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rj INTENDED USE
@ The Uni-Fuse* Infusion System is intended for the administration of thrombolytic
L J agents into the peripheral vasculature.

INDICATIONS
The Uni-Fuse* Infusion System is intended to be used to treat peripheral venous
thrombosis and peripheral arterial thrombosis by catheter directed thrombolysis.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile
barrier is damaged or unintentionally opened before use. If damage is found, call your
sales representative. Inspect prior to use to verify that no damage has occurred during
shipping.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

Uni-Fuse Infusion System is to be treated as contaminated biomedical waste subsequent
to use. The used or unused devices, should be disposed of in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy for such items.

Uncontaminated device packaging should be recycled if applicable, or disposed of as
common waste in accordance with hospital, administrative and/or local government policy
for such items.

PRODUCT DESCRIPTION
The Uni-Fuse Infusion System consists of the following components:
* PRO* (Pressure Responsive Outlet) Infusion Catheter with longitudinal slits at the distal
end. Radiopaque markers on the catheter shaft indicate the active infusion pattern.
* Occluding Ball Guidewire which occludes the distal end of the PRO Infusion Catheter.
The infusion patterns are determined by the catheter shaft slit lengths. The 2cm, 5¢cm,
10cm, 15 cm, 20cm and 30cm slit lengths include slits at 90° intervals around the axis of
the catheter shaft and rows every 5mm. The 40cm and 50cm slit lengths include two slits
opposed at 180° placed every 10mm along the catheter shaft.
Introducer Sheath compatibility;
4F catheter shaft max. OD 0.058 inches (1.48mm) is compatible with
Introducer Sheath ID > 0.058 inches (1.48mm)
5F catheter shaft max. OD 0.069 inches (1.76mm) is compatible with
Introducer Sheath ID > 0.069 inches (1.76mm)

CONTRAINDICATIONS

The Uni-Fuse Infusion System is contraindicated for use in the coronary and cerebral
vasculature.

The Uni-Fuse Infusion System is not intended for the infusion of blood or blood products.
Refer to the product insert of the therapeutic solution for indications, contraindications, side
effects, cautions and warnings.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential Complications include, but are not limited to:

* Hematoma at the entry site  « Neurological deficits including stroke and death
» Vessel perforation « Pain and tenderness

* Vasospasm * Vessel dissection

* Hemorrhage * Vascular thrombosis

* Embolism » Other - case (or patient) to which the therapeutic

Drug reaction solution is inadequate

 Infection

WARNINGS

« Single patient use. Do not re-use or resterilize.

« Do not use if package is damaged. Do not use if labeling is incomplete or illegible.

» This product should be used only by physicians who have a thorough understanding of
angiography and percutaneous interventional procedures.

» AngioDynamics cannot guarantee the proper function of these components if any
component is substituted by those of another manufacturer.

» Failure to use an introducer sheath may result in damage to the catheter or occluding
ball wire.

« Reprocessing may compromise the integrity of the device and/or lead to device failures.

» Guidewire contains cobalt. Cobalt is classified as CMR 1B and is present in a
concentration above 0.1% weight by weight.

Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user infections.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

CAUTIONS

ONLY Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Intended Patient Population

The Uni-Fuse Infusion System is intended for patients requiring short-term peripheral
venous and arterial access for administration of thrombolytic agents. Peripheral venous
and arterial access may be required for therapeutic treatment of peripheral venous and
arterial thrombus.

Clinical Benefits

The Intended Clinical Benefits of the Uni-Fuse Infusion System include those therapeutic

applications afforded by peripheral venous and arterial access. Specifically, the Infusion

catheters intended clinical benefits include catheter directed thrombolysis for patients

requiring peripheral venous and arterial access for administration of thrombolytic agents

resulting in;

« Maximized delivery of the thrombolytic resulting in better vessel patency compared to
anticoagulation alone.’

Serious Incidences
Any serious incident which has occurred with the use of this device should be reported to
AngioDynamics or your in-country representative.

Notices for European Union Only:

* Any serious incident which has occurred with the use of this device should be reported
to AngioDynamics at complaints@angiodynamics.com and to the National Competent
Authority. Refer to the following web address for contact information for the Competent
Authorities. EU: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_
vigilance_contact_points.pdf

The physician should discuss with the patient the risks associated with the device.
The instructions for use are available electronically at ifu.angiodynamics.com

HOW FURNISHED
Sterile, disposable. Single patient use. Store in a cool, dry place. Maximum storage
temperature 27°C.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Use aseptic technique.

2. Flush the PRO Infusion catheter with sterile, heparinized normal saline.
WARNING: Complications may occur, if all the air has not been removed from the
infusion catheter and displaced with saline prior to insertion into the body.

3. Insert the PRO catheter to the desired location in the peripheral vascular system using
fluoroscopic guidance.

4. Insert the occluding ball wire into the PRO catheter and attach to the PRO catheter.
Tighten by hand.
WARNING: Never advance the guidewire against resistance; this could cause vessel
trauma and/or wire damage. Determine the cause of resistance
under fluoroscopy and take any necessary remedial action.

5. With syringe or slow infusion pump pulse or slow infuse through the proximal luer lock.

Uni-Fuse INFUSION SYSTEM COMPONENTS
*  Occluding Ball Guidewire

* PRO Infusion Catheter

[ T O es ] | =

* Uni-Fuse Infusion System
[\

WARRANTY

AngioDynamics, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
representations and warranties not expressly set forth herein, whether express or
implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond AngioDynamics, Inc.’s
control directly affect the instrument and the results obtained from its use. AngioDynamics,
Inc.’s obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and AngioDynamics, Inc. shall not be liable for any incidental or consequential losses,
damages or expenses directly or indirectly arising from the use of this instrument.
AngioDynamics, Inc. neither assumes, nor authorizes any other person to assume for

it, any other or additional liability or responsibility in connection with this instrument.
AngioDynamics, Inc. assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed or resterilized, modified or altered in any way, and makes no warranties
or representations, express or implied, including but not limited to merchantability
or fitness for a particular purpose, with respect to such instruments.

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, the AngioDynamics logo, Uni-Fuse and PRO are trademarks and/or registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an affiliate
or a subsidiary.
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Symbols for US: In compliance with the requirements of 21CFR Part 801.15, a glossary of
symbols which appear without accompanying text within the product labeling is provided below.

Symbol Ref |Title of Symbol |Meaning of Symbol
'7"1 . To indicate that the adjacent number reflects the
M’}‘ NA | Quantity in package number of units contained in the package.
Manufacturer’s declaration of conformity to the
C E 2797 NA | CE Mark Medical Device Regulation 2017/745.°
@ 1135 | Recyclable Package |Recyclable Package.

o

supplied.

. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
. EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017
. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il environmental labeling)

. EN1SO 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be

Number

Symbol Ref |Title of Symbol |Meaning of Symbol
“ 5.1.1 | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.?
Authorized
_representanve Indicates the authorized representative in the
5.1.2 |in the European . .
. European Community/European Union.?
Community/
European Union
51.3 |Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
manufactured.?
514 |Use-by date Indicates the date after which the medical device is
not to be used.?
Indicates the manufacturer’s batch code so that the
5.1.5 |Batch code batch or lot can be identified.?
516 |Catalog number Indicates the manufacturer’s catalog number so
o 9 that the medical device can be identified.?
518 |importer !ndlca\es the entity importing the medical device
into the locale.?
Sterilized using Indicates the medical device has been sterilized
523 - ] -
ethylene oxide using ethylene oxide.?
% 526 |Do not resterilize Indlca.ttles a medical device that is not to be
resterilized.?
Do not use if Indicates a medical device that should not be used
528 package is damaged | if the package has been damaged or opened and
- and consult that the user should consult the instructions for use
instructions for use | for additional information.?
O 5211 Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system.?
system
}}"{ 53.2 Keep away from Indicates a medical device that needs protection
/.l\ e sunlight from light sources.?
o Indicates a medical device that needs to be
5.3.4 |Keepdry B
protected from moisture.?
Upper limit of Indicates the upper limit of temperature to which
53.6 N ;
temperature the medical device can be safely exposed.?
Indicates a medical device that is intended for
5.4.2 | Do not re-use one single use only, or for use on a single patient
during a single procedure.?
Consult instructions
for use or consult Indicates the need for the user to consult the
5.4.3 |electronic . :
. . instruction for use.?
instructions for use
ifu.angiodynamics.com
Indicates a medical device that contains
5410 Contains hazardous | substances that can be carcinogenic, mutagenic,
o substances reprotoxic (CMR) or substances with endocrine
Cobalt disrupting properties.?
Contains cobalt as a component of stainless steel.
This device is not intended for use in the stomach.
Exposure of the stainless steel to highly acidic
fluids such as gastric fluid can result in leaching of
the cobalt from the stainless steel. Cobalt is listed
in EC 1272/2008 as a carcinogen class 1B and a
reproductive toxin class 1B.
5.7.7 |Medical device Indicates the items is a medical device.?
Unique Device Indicates a carrier that contains unique device
5.7.10 o ) o .
Identifier identifier information.?
R 0 N LY nA | Rxont Caution: (US) Federal law restricts this device to
Y sale by or on the order of a licensed practitioner.”
U P N NA Universal Product A Universal Product Number (UPN) code

represents the manufacturer’s number for an item.




r USO INDICADO
@ El sistema de infusién Uni-Fuse* se ha disefiado para administrar agentes
4 tromboliticos en el sistema vascular periférico.

INDICACIONES
El sistema de infusién Uni-Fuse* se ha disefiado para tratar la trombosis venosa periférica
y la trombosis arterial periférica mediante trombolisis dirigida por catéter.

ADVERTENCIA i

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso con oxido de etileno (OE).

No lo utilice si la barrera estéril esta dafiada o se abre accidentalmente antes de usarlo.

Si encuentra dafios, pongase en contacto con el representante de ventas. Antes de proceder
a su uso, realice un examen para asegurarse de que no se han producido dafios durante

el envio.

Para uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacién,

el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o provocar que falle, lo que a su vez puede ocasionar lesiones al paciente,
enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion

o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede producir
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Después de usar el sistema de infusién Uni-Fuse, se debe tratar como residuo biomédico
contaminado. Los dispositivos utilizados o no utilizados se deben desechar

de conformidad con la politica del hospital, administrativa o de las autoridades locales
para tales elementos.

Los envases de los dispositivos no contaminados deben reciclarse, si procede,

o desecharse como residuos comunes de conformidad con la politica del hospital,
administrativa o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema de infusion Uni-Fuse consta de los componentes siguientes:
+ Catéter de infusién PRO* (siglas de Pressure Responsive Outlet [Salida Sensible
a la Presion]) con hendiduras longitudinales en el extremo distal. Marcadores
radiopacos en el cuerpo del catéter que indican el patron activo de infusion.
« Alambre guia con bola obturadora que ocluye el extremo distal del catéter de
infusion PRO.
Los patrones de infusion se determinan por las longitudes de las ranuras del cuerpo
del catéter. Las longitudes de las ranuras de 2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm y 30 cm
incluyen ranuras en intervalos de 90° alrededor del eje del cuerpo del catéter y filas cada
5 mm. Las longitudes de las ranuras de 40 cm y 50 cm incluyen dos ranuras en extremos
opuestos en 180° dispuestas cada 10 mm a lo largo del cuerpo del catéter.
Compatibilidad con vainas de introduccién:
El cuerpo del catéter de 4 F con un diametro externo maximo de 0,058 pulgadas
(1,48 mm) es compatible con una vaina de introduccion con un diametro interno
de mas de 0,058 pulgadas (1,48 mm).
El cuerpo del catéter de 5 F con un diametro externo maximo de 0,069 pulgadas
(1,76 mm) es compatible con una vaina de introduccién con un didametro interno
de mas de 0,069 pulgadas (1,76 mm).

CONTRAINDICACIONES

El sistema de infusién Uni-Fuse esté contraindicado para su uso en vasculatura coronaria
y cerebral.

El sistema de infusién Uni-Fuse no se ha disefiado para la infusién de sangre o productos
sanguineos.

Consulte en el folleto de la solucién terapéutica las indicaciones, contraindicaciones,
precauciones, advertencias y los efectos secundarios.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras, las siguientes:

* Hematoma en el lugar » Déficits neuroldgicos, incluyendo apoplejia y muerte
de entrada » Dolor y sensibilidad

» Perforacién del vaso » Diseccion del vaso

« Vasoespasmo « Trombosis vascular

* Hemorragia » Otras — casos (o pacientes) en que la solucién

« Embolia terapéutica es inadecuada

* Reaccién a farmacos + Infeccion

ADVERTENCIAS

Para usarse en un solo paciente. No vuelva a utilizarlo o esterilizarlo.

* No usar si el embalaje esta dafiado. No lo utilice si la etiqueta esta incompleta o es
ilegible.

+ Unicamente aquellos médicos con una profunda comprension de la angiografia y los
procedimientos de intervencién percutanea deberian emplear este producto.

» AngioDynamics no puede garantizar el correcto funcionamiento de estos componentes
si alguno de ellos se sustituye por el de otro fabricante.

» De no hacerlo, el catéter o el alambre con bola obturadora podrian resultar dafiados.

« Procesar de nuevo el dispositivo podria comprometer su integridad y/o provocar su mal
funcionamiento.

« El alambre guia contiene cobalto, un material que esta clasificado como CMR 1B y se
encuentra en una concentracion superior al 0,1 % masa/masa.

La reutilizacion de dispositivos destinados a un solo uso crea un riesgo potencial de
infeccion del paciente o el usuario. Una contaminacién del dispositivo puede producir
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

PRECAUCIONES
ONLY La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo unicamente por
parte de médicos o bajo prescripcién facultativa.

Poblacion de pacientes a la que va dirigido

El sistema de infusién Uni-Fuse se ha disefiado para pacientes a cuyas venas y arterias
periféricas se debe acceder durante un breve periodo para administrarles agentes
tromboliticos. El acceso a las venas y arterias periféricas puede ser necesario para

el tratamiento terapéutico de trombos venosos y arteriales periféricos.

Beneficios clinicos

Entre los beneficios clinicos previstos del sistema de infusién Uni-Fuse se encuentran

las aplicaciones terapéuticas posibilitadas por el acceso venoso y arterial periférico. En

concreto, entre los beneficios clinicos previstos de los catéteres de infusion se incluyen

la trombdlisis dirigida por catéter en pacientes a cuyas venas y arterias periféricas se debe

acceder para administrarles agentes tromboliticos, lo cual da como resultado lo siguiente:

» Una maximizacioén de la administracion del agente trombolitico, lo que provoca una
mejora de la permeabilidad vascular con respecto a la administraciéon exclusiva de
anticoagulante.’

Acontecimientos graves
Todo acontecimiento grave que se haya producido con el uso de este dispositivo debe
notificarse a AngioDynamics y al respectivo representante en su pais.

Awsos solo para la Unién Europea:
Se debe informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido al utilizar este
dispositivo a AngioDynamics en complaints@angiodynamics.com y a la autoridad
nacional competente. Consulte la siguiente direccién web para obtener la informacién
de contacto de las autoridades competentes. UE: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

El médico debe comentarle al paciente los riesgos que conlleva el dispositivo.
Las instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico en ifu.angiodynamics.com

COMO SE SUMINISTRA
Esterilizado, desechable. Para usarse en un solo paciente. Aimacénelo en un lugar fresco
y seco. Temperatura de almacenamiento maxima: 27 °C.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Emplee una técnica aséptica.

2. Lave el catéter de infusion PRO con una solucion salina estéril heparinizada normal.
ADVERTENCIA: pueden surgir complicaciones si todo el aire no se ha sacado del
catéter de infusion con una solucion salina antes de la insercién en el cuerpo del
paciente.

3. Inserte el catéter PRO en el lugar deseado del sistema vascular periférico bajo guia
fluoroscopica.

4. Introduzca y acople el alambre con bola obturadora en el catéter PRO. Apriételo
a mano.

ADVERTENCIA: jamas haga avanzar el alambre guia si encuentra resistencia; esto
podria causar traumas en los vasos y/o dafios en el alambre. Determine la causa de
la resistencia bajo fluoroscopia y tome cualquier medida correctiva necesaria.

5. Utilice una jeringuilla o una bomba de infusién lenta para inyectar o infundir lentamente
el agente a través del cierre Luer proximal.

COMPONENTES DEL SISTEMA DE INFUSION Uni-Fuse
» Alambre guia con bola obturadora

» Catéter de infusiéon PRO

|

T e =

« Sistema de infusion Uni-Fuse
[\

GARANTIA

AngioDynamics, Inc. garantiza que se han tomado cuidados razonables en el disefio

y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia reemplaza y excluye todas las
demas representaciones y garantias no expresamente establecidas en la presente,
ya sean expresas o implicitas de pleno o de cualquier otra manera, incluyendo,
entre otras, cualquier garantia implicita de comercializacion o adecuacién para un
propésito en particular. El manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de
este instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el
tratamiento, los procedimientos quirurgicos y otros asuntos que se escapen al control de
AngioDynamics, Inc., afectan directamente al instrumento y a los resultados obtenidos de
su uso. La obligacion de AngioDynamics, Inc. bajo esta garantia se limita a la reparacion
o la sustitucion de este instrumento, y AngioDynamics, Inc. no sera responsable de
cualquier pérdida indirecta o resultante ni de dafios o gastos derivados directa

o indirectamente del uso de este instrumento. AngioDynamics, Inc. ni asume, ni autoriza
a cualquier otra persona a asumir, cualquier otra responsabilidad adicional relacionada
con este instrumento. AngioDynamics, Inc. no asume responsabilidad alguna con
relacion a los instrumentos reutilizados, procesados o esterilizados por segunda
vez o modificados o alterados de cualquier forma, y no establece garantias

o representaciones, expresas o implicitas, incluyendo, entre otras, las

de comercializaciéon o adecuacion para un propésito en particular, con relaciéon

a dichos instrumentos.

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.
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AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics, Uni-Fuse y PRO son marcas comerciales o marcas registradas de AngioDynamics, Inc.,
una filial o empresa subsidiaria.

Simbolos para EE. UU.: De conformidad con los requisitos del titulo 21 del CFR, parte 801.15,
a continuacion se presenta un glosario de los simbolos que aparecen sin texto auxiliar en el
etiquetado del producto.

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo | Significado del simbolo
Un cédigo de identificacion universal del numero
Numero universal del | del producto (UPN, Universal Product Number)
N/D - )
producto que representa el nimero del fabricante de un
articulo.
G"'ﬂ np | Cantidad en el Indica que el nimero adyacente refleja el nimero
M) paquete de unidades que contiene el paquete.
Declaracion de conformidad del fabricante con
c E 2797 N/D | Marcado CE el reglamento 2017/745 relativo a los productos
sanitarios.®
@ 1135 | Envase reciclable Envase reciclable.*

o

se debe suministrar de los dispositivos médicos.

medioambiental de tipo 1).

. EN SO 15223-1. Productos sanitarios. Simbolos que se deben utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion que

. 21 CFR 801.109. Codigo de reglamentos federales de EE. UU.
. UE 2017/745. Reglamento de 5 de mayo de 2017 sobre los productos sanitarios.
. ENISO 14021. Etiquetas y declaraciones medioambientales. Autodeclaraciones medioambientales (etiquetado

facultativa

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo |Significado del simbolo
5.1.1 |Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.?
Representante
5.1.2 autorizado en la Indica el representante autorizado en la
o Comunidad Europea/ | Comunidad Europea/Unién Europea.?
Unién Europea
513 |Fecha de fabricacién Indlf:a !a fecha en la que se fabrico el producto
sanitario.?
514 |Fecha de caducidad In.dllca la fecha a partlr@e lla cual no se debe
utilizar el producto sanitario.?
515 |Codigo de lote Indica el codlg_o de llqte del fabrLcante de forma
que se pueda identificar el lote.
Indica el nimero de catalogo del fabricante
5.1.6 | Numero de catalogo de forma que se pueda identificar el producto
sanitario.?
518 |Importador Ind|§a !a empresa que importa el producto
sanitario al lugar.®
Esterilizado con 6xido |Indica que el producto sanitario se ha esterilizado
523 ) - )
de etileno con oxido de etileno.?
526 |No reesterilizar Indica que el producto sanitario no se debe
reesterilizar.?
No utilice el producto | Indica que un producto sanitario no debe utilizarse
si el envase esta si el envase se ha dafiado o abierto, y que el
528 - - : :
dafiado y consulte las | usuario debe consultar las instrucciones de uso
instrucciones de uso para mas informacion.?
5.2.1 Slst'e_mz’a (_;19 barrera Indica un sistema de barrera estéril tnico.?
estéril unico
)
}‘O'Q Mantenga fuera del Indica que el producto sanitario debe permanecer
A\ 53.2 ) o a
= alcance de la luz solar |al abrigo de las fuentes luminicas.
7
Al Mantenga el producto | Indica que el producto sanitario debe protegerse
534
seco de la humedad.?
L Indica el limite de temperatura maxima a la que
Limite de temperatura -
5.3.6 o el producto sanitario se puede exponer de forma
maxima N
segura.
" Indica que el producto sanitario esta disefiado
No reutilice el S .
542 para utilizarse una sola vez o en un solo paciente
producto N ”
durante una sola intervencion.?
Consulte las
instrucciones de uso
543 o las instrucciones Indica que el usuario debe consultar las
o de uso de aparatos instrucciones de uso.?
electrénicos en
ifu.angiodynamics.com
Indica que el producto sanitario contiene
Contiene sustancias sustancias que pueden ser cancerigenas,
5.4.10 . . . .
peligrosas mutéagenas o reprotdxicas (CMR), o sustancias
Cobalt con propiedades alteradoras endocrinas.?
Contiene cobalto como componente del acero
inoxidable. Este dispositivo no ha sido disefiado
para su uso en el estémago. La exposicion del
acero inoxidable a liquidos sumamente acidos
tales como los jugos gastricos puede provocar
una lixiviacion del cobalto del acero inoxidable.
El cobalto figura en el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008 como carcinégeno de clase
1B y como toxina reproductiva de clase 1B.
5.7.7 | Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario.?
P Indica a un transportista que contiene
Identificacion unica del | . . . P,
5.7.10 informacion de la identificacion Gnica del
producto
producto.?
Precaucion: Las leyes federales estadounidenses
N/D Solo bajo prescripcion | restringen la comercializacion de este dispositivo

a médicos certificados o por prescripcion
facultativa.




V) USAGE PREVU
@ Le systéme de perfusion Uni-Fuse* est congu pour 'administration d’agents
L /| thrombolytiques dans le systeme vasculaire périphérique.

INDICATIONS

Le systéme de perfusion Uni-Fuse* est destiné a étre utilisé pour traiter la thrombose
veineuse périphérique et la thrombose artérielle périphérique par une thrombolyse dirigée
par cathéter.

AVERTISSEMENT

Contenu STERILISE a I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage
stérile est endommagé ou ouvert par erreur avant utilisation. Si le produit est endommagé,
contacter le représentant commercial. Inspecter le dispositif avant de I'utiliser en vue de
vérifier qu'il n’a pas été endommagé pendant I'expédition.

A usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation,

le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité
structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures,
des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer la
contamination du dispositif et/ou 'infection croisée du patient, y compris la transmission
de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Le systéme de perfusion Uni-Fuse doit étre traité comme un déchet biomédical contaminé
suite a son utilisation. Les dispositifs utilisés ou non utilisés doivent étre mis au rebut
conformément aux regles de I'hépital, de 'administration et/ou du gouvernement local
concernant ces types de dispositifs.

Les emballages de dispositifs non contaminés doivent étre recyclés le cas échéant,

ou mis au rebut avec les déchets communs conformément aux régles de I'hopital,

de 'administration et/ou du gouvernement local concernant ces types de dispositifs.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme de perfusion Uni-Fuse est constitué des composants suivants :

« Cathéter de perfusion PRO* (Pressure Responsive Outlet, sortie sensible a la pression)
avec fentes longitudinales a I'extrémité distale. Des repéres radio-opaques sur le corps
du cathéter indiquent le mode de perfusion actif.

« Fil guide a bille occlusive qui occlut I'extrémité distale du cathéter de perfusion PRO.

Les profils de perfusion sont déterminés par les longueurs des fentes sur le corps

du cathéter. Les longueurs de fentes de 2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm et 30 cm

comprennent des fentes a intervalles de 90° autour de I'axe du corps du cathéter et des

lignes tous les 5 mm. Les longueurs de fentes de 40 cm et 50 cm incluent deux fentes
opposées a 180° placées tous les 10 mm le long du corps du cathéter.

Compatibilité de la gaine de l'introducteur :

Un corps de cathéter 4F d’'un diametre extérieur max. de 0,058 pouce (1,48 mm) est
compatible avec un diamétre interne de la gaine de l'introducteur > 0,058 pouce (1,48 mm)
Un corps de cathéter 5F d’'un diametre extérieur max. de 0,069 pouce (1,76 mm) est
compatible avec un diameétre interne de la gaine de l'introducteur > 0,069 pouce (1,76 mm)

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme de perfusion Uni-Fuse est contre-indiqué pour 'emploi dans le systéeme
vasculaire coronarien ou cérébral.

Le systéme de perfusion Uni-Fuse n’est pas congu pour la perfusion du sang ou des
produits du sang.

Se reporter a I'encart de produit concernant la solution médicamenteuse pour les
indications, les contre-indications, les effets secondaires, les précautions et les
avertissements.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications potentielles incluent, entre autres :

* Hématome au site d’entrée « Douleur et sensibilité au toucher

» Perforation du vaisseau » Dissection du vaisseau

« Vasospasme « Thrombose vasculaire

* Hémorragie « Autres - cas (ou patient) pour lequel la

« Embolie solution médicamenteuse ne convient pas
* Réaction au médicament  Infection

Déficits neurologiques, incluant les
attaques cérébrales et la mort

AVERTISSEMENTS

» A utiliser une seule fois. Ne pas réutiliser ou stériliser a nouveau.

* Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si I'étiquette
est incompléte ou illisible.

» Ce produit doit étre utilisé uniquement par les médecins qui ont d’excellentes
connaissances des procédures d’angiographie et d’intervention percutanée.

» AngioDynamics ne peut pas garantir le fonctionnement correct de ces composants si
'un des composants est remplacé par le composant d’un fabricant tiers.

« Siun manchon d’introduction n’est pas utilisé, cela pourrait conduire a des dommages
du cathéter ou du fil a bille occlusive.

* Un retraitement peut nuire a I'intégrité du dispositif et/ou conduire a sa défaillance.

 Le fil-guide contient du cobalt. Le cobalt est classé comme substance CMR
(Cancérogene, Mutagéne ou toxique pour la Reproduction) de catégorie 1B
et est présent a une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse.

La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un risque d’infection pour le patient et
pour l'utilisateur. La contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou

le décés du patient.

ATTENTION
ONLY Les lois fédérales américaines exigent que ce dispositif soit vendu par un
médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Groupe de patients visé

Le systéme de perfusion Uni-Fuse est destiné aux patients nécessitant un accés veineux
et artériel périphérique sur le court terme pour I'administration d’agents thrombolytiques.
Un accés veineux et artériel périphérique peut étre nécessaire pour le traitement
thérapeutique d’'un thrombus veineux et artériel périphérique.

Bénéfices cliniques

Les bénéfices cliniques prévus du systéme de perfusion Uni-Fuse incluent les applications

thérapeutiques rendues possibles par un acces veineux et artériel périphérique. Plus

précisément, les bénéfices cliniques prévus des cathéters de perfusion comprennent la

thrombolyse dirigée par cathéter pour les patients nécessitant un accés veineux et artériel

périphérique pour 'administration d’agents thrombolytiques, permettant :

* Une administration maximisée des agents thrombolytiques améliorant la perméabilité
vasculaire par rapport a I'anticoagulation seule.’

Incidents graves
Tout incident grave survenu lors de I'utilisation de ce dispositif doit &tre signalé
a AngioDynamics ou a votre représentant national.

Avis pour I'Union européenne uniquement :

» Tout incident grave survenu lors de I'utilisation de ce dispositif doit étre signalé a
AngioDynamics a I'adresse complaints@angiodynamics.com et aux autorités nationales
compétentes. Reportez-vous a I'adresse Web suivante pour obtenir les coordonnées
des Autorités compétentes. UE : https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Le médecin doit informer le patient des risques associés a ce dispositif.
Le mode d’emploi est disponible au format électronique a I'adresse ifu.angiodynamics.com

PRODUIT FOURNI
Stérile, jetable. A utiliser une seule fois. Conserver dans un endroit frais et sec. Température
de stockage maximale 27 °C.

MODE D’EMPLOI

1. Utiliser une méthode aseptique.

2. Rincer le cathéter de perfusion PRO avec une solution saline normale, héparinée et
stérile.
AVERTISSEMENT : Des complications peuvent se produire si I'air n’a pas été
completement retiré du cathéter de perfusion et remplacé par la solution saline avant
son insertion dans le corps.

3. Insérer le cathéter PRO a I'emplacement souhaité dans le systéme vasculaire
périphérique en utilisant un guidage fluoroscopique.

4. Introduire le fil a bille occlusive dans le cathéter PRO et I'attacher au cathéter PRO.
Serrer a la main.
AVERTISSEMENT : Ne jamais pousser le fil guide en cas de résistance ; ceci pourrait
causer un traumatisme vasculaire et/ou endommager le fil. Déterminer la cause de la
résistance par fluoroscopie et prendre toute mesure de correction nécessaire.

5. A l'aide d’une seringue ou d’une pompe a perfusion lente, impulser ou ralentir la
perfusion a travers le raccord Luer Lock proximal.

COMPOSANTS DU SYSTEME DE PERFUSION Uni-Fuse
» Fil guide a bille occlusive

» Cathéter de perfusion PRO

o] | e -

+ Systéme de perfusion Uni-Fuse
/N

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garantit que cet instrument a été congu et fabriqué avec soin.

Cette garantie remplace et exclut toute autre représentation ou garantie non stipulée
expressément dans les présentes, expresse ou implicite de par la loi ou autrement, y
compris, entre autre, toute garantie implicite de valeur marchande ou d’adéquation a
un usage particulier. La manipulation, I'entreposage, le nettoyage et la stérilisation de cet
instrument ainsi que d’autres facteurs dépendant du patient, du diagnostic, du traitement,
des interventions chirurgicales et autres circonstances hors du contréle d’AngioDynamics,
Inc. ont un effet direct sur l'instrument et sur les résultats de son emploi. Les obligations
d’AngioDynamics, Inc. au titre de la présente garantie sont limitées a la réparation ou

au remplacement de l'instrument, et AngioDynamics, Inc. ne sera pas responsable des
pertes, dommages ou dépenses découlant directement ou indirectement de 'emploi de
l'instrument. AngioDynamics, Inc. n’assume aucune autre obligation ou responsabilité
concernant I'instrument, et n’autorise personne a le faire en son nom. AngioDynamics,

Inc. n’assume aucune responsabilité quant aux instruments réutilisés, retraités

ou re-stérilisés, modifiés ou altérés d’une fagon quelconque, et ne fournit aucune
garantie ni représentation, expresse ou implicite, y compris entre autres celles

de valeur marchande ou d’adéquation a un usage particulier, concernant de tels
instruments.

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.
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Inc., d'une société affiliée ou d'une filiale.

Symboles pour les Etats-Unis : Conformément aux exigences du réglement 21 CFR Partie 801.15,

AngioDynamics, le logo AngioDynamics, Uni-Fuse et PRO sont des marques commerciales etiou des marques déposées d’AngioDynamics,

vous trouverez ci-dessous un glossaire des symboles qui apparaissent sans texte associé sur
I'étiquetage du produit.

Symbole Réf.

Titre du symbole

Signification du symbole

B, ONLY |

Sur prescription
uniquement

Avertissement : |a |égislation fédérale des
Etats-Unis limite la vente de ce dispositif &
un professionnel de santé diplomé ou sur
ordonnance.®

UPN | =

Numéro du produit
universel

Un code UPN (numéro du produit universel)
représente le numéro affecté par le fabricant a un
article.

—

}X‘}X{ NA

Quantité dans
'emballage

Indique que le numéro a coté correspond au
nombre d’unités contenues dans I'emballage.

CE2/97| w

Marquage CE

Déclaration de conformité a la Réglementation
2017/745.° relative aux dispositifs médicaux par
le fabricant.

1135

@

Emballage recyclable

Emballage recyclable.?

oo

médicaux a fournir.

environnemental de type II)

. 21 CFR 801.109 - Code des réglementations fédérales.
. UE 2017/745 Réglementation relative aux dispositifs médicaux publiée le 5 mai 2017
. ENISO 14021 Etiquetages environnementaux et déclarations. Autodéclarations environnementales (étiquetage

. ENISO 15223-1 - Dispositifs médicaux - Symboles & utiliser avec les étiquettes, étiquetages et informations de dispositifs

dispositifs

Symbole Réf. |Titre du symbole |Signification du symbole
5.1.1 |Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.?
Représentant agréé
512 dans la Communauté | Indique le représentant agréé dans la Communauté
o Européenne/I'Union Européenne/I'Union Européenne.?
Européenne
513 |Date de fabrication In(:hc!ue la date de fabrication du dispositif
médical.?
5.1.4 | Date limite d'utilisation Indque la dz:\te aplfgs’laquelle le dispositif médical
ne doit pas étre utilisé.?
515 |Code de lot !ndlqyg le code de lot du fabricant afin de pouvoir
identifier le lot.?
5.1.6 | Numéro de catalogue Indique Ie_ numero de ca_talog_u_e du’ fa_bncant afin
de pouvoir identifier le dispositif médical.2
518 |Importateur |dent|fyl(’3 Ier]tlte qui importe le dispositif médical
dans I'établissement.?
Stérilisé a 'oxyde Indique que le dispositif médical a été stérilisé a
523 b 1 . A
d’éthylene 'oxyde d’éthyléne.?
% 526 |Ne pas restériliser Ind|c’||.|l(=T que le dispositif médical ne doit pas étre
restérilisé.?
N.e pas .U\I|.I89r le Indique qu’un dispositif médical ne devrait pas
dispositif si 'emballage atre utilisé si 'emball 5t6 endommage
528 |estendommagé et étre utilisé si 'emballage a été endommagé ou
consulter le mode ouvert et que I'utilisateur devrait consulter le
demploi mode d’emploi pour plus d’informations.?
5211 Sy’s_temg de barriére Indique un systéme de barriére stérile simple.?
stérile simple
Mo Tenir a I'abri de la . . e oa x
///jt 532 |lumiere directe du Indique que le dlsp9§|tlf médical doit étre protégé
) des sources de lumiére.?
L soleil
v
344 . . PP o P
534 |Conserver au sec Indlgue qule’le dispositif médical doit étre protégé
de 'humidité.2
L . Indique la limite de température supérieure a
Limite de température . P X .
5.3.6 . laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
supérieure PN
sécurité.?
Indique que le dispositif médical est destiné a étre
5.4.2 |Ne pas réutiliser a usage unique seulement, ou utilisé sur un seul
patient au cours d’une seule procédure.?
Consultez le mode
d’emploi ou consulter
543 le mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
. électronique a d’emploi.2
'adresse
ifu.angiodynamics.com
Signale un dispositif médical qui contient
Contient des des substances pouvant étre cancérogénes,
5.4.10 |substances mutageénes, toxiques pour la reproduction (CMR)
dangereuses. ou des substances présentant des propriétés de
Cobalt perturbation endocrinienne.?
Contient du cobalt en tant que composant de
I'acier inoxydable. Ce dispositif n’est pas destiné
a étre utilisé dans I'estomac. Une exposition de
I'acier inoxydable a des fluides fortement acides,
tels que le liquide gastrique, peut entrainer
une lixiviation du cobalt de I'acier inoxydable.
Le cobalt est répertorié dans le réglement
CE 1272/2008 en tant qu'agent cancérogéne
de la catégorie 1B et en tant qu’agent toxique
pour la reproduction de catégorie 1B.
5.7.7 |Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.
5.7.10 Identifiant unique des | Indique un porteur qui contient des informations

sur un identifiant unique des dispositifs.?




r VERWENDUNGSZWECK
@ Das Uni-Fuse*-Infusionssystem ist fur die Verabreichung von thrombolytischen
P4 Mitteln in die peripheren Gefalke vorgesehen.

INDIKATIONEN
Das Uni-Fuse*-Infusionssystem ist zur Behandlung von peripheren vendsen Thrombosen
und peripheren arteriellen Thrombosen mittels Katheter-Thrombolyse vorgesehen.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und STERIL geliefert. Nicht verwenden,
wenn die Sterilbarriere beschadigt ist oder versehentlich vor der Verwendung gedffnet
wurde. Wenn Schaden festgestellt werden, wenden Sie sich an lhren zusténdigen Ver-
triebsmitarbeiter. Vor der Verwendung kontrollieren, um sicherzustellen, dass beim
Versand keine Schaden aufgetreten sind.

Zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein
Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen
oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation der Vorrichtung erhéht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das
Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination der
Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten flihren.
Das Uni-Fuse-Infusionssystem muss nach der Verwendung wie kontaminierter
biomedizinischer Sondermdill behandelt werden. Die gebrauchten oder ungebrauchten
Produkte mussen gemaR den Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder
der ortlichen Behérden fir solche Produkte entsorgt werden.

Nicht verunreinigte Versandverpackungen sollten, sofern méglich, recycelt werden, oder
gemal den Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der 6rtlichen
Behdrden als Restmull entsorgt werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Uni-Fuse-Infusionssystem besteht aus den folgenden Komponenten:

* PRO*-Infusionskatheter (PRO = Pressure Responsive Outlet, auf Druck reagierender
Auslass) mit Langsschlitzen am distalen Ende. Strahlenundurchlassige Marker am
Katheterschaft zeigen das aktive Infusionsmuster an.

» Okklusionskugelfiihrungsdraht, der das distale Ende des PRO-Infusionskatheters
verschlieRt.

Die Infusionsmuster werden durch den geschlitzten Bereich des Katheterschafts bestimmt.

Die geschlitzten Bereiche von 2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm und 30 cm beinhalten
Schlitze in Abstanden von 90° um die Achse des Katheterschafts und in Reihen alle 5 mm.
Die geschlitzten Bereiche von 40 cm und 50 cm verfligen Uber zwei Schlitze, die einander
bei 180° gegeniiberliegen und alle 10 mm entlang des Katheterschafts angeordnet sind.
Kompatibilitat der Einflhrschleuse;

4F-Katheterschaft, max. AD 0,058 Zoll (1,48 mm) ist kompatibel

mit Einfihrschleuse, ID > 0,058 Zoll (1,48 mm)

5F-Katheterschaft, max. AD 0,069 Zoll (1,76 mm) ist kompatibel

mit Einfihrschleuse ID > 0,069 Zoll (1,76 mm)

KONTRAINDIKATIONEN

Das Uni-Fuse-Infusionssystem ist nicht fiir die Verwendung in den Herzkranz- oder
zerebralen Geféallen bestimmt.

Das Uni-Fuse-Infusionssystem ist nicht zur Infusion von Blut oder Blutprodukten bestimmt.
Indikationen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen, Vorsichtsmafinahmen und Warn-
hinweise der therapeutischen Lésung sind in der entsprechenden Packungsbeilage
aufgefihrt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu den potenziellen Komplikationen gehéren u. a.:

* Hamatom an der » Neurologische Defizite, einschliellich Schlaganfall
Zugangsstelle und Tod

« Gefalperforation * Schmerzen und Beriihrungsempfindlichkeit

* Gefalkspasmus « GefaRdissektion

* Blutung » GefalRthrombose

* Embolie » Sonstige — Fall (oder Patient), bei dem die

Arzneimittelreaktion therapeutische Lésung unzureichend ist

 Infektion

WARNHINWEISE
Nur zur Verwendung an einem Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden oder
resterilisieren.

« Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die
Beschriftung unvollstéandig oder unleserlich ist.

» Das Produkt darf ausschlieRlich von Arzten mit umfangreicher Erfahrung in
angiographischen und perkutanen interventionellen Verfahren eingesetzt werden.

* AngioDynamics kann die ordnungsgemafRe Funktion dieser Komponenten nicht
garantieren, wenn eine Komponente durch eine von einem anderen Hersteller
ersetzt wird.

* Andernfalls kann der Katheter oder der Okklusionskugeldraht beschadigt werden.

» Durch eine Wiederaufbereitung wird die Integritat des Gerats beeintrachtigt und/oder
es kann zum Ausfall des Gerats kommen.

» Der Flhrungsdraht enthalt Kobalt. Kobalt ist als CMR 1B eingestuft und in einer
Konzentration von lber 0,1 Gewichtsprozent enthalten.

Bei einer Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht fiir den Patienten oder Benutzer
Infektionsgefahr. Eine Kontamination des Instruments kann zur Verletzung, Erkrankung oder
zum Tod des Patienten flihren.

VORSICHT

I}, ONLY US-Bundesgesetze beschréanken den Verkauf dieses Gerats auf einen Arzt
bzw. auf Anordnung eines Arztes.

Vorgesehene Patientenpopulation

Das Uni-Fuse-Infusionssystem ist fiir Patienten vorgesehen, die einen kurzfristigen
peripheren vendsen und arteriellen Zugang zur Verabreichung thrombolytischer Mittel
benétigen. Ein peripherer vendser und arterieller Zugang kann zur therapeutischen
Behandlung eines peripheren vendsen und arteriellen Thrombus erforderlich sein.

Klinischer Nutzen
Der beabsichtigte klinische Nutzen des Uni-Fuse-Infusionssystems beinhaltet diejenigen
therapeutischen Anwendungen, die fiir einen peripheren vendsen und arteriellen Zugang
erforderlich sind. Zum beabsichtigten klinischen Nutzen der Infusionskatheter gehort ins-
besondere die Katheter-Thrombolyse flr Patienten, die einen peripheren venésen und
arteriellen Zugang zur Verabreichung thrombolytischer Mittel mit folgendem Ziel benétigen:
» Erhohte Abgabe des thrombolytischen Mittels fiir eine verbesserte GefaRdurchlassigkeit
im Vergleich zur ausschlieBlichen Verwendung einer Antikoagulation.’

Schwerwiegende Zwischenfille
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Gerats auftritt, ist AngioDynamics oder dem Vertreter in Inrem Land zu melden.

Hinweise nur fiir die Europdische Union:

« Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit der Verwendung
dieses Gerats auftritt, ist AngioDynamics unter complaints@angiodynamics.com und
der zustandigen nationalen Behorde zu melden. Siehe die folgende Internetadresse fiir
Kontaktinformationen der zustandigen Behdrden. EU: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Der Arzt sollte mit dem Patienten tber die mit dem Gerat verbundenen Risiken sprechen.
Die Gebrauchsanweisung finden Sie als Datei unter ifu.angiodynamics.com

LIEFERFORM
Steril, Einwegprodukt. Nur zur Verwendung an einem Patienten bestimmt. An einem kihlen
und trockenen Ort aufbewahren. Maximale Lagertemperatur: 27 °C.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Aseptische Technik anwenden.

2. Den PRO-Infusionskatheter mit steriler, heparinisierter, normaler Kochsalzlésung
spulen.
WARNUNG: Vor dem Einfiihren in den Kérper muss die gesamte Luft aus dem
Infusionskatheter entfernt und mit Kochsalzldsung ersetzt werden. Andernfalls kdnnen
Komplikationen auftreten.

3. Den PRO-Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung an die gewlinschte Stelle im
peripheren Gefallsystem einfiihren.

4. Den Okklusionskugeldraht in den PRO-Katheter einfiihren und am PRO-Katheter
befestigen. Handfest anziehen.
WARNUNG: Niemals den Fuhrungsdraht bei Widerstand vorschieben. Andernfalls
besteht die Gefahr eines GefaRtraumas und/oder einer Beschadigung des Drahts.
Mittels Fluoroskopie die Ursache fiir den Widerstand ermitteln und die erforderlichen
Korrekturmanahmen durchfiihren.

5. Mit Spritze oder Infusionspumpe mit langsamer Taktung oder langsam tber den
proximalen Luer-Lock-Anschluss infundieren.

KOMPONENTEN DES Uni-Fuse-INFUSIONSSYSTEMS
¢ Okklusionskugelfiihrungsdraht

* PRO-Infusionskatheter

. /N

I — P -
_/

* Uni-Fuse-Infusionssystem
VAR VAR

GEWAHRLEISTUNG

AngioDynamics, Inc. gewahrleistet, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses
Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Gewéhrleistung
ersetzt und tritt an die Stelle von allen sonstigen ausdriicklichen oder
stillschweigenden, gesetzlichen oder anderweitigen Zusicherungen und
Gewdbhrleistungen, einschlieBlich, jedoch nicht beschrankt, auf Zusagen in Bezug
auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie patienten-, diagnose-,
behandlungs-, operationsbezogene und anderweitige Faktoren, die auRerhalb der
Kontrolle von AngioDynamics, Inc. liegen, wirken sich direkt auf das Instrument und die
damit erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von AngioDynamics, Inc. unter dieser
Gewabhrleistung ist begrenzt auf die Reparatur oder den Austausch des Instruments und
AngioDynamics, Inc. haftet nicht fir Neben- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten,
die unmittelbar oder mittelbar durch die Verwendung dieses Instruments entstehen.
AngioDynamics, Inc. schlieBt samtliche Haftung in Verbindung mit diesem Instrument
aus und keine anderen Personen sind berechtigt, Haftung oder Verantwortung im
Namen des Unternehmens zu iibernehmen. Dariiber hinaus haftet AngioDynamics,
Inc. nicht fiir Instrumente, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut
sterilisiert, modifiziert oder auf andere Weise veridndert wurden, und das
Unternehmen gewahrt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien oder
Zusicherungen, einschlieBlich, jedoch nicht beschréankt, auf die Marktgangigkeit
oder Eignung solcher Instrumente fiir einen bestimmten Zweck. 7
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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.

oder eines

nehmens.

