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URCENE POUZITIE

Infuzny systém Uni-Fuse* je ur€eny na podavanie
trombolytik do periférnej vaskulatury.

INDIKACIE

Infuzny systém Uni-Fuse* je ureny na liecbu periférnej
Zilovej trombdzy a periférnej arterialnej tromboézy pomocou
trombolyzy riadenej katétrom.

VYSTRAHA )

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu
(EO). Nepouzivaijte, ak je sterilna bariéra poskodena alebo
neumyselne otvorena pred pouzitim. Ak zistite poSkodenie,
telefonicky kontaktujte obchodného zastupcu. Pred pouzitim
skontrolujte, ¢i poCas prepravy nedoslo k poskodeniu.
Ur€ené na pouzitie iba u jedného pacienta. Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia méze narusit
kons&trukénu celistvost pomocky a/alebo viest k poruche
pomabceky, o mdze spdsobit’ poranenie, chorobu alebo
umrtie pacienta. Opakované pouzitie, spracovanie alebo
sterilizacia moze tiez vyvolat riziko kontaminacie pomocky
alalebo viest k infikovaniu pacienta alebo prenosu infekcie,
okrem iného vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného
pacienta na iného. Kontaminacia pomécky méze viest k
poraneniu, chorobe alebo usmrteniu pacienta.

S infdznym systémom Uni-Fuse sa musi po pouziti
manipulovat’ ako s kontaminovanym biomedicinskym
odpadom. Pouzité alebo nepouzité pomdcky sa musia
zlikvidovat v sulade s nemocni¢nymi, administrativnymi
a/alebo miestnymi komunalnymi zasadami pre takéto
predmety.

Nekontaminovany obal zariadenia by sa mal v pripade
potreby recyklovat alebo zlikvidovat ako bezny odpad

v stllade s nemocni¢nymi, spravnymi a/alebo miestnymi
komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

POPIS VYROBKU

Infuzny systém Uni-Fuse sa sklada z tychto casti:

* Infazny katéter PRO* (s vystupom reagujicim na
tlak) s pozdlZznymi $trbinami na distalnom konci.
Radiokontrastné znacky na drzadle katétra oznacuju
aktivny model infuzie.

» Vodiaci drét s okluznou gul6¢kou, ktord upchava
distalny koniec infizneho katétra PRO.

Vzory infuzie su ur€ované dizkami vyrezov na drieku

katétra. DIzky vyrezov 2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm, 20 cm

a 30 cm zahffaju vyrezy v intervaloch 90° okolo osi

drieku katétra a rady kazdych 5 mm. Dizky vyrezov 40 cm

a 50 cm zahfiaju dva vyrezy proti sebe v uhle 180°

umiestnené kazdych 10 mm pozd|z drieku katétra.

Kompatibilita puzdra zavadzaca;
driek katétra 4F s max. vonkaj$im priemerom 0,058
palca (1,48 mm) je kompatibilny s puzdrom zavadzaca
s vnutornym priemerom > 0,058 palca (1,48 mm)
driek katétra 5F s max. vonkaj$im priemerom 0,069
palca (1,76 mm) je kompatibilny s puzdrom zavadzaca
s vnutornym priemerom > 0,069 palca (1,76 mm)

KONTRAINDIKACIE

Infuzny systém Uni-Fuse je kontraindikovany na pouzitie v
koronarnej a cerebralnej vaskulatare.

Infazny systém Uni-Fuse nie je ur€eny na infaziu krvi ani
krvnych produktov.

Pozrite si pribalovy letak vyrobku terapeutického roztoku
s indikaciami, kontraindikaciami, vedlajsimi u€inkami,
upozorneniami a vystrahami.

MOZNE KOMPLIKACIE
Mozné komplikacie okrem iného zahffaju:

* hematdm v mieste * bolest a citlivost,
vstupu, disekciu cievy,
perforaciu cievy, + cievnu trombozu,
vazospazmus, * iné — pripad (alebo
hemoragiu, pacient), pre ktory je

embolizmus, terapeuticky roztok
reakciu na lieky, nevhodny.
neurologické komplikacie « Infekcia

vratane MCP a smrti,

e e o o o o

VYSTRAHY

« Pouzite len u jedného pacienta. Nepouzivajte ani
nesterilizujte opakovane.

