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r Bt ONLY upozorNENIE: Federsiny zékon (USA) obmedzuje
predaj tejto pomadcky lekarom alebo na zaklade predpisu lekara. Tato
J pomdcka je sterilnd a urcena na pouZitie u jedného pacienta
URCENE POUZITIE
Systém PulseSpray*, infuzny katéter PRO* a slvisiace komponenty st uréené na
podavanie trombolytickych latok do periférnej vaskulatry.

INDIKACIE

Systém PulseSpray, infazny katéter PRO a suvisiace prisluSenstvo st uréené

na liecbu periférnej Zilovej trombdzy a periférnej arterialnej trombézy pomocou
trombolyzy riadenej katétrom.

VYSTRAHA )

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Nepouzivajte,
ak je sterilna bariéra poskoden alebo nelimyselne otvorena pred pouzitim. Ak
zistite poskodenie, telefonicky kontaktujte obchodného zéstupcu. Pred pouzitim
skontrolujte, i pocas prepravy nedo$lo k poskodeniu.

Uréené na pouzitie iba u jedného pacienta. Nepouzivajte, nespracovavajte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia
moze narusit konstrukén celistvost pomacky a/alebo viest k poruche pomdcky,
€o mdze spdsobit poranenie, chorobu alebo tmrtie pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia moze tiez vyvolat riziko kontaminécie pomécky
alalebo viest k infikovaniu pacienta alebo prenosu infekcie, okrem iného vratane
prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na iného. Kontaminécia pomécky
moZze viest k poraneniu, chorobe alebo usmrteniu pacienta.

So systémom PulseSpray a inflznym katétrom PRO sa musi po pouZiti
manipulovat ako s kontaminovanym biomedicinskym odpadom. Pouzité

alebo nepouzité pomdcky sa musia zlikvidovat v stlade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi komunalnymi zasadami pre takéto predmety.
Nekontaminovany obal zariadenia by sa mal v pripade potreby recyklovat alebo
Zlikvidovat ako bezny odpad v stlade s nemocni¢nymi, spravnymi a/alebo
miestnymi komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

URCENA POPULACIA PACIENTOV

Systém PulseSpray, infazny katéter PRO je uréeny pre pacientov vyzadujicich

kratkodoby periférny vendzny a arterialny pristup na podavanie tekutin vratane

trombolytik. Periférny venozny a arteriélny pristup mdze byt potrebny na
terapeuticky liecbu periférneho vendzneho a arteridineho trombu.

KLINICKE PRINOSY

Medzi zamyslané klinické prinosy infizneho systému PulseSpray patria tie

terapeutické aplikacie, ktorych pouZitie je umoznené periférnym vendznym

a arterialnym pristupom. Konkrétne medzi zamyslané klinické prinosy infaznych

katétrov patri trombolyza riadena katétrom pre pacientov vyzadujlcich perifémy

Zilovy a arterialny pristup na podavanie trombolytik, vysledkom ktorej je;

Maximalizované podéavanie trombolytika, ktoré vedie k lep3ej priechodnosti ciev

v porovnani so samotnou antikoagulaciou.'

VAZNE INCIDENTY

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto pomécky, sa musi

nahlasit spolo¢nosti AngioDynamics alebo vaSmu zéastupcovi v danej krajine.

OZNAMENIA LEN PRE EUROPSKU UNIU:

*  Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto pomdcky, sa musi
nahlasit spolocnosti AngioDynamics na adrese complaints@angiodynamics.com
a prisluSnému Statnemu Uradu. Kontaktné informécie prislusnych dradov najdete
na nasledujlicej webovej adrese. EU: https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Lekar musi s pacientom prediskutovat rizika stvisiace s pomdckou.

Navod na poutZitie je dostupny v elektronickej podobe na adrese

ifu.angiodynamics.com

KONTRAINDIKACIE

Systém PulseSpray je kontraindikovany na pouzitie v koronamej a cerebrainej

vaskulature. Tento systém nie je urceny na infaziu krvi alebo krvnych produktov.

