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1. Наименование медицинского изделия
Система для эмболизации сосудов головного мозга Uno с принадлежностями, варианты 
исполнения; Uno-3, Uno-5.

Принадлежности:
1. Система отделения имплантов Reverse Medical.
2. Набор кабелей для отделения.

2. Сведения о производителе медицинского изделия 

Производитель:
Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр, (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3
Neurovascular), 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
Тел.; 949-837-3700
Факс: 949-837-2044
Сайт: www.microtherapeutics.com

Адрес места производства медицинского изделия:
Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
Тел.: 949-837-3700
Факс: 949-837-2044
Сайт: www.microtherapeutics.com

3. Уполномоченный представитель на территории РФ

Общество с ограниченной ответственностью «Ковидиен Евразия»; ООО «Ковидиен 
Евразия», Россия, 105120, г. Москва, пер. Сыромятнический 2-й, д. 1, тел./факс, e-mail: 
(495) 9336469 (495) 9336468, rus@covidien.com

4. Класс риска
Класс риска и применимое классификационное правило в соответствии с директивой MDD 
93/42/ЕЕС (правило 8, дополнение 9): III

5. Описание медицинского изделия
Система для эмболизации сосудов головного мозга Uno производства компании Реверс 
Медикал поставляется стерильной и предназначена только для однократного применения. 
Она состоит из саморасправляющегося каркаса, овоидной формы, выполненного из 
Нитинола и снабженного с обоих концов платиновыми маркерными кольцами. 
Проксимальная часть каркаса частично покрыта тонкой пленкой из ПТФЭ, которая 
способствует торможению кровотока (Вся эта структура и именуется «окклюдером»). 
Смотри диаграмму в Разделе ниже Проксимальное маркерное кольцо (виток оплетки) на 
каркасе соединяется с доставочным проводником (иногда его называют «проводник 
толкатель»). Доставочный проводник облегчает проведение окклюдера через специальный 
коммерчески доступный катетер (см. таблицу 6 для получения информации о совместимых 
типах микрокатетера) к предполагаемой области лечебного воздействия. После установки 
окклюдера в зоне имплантации, доставочный проводник отсоединяется посредством 
электролиза, который запускается Системой отделения имплантов Reverse Medical, 
подключающегося к системе эмболизации сосудов головного мозга Uno посредством набора 
кабелей для отделения.

Система отделения имплантов Reverse Medical представляет собой блок зправления.



работающий от батарейки использующийся совместно с набором кабелей для отделения. 
Данные принадлежности предназначенные для инициации и контроля процесса 
отсоединения окклюдера Uno в просвете сосудов.

Рис. 1 - Схема медицинского изделия «Система для эмболизации сосудов головного мозга 
Uno»

Таблица 1 -  Спецификация изделия.

1 по-.З ■
Диаметр окклюдера, в расправленном состоянии, мм 5.3 (± 0,05) 6.5 (± 0,05)
Длина окклюдера, в расправленном состоянии, мм 12 мм (± 0,05) 12 мм (± 0,05)
Длина доставочного проводника, мм 1800 (±5) 1800 (±5)
Диаметр целевого сосуда, мм 1.5-3.0 мм 3.0-5.0 мм

Таблица 2 -  материалы изготовления, тип контакта с организмом.

Наименование изделия: Материал Контакт с организмом 
человека

Система для эмболизации 
сосудов головного мозга 
Uno, варианты исполнения: 
Uno-3, Uno-5

Нитинол SE508: никеля 56.16 
%, титана 43.84%; 
Политетрафторэтилен (PTFE) 
CAS №9002-84-0; 
Платина/иридий 1902-50 Pt = 
90%; Ir = 10%;
Платина/иридий 1902-50 Pt = 
90%;Ir= 10%;
Цианоакрилат LOCTITE 
4011;
Акрилированный уретан 
Рутах 1128A-M-VT________

Изделие, длительно 
контактирующее с 
кровью.



проводник системы для 
эмболизации сосудов 
головного мозга Uno

Нитинол SE508: никеля 56.16 
%, титана 43.84%;
Сталь AISI 301 состава: 
Железо: 70%; Углерод: 
0.059%; Марганец: 1.00%; 
Фосфор: 0.033%; Сера: 
0.007%; Кремний: 0.5%; 
Хром: 18.5%; Молибден: 
0.4%; Азот: 0.08%; Кобальт: 
0.2%; Никель: 9.00%; Медь: 
0.22%;

Платина/иридий 1902-50 Pt = 
90%; 1г= 10%;
Политетрафторэтилен (PTFE) 
CAS №9002-84-0; 
Полипропилен Pro-Fax 
SR549M (оболочка 
интродьюсера);
Серебро / олово Indalloy 121 
Ag = 3.66%, Sn = 96.34%; 
Уретановый клей Flexobond 
431.

Изделие, кратковременно 
контактирующее с 
кровью.

Набор кабелей для 
отделения.

Силикон (оплетка) Silcon 
Medical 2811228;
Краситель красный Clariant 
UN 2238;
Краситель черный Clariant UN 
2132:
АБС пластик (разъем) GE 
НРЗО;

Изделие, кратковременно 
контактирующее с 
неповрежденной кожей

Таблица 3 — Описание и назначение основных компонентов системы Uno

'1мо(>лнзаЩ|и сосудов. 
lo юыюн) M03I.11 no
(OKKMIOU'P) ' '

Каркас Нитинол 11

После выхода из катетера нитиноловый 
каркас самораскрывается в зоне 
предполагаемого лечебного воздействия и 
служит поддерживающей основой для 
покрытия из ПТФЭ. Каркас также способен 
складываться, что позволяет вернуть 
окклюдер обратно в катетер.

покрытие каркаса из 
ПТФЭ ПТФЭ

Покрытие из ПТФЭ представляет собой 
непроницаемую мембрану, которая 
предназанчается для блокирования 
кровотока. Мембрана прикрепляется к 
внещней части нитинолового каркаса.

Дистальный
маркер

Платина/ириди
й

Маркер рентгеноконтрастен и облегчает 
хирургам визуализацию дистального



расположения окклюдера.

Проксимальный маркер Платина/ириди
й

Маркер рентгеноконтрастен и облегчает 
хирургам визуализацию проксимального 
расположения окклюдера.

проводник системы для 
эмболизации

Композитный 
материал, см. 
Таблицу 4

Доставочный проводник прикрепляется к 
проксимальному маркеру и действует как 
толкатель, обеспечивая проведение 
окклюдера через катетер к предполагаемой 
области лечебного воздействия. Проводник 
позволяет выдвигать окклюдер из катетера и 
возвращать его обратно в катетер.

Таблица 4 -  Описание и назначение основных компонентов проводника и интродьюсера

HaiiMCiioña пне М.перп.ы
т  = г -

II.i}ii.i>ieiiiie KOMIIÜIICIII.I

сердцевина
проводника Нитинол

Основной компонент доставочного проводника. 
Обеспечивает структурную целостность 
компонента, что позволяет осуществлять 
проталкивание.

соединение 
проводника и 
устройства Uno

Нержавеющая сталь
Соединяет доставочный проводник и окклюдер. 
Предполагается, что этот компонент подвергается 
электролизу, тем самым обеспечивая отсоединение 
изделия в точке назначения.

виток
рентгеноконтрас 
тной оплетки 
проводника 
(спираль)

Платина/иридий
Спираль рентгеноконтрастна и облегчает хирургам 
визуализацию и позиционирование проксимального 
маркера перед отсоединением окклюдера.

термоусадочная
трубка Политетрафторэтилен

Обеспечивает смазку дистальной части 
доставочного проводника для облегчения 
продвижения и электрическую изоляцию 
дистального конца доставочного проводника.

оболочка
интродьюсера

Полипропилен Интродьюсер используется для начального 
заведения Система для эмболизации сосудов 
головного мозга Uno в совместимый катетер.

Припой Олово/серебро Используется для соединения рентгеноконтрастной 
оплетки и проводника.

Таблица 5 -  Описание и назначение адгезивных компонентов и припоя■ •í.íL: - ..I . , . :—Г К Г-; :  г-—■. ........ .-i' ■ ■ . . .  iT , . „
Материал ■

1
.Описание 11.1П1.1Чи111С компоиин.!

L O C m E  4011 Цианакрилатный клей Используется для соединения Покрытия из ПТФЭ и 
нитинолового каркаса.

Dymax 1128А- 
M-VT

Уретанакриловый полимер 
(Акрилированный уретан)

Используется для соединения проксимального и 
дистального маркерного кольца с нитиноловым 
каркасом.



Flexobond 431 Уретановый клей
Используется для соединения Термоусаживающейся 
трубки и доставочного проводника.

Indalloy 121 Олово/серебро(припой)
Используются для соединения тросика 301 88 и 
рентгеноконтрастной оплетки (спирали) со стрШой 
проводника.

6. Назначение медицинского изделия
Система для эмболизации сосудов головного мозга Uno с принадлежностями, варианты 
исполнения: Uno-3, Uno-5, производства компании Реверс Медикал, США Предназначена 
для остановки кровотока в нейроваскулярной системе, в сосудах с диаметром 1 , 5 - 5  мм. 
Разработана для избирательного закрытия сосудов нейроваскулярной системы (закрытия 
основной артерии из-за аневризмов после тестовой окклозии; закрытия артерии из-за 
неконтролируемого кровотечения в сонной или внутричерепной позвоночной артерии; 
закрытия артериовенозных фистул; остановки неконтролируемого кровотечения в основании 
черепа).

7. Принцип действия изделия
Система для эмболизации сосудов головного мозга Uno производства компании Реверс 
Медикал представляет собой саморасправляющееся устройство для эмболизации. Имеет 
овоидную форму и выполненно на основе нитинолового каркаса. После установки в зоне 
проведения лечения, нитиноловый каркас расширяется, заполняя сосуд по всему диаметру, 
что обуславливает раскрытие по типу зонтика тонкого лоскута ПТФЭ, прикрепленного к 
каркасу. Лоскут ПТФЭ представляет собой непроницаемую мембрану, которая блокирует 
или снижает кровоток, тем самым создавая обструкцию.

8. Общее описание ключевых функциональных элементов Системы для 
эмболизации сосудов головного мозга Uno

8.1. Система для эмболизации сосудов головного мозга Uno (Uno-3, Uno-5)
Система для нейрососудистой эмболизации Uno производства компании Реверс Медикал 
поставляется стерильной и предназначена только для однократного применения. Она состоит 
из саморасправляющегося каркаса, овоидной формы, выполненного из Нитинола и 
снабженного с обоих концов платиновыми маркерными кольцами (окклюдера). 
Проксимальная часть каркаса частично покрыта тонкой пленкой из ПТФЭ, которая 
способствует торможению кровотока.

Проксимальное маркерное кольцо на каркасе соединяется с доставочным проводником 
(иногда его называют «проводник толкатель»). Доставочный проводник облегчает 
проведение окклюдера через специальный коммерчески доступный микрокатетер к 
предполагаемой области лечебного воздействия.

В инструкции по применению, приведенной в Приложении 6, описывается процедура 
проведения изделия к точке имплантации. Микрокатетер не входит в комплект поставки 
Системы для нейрососудистой эмболизации. Компания Реверс Медикал рекомендует 
использовать микрокатетеры нижеприведенных размеров.



Таблица 6 -  рекомендованные размеры микро катетера

Uno-3 Uno-5

Рекомендованная длина микрокатетера 150 см 150 см
Рекомендованный внутренний диаметр микрокатетера, дюймы (мм) 0.021" (0.53) 0.027" (0.69)

Система для нейрососудистой эмболизации Uno состоит из двух основных компонентов, 
окклюдера и доставочного проводника (см. рис 1).

Рис. 2 - схема Uno-3 с размерами

Рис. 3 - схема ипо-5 с размерами

После того как окклюдер установлен, доставочный проводник отсоединяется посредством 
электролитического воздействия Система отделения имплантов.

Спецификация окклюдера системы для эмболизации сосудов головного мозга Uno (Uno-3, 
Uno-5)



Параметр ^
' V ' ^■Ij " и .\0 -5  Л.

Вариант исполнения ‘ ' '
Диаметр окклюдера, в расправленном 
состоянии, мм

5.3 (± 0,05) 6.5 (± 0,05)

Длина окклюдера, в расправленном 
состоянии, мм

12 (±0,05) 12(±0,05)

Эффективная длина доставочного 
проводника, мм

1800 (±5) 1800 (±5)

Общая длина системы для эмболизации 
сосудов головного мозга Uno, мм

1812 (±5) 1812 (±5)

Расстояние от проксимального конца 
катетера до проксимального маркерного 
кольца, мм

1800 1800

Расстояние от проксимального до 
дистального маркерного кольца, мм

12 12

Масса изделия (окклюдера), г 0.0063 (± 5 %) 0.0071 (± 5 %)

Масса изделия с системой доставки, г Не более 1,5 
(± 5 %)

Не более 1,5 
(± 5 % )

Масса изделия с системой доставки в 
транспортной спирали, г

Не более 15 Не более 15

Толщина нитинолового каркаса, мм 0,74 0,74

Площадь поверхности окклюдера в 
открытом состоянии, мм^

224.2 287.2

Допустимый диаметр целевого сосуда, мм 1.5-3.0 3.0-5.0
Количество рентгеноконтрастных маркеров 2 2
Усилие при выдвижении окклюдера из 
микрокатетера/ретракции обратно в 
микрокатетер

<0.6 фунтов / 
< 2 .6 7 Н

<0.6 фунтов / 
< 2 .6 7 Н

Множественные
выдвижения/
ретракции
(усталость)

3 успешных цикла 
- при
позиционировании 
микрокатетера в 
зоне

3 успешных цикла 
- при
позиционировании 
микрокатетера в 
зоне

Предел прочности на разрыв:

1. Усилие для разрыва в зоне имплантат- 
проводник

1. >0.6 фунтов / 
< 2.67 Н

1. >0.6 фзштов / 
< 2 .6 7 Н

2. В зоне присоединения маркерного кольца 2. >0.6 фунтов / 
< 2.67 Н

2. >0.6 фунтов / 
< 2.67 Н

8.2. Система отделения имплантов Reverse Medical
Система отсоединения производства Реверс Медикал состоит из пригодного для повторного 
применения, нестерильного, работающего от батареи, электрического блока управления 
(«Блок») и набора стерильных кабелей для отделения однократного применения (описан 
ниже). Система работает за счет электролиза тонкого коннектора из нержавеющей стали, 
расположенного между доставочным проводником и окклюдером, что приводит к



отсоединению доставочного проводника от «окклюдера».

