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KULLANIM AMACI

Uni-Fuse* Infiizyon Sistemi, periferal vaskulatire
trombolitik maddelerin uygulanmasi icin tasarlanmistir.

ENDIKASYONLARI

Uni-Fuse* Inflizyon Sistemi, kateterle yonlendirilen
tromboliz yoluyla periferal ven6z trombozu ve periferal
arteriyel trombozu tedavi etmek icin kullaniimak lzere
tasarlanmisgtir.

UYARI )

Igerik etilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL sekilde
saglanmistir. Kullanim éncesinde steril bariyer hasar
gérmusse veya yanhslikla agilmissa kullanmayin. Hasar
gorullirse satis temsilcinizle goriisiin. Nakliye sirasinda
hasar gérmediginden emin olmak i¢in kullanmadan

once inceleyin.

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin,
yeniden iglemden gegirmeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butinliginu
tehlikeye atabilir ve/veya daha sonra hastanin zarar
gérmesine, hastalanmasina veya 6limine neden
olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina yol agabilir.
Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme veya
yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Potansiyel Komplikasyonlar, bunlarla sinirli
olmaksizin, $6yledir:
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Girig bélgesinde * Acl ve hassasiyet
hematom * Damar diseksiyonu
Damar perforasyonu » Vaskuler tromboz
Vazospazm » Diger - tedavisel
Kanama ¢6zUmun yetersiz oldugu
Emboli vaka (veya hasta)

llag reaksiyonu » Enfeksiyon

Inme ve 6lGm dahil
norolojik defisit

YARILAR

Tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin veya
yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin. Etiket eksik veya
okunamaz haldeyse kullanmayin.

Bu Urlin, yalnizca anjiyografi ve perkitan girisimsel
islemlere ait derinlemesine bilgisi olan hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

Bilesenlerden herhangi birinin yerine bagka bir Ureticinin
bileseni kullanilirsa, AngioDynamics bu bilesenlerin
diizgiin calisacagini garanti edemez.

Introduser kilif kullanmama, kateterde veya tikama toplu
telde hasarla sonuglanabilir.

Yeniden islem yapma, cihazin bitiinselligini tehlikeye
atar ve/veya cihaz arizalarina yol agabilir.

Kilavuz tel kobalt icerir. Kobalt CMR 1B olarak siniflandirilir
ve agirlik hesabiyla %0,1’den yliksek konsantrasyonda
mevcuttur.

Tek kullanimluk cihazlarin tekrar kullaniimasi potansiyel
olarak hasta veya kullanici enfeksiyonu riski olusturabilir.
Cihazin kontaminasyonu, hastanin yaralanmasi,
hastaligi veya 6limiine yol agabilir.

IKAZLAR

ONLY Federal yasa (A.B.D.) bu cihazin satisini,

bir hekim tarafindan veya siparisi tizerine olacak sekilde
sinirlandirmaktadir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Uni-Fuse Inflizyon Sistemi, trombolitik maddelerin
uygulanmasi amaciyla kisa vadeli periferal venoz ve arteriyel
erisim gerektiren hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmigtir.
Periferal vendz ve arteriyel trombisin terapétik tedavisi igin
periferal vendz ve arteriyel erisim gerekli olabilir.

Klinik Faydalar

Uni-Fuse INFUZYON SISTEMi BILESENLERI
* Tikama Toplu Kilavuz Tel

+ PRO infiizyon Kateteri

GARANTI

AngioDynamics, Inc. bu riiniin tasariminda ve uretiminde
gerekli 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti,
belirli bir amag igin satis ya da uygunlukla ilgili
ima edilen garantiler dahil ancak sadece bunlarla
sinirlandinimaksizin yasalar tarafindan agik¢a
belirtilen ya da ima edilen ve burada acikga ifade
edilmeyen tiim garantileri iptal eder ve onlarin
yerine geger. Hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve
dogrudan AngioDynamics, Inc.’nin kontroliinde olmayan
dider hususlarla ilgili faktorler ve bu aletin kullanimi,
depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonuyla ilgili
hususlar aleti ve aletin kullanimini etkiler. AngioDynamics,
Inc.’nin bu garanti kapsamindaki yukimltlGgu Grdnin
tamiri veya degistirilmesi ile sinirlidir; AngioDynamics,
Inc., tesadiffi veya dolayll hasar, zarar ya da dogrudan
veya dolayli olarak Uruiniin kullanimindan kaynaklanan
giderlerden sorumlu degildir. AngioDynamics, Inc. bu
ardnle ilgili olarak, herhangi bir baska ya da ilave
yUkumlilik ya da sorumluluk altina girmemekte ve
Gcunci sahislara yukimlilik ve sorumluluk altina
girme yetkisi vermemektedir. AngioDynamics, Inc.,
tekrar kullanilan, yeniden igsleme sokulan veya
tekrar sterilize edilen iiriinle ilgili olarak sorumluluk
tistlenmez ve s6z konusu iiriinle ilgili agikca
belirtilen veya ima edilen satis ya da amaglanan
kullanima uygunluk dahil ancak sadece bunlarla
sinirlandiriimaksizin herhangi bir yiikiimliliik
altina girmemektedir.

