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PASKIRTIS

Uni-Fuse* injekcijos sistema skirta trombolizinéms
medziagoms | periferines kraujagysles leisti.

INDIKACIJOS

Uni-Fuse* injekcijos sistema skirta periferiniy

veny ir periferiniy arterijy trombozéms gydyti taikant
kateterizuojamg trombolize.

ISPEJIMAS

Gaminio turinys pateikiamas STERILIZUOTAS naudojant
etileno oksidg (EO). Nenaudokite, jei sterili apsauginé
sistema pazeista arba netycia atidaryta prie$ naudojant.
Jei radote pazeidimo poZymiy, kreipkités j prekybos
atstova. Prie§ naudodami patikrinkite, ar vezant gaminys
nebuvo pazeistas.

Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai
nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai
naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali bati pazeistas
prietaiso struktdrinis vientisumas ir (arba) prietaisas

gali bati sugadintas ir lemti paciento suzalojima, ligg

ar mirtj. Be to, pakartotinai naudojant, apdorojant arba
sterilizuojant prietaisas gali bati uzterstas ir (arba)

sukelti pacientui infekcijg ar kryzmine infekcijg, jskaitant
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno paciento
kitam, bet tuo neapsiribojant. UzZterSus prietaisg, kyla
pavojus pacientg suzaloti, sukelti ligg ar mirtj.

Uni-Fuse injekcijos sistema po naudojimo turi bati
tvarkoma kartu su uzterStomis biomedicininémis
atliekomis. Panaudotus ir nepanaudotus prietaisus

reikia Salinti laikantis ligoninés, administracinés ir (arba)
vietos valdzios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.
Neuzterstg prietaiso pakuote, jei taikytina, reikia perdirbti
arba $alinti kaip bendrasias atliekas laikantis ligoninés,
administracinés ir (arba) vietos valdzios tokiems
prietaisams numatytos tvarkos.

PRODUKTO APRASYMAS

Infuzijos sistemg ,Uni-Fuse” sudaro $ios sudedamosios

dalys:

+ ,PRO* (spaudimui jautri ileidimo anga) infuzijai skirtas
kateteris su iSilginémis jpjovomis distaliniame gale. Dvi
rentgenokontrastinés Zymos, pritvirtintos prie kateterio
asies, rodo aktyvy infuzijos rezima.

« Kreipiamosios vielos su rutuliuku, uzkemsangciu
distalinj infuzijai skirto kateterio ,PRO" gala.

Injekcijos modeliai nustatomi pagal kateterio movos jrantos

ilgj. 2 cm, 5 cm, 10 cm, 20 cm ir 30 cm jranty ilgiai apima

jrantas 90° intervalai aplink kateterio movos asj ir eiles
kas 5 mm. 40 cm ir 50 cm jranty ilgiai apima dvi jrantas,

180° kampu viena kitos atzvilgiu, eiancias kas 10 mm

iSilgai kateterio movos.

Suderinamumas su jvediklio mova;
4F kateterio movos maks. OD 0,058 col. (1,48 mm)
yra suderinamas su jvediklio movos ID >0,058 col.
(1,48 mm)
5F kateterio movos maks. OD 0,069 col. (1,76 mm)
yra suderinamas su jvediklio movos ID >0,069 col.
(1,76 mm)

KONTRAINDIKACIJOS

Uni-Fuse infuzijos sistemos negalima naudoti vainikinése

ir smegeny kraujagyslése.

Infuzijos sistema ,Uni-Fuse® neskirta naudoti kraujo ar

kraujo produkty infuzijai.

Indikacijas, kontraindikacijas, $alutinj poveik] ir perspéjimus

rasite Sio medicininio sprendimo informaciniame lapelyje.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (jskaitant, bet neapsiribojant):

* Hematoma jvedimo » Skausmas ir jautrumas
vietoje » Kraujagyslés disekcija

» Kraujagyslés perforacija » Kraujagysliy trombozé

Vazospazmas + Kita: atvejis (ar pacientas),

* Hemoragija kuriam $is medicininis
« Embolizmas sprendimas netinka
* Reakcija j vaistg * Infekcija

Neurologinis deficitas,
iskaitant infarktg ir mirt

|SPEJIMAI

« Skirta naudoti vienam pacientui. Nenaudoti ir nesterilizuoti
pakartotinai.

» Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté. Nenaudokite, jei etiketé

\éra ne visa ar nejskaitoma.

i produktg galima naudoti tik gydytojams, visapusiskai
iSmanantiems angiografijg ir poodinés intervencijos
proceddras.

» ,AngioDynamics” negali garantuoti tinkamo Siy komponenty
veikimo, jei kuris nors komponentas yra pakeistas kito
gamintojo komponentais.

» Nenaudojant jvedimo jmovos, galima sugadinti kateterj ar
vielg su uzkimsti skirtu rutuliuku.

» Pakartotinis apdorojimas gali kelti pavojy prietaiso
vientisumui ar / ir prietaiso funkcionavimui.