AngioDynamics, das AngioDynamics-Logo, Uni-Fuse und PRO sind Marken und/oder eingetragene Marken von AngioDynamics, Inc.,
oder Tc

Symbole fiir die USA: In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21CFR Part 801.15

Siehe

Bezeichnung des
Symbols

Bedeutung des Symbols

57.7

Medizinisches Produkt

Zeigt an, dass der Artikel ein medizinisches
Produkt ist.?

finden Sie nachfolgend ein Glossar der Symbole, die ohne Begleittext auf der Beschriftung 57.10 Eindeutige Zeigt einen Trager an, der Informationen zu einer
des Produkts zu finden sind. o Produktkennung eindeutigen Produktkennung enthalt.
i Bezeichnung des Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf
Symbol Siehe s 9 Bedeutung des Symbols 0 N I_Y NA | Nur Rx diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt
ymbols
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.”
“ 5.1.1 |Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.? U P N NA [ Yniverselle Ein UPN-Code (Universelle Produktnummer)
Produktnummer steht fiir die Herstellernummer eines Artikels.
Bevollméachtigter =2 Zur Angabe, dass die nebenstehende Zahl der
Vertreter in der Gibt den bevollméachtigten Vertreter in der WM NA | Menge im Paket Anzahl der im Paket enthaltenen Einheiten
5.1.2 | Europaischen Européaischen Gemeinschaft/Europaischen AN entspricht.
Gemeinschaty Union an.* Konformitatserklarung des Herstellers zur
Europaischen Union c € 9 | i . ! u 2u
P 27 7 NA | CE-Kennzeichnung Medizinprodukteverordnung 2017/745.¢
513 |Herstellungsdatum Glbtldlas Herstellungsdatum des
Medizinprodukts an.?
1135 | Verpackung recycelbar | Verpackung recycelbar.
Gibt das Datum an, nach dem das
5.1.4 | Verwendbarkeitsdatum Z/Ie:gmprodukt nicht mehr verwendet werden a. ENISO 15223-1 — Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung
e_‘ . und zu liefernde Informationen.
Gibt den Chargencode des Herstellers an, b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
5.1.5 |Chargencode damit die Charge oder das Los identifiziert ¢. Medizinprodukterichtlinien EU 2017/745, verdffentlicht am 5. Mai 2017.
werden kann.? d. ENISO 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen. Umweltbezogene Anbietererkldrungen (Umweltkennzeichnung
Gibt die Bestellnummer des Herstellers an, Typ Il).
5.1.6 |Bestellnummer damit das Medizinprodukt identifiziert werden
kann.?
518 |Importeur Gibt die Entitat an, die das medizinische
o P Produkt in den lokalen Bereich importiert.2
523 Sterilisiert mit Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit
- Ethylenoxid Ethylenoxid sterilisiert wurde.?
526 |Nicht resterilisieren Kennzlgltl:hnet ein Medizinprodukt, das nicht
resterilisiert werden darf.?
Bei beschadigter Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt bei
Verpackung nicht beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht
5.2.8 |verwenden und verwendet werden sollte und der Benutzer
Gebrauchsanweisung | die Gebrauchsanweisung fiir zusatzliche
beachten Informationen heranziehen sollte.?
Einzel-Sterilbarrieren- Kennzeichnet ein System mit einer einzelnen
52.11 - X
System Sterilbarriere.®
})"{ 53.2 Vor Sonnenlicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor
4\ e schutzen Lichtquellen geschiitzt werden muss.?
X% ) . L
& Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor
I 5.34  [Trocken halten Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.2
Obere Gibt die obere Temperaturgrenze an, der das
5.3.6 Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
Temperaturgrenze N
kann.
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fir eine
einmalige Anwendung oder fir die Verwendung
5.4.2 |Nicht wiederverwenden |an einem einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Verfahrens
bestimmt ist.?
Die gedruckte
Gebrauchsanweisung
oder die digitale . .
543 | Gebrauchsanweisung Zeigt an, dass dgr Benutzer die
unter Gebrauchsanweisung beachten muss.?
ifu.angiodynamics.com
lesen
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
. _— Substanzen enthalt, die potenziell karzinogen,
@ 5.4.10 Enthéit gefahrliche mutagen, reprotoxisch (CMR) sind oder

Cobalt

Substanzen

Substanzen mit endokrinschadlichen
Eigenschaften.?

Enthélt Kobalt als Bestandteil von Edelstahl.
Dieses Gerét ist nicht zur Verwendung im
Magen vorgesehen. Wird Edelstahl stark
saurehaltigen Fliissigkeiten, wie Magensaure,
ausgesetzt, kann es dazu kommen, dass das
Kobalt aus dem Edelstahl ausgewaschen wird.
Kobalt ist in der Verordnung EG 1272/2008 als
Karzinogen der Klasse 1B und toxisch fiir das
Fortpflanzungssystem der Klasse 1B gelistet.




rj USO PREVISTO
G Il sistema di infusione Uni-Fuse* & destinato alla somministrazione di agenti
L W4 trombolitici nel sistema vascolare periferico.

INDICAZIONI
Il sistema di infusione Uni-Fuse* € destinato ad essere utilizzato per trattare la trombosi
venosa periferica e la trombosi arteriosa periferica mediante trombolisi catetere-diretta.

AVVERTENZA

Contenuto fornito STERILE mediante processo con ossido di etilene (EO). Non usare il
prodotto se la barriera sterile risulta danneggiata o accidentalmente aperta prima dell’'uso.
In caso di danneggiamento, rivolgersi al rappresentante di vendita. Prima dell’'uso,
ispezionare il dispositivo per verificare che non sia stato danneggiato durante

la spedizione.

Per I'uso su un solo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi
potrebbero compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto,
con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del paziente. Potrebbero inoltre
creare rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o
infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive

da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo l'uso, il sistema di infusione Uni-Fuse deve essere trattato come rifiuto biomedico
contaminato. | dispositivi utilizzati o non utilizzati devono essere smaltiti in conformita con
la prassi ospedaliera, amministrativa e/o del governo locale per tali prodotti.

L'imballaggio non contaminato del dispositivo deve essere riciclato, se applicabile, oppure
smaltito come rifiuto comune, in conformita con la prassi ospedaliera, amministrativa e/o
del governo locale per tali prodotti.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di infusione Uni-Fuse € costituito dai seguenti componenti:

« catetere di infusione PRO* (Pressure Responsive Outlet) con fessure longitudinali
nell'estremita distale; indicatori radiopachi sullo stelo del catetere indicano lo schema
attivo di infusione.

« filo con sfera d’occlusione che occlude I'estremita distale del catetere di infusione PRO.

Gli schemi di infusione sono determinati dalla lunghezza delle fessure sullo stelo del catetere.
I modelli con fessure di lunghezza di 2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm e 30 cm includono
fessure a intervalli di 90° intorno all'asse dello stelo del catetere e righe ogni 5 mm. |
modelli con fessure di 40 cm e 50 cm includono due fessure opposte a 180° posizionate
ogni 10 mm lungo lo stelo del catetere.
Compatibilita con gli introduttori a guaina:

Lo stelo del catetere 4F con DE massimo di 0,058 pollici (1,48 mm) & compatibile

con introduttori a guaina con DI > 0,058 pollici (1,48 mm)

Lo stelo del catetere 5F con DE massimo di 0,069 pollici (1,76 mm) & compatibile

con introduttori a guaina con DI > 0,069 pollici (1,76mm)

CONTROINDICAZIONI

Il sistema di infusione Uni-Fuse & controindicato per I'uso nel sistema vascolare coronario
e cerebrale.

Il sistema di infusione Uni-Fuse non & stato progettato per 'infusione di sangue

o di emoderivati.

Consultare le istruzioni allegate alla soluzione terapeutica per indicazioni,
controindicazioni, effetti collaterali e precauzioni.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le potenziali complicanze includono, ma non sono limitate a:

Ematoma sul sito di ingresso + Deficit neurologici, inclusi un ictus e il decesso
Perforazione del vaso » Dolore e sensibilita al tatto
Vasospasmo « Dissezione del vaso
Emorragia * Trombosi vascolare
Embolismo » Altro - caso (o paziente) per i quali la soluzione
Reazione al farmaco terapeutica non e adatta

* Infezione

AVVERTENZE

* Monopaziente. Non riutilizzare o risterilizzare.

« Non usare se la confezione & danneggiata. Non usare il prodotto se I'etichettatura
a corredo appare incompleta o illeggibile.

» L'uso di questo prodotto deve essere limitato a medici che hanno una conoscenza
approfondita dell’angiografia e delle metodiche d’intervento percutanee.

* AngioDynamics non puo garantire il corretto funzionamento di questi componenti
se uno qualsiasi dei componenti viene sostituito da quello di un altro produttore.

» In caso di mancato utilizzo di un introduttore a guaina, il catetere o il filo con la sfera
d’occlusione potrebbe venire danneggiato.

* La risterilizzazione potrebbe compromettere I'integrita e/o il funzionamento del
dispositivo.

« |l filo guida contiene cobalto. Il cobalto & classificato come sostanza CMR di categoria
1B ed & presente in una concentrazione superiore allo 0,1% peso per peso.

Il riutilizzo dei dispositivi monouso presenta un rischio potenziale di infezione per il paziente
o l'operatore. La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare I'eventualita di lesioni,
malattie o decesso per il paziente.

PRECAUZIONI

R, ONLY Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo
a personale medico o su prescrizione medica.

Popolazione di pazienti di destinazione

Il sistema di infusione Uni-Fuse & destinato ai pazienti che necessitano un accesso
periferico venoso o arterioso a breve termine per la somministrazione di agenti trombolitici.
L'accesso periferico venoso o arterioso puo essere necessario per il trattamento
terapeutico di trombi periferici venosi e arteriosi.

Benefici clinici

| benefici clinici previsti del sistema di infusione Uni-Fuse comprendono le applicazioni

terapeutiche offerte dall’accesso periferico venoso e arterioso. In particolare, i benefici

clinici previsti dei cateteri per infusione includono la trombolisi catetere-diretta per i pazienti

che necessitano un accesso periferico venoso e arterioso per la somministrazione di agenti

trombolitici con conseguente:

« Massimizzazione dell’erogazione del trombolitico con conseguente pervieta dei vasi
migliorata rispetto alla sola anticoagulazione.’

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi con 'uso di questo dispositivo deve essere segnalato
ad AngioDynamics o al rappresentante locale.

Note esclusivamente per I'Unione Europea:

» Qualsiasi incidente grave verificatosi con I'uso di questo dispositivo deve essere segnalato
ad AngioDynamics all'indirizzo complaints@angiodynamics.com e all’Autorita Nazionale
Competente. Fare riferimento al seguente indirizzo web per le informazioni di contatto
delle Autorita Competenti. UE: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

I medico dovrebbe discutere con il paziente i rischi associati al dispositivo.
Le istruzioni per 'uso sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo
ifu.angiodynamics.com

COME VIENE FORNITO
Sterile, usa e getta. Monopaziente. Conservare in un luogo fresco e asciutto. Temperatura
massima di conservazione di 27°C.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Usare una tecnica asettica.

2. Irrorare il catetere di infusione PRO con normale soluzione fisiologica eparinizzata.
AVVERTENZA: prima di inserire il catetere di infusione nell’organismo, far fuoriuscire
tutta I'aria dal catetere e immettervi al suo posto la soluzione fisiologica, in caso
contrario possono insorgere delle complicanze.

3. Inserire il catetere PRO nella posizione desiderata nel sistema vascolare periferico sotto
controllo fluoroscopico.

4. Inserire il filo con la sfera d’occlusione nel catetere PRO e collegarlo al catetere PRO.
Serrare a mano.

AVVERTENZA: non far mai avanzare un filo guida se si incontra resistenza, in quanto
si potrebbe causare un trauma vascolare e/o danneggiare il filo. Determinare la causa
della resistenza sotto controllo fluoroscopico e prendere la misura correttiva necessaria.

5. Con la siringa o la pompa ad infusione lenta eseguire movimenti pulsatori o procedere
all'infusione lenta tramite il luer lock prossimale.

COMPONENTI DEL SISTEMA DI INFUSIONE Uni-Fuse
* Filo con sfera d’occlusione

« Catetere di infusione PRO

s

» Sistema di infusione Uni-Fuse
[\ [N\

GARANZIA

AngioDynamics, Inc. garantisce che ragionevole cura é stata usata nella progettazione

e produzione di questo strumento. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le
altre dichiarazioni e garanzie non espressamente indicate nel presente documento,
esplicita o implicita per effetto di legge o altrimenti, incluso, ma non limitato

a, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare.
Movimentazione, stoccaggio, pulizia e sterilizzazione di questo strumento, cosi come

altri fattori relativi al paziente, la diagnosi, il trattamento, procedure chirurgiche e di altre
questioni che esulano dal controllo AngioDynamics, Inc. influenzano direttamente lo
strumento ed i risultati ottenuti dal suo utilizzo. Ai sensi della presente garanzia, gli obblighi
di AngioDynamics, Inc. sono circoscritti all'intervento di riparazione o alla sostituzione

di questo strumento. Ad AngioDynamics, Inc. non & imputabile alcuna responsabilita
relativa a eventuali perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivanti,
direttamente o indirettamente, dall’utilizzo di questo strumento. AngioDynamics,
Inc. non si assume, e non autorizza altri ad assumersi, qualsiasi altra o ulteriore
responsabilita in relazione a questo strumento. Ad AngioDynamics, Inc. non

& imputabile alcuna responsabilita in relazione a strumenti riutilizzati, ricondizionati
o risterilizzati, modificati o in qualche modo alterati, e non fornisce alcuna garanzia
o dichiarazione, esplicita o implicita, relativa a tali strumenti, inclusi, ma non limitati,
alla commerciabilita o all’idoneita per specifici scopi.

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.
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*

0 consociate.

AngioDynamics, il logo AngioDynamics, Uni-Fuse e PRO sono marchi e/o marchi registrati di AngioDynamics, Inc., delle sue affiliate

Simboli per gli Stati Uniti: Conformemente ai requisiti di 21CFR parte 801.15, di seguito & riportato
un glossario dei simboli che appaiono senza testo di accompagnamento sull’etichettatura dei

Simbolo Rif |Titolo del simbolo

Significato del simbolo

B, ONLY |

Solo Rx

Attenzione: la legge federale statunitense
limita la facolta di vendita di questo dispositivo
ai soli medici o su prescrizione di un medico
autorizzato.”

Universal Product
Number

UPN | -

Un codice UPN (Universal Product Number)
rappresenta il numero del produttore di
un articolo.

e —

}X{}X{ NA

Quantita in confezione

Per indicare che il numero adiacente corrisponde
al numero di unita contenute nell'imballaggio.

CE€2197 | m

Marchio CE

Dichiarazione di conformita del produttore al
Regolamento sui dispositivi medici 2017/745.¢

1135 | Confezione riciclabile

@

Confezione riciclabile.?

o

informazioni da fornire.

. 21 CFR 801.109 - Codice dei regolamenti federali.
. EU 2017/745 Regolamento sui dispositivi medici pubblicato il 5 maggio 2017.
. ENISO 14021 Etichette e dichiarazioni ambientali. Dichiarazioni ambientali autocertificate (etichettatura ambientale di tipo II).

. ENISO 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare per le etichette dei dispositivi medici, le etichettature e le

prodotti.
Simbolo Rif |Titolo del simbolo |Significato del simbolo
5.1.1 | Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.?
Rappresentante
autorizzato nella Indica il rappresentante autorizzato nella
51.2 ) s ]
Comunita europeal Comunita europea/Unione Europea.?
Unione Europea
5.1.3 |Data di produzione qulca _Ia_ data incui & stato fabbricato il
dispositivo medico.?
514 |Data di scadenza Indica la data oltre Ia quale il dispositivo medico
non deve essere utilizzato.?
. Indica il codice di lotto del produttore in modo
515 | Codice lotto che sia possibile identificare la partita o il lotto.?
Indica il numero di catalogo del produttore in
5.1.6 | Numero di catalogo modo che il dispositivo medico possa essere
identificato.?
518 |Importatore Indica Ienatlta che importa il dispositivo medico
sul posto.
Sterilizzato con ossido | Indica che il dispositivo medico ¢ stato
523 S o . S
di etilene sterilizzato usando ossido di etilene.?
526 |Non risterilizzare Indica un dls_p_osmvo medico che non deve
essere risterilizzato.?
Non utilizzare se Indica un dispositivo medico che non deve
la confezione & essere utilizzato se la confezione é stata
5.2.8 |danneggiata e danneggiata o aperta e in tal caso la necessita
consultare le istruzioni | che I'utente consulti le istruzioni per I'uso per
per 'uso ulteriori informazioni.2
5211 Slstgmq di barriera Indica un sistema di barriera sterile singola.
sterile singola
1
})O'Q 53.2 Mantenere lontano Indica un dispositivo medico che necessita di
4\ e dalla luce del sole protezione da fonti luminose.?
v
3ls . " . .
534 |Mantenere asciutto Indica un d|§p0§|§|\{o medico che deve essere
protetto dall'umidita.?
. . . Indica il limite superiore di temperatura a cui
Limite superiore di - e X B .
5.3.6 il dispositivo medico puo essere esposto in
temperatura ] a
sicurezza.
Indica un dispositivo medico monouso o
5.4.2 | Non riutilizzare destinato a un singolo paziente durante una
singola procedura.?
Consultare le istruzioni
per l'uso disponibili . s , .
D—i‘] 543 |anche in formato !ntdlca_ Ia_neceﬁsﬁafer I'utente di consultare le
elettronico all'indirizzo | 'StrUZion! per fuso.
ifu.angiodynamics.com
Indica un dispositivo medico che contiene
Contiene sostanze sostanze potenzialmente cancerogene,
5.4.10 N ) - A
pericolose mutagene, tossiche per la riproduzione (CMR)
Cobalt o sostanze alteranti il sistema endocrino.?
Contiene cobalto come componente dell’acciaio
inossidabile. Questo dispositivo non & destinato
all’'uso nello stomaco. L'esposizione dell’acciaio
inossidabile a fluidi altamente acidi come i
succhi gastrici puo provocare la lisciviazione
del cobalto dall'acciaio inossidabile. Il cobalto
¢ elencato nel regolamento CE 1272/2008 come
cancerogeno di classe 1B e tossina riproduttiva
di classe 1B.
5.7.7 | Dispositivo medico Indica che I'articolo € un dispositivo medico.?
5.7.10 |'dentificativo unico Indica un vettore contenente informazioni che

del dispositivo

identificano il dispositivo in modo univoco.?




Het Uni-Fuse*-infusiesysteem is bestemd voor de toediening van trombolytica in
het perifere vaatstelsel.

INDICATIES
Het Uni-Fuse*-infusiesysteem is bestemd voor de behandeling van perifere veneuze
trombose en perifere arteriéle trombose met behulp van kathetergeleide trombolyse.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxideproces (EO) en wordt STERIEL
geleverd. Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele barriere voorafgaand aan het gebruik
open of beschadigd is. Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger als er schade
wordt aangetroffen. Controleer voorafgaand aan het gebruik of het hulpmiddel niet is
beschadigd tijdens het transport.

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van
het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben,
hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel
met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten.

rj BEOOGD GEBRUIK
<,

Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Het Uni-Fuse-infusiesysteem moet na gebruik worden behandeld als besmet
biomedisch afval. Gebruikte of ongebruikte hulpmiddelen moeten worden afgevoerd
in overeenstemming met het beleid van de instelling en overheidsbeleid betreffende
dergelijke artikelen.

Onbesmette verpakkingen van het hulpmiddel moeten indien van toepassing worden
gerecycled of afgevoerd bij het gewone afval in overeenstemming met het beleid van
het ziekenhuis en overheidsbeleid betreffende dergelijke artikelen.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Het Uni-Fuse infuussysteem bestaat uit de volgende componenten:

* PRO* (Pressure Responsive Outlet) infuuskatheter met sleuven in de lengterichting op
het distale uiteinde. Radiopake markeringen op de katheterschacht geven het actieve
infuuspatroon aan.

» Occlusiekogeldraad die het distale uiteinde van de PRO infuuskatheter afsluit.

De infusiepatronen zijn afhankelijk van de lengte van de opening in de katheterschacht.

Bij openingen met een lengte van 2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm of 30 cm zitten de

openingen op intervallen van 90° rondom de katheterschacht, in rijen van 5 mm. Bij

openingen met een lengte van 40 cm of 50 cm zijn er twee openingen 180° van elkaar op
elke 10 mm langs de katheterschacht.

Compatibele inbrenghulzen:

Een 4F-katheterschacht met een buitendiameter van max. 0,058 inch (1,48 mm)
is compatibel met een inbrenghuls met een binnendiameter groter dan 0,058 inch
(1,48 mm).

Een 5F-katheterschacht met een buitendiameter van max. 0,069 inch (1,76 mm)
is compatibel met een inbrenghuls met een binnendiameter groter dan 0,069 inch
(1,76 mm).

CONTRA-INDICATIES

Het Uni-Fuse infuussysteem is gecontra-indiceerd voor gebruik in het coronaire en
hersenvaatstelsel.

Het Uni-Fuse infuussysteem is niet bestemd voor het infunderen van bloed of
bloedproducten.

Raadpleeg de bijsluiter van de therapeutische oplossingen voor indicaties, contra-
indicaties, nevenwerkingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De mogelijke complicaties omvatten doch zijn niet beperkt tot:
* hematoom op de » neurologisch deficit, inclusief CVA en overlijden

toegangsplaats * pijn en sensibiliteit
+ vaatperforatie + vaatdissectie
¢ vasospasme « vaattrombose
* bloeding « overige - gevallen (of patiént) waar de
* embolie therapeutische oplossing ontoereikend blijkt

reacties op geneesmiddelen + infectie

WAARSCHUWINGEN

» Bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken of steriliseren.

« Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Gebruik het product niet als
de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

» Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een uitstekend begrip
van angiografie en percutane interventionele ingrepen.

» AngioDynamics kan een correcte werking van deze componenten niet garanderen
indien een of meer componenten worden vervangen door componenten van een
andere fabrikant.

» Als er geen introducer sheath wordt gebruikt, kan dit de katheter of de
occlusiekogeldraad beschadigen.

* Opnieuw verwerken kan de integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot
falen van het hulpmiddel.

« De voerdraad bevat kobalt. Kobalt wordt geclassificeerd als CMR 1B en is aanwezig
in een concentratie van meer dan 0,1% gewicht per gewicht.

Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan risico van infecties bij de patiént
of gebruiker opleveren. Contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

LET OP

R, ONLY Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product alleen op voorschrift van
een arts worden verkocht.

Beoogde patiéntenpopulatie

Het Uni-Fuse-infusiesysteem is bedoeld voor patiénten voor wie kortdurige perifere
veneuze of arteriéle toegang nodig is om trombolytica toe te dienen. Perifere veneuze of
arteriéle toegang kan bijvoorbeeld nodig zijn voor de behandeling van perifere veneuze of
arteriéle trombi.