1 Elsharawy M, Elzayat E. Early results of th Vs anti inil venous
thrombosis. A randomised clinical trial. European Journal of Vascular and Endovascular
Surgery. 2002;24(3):209-14.

AngioDynamics, AngioDynamics logosu, Uni-Fuse ve PRO, AngioDynamics, Inc.'in, bagl veya
yan kuruluglarinin ticari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

Uni-Fuse Infiizyon Sisteminin Hedeflenen Klinik Faydalarina
periferal venoz ve arteriyel erisimin olanak tanidigi terapotik
uygulamalar dahildir. Spesifik olarak, Inflizyon kateterlerin

dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir hastaya
bulasici hastalik gegcmesi dahil olmak ancak bununla

sinirl kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/
veya gapraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kirlenmesi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine
neden olabilir.

Uni-Fuse Inflizyon Sistemi, kullanildiktan sonra kontamine
olmus biyomedikal atik olarak muamele gérmelidir.
Kullaniimig veya kullaniimamis cihazlar, hastanenin,
yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tir 6gelere yonelik
politikalarina uygun sekilde atiimalidir.

Kontamine olmamis cihaz ambalaji, mimkin oldugunda
geri donusturilmelidir veya hastanenin, yonetimin ve/veya
yerel yénetimin bu tip materyallere yonelik ilkelerine gore
genel atik olarak atilmalidir.

URUN AGIKLAMASI
Uni-Fuse Inflizyon Sistemi asagidaki bilesenlerden
olusmaktadir:
« PRO* (Basinca Tepki Veren Cikig) Distal ugta
boylamasina yariklari olan Inflizyon Kateteri.
Kateter safti lzerindeki radyopak isaretler aktif
inflizyon yapisini belirtmektedir.
* PRO Infiizyon Kateterinin distal ucunu tikayan
~ Tikama Toplu Kilavuz Teli.
Infizyon paternleri kateter saftinin oluk uzunluklarina
g6re belirlenir. 2 cm, 5 cm, 10 cm, 20 cm ve 30 cm’lik oluk
uzunluklarinda, kateter saftinin ekseni etrafinda 90°'lik
araliklarla oluklar ve her 5 mm’de bir gizgiler bulunur.
40 cm ve 50 cm’lik oluk uzunluklarinda, kateter safti
boyunca her 10 mm’de bir 180° karsilikl iki oluk bulunur.
Introduser Kilifi uyumlulugu;
4F kateter safti maks. DC 0,058 ing (1,48 mm),
Introduser Kilifi IC > 0,058 ing (1,48 mm) ile uyumludur
5F kateter safti maks. DC 0,069 ing (1,76 mm),
Introduser Kilifi IC > 0,069 ing (1,76 mm) ile uyumludur

KONTRAENDiKASYONLAR

UN*IFUSE Inflizyon Sistemi, koroner ve serebral
vaskulatiirde kullanim igin kontraendikedir.
Uni-Fuse Inflizyon Sistemi kan veya kan Urinlerinin
infiizyonu igin tasarlanmamuistir.

Endikasyonlar, kontraendikasyonlar, yan etkiler,
ikazlar ve uyarilar igin tedaviye ait ¢gézimun Grin
ilave sayfalarina bakin.

hedeflenen klinik faydalarina trombolitik maddelerin uygulanmasi
icin periferal venoz ve arteriyel erisim gerektiren hastalarda
kateterle yonlendirilen tromboliz dahildir ve bunun sonucunda:

Trombolitik iletiminin en Ust diizeye ¢ikariimasi sayesinde,
yalnizca antikoagulasyonla karsilastirildiginda daha iyi
damar patensi saglar.’

Ciddi Olaylar
Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tim ciddi olaylar,
AngioDynamics’e veya ulkenizdeki temsilcinize bildirilmelidir.

Yalnizca Avrupa Birligi icin Bildirimler:

Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tum ciddi olaylar,
complaints@angiodynamics.com adresi lizerinden
AngioDynamics’e ve Ulusal Yetkili Makama bildiriimelidir.
Yetkili Makamlarin iletisim bilgileri icin asagidaki web
adresine bakin. AB: https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Hekim, cihazla iligkili riskler hakkinda hastayla konugmalidir.
Kullanim talimatlarina ifu.angiodynamics.com adresinden
elektronik olarak ulasilabilir.

NASIL TEDARIK EDILIR
Steril, tek kullanimlik. Tek hastada kullanim igindir. Serin, kuru
bir yerde saklayin. Maksimum saklama sicakligi 27°C.

KULLANIM TALIMATLARI

1.
2.

Aseptik teknik kullanin.

PRO Inflizyon kateterini, steril, heparinize normal salin

ile yikayin.

