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KAYTTOTARKOITUS

UNI*FUSE*-infuusiojarjestelma on tarkoitettu hyytymia
liuottavien aineiden antoon aareisverisuonistoon.

KAYTTOAIHEET

UNI*FUSE*-infuusiojarjestelma on tarkoitettu kaytet-
tavaksi aareisverisuoniston laskimotromboosin ja
aareisverisuoniston valtimotromboosin hoitoon katetrilla
tehtavassa trombolyysissa.

VAROITUS B

Sisalté toimitettu STERIILINA etyleenioksidikasittelyn
(EO) jalkeen. Ala kayta, jos steriili este on vaurioitunut
tai jos pakkaus on avattu vahingossa ennen kayttoa.

Jos havaitset vaurioita, ota yhteyttd myyntiedustajaan.
Tarkista ennen kayttoa, etta kuljetuksen aikana ei ole
tapahtunut vaurioita. .

Vain yhden potilaan kayttoon. Ala kayta, kasittele tai
steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai
sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/
tai johtaa laitevikaan, joka voi puolestaan johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai sterilointi voi
my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai
potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien muun
muassa tartuntataudin tai -tautien tarttumisen potilaasta
toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
UNI*FUSE-infuusiojarjestelmaa tulee kayton jalkeen
kohdella, kuten kontaminoitunutta biolaakejatetta.
Kaytetyt ja kayttamattomat laitteet on havitettava

niitéd koskevien sairaalan kaytantéjen ja/tai paikallisten
maaraysten mukaan.

Saastumaton laitteen pakkaus on kierratettava (soveltuen)
tai havitettava yleisjatteessa sita koskevien sairaalan
kaytantojen ja/tai paikallisten maaraysten mukaan.

TUOTTEEN KUVAUS
UNI*FUSE-infuusiojarjestelma koostuu seuraavista osista:
* PRO* (paineeseen reagoiva aukko) -infuusiokatetri,
jonka distaalipaassa on pitkittiset aukot. Katetrin
varren rontgenpositiiviset merkit ilmaisevat aktiivisen
infuusiorakenteen.
» okklusoiva pallo-ohjainvaijeri, joka tukkii PRO-
infuusiokatetrin distaalipaan.
Infuusiorakenteet maaritellaan katetrin varren aukkojen
pituuksien mukaan. 2 cm:n, 5 cm:n, 10 cm:n, 15 cm:n,
20 cm:n ja 30 cm:n aukkopituudet sisaltavat aukkoja
90°:een valein katetrin varren akselin ymparilla ja rivit 5
mm:n valein. 40 cm:n ja 50 cm:n aukkopituudet sisaltavat
kaksi vastakkaista aukkoa 180°:ssa, jotka sijaitsevat
katetrivarressa 10 mm:n vélein.
Sisaanvientiholkin yhteensopivuus:
4F-katetrivarsi, joka on ulkohalkaisijaltaan maks.
0,058 tuumaa (1,48 mm:n), on yhteensopiva
0,058 tuuman (1,48 mm:n) siséhalkaisijan omaavan
sisdanvientiholkin kanssa
5F-katetrivarsi, joka on ulkohalkaisijaltaan maks.
0,069 tuumaa (1,76 mm:n), on yhteensopiva
0,069 tuumaa (1,76 mm:n) siséhalkaisijan omaavan
sisdanvientiholkin kanssa

VASTA-AIHEET

UNI*FUSE-infuusiojarjestelman kayttd on vasta-aiheista
sepelsuonistossa ja aivoverisuonissa.
UNI*FUSE-infuusiojarjestelmaa ei ole tarkoitettu veren tai
verituotteiden infusointiin.

Katso hoitoliuoksen tuoteselosteesta kayttaiheet, vasta-
aiheet, sivuvaikutukset, huomiot ja varoitukset.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

* hematooma * kipu ja arkuus
sisaanvientikohdassa * suonen dissekaatio

* suonen perforaatio » verisuonitukos

* vasospasmi * muu: tapaus (tai potilas),

« verenvuoto jolle hoitoliuos on

* embolia riittdmaton

« laakeainereaktio » infektio

neurologiset puutokset,
kuten aivohalvaus ja
kuolema

VAROITUKSET R

* Yhden potilaan kayttoon. Ala kayta tai steriloi uudelleen.