« Nepouzivajte, ak bol obal poSkodeny. Nepouzivajte, ak
je etiketa nekompletna alebo necitatelna.

« Tento vyrobok maju pouzivat len lekari s dékladnou
znalostou angiografie a perkutannych intervenénych
zakrokov.

* Spolo¢nost’ AngioDynamics nemoze zarugcit' spravnu
funkciu tychto komponentov, ak je niektory komponent
nahradeny komponentom iného vyrobcu.

« Ak puzdro zavadzaca nepouzijete, méze dojst k
poskodeniu katétra alebo vodi¢a okluznej gulocky.

* Regeneracia méze ohrozit' integritu pomécky alebo viest
k jej zlyhaniu.

« Vodiaci drét obsahuje kobalt. Kobalt je klasifikovany ako
CMR 1B a je pritomny v koncentracii nad 0,1 % hmotnosti.

Opakované pouzitie pomdcok uréenych na jedno pouZzitie
predstavuje potencialne riziko infekcie pre pacienta
alebo pouzivatela. Kontaminacia pomocky méze viest

k poskodeniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

UPOZORNENIA

B{, ONLY Federalny zakon (USA) umozriuje predaj tejto
pomécky len prostrednictvom alebo na objednavku lekara.

Uréena populacia pacientov

InfGzny systém Uni-Fuse je uréeny pre pacientov vyZadujlcich
kratkodoby periférny vendzny a arteridlny pristup na podavanie
trombolytik. Periférny vendzny a arteridlny pristup méze byt
potrebny na terapeuticku lie¢bu periférneho venézneho a
arteridlneho trombu.

Klinické prinosy
Medzi zamyslané klinické prinosy infuzneho systému Uni-Fuse
patria tie terapeutické aplikacie, ktorych pouzitie je umoznené
periférnym vendznym a arteridlnym pristupom. Konkrétne medzi
zamyslané klinické prinosy infuznych katétrov patri trombolyza
riadena katétrom pre pacientov vyzadujucich periférny Zilovy a
arterialny pristup na podavanie trombolytik, vysledkom ktorej je;
* Maximalizované podavanie trombolytika, ktoré vedie
k lepSej priechodnosti ciev v porovnani so samotnou
antikoagulaciou.!

Vazne incidenty

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto
pomécky, sa musi nahlasit’ spolo€nosti AngioDynamics alebo
vasmu zastupcovi v danej krajine.

Oznamenia len pre Eurépsku uniu:

« Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto
pomdcky, sa musi nahlasit’ spolo€nosti AngioDynamics na
adrese complaints@angiodynamics.com a prislusnému
Statnemu dradu. Kontaktné informacie prislusnych uradov
najdete na nasledujucej webovej adrese. EU: https://
ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

Lekar musi s pacientom prediskutovat rizika suvisiace

s poméckou.

Navod na pouZitie je dostupny v elektronickej podobe na
adrese ifu.angiodynamics.com

SPOSOB DODANIA

Sterilny, jednorazovy. Pouzite len u jedného pacienta.
Skladujte na chladnom, suchom mieste. Maximalna
teplota pri skladovani 27 °C.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pouzivajte asepticku techniku.

2. Infuzny katéter PRO preplachnite steriinym
heparinizovanym normalnym fyziologickym roztokom.
VYSTRAHA: Ak z infuzneho katétra eSte pred zavedenim
do tela neodstranite vSetok vzduch a nenahradite ho
fyziologickym roztokom, mézu nastat’ komplikacie.

3. Infuzny katéter PRO zavedte na pozadované miesto v
periférnom cievnom systéme pomocou fluoroskopického
navadzania.

4. Vodi¢ s okluznou guléckou vsurite do katétra PRO
a pripojte ku katétru PRO. Utiahnite rukou.
VYSTRAHA: Vodiaci drét nikdy neposuvaijte proti
odporu, mohlo by to spdsobit traumu cievy alebo
poskodenie vodi¢a. Ur€ite pricinu odporu
pomocou fluoroskopie a prijmite potrebné napravné
opatrenie.