Klinische voordelen

Onder de beoogde klinische voordelen van het Uni-Fuse-infusiesysteem vallen

therapeutische toepassingen die mogelijk worden gemaakt door perifere veneuze of

arteriéle toegang. Een specifiek klinisch voordeel waarvoor het infusiesysteem is bestemd,

is kathetergeleide trombolyse voor patiénten voor wie perifere veneuze of arteriéle toegang

nodig is om trombolytica toe te dienen. Het infusiesysteem zorgt voor:

* Maximale toediening van het trombolyticum, wat leidt tot betere doorstroming in de
vaten dan wanneer uitsluitend anticoagulatie wordt toegepast.'

Ernstige incidenten

Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, moeten
worden gerapporteerd aan AngioDynamics of aan de betreffende vertegenwoordiger in
uw land.

Kennisgevingen uitsluitend voor de Europese Unie:

« Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, moeten
worden gerapporteerd aan AngioDynamics via complaints@angiodynamics.com
en aan de nationale bevoegde autoriteit. Raadpleeg het volgende webadres voor
contactinformatie van de bevoegde instanties. EU: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

De arts moet de risico’s van dit hulpmiddel bespreken met de patiént.
De gebruiksaanwijzing is online beschikbaar via ifu.angiodynamics.com.

LEVERINGSVORM
Steriel, disposable. Bestemd voor gebruik bij één patiént. Sla het product op een koele,
droge plaats op. De maximale opslagtemperatuur is 27 °C.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

1. Gebruik aseptische technieken.

2. Flush de PRO infuuskatheter met steriele, gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.
WAARSCHUWING: Er kunnen complicaties ontstaan als niet alle lucht uit de
infuuskatheter verwijderd en door fysiologische zoutoplossing vervangen is voordat de
katheter in het lichaam wordt ingebracht.

3. Voer de PRO-katheter onder doorlichting op tot de gewenste locatie in het perifere
vaatstelsel.

4. Steek de occlusiekogeldraad in de PRO-katheter en bevestig hem in de PRO-katheter.
Draai hem met de hand aan.
WAARSCHUWING: Voer de voerdraad nooit tegen weerstand in op: dat kan
vaattrauma en/of beschadiging van de voerdraad veroorzaken. Bepaal de oorzaak van
de weerstand onder doorlichting en verhelp het probleem.

5. Gebruik een injectiespuit of een infusiepomp met een langzame puls voor langzame
infusie in de proximale Luer-lock.

ONDERDELEN VAN HET Uni-Fuse-SYSTEEM
¢ Occlusiekogeldraad

* PRO infuuskatheter

. /N

V=
_/

* Uni-Fuse infuussysteem
[\ [\

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en
vervaardigen van dit instrument. Deze garantievoorwaarden vervangen en sluiten

uit, alle andere voorstellingen van zaken en garanties die niet uitdrukkelijk hier

zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk vermeld, hetzij geimpliceerd door de wet of
anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren, opslag, reiniging
en sterilisatie van dit instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént,
diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht van
AngioDynamics, Inc. vallen, zijn direct van invloed op dit instrument en de resultaten die
met gebruik ervan worden verkregen. De aansprakelijkheid van AngioDynamics, Inc.
volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument. AngioDynamics, Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele
of bijkomende schade, verliezen of kosten die direct dan wel indirect voortvloeien
uit gebruik van dit instrument. AngioDynamics, Inc. aanvaardt geen, en geeft
niemand de bevoegdheid tot het in naam van AngioDynamics, Inc. aanvaarden van,
andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument. AngioDynamics, Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid in verband met
instrumenten die zijn hergebruikt, opnieuw verwerkt of opnieuw gesteriliseerd of op
enige wijze zijn gemodificeerd of aangepast, en doet geen uitspraken noch verleent
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enige garantie, uitdrukkelijk dan wel impliciet, en inclusief, doch niet beperkt tot,
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel voor zulke

instrumenten.

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, het logo van AngioDynamics, Uni-Fuse en PRO zijn |

Inc. en een gelieerde ondememing of dochteronderneming.

ken en/of gedep ken van AngioDynamics,

Symbolen voor de VS: In overeenstemming met de vereisten van 21 CFR deel 801.15 volgt
hieronder een uitleg van de symbolen die zonder begeleidende tekst te vinden zijn op de labels

van het product.

Symbool Ref |Titel van symbool Betekenis van symbool
57.7 | Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het item een medisch
hulpmiddel is.2
5710 |Unieke Geeft een gegevensdrager aan die de unieke
o hulpmiddelenidentificatie | hulpmiddelenidentificatie bevat.
Let op: Krachtens de Amerikaanse federale
& 0 N LY Nt | Uitsluitend op voorschritt wetgeving mag dit hulpmiddel slechts door
of namens een gediplomeerd arts worden
verkocht.?
Universeel Een universeel productnummer (UPN-code)
U P N N.v.t. geeft het nummer aan dat de fabrikant aan
productnummer .
een item heeft toegekend.
— s Het getal dat naast dit symbool staat, geeft
VA}X‘ N.v.t t';_e\;iili:e'd n aan hoeveel eenheden er in de verpakking
paKking zitten.
Verklaring van de fabrikant dat het hulpmiddel
c E 2797 N.v.t. | CE-markering voldoet aan de verordening 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen.©
@ 1135 | Recyclebare verpakking | Recyclebare verpakking®

a. ENISO 15223-1 - Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik op medische hulpmiddeletiketten, etikettering (labeling)
en informatievoorziening.
b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

o

. EU 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen, 5 mei 2017.

d. ENISO 14021 Milieu-etiketteringen en -verklaringen. Zelfvastgestelde milieu-uitspraken (Type Il milieu-gtikettering).

Symbool Ref |Titel van symbool Betekenis van symbool
“ 511 | Fabrikant Geeft lde fabrikant van het medische
hulpmiddel aan.?
Erkende
vertegenwoordiger in de | Geeft de erkende vertegenwoordiger in de
5.1.2 .
Europese Gemeenschap/ | Europese Gemeenschap/Europese Unie aan.?
Europese Unie
513 |Fabricagedatum Geeft aan op welke datum het medische
hulpmiddel is geproduceerd.?
514 |uiterste gebruiksdatum Geeft aan na welke datum het medlsche_
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.?
Geeft het partijnummer van de fabrikant
5.1.5 |Partijnummer aan, waarmee de batch of partij kan worden
geidentificeerd.?
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
5.1.6 | Catalogusnummer aan, waarmee het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.?
Geeft de entiteit aan die verantwoordelijk is
5.1.8 |Importeur voor de import van het medische hulpmiddel
in het land.?
Gesteriliseerd met behulp | Geeft aan dat het medische hulpmiddel is
523 y o .
van ethyleenoxide gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.?
% 526 |Niet opnieuw steriliseren Geeft aan dat hgt niet mogg!ljk is het medische
hulpmiddel opnieuw te steriliseren.?
" . Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet
Niet gebruiken als de ) L
S . mag worden gebruikt als de verpakking is
verpakking is beschadigd N .
528 beschadigd of geopend en dat de gebruiker
en raadpleeg de b P
. Lo de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor
gebruiksaanwijziging ) :
aanvullende informatie.?
5211 Systeem met enkele Geeft een systeem met enkele steriele
- steriele barriere barriére aan.?
}l\y( 53.2 Niet blootstellen aan Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet
/.l\ - zonlicht worden beschermd tegen lichtbronnen.?
7
A% Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet
5.3.4 |Droog bewaren
worden beschermd tegen vocht.?
Bovengrens van Geeft de maximumtemperatuur aan waaraan
53.6 9 het medische hulpmiddel veilig kan worden
temperatuur
blootgesteld.?
Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
5.4.2 |Niet opnieuw gebruiken |bestemd is voor eenmalig gebruik en/of voor
gebruik bij één patiént tijdens één procedure.?
Raadpleeg de
gebrulk_s_aanwuzmg Geeft aan dat de gebruiker de
5.4.3 |of de digitale . L
: . gebruiksaanwijzing moet raadplegen.?
gebruiksaanwijzing
ifu.angiodynamics.com
Geeft een medisch hulpmiddel aan met stoffen
5.4.10 | Bevat gevaariijke stoffen die carcinogeen, mutageen of reprotoxisch

(CMR) kunnen zijn of die het hormoonstelsel
verstoren.®

Bevat kobalt als onderdeel van roestvrij
staal. Dit hulpmiddel is niet bestemd voor
gebruik in de maag. Als roestvrij staal wordt
blootgesteld aan zeer zure vloeistoffen, zoals
maagzuur, kan het kobalt uit het staal lekken.
Kobalt wordt in EG 1272/2008 vermeld als
carcinogeen klasse 1B en reproductietoxisch

klasse 1B.




r TILSIGTET BRUG
@ Uni-Fuse* infusionssystemet er beregnet til administration af trombolysemidler
J i de perifere kar.

INDIKATIONER
Uni-Fuse* infusionssystemet 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 fer brug.
Kontakt salgsrepreesentanten, hvis du finder en skade. Inspicér enheden for 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 instrumentet og/eller fare til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisation kan ogséa udgere en
risiko for kontamination af instrumentet og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion,
sasom for eksempel overfgrelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan medfgre patientskade, -sygdom eller -ded.

Uni-Fuse infusionssystemet 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 politikker.

PRODUKTBESKRIVELSE

Uni-Fuse infusionssystemet bestar af falgende komponenter:

+ PRO* (Pressure Responsive Outlet) infusionskateter med langsgaende slidser i den
distale ende. Regntgenfaste markarer pa kateterskaftet angiver det igangveerende
infusionsmenster.

» Guidewire med okkluderende kugle som okkluderer den distale ende af PRO-
infusionskatetret.

Infusionsmenstrene bestemmes af leengden pa spalterne pa kateterskaftet. Spalterne

med en leengde pa 2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm og 30 cm omfatter spalter i intervaller

pa 90° rundt om kateterskaftets akse og reekker for hver 5. mm. Spalterne med en

leengde pa 40 cm og 50 cm omfatter to spalter overfor hinanden i en vinkel pa 180°

placeret for hver 10. mm langs kateterskaftet.

Kompatible indfaringshylstre:
4F kateterskaft med maks. udvendig diameter pa 0,058 in. (1,48 mm) er kompatibelt
med et indfaringshylster med en indvendig diameter > 0,058 in. (1,48 mm)
5F kateterskaft med maks. udvendig diameter pa 0,069 in. (1,76 mm) er kompatibelt
med et indfgringshylster med en indvendig diameter > 0,069 in. (1,76 mm)

KONTRAINDIKATIONER

Uni-Fuse infusionssystemet er kontraindiceret til anvendelse i koronar eller cerebral
vaskulatur.

Uni-Fuse infusionssystemet er ikke beregnet til infusion af blod eller blodprodukter.
Der henvises til indlaegssedlen for den pageeldende vaeske vedrerende indikationer,
kontraindikationer, bivirkninger, forsigtighedsregler og advarsler.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til:
* Heematom ved Neurologiske deficit herunder slagtilfaelde og ded

indgangsstedet * Smerter og gmhed
« Karperforation « Kardissektion
* Vasospasme * Vaskuleer trombose
* Blgdning * Andet - tilfeelde (eller patient) hvor vaesken ikke er
« Emboli tilstreekkelig
« Laegemiddelreaktion  Infektion
ADVARSLER

Til brug til en enkelt patient. Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

» Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis maerkatet
er mangelfuldt eller ikke kan laeses.

» Dette produkt ma udelukkende anvendes af laeger med indgadende kendskab til
angiografi og perkutane interventionsprocedurer.

« AngioDynamics kan ikke garantere, at disse komponenter fungerer korrekt, hvis nogen
af komponenterne udskiftes med komponenter fra en anden producent.

« Manglende brug af indferingshylster kan resultere i beskadigelse af kateter eller
guidewire med okkluderende kugle.

» Genbehandling kan udseette udstyret for beskadigelse og/eller medfgre udstyrsfejl.

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

Tilsigtet patientpopulation

Uni-Fuse infusionssystemet er beregnet til patienter, som har behov for perifer vengs
og arteriel adgang i kort tid til indgivelse af trombolysemidler. Perifer vengs og arteriel
adgang kan veere pakraevet i forbindelse med terapeutisk behandling af perifer vene- og
arterietrombose.

Kliniske fordele

De tilsigtede kliniske fordele ved Uni-Fuse infusionssystemet omfatter de terapeutiske

anvendelser, som perifer vengs og arteriel adgang muligger. Infusionskatetrenes kliniske

fordele omfatter isger kateterstyret trombolyse for patienter, der har behov for perifer vengs

og arteriel adgang til indgivelse af trombolysemidler, hvilket medfarer:

* Maksimeret tilfersel af trombolysemidlerne, hvilket resulterer i bedre passage i karrene
end ved behandling udelukkende med antikoagulantia.’

Alvorlige haendelser
Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af denne enhed, skal rapporteres til
AngioDynamics eller repraesentanten i landet.

Meddelelser kun for EU:
Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af denne enhed, skal rapporteres
til AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com og til den nationale kompetente
myndighed. Se felgende webadresse for kontaktoplysninger til de kompetente
myndigheder. EU: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_
vigilance_contact_points.pdf

Leegen skal gennemga de risici, der er forbundet med enheden, sammen med patienten.
Brugsanvisningen er tilgaengelig elektronisk pa ifu.angiodynamics.com

LEVERINGTILSTAND
Steril, til engangsbrug. Til brug til en enkelt patient. Opbevar pa et keligt, tort sted. Den
maksimale opbevaringstemperatur er 27 °C.

BRUGSANVISNING

1. Anvend aseptisk teknik.

2. Skyl PRO infusionskatetret med hepariniseret saltvandsopl@sning.
ADVARSEL: Der kan opsté komplikationer, hvis al luft ikke er blevet skubbet ud af
infusionskatetret med saltvandsoplgsning inden indfering i kroppen.

3. Indfer PRO-katetret til den gnskede placering i det perifere karsystem under
fluoroskopisk vejledning.

4. Indfer guidewiren med den okkluderende kugle i PRO-katetret og fastsaet den pa PRO-
katetret. Stram til med handen.
ADVARSEL: Fremfgring af guidewiren ma aldrig foretages, hvis der fales modstand.
Dette kan medfere kartraume og/eller beskadigelse af guidewiren. Fastlaeg arsagen til
modstanden under fluoroskopi og udfgr de ngdvendige afhjeelpende tiltag.

5. Foretag pulserende eller langsom infusion gennem den proksimale luer-las ved brug af
en sprgjte eller en langsom infutionspumpe.

Um Fuse INFUSIONSSSYSTEMETS KOMPONENTER
Guidewire med okkluderende kugle

* PRO-infusionskateter

] 1 e r—

* Uni-Fuse infusionssystem
/ 1\ /N

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu i udvikling og fremstilling af
dette instrument. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier
og indestaelser, som ikke udtrykkeligt er angivet heri, hverken udtrykkeligt eller
underforstaet ved lov eller pa anden made, herunder, men ikke begrzanset til,
underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument, samt andre
faktorer, der vedrgrer patient, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer og andre
forhold udenfor AngioDynamics, Inc.’s kontrol, pavirker instrumentet og de opnaede
resultater ved anvendelsen. AngioDynamics, Inc.’s forpligtelse er under denne garanti
begreenset til reparation eller udskiftning af dette instrument og AngioDynamics, Inc.

er ikke ansvarlig for eventuelt forbundne tab eller falgeskader eller de med anvendelse
af instrumentet direkte eller indirekte skader eller udgifter. AngioDynamics, Inc. hverken
patager sig eller bemyndiger en anden person til at patage sig ethvert andet ansvar

eller forpligtelse i forbindelse med dette instrument. AngioDynamics, Inc. patager sig
intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genbruges, genbehandles eller
resteriliseres, modificeres eller andres pa nogen made og giver ingen garantier
eller indestaelser, hverken udtrykkeligt eller underforstaet, herunder, men ikke

Genbrug af instrumenter til engangsbrug skaber en mulig risiko for patient- eller
brugerinfektion. Kontamination af instrumentet kan fore til patientskade, -sygdom eller -dad.

FORSIGTIGHEDSREGLER

B ONLY 1 henhold til amerikansk lovgivning méa dette instrument kun szelges af en lzege
eller efter en lseges ordination.

begraenset til, salgbarhed eller egnethed til bestemte formal i forbindelse med
sadanne instrumenter.

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, Uni-Fuse og PRO er varemaerker og/eller registrerede varemzerker tilharende AngioDynamics, Inc., et
tilknyttet selskab eller et datterselskab.
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Symboler for USA: | overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes en ordliste

over symboler, der forekommer uden ledsagende tekst pa produktmeerkningen herunder. Symbol Ref |Symbolets titel |Symbolets betydning
Symbol Ref Svymbolets titel Symbolets betydnin '7"1 Ikke . Til angivelse af, at det tilstedende tal afspejler
y y v y g M’)‘ relevant Antal i pakke antallet af enheder, der findes i pakken.
Angiver producenten af den medicinske Producentens erklaering om overensstemmelse
“ 5.1.1 | Producent anordning. C E 2797 lkke o merke med forordningen om medicinsk udstyr EU
relevant
2017/745.¢
Autoriseret
5.1.2 |repreesentant Angiver den autoriserede repraesentant i EF/EU.2 Genanvendelig . .
i EF/JEU 1135 Genanvendelig pakke.
pakke
1 - Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev — - — -
5.1.3 |Fremstillingsdato fremstillet.a a. ENISO 15223-1 - Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med meerkater il medicinsk udstyr, meerkning og
oplysninger, der skal leveres.
Angiver sidste anvendelsesdato for det b. 21CFR 801.109 - Kodeks for fz}dgrale direktiver. o )
5.1.4 | Holdbarhedsdato medicinske udstyr. c. EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.
: d. EN ISO 14021 Miljigmaerkater og -erkleeringer. Selverklzerede miljgkrav (Type Il-miligmaerkning).
515 |Batchnummer Angiver producentens batchkode, s& batchen
eller partiet kan identificeres.?
Angiver producentens katalognummer, sa det
516 Katalognummer medicinske udstyr kan identificeres.?
518 Importar Angnygr det selskak?, som importerer den
medicinske anordning til landet.?
Sterilisering med Angiver, at det medicinske udstyr er blevet
523 - ,
ethylenoxyd steriliseret med ethylenoxid.?
% 5.2.6 Ma ikke resteriliseres Anglvg_r medicinsk udstyr, som ikke ma
resteriliseres.?
Ma ikke bruges, Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma
hvis emballagen er | anvendes, hvis pakken er blevet beskadiget eller
5.2.8 " . e
beskadiget, og se abnet, og at brugeren skal se brugsanvisningen
brugsanvisningen for yderligere information.2
O 5211 Enklelt sterilt Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.?
barrieresystem
}l\y( 532 Ma ikke udseettes for | Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes
/.l\ e sollys mod lyskilder.?
7
P . -
534 Opbevares tort Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes
mod fugt.?
Gvre Angiver den gvre temperaturgreense, som det
5.3.6 medicinske udstyr pa sikker vis kan udszettes
temperaturgraense fore
Ma ikke Angiver medicinsk udstyr, som er beregnet til
54.2 en enkelt anvendelse eller til brug pa en enkelt
genanvendes N
patient under en enkelt procedure.?
Se
brugsanvisningen,
eller se den Angiver behovet for at sla op i
543 N -
elektroniske brugsanvisningen.?
brugsanvisning
ifu.angiodynamics.com
Angiver medicinsk udstyr, som indeholder stoffer,
54.10 Indeholder farlige der kan veere kraeftfremkaldende, mutagene,
o stoffer reproduktionstoksiske (CMR) eller stoffer med
Cobalt hormonforstyrrende egenskaber.
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, sdésom mavesyre, kan
forarsage leekage af kobolt fra det rustfrie
stal. Kobolt er i EC 1272/2008 registreret som
et kreeftfremkaldende stof af klasse 1B og et
reproduktionstoksisk stof af klasse 1B.
57.7 Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.?
5710 |Ynik Angiver en holder, som har oplysninger om den
o udstyrsidentifikation | unikke udstyrsidentifikation.?
Ikke Forsigtig: USA's federale lovgivning begraenser
R, 0 N I.Y Kun pé recept salget af denne enhed til salg af eller pa
relevant HI - )
ordination af en autoriseret praktiserende lzege.”
. En kode for det universelle produktnummer
Ikke Universelt "
(UPN) repreesenterer producentens nummer til
relevant | produktnummer

et element.




@ AVSEDD ANVANDNING

Infusionssystemet Uni-Fuse* ar avsett for administrering av trombolytiska medel
L J i den perifera vaskulaturen.

INDIKATIONER
Infusionssystemet Uni-Fuse* ar avsett att anvandas for behandling av vends trombos
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 6ppnats av misstag fére anvéandning. Om skador
upptacks ska du ringa din forsaljningsrepresentant. Inspektera produkten fére 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 dédsfall. 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,
overforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av
produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Infusionssystemet Uni-Fuse Infusion System 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 tillampligt eller kasseras
som vanligt avfall enligt sjukhusets, administrativa och/eller kommunala riktlinjer for
dessa artiklar.

PRODUKTBESKRIVNING
Uni-Fuse infusionssystem bestar av féljande komponenter:
* PRO* (Pressure Responsive Outlet) infusionskateter med langsgaende skaror

vid den distala dnden. Rontgentata markorer pa kateterskaftet anger det aktiva

infusionsmonstret.
» Ledtrad med stoppkula som tapper till den distala anden pa PRO-infusionskatetern.
Infusionsmonstren avgodrs av 6ppningens langd pa katerskaftet. | dppningslangderna
2.cm, 5cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm and 30 cm ingar 6ppningar med 90°%-intervall kring
kateterskaftets axel och rader var 5 m. | 6ppningslangderna 40 cm och 50 cm ingar tva
dppningar mittemot varandra med 180°, placerade var 10 mm langs kateterns skaft.
Inféringsskidans kompatibilitet:

4F-kateterskaft max. OD 0,058 tum (1,48 mm) ar kompatibel

med inféringsskida ID > 0,058 tum (1,48 mm)

5F-kateterskaft max. OD 0,069 tum (1,76 mm) ar kompatibel

med inféringsskida ID > 0,069 tum (1,76 mm)

KONTRAINDIKATIONER

Uni-Fuse infusionssystem kontraindiceras fér anvandning i hjart- och hjarnvaskulaturen.
Uni-Fuse infusionssystem ar inte avsett for infundering av blod eller blodprodukter.

Se den terapeutiska lésningens bipacksedel for indikationer, kontraindikationer,
biverkningar, forsiktighetsbeaktanden och varningar.

KOMPLIKATIONER
Mdjliga komplikationer inkluderar, men begréansas inte till:

+ hematom pa ingangsstéllet « bortfallssymtom inklusive stroke och dédsfall
karlperforation * smarta och 6mhet
vasospasm « Kkarldissektion
blédning « karltrombos
emboli « ovrigt — fall (eller patient) dar den terapeutiska
lakemedelsreaktion I6sningen ar olamplig

« infektion

VARNINGAR

» Avsedd for anvandning pa en patient. Far ej ateranvandas eller resteriliseras.

« Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Anvand inte om etiketten &r ofullstéandig
eller olaslig.

» Denna produkt far endast anvéndas av lakare med ingaende kdnnedom om angiografi
och perkutana interventionella procedurer.

» AngioDynamics kan inte garantera att dessa komponenter fungerar korrekt om nagon
komponent byts ut mot komponenter fran andra tillverkare.

« Anvands ingen introducerhylsa kan katetern eller stoppkulledaren skadas.

« Atervinning kan &ventyra produktens integritet och/eller leda till att den inte
fungerar korrekt.

» Ledaren innehaller kobolt. Kobolt ar klassificerat som CMR 1B och finns i
koncentrationer éver 0,1 viktprocent.

Ateranvéndning av engangsanordningar skapar risk for patient- eller anvandarinfektioner.
Kontaminering av anordningen kan leda till skada, sjukdom eller patientens dod.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

R, ONLY Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast séljas av eller pa
lakares ordination.

Avsedd patientpopulation

Infusionssystemet Uni-Fuse ar avsedd for patienter som behdver kortvarig perifer ven- och
artaratkomst for administrering av trombolytiska medel. Perifer ven- och artaratkomst kan
behdvas for terapeutisk behandling av perifer vends och arteriell trombos.

Kliniska férdelar

Till de avsedda kliniska férdelarna med infusionssystemet Uni-Fuse hor de terapeutiska

tillampningar som mojliggérs genom perifer ven- och artaratkomst. Specifika avsedda

kliniska fordelar ar bland annat kateterledd trombolys for patienter som behdver perifer

ven- eller artératkomst for administrering av trombolytiska medel.

* Maximerad leverans av trombolys som leder till battre 6ppenhet hos karl jamfért med
enbart antikoagulering.'

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 behériga myndigheten. Mer information om kontaktinformation fér behériga
myndigheter finns pa féljande 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

LEVERANS
Steril, kasserbar. Avsedd for anvandning pa en patient. Forvaras i ett svalt och torrt
utrymme. Maximal férvaringstemperatur 27°C.

BRUKSANVISNING

1. Anvand aseptisk teknik.

2. Spola PRO-infusionskatetern med steril, hepariniserad koksaltlésning.

VARNING! Komplikationer kan uppsta om inte infusionskatetern témts helt pa luft som
ersatts av koksaltlésning innan den fors in i kroppen.

3. For in PRO-katetern till 6nskad plats i perifera vaskulaturen under vagledning av
genomlysning.

4. For stoppkulledaren in i PRO-katetern och anslut den till PRO-katetern. Dra at manuelit.
VARNING! For aldrig fram ledaren vid motstand. Detta kan leda till karlskada och/eller
skada pa ledaren. Faststéll orsaken till motstandet
under vagledning av genomlysning och vidta eventuellt korrigerande atgéard.

5. Med spruta eller langsam infusionspumpspuls eller langsam infusering via den
proximala luerkopplingen.

Uni-Fuse-INFUSIONSSYSTEMETS KOMPONENTER
» Stoppkulledare

* PRO infusionskateter

[\
_—
S

* Uni-Fuse infusionssystem
/N

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterar att skalig omsorg har anvants vid designen och
tillverkningen av detta instrument. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra
utfastelser och garantier som inte uttryckligen anges hari, vare sig uttryckligen
eller underforstatt genom laga atgéard eller pa annat satt, inklusive bl.a. alla
underforstadda garantier om séljbarhet eller &ndamalsenlighet for ett speciellt syfte.
Hantering, férvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument samt andra faktorer
som ar forknippade med patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp och annat
som ligger utanfér AngioDynamics, Inc.:s kontroll paverkar instrumentet och de resultat
som erhalls genom dess anvandning. AngioDyanamics, Inc.s ansvar enligt garantin hari
omfattar endast reparation eller ersattning av detta instrument. AngioDynamics, Inc. ska
inte hallas ansvarigt for indirekta eller foljdrelaterade forluster, skador eller utgifter som
direkt eller indirekt uppkommer genom detta instruments anvandning. AngioDynamics,

Inc. varken patar sig, eller ger nagon annan person behdrighet att & dess vagnar pata sig,
nagon annan eller ytterligare skadestandsskyldighet eller ansvar i samband med detta
instrument. AngioDynamics, Inc. patar sig inte nagon skadestandskyldighet gallande
instrument som ateranviants, ombearbetats eller resteriliserats, modifierats eller
andrats pa nagot sitt, och lamnar ingen garanti eller utfastelse, uttryckligen eller
underforstadd, inkl. bl.a. betr. sdljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndamal, med
hénsyn till sadana instrument.

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 logotyp, Uni-Fuse och PRO &r varumarken och/eller registrerade varumérken som tillhdr AngioDynamics, Inc.,
enfilial eller ett dotterbolag.
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Symboler for USA: | enlighet med kraven i 21CFR del 801.15 foljer nedan en ordlista med
symboler som visas utan tillhérande text i produktmarkningen.

Symbol Ref Symbolens titel |Symbolens betydelse
G"'V‘ Ej Kvantitet i For att ange att numret intill aterspeglar antalet
M’) tillampbar | férpackning enheter som ingar i forpackningen.
Ei Tillverkarens forsakran om dverensstammelse
C E 2797 tillémJ bar CE-markning med férordningen om medicintekniska
P produkter (EU) 2017/745.¢
@ 1135 Atervinningsbar Atervinningsbar férpackning.¢

forpackning

o

. EN SO 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be

supplied.

. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

. EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017

. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il environmental labeling)

Symbol Ref Symbolens titel | Symbolens betydelse
“ 5.1.1 Tillverkare Anger tillverkaren av den medicinska enheten.?
Auktoriserad
representant Anger den auktoriserade representanten i
5.1.2 i Europeiska den Europeiska gemenskapen/Europeiska
gemenskapen/ unionen.?
Europeiska unionen
5.1.3 Tillverkningsdatum /-_\nger det datum da den medicinska enheten
tillverkades.?
5.1.4 Hallbarhetstid Anger dgt datum efte'rl vilket den medicinska
enheten inte ska anvéandas. ®
515 Partikod Anger tlllve(karer\g partikod s att partiet eller
satsen kan identifieras. @
Anger tillverkarens katalognummer sa att den
516 Katalognummer medicinska enheten kan identifieras.
5.1.8 Importsr Anger vem som importerat den medicintekniska
produkten lokalt.
Ster_l_llser_ad med Anger att den medicinska enheten har
5.2.3 anvandning av - N
. steriliserats med hjalp av etylenoxid. @
etylenoxid
% 526 Omsterilisera inte Anger en medicinsk enhet som inte far
omsteriliseras. ?
Anvand inte om Anger att en medicinteknisk produkt inte ska
5.2.8 férpackningen ar anvandas om forpackningen har skadats
- skadad och las eller 6ppnats och att anvéndaren ska lasa
bruksanvisningen bruksanvisningen fér mer information.?
5.2.11 Engﬁngs sterilt Anger ett engangs sterilt barridrsystem.2
barriarsystem
>l .
//,jt 53.0 Hall borta fran solljus Anggr en"medﬁlcmsk enhet som maste skyddas
% mot ljuskallor.
v
e - .
534 Hall torr Anger en medicins enhet som maste skyddas
mot fukt.?
Ovre Anger den &vre temperaturgrans till vilken
5.3.6 - den medicinska enheten kan exponeras med
temperaturgrans N
sakerhet.?
Anger en medicinsk enhet som ar avsedd for
54.2 Ej for ateranvandning | engangsbruk, eller for anvandning pa en enda
patient under en enda procedur.?
Las
bruksanvisningen
eller las den Anger att anvandaren behdver lasa
54.3 h . . P
elektroniska bruksanvisningen fére anvandning.?
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
Anger en medicinsk enhet som innehaller
Innehaller farliga amnen som kan vara cancerframkallande,
5.4.10 x . . s
amnen mutagena, reproduktionstoxiska eller &mnen
Cobalt med hormonstérande egenskaper.?
Innehaller kobolt som komponent i rostfritt stal.
Denna anordning ar 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
amne klass 1B och reproduktivt toxin klass 1B.
Medicinteknisk Anger att enheterna ar medicinteknisk
5.7.7
produkt produkter.?
Unik Anger en barare som innehaller unik
57.10 |enhetsidentifikation ger en barare
enhetsidentifikation (UDI).2
(UDI)
Ei Forsiktighetsatgard: Amerikansk federal lag
0 N I_Y . ) Endast Rx begransar denna enhet till forsaljning till eller
tilldmpbar . N . .. b
pa order av en licensierad utdvare.
) . En UPN-kod (Universal Product Number)
Ej Universellt ! "
. representerar tillverkarens nummer for en
tillampbar | produktnummer

produkt.




To Zuotnua ‘Eyxuong Uni-Fuse* mrpoopiceTai yia Tnv Xopriynon 8popuBoAuTIKwvV
TTAPAYOVTWY OTO TTEPIPEPIKO ayyelakd oUoTnUa.

ENAEIZEIZ

To ZUoTtnua Eyxuong Uni-Fuse* evdeikvuTtal yia Bepartreia TG TTEQIPEPEIOKNG AERIKAG
BpoéuBWONG Kal TNG TTEPIPEPEIAKAG aPTNPIaKAG BpduBwang pe BpouBoAucn kaBodnyouuevn
JE KaBeTApa.

NPOEIAOMOIHZH

Ta repiexopeva mapéxovral AMOZTEIPQMENA pe 1n pébodo amooTeipwong pe
alBulevogeidio (EO). Mnv To XpnoiyoTroInoeTe €av £xel @Oapei o oTEIPOg Ppayuds

1 €x€l avoIXTel KaTd AGBOG TTPIV OTTO TN XPrON. Z€ TIEPITTTWON TToU eviomoTel BAGRN,
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV EUTTOPIKO QVTITTPOCWTTO. ETNBewprRoTe TO TTPoidV TTpIv até n
XpAon yia va BeBaiwdeite 6T dev £xel onuelwOei nuId KaTd T SIAPKEIX TG HETAPOPAG.
MNa xprion o€ éva pévo aoBevr). Mnv eTTaVayPNOILOTIOIEITE, UNV ETTAVETTECEPYALEDTE, OUTE
VO ETTOVATIOOTEIPWVETE. H ETTAvVOXPNCIYOTIOINGN, N ETTAVETTEEEPYATIA ) N ETTAVATIOOTEIPWON
uTTOpEi va B€oouv o€ KivOuvo Tnv apTidTnTa Tou Opydvou Kai/fj va odnynoouv o€ BAARN Tou
opydvou, TTPAYHa TTOU JE TN OEIPG TOU PTTOPET VO TIPOKOAETEI TPAUPATIONO, a0BEveIa f TO
Bdvaro Tou aoBevoug. H eTTavaxpnaoipoTroinan, N ETTAVETTEEEPYQTia i N ETTAVATIONTEIPWGON
JTTOpE €£TTIONG Va dnuIoupyRoouV Kivouvo poAUVanG Tou opydvou Kai/f) va TTpoKaAégouv
Aoipwén Tou aoBevoug 1 emPGAuvon, cupTrEPIAaBavopévng, aAAd OxI HOVo, Kal TNG
peTGdoaNg AoINWdWY vOowv aTtréd Tov évav aoBevr) aTov dAAo. H pdAuvaon Tou opydvou
eival duvaTo va odnyroel o€ TPAUPATIONO, agBéveia r) To BAvaTo Tou aoBevoug.

To Zuotnua Eyxuong Uni-Fuse Ba mpétel va Bewpeital empoAucuévo Bioiatpikd
atméBAnTo PETA TN Xprion. O1 XPNOIMOTIOINUEVEG i} UN XPNOIMOTIOINUEVEG GUOKEUEG TTPETTEL
Va aTTopPITITOVTalI CUPQWVA UE TIG VOOOKOMEIOKEG, DIOIKNTIKEG /KAl TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG
TIONITIKEG YIO QUTG TO GTOIXEIQ.

OI pn €TMIPOAUCPEVEG OUCKEUATTEG CUOKEUWY Ba TTPETTEI VO AVOKUKAWYOVTaI OTToU I0XUEI
i va aTTOPPITITOVTAl WG KOIVA atTORANTA, CUP@WVA PE TN VOOOKOUEIOKH, SI0IKNTIK /KAl
TOTTIKF) KPOTIKI) TTOANITIKN] YIO QUTG T OTOIXE(D.

MEPIFPA®H MPOIONTOZ

To auotnua éyxuong Uni-Fuse aroteAeital ammoé Ta akdAouBa egapTtrpaTa:

* KaBetipa £yxuong PRO* (E€odog pe euaiobnaia Tieong) Ye ETTIMAKN OTTEG OTO
TIEPIPEPIKG BKPO. AKTIVOOKIEPOI BEIKTEG OTOV BEova Tou KaBeTrpa deIkvUouv To oX£BI0
evepyoUg £yxuong.

*  Z@aipik6 0dnyd aUppa aTTdéPPaAgng TTou PPAcEl TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA
€yxuong PRO.

Ta poriBa éyxuong kaBopidovTtal atrd Ta KN oxIoUAg dgova kaBetTApa. Ta urikn oxXIoOUAS

2.cm, 5cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm kai 30 cm TrepIAapBavouv oxIopég o€ SiaoTApaTa 90°

yUpw atd Tov dgova Tou KaBeTApa Kal a€Ipég kKaBe 5 mm. Ta prkn oxiopwy 40 cm kai 50

cm repIAapBdavouv dUo oxIopég o€ avTiBeTn kateuBuvon 180° kdBe 10 mm KaTtd uAKOG Tou

Ggova Tou KabeTrpa.

ZuppaToTNTA BNKOPIOU EI0aywyéa
4F agovag kabetripa péy. OD 0,058 ivioeg (1,48 mm) cupBatétnTta
He avayvwpioTiké Onkapiol Eicaywyéa > 0,058 ivioeg (1,48 mm)
5F a&ovag kabetipa péy. OD 0,069 ivioeg (1,76 mm) cupBatdtnta
He avayvwploTiké Onkapiol Eicaywyéa > 0,069 ivioeg (1,76 mm)

ANTENAEIZEIZ

To ouoTnua éyxuong Uni-Fuse avtevdeikvuTal yia Xprion OTO GTEQAVIAIO KAl EYKEPAAIKO
ayyelakd ouoTnua.

To auoTtnua éyxuong Uni-Fuse dev TTpoopideTal yia Tnv £€yXuon aigaTog ) TrpoidvTwv
aiyartog.

AvaTpégTe 0TO €vBETO BepaTTEUTIKOU BIAAUPATOG TOU TTPOIOVTOG Yia EVOEIEEIS, AVTEVDEIEEIG,
TIAPEVEPYEIEG KAI TIPOQUAAEEIG.

MIOANEX EMNINAOKEZ

211g MOavEG ETTITTAOKEG TTEPIAMBAvOVTaAl, XWPIG va TTepIopidovTal Ta akdAouba:

¢ AlgdTwpa OTO OonpeEio *  NEUPOAOYIKEG QVETTAPKEIEG TUPTTEPIACUBAVOUEVWV
€10600U NG EYKEPAAIKNAG GUPPOPNONG Kal BavaTou

* Ayyeiodiarpnon Moévog kai euaiodnaoia

* AyyeiooTraopdg Alatopn ayyeiwv

* Aigoppayia Ayyelo8poppwon

* EppoAhioud AAAo — TrepiTTTwon (i aoBevAG) yia TV oTToia To

*  AMepyikn avTidpaon oTo BepatreuTikO SIGAUPA ATAV AVETTOPKEG
PAPUOKO * Noipwén

@ MPOOPIZOMENH XPHZH
N\

NPOEIAOMOIHZEIZ:

* Ta xpnon oe évav acgBevi pévo. Mnv To eTTavayPnOIKOTIOIEITE OUTE Va TO
ETTAVATIOOTEIPWVETE €K VEOU.

* Mn 10 XpNnOoIYOTIOIEITE €AV N CUCKEUAaia £xel UTTOOTEI nEIG. MnVv TO XPNOIPOTTOINOETE
€av n emonuavon gival eANITG i ducavayvwaoTn.

* To mrapdv poidv Ba TTPETTEI va XPNOIMOTIoINBEI pOvo aTrd 1aTpoUg TTou £XOUV TTARPN
KOTAVONON TWV AYYEIOYPAPIKWY Kal SIASEPUIKWY TTOPEURATIKWY JIAdIKATIWV.

* H AngioDynamics 8ev ptropei va eyyunBei Tn woTA AEIToupyia autwv Twv e§apTNUATWY

€ TTEPITITWOT AVTIKATAGTOONG OTTOIOUSNTIOTE THANATOG HE THAPATA GAAOU KATOOKEUAOTH.

« Edv dev xpnoiyoTroInoeTe BnKAp! eI0aywyéa PTTOpE va TTPOKANBET {nuid oTov KaBETHpa
) GTO OQaIPIKG CUPHA ATTOPPALNG.

* H emavemegepyaoia ptropei va diakuBelael TV akepaidtnTa TNG CUCKEUAG A/Kal va
odnynoel oe BAGBN TNG GUOKEUNG.

* To 0dny6 cUppa TTepIEXEl KOBAATIO. To KOBAATIO Tagivopeital wg CMR 1B kai gival TTapov
o€ ouykévtpwaon avw Tou 0,1% katd Bapog.

H eTTavayxpnoipoTroinon CUCKEUWY Hiag XpPAong evOEXETal va TTPOKAAETEN KivOUVO
HOAuvong atov acBevi fi oTo XpAoTn. H pOAuvon TG CUCKEURG EVOEXETAI Va 0dnNyRoEl OE
TpaupaTiond, acBéveia r) Bdvato Tou aoBevoug.

NPOEIAOMOIHZEIZ
ONLY H OpootrovdiakA NopoBeaia (HMA) Trepiopidel TRV TTWANGNH TG GUOKEUAS AUTAS
aTré 1aTpd f KATOTTIV EVTOAAG 10TPOU.

MNpoopi1lopevog TANBUO GG aoBevwWV

To Zuotnpa Eyxuong Uni-Fuse TrpoopideTal yia aaBeveig Tou Xpeialovtal Bpayuxpovia
TTEPIPEPEIOKT) PAEBIKA KaI apTnpIakh TTPdaRacn yia Tn xopriynon 6pouBoAuTIKWY
TapayovTwy. H TTepipepeiakr GAEBIKR Kal apTnpIakr) TTPOoBACT EVOEXETAI VA ATTAITETAI
yia TN BEPATTEUTIKN AVTIPETWITION TTEPIPEPEIOKWV PAEBIKWV Kal apTNPIOKWY BpduBwv.

KAIviké o@éAn

Ta Mpoopifdpeva kAIVIKa o@éAn Tou ZuoTtiparog ‘Eyxuong Uni-Fuse trepidapBdavouv Tig

BOEPATTEUTIKEG EQAPUOYEG TTOU TTOPEXOVTAI JE TNV TIEPIPEPEIAKA QAERIKN Kal apTnpIaKn

TPOCBaACn. ZUyKeKPIPEvVa, Ta TTPOOPICOHEVA KAIVIKG OQEAN TwV KABETAPWY €yXuong

TrepIAapBdavouv kaBodnyolUpevn e kabeTipa BpouBAAucn yia aoBeveig TTou xpeiddovTal

TIEPIPEPEIOKT) PAEBIKN KaI apTnpIakh TTPAGRacn yia Xoprynon BpouBoAUTIKWY TTapaydvTwy

JE Ta €§AG aTroTeAéTpaTa:

*  MeyioToTroinpévn xopriynon 8pouBoAuTikoU, e KaAuTepn BatdTnTa ayyeiwv o€ auykpion
HE TN HEPOVWUEVN XOPHAYNON avTITINKTIKOU.

Zofapd cupfdavTa
Otro108rTT0TE 0OROPS CUPPAV TTOU TTOPOUCIAGETAl JE TN XPAON TNG CUCKEURG Ba TTPETTEl va
avapépetal oTnv AngioDynamics aTov eKTTpOOWTIO GTN XWPA 00G.

Eidotroinoeig pévo yia Tnv Evpwiraikn ‘Evwon:

» OtrolodnTote coBapd cuuPav TTou TTAPOUCIAdeTal PE TN XPAON TNG CUCKEUAG Ba TTPETTEI
va avagépeTal atnv AngioDynamics oTto complaints@angiodynamics.com kai oTnv
€0VIKI) appoddia apxr. Avatpégte aTnV TTapakdTw dielBuvon oTo dIadiKTUO Yyia oToIXEia
eTMKOIVWViag Pe TIG appodieg apxEg. EE: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

O 1a1pdg Ba TPETTel va oudnTd e Tov acBevr Toug KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI JE TN OUCKEUN).
O1 0dnyieg xpnong civai diaBéaipeg nAekTpovikd oTn dielBuvon ifu.angiodynamics.com.

nQz NAPEXETAI
Zreipo, avaAwoaiyo. MNa xprion og évav aoBevr) pévo. ATroBnkeloTe € dpoaeP?, ENPO XWPO.
MéyioTn Beppokpaaia amrobrikeuong: 27°C.

OAHTIEX XPHZHZ

1. XpnOoIYOTIOIROTE AONTITN TEXVIK.

2. Ex1mAUvTe TOV KaBeTApa €yxuong PRO pe oTEipo, NTTOPIVIOYEVO QUOIOAOYIKO 0pPO.
MPOEIAOMNOIHZH: Mmopei va uttdpgouv eTTITTAOKEG edv Dev Exel apaipeBei GAog o
aépag atré Tov KabeTrpa £yxuong Kal dev £xeEl avTIKATAOTABE Je SIGAUPA PuUGIOAOYIKOU
opou TTPIV TNV EI00YWYT OTO CWHA.

3. Eicayayete Tov kabetiipa PRO otnv emBupunTr T0TT00£0i0 OTO TTEPIPEPIKO AYYEIOKD
oUOTNUA XPNOIUOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTTIK uTro3oriénon.

4. EioayQyeTe To 0@aipiké oUppa amrégpagng atov kabetipa PRO kal TTpocapTriaTe oTOV
kaBetipa PRO. ZitTe pe 10 XEPI.
MPOEIAOMOIHZH: Na pnv Tpowbdeite TTOTE éva oUpua 0dnyo étav Bpeite avrtiotaon.
AuTé pTTopei va TTpokaAéael Tpaupa oTo ayyeio 1 /kal Bopd oTo cUppa. KabopioTe Tnv
aITia TNg avtioTaong.
UTTé aKTIVOOKATINON Kal akoAouBraTe SI0pBWTIKEG EVEPYEIEG.