UYARI: Inflizyon kateterinden tim hava cikarilmamigsa

ve vicuda sokulmadan énce salin ile deplase edilmemisse,
komplikasyonlar olusabilir.

. PRO kateteri, floroskopik kilavuz kullanarak periferik

vaskuler sistemde istenen yere takin.

. Tikama toplu teli PRO katetere yerlestirin ve PRO katetere

takin. Elle sikin.

UYARI: Kilavuz telini direng karsisinda asla ilerletmeyin;
bu damar travmasi ve/veya telin hasarina yol agabilir.
Floroskopi altinda direncin sebebini belirleyin

ve gerekli tim dizeltici islemleri yapin.

. Sirngayla, yavas inflizyon pompasi atimiyla veya

proksimal luer kilidi icinden yavas inflizyonla.
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ABD icin semboller: 21CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, uriin etiketlerinde
metin olmadan goériinen sembollerin s6zIugil asagida yer almaktadir.

Sembol Ref |Semboliin Adi Semboliin Anlami
“ 511 | Uretic Tibbi chaz reficisini belitir2
Avrupa Toplulugu R e
m 512 yetkil temsicisi Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilciyi belirtir.
M 5.1.3 | Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.2
g 5.1.4 | Son kullanim tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.2
" Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin dreticinin parti
LoT 515 [Partikodu kodunu belirtirs
516 | Katalog numaras: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin dreticinin katalog
numarasini belirtir.?
% 5.1.8 |lthalatgl Tibbi cihazi ithal eden kurumu belirtir.2
Etilen oksit kullanilarak | Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis
STERILE m 523 sterilize edilmistir oldugunu belirtir.2
5.2.6 | Yeniden sterilize etmeyin | Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir.2
528 Ambalaj zarar gérmiigse | Ambalaji zarar gormiis veya agilmis ise kullaniimamasi
- kullanmayin gereken bir tibbi cihazi belirtir.2
O 5.2.11 | Tekli steril bariyer sistemi | Tekli steril bariyer sistemini belirtir.2
}}y( 532 Giines 1s1gindan Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
% \ - uzak tutun cihaz! belirtir.
X
? 534 | Kurututun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.2
536 | Sicakiik iist s Tibbi mh_z_izm emnlyeth_b!r sekilde maruz birakilabilecegi
sicaklik Ust sinirini belirtir.?
. Yalnizca tek kullanimlik olan veya tek bir prosediir sirasinda
@ 5.2 [Yeniden kullanmayn ey b hagtada kullanim gin olan bir bbi cihaz! belitic*
Kullanim
@ 543 |talimatlarina bagvurun Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmas gerekigini belirtir.2
ifu.angiodynamics.com
Kanserojen, mutajenik, reprotoksik (CMR) maddeler veya
< :: ; endokrin bozucu dzellikleri olan maddeler igeren tibbi
5.4.10 | Tehlikeli maddeler igerir cihaz! belirtir2 ¢
Cobalt o o _ )
Paslanmaz celik bileseni olarak kobalt icerir. Bu cihaz mide
icinde kullanim igin tasarlanmamistir. Paslanmaz geligin
mide sivisi gibi yliksek dlglide asidik sivilara maruz kalmas,
paslanmaz gelikten kobalt sizmasina yol agabilir. Kobalt, EC
1272/2008'de kanserojen sinifi 1B ve lreme toksini sinifi 1B
olarak listelenmektedir.
5.7.7 | Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Benzersiz Cihaz Benzersiz cihaz tanimlayicisi bilgilerini igeren bir
5.7.10 o
Tanimlayicisi tastyici belirtir.2
Dikkat: (ABD) Federal yasasi, bu cihazin satigini lisansli bir
R, 0 N I.Y Yok Regete ile satilir sagdlik personeline veya lisansli bir saglik personeli talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlar.®
- Bir Evrensel Uriin Numarasi (UPN) kodu ireticinin
Yok Evrensel Uriin Numarasi | . .
bir malzemeye verdigi numarayi temsil eder.
'VX(V L L Yanindaki sayinin ambalaj igerisinde bulunan tinitelerin
M’}‘ Yok | Ambalaj igindeki miktar sayisini yansittigini belirtir.
c E 2797 Yok | CE isaret Ureticinin 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifine
uygunluk beyani.®
@ 1135 | Geri Doniistimli Ambalaj | Geri Donligtimli Ambalaj.®

oo oo

. ENISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri igin kullanilacak semboller.
. 21 CFR 801.109 - Federal Yénetmelikler Kanunu.
. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmelikleri, 5 Mayis 2017'de yayinlanmistir

. ENISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il gevre etiketleri)

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804

USA

ABD Miisteri Hizmetleri 800-772-6446

B [eler]

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR, Amsterdam

The Netherlands

UK Responsible Person:
U K AngioDynamics UK Ltd.

clo Kidd Rapinet
C n 29 Harbour

Exchange Square

London E14 9GE
008 United Kingdom
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