< Eisaa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Ei saa kayttaa,
jos merkinnat ovat epatéydelliset tai niista ei saa selvaa.

« Tata tuotetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on
syvallinen tietdmys angiografiasta ja perkutaanisista
interventionaalisista toimenpiteista.

« AngioDynamics ei voi taata ndiden osien oikeanlaista
toimintaa, jos jokin osa korvataan toisen valmistajan osalla.

« Jollei sisdanvientiholkkia kayteta, katetri tai okklusoiva
pallovaijeri voi vaurioitua.

« Uudelleenkasittely voi heikentaa tuotteen ominaisuuksia
jaltai johtaa sen rikkoutumiseen.

« Ohjain sisaltéda kobolttia. Koboltti on luokitukseltaan CMR
1B, ja sita esiintyy yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena.

Kertakéayttdisten laitteiden k&yttdminen uudelleen
aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle potentiaalisen
infektiovaaran. Laitteen kontaminoituminen voi

johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.

HUOMIOT
B(, ONLY Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta
saa myyda vain laakari tai |adkarin maarayksesta.

Kayttotarkoituksen mukainen potilasprofiili
UNI*FUSE-infuusiojarjestelma on tarkoitettu potilaille, jotka
tarvitsevat lyhyt aikaista hoitoa, jossa on annettava hyytymia
liuottavia aineita laskimo- ja valtimoaéareisverisuonistoon.
Paasya aareisverisuoniston laskimoihin ja valtimoihin
voidaan tarvita, kun hoidetaan aareissuoniston laskimo-

ja valtimoveritulppia.

Kliiniset hyodyt

UNI*FUSE-infuusiojarjestelman kaytt6tarkoituksen mukaiset

kliiniset hyodyt sisaltévat ne hoitosovellukset, jotka ovat

mahdollisia, kun paastaan aareisverisuoniston laskimoihin

ja valtimoihin. Infuusiokatetrien kayttétarkoituksen mukaiset

kliiniset hyodyt sisaltavat katetrilla ohjatun trombolyysin potilaille,

jotka tarvitsevat hoitoa, jossa on annettava hyytymia liuottavia

aineita laskimo- ja valtimo&areisverisuonistoon, jolloin

* saadaan annettua maksimaalinen maéara trombolyyttia,
jolloin tulos on parempi avoimuus kuin pelkalla
antikoagulaatiolla.’

Vakavat haittatapahtumat

Mista tahansa vakavasta hairiésta, joka on tapahtunut
kaytettaessa tata laitetta, on ilmoitettava AngioDynamics
-yhtiélle tai maasi paikalliselle edustajalle.

Huomautuksen koskien vain Euroopan unionia:

« Mista tahansa vakavasta hairidsta, joka on tapahtunut
kaytettdessa tata laitetta, on ilmoitettava AngioDynamics
-yhti6lle osoitteeseen complaints@angiodynamics.com
ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Katso
toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot seuraavasta
verkko-osoitteesta: EU: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Laakarin on keskusteltava potilaan kanssa laitteeseen
liittyvista riskeista.

Kéayttdohjeet ovat saatavilla séhkoisesti osoitteessa
ifu.angiodynamics.com

TOIMITUSTAPA
Steriili, kertakayttdinen. Yhden potilaan kayttéon. Sailytettava
viiledssa ja kuivassa paikassa. Enimmaissailytyslampdatila 27 °C.

KAYTTOOHJEET

1. Kayta aseptista tekniikkaa.

2. Huuhtele PRO-infuusiokatetri steriililla, normaalilla
heparinisoidulla suolaliuoksella.
VAROITUS: Komplikaatioita voi ilmeta, jos iimaa ei
ole taysin poistettu infuusiokatetrista ja syrjaytetty
suolaliuoksella ennen kehoon viemista.