5. Mg aUpiyya ) TaAud avtAiag apyng €yxuong i apyn €yxuon péow Tou gyyug luer lock.

E=ZAPTHMATA TOY XYZTHMATOZ ErXYZHZ Uni-Fuse
*  Z@aipikd odnyo cuppa atréppagng

« KaBetipag éyxuong PRO
N — -

EFCYHZH

H AngioDynamics, Inc. eyyudrtai 611 €xel doBei ppovTida aTov oxedIaguod Kal GTNV
KOTAOKEUH TOU TTapovTog opydvou. H Trapolca gyyunon avtikabioTd Kal SV TTapEXEl
GAAEG AVTITIPOOWTTEUOEIG KOl EYYUNOEIG TTOU SEV £XOUV EKPPACTEI CAPWS OTO
TAPOV, EiTE PNTA N} EUPECT ATTO TNV EQAPHOYN TOU VOUOU 1} ME GAAO TpoTTO,
oupTrepIAapBavopévwy, aAAd 6XI TTEPIOPIOTIKA, OTTOIEG VOOUUEVEG EYYUNOEIG
EUTTOPEUCIPOTNTAG 1} KATAAANAGTNTAG VI £VO OUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XEIPIOUOG,
aTtmoBfiKkeuan, KaBaPITPOG KAl ATTOCTEIPWON TOU TTAPOVTOG OpYyAavou KaBWG Kal GAAoI
TIOPAYOVTEG OXETIKOI JE TOV a0BEVH, TN SIAyvwon, TNV aywyn, TIG XEIPOUPYIKEG SIadIKATiEg
kol GAAa BépaTa Tépav Tou eAéyxou Tng AngioDynamics, Inc.emnpeddouv 10 6pyavo

Kal Ta atroTeAéopaTta TTou AapBdavovTal atéd Tn Xprion Tou dueca. H utroxpéwaon

TnG AngioDynamics, Inc. utté Tnv TTapoUoa £yydnan TrepIopieTal GTNV ETTIOKEUN 1
QAVTIKATAOTAON TOU TTapovTog opydvou kal n AngioDynamics, Inc. dev 8a @épel TNV
€UBUVN yIO OTTOIEG TUXIEG 1) ETTOKOAOUBEG aTTWAEIEG, {NUiEg N £€§0da dueca i
€UUECA TTPOEPYXOHEVA ATTO TN XPRON TOU TTapovTog opydvou. H AngioDynamics,
Inc. oUTe avaAapBdvel oUTe e§ouciodoTei oroloSATTOTE AAAO dTOHO Va avaAdBel yia
Aoyaplaoué Tng otroladnTrore GAAN i TPOOOETN oIKOVOUIKA EUBUVN 1) UTTEUBUVOTNTA
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oe oxéon pe 1o Tapov 6pyavo. H AngioDynamics, Inc. Sev @épel euBUVN OXETIKG pE

TO ETTAVAXPNOIMOTTOINUEVA Opyavd, T Opyava TTOU £XOUV UTTOOTEI ETTAVETTESEPYQTia

N ETAVATTOOTEIPWOT), T OTToia £XOUV TpoTroTroindei | aAAaxBei pe orolodnTroTE

TPOTTO Kal Sev TTAPEXEl EYYUNON, EITE PNTH EITE UTTOVOOUNEVN (CUpTTEPIAAMBAVONEVNG

KOl OTTOI0G3ATTOTE £YYUNONG YIA EUTTOPEUCINOTNTA, KATAAANASTNTA 1) TTIPOGAPHOYH
Y10 KATTOI0 CUYKEKPINEVO OKOTIO) O€ OX£0N ME TETOIO Opyava.

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, Inc., auvdedpevng rj Buyarpikng eTaipeiag.

H emwvupia AngioDynamics, To Aoyétutro AngioDynamics, Ta Uni-Fuse kai PRO amotehoUv epmopikd arjpara f/kai orpara karareBévia g

>0uBoAa yia HIMA: Ze ouppdpewan pe Tig amraitioelg Tou 21CFR Mépog 801.15, Trapéxetal
TIAPOKATW YAWOOAP! TwV SUBOAWY TTou egpaviovTal Xwpig CUVOSEUTIKO KEIPEVO aTNV

€TMIONPAVON TOU TTPOIGVTOG.

Zuupolo Avag. | TiThog cupfoAou

Inuocia cupoAou

Mepiéxel emKivouveg

5.4.10 .
oucieg

W

Cobalt

YTTOB€IKVUEI 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
TIEPIEXEI OUTIEG Ol OTTOIEG PTTOPET VA TIPOKAAOUV
Kapkivoyévean, petalhagioyéveon, va eival
TOGIKEG YIO TNV aQvaTIapaywyn I} OUGiEg TTOU
diatapdooouv TNV £vBOKPIvVOAoYIKN AsiToupyia.?
Mepiéxel KOBAATIO WG THANA TOU avOEEdWTOU
X@AuBa. H cuokeur| dev TrpoopideTal yia Xpron
oTo aTopdy!l. H ékBeon Tou avogeidwTou xaAuBa
o€ 1d1aiTepa 6gIva uypd, OTTWG Ta yaoTpIKd, PTTopEi
va TTPoKaAEoel aTroBoAr Tou kKoBaATiou amod Tov
avogeidwTo XdAuBa. To koBAATIO avaypageTal aTo
EK 1272/2008 wg kapkivoyévo karnyopiag 1B kai
WG avartapaywyikr To&ivn karnyopiag 1B.

latpotexvohoyikd
TTPOidV

YTodnAwvel 6T To €id0g aTroTeAei
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.©

Movadiké
aAvVayVWPIoTIKO
OUOKEUNG

5.7.10

YToSnAWVel popéa TToU TTEPIEXEI TTANPOPOPIES
HovadikoU avayvwpIoTIKOU GUOKEUNG.®

Mévo pe ouvtayi

B, ONLY | &

Mpoooxn: H opootrovdiakr vopoBeoia (H.M.A.)
ETMTPETTEI TNV TTWANON AUTAG TNG OUCKEURG POVO

yiarpou KATOTTIV oUVTaYoypdenong ato 1aTpd.?
TevIK6G apIBGG o Kw&Kgg [evikoU gpleuou Trpmovrog’(UPl\’l)

Al aTroTeAei TOV apIBPO TOU KATAOKEUQOTH yia éva
TIPOIGVTOG

£id0g.

e —

}XZ}X{ Al

MoodTnTa o€ TTaKETO

YTrodnAwver 611 0 apiBuog agopd Tov apiBud
HOVAdWYV TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAKETO.

C€2/97| =

2Aipa CE

ARAwon ouppdpewong Tou KataokeuaoTr| He TNV
Odnyia latpotexvoloyikwy Zuokeuwy 2017/745.Y

AVAKUKAWGOIPO TTAKETO

@ 1135

AVOKUKAWOIYO TTAKETO.?

a. ENISO 15223-1 - larpotexvoAoyIkd TrpoidvTa - ZUPBOAa IO XPNOIHOTIOIOUVTAI OE ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOTOVTWY,

€MOofaven Kal TTANPopopieg Tpog TTaPOXH.
B. 21 CFR 801.109 - Kwdikag OpoaTovdiakwy Kavoviopwv

y. EE 2017/745 Kavoviopoi iarpotexvoloyikwv Tpoidviwy, dnpoaicuon 5 Maiou 2017
6. ENISO 14021 MepiBarovTikég eTikéTeG Kal dnAwaelg. Auto-dnAoUpevol TrepiBarhovTikoi ioxupiopof (MepiBarovriki

emanipavon Tumou 1)

ZuuBolo Ava@. | TiThog cupoAou |Znpacia cupBoAou
“ 511 |Karaokeuaorric Zungsgu)\ﬁ&?fl TOV KATAOKEUAOTH TNG 1ATPIKAG
E&ouaiodotnuévog
EKTTPOOWTTOG . : .
- YTrodnAwvel ToV £€0UCIODOTNHEVO EKTTPOCWTTO
m 512 oTnv'EuprrmKn ... | oTnv EupwTraiki Kovétnta/EupwTraiki ‘Evwon.©
Koivétnra/Eupwtraikn
‘Evwon
51.3 Huepounvia YTTodNAWVEl TNV NUEPOUNVIO KATAOKEURG TNG
o KATAOKEUNG 10TPIKAG OUOKEUAG.®
YToSnAWVel TNV NuEPOUNVia JETE aTTé TNV oTToia
5.1.4 | Hpepounvia Angng Oev Ba TIPETTEN VO XPNOIUOTIOIEITAl N IATPIK
OUOKEUN.®
YTodnAwvel Tov KwdIKG TTapTidag Tou
A, wdIKOG TTapTidag KOTAOKEUQOTH, WOTE va gival SuvaTr n
LOT 5.1.5 |Kwdiké o A, & ival & A
TOUTOTIOINGT| TNG.*
YTrodnAwvel Tov apiBpud KaTaAdyou Tou
5.1.6 | ApiBudg kataAdyou KOTAOKEUOOTH, WOTE va gival duvaTth n
TOUTOTTOINON TNG IATPIKAG OUOKEUNG.®
518 |Ecavwyia YTTodnAWVEl TNV ETAIPEIR TTOU EI0AYEI TO
o Ywyeas 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV OTNV TTEPIOXT.*
ATTOOTEIPWUEVO HE YTToSnAWVEl OTI N 1ATPIKI) CUCKEUR £XEI
STERILE m 523 o&eidlo Tou alBuleviou | atTrooTelpwBEi He Xprion ogeidiou Tou aiBuAeviou.®
Mnv . . . . c
5.2.6 |ETavVATTOOTEIPWVETE :ﬁ;\lﬁgﬁowgiloggagpulm OuoKeuf Bev Tpémel va
TO TTPOIOV P .
:\il)nnx%r]]_g\llpgyowns YTTodnAWVEl OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV deV
ouof&:uuoia éﬂu TIPETTEI VA XPNOIYOTIOIEITAI, EAV N CUCKEUATTa EXEI
528 p——r Ié(XKC(I UTTOOTEl {NMIG 1) £XEI avoIxBei Kal &TI 0 XPROTNG
uvmpéirsngng oBnyie Ba TTpéTTEl va avaTpégel aTig odnyieg Xprong yia
! TIEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES.®
XProng P PES TTANPOPOPIES,
ZuoTnua ., . . .
O 5211 | pepoviwpévou oreipou ggs\?:é\?;m oUoTNUa PEPOVWHEVOU OTEIPOU
payuou :
}}"{ 53.2 ATTOQUYETE TNV YTTo8NAWVEI 1GTPIKA GUCKEUT| TTOU OTTaITET
£kBeon oTov RAIo TIpoCTACia ATTé TIG TINYEG PWTOG.®
/.l\ e £KO AN i ¢ 3 ¢
X%
& 534 | Aamosite oTewo YTTodNAWVEI ITPIKF) GUCKEUR TTOU aTTaITE]
I e ne v TIpooTaCia atoé TNV uypacia.®
., . YTodnAwvel To avwTato 6pio Beppokpaaiag oTo
5.3.6 Avdraro 09'0 OTT0i0 UTTOPEi VO eKTEBET PE aa@AAeIa n 1aTPIKN
Beppokpaciag. GUTKEUR.®
® Mnv YTTOBNAWVEI I0TPIKF) GUCKEUN TTOU TTAPEXETAI YIO
542 . Hia xprion poévo 1 yia xprion o€ évav agBevr) Katd
ETIAVOXPNOTHOTIOIEITE Tn didpkela piag diadikaaoiag.®
Avarpégre oTIg
odnyieg xpnong r oTig PR . . .
. . YTrodnAwver 611 0 0TNG TIPETTEI VO AVATPEGE!
EIE 543 nAs’KTpovmag odnyieg omg ogqviag Xpr.]m’](gf,‘ ne e PEg
xenong
ifu.angiodynamics.com




O Sistema de Infusdo Uni-Fuse* destina-se a administragcdo de agentes
tromboliticos na vasculatura periférica.

INDICAGOES
O Sistema de Infuséo Uni-Fuse* destina-se a ser utilizado para tratar trombose venosa
periférica e trombose arterial periférica por trombolise dirigida por cateter.

AVISO

O contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (OE). N&o utilize se, aquando
da recegao, a barreira estéril estiver danificada ou tiver sido aberta acidentalmente. Se
verificar a presenga de quaisquer danos no produto, contacte o representante de vendas.
Inspecione o dispositivo antes de o utilizar para verificar se ndo ocorreram danos durante
o transporte.

Para utilizagdo num sé paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural

do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez, podem causar leses, doengas

ou conduzir a morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo
também podem causar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infegéo

ou infecdo cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a transmissado de doengas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar
lesdes, doengas ou conduzir a morte do paciente.

O Sistema de Infuséo Uni-Fuse deve ser tratado como residuos biomédicos contaminados
apos a utilizagéo. Os dispositivos usados ou por utilizar devem ser eliminados de acordo
com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental relativa a tais itens.

A embalagem do dispositivo ndo contaminada deve ser reciclada, se aplicavel, ou eliminada
como residuos comuns de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental
para tais itens.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema de Infuséo Uni-Fuse é composto pelos seguintes componentes:

» Cateter de Infusdo PRO* (Pressure Responsive Outlet) com cortes longitudinais na
extremidade distal. Os marcadores radiopacos na haste do cateter indicam o padrédo
de infusao ativa.

» Fio-Guia com Bola Oclusiva que vai obstruir a extremidade distal do Cateter de
Infusdo PRO.

Os padrdes de infusdo sdo determinados pelos comprimentos da ranhura do corpo

do cateter. Os comprimentos de ranhura de 2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm e 30 cm

incluem ranhuras a intervalos de 90° em torno do eixo do corpo do cateter e linhas a cada

5 mm. Os comprimentos de ranhuras de 40 cm e 50 cm incluem duas ranhuras opostas a

180° colocadas a cada 10 mm ao longo do corpo do cateter.

Compatibilidade da bainha introdutora;

Corpo do cateter de 4F com DE max. de 0,058 pol. (1,48 mm) é compativel
com a Bainha introdutora com DI > 0,058 pol. (1,48 mm)
Corpo do cateter de 5F com DE max. de 0,069 pol. (1,76 mm) é compativel
com a Bainha introdutora com DI > 0,069 pol. (1,76 mm)

CONTRAINDICAGOES

O Sistema de Infusdo Uni-Fuse esta contraindicado para utilizagdo na vasculatura
corondria e cerebral.

O Sistema de Infusdo Uni-Fuse néo se destina a ser utilizado na infusdo de sangue ou de
derivados de sangue.

Consulte o folheto informativo da solugéo terapéutica em causa para as respetivas
indicagdes, contraindicagdes, efeitos secundarios, cuidados a ter e avisos.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:
As potenciais complicagdes incluem, entre outras:
+ Hematoma no local de Défices neurolégicos, incluindo AVC e morte

@ UTII..IZAQI”\O PREYISTA
/|

entrada * Dor e sensibilidade
» Perfuragédo do vaso « Dissecgéo do vaso
* Vasospasmo » Trombose vascular
* Hemorragia « Outros - caso (ou doente) em que a solugéo
« Embolia terapéutica é inadequada
« Reagbes medicamentosas » Infegédo
AVISOS

Utilizagdo num unico doente. Nao volte a utilizar nem a esterilizar.

* Né&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada. N&o utilize se a etiqueta
estiver incompleta ou ilegivel.

« Este produto s6 deve ser utilizado por médicos com bons conhecimentos sobre os
procedimentos de intervengao angiograficos e percutaneos.

» AAngioDynamics ndo consegue garantir o funcionamento apropriado destes
componentes se qualquer componente for substituido pelos de outro fabricante.

* Ana&o utilizagdo de uma bainha introdutora pode resultar em danos no cateter ou no
fio com bola oclusiva.

» O reprocessamento pode comprometer a integridade do dispositivo e/ou resultar na
falha do dispositivo.

« O fio-guia contém cobalto. O cobalto esta classificado como CMR 1B e esta presente
numa concentracéo superior a 0,1% peso por peso.

A reutilizagao de dispositivos de uma Unica utilizagao cria um potencial risco de infegdo no
doente ou utilizador. A contaminagéo do dispositivo pode dar origem a lesdes, doenca ou
morte do doente.

CUIDADOS

I}, ONLY A lei federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo aos médicos
ou por ordem dos mesmos.

Populagao de pacientes prevista

O Sistema de Infusdo Uni-Fuse destina-se a pacientes que necessitem de acesso venoso
e arterial periférico a curto prazo para administracdo de agentes tromboliticos.

O acesso venoso e arterial periférico pode ser necessario para tratamento terapéutico
dos trombos venosos e arteriais periféricos.

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos previstos do Sistema de Infusdo Uni-Fuse incluem as aplicages

terapéuticas disponibilizadas por acesso venoso e arterial periférico. Especificamente,

os beneficios clinicos previstos dos cateteres de infusdo incluem trombodlise dirigida por

cateter para pacientes que exijam acesso venoso e arterial periférico para a administragéo

de agentes tromboliticos resultando em;

» Fornecimento maximizado do trombolitico resultando numa melhor desobstrucdo do
vaso em comparagdo com o anticoagulante por si sé.’

Incidéncias graves
Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagéo deste dispositivo deve ser comunicado
a AngioDynamics ou ao representante no seu pais.

AVIsos apenas para a Uniao Europeia:
Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagdo deste dispositivo deve ser comunicado
a AngioDynamics através do email complaints@angiodynamics.com e a Autoridade
Nacional competente. Consulte o seguinte enderego da Web para obter as informagdes
e contacto das autoridades competentes. UE: https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

O médico deve discutir os riscos associados ao dispositivo com o paciente.
As instrugdes de utilizagédo estao disponiveis eletronicamente em ifu.angiodynamics.com

COMO E FORNECIDO
Esterilizado e descartavel. Utilizagdo num Unico doente. Guarde num local fresco e seco.
Temperatura de armazenamento maxima: 27 °C.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Utilize a técnica assética.

2. Irrigue o cateter de infusdo PRO com soro fisioldgico normal heparinizado esterilizado.
AVISO: Podem ocorrer complicagdes, se o ar nao for todo eliminado do cateter de
infusdo e deslocado com soro fisiologico, antes de o cateter ser introduzido no corpo.

3. Introduza o cateter PRO no local pretendido no sistema vascular periférico através de
orientagdo fluoroscépica.

4. Introduza o fio com bola oclusiva no cateter PRO e fixe-o no cateter PRO. Aperte
a mao.

AVISO: Nunca avance o fio-guia se sentir resisténcia, pois pode provocar trauma no
vaso e/ou danos no fio. Determine a causa da resisténcia por fluoroscopia e tome as
medidas corretivas necessarias.

5. Com a seringa ou bomba de infuséo lenta, fornega um impulso ou efetue a perfusdo
lenta através do luer lock proximal.

COMPONENTES DO SISTEMA DE INFUSAO Uni-Fuse
* Fio-Guia com Bola Oclusiva

* Cateter de Infusdo PRO
[\

s. I v - e
_/

« Sistema de Infusédo Uni-Fuse
[\

GARANTIA

AngioDynamics, Inc. garante que foram tomados todos os cuidados na concepcéo

e fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as outras
representagoes e garantias ndo aqui previstas, quer expressas ou implicitas por
operacao da lei ou outra, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas

de comercializagdo ou adequagédo a um fim especifico. O manuseamento,
armazenamento, limpeza e esterilizagao deste instrumento, assim como outros fatores
relacionados com o doente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirurgicos

e outros assuntos para além do controlo da AngioDynamics, Inc. afectam diretamente

o instrumento e os resultados obtidos com a sua utilizagéo. A obrigagdo da
AngioDynamics, Inc. ao abrigo desta garantia limita-se a reparag&o ou substituicdo deste
instrumento e a AngioDynamics, Inc. ndo se responsabilizara por quaisquer perdas,
danos ou despesas acidentais ou consequentes, direta ou indiretamente resultantes

da utilizagdo deste instrumento. A AngioDynamics, Inc. também ndo assume, nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigagéo ou
responsabilidade relacionada com este instrumento. A AngioDynamics, Inc. ndo assume
qualquer obrigacgao relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados

ou reesterilizados, modificados ou alterados de qualquer forma, e ndo confere
quaisquer garantias ou representacgoes, expressas ou implicitas, incluindo, entre
outros, a comercializagdo ou adequacéo a um fim especifico, relativamente a esses
instrumentos.
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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, o logétipo da AngioDynamic, Uni-Fuse e PRO séo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics,
Inc., uma afiliada ou uma subsidiria.

Simbolos para EUA: Em conformidade com os requisitos do 21CFR Secg&o 801.15,
é disponibilizado abaixo um glossario de simbolos que surgem sem o texto de
acompanhamento na rotulagem do produto.

Simbolo Ref. |Titulo do simbolo

Significado do simbolo

Identificador unico

5.7.10 do dispositivo

Indica um transportador que contém a informagao
do identificador Unico do dispositivo.?

Apenas Rx

B, ONLY | w

Cuidado: De acordo com a lei federal norte-
americana, este dispositivo s6 pode ser vendido a
médicos ou por indicagdo destes.”
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Simbolo Ref. |Titulo do simbolo | Significado do simbolo U P N NA | Namero universal O cédigo do numero do produto universal (UPN)
do produto representa o nimero do fabricante de um artigo.
“ 5.1.1 |Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.? Wﬂ NA Quantidade na P’ara indicar que o n}]mer’o adjacente reflete o
A\ embalagem numero de unidade incluidas na embalagem.
Representante Declaragéo de conformidade do fabricante
autorizado na Indi tant torizad c idad c E 2797 NA | Marca CE em relacgéo a Diretiva 2017/745 relativa aos
5.1.2 | Comunidade £ ica o r;aJrle_seE ante guaonza 0 na Lomunidade dispositivos médicos.®
Europeia/Uniao uropeia/Unido Europeia.
Europeia @ 1135 | Embalagem reciclavel | Embalagem reciclavel.
513 |Data de fabrico Imngl(;:izoaadata em que foi fabricado o dispositivo
) a. ENISO 15223-1 - Dispositivos médicos — Os simbolos devem ser utilizados com as etiquetas do dispositivo médico, as
" . ) . . " - etiquetas e as informagdes serdo fornecidas.
514 ‘UttleAlza[rj até a data In_dlc: adataa ﬁ_artl(lj' d:z qual o dispositivo médico b. 21 CFR 801.109 - Codigo de Regulamentos Federais.
indicada n&o deve ser utilizado. ¢. UE 2017/745 — Regulamentos relativos a dispositivos médicos, publicados a 5 de maio, 2017
- Indica o codigo do lote do fabricante para poder d. ENISO 14021 - Rétulos e declaragbes ambientais. Autodeclaragdes ambientais (Rotulagem ambiental Tipo Il)
5.1.5 |Caddigo do lote . o
identificar o lote.?
516 |Numero de catalogo Indica o nimero de lca_talogo do fabr_lcant_e_ para
que o dispositivo médico possa ser identificado.?
518 |Importador Ir?dlca a entldfid.e responsavel pela importagao do
dispositivo médico para o local.?
Esterilizado por 6xido | Indica que o dispositivo médico foi esterilizado
523 ) . s .
de etileno utilizando éxido de etileno.?
% 526 |Nao reesterilizar Indica um dispositivo médico que nao deve ser
reesterilizado.?
Nao utilizar se a Indi di i sdi Z0 d
embalagem estiver r}lllcadum |spos;)|vlo mé |cot.quednacl>fl eée ser
528 |danificada e consultar | Utilizado se a embalagem estiver danificada
. ~ ou aberta e que o utilizador deve consultar as
as instrugdes de instrucaes de utilizaca inf 30 adicional.®
utilizaggo instrugdes de utilizagéo para informag&o adicional.
5211 Slst'emla dlelbarrewa Indica um sistema de barreira estéril individual .
estéril individual
}‘"{ Manter afastado da Indica um dispositivo médico que precisa de
/| \ 53.2 = a
% luz solar protecéo de fontes de luz.
v
3ly " . . m :
534 |Manter seco Indica um dlSpOSIt.IVO médico que precisa de ser
protegido da humidade.?
L . Indica o limite superior de temperatura ao qual
Limite superior de . L P
5.3.6 o dispositivo médico pode ser exposto de forma
temperatura .
segura.
Indica um dispositivo médico que foi concebido
5.4.2 | Nao reutilizar para uma utilizagao Unica ou para utilizagdo num
unico paciente durante um procedimento unico.?
Consultar as
instrucdes de
543 utilizag&o ou consultar | Indica a necessidade do utilizador consultar as
o as instrugdes de instrugdes de utilizagdo.?
utilizagao eletronicas
ifu.angiodynamics.com
Indica um dispositivo médico que contém
Contém substancias substancias que podem ser cancerigenas,
5.4.10 N mutagénicas, reprotoxicas (CMR) ou substancias
perigosas : :
com propriedades perturbadoras do sistema
Cobalt endocrino.®
Contém cobalto como um componente de ago
inoxidavel. Este dispositivo ndo se destina a
utilizagdo no estdbmago. A exposigéo do ago
inoxidavel a fluidos altamente acidos, como
fluidos gastricos, pode resultar na infiltragdo
do cobalto do aco inoxidavel. O cobalto esta
listado na norma CE 1272/2008 como um
agente cancerigeno de classe 1B e uma toxina
reprodutiva de classe 1B.
5.7.7 | Dispositivo médico Indica que os itens sdo um dispositivo médico.?