Для работы системы требуется 9 вольтная щелочная батарея типа 6LF22 или 6LR61 
(блочный тип) и стерильная игла (20G или 22G), которые не поставляются компанией Реверс 
Медикал. Перед каждой процедурой отсоединения необходимо вставлять в блок управления 
новую щелочную батарею. Такая батарея способна обеспечить несколько процедур 
отсоединения. Необходимо обращать внимание на индикатор заряда батареи в правом 
верхнем углу передней панели устройства. Если индикатор заряда батареи начинает мигать, 
текущий процесс отсоединения все еще можно довести до конца. После этого повторное 
включение системы блокируется и батарею необходимо заменить.
Электрическая цепь Системы отсоединения включает участок, идущий из блока управления, 

участок доставочного проводника и участок, возвращающийся обратно к блоку управления. 
Цепь образуется при подсоединении байонетного штеккера кабель комплекта к блоку 
управления и последующем присоединении красной клеммы к проводнику, ранее 
установленному в области плеча или паха пациента. Управление Системой отсоединения 
осуществляется главным выключателем питания I/O и двумя сенсорными кнопками СТАРТ 
и СТОП.

После образования электрической цепи, оператор включает Блок управления с помощью 
выключателя питания I/O и нажимает сенсорную кнопку СТАРТ. Блок управления системы 
отсоединения обеспечивает постоянный ток посредством детекции величины сопротивления 
постоянному току в цепи и соответствующего изменения напряжения.

Блок зправления распознает момент отсоединения по изменению вольтажа. После того как 
отсоединение зафиксировано. Блок управления сигнализирует оператору подавая 
прерывистый звуковой сигнал одновременно с мигающим индикатором отсоединения. 
Система также подает сигнал о разрыве кабеля, если отмечается напряжение свыше 11 вольт 
в течение более 5 секзшд.

Работу системы можно остановить, нажав сенсорную кнопку СТОП.

Таблица 7 - спецификация Системы отделения имплантов Reverse Medical

1
‘ ** '* í* ''* . i*''** * -  •

л * 1 * " » л  м»« л. ’ *’

Масса, г. (±5%) 300

Д*Ш*В, мм (± 5%) 126*79*33

Питание 9В, щелочная батарея типа 6LF22 или 6LR61

Сила тока отсоединения, 
мА 1.5

Напряжение отсоединения, 
В 11

Длительность воздействия 
для отсоединения, с 5

Материал корпуса (типа 
контакта с пациентом) АБС-пластик (не контактирует)



Рис. 3 - схема Системы отделения имплантов Reverse Medical

Дисплей индикации 
напр51жения

Индикатор  
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Д исплеи  
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Кнопка запу ска 
и  остановки  
процесса

У правление

Разъем  коннектора 
байонетного типа

8.3. Набор кабелей для отделения

Набор кабелей для отделения производства Реверс Медикал предназначен для обеспечения 
электролитического растворения соединительного тросика. В процессе отсоединения 
окклюдер и доставочный проводник действуют как анод и соединяются с коннектором 
положительного выхода прибора (красный переходник кабеля системы отсоединения). 
Коннектор отрицательного выхода прибора (черный переходник кабеля системы 
отсоединения) подключается к игле в теле пациента, выполняющей функцию катода.

Система отделения имплантов Reverse Medical («Блок управления») обеспечивает 
постоянный ток посредством детекции величины сопротивления постоянному току в цепи и 
соответствующего изменения напряжения. Зона отсоединения анода подвергается 
растворению.



Таблица 8 - Спецификация Набора кабелей для отделения

Длина,
мм

Тип
подключения
к Системе
отделения
имплантов
Reverse
Medical

Кабель,
подключаемый к
проксимальному
концу
проводника
системы
доставки

Кабель,
подключаемый 
к стерильной 
игле

Тип
стерильной
иглы,
подходящей
для
коннектора
(черный
кабель)

Масса, г 
(±5%)

Диаметр
кабеля,
мм

2750(±5 
%)

коннектор
байонетного
типа

Красный Черный 200 или 220 90 3,18

Рис. 4 - схема Набора кабелей для отделения
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Рис. 5 - Набор кабелей для отделения в упаковке



Рис. 6 - схема зоны отделения

Зона отсоеди нения
(растаоряилый
материал:);
Только нержавеющая 
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соединительный материал) Нар^диаметр - 0.003"
7 Уретановый адгезив
9 Платиновое М аркерное Кольцо

Описание процесса отсоединения:
В тот момент когда соединение полностью растворяется, отмечается возрастание 
сопротивления системы. Это повышение сопротивления сопровождается повышением 
напряжения. Система отсоединения распознает это повышение напряжения и подает сигнал 
об успешном отсоединении. Система также подает сигнал о разрыве кабеля, если отмечается 
напряжение свыше 11 вольт в течение более 5 секунд.

9. Перечень стандартов применимых к медицинскому изделию

10.1. Перечень стандартов распространяющихся на Системы для эмболизации сосудов 
головного мозга Uno и Набор кабелей для отделения.



No. Стандарт;!

ISO 10993-3: 2003 Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 3: 
Тесты на генотоксичность, канцерогенность и репродуктивную 
токсичность

ISO 10993-4: 2002 и 
Поправка 1: 2006

Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 4: 
Выбор тестов для оценки взаимодействия с кровью

ISO 10993-4: 2009 Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 4: 
Выбор тестов для оценки взаимодействия с кровью

ISO 10993-5: 2009 Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 5: 
Тесты на цитотоксичность in vitro

ISO 10993-6: 2007 Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 6: 
Тесты для оценки местных эффектов после имплантации

ISO 10993-7: 2008 Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 7: 
Остаточные компоненты после стерилизации этилен оксидом

ISO 10993-10: 2010 Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 10: 
Тесты для оценки раздражения тканей и гиперчувствительности 
отсроченного типа

ISO 10993-11:2006; 2009: Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 11: 
Тесты для оценки системной токсичности

ISO 10993-12: 2007; 2012: Биологическое исследование медицинских изделий- Часть 12: 
Подготовка образцов и стандартные образцы

ISO 11135-1: 2007 Стерилизация продукции для здравоохранения — этилен оксид— 
Часть 1: Требования к разработке, валидации и процедурам 
стандартного контроля процесса стерилизации медицинских 
устройств.

ISO 11607-1: 2009 Упаковка медицинских изделий после заключительной 
стерилизации - Часть 1: Требования к материалам, системам 
обеспечения стерильного барьера и системам упаковки.

ISO 11607-2: 2006 У паковка медицинских изделий после заключительной 
стерилизации - Часть 2: Требования к валидации в отношении 
процессов формирования, герметизации и монтажа.

ISO 14644-1: 1999 Чистые комнаты и ассоциированные контролируемые зоны— 
Часть 1: Классификация чистоты воздуха

IEC62366: 2007 Медицинские устройства - Применение проектирования 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности



IEC 60601-1:2012 Медицинское оборудование Часть 1 - Общие требования к 
элементарной безопасности и основным рабочим характеристикам

Рекомендации FDA Рекомендации для персонала отрасли и сотрудников FDA: 
Методческий документ по процедурам особого контроля II класса: 
Устройства для сосудистой и нейрососудситой эмболизации 29 
Декабря 2004 г.

Рекомендации FDA Тесты доклинических технических испытаний и рекомендации по 
маркировке внутрисосудистых стентов и ассоциированных систем 
доставки 18 Апреля 2010 г.

USP 36 <788>:2011 Нерастворимые частицы в инъекционных растворах

ASTMG 71-81: 2009 Стандартное руководство по проведению и оценке тестов 
гальванической коррозии в электролитах

ASTM F 2129-08:2008 Стандартный тест для осуществления измерений цикличной 
потенциодинамической поляризации при оценке потенциала 
подверженности коррозии мелких имплантируемых устройств

10.2. Перечень стандартов распространяющихся на Систему отделения имплантов Reverse 
Medical

No. С 1андар1а иазватк- c iли lapia

CISPR 11 Промышленное, научное и медицинское оборудование - характеристики 
радиочастотных помех - пределы и методы оценки

IEC 60601-1: 
2012

Медицинское оборудование Часть 1 - Общие требования к элементарной 
безопасности и основным рабочим характеристикам

IEC 60601-1-2 
2007

Медицинское электрическое оборудование - Часть 1-2: Общие требования к 
элементарной безопасности и основным рабочим характеристикам - 
Вспомогательный стандарт: Электромагнитная совместимость - требования и 
тестирование. (Издание 3)

IEC 61000-4-8 
2009

Электромагнитная совместимость (ЕМС) - Часть 4-8: Методы тестирования и 
измерения - испытание на магнитоустойчивость в магнитных полях 
промыщленной частоты

IEC 61000-4-6 
2008

Электромагнитная совместимость (ЕМС) - Часть 4-6: Методы тестирования и 
измерения - устойчивость к кондуктивным помехам, индуцированным 
радиочастотными полями

IEC 61000-4-3 
2010

Электромагнитная совместимость (ЕМС) - Часть 4-3: Методы тестирования и 
измерения - испытание на устойчивость к радиочастотному электромагнитному 
полю

IEC 61000-4-2 
2008

Электромагнитная совместимость (ЕМС) - Часть 4-2: Методы тестирования и 
измерения - испытание на устойчивость к электростатическому разряду

ISO 14971 
2012

Медицинские устройства - Применение системы управления рисками к 
медицинским устройствам

Рекомендации
FDA

Требования FDA к составу документов для доклинической подачи документации 
по программному обеспечению, содержащемуся в медицинских устройствах



10.Сведения по анализу и контролю рисков

См. техническую документацию Системы для эмболизации сосудов головного мозга Uno 
(варианты исполнения Uno-3, Uno-5).

И.Верификация и валидация продукта

См. техническую документацию Системы для эмболизации сосудов головного мозга Uno 
(варианты исполнения Uno-3, Uno-5).

12.Стерилизация

Таблица - Информация о стерилизации

Метод стерилизации ЕЮ (Этилен-оксид)

Метод валидации 
стерилизации

Цикл №407

Г арантированный 
уровень стерильности 10'^

Место осуществления 
стерилизации

Партер Стерилизейшн Сервисес (Farter Sterilization 
Services)

Процесс валидации стерилизации выполнен в соответствии с ISO 11135-1:2007.

Для подробной информации см. техническую документацию Системы для эмболизации 
сосудов головного мозга Uno (варианты исполнения Uno-3, Uno-5).

13. Предупреждения и меры предосторожности.

См. соответствующий пзпкт инструкции по применению.

14. Срок годности

Срок годности Системы для эмболизации сосудов головного мозга Uno составляет 2 года. 
Срок годности Системы отделения имплантов Reverse Medical составляет 2 года.
Срок годности Набора кабелей для отделения составляет 2 года.

16. Срок службы.
Изделие для одноразового использования.



17. Маркировка
Маркировка медицинского изделия включает в себя следующую информацию:
- товарный знак предприятия-изготовителя;
- адрес производителя и уполномоченного представителя;
- наименования изделия;
- номер партии;
- срок годности;
- предупреждение «Осторожно! Обратитесь к сопроводительной документации»;
- знак «изделие стерильно, метод стерилизации -  этилен оксид»;
- предупреждение «только для однократного использования, повторная стерилизация

недопустима»;
Транспортная маркировка выполняется с нанесением манипуляционных знаков «Беречь от 
влаги», «Беречь от солнечных л)^ей», «Ограничение температуры».

18. Упаковка

Система для эмболизации сосудов головного мозга Uno упаковывается также как и типичная 
система эмболизации. Для защиты окклюдера от возможного повреждения и поддержания 
целостности стерильного барьера во время отправки, транспортировки и хранения, система 
помещается в защитный спиральный диспенсер в виде прозрачной трубки Спираль 
помещена в пакет из Тайвека (Тз^ек) без покрытия и полиэтилен. Пакет далее помещается в 
контейнер для одного изделия из 0.024” беленого картона вместе с инструкцией по 
применению и закрывается глянцевой крышкой с индикацией вскрытия перед проведением 
стерилизации.

СОСТАВ УПАКОВКИ
1. Коробка
2. Внешняя упаковка
3. Маркировка
4. Инструкция по применению
5. Пакет Tyvek
6. Транспортная спираль

Набора кабелей для отделения помещена в пакет из Тайвека (Tyvek) без покрытия и 
полиэтилен.

Система отделения имплантов Reverse Medical упакованная в полиэтиленовый пакет 
помещается в транспортную упаковку из гофрированного картона. В качестве 
амортизационных прокладок используется пенопласт.

Процесс упаковки выполнен по 180 11607-1:2006 «Упаковка медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации». См. приложение №2 к настоящему техническому 
документу.



