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@ E, ONI.Y FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) federal lovgivning

ma dette udstyr kun szelges af eller pa foranledning af en leege. Udstyret
er sterilt og beregnet il brug pa én patient.

TILSIGTET BRUG
PulseSpray*-systemet, PRO*infusionskateteret og de tilherende komponenter er
beregnede til indgivelse af trombolysemidler i de perifere kar.

INDIKATIONER

PulseSpray-systemet, PRO-infusior og de tilhgrende komponenter er
beregnet til behandling af perifer venetrombose og perifer arterietrombose ved
brug af kateterstyret trombolyse.

ADVARSEL

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid (EO). Ma
ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller blevet abnet utilsigtet
for brug. Kontakt salgsrepraesentanten, hvis du finder en skade. Inspicér enheden
far anvendelse for at bekreefte, at der ikke er opstaet skader under forsendelsen.
Ma kun anvendes pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling, eller resterilisation kan kompromittere
den strukturelle integritet af udstyret og/eller fare til svigt af udstyret, hvilket

kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling

eller resterilisation kan ogsa udgere en risiko for kontamination af udstyret og/
eller forarsage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel overforelse af
smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af udstyret
kan medfre patientskade, -sygdom eller -dad.

PulseSpray-systemet og PRO-infusionskateteret skal handteres som forurenet
biomedicinsk affald efter anvendelsen. De brugte eller ubrugte enheder skal
bortskaffes i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/eller de lokale
myndigheders politikker for sadanne elementer.

Ikke-forurenet emballage skal genanvendes, hvis det er relevant, eller bortskaffes
som almindeligt affald i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/eller
de lokale myndigheders retningslinjer.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

PulseSpray-systemet og PRO-infusionskateteret er beregnet til patienter, som
har behov for perifer vengs og arteriel adgang i kort tid til indgivelse af vaesker,
herunder trombolysemidler. Perifer vengs og arteriel adgang kan vaere pakreevet
i forbindelse med terapeutisk behandling af perifer vene- og arterietrombose.

KLINISKE FORDELE

De tilsigtede kliniske fordele PulseSpray-infusionssystemet omfatter de
terapeutiske anvendelser, som perifer vengs og arteriel adgang muligger.
Infusionskatetrenes kliniske fordele omfatter isaer kateterstyret trombolyse for
patienter, der har behov for perifer vengs og arteriel adgang til indgivelse af
trombolysemidler, hvilket medferer:

Maksimeret tilfgrsel af trombolysemidlerne, hvilket resulterer i bedre passage
i karrene end ved behandling udelukkende med antikoagulantia.!

ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af dette udstyr, skal

indberettes til AngioDynamics eller repraesentanten i landet.

MEDDELELSER KUN FOR EU:

*  Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af dette udstyr,
skal indberettes til AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com
og til den kompetente nationale myndighed. Se folgende webadresse for
kontaktoplysninger til de kompetente myndigheder. EU: https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Laegen skal gennemga de risici, der er forbundet med udstyret, sammen med

patienten.

Brugsanvisningen er tilgengelig elektronisk pa ifu.angiodynamics.com

KONTRAINDIKATIONER

PulseSpray systemet er kontraindiceret til anvendelse i koronar eller cerebral
vaskulatur. Dette system er ikke beregnet il infusion af blod eller blodprodukter.
Se produktindlaegget for den valgte behandlingsoplesning vedrerende indikationer,
kontraindikationer, bivirkninger og forsigtighedsregler.

ADVARSLER

+  Den maksimale opbevaringstemperatur er 27 °C.

+  PulseSpray systemet, PRO infusionskatetret og tilhgrende komponenter
leveres sterile og er kun beregnet il engangsbrug. Undlad at genbruge eller
resterilisere disse anordninger.

+ Dette system ma kun bruges af lseger, som har grundig forstand pa angiografi
og perkutane interventionelle procedurer.

+ AngioDynamics kan ikke garantere, at disse komponenter fungerer
rigtigt, hvis nogen af komponenterne erstattes med en komponent af et
andet fabrikat.

+  Man risikerer at beskadige katetret, hvis der ikke anvendes introducer-skede.

+  Genbrug af anordninger, som er beregnet il engangsbrug, medfarer en mulig
risiko for infektioner hos patient eller bruger. Kontamination af anordningen
kan medfgre tilskadekomst, sygdom eller dad hos patienten.

+  Genforarbejdning kan kompromittere anordningens integritet og/eller fere til svigt af
anordningen.

