom undvika inférandet av luftbubblor (Fig. 8).
Aspirera 1 mL terapeutisk 16sning till 1 mL-sprutan. Fyll hela systemet med den
terapeutiska l6sningen genom att langsamt trycka ned kolven pa 1 mL-sprutan.
(Fyll med 1,5 mL om en 135 cm lang kateter anvands, Fig. 9). Aspirera den
onskade volymen terapeutisk 16sning till 1 mL-sprutan. Tryck ned kolven pa

1 mL-sprutan for att infundera den terapeutiska l6sningen.
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ANSLUTA PRO-INFUSIONSKATETERN TILL EN IV-PUMP
Fyll PRO-infusionskatetern och placera den i patienten som tidigare beskrivits.
Placera den passande ockluderande ledaren eller ockluderande kulledaren under
fluoroskopisk végledning. Fast en fylld Y-anslutning med Tuohy-Borst till din
IV-slang, vilken har fyllts enligt tillverkarens anvisningar. Anslut Y-anslutningen
med Tuohy-Borst till PRO-infusionskateter med anvandning av samma teknik som
beskrivits tidigare i dessa instruktioner.
0BS! Den |V-pump som du valt ska ha ocklusionslarmet installt pa tryckgransen
10 psi eller hdgre.
0BS! Om langsam infusion med ett 3F 2 cm infusionsmonster 6nskas justeras
larmgrénsen for infusionspumpens ocklusion. Tryck hogre an 10 psi kan uppsta.
OBS! Om langsam infusion med ett 4F 2 cm infusionsmdnster dnskas justeras
larmgransen for infusionspumpens ocklusion. Tryck hogre an 10 psi kan uppsta.
1. Elsharawy M, Elzayat E. Early results of thrombolysis vs anti on ini venous
thrombosis. A randomised clinical trial. European Journal of Vascular and Endovascular Surgery.
2002;24(3):209-14.

*AngioDynamics, AngioDynamics logotyp och PulseSpray och PRO &r varumérken och/eller
registrerade varumérken som fillhér AngioDynamics, Inc. filial eller dotterbolag.
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Symboler for USA: | enlighet med kraven i 21 CFR del 801.15 nedan &r en ordlista med symboler som visas utan tillhérande text.

forpackning

a. EN S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéndas vid mérkning av medicintekniska produkter, etikettering och
information till anvéndare.

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

c. EU2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017.

d. EN IS0 14021 Miljgmarkning och deklarationer. Sjalvdeklaration gallande miljokrav (miljgmarkning typ II).

Symbol Ref Symbolens titel Symbolens betydelse Symbol Symbolens betydelse
u 511 |Tillverkare Anger tillverkaren av den medicinska enheten. Ocklusionskultrad
Auktoriserad
m 512 representant i Anger den auktoriserade representanten i den Europeiska -
o den Europeiska gemenskapen.? 1 ml spruta med luerkoppling
gemenskapen
M 5.1.3 | Tillverkningsdatum Anger det datum da den medicinska enheten tillverkades.* Dubbel backventil
s " Anger det datum efter vilket den medicinska enheten inte ska
2 514 | Hallbarhetstid anvindas.®
Ocklusionstrad
515 | Partikod Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller satsen kan identifieras.?
Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicinska enheten
5.16 Katalognummer kan identifieras.? Y-anslutning for hemostas
. Anger tillverkarens serienummer sa att den medicinska enheten kan
@ 5.1.7 | Serienummer identifieras.®
% 5.1.8 | Importdr Anger vem som importerat den medicintekniska produkten lokalt.*
Sterjilliserad med Anger att den medicinska enheten har steriliserats med hjalp av
5.2.3 |anvéndning av etylenoxid.®
etylenoxid Y i
5.2.6 | Omsterilisera inte Anger en medicinsk enhet som inte far omsteriliseras.?
528 Anvénd inte om Anger en medicinsk enhet som far anvéndas om férpackningen har
- forpackningen ar skadad | skadats eller oppnats.
Engangs sterilt s ) .
O 52.11 bariarsystem Anger ett engangs sterilt barridrsystem.
e
7.!? 532 | Hall borta fran solljus Anger en medicinsk enhet som maste skyddas mot ljuskallor.2
®
X
? 534 |Halltorr Anger en medicins enhet som maste skyddas mot fukt.®
A " Anger den 6vre temperaturgrans ill vilken den medicinska enheten
K- 536 | Ovre temperaturgréns kan exponeras med sakerhet.?
e s P Anger en medicinsk enhet som &r avsedd for engangsbruk, eller for
@ 542 | Ejfor ateranvéindning anvandning pa en enda patient under en enda procedur.®
543 Se bruksanvisningen pa | Anger att anvandaren behéver I&sa bruksanvisningen fore
o ifu.angiodynamics.com | anvéndning.?
Innehaller eller forekomst
av naturgummilatex. Anger att torrt naturgummi eller naturgummilatex som kan framkalla
w 545 allergiska reaktioner ingar som material i den medicintekniska
1 mi sprutkolv, produkten eller dess forpackning.?
endast spets
Anger en medicinsk enhet som innehaller &mnen som kan vara
5.4.10 | Innehaller farliga amnen | cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska eller &mnen
med hormonstdrande egenskaper.?
Kobolt
Innehaller kobolt som komponent i rostfritt stal. Denna anordning &r
inte avsedd att anvandas i magen. Om det rostfria stalet exponeras for
mycket sura vatskor, exempelvis magsaft, kan kobolt l&cka ut fran det
rostfria stalet. Kobolt listas i EC 1272/2008 som cancerframkallande : :
&mne klass 1B och reproduktivt toxin klass 1B. AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804
5.7.7 | Medicinteknisk produkt | Anger att enheterna &r medicinteknisk produkter.® USA v
Kundtjanst i USA 800-772-6446
5.7.10 (UJtl)kl)enhetsmemlﬂkatlon Anger en bérare som innehaller unik enhetsidentifikation (UDI).2 %
0 N LY Ej Endast R Forsiktighetsatgérd: Amerikansk federal lag begransar denna enhet -
tilampbar till forsalining il eller pa order av en licensierad utovare.® AngioDynamics Netherlands BV
U P N Ej Universellt En UPN-kod (Universal Product Number) representerar tillverkarens Haaksbergweg 75
tilampbar | produktnummer nummer for en produkt. 1101 BR, Amsterdam
p— . N — — The Netherlands
vﬂ Ej Kvantitet i foracknin For att ange att numret intill aterspeglar antalet enheter som ingar i
M) tilampbar PacKNINg | fsrpackningen. .
UK Responsible Person:
c E 2797 Ej CE-mérknin Tillverkarens forsakran om éverensstaimmelse med direktivet om AngioDynamics UK Ltd.
tillzmpbar 9 medicinsk utrustning 2017/745.¢ c/o Kidd Rapinet
C n 29 Harbour
@ 1135 Atervinningsbar Atervinningsbar forpackning.® Exchange Square
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