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SISTEM DE PERFUZIE

Uni-Fuse

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RECOMANDATE
o)
<,
DESTINATIA UTILIZARII

Sistemul de perfuzie Uni-Fuse* este destinat administrarii
de agenti trombolitici in vasele periferice.

INDICATII

Sistemul de perfuzie Uni-Fuse* este destinat a fi utilizat
pentru a trata tromboza venoasa periferica si tromboza
arteriala periferica prin tromboliza dirijata prin cateter.

AVERTISMENT

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces

de sterilizare cu oxid de etilena (EO). Nu utilizati daca
bariera sterila este deterioratd sau deschisa neintentionat
inainte de utilizare. Daca sunt detectate deteriorari,
apelati reprezentantul de vanzari. Inspectati inainte

de utilizare pentru a va asigura ca nu a intervenit nicio
deteriorare in timpul transportului.

Numai pentru utilizarea la un singur pacient. Nu
reutilizati, nu reprocesati sau nu resterilizati. Reutilizarea,
reprocesarea sau sterilizarea pot compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
acestuia, rezultand ranirea, imbolnavirea sau moartea
pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot creste riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau pot cauza infectarea pacientului

sau infectia Incrucisata, inclusiv, dar fara a se limita la
transmiterea bolii (bolilor) infectioase de la un pacient la
altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau moartea pacientului.

Sistemul de perfuzie Uni-Fuse trebuie sa fie tratat ca
deseu biomedical contaminat dupa utilizare. Dispozitivele
folosite sau nefolosite trebuie eliminate in conformitate
cu politica guvernamentala a spitalului, administrativa
si/sau locala pentru astfel de articole.

Ambalajele necontaminate ale dispozitivelor trebuie
reciclate, daca este cazul, sau eliminate ca deseuri
comune Tn conformitate cu politica guvernamentala

a spitalului, administrativa si/sau locala pentru astfel

de articole.
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DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de perfuzie Uni-Fuse este alcatuit din

urmatoarele componente:

» Cateter de perfuzie PRO* (orificiu de evacuare sensibil
la presiune) cu fante longitudinale la capatul distal.
Markerii radioopaci de pe axul cateterului indica
modelul de perfuzie activa.

« Fir de ghidaj cu bila de inchidere care astupa capatul
distal al cateterului de perfuzie PRO.

Modelele de perfuzie sunt determinate de lungimile fantei

axului cateterului. Lungimile cu fante de 2 cm, 5 cm, 10 cm,

20 cm si 30 cm includ fante la intervale de 90° in jurul axei

axului cateterului si randuri la fiecare 5 mm. Lungimile de

40 cm si 50 cm includ doua fante opuse la 180°, plasate

la fiecare 10 mm de-a lungul axei cateterului.

Compatibilitatea tecii introducatoare;

Axul cateterului de 4F max. DO 0,058 inci (1,48 mm)
este compatibil cu ID-ul tecii introducatoare >

0,058 inci (1,48 mm).

Axul cateterului de 5F max. DO 0,069 inci (1,76 mm)
este compatibil cu ID-ul tecii introducatoare >

0,069 inci (1,76 mm)

CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea sistemului de perfuzie Uni-
Fuse pentru vascularizatia coronariana si cerebrala.
Sistemul de perfuzie Uni-Fuse nu este destinat perfuziei
de sange sau produse sanguine.

Consultati prospectul solutiei terapeutice pentru indicatii,
contraindicatii, efecte secundare, precautji si avertismente.

POSIBILE COMPLICATII
Posibilele complicatii includ, insa nu se limiteaza la:

* Hematom la locul » Durere si sensibilitate
injectarii  Disectia vasului
Perforarea vasului » Tromboza vasculara
Vasospasm + Altele — caz (sau pacient)
Hemoragie n care solutia terapeutica

Embolism nu este adecvata
Reactia medicamentului « Infectie
Deficiente neurologice,

inclusiv atac vascular

cerebral si deces

AVERTISMENTE

e e o o o o

Numai pentru utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza

sau resteriliza.

* Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Nu utilizati
daca etichetele sunt incomplete sau ilizibile.

Acest produs trebuie sa fie utilizat numai de catre medici
cu experienta in angiografie si proceduri interventionale
percutane.

» AngioDynamics nu poate garanta buna functionare a
acestor componente in cazul in care orice componenta
este Tnlocuita cu cele ale unui alt producator.

« Neutilizarea unei teci introductoare poate duce la
deteriorarea cateterului sau a firului de ghidaj cu bila
de inchidere.

« Prelucrarea repetata poate compromite integritatea
dispozitivului si/sau poate duce la defectarea acestuia.