[\ UCEL POUZITI
@ Infuzni systém Uni-Fuse* je uréen pro podavani trombolytickych latek do
L /| periferniho vaskularniho systému.

INDIKACE

Infuzni systém Uni-Fuse* je ur€en k pouziti pro Ié¢bu periferni Zilni trombézy a periferni
arterialni trombdzy katetrové fizenou trombolyzou.

VYSTRAHA )

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO). Nepouzivejte v pfipadé,

Ze sterilni bariéra je poskozena nebo byla pfed za¢atkem pouziti neimysiné otevrena.
Zjistite-li poSkozeni, kontaktujte svého obchodniho zastupce. Pfed pouzitim zkontroluijte,
zda nedoslo k poSkozeni béhem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované pouzivat, repasovat ani resterilizovat.
Opakované pouziti, repasovani nebo resterilizace muze narusit strukturalni integritu
zafizeni a/nebo vést k poruse zafizeni, ktera miiZze zpUsobit poranéni, onemocnéni

nebo umrti pacienta. Opakované pouZziti, repasovani nebo resterilizace mize také
vytvaret riziko kontaminace zatizeni a/nebo zpusobit u pacienta infekci ¢i zkfizenou
infekci, v€etné, ale ne pouze, prenosu infekénich chorob z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mdze vést k poranéni, onemocnéni ¢i imrti pacienta.

S infuznim systémem Uni-Fuse se po jeho pouziti musi zachazet jako s kontaminovanym
biomedicinskym odpadem. Pouzita nebo nepouzita zafizeni by méla byt zlikvidovana

v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi nafizenimi vlady, ktera se
takovych zafizeni tykaji.

Nekontaminované obaly zafizeni by mély byt pfipadné recyklovany nebo likvidovany jako
bézny odpad v souladu s nemocniénimi, administrativnimi a/nebo mistnimi nafizenimi
vlady, ktera se takovych zafizeni tykaji.

POPIS VYROBKU

Infuzni systém Uni-Fuse sestava z nasledujicich soucasti:

* Infuzni katétr PRO* (Pressure Responsive Outlet - s vyvodem reagujicim na tlak) s
podélnymi Stérbinami na distalnim konci. Radiopakni znacky na dfiku katétru indikuji
aktivni zpusob prabéhu infuze.

» Vodici drat s okluzni kuli¢kou, ktera blokuje distalni konec infuzniho katétru PRO.

Vzorce infuze jsou dany délkou $térbiny hfidele katetru. Délky $térbin 2 cm, 5 cm, 10 cm,

15 cm, 20 cm a 30 cm zahrnuji Stérbiny v intervalech 90° kolem osy hfidele katetru a fadky

po 5 mm. Délky $térbin 40 cm a 50 cm zahrnuji dvé protilehlé $térbiny pod uhlem 180°

umisténé kazdych 10 mm podél hfidele katetru.

Kompatibilita zavadéciho plasté
4F hfidel katetru max. vnéjsi pramér 0,058 palct (1,48 mm) je kompatibilni
s pouzdrem zavadéce o vnitfnim priméru > 0,058 palctl (1,48 mm)
5F hidel katetru max. vnéjsi primér 0,069 palct (1,76 mm) je kompatibilni
s pouzdrem zavadéce o vnitinim priméru > 0,069 palcud (1,76 mm)

KONTRAINDIKACE

Infuzni systém Uni-Fuse je kontraindikovan pro pouZziti v koronarnich a cerebralnich
cévach.

Infuzni systém Uni-Fuse neni uren pro infuzi krve nebo krevnich produktu.
Seznamte se s indikacemi, kontraindikacemi, vedlejSimi G¢inky, upozornénimi a
vystrahami, které jsou uvedeny v pfibalovém letaku roztoku terapeutické latky.

MOZNE KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:

* hematom v misté vstupu * bolest a citlivost

« perforace cévy « disekce cévy

* vazospazmus * cévni trombdza

« krvaceni « jiné - pfipad (nebo pacient), pro néjz je dany roztok
* embolie terapeutické latky neadekvatni.

» reakce na léc¢ivo * Infekce

neurologické deficity, véetné
mozkové mrtvice a smrti

VYSTRAHY

» Pro pouziti jen pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované ani opakované
nesterilizujte.

* Nepouzivejte, je-li obal poSkozen. Nepouzivejte, pokud je oznaceni neuplné
nebo neditelné.

» Tento produkt mohou pouzivat pouze lékafi, ktefi maji zevrubné znalosti angiografie
a perkutannich intervenénich vykona.

» AngioDynamics nemUze garantovat spravnou funkci téchto komponent, pokud je
jakakoli komponenta nahrazena komponentou od jiného vyrobce.

« Pokud nepouZijete zavadéci pouzdro, mize to mit za nasledek poskozeni katétru
nebo vodiciho dratu s okluzni kuli¢kou.

» Regenerace muze narusit integritu zafizeni a/nebo zpUsobit jeho selhani.

» Vodici drat obsahuje kobalt. Kobalt je klasifikovan jako CMR 1B a je pfitomen
v koncentraci vy$si nez 0,1 % w/w (hmotnostni koncentrace).

Opétovné pouziti zafizeni ur€enych pro jednorazové pouziti ma za nasledek riziko mozné
infekce pro pacienta nebo uzivatele zafizeni. Kontaminace zafizeni mize zpUsobit
poskozeni zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.

UPOZORNENI

B ONLY Podie federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze
|ékafi nebo na zakladé objednavky lékare.

Urcéena skupina pacienttl

Infuzni systém Uni-Fuse je uréen pro pacienty vyzadujici kratkodoby periferni Zilni nebo

arterialni pfistup pro podavani trombolytickych latek. Periferni Zilni a arterialni pfistup

muize byt nutny pro Ié€bu periferni Zilni nebo arterialni trombdzy.

Klinické prinosy

Zamyslené klinické vyhody infuzniho systému Uni-Fuse zahrnuji takové terapeutické

aplikace, které poskytuje periferni Zilni a arterialni pfistup. Konkrétné, k zamyslenym

klinickym vyhodam infuznich katetrt patfi katetrové fizena trombolyza u pacientu, ktefi

vyzaduiji periferni Zilni a arterialni pFistup pro podani trombolytickych latek, coz vede k:

* Maximalizované doru¢eni trombolytika vede k lepsi priichodnosti cév ve srovnani se
samotnou antikoagulaci'

Zavazné prihody

Jakakoli zavazna prihoda, ke které doslo pfi pouzivani tohoto zafizeni, by méla byt

nahlasena spole¢nosti AngioDynamics nebo vaSemu mistnimu zastupci.

Oznameni pouze pro Evropskou unii:

» Jakakoli zavazna pfihoda, ke které doslo pfi pouzivani tohoto zafizeni, by méla byt
nahlasena spole¢nosti AngioDynamics na adresu complaints@angiodynamics.com
a pfislusnému narodnimu organu. Kontaktni informace na pfisluSné organy naleznete
na nasledujici webové adrese. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

LékaF by mél s pacientem probrat rizika spojena s timto zafizenim.
Navod k pouziti je k dispozici elektronicky na ifu.angiodynamics.com

JAK SE PROSTREDEK DODAVA
Sterilni, pro jednorazové pouziti. Pro pouZiti jen pro jednoho pacienta. Skladujte na
chladném a suchém misté. Maximalni skladovaci teplota 27 °C.

POKYNY PRO POUZITI

1. Pouzijte antiseptickou techniku.

2. Proplachnéte infuzni katétr PRO béznym sterilnim heparizovanym fyziologickym
roztokem.
VYSTRAHA: Mize dojit ke komplikacim, pokud pfed zavedenim infuzniho katétru do
téla z n&j nebyl odstranén vSechen vzduch a nahrazen fyziologickym roztokem.

3. Zavedte katétr PRO do pozadovaného mista v perifernim cévnim systému s pouzitim
navadéni pomoci fluoroskopie.

4. Zavedte vodici drat s okluzni kuli¢kou do katétru PRO a pfipevnéte jej ke katétru PRO.
Utahnéte rukou.
VYSTRAHA: Nikdy nezasouvejte vodici drat, pokud nardzi na odpor; to mGze zpusobit
trauma cévy a/nebo poskozeni vodiciho dratu. Zjistéte pficinu tohoto odporu
pomoci fluoroskopie a podniknéte prislusné kroky pro napravu.

5. Pomoci stfikacky nebo pomalym pulzem infuzni pumpy nebo pomalou infuzi pres
proximalni zavit Luer Lock.

SOUCASTI INFUZNIHO SYSTEMU Uni-Fuse
« vodici drat s okluzni kulickou

« infuzni katétr PRO
/N

* infuzni systém Uni-Fuse
[\ [\

ZARUKA
Spole¢nost AngioDynamics, Inc. zaru€uje, Ze pfi konstrukci a vyrobé tohoto nastroje byla
vynaloZena pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vyluéuje jakakoli jina prohlaseni a
zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ pfimo vyjadifované nebo predpokladané
na zakladé aplikace pravnich predpist nebo jinak, coZ mimo jiné zahrnuje jakékoli
predpokladané zaruky prodejnosti nebo zpUsobilosti pro specificky ucel. Zachazeni
s timto nastrojem, jeho uskladnéni, ¢isténi a sterilizace, stejné jako jiné faktory tykajici se
pacienta, diagndzy, 1é€by a chirurgickych procedur, spolu s dal§imi skute¢nostmi, nad nimiz
spole¢nost AngioDynamics, Inc. nema kontrolu, maji pfimy vliv na tento nastroj a vysledky
dosazZené pii jeho pouzivani. Zavazky spolec¢nosti AngioDynamics, Inc. podle této zaruky
jsou omezeny na opravu nebo vymeénu tohoto nastroje, a spolecnost AngioDynamics, Inc.
nebude odpovédna za jakékoli nahodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo naklady vzniklé
pfimo nebo nepfimo v dusledku pouZivani tohoto nastroje. Spole¢nost AngioDynamics, Inc.
nepfijima ani nezmocriuje zadnou jinou osobu k tomu, aby jejim jménem pfijimala jakoukoli
dal$i nebo dodate¢nou pravni ¢i jinou odpovédnost v souvislosti s timto nastrojem.
Spole¢nost AngioDynamics, Inc. nepfijima zadnou odpovédnost za nastroje, které
byly pouzity opakované, regenerovany nebo opakované sterilizovany, modifikovany
nebo jakkoli jinak upraveny, a neposkytuje ohledné takovych nastroju Zadné zaruky
nebo prohlaseni, vyslovné ani predpokladané, tykajici se mimo jiné jejich prodejnosti
nebo zpusobilosti pro specificky ucel.
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, the AngioDynamics logo, Uni-Fuse and PRO are trademarks and/or registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an affiliate
or a subsidiary.
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Symboly pro USA: V souladu s nafizenimi 21CFR ¢ast 801.15 je nize uveden glosaF symbolu,
které se objevuji bez doprovodného textu na Stitku produktu.

Symbol

Ref. €.

Nazev symbolu

Vyznam symbolu

predpis

lékarské praxe nebo na jeho predpis.®

22

Symbol Ref. &.|Nazev symbolu |Vyznam symbolu U P N NA Univerzéln’i 3 AyKéd uni\_/er'z'a'lniht') produklov?ho &isla (UPN)
produktové ¢&islo predstavuje Cislo vyrobce polozky.
Nzl op . | Oznageni toho, Ze sousedni &islo znamena pocet
“ 5.1.1 |Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnickych prostiedk.? }X{M NA | MnozZstvi v baleni jednotek v balent. P
: 7 < Prohlaseni vyrobce o shodé se smérnici
Autorizovany E NA | Znactka CE e o .
512 |VEvropskem Oznaduje autorizovaného zastupce pro Evropské c 2797 0 zdravotnickych prostfedcich 2017/745.
o spolecenstvi/ spolecenstvi/Evropskou unii.2
Evropskeé unii 1135 | Recyklovatelny obal | Recyklovatelny obal.®
m 513 [ Datum vjroby Oznaduje datum vyroby zdravotnického prostredku.® a. EN ISO 15223-1 — Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouZity na &titcich
zdravotnickych prostredk, jejich oznacovani a informace, které maji byt dodany.
514 |Pousiite do data Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky b. 21 CFR 801.109 — Kodex federalnich predpist.
o ! prostiedek nesmi pouzivat.? c. EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostfedky vydany 5. kvétna 2017.
— —_— - — d. EN ISO 14021 Ekologické znacky a prohlaseni. Vlastni deklarovana ekologicka tvrzeni (ekologické
515 |Kod sarse anggule vyrobni kéd $arze, podle kterého Ize $arzi znadeni typu I1).
identifikovat.?
L x Oznacduje vyrobni katalogové ¢islo, podle kterého
5.1.6 |Katalogové Eislo Ize zdravotnicky prostfedek identifikovat.®
Oznacuje dovazejici subjekt zdravotnického
5.1.8 |Dovozce " ;
prostfedku na misto.2
Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl
523 ; S . -
ethylenoxidem sterilizovan pomoci ethylenoxidu.?
% 526 Neprovadéjte Oznacduje zdravotnicky prostfedek, ktery nesmi byt
- resterilizaci opétovné sterilizovan.?
Nepouzivejte, Oznaduje, zZe zdravotnicky prostfedek by se nemél
528 pokud je poskozen | pouzivat, pokud byl poskozen nebo otevien obal,
- obal, a prectéte si a ze uzivatel by si mél pro dals$i informace precist
navod k pouZiti navod k pouZiti.?
O 5.2.11 Jedﬂoduf:hy St,enlm Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy system.?
bariérovy systém
}‘:’( 532 gg;lﬁj:umnngho Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyzaduje
% \ - I ochranu pfed zdroji svétla.
zareni
v
2 - o . s
534 |Udrzujte v suchu Oznacuje ;dravotnlclfy prostredek, ktery vyzaduje
ochranu pred vihkosti.2
536 |Homi teplotni limit Oznaculg ht?rnl mez teploty, kte:re'muze byt
zdravotnicky prostfedek bezpe¢né vystaven.?
Nepouziveite Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen
542 P °) pouze na jedno pouziti, nebo pro pouziti u jednoho
opakované 3 - X
pacienta b&éhem jednoho postupu.?
Prectéte si
navod k pouziti
nebo si prectéte Oznacduje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval
543 s . e
elektronicky navod | navod k pouziti.2
k pouziti
ifu.angiodynamics.com
Oznaduje zdravotnicky prostfedek obsahujici latky,
@ 54.10 Obsahuje které mohou byt karcinogenni, mutagenni, toxické
o nebezpecné latky pro reprodukci (CMR) nebo latky s vlastnostmi
Cobalt narusujicimi endokrinni systém.?
Obsahuje kobalt jako sou¢ast nerezové oceli.
Toto zafizeni neni uré¢eno pro pouziti v Zaludku.
Vystaveni nerezové oceli vysoce kyselym tekutinam
jako je Zaludecni Stava muze vést k vyluhovani
kobaltu z nerezové oceli. Kobalt je uveden v EC
1272/2008 jako karcinogen tfidy 1B a reprodukéni
toxin tridy 1B.
5.7.7 Zdra\{otmcky Oznacduje, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek.?
prostredek
?Jedln_e.cr’\y Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace
5.7.10 |identifikator TR e "
- jedine¢ného identifikatoru prostredku.?
prostredku
Pouze na lékarsky Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej
R, 0 N I.Y NA Y |tohoto prostiedku na Iékare s povolenim vykonu




PRZEZNACZENIE
@ System infuzyjny Uni-Fuse* jest przeznaczony do podawania $rodkéw
L /| trombolitycznych do naczyn obwodowych.

WSKAZANIA
System infuzyjny Uni-Fuse* jest przeznaczony do leczenia zakrzepicy zyt obwodowych
i zakrzepicy tetnic obwodowych za pomocg trombolizy kierowanej przez cewnik.

OSTRZEZENIE

Zawartos$¢ dostarczana STERYLNA przy uzyciu procesu z tlenkiem etylenu (EO). Nie
uzywag, jesli sterylna bariera zostata uszkodzona lub przypadkowo otwarta przed
uzyciem. W przypadku stwierdzenia uszkodzen skontaktowac sie z odpowiednim
przedstawicielem handlowym. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie

zostat uszkodzony podczas transportu.

Do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie, nie poddawac¢ dekontaminaciji
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja
moze naruszy¢ integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co w konsekwengji
moze skutkowa¢ obrazeniami ciata pacjenta, jego chorobg lub $miercig. Ponowne uzycie,
dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym do
przeniesienia choréb zakaznych z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu
moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

System infuzyjny Uni-Fuse nalezy po uzyciu traktowac jako zanieczyszczone odpady
biomedyczne. Zuzyte lub nieuzywane wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie z politykami
szpitalnymi administracyjnymi i/lub samorzagdowymi dla takich przedmiotow.
Niezanieczyszczone opakowanie wyrobu nalezy poddac recyklingowi, jesli ma

to zastosowanie, lub utylizowa¢ jak zwykte odpady zgodnie z polityka szpitala,
administracji i/lub wtadz lokalnych dla takich przedmiotéw.

OPIS PRODUKTU

System infuzyjny Uni-Fuse sktada sie z nastepujgcych elementow:

» Cewnik infuzyjny PRO* (z otworami zaleznymi od ci$nienia) z podtuznymi szczelinami
na koncu dystalnym. Znaczniki radiocieniujgce na trzonie zaznaczajg odcinek aktywnej
infuzji.

»  Kulkowy prowadnik okluzyjny, ktéry zamyka dystalng cze$¢ cewnika infuzyjnego PRO.

Wzorce infuzji sg okreslone przez diugosci szczeliny trzonu cewnika. Ditugosci szczelin

2.cm, 5cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm i 30 cm obejmujg szczeliny w odstgpach co 90° wokot

osi trzonu cewnika i rzedéw co 5 mm. Diugosci szczelin 40 cm i 50 cm obejmujg dwie
szczeliny przeciwstawne pod kgtem 180° umieszczone co 10 mm wzdtuz trzonu cewnika.

Kompatybilno$¢ koszulki introducera:

Maks. trzon cewnika 4F o $r. zew. 0,058 cala (1,48 mm) jest kompatybilny
z koszulka introducera o $r. wew. > 0,058 cala (1,48 mm)
Maks. trzon cewnika 5F o $r. zew. 0,069 cala (1,76 mm) jest kompatybilny
z koszulkg introducera o ér. wew. > 0,069 cala (1,76 mm)

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu infuzyjnego Uni-Fuse w naczyniach wiencowych i mézgowych jest
przeciwwskazane.

System infuzyjny Uni-Fuse nie jest przeznaczony do podawania krwi lub produktéw
krwiopochodnych.

Nalezy zapoznac sig ze wskazaniami, przeciwwskazaniami, skutkami niepozadanymi,
przestrogami i ostrzezeniami znajdujgcymi sie w ulotkach dotaczonych do roztworéw
leczniczych.

MOZLIWE POWIKLANIA
Potencjalne powiktania obejmujg miedzy innymi:

»  Krwiak w miejscu wkiucia » Uszkodzenia neurologiczne, w tym udar i zgon
« Perforacje naczynia Bol i tkliwosé
« Skurcz naczyniowy * Rozwarstwienie naczynia
*  Krwotok * Zakrzepice naczyn
« Zatorowosc * Inne - gdy w danym przypadku lub gdy dla danego
« Reakcje niepozgdang na leki pacjenta roztwér leczniczy jest niewtasciwy
* Zakazenie

OSTRZEZENIA
Jednorazowy Nie uzywac ponownie, ani nie resterylizowac.

« Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone. Nie uzywac, jesli etykieta jest
niekompletna lub nieczytelna.

» Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy z gtgboka znajomoscig procedur
angiograficznych i interwencji przezskoérnych.

« Firma AngioDynamics nie moze zagwarantowac¢ prawidtowego dziatania tych
elementow, jesli ktérykolwiek element zostanie zastgpiony elementami innego
producenta.

* Niezastosowanie koszulki introducera moze skutkowa¢ uszkodzeniem cewnika lub
okluzyjnego prowadnika kulkowego.

* Regeneracja urzadzenia moze naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub prowadzi¢ do
jego uszkodzenia.

» Prowadnik zawiera kobalt. Kobalt jest klasyfikowany jako CMR 1B i wystepuje
w stezeniu powyzej 0,1 mas.%.

Ponowne uzycie jednorazowych materiatéw stwarza ryzyko zakazenia dla pacjenta i
personelu. Zakazenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci
pacjenta.

PRZESTROGI

R, ONLY zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Docelowa populacja pacjentow

System infuzyjny Uni-Fuse jest przeznaczony dla pacjentéw wymagajacych krétkotrwatego
dostepu do zyt obwodowych i tetniczych w celu podania $rodkéw trombolitycznych. W celu
leczenia zakrzepicy zylnej i tetniczej moze by¢ wymagany

dostep obwodowy i tetniczy.

