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AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az Uni-Fuse* infuziés rendszer trombolitikus hatéanyagok
periférias érrendszerbe valo bevitelére szolgal.

JAVALLATOK

Az Uni-Fuse* infUziés rendszer periférias vénas trombdzis
és periférids artérias trombozis kezelésére szolgal katéteres
trombolizis segitségével.

FIGYELMEZTETES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal
STERILEZVE szallitjuk. Ne hasznalja fel, ha a steril
védécsomagolas sérilt vagy a felhasznalas el6tt
véletlenll felbontottak. Ha sérilést talal, hivja értékesitési
képvisel6jét. Hasznalat el6tt vizsgalja at az eszkozt, és
ellenérizze, hogy nem sérllt-e meg a szallitas soran.
Kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos
Ujrafelhasznalni, tjrafeldolgozni vagy Ujrasterilezni.

Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
ronthatja az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkdz nem megfelel6 mikodéséhez vezethet, ami

a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
az eszkdz szennyezddésének kockazatat is magaban
hordozza, és/vagy a beteg megfert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kozott

a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd
atvitelét. Az eszkdz szennyez6dése a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az Uni-Fuse infuzios rendszert szennyezett orvosbiologiai
hulladéknak kell tekinteni a hasznalat

utan. A felhasznalt és fel nem hasznalt eszkdzoket

az ilyen eszkdzokre vonatkozé korhazi, kbzigazgatasi
és/vagy 6nkormanyzati szabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Az eszkdz nem szennyezett csomagolasait Ujra

kell hasznositani, ha lehetséges, vagy kommunalis
hulladékként kell kidobni az ilyen eszkdzokre

vonatkozé kérhazi, kozigazgatasi és/vagy
onkormanyzati szabalyoknak megfeleléen.

TERMEKLEIRAS

Az Uni-Fuse inflziés rendszer a kdvetkez6 6sszetevékbdl

all:

* PRO* (Pressure Responsive Outlet, azaz
nyomasérzékeny csatlakozéval rendelkez@) infuziés
katéter a disztalis végén elhelyezked6 hosszanti
bevagasokkal. A katéterszaron talalhat6 radiopaque
(sugarzast at nem engedd) jeldlések mutatjak az aktiv
infuzids terlletet.

* APRO infuziés katéter disztalis végét lezaro, golyoval
zarodo vezetddrot.

Az infuziés mintazatot a katéterszaron talalhaté hasitékok

hossza hatarozza meg. A2 cm, 5 cm, 10 cm, 15 cm,

20 cm és 30 cm hosszusagu hasitékok a katéterszar

tengelye mentén 90°-os kdzokkel helyezkednek el, 5 mm-

enként talalhaté sorokban. A 40 cm és 50 cm hosszusagu

hasitékok a katéterszar két ellentétes oldalan, 180°-os
kozokkel, 10 mm-enként elhelyezked6 két hasitékot
jelentik.

Kompatibilis bevezetéhivelyek:

A > 0,058 hiivelykes (1,48 mm) belsd atméréju
bevezetéhivellyel a 0,058 hiivelykes (1,48 mm)
maximalis belsé atmérével rendelkez6 4 F katéterszar
kompatibilis.

A> 0,069 hivelykes (1,79 mm) bels® atmeérdji
bevezetéhivellyel a 0,069 hiivelykes (1,79 mm)
maximalis belsé atmérével rendelkezd 5 F katéterszar
kompatibilis.

ELLENJAVALLATOK
Az Uni-Fuse infuziés rendszer hasznalata nem javallott a
koszoru- és agyi érrendszerben.

Vér vagy vérkészitmények infuziéja nem javallott az Uni-Fuse
infuziés rendszerrel.

A javallatokkal, ellenjavallatokkal, mellékhatasokkal és
figyelmeztetésekkel kapcsolatosan tanulmanyozza a terapias
oldat termékmellékletét.