Indikacie, kontraindikécie, vedlajsie cinky a bezpecnostné opatrenia najdete

v pribalovom letaku k vybranému terapeutickému roztoku.

VAROVANIA

¢ Maximélna teplota pri skladovani 27 °C.

*  Systém PulseSpray, inflzny katéter PRO a suvisiace komponenty sa dodévaju
sterilné a st uréené len na jedno pouzitie. Tieto zariadenia nepouzivajte
opakovane ani nesterilizujte.

¢ Tento systém by mali pouzivat iba lekéri, ktori maju dobré znalosti z oblasti
angiografie a perkutannych intervencnych postupov.

*  Spolo¢nost AngioDynamics neméze zarugit spravnu funkciu tychto
komponentov, ak je niektory komponent nahradeny komponentom iného
vyrobcu.

* Ak je potrebné prepichnutie cez synteticky Step, odportca sa pouzit
zavadzacie puzdro. Ak sa nepouzije zavadzacie puzdro, moze dojst
k poskodeniu katétra.

* Opatovné pouZitie jednorazovej pomacky vytvara potencidine riziko infekcii pacienta
alebo pouzivatela. Kontaminacia pomécky méze viest k poraneniu, chorobe alebo
usmrteniu pacienta.

* Regeneracia moze narusit celistvost pomdcky a/alebo viest k jej poruche.

* Vodiaci drot obsahuje kobalt. Kobalt je klasifikovany ako CMR 1B a je pritomny
v koncentrécii nad 0,1 % hmotnosti.

MOZNE KOMPLIKACIE:

Medzi mozné komplikacie okrem iného patria:

Hematom v mieste vstupu +  Neurologické deficity vratane mozgovej

Perforacia cievy prihody a smrti

Kr¢ krvnych ciev Bolest a citlivost

Krvacanie +  Disekcia cievy

Infekcia +  Cievna tromboza

Embdlia + Iné - pripad (alebo pacient), pre ktory je

Reakcia na liek terapeuticky roztok neadekvatny
KOMPONENTY SYSTEMU

Systém PulseSpray sa sklada zo zodpovedajucej stpravy komponentov

vratane (Obr. 1): i

(1) Jeden (1) infuzny katéter PRO (vystup citlivy na tlak) s pozdiznymi vyrezmi na
distalnom konci. Vyrezy st umiestnené v 90° intervaloch okolo katétra (Obr. 1a).
Znacky neprepUstajlce Ziarenie na drieku katétra oznacuju aktivny vzor infzie
(Obr. 3).

(2) Jeden (1) zodpovedajuici okltizny vodiaci drét alebo zodpovedajtici okltizny

gulockovy drdt, ktory uzatvara distélny koniec infizneho katétra PRO. Oklizne

vodiace droty alebo oklizne guléckové droty majd proximélne znacky (Obr. 2a)

na overenie okliznej polohy. POZNAMKA: Oklizny vodiaci drét alebo okltizny

gulockovy drot musia byt umiestnené tak, aby bol distainy koniec katétra zakryty

vretenovym segmentom alebo okliznou guléckou drotu.

(3) Jeden (1) dudlny spatny ventil

(4) Jeden (1) konektor Y s adaptérom Tuohy-Borst (Obr. 4a).

(5) Jedna (1) 1 mlinjekéna striekacka s okrajom na prsty

(Obr. 5a).

(6) Po jednej (1) 10 ml a 20 ml injekénej striekacke na pouzitie ako zasobniky na
terapeuticky roztok alebo plniaci roztok.

+  driek katétra 3F s max. vonkaj$im priemerom 0,042 palca (1,07 mm) je kompatibilny
s puzdrom zavadzaca s vnitornym priemerom > 0,042 palca (1,07 mm)

+  driek katétra 4F s max. vonkaj$im priemerom 0,056 palca (1,43 mm) je kompatibilny
s puzdrom zavadzaca s vnttornym priemerom > 0,056 palca (1,43 mm)

+  driek katétra 5F s max. vonkaj$im priemerom 0,069 palca (1,76 mm) je kompatibilny
s puzdrom zavadzaca s vnutornym priemerom > 0,069 palca (1,76 mm)
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PLNENIE SYSTEMU

Preplachnite infazny katéter PRO solnym roztokom tak, aby sa Uplne odstranil véetok
vzduch. POZNAMKA: Ako ,solny roztok* pouZivaijte iba sterilny heparinizovany bezny
solny roztok.