Korzysci kliniczne

Zamierzone korzysci kliniczne stosowania systemu infuzyjnego Uni-Fuse obejmujg

zastosowania lecznicze, ktére obejmujg dostep do zyt obwodowych i tetnic. Konkretnie,

zamierzone korzy$ci kliniczne stosowania cewnikéw infuzyjnych obejmujg trombolize

kierowang przez cewnik u pacjentéw wymagajacych dostepu do zyt obwodowych i tetnic

w celu podawania $rodkéw trombolitycznych, co skutkuje:

* Maksymalnym dostarczaniem leku trombolitycznego skutkujgcym lepszg droznoscig
naczyn w poréwnaniu z samg antykoagulacjg.'

Powazne incydenty
Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas uzywania tego wyrobu, nalezy
zgtaszaé do firmy AngioDynamics lub przedstawicielowi w danym kraju.

Uwagl dotyczace tylko Unii Europejskiej:
Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas uzywania tego urzadzenia,
nalezy zgtasza¢ do firmy AngioDynamics na adres complaints@angiodynamics.com
i do wiasciwego organu krajowego. Informacje kontaktowe wtasciwych organéw mozna
znalez¢ pod ponizszym adresem internetowym. UE: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Lekarz powinien omoéwi¢ z pacjentem zagrozenia zwigzane z wyrobem.
Instrukcje obstugi sg dostepne w formie elektronicznej na stronie ifu.angiodynamics.com

SPOSOB DOSTARCZANIA
Sterylny, jednorazowy. Do zastosowania u jednego pacjenta. Przechowywa¢ w chtodnym
i suchym miejscu. Maksymalna temperatura przechowywania: 27°C.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Stosowac¢ technike aseptyczna.

2. Przeptuka¢ cewnik infuzyjny PRO za pomocg sterylnej, heparynizowanej soli
fizjologicznej.
OSTRZEZENIE: W przypadku nieusuniecia powietrza z cewnika infuzyjnego i nie
wyptukania go za pomocg soli fizjologicznej przed wprowadzeniem cewnika do ciata
pacjenta moze doj$¢ do powikfan.

3. Wprowadzi¢ cewnik PRO do pozgdanego miejsca w naczyniach obwodowych pod
kontrolg fluoroskopows.

4. Wprowadzi¢ okquyjny prowadnik kulkowy do cewnika PRO i przytgczy¢ go do cewnika
PRO. Dokrecic¢ recznie.
OSTRZEZENIE: Nigdy nie przemieszczaé prowadnlka w przypadku napotkania
oporu; moze to doprowadzi¢ do urazu naczyniowego i/lub uszkodzenia prowadnika.
Okresli¢ przyczyne oporu pod kontrolg fluoroskopows i podjg¢ niezbedne dziatania
zapobiegawcze.

5. Za pomoca strzykawki lub powolnej pompy infuzyjnej pulsacyjnie lub powoli dokona¢
wlewu przez proksymalne ztgcze luer.

ELEMENTY SYSTEMU INFUZYJNEGO Uni-Fuse
*  Okluzyjny prowadnik kulkowy
VAN

« Cewnik infuzyjny PRO
[\

GWARANCJA

Firma AngioDynamics, Inc. dofozyta odpowiednich staran przy projektowaniu i produkcji
niniejszego urzadzenia. Niniejsza gwarancja zastepuje i wytacza wszystkie inne
oswiadczenia i gwarancje, ktére nie zostaly wyraznie okreslone w niniejszym
dokumencie, wyrazone lub domniemane poprzez dziatanie prawne lub w inny
sposo6b, miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub
przydatnosci do konkretnego celu. Postugiwanie sie, przechowywanie, czyszczenie

i sterylizacja tego urzadzenia podobnie jak inne czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnostyka, leczeniem, procedurami chirurgicznymi i inne sprawy poza kontrolg firmy
AngioDynamics, Inc. wptywajg bezposrednio na urzgdzenie i rezultaty jego uzycia.
Zobowigzanie firmy AngioDynamics, Inc. wynikajgce z niniejszej gwarancji ogranicza

sig do naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia a firma AngioDynamics, Inc. nie
bedzie ponosita odpowiedzialnosci za zadne straty, szkody czy wydatki przypadkowe lub
wynikowe, bezposrednio lub posrednio powstate wskutek stosowania tego urzadzenia.
Firma AngioDynamics, Inc. nie przyjmuje ani nie upowaznia innych oséb do przyjecia w jej
imieniu zadnej innej lub dodatkowej odpowiedzialno$ci lub zobowigzania zwigzanego z tym
urzgdzeniem. Firma AngioDynamics, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za urzadzenia
powtornie uzywane, rekondycjonowane lub powtérnie sterylizowane, w jakikolwiek
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sposob zmodyfikowane lub przerobione oraz nie udziela zadnych gwarancji

ani zapewnien, jawnych czy dorozumianych, miedzy innymi gwarancji wartosci Symbol Ref |Nazwa symbolu |Znaczenie symbolu
handlowej lub przydatnosci do konkretnego celu w odniesieniu do takich urzadzen.
1 Elsharawy M, Elzayat E. Early results of thrombolysis vs anticoagulation in ifofemoral venous thrombosis. A randomised 57.7 |Wyréb medyczny Wskazuje, iae przedmiot jest wyrobem
clinical trial. European Journal of Vascular and Endovascular Surgery. 2002;24(3):209-14. medycznyme.
* AngioDyne!mics, logo AngioDynamics, Ur?i-Fuse i PRO sa znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics, 5710 Unikalny identyfikator | Wskazuje operatora, ktéry zawiera unikalne
Inc., podmiotu stowarzyszonego lub zaleznego. -l wyrobu informacie identyfikujace wyrobe.
Symbole dla Standw Zjednoczonych: Zgodnie z wymaganiami 21 ustawy CFR czes¢ 801.15, Przestroga: prawo federalne (Stanow
ponizej zamieszczono stowniczek symboli, ktére wystepuja bez towarzyszacego tekstu na ONLY | na Tylko Rx Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego
etykiecie produktu. produktu wytgcznie przez lekarza lub na jego
zlecenie®.
Symbol Ref |Nazwa symbolu |Znaczenie symbolu U P N NA Uniwersalny numer | Kod uniwersalnego numeru produktu (UPN) to
produktu numer elementu nadany przez producenta.
X Liczba sztuk w Wskazuje, ze podana obok liczba oznacza liczbe
“ 5.1.1 | Producent Oznacza producenta wyrobu medycznego®. }X{M NA opakowaniu sztuk w opakowaniu.
T Deklaracja zgodnos$ci producenta zgodna
Upowaznl(l:nly c E 2797 NA |Znak CE z dyrektywg dotyczaca wyrobéw medycznych
przedstawiciel - . c
PN Oznacza upowaznionego przedstawiciela we 2017/745.
512 [ we Wspdinocie Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej®
Europejskiej/Unii P pejsiiel pejsiier” Opakowanie
Europejskiej 1135 | nadajace si¢ do Opakowanie nadajgce sie do recyklingu®.
recyklingu
m 5.1.3 | Data produkcji Oznacza date produkcji wyrobu medycznego®. a. EN ISO 15223-1 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.
514 |pat o Oznacza date, po uplywie ktorej nie wolno uzywac b. 21 CFR 801.109 — Ko_deks regulacji federglnych (ang. Code of Federal Regul_auons).
-l ala waznoscl wyrobu medycznego®. c. EU 2017/745 Regulamin dotyczacy wyrobéw medycznych opublikowany 5 maja 2017 r.
d. EN ISO 14021 Etykiety i deklaracje srodowiskowe. Wtasne stwierdzenia srodowiskowe
. Oznacza kod partii producenta, aby mozna byto (etykietowanie srodowiskowe Il typu).
5.1.5 |Kod partii . N : : .
zidentyfikowac partie lub serig?.
Oznacza numer katalogowy producenta, aby
516 [Numer katalogowy mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb medyczny?.
% 518 |Importer Oznac_za p:)dmlo\ importujgcy wyréb medyczny
do regionu®.
523 Wysterylizowano Oznacza, ze wyréb medyczny zostat
o tlenkiem etylenu wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu?.
% 52.6 Nie sterylizowa¢ Oznacza, ze wyrobu medycznego nie wolno
- ponownie ponownie sterylizowac?.
Nie uzywac, jesli Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy
opakowanie jest uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
5.2.8 |uszkodzone i otwarte oraz ze uzytkownik powinien zapoznac sie
zapoznac sig z z instrukcjg obstugi w celu uzyskania dodatkowych
instrukcja obstugi informacjic.
System pojedynczej . . R .
O 52.11 bariery sterylnej Wskazuje na system pojedynczej bariery sterylnej?.
}‘"( Chroni¢ przed Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy chroni¢
A\ 532 | . L e
% Swiattem stonecznym | przed zrédtami $wiatta®.
7
A 53.4 Chroni¢ przed Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy chronic¢
e wilgocig przed wilgociag®.
Goérna warto$¢ . n .
. Oznacza gorng warto$¢ graniczng temperatury, w
5.3.6 |graniczna T g . .
jakiej stosowanie wyrobu jest bezpieczne®.
temperatury
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do
54.2 Nie uzywac jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego
o ponownie pacjenta
w ramach jednego zabiegu®.
Zapoznac sie z
instrukcja obstugi
lub zapozna¢ sig Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac¢ sie z
543 . ) o .
z elektroniczng instrukcjg uzytkowania®.
instrukcja obstugi
ifu.angiodynamics.com
Wskazuje wyréb medyczny zawierajacy
Zawiera substancie substancje, ktére moga by¢ rakotwércze,
5.4.10 ) mutagenne, toksyczne dla rozrodczosci (CMR)

niebezpieczne

lub substancje o wtasciwosciach zaburzajgcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.?

Zawiera kobalt jako sktadnik stali nierdzewne;j.
Wyréb nie jest przeznaczony do stosowania

w zotgdku. Wystawienie stali nierdzewnej na
dziatanie silnie kwasnych ptynéw, takich jak ptyn
zotgdkowy, moze spowodowa¢ wyptukiwanie
kobaltu ze stali nierdzewnej. Kobalt jest
wymieniony w rozporzadzeniu EC 1272/2008
jako czynnik rakotworczy klasy 1B i toksyna

rozrodcza klasy 1B.
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rj TILSIKTET BRUK
@ Uni-Fuse*-infusjonssystemet er utformet for administrasjon av trombolysemidler
L J i perifer vaskulatur.

INDIKASJONER
Uni-Fuse*-infusjonssystemet er tiltenkt brukt for & behandle perifer venetrombose og
perifer arteriell trombose ved kateterbasert trombolyse.

ADVARSEL

Innholdet leveres STERILISERT ved bruk av etylenoksidprosess (EO). Skal ikke

brukes dersom den sterile barrieren er skadet eller utilsiktet apnes far bruk. Kontakt din
salgsrepresentant dersom du paviser skade. Inspiser fer bruk for a verifisere at det ikke
har oppstatt skade under frakt.

Kun til bruk pa én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan kompromittere den strukturelle
integriteten av enheten og/eller fare til enhetssvikt, som i sin tur kan fere til pasientskade,
sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan dessuten medfere
risiko for kontaminasjon av produktet og/eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av smittesykdommer fra én pasient til en
annen. Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller dad for pasienten.
Uni-Fuse-infusjonssystemet behandles som kontaminert biomedisinsk avfall etter bruk.
Brukte eller ubrukte enheter skal kasseres i henhold til sykehusets praksis, administrativ
praksis og/eller lokale bestemmelser for slike artikler.

Ikke-kontaminert emballasje skal resirkuleres, om mulig, eller kasseres som restavfall

i henhold til sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser.

PRODUKTBESKRIVELSE
Uni-Fuse-infusjonsystemet bestar av felgende komponenter:
+ PRO* (Pressure Responsive Outlet)-infusjonskateter med langsgaende slisser
i den distale enden. Radiopake merker pa kateterskaftet som viser det aktive
infusjonsmensteret.
» Okkluderende kuleledevaier som okkluderer den distale enden av PRO-
infusjonskateteret.
Infusjonsmenstrene bestemmes av kateterskaftets spaltelengder. Spaltelengdene pa
2.cm, 5cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm og 30 cm inkluderer spalter pa 90° intervaller hver 5
mm rundt kateterskaftets akser og rader. Spaltelengdene pa 40 cm og 50 cm inkluderer to
spalter vendt mot hverandre pa 180° hver 10 mm langs kateterskaftet.
Kompatibilitet med innfarerhylse;
4F-kateterskaft med maks ytre diameter pa 0,058 tommer (1,48 mm) er kompatibel
med innferingshylse med indre diameter > 0,058 tommer (1,48 mm)
5F-kateterskaft med maks ytre diameter pa 0,069 tommer (1,76 mm) er kompatibel
med innfgringshylse med indre diameter > 0,069 tommer (1,76 mm)
KONTRAINDIKASJONER
Uni-Fuse-infusjonssystemet er kontraindisert for bruk i koronar og cerebral vaskulatur.
Uni-Fuse-infusjonsystemet er ikke beregnet pa infusjon av blod eller blodprodukter.
Se produktvedlegget om den terapeutiske Igsningen for & finne indikasjoner,
kontraindikasjoner, bivirkninger, forholdsregler og advarsler.
MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til:
* Hematom pa inngangsstedet « Nevrologiske defekter inkludert slag og ded

« Karperforering * Smerter og gmhet
* Vasospasme » Kardissekering
* Hemoragi « Kartrombose
« Embolisme * Annet - tilfelle (eller pasient) der den terapeutiske
+ Bivirkning lgsningen er utilstrekkelig
* Infeksjon
ADVARSLER

Til bruk pa kun én pasient. Skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres.

» Skal ikke brukes hvis pakken er skadet. Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig
eller ulesbar.

» Dette produktet skal kun brukes av leger med grundig forstaelse av angiografi og
perkutane intervensjonsprosedyrer.

» AngioDynamics kan ikke garantere riktig funksjon av disse komponentene hvis en
komponent erstattes av en annen produsent.

» Dersom en innfgringshylse ikke brukes, kan det fare til skade pa kateteret eller den
okkluderende kulevaieren.

» Reprosessering kan nedsette anordningens integritet og/eller fgre til at
anordningen svikter.

» Ledevaieren inneholder kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR 1B og er til stede
i konsentrasjoner over 0,1 % vekt etter vekt.

Gjenbruk av engangsanordninger skaper potensiell infeksjonsrisiko for pasient eller bruker.
Kontaminasjon av anordningen kan resultere i at pasienten skades, blir syk eller dar.

FORSIKTIG
:&, ONLY 1 henhold til amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges av eller
etter forordning fra en lege.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Uni-Fuse-infusjonssystemet er tiltenkt brukt for pasienter som behaver kortsiktig perifer
vene- og arteriell tilgang for administrering av trombolytiske stoffer. Perifer vene- og
arteriell tilgang kan veere ngdvendig for terapeutisk behandling av perifer vene- og
arteriell trombe.

Kliniske fordeler

Tiltenkte kliniske fordeler med Uni-Fuse-infusjonssystemet inkluderer terapeutisk bruk for

perifer vene- og arteriell tilgang. Spesifikt inkluderer infusjonskatetrenes tiltenkte kliniske

fordeler kateterbasert trombolyse for pasienter som trenger perifer vene- og arteriell tilgang

for administrering av trombolytiske midler som resulterer i;

* Maksimert levering av trombolytiske stoffer resulterer i bedre apenhet i vener
sammenlignet med kun antikoagulanter.’

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet til bruken av enheten, skal rapporteres
til AngioDynamics pa eller til representanten i ditt land.

Merknad kun for EU:

» Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet til bruken av enheten, skal
rapporteres til AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com og til vedkommende
myndighet. Se fglgende nettadresse for kontaktinformasjon for vedkommende
myndigheter. EU: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_
vigilance_contact_points.pdf

Legen bar diskutere risikoer relatert til enheten med pasienten.
Den elektroniske bruksanvisningen er tilgjengelig pa ifu.angiodynamics.com

SLIK LEVERES DEN
Steril, kastes etter bruk. Til bruk pa kun én pasient. Oppbevares pa et kjglig, tert sted.
Maksimum oppbevaringstemperatur er 27 °C.

BRUKSANVISNING

1. Bruk aseptisk teknikk.

2. Spyl PRO-infusjonskateteret med steril, heparinisert vanlig saltlgsning.
ADVARSEL: Det kan oppsta komplikasjoner hvis hele luften ikke fiernes fra
infusjonskateteret og erstattes med saltlgsning for den settes inn i kroppen.

3. Sett PRO-kateteret inn i det enskede stedet i det perifere karsystemet med
fluoroskopisk fering.

4. Sett den okkluderende kulevaieren inn i PRO-kateteret, og fest den til PRO-kateteret.
Stram til for hand.
ADVARSEL: Ledevaieren ma aldri feres frem hvis det finnes motstand, dette kan fore il
kartraume og/eller skade pa vaieren. Bestem arsaken til motstanden med fluoroskopi,
og gjer det som trengs for a lgse problemet.

5. Med sprayte eller langsom infusjonspumpepuls eller langsom infusjon gjennom den
proksimale luer-lasen.

KOMPONENTENE VED Uni-Fuse-INFUSJONSYSTEMET
*  Okkluderende kuleledevaier

* PRO-infusjonskateter

[ T O es ] | =

* Uni-Fuse-infusjonsystem
[\

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterer at det er brukt rimelig forsiktighet nar det gjelder designen
og tilvirkningen av dette instrumentet. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre
representasjoner og garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller
underforstatt gjennom loven eller pa annet vis, herunder, men ikke begrenset til,

alle underforstatte garantier for omsettelighet eller egnethet til et spesielt formal.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet sa vel som
faktorer vedrgrende pasient, diagnose, behandling, operasjonsprosedyre og annet utenfor
AngioDynamics, Inc.s kontroll pavirker instrumentet og resultatene som oppnas ved bruk
av det pa en direkte mate. AngioDynamics, Inc.s forpliktelse under denne garantien er
begrenset til reparasjon eller erstatning av dette instrumentet og AngioDynamics, Inc.

skal ikke vaere ansvarlig for noen tilfeldige eller etterfglgende tap, skader eller utgifter

som oppstar direkte eller indirekte som falge av bruk av instrumentet. AngioDynamics,

Inc. verken patar seg eller autoriserer andre personer til & pata seg pa dets vegne, annet
eller ytterligere erstatningsansvar eller forpliktelser i forbindelse med dette instrumentet.
AngioDynamics, Inc. patar seg intet ansvar for gjenbrukte, omarbeidede eller
resteriliserte, modifiserte eller pa annet vis forandrede instrumenter, og med hensyn
til slike instrumenter gir AngioDynamics, Inc. ingen garantier eller representasjoner,
verken uttrykte eller underforstatte herunder, men ikke begrenset til, salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal.

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-logoen, Uni-Fuse og PRO er varemerker og/eller registrerte varemerker for AngioDynamics, Inc., et av deres
tilknyttede selskaper eller et datterselskap.
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Symboler for USA: | samsvar med kravene i 21CFR del 801.15, er en ordliste med symboler
som vises uten medfalgende tekst i produktmerkingen, gitt nedenfor.

Symbol Ref |Symboltittel Betydning
'7"1 Gjelder . Angir at det anfarte tallet stemmer med antallet
M’)‘ ikke Antall i pakke enheter i pakken.
c E 2797 Gjelder CE-merkin Produsentens erklaering om samsvar med forordning
ikke 9 om medisinsk utstyr 2017/745.c

@

1135

Resirkulerbar
emballasje

Resirkulerbar emballasje.?

oo oo

. ENISO 15223-1 — Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking eller til informasjon.
. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
. EU 2017/745 Forordning om medisinsk utstyr publisert 5. mai 2017.

. ENISO 14021 Miligmerker og deklarasjoner. Egenerkleerte miljgpastander (Miljgmerking type I1).

Symbol Ref |Symboltittel Betydning
“ 5.1.1 |Produsent Viser produsenten av det medisinske utstyret.
Autorisert
512 representant i Viser autorisert representant i Det europeiske
o Det europeiske fellesskap / EU.2
fellesskap / EU
513 |Produksjonsdato Angir datoen nar det medisinske utstyret ble
produsert.?
514 |Utigpsdato Angir datoen som det medisinske utstyret ikke skal
brukes etter.
515 |Batchkode Angir prod'usenFe.ns batchkode slik at batchen eller
lotten kan identifiseres.?
Angir produsentens katalognummer slik at det
516 Katalognummer medisinske utstyret kan identifiseres.?
518 |Importor _Ang_lr enheten som importerer det medisinske utstyret
inn i lokalet.?
Sterilisert ved bruk | Angir at det medisinske utstyret er blitt sterilisert med
523 : )
av etylenoksid etylenoksid.?
Ikke steriliser Viser medisinsk utstyr som ikke skal steriliseres pa
A 526 N
pa nytt nytt.2
ﬁ\l:izl |kal;(enit:1ru::s Indikerer at et medisinsk utstyr som ikke skal brukes
528 P 9 hvis pakningen er skadet eller apnet, og at brukeren
er skadet, sjekk o - . . X
D ma sjekke bruksanvisningen for mer informasjon.?
bruksanvisningen
O 52.11 Enkélt sterilt Angir et enkelt sterilt barrieresystem.?
barrieresystem
- ; i
//,It 532 |Hold unna sollys IAng‘|r meadlsmsk utstyr som behgver beskyttelse mot
% yskilder.
X ) . s
4 534 |Ma holdes tarr Anglr et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot
fuktighet.2
53.6 Dvre Angir den gvre temperaturgrensen som det
o temperaturgrense | medisinske utstyret trygt kan utsettes for.2
. Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for
542 M,a ikke brukes engangsbruk eller til bruk pa én pasient | lgpet av en
pa nytt
enkeltprosedyre.?
Se
bruksanvisningen
eller se den Angir behovet for at brukeren skal se i
543 : -
elektroniske bruksanvisningen.?
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
Angir medisinsk utstyr som inneholder stoffer som
54.10 Inneholder farlige | kan veere karsiogene, mutagene, reprotoksiske
o stoffer (CMR) eller stoffer med endokrint forstyrrende
Cobalt egenskaper.?
Inneholder kobolt som en del av rustfritt stal.
Enheten er ikke tiltenkt brukt i magen. Eksponering
av det rustfrie stalet for sveert sure vaesker som
magevaeske kan fare til utlekking av kobolten fra
det rustfrie stalet. Kobolt er oppfert i EC 1272/2008
som et kreftfremkallende stoff klasse 1B og et
reproduksjonstoksin klasse 1B.
5.7.7 | Medisinsk utstyr Indikerer at enhetene er medisinsk utstyr.2
5710 Unik Angir en baerer som inneholder informasjon om den
o enhetsidentifikator | unike enhetsidentifikatoren.?
Gielder Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning skal
0 N I.Y ) Kun pa resept dette produktet kun selges av eller etter foreskriving
ikke
fra lege.
U P N Gjelder | Universelt Kode med universelt produktnummer (UPN) som
ikke | produktnummer angir produsentens artikkelnummer.
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