 Firul de ghidaj contine cobalt. Cobaltul este clasificat ca
fiind CMR 1B si este prezent intr-o concentratie de peste
0,1% din greutate.

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosintd creeaza
riscul potential al infectarii pacientului sau utilizatorului.
Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

PRECAUTII

I}, ONLY Legea Federala (SUA) prevede ca vanzarea
acestui dispozitiv sa se faca doar de catre sau conform
comenzii unui medic.

Grupe de pacienti tinta

Sistemul de perfuzie Uni-Fuse este destinat pacientilor care
necesitd acces venos si arterial periferic pe termen scurt
pentru administrarea de agenti trombolitici. Accesul venos si

arterial periferic poate fi necesar pentru tratamentul terapeutic

al trombilor venosi si arteriali periferici.

Beneficii clinice

Beneficiile clinice preconizate ale sistemului de perfuzie
Uni-Fuse includ acele aplicatii terapeutice oferite de accesul
venos si arterial periferic. In mod specific, beneficiile clinice

preconizate ale cateterelor de perfuzie includ tromboliza dirijata

prin cateter pentru pacientii care necesita acces venos si

arterial periferic pentru administrarea de agenti trombolitici

care au ca rezultat;

* 0 administrare maxima a tromboliticului, ceea ce duce
la 0 mai buna permeabilitate a vaselor in comparatie
cu anticoagularea in monoterapie.’

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu utilizarea acestui
dispozitiv trebuie raportat la AngioDynamics sau la
reprezentantul dumneavoastra din tara.

Notificari numai pentru Uniunea Europeana:
< Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui

dispozitiv trebuie raportat catre AngioDynamics, la adresa
complaints@angiodynamics.com si la Autoritatea Nationala

Competenta. Consultati urmatoarea adresa web pentru
informatii de contact ale autoritatilor competente. UE:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Medicul trebuie sa discute cu pacientul despre riscurile asociate

cu dispozitivul.
Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format electronic
la adresa ifu.angiodynamics.com

MODUL DE LIVRARE

Steril, de unica folosinta. Numai pentru utilizare la un singur
pacient. Depozitati intr-un loc racoros, uscat. Temperatura
maxima de depozitare 27 °C.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Folositi o metoda aseptica.

2. Spalati cateterul de perfuzie PRO cu solutie salina normala

heparinizata, sterila.
AVERTISMENT: Pot aparea complicatii daca nu a fost
eliminat in intregime aerul din cateterul de perfuzie si
nlocuit cu solutie salina inainte de introducerea in corp.
3. Introduceti cateterul PRO pana la locul dorit in sistemul
vascular periferic cu ajutorul ghidarii fluoroscopice.
4. Introduceti firul de ghidaj cu bila de inchidere in cateterul
PRO si conectati la cateterul PRO. Strangeti manual.

AVERTISMENT: Nu inaintati niciodata cu firul de ghidaj
daca intampinati rezistenta, deoarece aceasta ar putea
provoca un traumatism vascular si/sau deteriorarea
firului de ghidaj. Determinati cauza rezistentei sub
fluoroscopie si luati masurile de remediere necesare.

5. Cu o seringa sau o pompa de perfuzie lentd, se aplica
un puls sau o perfuzie lenta prin dispozitivul luer lock
proximal.

COMPONENTELE SISTEMULUI DE PERFUZIE Uni-
Fuse
» _Fir de ghidaj cu bila de inchidere

+ Cateter de perfuzie PRO
VAN
N

+ Sistem de perfuzie Uni-Fuse
JARN JARN

r===g

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garanteaza ca s-a acordat o

atentie rezonabila in proiectarea si fabricatia acestui
instrument. Aceasta garantie inlocuieste si exclude
orice alte reprezentari si garantii care nu au fost
specificate expres in acest document, fie exprese
sau implicate prin lege sau in alt mod, inclusiv

insa fara a se limita la orice garantii implicite de
vandabilitate sau potrivire pentru un anumit scop.
Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea
acestui instrument, precum si alti factori legati de pacient,
diagnosticare, tratament, proceduri chirurgicale si alte
aspecte care nu se afla sub controlul AngioDynamics,
Inc. afecteaza direct instrumentul si rezultatele obtinute
prin utilizarea acestuia. Obligatia AngioDynamics, Inc.
conform acestei garantii este limitata la repararea sau
nlocuirea acestui instrument. AngioDynamics, Inc. nu va
fi responsabila de nicio paguba ocazionala sau indirecta,
pagube sau cheltuieli care provin direct sau indirect din
utilizarea acestui instrument. AngioDynamics, Inc. nici

nu fsi asuma, nici nu autorizeaza alta persoana sa fsi
asume nicio responsabilitate legata de acest instrument.
AngioDynamics, Inc. nu igi asuma nicio responsabilitate
cu privire la instrumentele reutilizate, reprocesate
sau resterilizate, modificate sau schimbate in orice
fel, si nu asigura nicio garantie sau reprezentare,
expresa sau implicita, inclusiv insa fara a se limita la
vandabilitate sau potrivirea pentru un anumit scop cu
privire la astfel de instrumente.