+  Guidewiren indeholder kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR 1B og findes i en
koncentration over 0,1 % veegtprocent.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreensede til:

Heaematom ved indgangsstedet +  Neurologiske mangler, bl. a. slagtilfeelde

+  Karperforation og ded

+  Vasospasme +  Smerter og gmhed

+  Heemorragi +  Kardissektion

+  Infektion +  Vaskuleer trombose

+  Emboli +  Diverse: Tilfeelde (eller patient) hvor

Reaktion over for
medikamenter

SYSTEMKOMPONENTER

PULSE*SPRAY® systemet bestar af komponenter, der svarer til hinanden, bl.a. (fig. 1):

(1) Et(1) PRO infusionskateter (Pressure Responsive Outlet / med trykfelsom udgang)
med slidser pa langs i den distale ende. Slidserne sidder med 90°’s mellemrum
rundt om Katetret (fig. 1a). Rantgenfaste maerker pa kateterskaftet viser det aktive
infusionsmenster (fig. 3).

(2) En (1) tilsvarende okklusionstrad eller tilsvarende okklusionskugletrad som
okkluderer den distale ende af PRO infusionskatetret. Okklusionsledetradene eller
okklusionskugletradene har proksimale meerker (fig. 2a), sa okklusionsstillingen
kan bekreeftes. BEMARK: Okklusionsledetraden eller okklusionskugletraden skal
anbringes saledes, at katetrets distale spids bliver okkluderet af mandrildelen eller
tradens okkluderende kugle.

(3) En (1) dobbelt kontrolventil

(4) Et(1) Y-forbindelsesled med Tuohy-Borst adapter (fig. 4a).

(5) En (1) 1 ml sprojte med fingerflange (fig. 5a).

(6) En (1) hver 10 ml og 20 ml sprajte til brug som reservebeholdere til
behandlingsoplasning eller spaedningsoplasning.

+  3F kateterskaft med maks. udvendig diameter pa 0,042 in. (1,07 mm) er kompatibelt
med et indferingshylster med en indvendig diameter > 0,042 in. (1,07 mm).

+  4F kateterskaft med maks. udvendig diameter pa 0,056 in. (1,43 mm) er kompatibelt
med et indferingshylster med en indvendig diameter > 0,056 in. (1,43 mm).

+  5F kateterskaft med maks. udvendig diameter pa 0,069 in. (1,76 mm) er kompatibelt
med et indferingshylster med en indvendig diameter > 0,069 in. (1,76 mm).

Fig. 1
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SP/DNING AF SYSTEMET

Skyl PRO infusionskatetret med saltvand saledes, at al luft fiernes fuldsteendigt.
BEMZARK: Der ma kun anvendes almindeligt, sterilt, hepariniseret saltvand som
“fysiologisk saltvand”.

ADVARSEL: Der kan opsta komplikationer, hvis al luften ikke er fiernet fra
infusionskatetret og erstattet med fysiologisk saltvand, inden katetret indfares i kroppen.
Seet PRO-infusionskatetret pa plads vha. fluoroskopisk vejledning iflg. almindelig
praksis. Anbring den tilsvarende okklusionsledetrad eller okklusionskugletrad saledes,
at katetrets distale spids bliver okkluderet af ledetradens mandrildel eller
okklusionskuglen (fig. 2).

Fig. 2

Okklusionsledetrad

Proksimalt maerke

BEMZAERK: Det skal bekreeftes vha. fluoroskopi, at den tilsvarende okklusionsledetrad
eller okklusionskugletrad i katetret sidder korrekt. Den tilsvarende okklusionsledetrad
eller okklusionskugletrad kan ogsa bekraeftes ved at anbringe det proksimale meerke
pa traden saledes, at det sidder lige uden for Tuohy-Borst enheden (fig. 2).
ADVARSEL: En ledetrad ma aldrig fares fremad, hvis der foles modstand, da dette
risikerer at beskadige blodkarrene og/eller traden. Anvend fluoroskopi til at afgere
grunden til modstanden, og foretag det nedvendige for at rette problemet.

Spaed den dobbelte kontrolventil (fig. 3) med vaeske ved forst at fylde 20 ml
beholdersprajten med fysiologisk saltvand. Tilslut sprejten til sideabningen.

Tryk langsomt pa sprjtens stempel, indtil der drypper fysiologisk saltvand fra
passageabningen. Rens passageabningen med et kort, hurtigt tryk pa stemplet.

