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Infusioonististeem Uni-Fuse* on ette néhtud
trombolUutiliste ainete manustamiseks perifeersetesse
veresoontesse.

NAIDUSTUSED

Infusioonislisteem Uni-Fuse* on naidustatud kasutamiseks
perifeersete veenide tromboosi ja perifeersete arterite
tromboosi raviks kateetriga juhitava trombollisi abil.

HOIATUS

Sisu on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga (EO).

Arge kasutage, kui steriilne kate on enne kasutamist
kahjustatud véi tahtmatult avatud. Kui avastate, et toode
on kahjustatud, vétke (ihendust muigiesindajaga. Enne
kasutamist vaadake toode Ule ja veenduge, et see ei ole
tarnimisel kahjustada saanud.

Kasutada ainult tGhel patsiendil. Arge kasutage, to6delge
ega steriliseerige uuesti. Uuesti kasutamine, t66tlemine
voi steriliseerimine v&ib kahjustada seadme ehituslikku
terviklikkust ja/vdi pohjustada seadmes rikke, mis omakorda
voib patsienti vigastada voi pdhjustada tema haiguse voi
surma. Uuesti kasutamine, té6tlemine véi steriliseerimine
voib tekitada ka seadme saastumisohu ja/voi patsiendil
poletiku voi ristsaastumise, sh (aga mitte ainult)
nakkushaigus(t)e kandumise Uhelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine vdib tekitada patsiendile vigastusi
vOi pdhjustada tema haigestumise v&i surma.
Infusioonisiisteemi Uni-Fuse tuleb péarast kasutamist
kasitleda biomeditsiinilise jadtmena. Kasutatud voi
kasutamata seadmed tuleb utiliseerida vastavalt haigla,
valitsuse ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele selliste
esemete kohta.

Seadme saastamata pakendid tuleks voimaluse korral
taaskasutada voi kdrvaldada olmejaatmetena vastavalt
haigla, valitsuse ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele
selliste esemete kohta.

TOOTE KIRJELDUS

Uni-Fuse infusioonislisteem koosneb jargmistest

komponentidest:

* PRO* (Pressure Responsive Outlet - rohule reageeriva
avaga) infusioonikateeter, distaalses otsas paiknevate
pikisuunaliste piludega. Réntgenkontrastsed margised
kateetri hilsil tahistavad aktiivset infusioonimustrit.

» Sulgeva kuuliga juhtetraat, mis sulgeb PRO
infusioonikateetri distaalse otsa.

Infusioonimustrid maératakse kateetri hiilsil olevate piludega

alade pikkuste jargi. 2 cm, 5 cm, 10 cm, 20 cm ja 30 cm

pikkused piludega alad hélmavad pilusid, mis paiknevad
90° vahedega iUimber kateetri hlilsi telje iga 5 mm jarel.

40 cm ja 50 cm pikkused piludega alad héimavad kahte

pilu, mis on piki kateetri hiilssi vastamisi 180° nurga all

iga 10 mm jarel.

Sisestushiilsi Ghilduvus:
4F kateeter hulsi maksimaalse valisdiameetriga
OD 0,058 tolli (1,48 mm) Ghildub
sisestushlilsi sisediameetriga ID > 0,058 tolli (1,48 mm)
5F kateeter hilsi maksimaalse valisdiameetriga
OD 0,069 tolli (1,76 mm) Ghildub
sisestushllsi sisediameetriga ID > 0,069 tolli (1,76 mm)

VASTUNAIDUSTUSED

Uni-Fuse infusioonislisteem on vastunadidustatud
kasutamiseks siidame- ja ajuveresoontes.
Uni-Fuse infusioonisusteem ei ole méeldud vere
voi veretoodete infusiooniks.