ESETLEGES KOMPLIKACIOK
Az esetleges komplikaciok magukba foglaljak, de nem
korlatozodnak a kovetkezékre:

* Abehatolasi pontnal + Fajdalom és
keletkezd véromleny érzékenység
« Erperforacio + Erszakadas
« Ergorcs « Ertrombozis
e Vérzés * Mas - olyan eset (vagy
« Embolia paciens), ahol a terapias
« Gyogyszermellékhatas oldat hasznalata nem
* Neuroldgiai megfeleld
rendellenességek, * Fert6zés
ideértve a szélltést és
elhaldlozast

FIGYELMEZTETESEK

« [Egyszer hasznalatos. Ne haszndlja fel Gjra vagy ne
sterilizalja Ujra.

* Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsériilt. Ne hasznalja,
ha a feliratok hianyosak vagy olvashatatlanok.

« [Ezt a terméket csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik
alapos ismeretekkel rendelkeznek az angiografias és
perkutan beavatkozasi eljarasokat illetéen.

* Ha az dsszetevék barmelyikét mas gyartotol szarmazéra
cserélik, az AngioDynamics nem tudja az ilyen ¢sszetevék
megfeleld mikodését garantalni.

* Abevezetd hiively hasznalatanak elmulasztasa a katéter
vagy a golyoval zar6dé vezetédrot sériléséhez vezethet.

* Az Ujrakezelés veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy
az eszk6z meghibasodasahoz vezethet.

* Avezetddrot kobaltot tartalmaz. A kobalt besorolasa CMR
1B, és 0,1 témeg% feletti koncentracidban van jelen.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa a
fert6zés kockazataval jar a paciens vagy a felhasznalo
szamara. Az eszkdz beszennyezddése a paciensnél
sérlilést, betegséget vagy halalt okozhat.

FIGYELMEZTETESEK
ONLY A szdvetségi (USA) térvények szerint ez az eszkdz
csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Cél betegpopulacio

Az Uni-Fuse infuzios rendszer trombolitikus hatdanyagok

beadasa érdekében rovid periférids vénas és artérias

hozzaférést igényl6é betegeknél hasznalatos. A periférias

vénas és artérias hozzaférésre periférias vénas és artérias

trombus kezelése érdekében is szlkség lehet.

Klinikai el6nyok

Az Uni-Fuse infuziés rendszer cél klinikai elényei kozé

tartoznak azon terapias alkalmazasok, amelyeket lehetévé

tesz a periférias vénas és artérias hozzaférés. Az infuzids

katéterek kifejezett cél klinikai elényei k6zé tartozik a

katétervezérelt trombolizis azon betegeknél, akik periférias

vénas és artérids hozzaférést igényelnek trombolitikus

hatéanyagok beadasa érdekében, amelynek eredménye:

» atrombolitikus hatéanyag teljes mennyiségének
bejuttatasa, ezzel az ér jobb atjarhatosaganak biztositasa
az 6nmagaban alkalmazott antikoagulalashoz képest.'

Sulyos varatlan események

Az eszkdz hasznalata soran bekdvetkezett minden
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics
vallalatnak, illetve az orszagaban miik6dé képviseletnek.

Kizarélag az Eurépai Uniéban érvényes tajékoztatas:

* Az eszkoz hasznalata soran bekdvetkezett minden
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics
vallalatnak a complaints@angiodynamics.com cimen,
illetve az orszag illetékes hatésaganak. Az illetékes
hatésag elérhetéségét tekintse meg az alabbi weboldalon.
EU: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Az orvosnak meg kell beszélnie a beteggel az eszkdzzel
kapcsolatos kockazatokat.

A hasznalati utasitas elektronikusan elérhet6 az
ifu.angiodynamics.com webhelyen.

KISZERELES
Steril, eldobhaté. Egyszer hasznalatos. Szaraz, hiivés helyen
tartand6. Maximalis tarolasi hémérséklet: 27 °C.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Alkalmazzon steril eljarast.

2. Oblitse at a PRO infuzios katétert steril, heparinozott
fiziologias sooldattal.
FIGYELMEZTETES: Komplikaciok Iéphetnek fel,
amennyiben az infuzids katéter testbe helyezés elétt a
benne [év6 levegét nem helyettesitik teljesen séoldattal.