Фото упаковки

1. Внешняя упаковка



3̂ _____Транспортная спираль



19. Условия эксплуатации, хранения, транспортирования

Хранение Транспортировка
Температура От 0 °С до +32 °С От -40  °С до +70 °С
Относительная влажность От 20% до 65% От 20% до 85%
Атмосферное давление От 700 гПа до 1060 гПа От 500 гПа до 1060 гПа

Эксплуатация Установка устройства 
(операционная)

Температура от +32 до + 42 ° С От + 20 ° до + 30 ° С
Относительная влажность до 100% От 20% до 65%
Атмосферное давление От 700 гПа до 1060 гПа От 700 гПа до 1060 гПа

Медицинское изделие «Система для эмболизации сосудов головного мозга Uno с 
принадлежностями, варианты исполнения: Uno-3, Uno-5» производства Реверс Медикал 
Корпорейшн, США при эксплуатации устойчиво к воздействию внутренней среды организма 
человека (кровеносное русло).

Медицинские изделия транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида.

20. Утилизация изделия.
Согласно протоколам медицинского учреждения, а также нормам местного 
законодательства.
По классу опасности медицинских отходов при утилизации исходя из характеристики 
морфологического состава могут быть отнесены к эпидемиологически опасным отходам 
(Инфицированные и потенциально инфицированные отходы. Материалы и инструменты, 
предметы загрязненные кровью и/или другими биологическими жидкостями) -  класс Б в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 .

21. Влияние на окружающую среду.
В процессе жизненного цикла не оказывает влияния.

22. Гарантийные обязательства.
См. соответствующий пункт эксплуатационной докз^ентации (инструкции по применению).

23. Требования к техническому обслуживанию и ремонту, периодичность
Неприменимо.
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Instructions for Use

EN

Uno ™ Neurovascular Embolization 
System
DEVICE DESCRIPTION
The U n o * Neurovescular Em boliza tion System 1$ a self>expanding vessel occlusion 
device. The Uno Device Is ovold*shape, com prised o f n it in o l and secured a t bo th  ends 
w ith  p la tinum  marker bands. The device incorporates a PTFE pa rtia l cover. The proxim al 
m arker band attaches to  a w ire  th a t pushes the  device th rough  a com m ercia lly available 
m icrocathete r to  the  In tended trea tm en t site. The 'd e liv e ry  w ire ' detaches fro m  the  Uno 
Device by e lec tro ly tic  means a fte r  dep loym ent w ith  th e  Reverse Medical Detachment 
System.

The Uno System Is packaged as a s ingle u n it w ith  th e  Uno Device, in troducer sheath and 
detachable delive ry  w ire . The system is p rovided ste rile , non-pyrogenIc, and is in tended 
fo r  single use only.

The Uno System Is specifica lly  designed fo r  use w ith  th e  Revene M e d ia l Detachment 
System. This u n it Is sold separately.

Figure 1: Reverse Medical Uno Neurovascular 
Embolization System

P r o x im a l  M a r k e r  P a r t ia l  C o v e r

D is ta l M a r k e r

/

Table 1. MVP System Dimensions

Model A. Diameter B. Length Target Vessel Diameter
Unconstrained Unconstrained

Uno-3 S Jm m 12mm 1 i- 3 . 0 m m

Uno-S 6im m 12mm З Л - 5 . 0 т т

Table 2. Recommended Microcatheter

Model Rec M icroa the te r ID Rec M icroa the te r Max. Lengtii

Uno-3 0.021' 150cm

Uno-5 0.02Г 150cm

INDICATIONS FOR USE
The Reverse M e d ia l Uno Neurovascular Embolization System is indicated to  obstruct blood 
flow  In the  neurovasculature In vessels between 1 i  -  S mm.

The Reverse M e d ia l Corporation Uno System is designed fo r  elective closure o f  vessels In the 
neurovasculature such as closure o f a parent a r te ^  due to  aneurysms after test occlusion; 
closure o f an artery due to  uncontrollable bleeding in  the internal a ro t id  or Intracranial 
vertebral artery; arteriovenous fistulas; or uncontrollable bleeding in the  skull base.

CONTRAINDICATIONS
None known.

COMPATIBILITY
Refer to  product label fo r  device dimensions. R efn  to labeling provided w ith  other m e d ia l 
technologies to  determ ine compatib ility.

WARNINGS
• The Uno System Is no t fo r placement Into intracranial aneurysms.
• The safety and effect iveness o f the  Uno System has not been established for ord iac  

uses (e.g.. a rd ia c  septal ocduslon, patent ductus arteriosus, paravalvuiar leak 
dosure).

•  The Uno Neurovascular Embolization ^ t e m  should on ly  be used by physicians who 
are fam ilia r w ith  angiographic and interventional procedures. It  is Impcxtant to  read 
the  instructions fo r  use prior to  using this product

•  Use prior to  the expiration date printed on the product packaging label.
•  The Uno System Is provided sterile and non-pyrogenic unless the un it package Is 

opened or damaged. Do no t use I f  the packaging is breached or damaged.
• inspect the Uno System prior to  use fo r any Irregularities or damage and d isa rd  I f  any 

Inconsistendes are observed.
• The Uno System is  Intended fo r single use only. After use dispose device In accordance 

w ith  hospital and/or lo a l  government policy. The d e v la  should not be deaned, 
to-proassed, re-sterillzed, or reused as these processes may damage the components 
and surfoce o f the device and compromise performance. In addition, the risk of 
Infection o f a reprocessed d e v la  has not been qualified In order to  re d u a  th is  risk to 
an acaptab le  level. Structural Integrity and /o r function may be Impaired by reuse 
o rdeanlng.

•  The Uno System should be advanced or manipulated underfluoroscopk guidance. Do 
no t a d vanu  or w ithdraw  the d e v la  when excessive res is tana is met un til the ause  
o f res is tana is determined.

• Do no t use a power in jection syringe to  In ject con tnst solution w ith  the  d e v la  
through a m ic roatheter.

• Do no t a d vana  the  delivery w ire  after detaching It  from  the  Uno Devla .
•  Only use the battery operated Reverse M e d ia l Detachment System as the  detachment 

system power soura .
•  Physidans must be prepared to  deal w ith  urgent situations w hich require removal of 

the  device. This indudes the availability o f an or>-slte surgeon.
• Do no t use w ith  a th e te rs  tha t are contraindicated for em bolic devices (colls and/ 

or plugs).

PRECAUTIONS
• The Uno D evla  consists o f  a nlckel-tltanlum alloy tha t is generally considered safe. 

However, tn -vltro testing demonstrated tha t nickel Is released from  the device fo r  60 
days min im um . Patients who are allergic to  nickel rruy have an allergic reaction to  the 
device, espedally patients w ith  a his tory o f m etal allergies. Certain allergic reactions 
a n  be serious; patients should be instructed to notify the ir physidans im mediately If  
they  suspect they are experlendng an afie rgk reaction such as dlfficulTy breathing or 
Infiammatlon o f  t h e fo a  or th ro a t Some patients may develop an allergy to  nickel i f  
the  d e v iu  Is implanted.

• Physidans should exerdse d ln k a l judgm ent in situations tha t involve use o f 
anticoagulants or antip late let drugs b ^ r e ,  during and/or after use o f the device.

•  Please note a r e  In specific populations: p regnancy- o r e  should betaken to  minim ize 
radiation exposure to  the  mother and fetus, and nursing mothers -  there has been no 
quantitative assessment o f  the presena o f leachables In breast milk.

• Verify Uno System com patib ility when using other and lla ry  devkes In  intravascular 
procedures. Physician must be fom illa r w ith  percutaneous, intravascular techniques 
and possible com pila tions assodated w ith  the  proadure.

• The Uno System should be hydrated prior to use.
• Exerdse a r e  In handling the Uno System to redua  the  chana  o f accidental damage.
• There Is a potential fo r higher push forces when used w ith  slotted n itino l composite 

m icroatheters.
• Verify tha t the  diameter o f any acassory d e v la  tha t is used is compatible w ith  the 

Uno System prior to  use.
• Potential adverse events tha t may occur during or a fter a procedure pladng th is d e v la  

Iftdude, bu t are not lim ited  to:
M r embolus
Ale rg ic  reactlonAoxlc effects 
Bleeding 
Death
D ev la  migration 
Fever
Foreign material embolic event 
Hemolysis 
Infection
Ocduslon o f unin tended vessel 
Peripheral embolism 
Reanallzatlon 
Residual flow  
Stroke/TIA 
S u tg la l Intervention 
Vascularaccess site com p ila tion  
Vessel traum a/perforation

MATERIALS REQUIRED FOR USE WITH THE UNO 
SYSTEM
1. Delivery o f the Uno System requires the use o f a M ic roa the te r (see Table 2 for 

recommended size).

2. Reverse M e d ia l Detachment System (E02-RM) Is required to  detach the Uno D e v la  In 
the desired lo a tio n . Accessories required;

•  9 -vo lta lka linebatte ry
•  20 o r 22 gauge sterile needle
•  Reverse Medical Sterile Cable Set (RMCS-I75)

3. Heparinized Saline Solution

4. Rotating Hemostatic Valve (RKV]

5. 3-Way Stopcock

6. Saline Bag Cuff

7. Access Sheath

8. Guide Catheter compatib le w ith  a Microcatheter recommended in  Table 2

9. Guide Wire compatible w ith  the Guide Catheter and m icroa the te r

10. infusion Stand

MRI INFORMATION
MR Conditional
The Uno D ev la  was determ ined to  be MR conditional

N on-d inka l testing demonstrated that the Uno D ev la  Is MR Conditional. A patient w ith  this 
d e v iu  a n  be sanned safely, Immediately a fter p laa m en t under the  fo llow ing conditions:

•  S ta tkm agnetic fie ldofS 'Teslaorless
• Maximum spatial gQ d ien tm agnetic fie ido f9^ IO -G auss/an  or less
• Maximum MR system reported, w hole body averaged specific absorption rate (SAR) Ы 

4-W/kg for 15 minutes o f  sann ing  0-e., per pulse sequena)
• Rrst Level Controlled Operating Mode fo r the MR system

MRI-RELATED HEATING
In n o r n j ln la l testing, the Uno Device produad  the  fo llow ing temperature rise during MRI 
performed for 1S*mln o f sann ing  (l.e., per pulse sequena) In the 3-Tesla (}■Tesla/12^MHz, 
Excite, HDx, Software 14X.M5, General 0ectr1c Healthure, Milwaukee, W l) MR system:

Highest tm perotm dKinge  +1 .7 * C

Therefore, the  MRI-related heating experirrwnts fo r the  Uno Devla  at 3 -Tesla using a 
transm it/rea ive  RF body coil a t an MR system reported whole body averaged SAR o f 2.9 • W / 
kg ( le . ,  associated w ith  a a lo r im e try  rtwasured whole body averaged value Ы L7-W /kg) 
Indicated th a t the  greatest amount o f heating th a t occurred h  association w ith  these spec№c 
conditions was equal to  or less than +1 .7 * C

ARTIFACT INFORMATION
MR Image quality may be compromised i f  the area o f  Interest Is in  the  exact same area or 
relatively dose to  the  position o f the U n o * Devia . Therefore, optim ization o f MR Imaging 
parameters to am pensate  fo r  the presena o f th is  d e v iu  may be necessary. The maximum 
artifact ^ze (l.e., as seen on the gradient echo pulse sequena] extends approxim ately 5-m m  
relative to  the size and shape o f  the Uno Device.

Pulse Sequence Л -SE Л -SE GRE GRE

Signal Void Size 70-mm^ S l-m m * 187-mm^ I IS  mm*

Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

PREPARATION FOR USE
1. In order to  achieve optimal p e r fo r iru n a  o f the  Uno System and to  re d u a  the risk 

o f  thromboembolie complkatton, a continuous saline fiush should be maintained 
between a) access sheath and guide a th e te r, b) Microcatheter and guide a the to r, 
and c] M icroa the te r and guidewire and Uno System.

2. P la u  the appropriate guide catheterfo llow ing recommended procedure. Connect 
a rotating hemostatic valve (RHV) to the hub o f  the guide a th e te r. Attach a 3-way 
stopcock to  the side arm  o f  the  RHV. Connect a heparinized saline line fo r  continuous 
fiush.

3. Check all fitt ings  so atr is not In tro d u u d  Into guide a th e te r  or M ic roa the te r during 
continuous flush.

DIRECTIONS FOR USE
T. Access the targeted vessel and perform an angiogram using standard technique to 

measure the vessel diameter a t the desired ocduslon site. Ensure the  targeted vessel 
meets the  recommended diam eter (see Table 1).

2. Ensure tha t the  ocduslon ^  b  long enough to  accommodate the  Implanted Uno 
D ev la  w ithou t obstructing unin tended vessels.

3. Select a M ic roa the te r (see Table 2 fo r  recommended size) and prepare according to 
the manufocturer^ instructions fo r  use.

N ote : the  delivery M ic roa the te r leng th must be less than or equal to  ISOcm.

4. Insert the guidewire and advance the  M io o u th e te r  over the  guidewire un til the distal 
t ip  b  near tire leading edge o f the ocduslon site.

5. Remove the guidewire from  the  M ia oa the te r.

6. Remove the Uno System from  the dispenser tube by gently removing the yellow 
introducer sheath from  the tw o  outer d ips and pull the  Uno System ou t o f  the Gear 
Housing Tube. Gently grasp the in tro d u u r sheath proximal to  the  Uno D ev la , slow ly 
remove the  Uno Devla , delivery w ire  an i^ in tiD dua r sheath sim ultaneously from  the 
dispenser tube. See Figure 2.