» Kreipiamojoje vieloje yra kobalto. Kobaltas klasifikuojamas
kaip CMR 1B, jo koncentracija sudaro daugiau nei 0,1 %
SVOrio visam svoriui.

Pakartotinai naudojant vienkartines priemones gali
kilti infekcijy pavojus pacientui ir naudotojui. Prietaiso
uzterS§imas gali sukelti suzalojima, ligg ar paciento mirtj.

DEMESIO
ONLY Pagal federalinius (JAV) jstatymus $is prietaisas
parduodamas tik gydytojui arba jo uzsakymu.

Numatyta pacienty populiacija
Uni-Fuse injekcijos sistema skirta pacientams, prie kuriy
periferiniy veny ir arterijy reikia trumpam prieiti norint skirti
trombolizinius preparatus. Periferiniy veny ir arterijy tromby
terapiniam gydymui gali prireikti prieigos prie periferiniy veny
ir arterijy.
Klinikiné nauda
apima terapinius taikymo badus, kurie tampa jmanomi turitn
prieigg prie periferiniy veny ir arterijy. Konkreciai, injekciniy
kateteriy numatoma klinikiné nauda apima kateterizuojamag
trombolize pacientams, kuriy periferines venas ir arterijas
reikia pasiekti, norint skirti tromboliziniy preparaty. Kateteriai:
« padidina trombolizinio preparato tiekimg, dél kurio padidéja
kraujagysliy pralaidumas, palyginti su atvejais, kai atliekama
vien tik antikoaguliacija.

Rimti incidentai
Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j prietaisa,
reikia pranesti ,AngioDynamics” arba Salies atstovybei.

Pranesimai tik Europos Sajungai:

« Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j
prietaisg, reikia pranesti ,AngioDynamics" adresu
complaints@angiodynamics.com bei nacionalinei
kompetentingai institucijai. Kompetentingy institucijy
kontakting informacijg rasite Siuo interneto adresu: ES:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Gydytojas turi aptarti su pacientu su prietaisu susijusig rizika.
Naudojimo instrukcijg elektroniniu bidu galima gauti adresu
ifu.angiodynamics.com

PRIETAISO YPATYBES

Sterilus, vienkartinis. Skirtas naudoti vienam pacientui.
Laikykite vésioje sausoje vietoje. Maksimali saugojimo
temperatdra — 27 °C.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Naudokite sterilig technika.

2. Praplaukite infuzijai skirtg kateterj ,PRO" steriliu,
heparinizuotu jprastu fiziologiniu tirpalu.

DEMESIO: Jei pries leidZiant j kiing i$ infuzijai skirto
kateterio oras nebus pasalintas ir pakeistas fiziologiniu
tirpalu, gali kilti komplikacijy.

3. Kateterj ,PRO" jstatykite j norima vietg periferinéje
kraujagysliy sistemoje vadovaudamiesi fluoroskopiniu
iStyrimu.

4. Vielg su uzkimsimui skirtu kamuoliuku jstatykite j kateterj
,PRO" ir pritvirtinkite. Suverzkite ranka.

DEMESIO: Niekuomet nestatykite kreipiamosios vielos,
jei jauciate pasipriesSinima; tai gali traumuoti kraujagysle
arba pazeisti viela. Nustatykite pasiprieSinimo priezastj

pasinaudoje fluoroskopija ir imkités reikiamy korekciniy
veiksmy.

5. Naudodami Svirkstg arba létaeigj infuzinj siurblj, pulsuokite
arba |étai suleiskite per proksimaline Luerio jungtj.

INFUZIJOS SISTEMOS ,,Uni-Fuse*“ SUDEDAMOSIOS
DALYS
« Kreipiamoji viela su uzkimsti skirtu rutuliuku

* Infuzijai skirtas kateteris ,PRO"

AR\
* Infuzijos sistema ,Uni-Fuse”
JARN

GARANTIJA

+AngioDynamics, Inc.” uztikrina, kad Sis instrumentas
sukurtas ir pagamintas labai kruopsciai. Si garantija
pakeicia ir panaikina visus kitus jsipareigojimus

ir garantijas, kurios néra aiskiai iSreikstos Siame
dokumente, nurodytos arba numanomos pagal
jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias numanomas
perkamumo ar tinkamumo naudoti konkreciam tikslui
garantijas. Sio instrumento naudojimas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas, taip pat ir kiti veiksniai,

susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis
procediromis, bei kiti nuo ,AngioDynamics, Inc.”
nepriklausantys veiksniai tiesiogiai veikia instrumentg ir jj
naudojant pasiekiamus rezultatus. ,AngioDynamics, Inc.”
isipareigojimas Sia garantija apsiriboja Sio instrumento
pataisymu arba pakeitimu, ir ,AngioDynamics, Inc.” negali
bati atsakinga uz bet kokius atsitiktinius ir svarbius
praradimus, Zalg ar nuostolius, tiesiogiai ar netiesiogiai
nulemtus $io instrumento naudojimo. ,AngioDynamics, Inc.”
neprisiims ir nejgalios kity asmeny prisiimti kity papildomy
prievoliy ar atsakomybeés, susijusios su Siuo instrumentu.
4+AngioDynamics, Inc.” neprisiima atsakomybés uz
pakartotinai naudotus, apdorotus ar sterilizuotus, taip
pat bet kokiu badu keistus instrumentus ir nesuteikia
garantijy ir neprisiima jsipareigojimuy, iSreiksty ar
numanomuy, jskaitant perkamumo ar tam tikro

tikslo atitikimo garantijas ir t. t.