3. Vie PRO-katetri haluttuun kohtaan &areisverisuonistossa
fluoroskopiassa.

4. Vie ja kiinnita okklusoiva pallovaijeri PRO-katetriin. Kirista
kasin.

VAROITUS: Al3 koskaan vie ohjainvaijeria eteenpéin,
jos tuntuu vastusta. Se voi johtaa suonen ja/tai
vaijerin vahingoittumiseen. Maarita vastuksen syy
fluoroskopiassa ja ryhdy tarvittaviin korjaustoimiin.

5. Infusoi ruiskulla tai hitaalla infuusiopumpun pulssilla tai
hitaasti proksimaalisen luer lock -litdnnan kautta.

UNI*FUSE-INFUUSIOJARJESTELMAN OSAT
+ okklusoiva pallo-ohjainvaijeri

* PRO-infuusiokatetri

* UNI*FUSE-infuusiojarjestelma
JARN AR\
===

TAKUU

AngioDynamics, Inc. takaa, ettd tdman instrumentin
suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista
huolellisuutta. Tdma takuu korvaa kaikki muut véitteet
ja takuut, joita ei ole nimenomaisesti mainittu tassa,
joko suoraan tai epasuorasti lain nojalla tai muutoin,
mukaan lukien muun muassa epéasuorat takuut kau-
pallisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
Taman instrumentin kasittely, séilytys, puhdistus ja
sterilointi sekd muut potilaaseen, diagnosointiin, hoitoon,
kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin asioihin liittyvat teki-
jat, joita AngioDynamics, Inc. ei voi hallita, vaikuttavat
suoraan instrumenttiin ja sen kaytosta saatuihin tuloksiin.
AngioDynamics, Inc:in tdmén takuun mukainen velvolli-
suus rajoittuu tdman laitteen korjaamiseen tai vaihtami-
seen, eikd AngioDynamics, Inc. ole vastuussa tdman
laitteen kaytdsta suoraan tai valillisesti aiheutuvista
satunnaisista tai valillisistd menetyksista, vahingoista tai
kuluista. AngioDynamics, Inc. ei ota tai valtuuta muita
henkil6ité ottamaan mitdan muita tai muita tdhan instru-
mentin liittyvia vastuita tai lisdvastuita. AngioDynamics,
Inc. ei vastaa instrumenteista, joita kdytetdaan
uudelleen, jalleenkasitellaan, steriloidaan, muokataan
tai muutetaan milldan tavalla, eikd anna mitaan
nimenomaisia tai epa-suoria takuita, mukaan lukien
muun muassa soveltuvuus kaupankaynnin kohteeksi
tai sopivuus tiettyyn tarkoituk-seen, tillaisten
instrumenttien osalta.

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, AngioDynamics-logo, UNI*FUSE ja PRO ovat AngioDynamics, Inc.:n, sen
osakkuusyhtion tai tytaryhton tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

AngioDynamics, Master Brand DFU Template 8.5 x 11 in DFU, UniFuse Infusion Sets, 16900121-28B_Finnish



Symbolisanasto Yhdysvaltoja varten: Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen
symbolisanasto, joka sisaltda symbolit, jotka esiintyvat ilman tekstia tuotemerkinndissa.

Symboli Viite |Symbolin nimi

Symbolin merkitys

5.1.1 | Valmistaja

Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison

/ Euroopan unionin

alueella.

512

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssé /
Euroopan unionissa.?

5.1.3 | Valmistuspaivamaara

Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistuspaivdmaaran.?

5.1.4 | Viimeinen kéyttopaiva

Osoittaa paivamaaran, jonka jélkeen ladkinnallista laittetta
ei tule kayttaa.»

5.1.5 | Erakoodi

Osoittaa valmistajan erdnumeron, jonka avulla tuote-era
voidaan tunnistaa.”

5.1.6 | Kataloginumero

Osoittaa valmistajan kataloginumeron, jonka avulla
laékinnallinen laite voidaan tunnistaa.?