3. Szurja be a PRO katétert a kivant helyre a periférias
érrendszerben fluoroszkopos eljaras segitségével.

4. Helyezze a golyoval zar6dd vezetédrotot a PRO
katéterbe, majd csatlakoztassa a PRO katéterhez.
Kézzel csavarja be.

FIGYELMEZTETES: Soha ne tolja be a vezetédrotot,
ha ez ellenallasba (itkozik; ez az ér és/vagy a drét
sériléséhez vezethet. Allapitsa meg az ellenallas okat
fluoroszképias eljaras segitségével, és végezze el a
szlkséges kiigazitast.

5. Fecskendd vagy lassu infuziés pumpa I6késeivel vagy
lassu infuzidval juttassa at a proximalis Luer-zaron.

AZ Uni-Fuse INFUZIOS RENDSZER OSSZETEVOI
* Golyoval zar6do vezetédrét

* PRO infuziés katéter

* Uni-Fuse infuziés rendszer
VAR AR\

GARANCIA

Az AngioDynamics, Inc. garantalja, hogy ezen eszkdz
tervezése és gyartasa megfelelé gondossag alkalmazasa
mellett tortént. Ez a garancia helyettesit és kizar
minden mas, itt nem rogzitett, a térvény erejénél
fogva vagy mas médon kifejezett vagy hallgatélagos
felel6sséget és garanciat, amely kiterjedhet, de

nem korlatozédik barmilyen értékesithet6ség vagy
egy adott célra valé megfelelés jotallasara. Ezen
eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa,
valamint mas, a pacienssel, a diagnozissal, a kezeléssel,
a sebészeti beavatkozasokkal, valamint egyéb, az
AngioDynamics, Inc. hataskorén tdlmend kérdésekkel
kapcsolatos tényezék kdzvetlen hatassal vannak az
eszkdzre és a hasznalatabol szarmazoé eredményekre.
Az AngioDynamics, Inc. ezen jétallas keretében

vallalt kotelezettsége ezen eszkdz megjavitasara

vagy kicserélésére korlatozédik; az AngioDynamics,

Inc. nem tartozik felelésséggel semmilyen, az eszkdz
hasznalatabdl kdzvetlenll vagy kdzvetve szarmazé
véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karért

vagy kiadasért. Az AngioDynamics, Inc. nem vallal,
valamint nem jogosit fel semmilyen személyt, hogy a
nevében vallaljon barmi mas vagy tovabbi kotelezettséget
vagy feleldsséget ezzel az eszkdzzel kapcsolatban.

Az AngioDynamics, Inc. nem vallal felelésséget

az ujrafelhasznalt, felujitott vagy ujrasterilizalt,
barmely médon médositott vagy atalakitott eszk6zok
tekintetében, valamint nem vallal kifejezett vagy
hallgatélagos garanciat vagy felelésséget, amely
kiterjedhet, de nem korlatozodik az értékesithetéség
vagy egy adott célra valé megfelelés jotallasara ezen
eszkozok tekintetében.

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):209-14.

Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, az Uni-Fuse és a PRO az AngioDynamics, Inc. vagy
tars-, illetve leanyvallalatanak védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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Szimbélumok az Amerikai Egyesiilt Allamokban: A 21CFR 801.15 rész el6irasaival 6sszhangban
a termék cimkézésén kisérészdveg nélkil megjelend szimbolumok magyarazata alabb talalhato.

Szimbélum

Szimbdélum Ref. megnevezése

Szimbélum jelentése

511 | Gyarto

Az orvostechnikai eszkéz gyartojat jeloli.

Meghatalmazott képviseld
5.1.2 | az Eurépai Kozosségben
/ Eurdpai Unioban

Az Eurépai Kozosségben / Eurépai Unidban meghatalmazott
képviselot jeldli.

5.1.3 | Gyartas datuma

Az orvostechnikai eszkoz gyartasi datumat jeloli.*

Azt a datumot jeldli, amely utan az orvostechnikai eszkoz
felhasznalasa tilos.

515 | Tételkod

A gyartoi tételkddot jeldli, igy azonositani lehet a gyartasi
tételt.?