5. Pomocou injekénej striekacky alebo pomalej infuznej
pumpy podavaijte v impulzoch alebo pomaly cez
proximalny konektor Luer Lock.

CASTI INFUZNEHO SYSTEMU Uni-Fuse
* Vodiaci drét s okluznou guléckou

* Infuzny katéter PRO
Y\
N

* Infuzny systém Uni-Fuse
VRN VAR .

ZARUKA

Spolo¢nost AngioDynamics, Inc., zaru€uje, Ze pri
navrhnuti a vyrobe tohto zariadenia postupovala
primerane dosledne. Tato zaruka nahradza a vylu€uje
vsetky ostatné vyhlasenia a zaruky, ktoré nie

su vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz
vyslovné alebo vyplyvajice zo zakona alebo iného
predpisu najma vratane kazdej implicitnej zaruky
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny
ucel. Manipulacia s tymto zariadenim, jeho uchovavanie,
Cistenie a sterilizacia, ako aj iné faktory tykajtce sa
pacienta, diagnozy, liecby, chirurgickych zakrokov a inych
zalezitosti mimo dosahu spolo¢nosti AngioDynamics, Inc.,
priamo ovplyviuju zariadenie a vysledky dosiahnuté jeho
pouzivanim. Zavazok spolo¢nosti AngioDynamics, Inc.,
vyplyvajuci z tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo
vymenu tohto zariadenia a spolo¢nost’ AngioDynamics,
Inc., nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani
nasledné straty, Skody ani vydavky, ktoré priamo alebo
nepriamo vyplyvaju z pouzivania tohto zariadenia.
Spolo¢nost AngioDynamics, Inc., neberie na seba Ziadnu
int zodpovednost v suvislosti s tymto zariadenim, ani
takouto zodpovednostou nepoveruje Ziadnu int osobu.
Spolo¢nost AngioDynamics, Inc., neberie v suvislosti

s tymto zariadenim na seba zodpovednost’ za jeho
opatovné pouzitie, spracovanie ani sterilizovanie,
upravu ani akékolvek pozmenenie a nevydava ziadne
zaruky ani vyhlasenia, priame ani nepriame, najméa
vo vzt'ahu k obchodovatelnosti alebo vhodnosti na
konkrétny ucel.

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 AngioDynamics, Uni-Fuse a PRO st ochranné znamky a/alebo

registrované ochranné znamky spolognosti AngioDynamics, Inc., pridruzenej spolocnosti
alebo dcérskej spolocnosti.
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Symboly pre USA: V sulade s poziadavkami normy 21CFR ¢ast 801.15 je nizSie uvedeny slovnik

symbolov, ktoré sa vyskytuju bez sprievodného textu na oznaceni produktu.

Symbol

Ref.

Nazov symbolu

Vyznam symbolu

@

1135

Recyklovatelny obal

Recyklovatelny obal.¢

oo o

. ENISO 15223-1 - Zdravotnicke pomacky. Znacky pouzivané na titkoch zdravotnickych pomacok, oznacovanie a informécie poskytované vyrobcom.
21 CFR 801.109 - Kodex federalnych predpisov.

EU 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych pomdckach publikované 5. méja 2017

oznacovanie typu Il)

. ENISO 14021 Environmentalne znacky a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni o