C le a r  h o u s in g  t u b e

Figure 2. Packaged Uno System
7. Inspect the  Uno System thoroughly fo r  damage. I f  damage exbts, replace w ith  a new 

Uno System.

8. Rush the  Uno System by gently Immersing a fow  an tim e te rs  o f  the In tro d u a r sheath 
and the Uno D ev la  In heparinized saline.

9. Draw the Uno D ev la  Into the In tro d u a r sheath by pulling the  delivery w ire  un til the 
distal t ip  o f the Uno D ev la  b  ju s t covered by the  in tro d u a r sheath.

N o te : i f  the  Uno D ev la  b  pulled too fa r  in to  the  introducer sheath it  may not flush 
correctly; tw o  holes In  the In tro d u a r sheath lo a te d  3cm and 6 on  proximal to  the tip  
fod llta te  air purging and flushing.

10. Insert the Uno ^ t e m ,  by Inserting the distal end o f  the in tro d u a r  sheath through the 
RHV and Into th e  hub o f the  M ia o a th e te r un til the  sheath b  firm ly  seated. Tighten 
the  RKV to  prevent backflow  of blood, but not so tig h t as to  damage the Uno System 
during its in troduction in to the M icroatheter.



№uilly verify the flushing solution Is Infusing normally. Saline drip should be seen 
exldng the proximal end o f  the Introducer sheath.

Loosen the RHV enough to  advance the Uno Device and delivery wire as a system, 
but not enough to  allow  backflow  of blood. Remove the Introducer sheath over the 
delivery w ire^ proximal end.

Advanœ the d e liv e r  w ire and Uno Device un til the  distal platinum  marker o f the Uno 
Device Is aligned w ith  the Microcatheter distal marker band.

Confirm tha t the  marker bands are positioned optimally, and deploy the Uno Device 
by maintain ing forward pressure on the delivery w ire  and unsheath the Uno D ev la  by 
pulling the Microcatheter back slowly.

15. Ifthedewceposition isunsatlsfactory:

•  Stabilize the ddWery w ire  and advance the Microcatheter distaliy un til the 
Uno Device Is recaptured w ith in  the a the te r.

•  Reposition and deploy the device, or remove the device from the p a tien t
•  The device should not be resheathed and deployed more than a maximum 

ofB tim es.
16. The Uno Device should be just beyond the microcatheter; the proximal marker of 

the Uno Device should be positioned no more than 2-3 mm beyond the dp o f the 
m iaocathe ter fo r  proper detachm ent

17. I f  the device position Is satisfactory, proceed w ith  detachm ent

a. Insert a sterile needle (20 6  or 22G] a t the pa tients  shoulder (M. 
Deltoideus) or groin.

b. Insert the bayonet plug o f  the  sterile Cable Set in to  the te rm inal o f  the 
Detachment System (for detailed Instructions on connecting the Cable Set 
to the  Detachment System, see Instructions fo r  Use o f the Reverse Medical 
Detadrm ent System)

c  a ip  the connector end o f the  sterile black cable onto the sterile needle.

d. Clip the connector end o f the  sterile red cable onto the proximal end of 
the  delivery wire. Ensure tha t the d e liv e r  Mdre Is resting on a dry, clean 
surface.

e. Confirm under fluoroscopy th a t the  M la o a th e te r t ip  Is proximal to  the 
detachment zone and the proximal marker band o f the  Uno Device.

i  S w Itch 'O N 'the  Detachment System. (For detailed Instructions on starting 
a detachment, see Instructions fo r Use of the Reverse Medical Detachment 
System.)

g. An acousticsignal and 'D e tach 'ind lca lo r flashes on the  Detachment 
System, which Indicates the  detachment o f  the Uno Device.

h. V e r l^  successful detachment fluoroscop la lly  by s low ly pulling the  delivery 
w ire proxtm ally to  make sure the  Uno Device does not move. In the unlikely 
event the Uno D ev ia  moves proximally, advance the delivery w ire distaliy 
to r^estab lish  the  Uno Device and M iaocathe ter marker a lignm en t Start 
the Detachment System again to  resume the  detachment process. Verify 
Uno Device detad im ent as a b o v t

i.  When Uno D e v ia  detachment has been detected and flu oroscop la lly  
confirmed, disconnect the  red a b le  from  the  delivery wire. Renwvethe 
needle from  the patient arm or groin.

J. Sw itch'OFTtheOetachm entSystem .

k. Hold the M lo o a th e te r  In place, retract the delivery w ire Into the
M icroatheter, and remove the delivery w ire  from  the pa tien t Complete 
the procedure fo llow ing standard technique.

18. A fter completing the procedure, w ifodraw  and d Isa rd  the m ic roatheter. Cable S et 
and a p p lia b le  device acossories. Store the Reverse M e d ia l Detachment System in  a 
clean, dry and secure place. The Detachment System may be cleaned w ith  a so ft cloth 
dampened w ith  70% alcohol.

19. Dispose o f  the battery in  accordance w ith  hospital, administrative, and /o r lo a l 
government policy. Remove battery when the  Detachment System Is not In use.

STORAGE
Avoid exposure to  water, sunlight, extreme temperatures and high hum idity  during storage. 
Store the Uno System under controlled room temperature. See the  product label fo r the 
device shelf life. Do no t use the device beyond the labeled shelf life.

MATERIALS
The Uno System does not contain any latex or PVC materials.

WARRANTY
Reverse Medical Corp. (Reverse) warrants tha t reasonable a r e  has been used In the  design 
and manufocture o f this device. This warranty is In lieu o f  and exdudes all other warranties 
no t expressly set fo rth  herein, whether expressed o r im plied by operation o f  law  or otherwise, 
including, bu t not lim ited to, any Implied warranties o f merchantability or fitness fo ra  
particular use. Handling, storage, deaning, and sterilization o f this device as w e ll as other 
focto5  relating to  the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other m a tten  
beyond Reversek control d irectly affect the  device and the  results obtained from  Its use. 
Reverse's obligation under this warranty Is lim ited to the repair or replacement o f th is  device 
and Reverse shall no t be liable fo r  any tnddental or consequential loss, damage, or expense 
directly o r ind irea ly  arising frtxn the  use o f  th is  device. Reverse neither assumes, nor 
authorizes any other person to assume fo r It, any other or additional liab ility  or responsibility 
in connealon w ith  th is device. Reverse assumes no liab ility  w ith  respect to  devices reused, 
reprocessed, or lesteilllzed and makes no warranties, expressed or Implied, including bu t not 
lim ited to  merchantability or fitness fo r intended use, w ith  respeato  such device.

Français FR
Mode d'emploi

Système d'embolisation 
neurovascuiaire Uno""
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le système d'embollsatfon neurovascuiaire U n o " est un dispositif d'occlusion vascuiaireaufo- 
expansible. De form e ovoïde, le dispositif Uno est constitué de n ltlno l et attaché aux deux 
extrémités à des bandes de marquage en platine. Le dispositif Ina rpo re  un revêtement 
partiel en PTFE. La bande de marquage proximale se fixe  è un guide qui pousse le dispositif 
par un m icroa thé te r disponible dans le commerce jusqu'au site de tra item ent prévu. Le < 
guide de largage > se détache du dispositif Uno électro lytiquement après le déploiement avec 
le système de détachement Reverse M e d ia l.

Le système Uno est conditionné sous form e d'ensemble comprenant le dispositif Uno, la 
gaine d ln troduction e t le guide de largage détachable. Fourni è l'état stérile, le  système est 
apyrogène e t destiné à un usage unique exdudvemenL 

Le système Uno est spécialement conçu pour utilisation avec le système de détachement 
Reverse M e d laL  Cette unité est vendue Individuellem ent

Figure T : Système d'embolisation neurovascuiaire Uno 
de Reverse Medical

G u id e  d e  la r g a g e

i
R e p è r e  p r o x im a l  ^ p E i r v e lo p p e  p a r t i e l le  

R e p è r e  d is t a l

*  A .  D ia m è t r e

Tableau 1 Dimensions du système MVP

Modèle A. Diamètre B. Longueur non Diamètre du vaisseau db le
non contraint contrainte

Uno-3 5,3 mm 12 mm 1,5-3,0 mm

Uno-5 6,5 mm 12mm 3,0-5.0m m

Tableau 2 Microcathéter recommandé

Modèle Longueur max. Longueur max. recommandée
recommandée du du m icroa thé te r
m icroa thé te r

Uno-3 0,021 po 150 cm

Uno-S 0,027 po ISO cm

INDICATIONS
Le système d'embolisation neurovascuiaire Uno de Reverse M e d la l est Indiqué pour oedure le 
débit sanguin dans les vaisseaux du système neurovascuiaire compris entre 1,5 e t 5 mm.

Le système d'embolisation neurovascuiaire Uno de Reverse M e d la l est conçu pour 
l'obturation facultative de vaisseaux du système neurovascuiaire, par exemple : oedusion 
d'une artère parente en raison d'anévrismes suite è une occlusion d'essai ; oedusion d'une 
artère en raison d'une hémorragie incontrôlable de l'artère a ro tld e  Interne ou de l'artère 
vertébrale IntraoAnienne ¡fis tulesartérioveineuses ; hémorragie incontrôlable au niveau de 
la base du crâne.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

COMPATIBILITÉ
Consulter l'étiquette du produit en ce qui concerne les dimensions du dispositif. Consulter 
l'étiquetage re la tif i  d'autres technologies m é d ia les  pour déterm iner la compatibilité.

AVERTISSEMENTS
• Le système Uno n'est pas conçu pour être mis en place dans des anévrismes 

intracrâniens.
• Dnnoculté e t l l f l l la d té  du système Uno n'ont pas été étabhes pour les utilisations 

a rd iaques (par ex., oedusion du septum ard iaque, persistance du a n a l artériel, 
fermeture d'une fu ite  paravalvulaire).

• Le système d'embolisation neurovascuiaire Uno ne do it être utilisé que par des 
médedns qui on t une bonne connaissance des procédures angiographiques et 
Interventionnelles. Il est Im portant de lire le mode d'emploi avant d'u tiliser ce p rodu it

•  Utiliser avant la date de péremption indiquée sur l'étiquette de l'emballage du produ it
• Le système Uno est fourn i stérile et a i^ g è n e  â condition que le  conditionnement de 

l'un ltè  ne soit ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si le conditionnement a été 
ouvert ou endommagé.

• Examiner le système Uno avant Tutlllsation pour vérifier qu il ne présente aucun 
dommage ou irrégularité e t le mettre au rebut si des anomalies sont constatées.

> Le système Uno est destiné â un usage u n iq u t  Le système MVP est destiné â un 
usage unique exduslvem eni Le dispositif ne do it pas être nettoyé, retraité, restérilisé 
ou réutilisé a r  ces processus peuvent endommager les composants e t la surface du 
dispositif e t compromettre sesperformances. De plus, le risque d'infection posé par 
un dispositif retraité n'a pas été déterm iné d'une manière perm ettant de rù u ire  ce 
risque à un niveau acceptable, la  réutilisation ou le nettoyage peuvent compromettre 
l'Intégrité structurelle et/ou le fonctionnement du dispositif.

• Le système Uno doit être avancé ou manipulé sous contrôlefluoroscopique. Ne 
pas foire avancer ou reculer le dispositif en a s  de résistance excessive avant d'avoir 
déterm iné la a u s e  de cette résistance.

• Ne pas utiliser de seringue din jection  électrique pour in jecter la solution de produit de 
contraste aw c le dispositif â traven un m icroathéter.

• Ne pas avancer le guide de largage après l'avoir détaché du dispositif Uno.
• N 'u tiliser que le  s ^ m e  de détachement Revene M e d ia l â pRe comme source 

d'a lim entation du système de détachement
• Les médecins doivent être prêts à foire foce â des situations d'urgence nécessitant le 

retra it du dispositif. Cela im plique qu'un chirurgien soit disponible sur place.
• Ne pas utiliser avec des a thé te rs  contre-indiqués pour les d isp o s itif  emboliques 

(spirales e t/ou  obturareuß).

PRÉCAUTIONS
> Le dispositif Uno est constitué d'un alliage de nickel e t titane  qui est généralement 

considéré comme étant sans danger. Cependant des essais in  vitro  on t démontré que 
du nickel est libéré du dispositif pendant 60 jours au min im um . Les patients qui sont 
allergiques au nickel peuvent présenter une réaction allergique audlsposltif, surtout les 
patients qui ont des antécédents d'a llergies au métal. Certaines réactions allergiques 
peuvent être graves ; on do it avertir les patients de contacter Immédiatement leur 
médedn slls  pensent souffrir d'une réaction allergique (difficultés i  respirer ou 
inflam m ation du visage ou de la gorge, par exemple). Certains patients peuvent 
devenir allergiques au nickel si le dispositif est im planté.

• Les médecins doivent exercer leur jugem ent clinique dans les situations qui im pliquent 
l'u tilisation d'anticoagulants ou (Tantiagrégants plaquettaires avant, pendant et/ou 
après l'u tilisation du dispositif.

• Il convient de noter les soins spéciaux s'adressant â des populations particulières : 
en a s  de grossesse -  prendre soin de réduire au m in im um  l'exposition aux 
rayonnemenb de la mère e t du fx tu s ,  ainsi que des mères allaitantes -  aucune 
évaluation quantitative n’a été menée sur la présence de substances lixlviables dans 
le la it  m a ternel

> Vérifier la compatib ilité  du système Uno lo ß  de l'u tliisatlon d'autres d isp o s itif  
auxiliaires dans le a d re  din terventlons Intravasculaires. Le médecin do it avoir une 
bonne connaissance des techniques IntravasailaIrespercutanées e t des com pila tions 
possibles associées â (Intervention.