Vt ravilahenduse toote infolehte naidustuste,
vastundidustuste, kérvaltoimete ja hoiatuste osas.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Voéimalikud tisistused hdlmavad, kuid ei ole nendega piiratud:

e e o o o o

H

Hematoom * Valu ja hellus

sisestuskohal » Veresoone dissektsioon
Veresoone perforatsioon * Vaskulaarne tromboos
Vasospasm *  Muu —juhtum
Hemorraagia (vOi patsient), mille
Embolism puhul ravilahendus
Ravimite kdrvaltoimed ei ole sobiv
Neuroloogilised * Nakkus

kahjustused, sealhulgas
insult ja surm

OIATUSED

Kasutamiseks Uhel patsiendil. Mitte korduvkasutada
ega resteriliseerida. R

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud. Arge
kasutage, kui margistus on puudulik v6i loetamatu.
Seda toodet voivad kasutada ainult arstid, kellel on
pdhjalikud teadmised angiograafia- ja perkutaanse
kantleerimise protseduuridest.

AngioDynamics ei saa garanteerida komponentide
nduetekohast toimimist, kui méni komponent
asendatakse teise tootja omaga.

Sisestushilsi kasutamata jatmine vdib kahjustada
kateetrit vGi sulgeva kuuliga juhtetraati.
Umbertd6tlus voib kahjustada seadme terviklikkust
ja/voi tekitada seadmel torkeid.

Juhtetraat sisaldab koobaltit. Koobalt on klassifitseeritud
kategooria 1B CMR-aineks ning seda esineb
kontsentratsioonis tle 0,1 massiprotsendi.

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine
tekitab patsiendile voi kasutajatele véimaliku nakkuste
ohu. Seadme saastumine voib pdhjustada patsiendile
kahjustuse, haigusseisundi voi surma.

HOIATUSED

B(, ONLY Foderaalseadus (USA) naeb ette selle seadme
mudgi ainult arsti poolt voi arsti ettekirjutusel.

Naidustatud patsiendipopulatsioon

Infusioonististeem Uni-Fuse on méeldud patsientidele,

kes vajavad tromboliutiliste ainete manustamiseks lihiajalist
perifeerset venoosset ja arteriaalset juurdepaasu. Perifeerne
venoosne ja arteriaalne juurdepaas voib olla vajalik perifeerse
venoosse ja arteriaalse trombi ravimiseks.

Kliiniline kasu

Infusioonisiisteemi Uni-Fuse kavandatud kliiniline kasu

on seotud selliste raviotstarbeliste kasutusaladega, mida
vdimaldavad perifeersed venoossed ja arteriaalsed
juurdepaasuteed. Tapsemalt hdlmavad infusioonikateetrite
kliinilised rakendused kateetriga juhitavat trombolUusi
patsientidel, kelle puhul on vajalik perifeerne venoosne

ja arteriaalne juurdepaas tromboludtiliste ainete
manustamiseks, saavutamaks:

.

maksimaalse trombollitikumi kohaletoimetamise, mille
tulemuseks on parem veresoonte labilaskvus vérreldes
ainult antikoagulantidega.'

Tosised vahejuhtumid

Koigist selle seadme kasutamisel aset leidnud tdsistest
vahejuhtumitest tuleb teatada ettevéttele AngioDynamics
voi ettevotte kohalikule esindajale.

Teave Euroopa Liidu riikidele

Koigist selle seadme kasutamisel aset leidnud tosistest
vahejuhtumitest tuleb teatada ettevéttele AngioDynamics
aadressil complaints@angiodynamics.com ja riiklikule
padevale asutusele. Padevate asutuste kontaktteabe
leiate jargmiselt veebiaadressilt. EL: https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf

Arst peab patsiendiga arutama seadmega seotud riske.
Elektrooniline kasutusjuhend on saadaval aadressil ifu.
angiodynamics.com

TARNIMINE

Steriilne, Gihekordselt kasutatav. Kasutamiseks thel
patsiendil. Sailitada jahedas ja kuivas. Maksimaalne
hoiustamistemperatuur 27 °C.