Fig. 3 Fig. 4
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Fig. 5 Seet Y-forbindelsesleddet (fig. 4) fast med

M Tuohy-Borst adapteren, og spaed det ved at
anbringe tommelfingeren over passageabningen
samtidig med, at der infunderes fysiologisk saltvand
gennem sideabningen. Saet 1 ml sprajten fast pa
passageabningen og traek 0,5 ml fysiologisk
saltvand ind. Afmonter 1 ml sprejten og fiem
boblerne i sprajten. Dan en menisk (fig. 5) ved
passageabningen ved at trykke langsomt pa
beholdersprajtens stempel. Monter 1 ml sprojten
pa passageabningen igen.

For Y-forbindelsesleddets roterende adapter

over den proksimale ende af den tilsvarende okklusionsledetrad eller
okklusionskugletrad. Den roterende adaptersamling ma ikke tilsluttes til PRO
infusionskatetret pa dette tidspunkt. Hold 1 ml sprajten pa plads og tryk langsomt
pa 20 ml beholdersprajtens stempel, indtil al luft er traengt ud, og der kun flyder
fysiologisk saltvand gennem den roterende adapter. Szet den roterende adapter
fast pa katetret, pas pa at der etableres en vaeske til veeske-forbindelse (fig. 6).
Hold 1 ml sprjten pa plads og tryk langsomt pa 20 ml beholdersprajtens stempel
for at skabe flow af fysiologisk saltvand gennem Tuohy-Borst enheden. Nar al
luften er fortreengt, strammes Tuohy-Borst enheden om tradens proksimale

ende (fig. 7).
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BEMAERK: Det skal bekraeftes vha. fluoroskopi, at den tilsvarende
okklusionsledetrad eller okklusionskugletrad sidder korrekt. Tryk pa 1 ml
sprojtestemplet for at infundere resten af det fysiologiske saltvand.

SPADNING AF SYSTEMET (FORTSAT)

Afmonter beholdersprajten med fysiologisk saltvand fra sideabningen og udskift
den med en 10 ml eller 20 ml sprejte med behandlingsoplasning. Dryp en lille bitte
smule behandlingsoplesning i sideabningens luerlas for at danne en menisk, mens
der sluttes forbindelse. Derved undgas det, at der opstar luftbobler (fig. 8).

Aspirer 1 ml af behandlingsoplesningen i 1 ml sprajten. Speed hele systemet

med behandlingsoplesning ved at trykke langsomt ned pa 1 ml sprajtestemplet.
(Brug 1,5 ml til spaedning, nar der anvendes et 135 cm kateter, fig. 9). Aspirer

det gnskede volumen behandlingsoplgsning i 1 ml sprajten. Tryk pa 1 ml
sprojtestemplet for at infundere behandlingsopl@sningen.

Fig. 8 Fig. 9
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SADAN TILSLUTTES PRO-INFUSIONSKATETRET TIL EN L.V.-PUMPE

Spaed PRO infusionskatetret og anleeg det i patienten iflg. den ovenstaende

beskrivelse. Anbring den tilsvarende okklusionsledetrad eller okklusionskugletrad

vha. fluoroskopi. Fastger et spaedet Y-forbindelsesled med Tuohy-Borst il

i.v.-slangen, efter den er spaedet iflg. fabrikantens brugsanvisning. Tilslut

Y-forbindelsesleddet med Tuohy-Borst til PRO infusionskatetret iflg. den samme

teknik, der blev beskrevet ovenstaende i naerveerende brugsanvisning.

BEMZARK: “Okklusionsalarm trykgraensen” pa den I.V.-infusionspumpe, du

veelger, skal veere indstillet pa 0,69 bar eller hgjere.

BEMZARK: Hvis der er anske om et 3F-infusionsmenster pa 2 cm, skal greensen

for infusionspumpens okklusionsalarm tilpasses. Der kan opsta et tryk pa mere

end 10 psi.

BEMZRK: Hvis der er gnske om et 4F-infusionsmenster pa 2 cm, skal greensen

for infusionspumpens okklusionsalarm tilpasses. Der kan opsta et tryk pa mere

end 10 psi.

1. Elsharawy M, Elzayat E. Early results of thrombolysis vs anticoagulation in iliofemoral venous
thrombosis. A randomised clinical trial. European Journal of Vascular and Endovascular Surgery.
2002;24(3):209-14

* AngioDynamics, AngioDynamics-logoet, PulseSpray og PRO er varemzerker og/eller registrerede
varemerker tiherende AngioDynamics, Inc., en associeret virksomhed eller et datterselskab.
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Symboler for USA: | overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes herunder en ordliste over symboler, der forekommer uden ledsagende tekst.
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EN 1SO 15223-1 - Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med maerkater til medicinsk udstyr, maerkning og oplysninger, der skal leveres.
21 CFR 801.109 — Kodeks for faderale direktiver.
EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.