• Le système Uno do it être hydraté avant l'emploi.
•  Manipuler avec p ré o u tio n  le système Uno afin de réduire to u t  risque 

d'endommagement acddenteL
•  Il eitistè une possib ilité de pressions plus élevées en cas d'utilisation avec 

m icroa thé te r en romposé de n itino l fendu,
• Vérifier que le diam ètre de to u t dispositif accessoire qui est utilisé est compatib le avec 

le système Uno avant i'emploL
• Les événements indésirables potentiels  qs i peuvent survenir pendant ou après une 

Intervention de mise en place de ce dispositif Incluent, mais sans s'y lim ite r  ;
•  Embolie gazeuse
•  Réaction allergique/effets toxiques
•  Saignement
•  Décès
•  M igration du dispositif
•  Rèvre
• Evénement embolique dû â un corps étranger
•  Hémolyse
•  Infection
•  Occlusion d'un vaisseau non ciblé
•  Embolie périphérique
•  Reunallsation
•  Flux résiduel
•  Acddent vasculaire cérébrai/AÎT
•  Intervention ch iru rg la le
•  C om pilation liée au site d'accès vasculaire
•  Lésion/perforatlon du vaisseau

MATÉRIEL DEVANT ÊTRE UTILISÉ AVEC LE 
SYSTEME UNO
1. La mise en place du système Uno exige l'emploi d'un m ic roa thé te r (vo ir le tableau 2 

pour la ta ille  recommandée).

I  Le système de détachement Reverse M e d ia l (ED2-RM) est requis pour larguer le 
dispositif Uno dans l'emplacement voulu. Accessoires requis :

•  f i le  a la lin e  de 9 vd ts
•  Aiguille stérile de a llb re  20 ou 22
« Ensemble de câbles stéilles Reveße M e d la l (RMCS-2.75)



/  iérum physiologique héparlné 

i  i  Vïlve hémostatique rotative (VHR) 

f  í  RoblnetéS voies 

i  M anáette de poche de sérum 

I  Gaine d'aaës

I  athéter-gulde compatib le avec un mlcrocathéter recommandé au tableau 2
S. Guide compatible avec ie cathéter-guide et le mlcrocathéter 

10. Potence de perfusion

INFORMATIONS RELATIVES À L'IRM
MR Conditional (compatible avecl'IRM sous certaines conditions)

Й a été établi que le  dispositif Uno est « MR conditional • .

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif Uno est compatib le avec l ’ IRM dans 
certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut être soumis i  un examen IRM 
sans danger, immédiatem ent après la mise en place, dans les conditions suivantes :

• Champ magnétique statique de 3 teslas maximum.
- Champ de gradient ^ d a l  de 9 000 Gauss/cm maximum.
• Débit d'absorption spédfique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier, te l que 

rapporté par le système IRM, de 4 W /kg pour 15 minutes de scannage (c-è -d ., par 
séquence d im pulslon)

• Mode de fonctionnement contrOlé de premier niveau pour le système IRM

ÉCHAUFFEMENT LIÉ À L'IRM
Au cours d'essais non cliniques, le dispositif Uno a produft l'é lévation de température suivante 
pendant l’ IRM réalisée en 15 minutes de scannage ( c - è - i ,  par séquence dim pulston) dans 
le système IRM de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, Logidel 14X.MS, General Electric 
Healthcare,Milw aukee, W l, États-Unis) ;

Ôivatkin de température maximde de + 1 ,7  *C

Rar conséquent, les essais sur l'échauffement lié i  I1RM pour le  dispositif Uno à 3 teslas 
réalisés i  l'aide d'une antenne corporelie RF émettrice/récepttice à un DAS moyenné sur 
ie corps entier, te l que rapporté par un système IRM de 2,9 W A g (c-è -d ., associé i  une 
valeur moyennée sur le corps entier mesurée par u io r im é tr ie  de 2,7 W /kg] on t Indiqué que 
réchauffement maximal survenant en assodation avec ces conditions spécifiques é ta it de 
+ 1 ,7  *C maximum.

ARTEFACT DE L'IMAGE
La qualité de l'IRM peut être compromise si la zone d in té rê t se trouve i  l'emplacement même 
ou à proxim ité du dispositif U no*. Il peut donc être nécessaire d'optim iser les paramètres 
dlm agerie IRM pour contrebalancer la présence de ce dispositif. La ta ille  maidmum de 
l'a rté fad  (c.-à-d., telle qu'observée sur la séquence dlm pulsions en écho de gradient) s'étend 
sur 5 mm environ par rapport à la ta ille  e t à la form e du dispositif Uno.

D is p o s i t i f  U n o  

T u b e  d e  d is t r i b u t i o n

Séquence
d 'im p u ls io n s

Л -SE n -S E GRE GRE

Taille du vide 
de signal

70 mm^ SI m m ’ 187 m m ’ 115 m m ’

Orientation 
du plan

Parallèle Perpendiculaire Parallèle Perpendiculaire

PRÉPARATION À L'EMPLOI
1. Afin d'obtenir des performances optimales du système Uno et de réduire les risques de 

complication throm boembolique, Il convient de maintenir un rinçage en continu au 
sérum physiologique entre a) la gaine d'accès e t le cathéter-guide, b) le microcathéter 
e t lecathéter-guide e t c) le m lc roa thé te r e t le guide e t le système Una

2. Mettre en place le cathéter-guide adapté en se conform ant aux procédures 
recommandées. Raccorder une valve hémostatique rotative (VHR) à l'embase du 
cathéter-guide. Rxer un robinet à 3 voles au raaord  latéral de la VHR. Raccorder une 
tubulure de sérum physio logique hépariné pour rinçage en continu.

3. Vérifier tous les raccords pour s'assurer que de Tair nbst pas In troduit dans le  a th é te r-  
guide ou le m lcroa thé te r pendant le rinçage en continu.

MODE D'EMPLOI
1. Accéder au vaisseau d b le  et réaliser un angiogramme en utilisant la technique 

standard pour mesurer le diamètre du vaisseau au niveau du site d'occlusion voulu. 
S'assurer que le diam ètre du vaisseau cible correspond au diamètre recommandé 
(vo irleTab le au l).

Z. Vérifier que le site d'ocdusion est suffisamment long pour recevoir le dispositif Uno 
im planté sans entraîner l'obstruction de vaisseaux non ciblés.

3. Sélectionner un m icroa thé te r (vo ir le Tableau 2 pour la ta ille  recommandée) et 
préparer selon le mode d'emploi du ̂ b r i a n i

R em arque : la longueur du m lc roa thé te r de largage do it être de 150 cm maitimum.

4. Introduire le guide m étallique e t avancer le m icroa thé te r sur ce guide jusqu'à ce que 
^extrémité distale se trouve à proxim ité du bord avant du site d'occlusion.

5. Retirer le guide du mlcroathéter.

6. Retirer le système Uno du tube de distribution en retirant dé lia te m e n t la gaine 
d in trodua ion  jaune des deux pinces extérieures, puis tire r le système Uno hors 
dutube de logement transparent Saisir dé lia te m e n t la gaine d in troduction à un 
endroit proximal par rapport au dispositif Uno, retirer lentem ent le dispositif Uno, le 
guide de largage e t la gaine dlntroducrion sim ultanément du tube de distribution. 
Voir la Figure 2.

^  T u b e  ( je  lo g e m e n t  t r a n s p a r e n t  
■< G a in e  d ' i n t r o d u c t i o n  ja u n e  

C G u ld e  d e  la r g a g e  
' ( d a n s  g a in e  

d ' i n t r o d u c t i o n )

Figure 2. Système Uno conditionné
7. Inspecter Intégralement le système Uno pour vérifier q u il n'est pas endommagé. SI un 

dommage est noté, remplacer par un système Uno neuf.

8. Rincer le système Uno en im mergeant dé lia te m e n t quelques un tim è tres  de la gaine 
d ln troduction et du dispositif Uno dans du sérum physiologique hépariné.

9. Tirer le dispositif Uno dans la gaine dln troduction en tiran t ie guide de largage 
jusqu'à ce que l'extrémité distaie du dispositif Uno so it juste couverte par la gaine 
d lntroduction.

R em arque : Remarque : si ie dispositif Uno est tiré  trop loin dans la gaine 
d ln troduction, Il pourra it être Impossible de le rincer correctement ; deux trous dans la 
gaine dln troduction situés à 3 cm et 6 cm en am ont de llextrémfté facilitent la purge 
d'a ir et le rinçage.

10. Insérer le système Uno en Introduisant l'extrémité distale de la gaine dlntroduction 
dans la VHR e t dans l'embase du m lcroa thé te r jusqu'à ce que ta gaine so it solidement 
installée. Serrer la VHR pour évHer un reflux sanguin, mais ne pas trop  serrer afin de ne 
pas endom nuger le système Uno lo5  de son in troduction dans le m lcroathéter.

11. Vérifier visuellement que la perfusion de solution de rinçage s'effectue nonrralemenL 
Le sérum physiologique do it v is iblem ent sortir de l'extrémité proximale de la gaine 
dln troduction.

12. Desserrer U VHR, suffisamment pour po u w lr avancer le dispositif Uno et le  guide de 
largage d'un seul tenant, mais pas suffisam ment pour permettre le reflux du sang. 
Retirer la gaine d ln troduction sur l'extrémité proximale du guide de largage.

13. Avancer le guide de largage e t ie dispositif Uno jusqu'à a  que le marqueur distal en 
platine du dispositif Uno soit aligné surfanneau de marquage distal du m icroathéter.

14. Vérifier que les anneaux de marquage sont positionnés d'une manière optimale 
et déployer le dispositif Uno en maintenant une pression vers l'avant sur le  guide 
de largage, puis dégainer le  dispositif Uno en tiran t lentem ent ven  l'arrière ie 
m lcroathéter.

15. Si la position du dispositif n'est pas satisfaisante :

•  Stabiliser le guide de largage et avancer le m ic roa thé te r en direction 
distale jusq i/à  a  que ie  dispositif Uno soit reap tu ré  à lin té rie u r du 
a thé te r.

•  Repositionner e t déployer le dispositif, ou retirer le dispositif du corps 
du pa tien t

•  Le dispositif ne do it pas être rengainé e t déployé plus de 3 fcHs.
16. Le dispositif Uno do it se trouver juste au-delà du m lc roa thé te r ; le repère proximal du 

d ispositif Uno do it être positionné à 2 à 3 mm  au maximum au-delà de l'ectrémlté du 
m icroa thé te r pour assurer un détachement correct.

17. SI la position du dispositif est satis^isante, procéder au détachement :

a. Introduire une aiguille stérile (20 G ou 22 G) au niveau de l'épaule (musde 
deltoTde] ou de l'aine du pa tien t

b. Brancher la fiche baïonnette de l'ensemble de câbles stériles sur la borne du 
système dedétachement (pour des instructions détaillées sur la connexion 
de l'ensemble de câbles au système de détachement, vo ir le mode d'emploi 
du système de détachement Reverse M e d ia l.

c  Fixer le côté connecteur du câble noir stérile sur la seringue stérile.

d. Fixer le côté connecteur du câble rouge stérile sur lle x t^m lté  proximale du 
guide de largage. S'assurer que le guide de largage repose sur une sur^ce 
sèche et propre.

e. Confirmer sous fluoroscopie que l'extrémité du m icroa thé te r est en 
position proximale parrapport à la zone de détachement et à l'anneau de 
marquage proximal du dispositif Uno.

t  Régler le système de détachement sur ■ MARCHE ». (Pour des instructions
détaillées pour In itie r un détachement, vo ir le mode d'emploi dusystème 
de détachement Reverse M e d ia l.)

g. Un signal sonore est émis et un in d ia te u r de détachement d ignóte sur le 
système dedétachement, indiquant le détachement du dispositif Uno.

h. Vérifier sous contrôle fluoroscopique que ie détachement a été réussi en 
t ira n t doucement sur le guide de largage en direction proidmale pour 
vérifier que ie dispositif Uno ne bouge pas. Dans le cas peu probable d'un 
déplacement proximal du dispositif Uno, avancer le guide de largage
en direction distale pour rétablir l'a lignem ent entre les marqueurs du 
dispositif Uno et du m lcroathéter. Démarrer de nouveau le système de 
détachement pour reprendre le processus de détachement. Vérifier le 
détachement du dispositif Uno de la manière indiquée cl-dessus.

I. Une fols que le  détachement du dispositif Uno a été déteaé e t confirmé 
sous fluoroscopie, déconnecter le câble rouge du guide de largage. Retirer 
l'a iguille du bras ou de l'a ine du pa tien t

j.  Régler le  système de détachement sur i  ARRÊT i .

k. En tenant le m icroa thé te r en position, ré tra tie r le guide de largage dans le 
m ic roa thé te r et retirer le guide de largage du corps du p a tie n t Terminer 
la procédure en suivant ta technique standard.

18. Après avoir term iné la procédure, retirer e t je te r  le m icroathéter, l'ensemble de 
câbles e t les accessoires du dispositif applicables. Ranger le système de détachement

Reverse M é d ia l dans un lieu propre, sec e t sûr. Le système de détachement peut être 
nettoyé en utilisant un linge doux im bibé d'alcool à 70 96.

19. Mettre la plie au rebut conformément à la politique hospitalière, administrative e t/ 
ou gouvernementale lo a le . Retirer la pile lorsque le système de détachement n'est 
pas utilisé.

STOCKAGE
Éviter l'exposition à l'eau, à la lumière du soleil, aux températures extrêmes et à l'hum idité 
élevée pendant le stockage. Stocker le  système Uno à température ambiante contrôlée. 
Consulter l'étiquette du produit pour la durée de stockage du dispositif. Ne pas utiliser le 
dispositif au-delà de la durée de stockage Indiquée sur l'étiquette.