5.1.8 | Maahantuoja

Osoittaa tahon, joka tuo l&akinnallisen laitteen maahan.?

Osoittaa, ettd laakinnallinen laite on steriloitu
etyleenioksidilla.®

Ei saa steriloida

526 uudelleen

Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota ei saa steriloida
uudelleen.?

Ei saa kayttaa,

jos pakkaus on
vahingoittunut ja tutustu
kayttoohjeisiin

528

limaisee, ettd ladkinnallisté laitetta ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ja etté kayttdjan on
luettava lisatietoa kayttdohjeista.?

Yksinkertainen steriili

5211 s x
suojajarjestelmé

523 | Steriloitu etyleenioksidilla

Osoittaa yksinkertaisen steriilin suojajérjestelmén.?

?’ 534 |Pidettavs kuivana

TN 532 Suojattava Osoittaa ldakinnallisen laitteen, joka on suojattava
% \ - auringonvalolta valonlahteilta.®
X

Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on suojattava
kosteudelta.?

5.3.6 | Korkein sallittu lampdtila

Osoittaa korkeimman lampétilan, jolle Iadkinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

54.2 | Eisaa kayttaa uudelleen

Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu vain yhta
kayttokertaa varten tai kaytettavaksi yhdelld potilaalla yhden
toimenpiteen aikana.®

Tutustu kayttoohjeisiin

ifu.angiodynamics.com

Osoittaa, ettd kayttdjan taytyy tutustua kayttoohjeisiin.

tai sahkdiseen
@ 543 kayttdohjeeseen:

54.10 | Sisaltaa vaarallisia aineita

limaisee, etté laakinnallinen laite sisaltaa aineita, jotka voivat
aiheuttaa sypaa tai periman muutoksia tai olla lisaantymiselle
vaarallisia (CMR-aineet), tai aineita, joilla on hormonitoimintaa
héiritsevia ominaisuuksia.*

Sisaltaé kobolttia ruostumattoman teréksen osana. Laitetta
ei ole tarkoitettu kaytettavéksi vatsassa. Ruostumattoman
teraksen altistuminen erittéin happamille nesteille, kuten
mahanesteelle, voi johtaa koboltin huuhtoutumiseen
ruostumattomasta teraksesté. Koboltti on luokiteltu (EY)
N:0 1272/2008 -asetuksessa karsinogeenien luokkaan

1B ja lisaantymismyrkkyjen luokkaan 1B.

5.7.7 | Laakinnallinen laite

Osoittaa, ettd esineet muodostavat laékinnallisen laitteen.?

Laitteen yksildllinen

Osoittaa tahon, joka sisaltéa laitteen yksilollisen tunnisteen

5710 tunniste tiedot.?
& 0 N LY Vain laakarin Huomio: (Yhdysvaltain) liittovaltio lain mukaan taman laitteen
maarayksesta saa myyda vain laillistettu |48kari tai laakarin marayksesta.”
U P N NA | Visinen tuotenumero Yleinen tuotenumero (UPN) on koodi, joka vastaa valmistajan
tuotenumeroa.
il . Téman symbolin vieressé oleva numero osoittaa
}A’)‘ NA Pakkausmazra pakkauksessa olevien yksittaisten tuotteiden lukumaaran.

C € 2797 NA | CE-merkki

Valmistajan vakuutus laakintélaiteasetuksen EU 2017/745
vaatimusten tayttamisesta.©

@ 1135 | Kierrétettava pakkaus

Kierratettava pakkaus.

tuotetiedoissa esitettévat kuvatunnukset.
b. 21 CFR 801.109 - Liittovaltion mé&aradyskokoelma.

o

(Tyypin Il ympéristgselosteet).

a. SFS-EN IS0 15223-1:2021:en kuvat:2021 — Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinnédssé ja

. EU 2017/745 Laakinnéllisid laitteita koskeva asetus annettu 05.04.2017.
d. SFS-EN IS0 14021:2016/A1:2021:en Ympéristémerkit ja ympéristoselosteet. Omaehtoiset ympéristovaittdmat
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