KASUTAMISJUHEND

1.
2.

Kasutage aseptilist tehnikat.

Loputage PRO infusioonikateetrit steriilse, hepariniseeritud
fisioloogilise lahusega.

HOIATUS: kui enne sisestamist ei ole infusioonikateetrist
eemaldatud kogu 6hku ja asendatud fusioloogilise
lahusega, vdivad tekkida tisistused.

. Sisestage PRO kateeter rontgenkontrolli all perifeersel

veresoonel soovitud kohta.

. Sisestage sulgeva kuuliga juhtetraat PRO kateetrisse

ja thendage PRO kateetri kiilge. Kinnitage kaega.

HOIATUS: arge kunagi ligutage juhtetraati takistuse
esinemise korral. See vdib tekitada veresoone trauma
ja/voi juhtetraadi kahjustuse. Tuvastage takistuse
tekke pdhjus rontgenkontrolli all ja vétke kasutusele
vajalikud abindud.

5. Sustla voi aeglase infusioonipumba impulsiga voi
aeglase infusiooniga labi proksimaalse Luer-luku
Uhendusosa.

INFUSIOONISUSTEEMI Uni-Fuse KOMPONENDID
» Sulgeva kuuliga juhtetraat

* PRO infusioonikateeter
AN

* Infusioonististeem Uni-Fuse
JARN VAR

GARANTII

AngioDynamics, Inc. garanteerib, et antud instrumendi
valjatdotlusel ja tootmisel on kasutatud mdistlikku
hoolsust. See garantii asendab ja vélistab koik teised
avaldused ja garantiid, mis ei ole s6naselgelt siin
esitatud, kas avaldatult v6i seadusega voi muul

viisil eeldatult, kaasa arvatud (kuid mitte ainult)

mis tahes kaudsete miiiigikolblikkuse toendite voi
teatud eesmargiks sobivusega. Instrumenti ja selle
kasutamisest tekkivaid tagajargi mojutavad otseselt
instrumendi kaitlemine, hoiundamine ja steriliseerimine,
samuti teised patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste
protseduuride tegurid ja muud véljaspool AngioDynamics,
Inc. kontrolli olevad aspektid. AngioDynamics, Inc.
kohustused kaesoleva garantii osas on piiratud
instrumendi parandamise vdi véljavahetamisega ning
AngioDynamics, Inc. ei ole vastutav mis tahes juhusliku
vOi tegevusest tuleneva kahju voi instrumendi otsesest
voi kaudsest kasutamisest tekkivate kahjustuste voi
kulutuste eest. AngioDynamics, Inc. ei vota endale ega
volita mis tahes kolmandat isikut enda peale votma

mis tahes muud véi tdiendavat kohustust voi vastutust
seoses instrumendiga. AngioDynamics, Inc. ei vota
endale mingit kohustust seoses korduvalt kasutatud,
umbertoodeldud voi uuesti steriliseeritud, modifitseeritud
vOi mis tahes viisil muudetud instrumentidega ning
ei anna sellistele instrumentidele mingit garantiid
ega kaitset, avaldatut voi eeldatut, kaasa arvatud
(kuid mitte ainult) miigikolblikkuse téendite voi
teatud eesmargiks sobivusega.

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.
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Siimbolid USA-s: kooskdlas foderaaldigusaktide koodeksi 21. jaotise (21CFR) osa 801.15 nduetega
on allpool toodud sdnastik stimbolitega, mis on kujutatud tootemargistustel ilma saatetekstita.