MATÉRIAUX
Le système Uno ne contient pas de latex ni de PVC

GARANTIE
Reverse Medical Corp. (Revene) garantit que la conception e t la fa b rla tlo n  de ce produit 
o n t ̂ 1 t  Tobjet de précautions raisonnables. Cette garantie remplace et exdut toutes autres 
garanties non expressément énoncées dans le présent docum ent qu'elles soient expresses 
ou tacites du ^ I t  de l'application des lois ou pour d'autres raisons, y  compris, mais sans s'y 
lim iter, toute garantie tacite d'adéquation commerciale ou d'adaptation à un but particulier. 
La manipulation, le stockage, le  nettoyage et la stérilisation de ce dispositif, ainsi que d'autres 
Acteurs ayant tra it  au p a tie n t au diagnostic, au tra item en t aux interventions chlrurg la les 
et aux autres fa a e u n  sur lesquels Reverse n'exerce aucun contrôle, ont un effet direct sur le 
dispositif et sur les résultats obtenus par son utilisation. L'obligation de Reverse aux termes 
de cette garantie est lim itée à la réparation ou auremplacement de ce dispositif e t Reverse 
ne sera pas tenue responsable des préjudices, pertes ou dépenses accessoires ou indirects 
découlant directement ou indirectement del'utillsatlon de ce dispositif. Reverse n'assume 
pas, et n'autorise aucun t ie n  à assumer en son nom, d'autresresponsabllltés en rapport 
avec ce dispositif. Reverse n'assume aucune responsabilité quant aux dispositifs réutilisés, 
retraités ou restérifisés, et n'offre aucune garantie, expresse ou tad te , y  compris mais sans s'y 
lim iter, quant à l'adéquation commerciale ou l'adaptation à un usage particu lier enrapport 
avecledit dispositif.



'Deutsche DE
Gebrauchsanweisungen

Uno ™ neurovaskuläres 
Embolisierungssystem
BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Das Uno* neurovaskuläres Embolisierungssystem Ist eine selbstexpandierende 
GefiSversdilussvorrichtung. Oie Uno-Vorrichtung hat eine ovolde Form, besteht aus 
Nitinol und is t an beiden Enden m it Piatinmarkierungsbändem gesichert Die Vorrichtung 
ist teiiwelse m it PTf E verkle ide t Das proximale Markierungsband Ist an einen Draht 
angeschlttsen, der das Gerät durch einen kommerziell erhältlichen Mlkrokatheter zur 
vorgesehenen Behandlungsstelie vorstöß t Dieser «Dnführdraht*w ird von der Uno- 
Vorrichtung durch einen elektrolytischen Vorgang nach dem Einsetzen m it dem Reverse 
Medical Ablösesystem abgelöst.

Das Uno-System ist als Gnheit verpackt und enthält die Uno-Vorrichtung, eine 
Elnfilhrschleuse und einen ablösbaren DnfOhrdraht Das System wird  steril und pyrogenfrei 
geliefert und ist ausschließlich zum Einmalgebrauch vorgesehen.

Das Uno-System wurde speziell zum Gebrauch m it dem Reverse Medical Ablösesystem 
konzip iert Dieses Gerät is t separat erhältlich.

Abbildung 1; Reverse Medical Uno neurovaskuläres 
Embolisierungssystem
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Tabeile 1. Abmessungen des MVP-Systems

Modell A. Durchmesser B. Länge Zielgefäßdurchmesser
entfa lte t entfa lte t

Uno-3 5,3 mm 12mm 1 , 5 - 3 ,0 mm

Uno-5 6,5 mm 12mm 3 ,0 -5 ,0  mm

Tabelle 2. Empfohlener Mikrokatheter

Modell Empf. ID des Empf. Max. länge des
Mikro katbeters M ikrokatheten

Uno-3 0,021' 150 cm

Uno-5 0,027' 150 cm

HINWEISE ZUM GEBRAUCH
Das Reverse Medical Uno neurovaskuläre Embolisierungssystem ist fü r  den Verschluss des 
BiuTflusses In neurovaskulären Gefäßen von 1 ,S-5 mm  vorgesehen.

Das Reverse M e d ia l Corporation Uno-System Ist fDr den eiektiven Verschluss von Geßßen der 
Neurovaskulatur, w ie  z. B. dem Verschluss einer Stammarterie au ^ rund  eines Aneurysmas 
nach einer Test-Okklusion, Verschluss einer Arterie aufgrund unkontrollierter Blutung in  der 
A. a ro tls  interna oder Intrakraniellen A. vertebralis, arteriovenöse Fisteln oder unkontrollierte 
Blutung in der Schädelbasis vorgesehen.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt

KOMPATIBILITÄT
Die Abmessungen der Vorrichtung befinden d d i au f dem ProduktetiketL Zur Bestimmung 
der Kom patibilitä t die Etiketten anderer Medizinprodukte prüfen.

WARNHINWEISE
• Das Uno-System ist n icht zur Platzierung in  intrakraniellen Aneurysmen vorgesehen.
• Die Sicherheit und Wirksamkeit des Uno-Systems wurde nicht bei kardiologlschen 

Eingriffen (z. 6. Verschluss eines Septumdefekts, eines penlstlerenden Ductus 
arteriosus oder einer paravalvulären Leckage) gep rü ft

• Das Uno neurovaskuläre Embolisierungssystem da rf ausschließlich von Ärzten 
verwendet werden, die m it angiographischen und interventioneilen Verfahren 
vertraut sind. Vor Gebrauch dieses Produkts muss die Gebrauchsanleitung gelesen 
werden.

• Das Produkt muss vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum 
verwendet werden.

• Das Uno-System wird  steril geliefert und is t pyrogenffel außer, wenn die Verpackung 
derVorrlchtung geöffnet oder beschädigt Is t  Nicht verwenden, wenn die Verpackung 
angebrochen oder beschädigt Ist.

• Vor Gebrauch das Uno-System au f Unregelmäßigkeiten bzw. Schäden untersuchen 
und entsorgen, wenn unerwartete Veränderungen vorllegen.

■ Das Uno-System Ist ausschließlich zum Einmalgebrauch vorgesehen. Vorrichtung nach 
Verwendung gemäß Krankenhaus- bzw. lokalen Verwaltungsvorschriften entsorgen. 
Dieses Gerät da rf nicht gerein igt, aufbereitet, erneut sterilisiert oder erneut benutzt 
werden, da die Komponenten und Oberflädren des Geräts dabei beschädigt werden 
können und seine Leistung dadurch beeinträchtigt werden kann. Oarflber hinaus 
Ist das Infektionsrisiko eines aufberetteten Geräts zu groß, um dieses Risiko au f ein 
akzeptables Maß zu reduzieren. Die strukturelle In tegritä t und/oder Funktion kann 
durch W iederverwenden und Reinigung beeinträchtigt werden.

• Das Uno-System muss unterfluoroskoplscher Kontrolle vorgeschoben und gehandhabt 
werden. Bei Auftreten eines übermäßigen Widerstands da rf die Vorrichtung nicht 
vorgeschoben oder herausgezogen werden, bis die Ursache des Widerstands e rm ittd t 
is t

• Beim Spritzen von Kontrastmittellösung m it derVorrlchtung durd i einen 
M ikrokatheter darf keine Hochdrudcspiitze verwendet werden.

• Den Elnführdraht nicht nach der Ablösung von der Uno-Vorrichtung vorschieben.
• Als Stromquelle des Ablösesystems muss die Batterie des Revene M e d ia l 

Ablösesystems verwendet werden.
• Arzte müssen au f Not^lls itua tionen, die die Entfernung derVorrlchtung erfordern, 

vorbereitet sein. Dazu gehört auch, dass ein Chirurg jederzeit zur Verfügung s teh t
•  Nicht zusammen m it Kathetern verwenden, die bei embolischen V orri^ tungen  

(Spulen und/oder Plugs) kontraindiziert sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Die Uno-Vorrichtung besteht aus einer Nlckel-TItan-Legierung, die im  Allgemeinen als 

sicher angesehen w ird. In-vItro-Tests haben jedoch ergeben, dass Nickel mindestens 
60Tage lang von derVorrichtungfre lgesetn w ird. Patienten m it Nickelallergie können 
eine allergische Reaktion au f die Vorrichtung aufweisen. Dies g ilt  Insbesondere für 
Patienten m it bekannten Metallallerglen. Bestim mte allergische Reaktionen können 
auch schwerwiegend sein. Die Patienten müssen angewiesen werden, sofort ihren 
Arzt zu verständigen, wenn sie eine allergische Reaktion vermuten, w ie beispielsweise 
bei Atemnot oder einer Entzündung des Gesichts oder Rachens. Bel manchen 
Patienten entw idcelt sich eine Nickelallergle erst nach Implantation derVorrlchtung.

• Arzte müssen hinsichtild) Anwendung von Gerinnungshemmem bzw. 
Thrombozytenhinktionshemmem während und nach Anwendung des Geräts klinische 
Entscheidungen treffen.

• Vorsicht Ist bei bestimmten Patientenpopulationen geboten: Schwangerschaft Achten 
Sie darauf, dass die Bestrahlung von Mutter und Fötus au f ein Min im um  reduziert 
w ird. Stillende M ü tte r  Quantitative Bestimmungen von herauslösbaren Bestandteilen 
in  der M utterm ilch wurden nicht du tchgeführt

• Die Kom patibilitä t des Uno-Systems muss vertriz iert werden, wenn zusätzliche 
Geräte bei Intravaskulären Eingriffen benutzt werden. Arzte müssen m it  perkutanen. 
Intravaskulären Methoden sowie möglichen Komplikation des E in g riff  vertraut sein.

• Vor Gebrauch muss das Uno-System hydratisiert werden.
• Vorsichtig m it dem Uno-System umgehen, um  das Risiko einer versehentlichen 

Beschädigung zu verringern.
• Bel der Verwendung m it geschlitzten N itinol-M ikrokathem können höhere 

S chubk^fteauftreten
• Vor Gebrauch muss überprüft werden, ob der Durchmesser zusätzlicher Geräte m it 

dem Uno-System kompatibel Ist
•  Unter anderem können folgende potenzielle unerwünschte Ereignisse während oder 

nach dem Eingriff zur Platzierung dieser Vorrichtung auftreten:
•  Luftembolie
•  Allerglsdie Reaktion /toxische Wirkungen
•  Blutung
•  Tod
•  Gerätemigration
•  Heber
•  Fremdkorperembolle
•  Hämolyse
•  Infektion
•  Okklusion eines nicht dafürvorgesehenen Gefäßes
•  Periphere Embolie
•  Rekanalisatlon
•  Verbleibender Biutfiuss
•  Schlaganfall/TIA
« Erforderllchef chirurgischer Eingriff
•  Komplikationen an der vaskulären Zugangssteile
•  GefäßverfetzungZ-perforation

ERFORDERLICHE MATERIALIEN FÜR DIE 
VERWENDUNG DES UNO-SYSTEMS
1. Für das Bnführen des Uno-Systems Ist ein M ikrokatheter erforderlich (empfohlene 

Größen in  Tabelle 2).

2. Das Reverse M e d ia l Abiösesystem (E02-RM) Ist zur Ablösung der Uno-Vorrichtung an 
der gewünschten Stelle erforderlich. Benötigte Zubehörteile:

•  9-VoltAlkaline-BatterIe
•  sterile Nadel, 20 oder 22 Gauge
•  steriler Kabelsatz von Reverse M e d ia l (RMCS-2,75)

3. Heparlnislerte Kochsalzlösung

4. Hämostatisches Drehventil (RHV)

5. 3-Wege-Absperrhahn

6. Kochsalzlösungbeutel m it Manschette

7. Zugangsschleuse

8. Führungskatheter, kompatibel m it in  Tabelle 2 empfohlenem Mikrokatheter

9. Führungsdraht, kompatibel m it Führungskatheter und Mikrokatheter

10. Infusionsständer

MR-INFORMATIONEN
Bedingt MRT-kompatibel

Die Uno-Vorrichtung wurde als bedingt MRT-kompatibel etngestuft 

Bel nicht-klinischen Tests wurde bewiesen, dass die Uno-Vorrichtung bedingt MR-kompat1bel 
Ist. Bn Patient m it dieser Vorrichtung kann unm itte lbar nach der Platzierung unter folgenden 

Bedingungen gefohrlos untersucht werden:

• Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
• Grenzwert des ßum lichen Magnetfeldgradienten bis zu 9.000 Gauß/cm
- Maximale vom MRT-System angegebene über den gesamten Körper gem ittelte

spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4W /kg  bei einei Sandauer von 1S Minuten 
( i  h. je  Pubsequenz]

• Kontrollierter Betriebsmodus Stufe 1 fü r  das MRT-System

MRT-BEZOGENE ERWÄRMUNG
Bei n lcht'k linbchen Tests bewirkte die Uno-Vorrichtung ln einem 1S-min0tigen (d. h.
Je Pulssequenz) MRT-Scanbetrieb Im  3-Tesla MR-System folgenden Temperaturanstieg 
(3-Tesla/128-MHz, Excite, KDx, Software U X iÄ S , General Electric Healchare, Milwaukee,
WI,USA):

Madmale Temperoturänderung + 1 ,7  *C

Deshalb deuten die MRT-bezogenen Erwärmungsexperimente fü r  die Uno-Vorrichtung im 
3-Tesle-Betrieb bei Verwendung einer Sender-ZEmpßnger RF-Körpe5 pule In einem MR- 
System m it einem durchschnittlichen Ganzkörper SAR-Wert von 2,9 W /kg (d. h. der m it einem 
Kaloriemeter gemessene und auf einen Ganzkörper bezogene Durchschnittswert von 2,7 
W /kg) daraufh in, dass die größte Wärmentenge, die In Verbindung m it diesen spezifischen 
Bedingungen aufgetreten Ist, höchstens 1,7 *C betrug.