516 |Katalogusszam

A gyartoi katalogusszamot jeldli, igy azonositani lehet az
orvostechnikai eszkézt.?

5.1.8 | Importor

g 514 | Felhasznélhato

Az orvostechnikai eszkozt a térségbe importald jogi személyt
jeloli.2

5.2.3 | Etilén-oxiddal sterilizalva

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdzt etilén-oxiddal
sterilizaltak 2

526 | Ne sterilizélja Gjra

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkozt tilos Ujrasterilizalni.2

olvassa el a hasznalati
utasitast

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz nem hasznalhato,
ha a csomagolas seériilt vagy nyitott, és a felhasznalonak el
kell olvasnia a hasznalati utasitéast tovabbi informaciokért.”

Egyszeres steril
5211 | védécsomagolast
tartalmazo rendszer

Egyszeres steril védécsomagolast tartalmazo rendszert jeldl.”

Ne hasznélia, ha a
@ 528 csomagolas sériilt, és
Sl
7N

5.3.2 | Tartsa tavol a napfénytél

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell a
fényforrasoktol.?

T 5.3.4 |Tartsa szérazon

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet védeni kell a
nedvességtol.?

Felsd hémérsékleti

536 | hatarériek

Azt a felsé homérsékleti hatarértéket jeldli, amelynek az
orvostechnikai eszkoz biztonsaggal kitehetd.

5.4.2 | Ne haszndlja fel Ujra

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelél, amely kizarélag egyszeri
hasznélatra szolgdl, illetve egyetlen betegen és egyetlen
eljaras soran torténd hasznélatra szolgal.2

Olvassa el a hasznélati

utasitast
ifu.angiodynamics.com

Azt jeldli, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati
utasitast.”

Veszélyes anyagokat
tartalmaz

utasitast vagy az
EIE 54.3 | elektronikus hasznalati

5.4.10

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely olyan anyagokat
tartalmaz, amelyek karcinogén, mutagén, reprodukcios
toxicitast okozo (CRM) tulajdonsaguiak lehetnek, illetve
megzavarhatjak a hormonrendszert.?

Arozsdamentes acél 6sszetevdjeként kobaltot tartalmaz.
Az eszkoz nem alkalmazhaté a gyomorban. A rozsdamentes
acélbol az erésen savas folyadékok, példaul gyomorsav
hatésara kioldodhat a kobalt. Az EK 1272/2008 a kobaltot
1B osztélyu karcinogénként és 1B osztalyl reprodukciora
toxikus anyagként osztélyozza.

5.7.7 | Orvostechnikai eszkdz

Azt jeldli, hogy az eszkdz egy orvostechnikai eszkoz.

5.7.10 | Egyedi eszkdzazonositd

Egy olyan hordozét jeldl, amelyen megtalélhatok az egyedi
eszkdzazonosité adatok.?

- Rx only

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarolag engedéllyel
rendelkezd orvos altal vagy orvos utasitaséra értékesithetd.”

- Univerzalis termékszam

Az univerzalis termékszam (UPN) kod egy eszkoz gyartdi
kodszamat jelenti.

- Mennyiség a csomagban

Azt jelzi, hogy a mellette 1év3 szamnak megfeleld szamu
egység talalhaté a csomagban.

CE2797| - |cemoes

Agyart6 nyilatkozata az orvostechnikai eszkézokre vonatkozo
2017/745 rendeletnek valé megfelelésrdl.©

@ 1135 Ujrahasznfnsnhato
csomagolas

Ujrahasznosithato csomagolas.®

k cimkéin, cimkézésén és tajé oil a 0 szimbolumok.

a. ENISO 15223-1 - Orvc ikai eszkozok — Or ikai eszkozol

b. 21 CFR 801.109 - Szovetségi jogszabalygyijtemény.

c. EU 2017/745 Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo rendelet, kelt: 2017. majus 5.
d. ENISO 14021 Komyezeti cimkék és nyil Sajét nyi

tartalmazo kéryezeti allitasok (I1. tipust krnyezeti cimkézés)
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