Siimbol Viide Siimboli nimetus Siimboli tdhendus
“ 511  |Tootia Tahistab meditsiiniseadme tootjat.?
51.2 Volitatud esindaja Euroopa Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.®
Uhenduses
M 513 Tootmiskuupéev Téhistab meditsiiniseadme tootmise kuup&eva.®
514 Tanvitamise Igpptéhtpsev Tahistab kuupéeva, parast mida ei tohi meditsiiniseadet
kasutada.?
515 Partil kood Tahistab tootjapoolset partii koodi, mille alusel saab
partii tuvastada.®
516 Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab
meditsiiniseadme tuvastada.®
" Tahistab Uksust, kes meditsiiniseadet konkreetsesse
5.1.8 Importija " . -
piirkonda impordib.?
523 Steriliseeritud efieenoksidiga Vl!?ab sel\ellg,.et meditsiiniseade on steriliseeritud
etiileenoksiidiga.?
5.2.6 Mitte steriliseerida korduvalt Viitab meditsiiniseadmele, mida ei tohi uuesti steriliseerida.?
Arge kasutage, kui pakend on Viitab meditsiiniseadmele, mida ei tohi kasutada, kui pakend
5.2.8 ) ] .
kahjustatud on kahjustatud véi avatud.?
O 5211 | Uhekordne steriine Tahistab tihekordset steriilset barjaarsiisteemi.®
barjaarsisteem
//.t 53.2 Hoida eemal péikesevalgusest Tahlstab‘medltsnmieadet, mis vajab kaitset
A valgusallikate eest.
X
? 534 Hoida kuivas Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset niiskuse eest.?
. " Tahistab temperatuuri Glempiiri, millega meditsiiniseade véib
r 5.3.6 Temperatuuri Glempiir ohutult kokku puutuda.?
Tahistab meditsiiniseadet, mis on ette nahtud ainult
54.2 Mitte korduskasutada lihekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks ihel
patsiendil tihe protseduuri ajal.?
@ 543 Tutvuge Ifasutuslghendlga Viitab vajadusele tutvuda kasutusjuhendiga.®
www.angiodynamics.com
Tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab aineid, mis véivad
5.4.10 Sisaldab ohtlikke aineid olla kants?rogee_nsed, mutage_ensed ja r_eprqdyktuvtol;mhsed
(CMR), voi aineid, millel on sisesekretsioonisiisteemi
Cobalt kahjustavad omadused.
Sisaldab roostevaba terase komponendina koobaltit. See
seade ei ole efte nahtud kasutamiseks maos. Roostevaba
terase kokkupuude vaga happeliste vedelikega, néiteks
maovedelikuga, vib pohjustada koobali eraldumist
roostevabast terasest. Koobalt on méaruse (EU) nr
1272/2008 alusel klassi 1B kantserogeen ja klassi 1B
reproduktiivtoksiline aine.
57.7 Meditsiiniseade Viitab sellele, et tegemist on meditsiiniseadmega?®
5.7.10 Kordumatu dentifitseerimistunnus Tah|§tab ka_n d.Jat' mis sisaldab kordumatu
identifitseerimistunnusega seotud teavet.?
ttevaatust! 5 Iseadused
H, ONLY | & conaidata | At retsepti alusel Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet
miida ainult arstidel voi arstide tellimusel.
U P N Ei kohaldata | Universaalne tootenumber Umversaalseipotenumbrl (_UPN) kood t&histab tootja poolt
seadmele maaratud numbrit.
wz ) ) Viitab sellele, et krval olev number kajastab pakendis
M}‘ Ei kohaldata | Kogus pakendis slevate Ghkute arvu.
. . Tootja vastavusdeklaratsioon meditsiiniseadmete maarusele
C € 2797 |eionaidata | cemirgi (EL) nr 20177745
@ 1135 Taaskasutatav pakend Taaskasutatav pakend.

EN1SO 15223-1 -\

co oo

ENISO 14021 K

21 CFR 801.109 - foderaaldigusaktide koodeks
(EL) nr 2017/745 — meditsiiniseadmete mérus, mis avaldati 5. mail 2017

mérgisel, margi ning kaasuvas teabes kasutatavad tingmérgid.

ja teatised.
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603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804

USA

USA klienditeenindus 800-772-6446

B [eler]
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