ARTEFAKTE
Die Bildqualitä t des MR-Verfohrens kann beeinträchtigt sein, wenn sich der betreffende 
Bereidt in  genau Im gleichen Bereich w ie oder relativ nahe der Position der Uno*-Vorrichtung 
be finde t Daher ist die Optim ierung die MRT-BIIdgebungsparameter unter Umständen ln 
Gegenwart dieses Gerätes notwendig. Die maximale Größe des Artefokts (dargestellt au f der 
Gradienten echo-Pulssequenz) erstreckt sich Ober ca. 5 mm , abhängig von Größe und Form 
der Uno-Vorrichtung.

P ulssequenz Л -SE Л -SE GRE GRE

Größe der 
Signallücken

70 mm* 51 mm* 187 mm* 115 mm*

Ausrichtung der 
Ebene

Parallel Rechtwinkeiig Parallel Rechtwinkelig

VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG VOR 
GEBRAUCH
1. Um eine optimale Leistung des Uno-Systems zu erzielen und das Risiko 

thromboembollscher Komplikationen zu verringern, muss eine kontinuierliche 
Spülung m it Kochsalzlösung zw isd ien a) Zugangsschleuse und Führungskatheter, 
b) M ikrokatheter und FOhrungskatheterund c) Mikrokatheter, Führungsdraht and 
Uno-System durchgeführt werden.

2. Bnen geeigneten FQhrungskatheter gemäß dem folgenden empfohlenen Verfohren 
p latzieren Ein hämostatisches DrehventlMRHV) am  Anschluss des Führungskatheters 
anschlleßen. Einen 3-Wege-Abq>errhahn an den Seitenarm des RHV anschließen. Bne 
Leitung m it heparinisierter Kochsalzlösung zur kontinuierlichen Spülung anschlleßen.

3. Alle Verbindungen überprOfon, um  zu verhindern, dass während der kontinuierlichen 
Spülung Luft in den Führungskatheter oder M lkrokatheter ge la ng t

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Zugang zum Zieigefäß hersteilen und unterVerwendung der Standardtechnik 

eine Angiographie durchführen, um den Geßßdurchmesseran der vorgesehenen 
Okklusionsstelle zu messen. Sicherstellen, dass der Durchmesser Im empfohlenen 
Bereich lieg t (siehe Tabelle 1).

I  Sicherstellen, dass der zu verschließende Bereich lang genug is t  um die im plantierte
Uno-Vorrichtung auftunehm en ohne andere Geßße zu verschließen.

3. Einen M lkrokatheter wählen (empfohlene Größen In Tabelle 2) und gemäß der 
Gebrauchsanwebung des Herstellers vorbereiten.

H inw e is : Die Länge des Einführmlkrakatheters darf höchstens 150 cm betragen.

4. Den Führungsdraht elnführen und den M lkrokatheter über dem Führungsdraht 
vorschieben, bis sich die distale Spitze In der Nähe der Vorderseite der Okklusionsstelle 
be finde t

5. Den Führungsdraht aus dem Mlkrokatheter entfernen.

6. Das Uno-System durch voßichtiges Abnehmen der gelben Einführschleuse von den 
zwei äußeren Klemmen entfom en und das Uno-System aus dem durchsichtigen 
um hüllenden Schlauch ziehen. Die EinfQhrschleuse von ich tig  proximal zur Uno- 
Vorrichtung ergreifen, die Uno-Vorrichtung, Führungsdraht und Bnführschleuse 
gle ichzeitig langsam aus dem  Dispenserschlauch entfomen. Siehe Abbildung 2.



Abbildung 2. Verpacktes Uno-System
7. Das Uno-System genau au f Schlden überprüfen. Sollten Schlden vorhanden sein, 

durch ein neues Uno-System ersetzen.

8. Das Uno-System durch voßichtiges Eintauchen einiger Zentim eter der Elnführschleuse 
und der MVP'Vorridrtung ln heparin lslerte Kochsalzlösung spülen.

9. Oie Uno-Voniditung in die ElnfÜhnchleuse ziehen, indem am Q nfilhrdraht gezogen 
wird, bis die distale Spitze der Uno-Vorrlchtung gerade noch von der EinfQhrschleuse 
bedeckt wird.

HiiTweis: Sollte die Uno-Vorrlchtung zu we it In die Elnführschleuse gezogen werden, 
kann es sein, dass es n icht korrekt gespült w ird; zwei Löcher in der EinfQhrschleuse, 
die sich 3 cm und ö cm proximal von der Spitze befinden, erleichtern Entlüftung und 
Spülen.

10. Das Uno-System elnführen, indem das distalen Ende der Elnfühßchleuse durch das 
RHV In den Anschluss des Mikrokatheters eingefOhrt w ird , bis die Sdileuse fest s itz t  
Das RHV anzlehen, um  einen Rückfluss von B kit zu vermelden, aber n k h t zu fest, 
dam it das Uno-System beim  Elnführen in  den M ikrokatheter nicht beschädigt wird.

11. Optisch überprüfen, ob die SpüKösung w ie  vorgesehen durchflieOt. Das Tropfen der 
Kochsalzlösung sollte am proximalen Ende der Elnführschleuse sichtbar sein.

12. Das RHV genügend lockern, um die Uno-Vorrlchtung und den Einführdraht als 
ein System vorzuschieben, jedoch nicht zu wett, um  einen Rückfluss von Blut zu 
vermeiden. Oie Bnführschleuse über das proximale Ende des Elnführdrahts entfernen.

13. Den Elnfilhrdraht und die Uno-Vorrlchtung vorschieben, bis die distale 
Platinmarkierung der Uno-Vorrlchtung au f das distale Markierungsband des 
Mikrokatheters ausgerichtet 1st

14. Überprüfen, ob die Marlderungsbänder optimal positioniert wurden, die Uno- 
Vorrichtung durch kontinuierlichen Druck auf den Einführdraht nach vorne schieben 
und die Uno-Vorrichtung durch langsames ZurOckziehen des Mikrokatheters aus der 
Schleuse nehmen.

15. Sollte die Position derVorrlchtung nicht zufriedenstellend sein, w ie  fo lg t Vorgehen:

•  Den Einführdraht stabilisieren und den Mikrokatheter nach distal 
vorschieben, bis sich die Uno-Vorrichtung wieder Im Katheter be findet

•  Die Vorrichtung erneut positionieren und einsetzen oder aus dem Patienten 
entfernen.

•  Das Gerät darf nicht erneut in  die Schleuse e ingelegt werden und darf 
maximal 3 Mal eingesetzt werden.

16. Die Uno-Vorrlchtung muss sich unm itte lba r jenseits des Mtkrokatheters befinden; 
die proximale Markierung der Uno-Vorrichtung da rf nicht w eiter als 2-3 mm von der 
Mikrokatheterspitze entfernt sein, um  eine ordnungsgemäße Ablösung zu erzielen.

17. Bei zufriedenstellender Position der Vorrichtung w ie fe lg t Vorgehen:

einem sauberen, trockenen und sicheren Ort aufbewahren. Das Abiösesystem kann 
m it einem m it 70-% -igem Alkohol befeudrteten Tuch gerein igt werden.

19. Batterie gentäß Krankenhaus-, administrativen und/oder örtlichen Vorschriften 
entsorgen. Batterie entfernen, wenn das Ablösesystem nicht verwendet wird.

LAGERUNG
Kontakt m it Wasser, Sonnenlicht und extremen Temperaturen sowie einen hohen 
Feuchtigkeitsgrad bei der Lagerung vermeiden. Das Uno-System bei kontrollierter 
Raumtemperatur lagern. Die Haltbarkeitsdauer Ist au f dem Produktetikett der Vorrichtung 
angegeben. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht verwenden.

MATERIALIEN
Das Uno-System Ist latexfrei und enthält kein PVC

GEWÄHRLEISTUNG
Reverse Medical Corp. (Reverse] gewährle istet, dass dieses Produkt m it angemessener 
Sorgfelt entw ickelt und hergestellt wurde. Diese Gewährleistung steht anstelle aller 
anderen Gevnhrle istungen und schließt alle Gewährleistungen aus, die nicht ausdrücklich 
Im vorliegenden Dokument dargelegt sind, ob ausdrücklicher oder stillschweigender Art, 
kraft eines Gesetzes oder au f andere Weise, unter anderem alle Gewährleistungen der 
Verkaufseignung bzw. Tauglichkeit für einen bestimm ten Zweck. Handhabung, Lagerung, 
Reinigung und Sterilisation dieses Produkts sowie andere Faktoren in Bezug au f Patienten, 
Diagnose, Behandlung, chirurgische Eingriffe und andere Umstände, über die Reverse keine 
Kontrolle hat, können direkte Ausw lriungen au f das Pmdukt und die Ergebnisse bei seinem 
Gebrauch haben. Die Verpflichtung von Reverse im  Rahmen dieser Garantie beschränkt sich 
au f die Reparatur oder den Ersatz des Produkts. Reverse übernim m t keine Haftung fü r  jegliche 
zufellige oder mittelbare Verluste, Schäden oder Kosten, die sich direkt oder Indirekt aus dem 
Gebrauch dieses Produktes ergeben. Reverse übernim m t keine weiteren Verpflichtungen oder 
Verantwortungen Im Zusammenhang m it diesem Produkt und autoris iert auch keine andere 
Person dazu. Reverse übernim m t keine Verpflichtungen hinsichtlich wiederverwendeter, 
aufbereiteter oder resterilisierter Geräte und übernim m t keine Gewährleistung ausdrücklicher 
oder stillschweigender Art, unter anderem Verkaufeeignung bzw. Tauglichkeit fü r  einen 
bestimmten Zweck.

Italiano IT
Istruzioni per Tuso

Sistema di emboiizzazione 
neurovascolare í//io™
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
II sistema di embollzzadone neurovascolare Uno”  i  un dispositivo di ocdusione vascolare 
autoespansiblle. II dispositivo Uno i  di forma ovoldale in  nltlno lo e dotato su entrantbe le 
estremitá di marker in platino. II dispositivo incorpora una copertura parzlale in PTFE. I) 
marker prossimale si collega a un t ilo  che spinge II dispositivo fino  al sito di trattam ento 
previsto, attraverso un mlcrocatetere dlsponlbile In commerúo. Lo'splngitore's lstacca dai 
dispositivo Uno mediante ele ttio lis i dopo Hnserlmento con il sistema di distacco Reverse 
Medical.

II sistema Uno i  confezlonato come una singóla unitk con II dispositivo Uno, la guaina 
di introduzione e lo  spingitore staoiablle. II sistema fem ito  sterile, apirogeno ed i  
esdusivamente monouso.

II sistema Uno E destinato all'uso con il sistema di distacco Reverse Medical. Questa unitk i  
venduta separatamente.

Figura 1. Sistema di emboiizzazione neurovascoiare 
Uno Reverse Medicai

! M a r k e r  p r o s s im a le  ^ F c o p e r t u r a  p a r z la le

Tabelia 1. Dimensioni del sistema MVP

a. Gne sterile Nadel (20 G oder 22G) an der Schulter des Patienten (M. 
deltoideus) oder in der Leistenbeuge einführen.

modelio A. Diámetro 
non chluso

B. Lunghezza 
nonchiusa

Diámetro del vaso da 
trattare

b. Den Bayonettstecker des sterilen Kabelsatzes in  das Anschlussstüdc des 
Ablösesystems stecken (deta illierte Anweisungen zur Verbindung des

Uno-3 5 4  mm 12 mm 1 4 - 3 , 0  mm

Kabeisatzes m it dem Abiösesystem finden Sie in der Bedtenungsanlettung 
für das Reverse Medical Abiösesystem).

Uno-5 6 4  mm 12 mm 3 , 0 - 5 , 0 mm

C Das Steckeiende des sterilen sdiwarzen Kabels an die sterile Nadel 
klammern.

d. Das Steckemnde des sterilen roten Kabels an das proximale Ende des 
Elnführdrahts klam mem . Der Einführdraht muss dabei au f einer trockenen, 
sauberen Fläche liegen.

e. Es muss fiuoroskopisch bestätig t werden, dass sich die Mikrokatheterspitze 
proximal zum Ablöseberelch und dem proximalen Markierungsband der 
Uno-Vorrichtung be finde t

f. Das Ablösesystem elnschalten. (Detaillierte Anweisungen zum Starten 
einer Ablösung finden Sie In der Bedienungsanleitung fü r  das Reverse 
Medical Ablösesystem).

g. Gn akustisches Signal und ein Blinken der Ablöseanzeige zeigen die 
Ablösung der Uno-Vorrichtung an.

h. Die erfolgreiche Ablösung muss fiuoroskopisch bestätig t werden. Dazu wird 
der Gnführdraht langsam nach proximal gezogen, um  sicherzustellen, dass 
sich die Uno-Vorrichtung nicht bew egt Im unwahrscheinlichen Fall, dass 
sich die Uno-Vorrichtung proximal b e w eg t den Bnführdraht nach distal 
vorschieben, um  die Ausrichtung der Markierung der Uno-Vorrichtung m it 
der Markierung des M ikrokatheten wieder herzustelien. Das Ablösesystem 
wieder starten, um m it dem Ablösevorgang erneut zu beginnen. Die 
Ablösung der Uno-Vorrichtung w ie oben beschrieben überprüfen.