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, logo-ul AngioDynamics, Uni-Fuse si PRO sunt marci comerciale si/sau mérci
comerciale inregistrate ale AngioDynamics, Inc., ale unei companii afiliate sau ale
unei filiale.
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Simboluri pentru SUA: Tn conformitate cu cerintele codului 21CFR Partea 801.15, mai jos este
furnizat un glosar al simbolurilor care apar fara text insotitor in cadrul etichetarii produsului.

. Denumir P .
Simbol Ref enumirea Semnificatia simbolului
simbolului d
5.1.1 | Producator Indica producatorul dispozitivului medical.?
512 Reprez_entant autorlzatjn Indica reprezentantul autorizat din Comunitatea europeana.?
Comunitatea europeana
5.1.3 | Data fabricatiei Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.?
514 | Termen de utilizare Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai poate fi

utilizat.

Indica codul de lot al producatorului, in vederea identificarii

515 |Cod lot ’
lotului.?
516 | Numar catalog _Indlcg_nyrfna(ul de catalog al producatorului, in vederea
identificarii dispozitivului medical.?
518 |importator Indlc; entitatea care importa dispozitivul medical in
localitate.®
503 |Steriizatcuoxid de Indicé faptul ca dispozitivul medical a fost sterilizat cu oxid
- etilena de etilena.?
% 526 | Anuse resteriiza Ind|ca_ faptul c& este un dispozitiv medical care nu trebuie
resterilizat.*
528 Nu utilizati daca Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie utilizat daca
- ambalajul este deteriorat | ambalajul a fost deteriorat sau deschis.?
O 521 i:iizm de barlerd sterid Indicé un sistem de bariera sterila unica.”
}}:’( 532 Ase feri de lumina Indica faptul ca dispozitivul medical trebuie protejat de
% \ - soarelui sursele de lumina.?
v
P . P ) ) '
534 | Asementine uscat Indica faptul ca d|sp5>2|t|vu\ medical trebuie protejat de
’ sursele de umezeala.®
536 Limita superioara de Indica limita superioara de temperatura la care poate fi expus
- temperatura in siguranta dispozitivul medical.?
Indica faptul cé dispozitivul medical este destinat unei singure
542 | Anuse reutiliza utilizari sau pe un singur pacient in timpul unei singure
proceduri.?
Congqltagl insirucunile Indicé faptul ca utilizatorul trebuie s consulte instructiunile
543 |de utilizare la adresa " ’
N N Ny de utilizare.?
ifu.angiodynamics.com
. Indica un dispozitiv medical care contine substante care pot fi
Contine substante . . ’ ’
54.10 L ! cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere (CMR) sau
periculoase o e
substante cu proprietati de perturbare endocrina.®
Cobalt
Contine cobalt ca 0 componentd a otelului inoxidabil. Acest
dispozitiv nu este destinat utilizarii in stomac. Expunerea
otelului inoxidabil la fluide foarte acide, cum ar i lichidul gastric,
poate duce la scurgerea cobaltului din otelul inoxidabil. Cobaltul
este inclus in CE 1272/2008 ca substanté cancerigen clasa
1B si toxind reproductiva clasa 1B.
5.7.7 | Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.?
5710 Identificatorul unic al Indicd un suport care cuprinde informatii de identificare unice
o dispozitivului privind dispozitivul.2
Atentie: Legea federala (SUA) permite comercializarea
R, 0 N I.Y NA Doar Rx acestui dispozitiv numai de cétre un medic practicant
autorizat sau la prescriptia acestuia.’
U P N NA | Numér produs universal Un numér de produs universal (UPN) reprezinta numérul
producatorului pentru un articol.
<A ' ' | Pentru a indica faptul ca numarul alaturat reprezinta numarul
}A}A NA | Cantitatea din ambalaj de unitéf din ambal,
) Declaratia de conformitate a producatorului conform directivei
c E 2797 NA | Marcaj CE pentru dispozitive medicale 93/42/CEE.©
@ 1135 | Ambalaj reciclabil Ambalaj reciclabil.4

care trebuie furnizate.

o

b. 21 CFR 801.109 - Codul reglementérilor federale.
. EU 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale publicat la data de 5 mai 2017.
d. EN SO 14021 Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de mediu de tip Il).

a. ENISO 15223-1 - Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii
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