EN SO 14021

og

miljgkrav (Type Il-mil

Symbol Ref Symbolets titel Symbolets betydning Symbol Symbolets betydning
u 5.1.1 | Producent Angiver producenten af den medicinske anordning.? Okkluderende kuglewire
Autoriseret ] ) .
5.1.2 . Angiver den autoriserede repreesentant i EU.?
repraesentant i EU 9 P 1 ml sprojte med luerlas
og special fingerflange
w 5.1.3 | Fremstillingsdato Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.?
Dobbelt kontraventil
E 5.1.4 | Holdbarhedsdato Angiver sidste anvendelsesdato for det medicinske udstyr.?
Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan P
5.1.5 | Batchnummer identificeres.® 3 Okkluderende wire
R
Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan ! T
5.1.6 | Katalognummer identificeres.® !
w y-haemostasestik
) Angiver producentens serienummer, sa den medicinske enhed kan
@ 51.7 | Serienummer identificeres.?
51.8 |Importer Anglvear det selskab, som importerer den medicinske anordning il
landet.
-m 523 Sterilisering med Angiver, at det medicinske udstyr er blevet steriliseret med
o ethylenoxyd ethylenoxid.?
5.2.6 | Maikke resteriliseres | Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma resteriliseres.
Ma ikke bruges, Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma bruges, hvis emballagen er
528 | hvis emballagen beskadiget eller abnet.” ’ Y
er beskadiget ’
Enkelt sterilt . : N N
O 5.2.11 barrieresystem Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.
7 Ma ikke udszttes
I~ N o o a
4\ 5.3.2 for sollys Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.
Xt
T 5.3.4 | Opbevares tort Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.®
536 Qvre Angiver den gvre temperaturgraense, som det medicinske udstyr pa
s temperaturgraense sikker vis kan udszettes for.?
s Angiver medicinsk udstyr, som er beregnet til en enkelt anvendelse
® 54.2 | Maikke genanvendes eller til brug pa en enkelt patient under en enkelt procedure.?
Se brugsanvisningen . . - .
[E 543 ifu.angiodynamics.com Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen.
Indeholder eller
tilstedevasrelse af Angiver tilstedevaerelsen af naturlig gummilatex eller ter naturlig
w 5.4.5 |naturlig gummilatex. gummilatex som et fremstillingsmateriale i det medicinske udstyr eller
Kun 1 ml- emballagen til medicinsk udstyr.?
sprojtestempelspids
) Angiver medicinsk udstyr, som indeholder stoffer, der kan veere
@ 5.4.10 L::g;z;)lder farlige kreeftremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske (CMR) eller
stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.
Kobolt
Indeholder kobolt som en komponent i rustfrit stal. Denne enhed er
ikke beregnet til brug i maven. Eksponering af rustfrit stal for meget
steerke syrer, sasom mavesyre, kan forarsage leekage af kobolt
fra det rustfrie stal. Kobolt er i EC 1272/2008 registreret som et . .
kreeftremkaldende stof af klasse 1B og et reproduktionstoksisk stof AngioDynamics, Inc.
af klasse 1B. 603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804
5.7.7 | Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.? USA o
Kundeservice i USA 800-772-6446
5.7.10 Unik Angiver en holder, som har oplysninger om den unikke
. udstyrsidentifikation udstyrsidentifikation.? %
Forsigtig: USA's faderale lovgivning begraenser salget af denne K .
H, 0 N I.Y re:zl\;gnt Kun pa recept enhed til salg af eller pa ordination af en autoriseret praktiserende AngioDynamics Netherlands BV
lege.” Haaksbergweg 75
U P N lkke | Universelt En kode for det universelle produktnummer (UPN) repreesenterer 1101 BR, Amsterdam
relevant | produkinummer producentens nummer fil et element. The Netherlands
'v‘v'V lkke : Til angivelse af, at det tilstadende tal afspejler antallet af enheder,
M’)‘ relevant [ ATAI Tpakke der findes i pakken. l ' K UK Responsible Person:
- - AngioDynamics UK Ltd.
lkke Producentens erklzering om overensstemmelse med forordning s .
c E 2797 relevant CE-mezrke 2017/745 om medicinsk udstyr.© clo Kidd Rapinet
29 Harbour
Exchange Square
1135 | Genanvendelig pakke | Genanvendelig pakke.

0086 s
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