VAROVANIE: Ak pred zavedenim do tela nebol odstraneny z inflzneho katétra vietok
vzduch a bol nahradeny solnym roztokom, mézu sa vyskytnat komplikécie.

Infuzny katéter PRO umiestnite pod fluoroskopické navadzanie podfa standardnych
postupov. Umiestnite zodpovedajlci oklizny vodiaci drét alebo okltizny guléckovy drot
tak, aby bol distalny koniec katétra zakryty vretenovym segmentom alebo okliznou
guléckou vodiaceho drétu (Obr. 2).

Obr. 2

Okluzny gurockovy drot Okluzny drot

Proximalna znacka

POZNAMKA: Spravne umiestnenie zodpovedajticeho oklizneho vodiaceho drétu
alebo oklizneho guldckového drétu do katétra by sa malo overit fluoroskopicky.
Zodpovedajlci okltzny vodiaci drét alebo oklizny gulockovy drot sa mdzu overit
umiestnenim proximalnej znacky na drét tak, aby bol umiestneny tesne mimo
adaptéra Tuohy-Borst (Obr. 2).

VAROVANIE: Nikdy nepostvaijte vodiaci dr6t nasilu; mohlo by to spdsobit traumu ciev
alalebo poskodenie drétu. Urcite pricinu odporu pod fluoroskopiou a vykonajte v3etky
potrebné n&pravné opatrenia.

Napliite dudlny spatny ventil (Obr. 3) tekutinou tak, Ze najskor naplnite 20 ml injeként
striekacku sofnym roztokom. Pripojte striekacku k boénému portu. Pomaly stlacajte piest
striekacky, kym solny roztok nebude vytekat z priechodu portu. Preplachnite priechod
portu kratkym rychlym narazom.

Obr. 3 Obr. 4
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Obr. 5 Pripojte a napliite konektor Y (Obr. 4) s adaptérom

Tuohy-Borst umiestnenim palca na priechod portu
a infaziou sofného roztoku cez bocny port. Pripojte
1 ml striekacku k priechodu portu a nasajte 0,5 ml
solného roztoku. Odpojte 1 ml striekacku

a odstrante bublinky zo striekacky. Pomalym
stla¢anim piestu striekacky zasobnika zdvihnite
meniskus (Obr. 5) na priechode portu. Znova
pripojte 1 ml striekacku k priechodu portu.
Presurite otocny adaptér konektora Y cez
proximalny koniec zodpovedajticeho oklizneho
vodiaceho drétu alebo oklizneho guléckového
drotu. Zatial nepripajajte zostavu otoéného adaptéra k infiznemu katétru PRO.
Drzte 1 ml striekacku na svojom mieste a pomaly stlacajte piest 20 ml striekacky,
kym sa neodstrani vdetok vzduch a kym cez rotaény adaptér neprudi iba sofny
roztok. Pripojte rotaény adaptér ku katétru a uistite sa, Ze je vytvorené spojenie
medzi kvapalinami (Obr. 6).

Drzte 1 ml striekacku na svojom mieste a pomaly stlacajte piest 20 ml striekacky,
aby sa vytvoril prietok solného roztoku cez adaptér Tuohy-Borst. Po vytlaceni
véetkého vzduchu utiahnite adaptér Tuohy-Borst okolo proximalneho konca
drétu (Obr. 7).

Obr. 6 Obr. 7
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POZNAMKA: Spravne umiestnenie zodpovedajliceho oklizneho vodiaceho drétu
alebo oklizneho guldckového drotu by sa malo overit fluoroskopicky. Stlacte piest
1 ml striekacky a vstreknite zvy3ny solny roztok.