pomébeky

Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu
5.1.1 Vyrobea Ozneacu;e vyrobcu zdravotnickej
pombcky.?
Autorizovany zastupca v | Oznacuje autorizovaného zastupcu v
51.2 Eurépskom spolocenstve/ | Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej
Eurdpskej tnii unii.2
. . Oznacuje datum, kedy bola
513 Datum vyroby zdravotnicka pomocka vyrobena.?
Oznacuje datum, po ktorom sa
5.1.4 Datum spotreby zdravotnicka pomécka nesmie
pouzivat.?
Oznacuje kod Sarze vyrobcu, aby
515 Kod Sarze bolo mozné identifikovat' $arzu
alebo davku.?
Oznacduje katalégové Eislo vyrobcu,
5.1.6 Katalégové &islo aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicku pomécku.?
Oznacuje organizaciu dovazajlcu
5.1.8 Dovozca zdravotnicku pomécku do danej
lokality.?
- . Oznaduje, Ze bola zdravotnicka
Sterilizované R . .
523 P pomécka sterilizovana pomocou
etylénoxidom P
etylénoxidu.®
5.2.6 Nesterilizujte opakovane Ozn’aCUJe zdrayotnlcku pomgcku, 3
ktora sa nesmie znovu sterilizovat.?
Oznaduje, Ze zdravotnicka pomdcka
Nepouzivajte, ak je obal |sa nesmie pouzivat, ak bol obal
5.2.8 poskodeny, a riadte sa poskodeny alebo otvoreny, a ze
navodom na pouzitie pouzivatel najde dodato¢né
informacie v navode na pouzitie.?
5211 Systém jedne;j sterilnej Oznacuje systém jednej sterilnej
- bariéry bariéry.?
e Uchovavajte mimo Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
74? 5.3.2 priameho sineéného ktora musi byt chranena pred
. Ziarenia svetelnymi zdrojmi.?
X Oznacduje zdravotnicku pomécku,
5.3.4 Uchovavaijte v suchu ktord musi byt chranena pred
vlhkom.?
Oznacuje hornu hranicu teploty,
5.3.6 Horna hranica teploty ktorej méze byt zdravotnicka
pombcka bezpecne vystavena.?
Oznacuje zdravotnicku pomécku,
54.2 Nepouzivajte opakovane ktora je urcenvg _Ien na lefm pou_zme
alebo na pouzitie u jedného pacienta
pocas jedného zakroku.?
Riadte sa navodom na
pouzitie alebo sa riadte T < . B
e . Oznaduije, Ze pouzivatel si musi
543 elektronickym navodom Mg sy
Sin . precitat navod na pouzitie.?
na pouZzitie na stranke
ifu.angiodynamics.com
Oznacuje zdravotnicku pomdcku
obsahujucu latky, ktoré mézu byt
5.4.10 Obsahuje nebezpecné karcinogénne, mutagénne, toxické
. latky pre reprodukciu (CMR) alebo
Cobalt latky s vlastnostami narasajucimi
endokrinny systém.?
Obsahuje kobalt ako sucast’
nehrdzavejucej ocele. Tato pomécka
nie je uré¢ena na pouzitie v Zaludku.
Vystavenie nehrdzavejlcej ocele
vysokokyslym tekutindm, napriklad
Zaludocnej tekutine, mézZe viest k
vylihovaniu kobaltu z nehrdzavejtcej
ocele. Kobalt je uvedeny v nariadeni
ES 1272/2008 ako karcinogén triedy
1B a reprodukény toxin triedy 1B.
577 Zdravotnicka pomécka Ozna}cule, Ze polozka je zdravotnicka
pombcka.?
PR e Oznacuje nosic, ktory obsahuje
57.10 Jedinecny identfikdtor ;¢ s cie o jedinegnom identifikatore

pombcky.?

B, ONLY

Nevztahuje sa

Iba Rx

Upozornenie: Federalny zakon (USA)
umozriuje predaj tejto pomdcky len
lekarom alebo na zaklade predpisu
lekara.®

UPN

Nevztahuje sa

Univerzalne produktové
¢islo

Kaéd univerzalneho produktového
¢isla (Universal Product Number,
UPN) predstavuje Cislo vyrobcu
pre danu polozku.

—

X

Nevztahuje sa

MnozZstvo v baleni

Na oznacenie, Ze vedia uvedené
¢islo vyjadruje pocet jednotiek
obsiahnutych v baleni.

C€2797

Nevztahuje sa

Znacka CE

Vyhlasenie vyrobcu o zhode
s nariadenim 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach.®

AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA

USA Customer Service
800-772-6446

@)L [x=]

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR, Amsterdam
The Netherlands

UK Responsible Person:
AngioDynamics UK Ltd.

clo Kidd Rapinet
C n 29 Harbour

Exchange Square

London E14 9GE
008 United Kingdom

C€2/97
®
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