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):203-14.

*  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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JAV simboliai: Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy be
papildomo teksto, kurie yra gaminio etiketése, Zodynélis.

. . Simbolio . . Lo
Simbolis Nuor. f Simbolio reikSmé
pavadinimas
“ 511 Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintojg.®
|galiotasis atstovas - P
m 51.2 Europos Bendrijoje Nurodo galiotajj atstova Europos Bendrijoje.
M 513 Pagaminimo data Rodo medicinos priemonés pagaminimo data.?
g 514 Naudojimo data Nurodg data, po kurios medicinos priemoné negali bati
naudojama.?
LOT 515 Partjos kodas Rod_t_) gamintojo partijos koda, kad baty galima identifikuoti
partija.®
516 Katalogo numeris Rodo gamintojo katalogo numer, kad bty galima identifikuoti
medicinos priemone.?
518 Importuotojas Nurodo rpedlcmos priemone | numatytq $alj importuojanti
bendrové.?
Sterilizuotas naudojant Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota naudojant
STERILE m 523 etileno oksida, etileno oksida.?
% 526 Nesterilizuoti pakartotinai Nurg_do m_edmmos priemone, kurios negalima pakartotinai
sterilizuoti.?
528 Nenaudokite, jei pakuoté | Nurodo medicinos priemone, kuri neturéty bati naudojama, jei
- yra pazeista pakuoté buvo paZeista arba atidaryta.?
Vieno sterilaus barjero ) ! ) .
52.11 . Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.?
sistema
}}:’( 532 Laikykite atokiau nuo Nurodo medicinos priemone, kuriai reikia apsaugos nuo
% \ - saulés spinduliy $Sviesos Saltiniy.
7
X - ) A,
? 534 Laikyti sausai Nu_rodo_ rnaedlcmos priemoneg, kuri turi biti saugoma nuo
drégmés.
536 VirSutiné temperataros Nurodo auk$¢iausia temperataros riba, kuriai esant medicinos
- riba priemoné gali bati saugiai naudojama.?
Negalima pakartotinai Nurodo medicinos prietaisa, kuris yra skirtas tik vienkartiniam
542 galima p naudojimui arba skirtas naudoti vienam pacientui vienos
naudoti -
proceddros metu.?
‘Z|urek|t§ naudojimo Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo
543 instrukcija adresu . L
. ) ) instrukcija.?
ifu.angiodynamics.com
Nurodo, kad medicinos prietaise yra medziagy, kurios gali
@ 5.4.10 Sudétyje yra pavojingy bt kancerogeninés, mutageninés, toksiskos reprodukcijai
medziagy (CMR) arba turincios endokrining sistema ardangiy savybiy.®
Cobalt Sudétyje yra kobalto, kuris yra neradijancio plieno
komponentas. Sis prietaisas néra skirta naudoti pilve.
Nertdijant] plieng veikiant labai rgstiems skysciams, pvz.,
skrandzio skysciui, i§ neradijancio plieno gali iSsiplauti
kobaltas. Kobaltas jtrauktas | EB 1272/2008 sarasq kaip 1B
klasés kancerogenas ir 1B klasés reprodukcinis toksinas.
5.1.7 Medicinos prietaisas Nurodo priemones, kurios yra medicinos prietaisas.
5710 Unikalus prietaiso Nurodo turétoja, kuris turi unikalig prietaiso identifikavimo
o identifikatorius informacija.?
Perspéjimas: pagal JAV federaliniy jstatymy reikalavimus §j
R 0 N I_Y Netaikoma | Tik Rx itaisa galima parduoti tik licencijuotam specialistui arba jo
nurodymu.”
. Universalus gaminio Universalus gaminio numerio (UPN) kodas nurodo prekés
Netaikoma N o X
numeris gamintojo numeri.
wzl . - y Nurodo, kad gretimas skaicius atspindi pakuotéje esanciy
}A}A Netaikoma | Kiekis pakuotéje vienety skaidiy,
. N Gamintojo atitikties deklaracija dél medicinos prietaisy,
C E 2797 | neaioma | ce zenicas direktyvos 93/42/EEB "
@ 1135 Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuoté.®

©

teiktina informacija.

o o

o

. 21 CFR 801.109 - Federaliniy reglamenty kodeksas.
. EU 2017/745 — Medicinos prietaiso reglamentai, isleisti 2017 m. geguzés 5 d.
. ENISO 14021 Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (Il tipo aplinkosauginis Zenklinimas).

. EN'ISO 15223-1 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi biti naudojami su medicinos prietaisy etiketémis, Zenklinimu ir
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