PLNENIE SYSTEMU, POKRACOVANIE

Z bocného portu odstrante striekacku zasobnika so solnym roztokom a vymerite
juza 10 ml alebo 20 ml injekén striekacku s terapeutickym roztokom. Vstreknite
maly objem terapeutického roztoku konektora Luer Lock bocného portu, aby sa
po vytvoreni spojenia zdvihol meniskus, ¢im sa zabrani zavedeniu vzduchovych
bublin (Obr. 8).

Do 1 ml striekacky nasajte 1 ml terapeutického roztoku. Naplrite cely systém
terapeutickym roztokom pomalym stlacenim piestu 1 ml striekacky. (Ak pouzivate
135 cm katéter, napliite 1,5 ml, obrazok 9). Do 1 ml striekacky nasajte pozadovany
objem terapeutického roztoku. Na vstreknutie terapeutického roztoku stlacte piest
na 1 mlinjekénej striekacke.

Obr. 8 Obr. 9
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PRIPOJENIE INFUZNEHO KATETRA PRO K INFUZNEJ PUMPE

Napliite infuzny katéter PRO a umiestnite ho do pacienta, ako je opisané vyssie.
Umiestnite zodpovedajuci okltizny vodiaci dr6t alebo oklizny guléckovy drot
pod fluoroskopickym navadzanim. Pripojte naplneny konektor Y s adaptérom
Tuohy-Borst k infiznej linke, ktora bola naplnena podfa pokynov na pouzitie

od vyrobcu. Pripojte konektor Y s adaptérom Tuohy Borst k infuznemu katétru
PRO pomocou rovnakej techniky, ktora bola opisana vy3sie v tychto pokynoch.
POZNAMKA: Vybrana inflizna pumpa IV by mala mat nastavend hodnotu ,Limit
tlaku alarmu oklUzie" aspori na 10 psi.

POZNAMKA: Ak je pozadovana pomala infiizia so vzorom infiizie 3F 2 cm,
upravte limit alarmu oklizie infuzneho cerpadla. Moze vzniknut tlak vy$si ako

10 psi.

POZNAMKA: Ak je pozadovana pomala infiizia so vzorom infiizie 4F 2 cm,
upravte limit alarmu oklUzie infizneho cerpadla. Mdze vzniknut tlak vy$si ako

10 psi.

. EIsharawyM Elzayat E. Early results of th in venous
thrombosis. A randomised clinical trial. European Joumal of Vascular and Endovascular Surgery.
2002;24(3):209-14.

AngioDynamics, logo AngioDynamics, PulseSpray a PRO sti ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spolocnosti AngioDynamics, Inc., jej pridruZenej alebo
dcérskej spolocnosti
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Symboly pre USA: V sulade s poziadavkami normy 21CFR cast 801.15 je nizsie uvedeny slovnik symbolov, ktoré sa vyskytuji bez sprievodného

textu na oznaceni produktu.

a. ENISO 15223-1 - Zdravotnicke pomécky. Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a informéacie
poskytované vyrobcom.

b. 21 CFR 801.109 - Kédex federalnych predpisov.

c.  EU 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych pomdckach publikované 5. méja 2017

d.  ENISO 14021 Environmentalne znacky a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni o environmentalnych vlastnostiach
(Environmentélne oznacovanie typu Il)

Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu Symbol Vyznam symbolu
“ 5.1.1 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.? ‘ e Oklizny gufockovy drot
Iy
Autorizovany zéstupca i
51.2 v Eurépskom Oznacuje autorizovaného zastupcu v Eurépskom spolocenstve.? —
spolodenstve 1 ml striekacka s konektorom
L Luer Lock so $pecialnym
M 51.3 Datum vyroby Oznatuje datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka vyrobena.® oo prstovym okrajom
Duélny spatny ventil
2 51.4 Détum spotreby F())ozl:\iai\c/gjfeadatum, po ktorom sa zdravotnicka pomédcka nesmie
A Oznaduje kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu . .
5.1.5 Kod Sarze e — - - = Okluzny drot
alebo davku. ) y
Al
U Oznacuje katalégové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat T
5.1.6 Kataldgové cislo zdravotnicku pomacku.? ‘
5 | bc. 2bv bol " Hemostaticky konektor Y
T znacuje sériové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
@ 517 Sériové tislo zdravotnicku pomacku.?
% 5.1.8 Dovozca &gﬁtcyuaje organizaciu dovazajucu zdravotnicku pomécku do danej
Sterilizované Oznacuje, Ze bola zdravotnicka pomdcka sterilizovana pomocou
STERILE m 52.3 etylénoxidom etylénoxidu.®
X Nesterilizujte - . N . . - s
526 opakovane Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa nesmie znovu sterilizovat’.
528 NepouZivaite, ak je Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktora sa nesmie pouzivat, ak je
- obal poSkodeny obal poskodeny alebo otvoreny.?
Systém jednej sterilnej - .
5211 barié Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.
ariéry
N Uchovavajte mimo P . N . P
Oy ; P Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora musi byt chranena pred
A 5.3.2 priameho slneéného 2 PN
/.l\ Siarenia svetelnymi zdrojmi.
7
2 - . R N
T 5.3.4 Uchovavajte v suchu arz]Egrcnujae zdravotnicku pomécku, ktora musi byt chranena pred
. ’ Oznacuje hornu hranicu teploty, ktorej moZze byt zdravotnicka
K- 53.6 Horna hranica teploty pomaécka bezpecne vystavena.?
Nepouzivaite Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora je urcena len na jedno
542 P ) pouzitie alebo na pouZitie u jedného pacienta pocas jedného
opakovane Zakroku.®
Pozrite si navod
@ 54.3 na pouzitie Oznacuje, ze pouzivatel si musi precitat navod na pouzitie.?
ifu.angiodynamics.com
Obsahuije alebo sa
v fiom vyskytuje Oznaduje pritomnost prirodného kauguku alebo suchého prirodného
w 5.4.5  |prirodny kaucuk. kauukoveého latexu ako konstrukéného materialu v zdravotnickej
1 mliba hrot piesta pomécke alebo obale zdravotnickej pomacky.®
striekacky
. « . | Oznacuje zdravotnicku pomdcku obsahujicu latky, ktoré mozu byt
@ 5.4.10 g?ksahwe nebezpecné karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu (CMR) alebo latky
Y s vlastnostami nar$ajucimi endokrinny systém.?
Kobalt
Obsahuje kobalt ako st¢ast nehrdzavejlcej ocele. Tato pomocka
nie je uréena na pouzitie v Zaludku. Vystavenie nehrdzavejlicej ocele
vysokokyslym tekutinam, napriklad Zalidocnej tekutine, méZze viest
k vylihovaniu kobaltu z nehrdzavejicej ocele. Kobalt je uvedeny AngioDynamics, Inc.
Yon?r??rqe%m :EBS 1272/2008 ako karcinogén triedy 1B a reprodukény 603 Queensbury Avenue
el = Queensbury, NY 12804
. N P oo . a s USA
57.7 Zdravotnicka pomdcka | Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicka pomdcka. Sluzby zékaznikom v USA 800-772-6446
m 5710 Jedinecny identifikator | Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informécie o jedineénom
o pomécky identifikatore pomacky.
0 N LY Nevztahuje [ - o Upozornenie: Federalny zakon (USA) umoziiuje predaj tejto pomécky AngioDynamics Netherlands BV
sa len lekarom alebo na zaklade predpisu lekara. Haaksbergweg 75
U P N Nevztahuje | Univerzalne produktové | Kad univerzaineho produktového Gisla (Universal Product Number, 1101 BR, Amsterdam
sa gislo UPN) predstavuje Gislo vyrobcu pre dand polozku. The Netherlands
SN Nevztahuje |\ oo bateni Na oznacenie, Z veda uvedené Gislo vyjadruje pocet jednotiek UK Responsible Person:
M}) sa obsiahnutych v baleni. l ' K AngioDynamics UK Ltd.
Nevztahuje . Viyhlasenie vyrobcu o zhode s nariadenim 2017/745 o zdravotnickych c/o Kidd Rapinet
C € 2797 sa Znatka CE poméckach.® 29 Harbour
Exchange Square
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.®

0086 s
C€2797
®

© 2022 AngioDynamics, Inc. or its affiliates. All rights reserved.
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