I. Wenn die Ablösung der Uno-Vorrichtung festgestellt und fiuoroskopisdi 
bestätig t w in i, das rote Kabel vom Gnführdraht entfernen. Die Kanüle vom 
Arm bzw. von der Leiste des Palienicn entfernen.

j.  Das Ablösesystem ausschalten.

k. Den M lkrokatheter In Position halten, den BnfUhrdraht in  den 
Mlkrokatheter zurückziehen und aus dem Patienten entfernen. Das 
Verfehren unter Verwendung der Standardtechnik abschiießen.

18. Nach Abschluss des Verfehrens den Mlkrokatheter, den Kabelsatz und die benutzten 
Zubehörteile herausziehen und entsorgen. Das Reverse Medical Ablösesystem an

Tabella 2. Mlcrocatetere raccomandato

modelio ID mlcrocatetere rac Lunghezza max mlcrocatetere 
rac

Uno-3 0,021' 150 cm

Uno-5 0,027“ 150 cm

INDICAZIONIPERL'USO
II sistema d i emboiizzazione neurovascolare Reverse Medical Uno é In d ia to  perostru lre ü 
flusso sanguigno nel sistema neurovascolare In vaso di dlmenslone compresa tra 1,5 -  5 mm. 

II sistema Uno di Reverse Medical Corporation i  progettato per la chiusura elettiva del vasi 
del sistema neurovascolare come ad esemplo la chiusura di un'arterla prindpaie a causa 
di aneurism! dopo l'ocduslone di prova; la chiusura di un'arterla a causa d i emorragia 
incontrollablle neda carotide interna o nell'a rteria vertebrate in tracran la ; fistote 
arterovenose; o emorragia Incontrollablle nelia base del cranio.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

COMPATIBILITÁ
Per le dim ensioni del dispositivo, fere ríferlmento a lllítiche tta  del prodotto. Per determ inare la 
com patibllite, fere rife rim ento alie etichette fem ite  con altre tecnologle mediche.

AVVERTENZE
• il sistema Uno non é indicate per il poslzionamente negli aneurism! intracranici.
• Non sono State stabllite la sicurezza e l'e ffia c la  del sistema Uno per usl cardiaci 

(ad es., ocdusione del setto cardiaco, pervletá del dotto arterioso, chiusura perdita 
paravalvolare).



KsísteiTU di emtwlizzazione neurovascolare Uno deve essere utlllzzato solo da medid 
dwanoscono bene le  procedure angiografiche e interventistiche. Prima di utllizzare 
guesto prodono é im portante leggere le  Istruzioni per Tuso.

^ . (Itíllzzare prima della data di scadenza stampata sull'e tichena della confezione del 
prodotto.
II sistema Uno i  fom lto  sterile e apirogeno, a meno che la ornfezlone non sla stata 
aperta o danneggiata. Non utlliazare se la confezione ¿ lacerata o danneggiata. 
Ispezíonare II sisterru Uno prima deH'uso per esdudere la presenza di Irregolaritá o 
dannl ed elimirtarfo se si osservano Incongnienze.

• II sistema Uno é esclusWamente monouso. Dopo Tuso eliminare il dispositivo secondo 
le noim ative ospedaliere e/o secondo le  leggi locali. II dispositivo non deve essere 
pulto, ricondizionato, risteillizzato o riutilizzato poiché quest! process! possono 
dannegglame I componentl e la superficie e comprometteme II fun^onam enta  
Inoltre, II risd ilo  di infezione di un dispositivo ricondizionato non i  stato qualificato 
perridurre questo rischio a un llveilo accettablie. II rlutilizzo o la pullzla puó 
compromettere lin teg ritá  strunurale e/o II funzionamento.

• II sistema Uno deve essere manipolato o t i t t o  avanzare In fluoroscopla. Qualora si 
aw erta  resistenza, non far avanzare né ritirare il dispositivo fin d id  non se ne Individua 
la causa.

> Non usare una siringa d i Inlezlone elettrica per In ietta ie la soluzione di contrasto con II 
dispositivo attraveno un m lcroatetere.

• Non avanzare lo spingitore dopo averio staccato dal dispositivo Una
• Utllizzare solo II sistema di distacco a batteria Reverse Medical come fonte di 

aíim entadone del sistema di d is ta a a
• I m edid devono essere preparatl ad affrontaresítuazioni di emergenza che richiedono 

la rlmozlone del dispositiva A tale scopo é necessaria la d isponlbüiü di un chlrurgo 
sul posto.

• Non usare con cateteri co n tro ind ia tl per i dlsposItM em bolid  (spiral! e/o plug).

PRECAUZIONI
> II dispositivo Uno é realizzato in una lega di n ichel'titan lo, che é generalmente 

considerate sicura. Tuttavia, test In v itro  hanno dímostrato che il nichel viene rílasdato 
dal dispositivo per un mínim o d i 60 g lom i. I pazlenti che sono allerg id al nichel 
possono avere una reaztone allergica al d ispositiva in  particolare quelll con precedent! 
allergic al m e ta lla  Alcune reazloni ailergiche possono essere gravi; occorre allertare I 
pazlenti a Informare im medlatamente I rispettivi m edid se sospettano di essere a ffetti 
da una reazlone a lle rg ia , quale d iffico iü  d i respiraztone o infiammazione del viso
0 della gola. AJcuni pazlenti possono sviluppare un'aliergia al nichel se II dispositivo 
viene im p lán ta la

• I m edid devono avvalersi del loro giudiz lo dln ico In situazioni che im p lia n o  Tuso 
di anticoagulant! o antiaggreganti p iastrin ld, prima, durante e/o dopo Tuso del 
dispositiva

• Prestare attendone a popolazioni spedfíche: gravídanza >- ridurre al m ínim o 
l'esposlzione alie radiazioni per la madre e il feto, e le madri d ie  alla ttano -  non vf é 
stata alcuna valutazione quantitativa della presenza di sostanze rílasdablll nel latte 
materna

• V ertfíare la com pa tib liítí d d  sistema Uno quando si utilizzano a ltr i dispositivl ausliiari 
in procedure endovascolari. II medico deve oinoscere bene le  tecn id ie  endovascolari 
percutanee e le possiblii com pliaz lon i assodatealla procedura.

• II sistema Uno deve essere idratato prima de li'u tilizza
• Manípolare con cura II sistema Uno per ridurre il rischio di dannl aaldenta ll.
• Estste il rischio di fbrze di spinta superiori se usato con microcateterl fessuratl compost! 

da n ítin o ia
• Prima deO'uso, verificare che il diám etro di qualsiasi dispositivo accessorío u tiz z a to  

sia compatib lle con il sistema Uno.
• I potenzia ii event! awersl che possono v e r tf ia n i durante o dopo una procedura di 

Insetim ento di questo dispositivo indudono a tito lo  esempllficativo e non esaustivo
1 seguenti:

Embolo gassoso 
Reazlone a lle rg iQ /e ffe ttl tossid 
Emorragia 
Morte
Mlgrazlone del dispositivo 
Febbre
Evento embotico da materlale estraneo 
Emolisi 
Infezione
Ocdusione tnvolontarla del vaso 
Embolia periferica 
RIcanalizzazione 
Flusso residuo
Ictus/Attacco ischemico transitorio (TIA)
In te rven tod iiru rgko
Complicazlone presso il sito di accesso vascolare 
Trauma/perforazione del vaso

MATERIALI NECESSARI PER L'UTILIZZO CON IL 
SISTEMA UNO
1. Per linserim ento del sistema Uno i  necessario usare un m iaocatetere (consultare la 

Tabella 2 per le dim ensioni raccomandate).

2. Per staccare il dispositivo Uno nella poslzione desiderata, i  necessario II sistema di 
distacco Reverse Medical (ED2'RM). Aoessori richiesti:

•  batteria alcalina da 9 V
•  ago sterile a lib ro  20 o 22
•  set di a v i  sterilí Reverse M e d ia l (RMCS-2.75)

3. Soluzione fis io log ía  eparinata

4. Valvola em osta tia  girevole (RHV)

5. Rubinetto d'arresto a 3 vie

6. Saco di soluzione f is io lo g ía  con defiussore

7. Guaina di accesso

8. Catetere guida compatiblle con un m lc roatetere raccomandato nella Tabella 2

9. Filo guida compatiblle con il a te te re  guida e II m lcroatetere

10. Supporto perin fuslone

INFORMAZIONI SULLA RISONANZA MAGNETICA
A compatíblUti RM condizIonaU

É stato determ lnato d ie  II dispositivo Uno é a a m p a tib lii t í  RM condizionata.

Test non d in  Id  hanno dim ostrato che 11 dispositivo Uno é a com patibility RM condizionata.
Un palíente con questo dispositivo pub essere sottoposto a RM modo sicuro subito dopo il 
poslzionamento, In presenza delle seguenti condízioni:

• a m p o  magnético statico parí o Inferiore a 3 Tesla
• a m p o  magnético a gradiente spazlale massimo non superioro a 9.000 Gauss/cm
• massimo rateo di assorbimento spedfico medio per il corpo intero, riportato dal 

sistema RM, di 4 W /kg per 15 m inuti di sans lone (ossia, per dascuna sequenza di 
im puid)

• modality operativa controllata al prim o llvello p e r il sistema RM

RISCALDAMENTO ASSOCIATO ALLA RM
In test non d in id , II dispositivo Uno ha prodotto il seguente aumento di temperatura durante 
una RM della durata di 15 m lnu ti (ossia, per dascuna sequenza d i impuis i) nel sistema di 
RM a 3Tesia (3Tesla/128 MHz, Exdte, HDx, Software 14X.MS, General Qectric Healthare, 
Milwaukee, Wl):

Mossima mrkuionetU temperatura -f-1,7 *C

Pertanto, gil esperimenti di risa ldam enro  correlato alia RM per II dispositivo Uno a 3 Tesla, 
utílizzando una bobina a RF d i trasmissione/ricezione su un sistema di RM, ha segnalato una 
SAR media del corpo Intero di 2,9 W A g (ossia un valore medio di 2,7 W /kg de llin te ro  corpo 
assodato a una a lo r im e tr ia  misurata), vale a dire che la massima quantity di risa ldam ento  
che ha avuto luogo In assoctadone con queste condizloni spedfíche b stata parí o Inferiore 
a+VC
INFORMAZIONI SUGLIARTEFATTI
La quality della risonanza m a gne tia  pub rtsultare compromessa se Tarea di Interesse 
corrisponde esattamente alTarea di poslzionamento del dispositivo U n o * o si trova in sua 
prosslmlty. QuindI, potrebbe essere necessario ottim izzare I parametri di aquislz lone  delle 
im m agin i di RM per compensare la presenza d i questo d ispositiva La dimensione massima 
degi! a r te ^ t t i (ossia, quella osservata nella sequenza di Impuls l gradient echo) si estende 
a l l ln d r a  d i 5 mm  in relazlone alie dimension! e alia form a del dispositivo Una

S equenza d i 
im p u k i

n -S E n -S E GRE GRE a.

b.
Dimension!

annullamento
segnale

70 mm* 51 mm* 187 mm* 115 mm*

Orlentamente 
del piano

Paralleio Perpendicolare Paralleio Perpendicolare
c.

d.

PREPARAZIONE PER L'USO
1. A i fine  di ottenere prestazloni ottim a ll del sistema Uno e ridurre i  rischio d! 

com pllaz lon i trom boem bolid ie, occorre mantenere un flusso continuo di soluzione 
fis k ilo g ia  tra a) guaina di accesso e a te te re  guida, b] m iaocatetere e a te te re  guida, 
e c) m lcroatetere, spingitore e sistema Una

2. Colloare Tapposito a te te re  guida seguendo ia procedura consigliata. Collegare una 
vaivola em osta tia  rotante (RHV) al raccordo del a te te re  guida. Collegare un rubinetto 
a 3 irie al braa io  laterale della RHV. Collegare una linea di soluzione f is io lo g ía  per U 
flusso continua

3. ControDare tu n e  le annessioni per ve rífia re  che non venga Introdotta arla nel 
catetere guida o nel m iaocatetere durante II fiusso continua

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Accedere al vaso da tronare ed esegulte un angiogromma usando la te cn ia  standard 

per determinare Ü diám etro del vaso presso II sito di ocdusione desiderata AssIcurorsI 
che II vaso da tronare presentí II diám etro consigllato (vedere la Tabella 1).

2. Assicurarsi che il sito di ocdusione sla sufñdentem ente lungo da espitare i l  dispositivo 
Uno im piantato senza ostrulre I vasi non da trattare.

3. 5elez!onare un m lc roatetere (consultare la Tabella 2 per le dimension! racomandate] e 
prepararsi secondo le Istruzioni per Tuso forn ite  dal produttore.

N o ta : la lunghezza del m lcroa te te re  deve essere parí o Inferiore a ISO cm.

4. inseriré II f ilo  guida e fa r  avanzare II m lcroatetere sul f ilo  di guida finché la punta 
distale sla trova nei press! del bordo anteriore del sito di ocdusione.

5. Rimuovere U filo  guida dal m laoate te re .

6. Rimuovere II sistema Uno dal tubo ap p lia to re  rimuovendo de lla tam en te  la guaina 
di Introduzione gla lla dalle due clip esteme ed estrarre II sistema Uno fuori dal tubo 
di alloggiam ento trasparente. Afferrare con delia tezza la guaina di introduzione 
prosslmale al dispositivo Uno, rimuovero lentamente II dispositivo Uno, lo spingitore 
e la guaina di Introduzione contemporáneamente dal tubo app lia to re . Vedere la 
R g u ra l.

D i s p o s i t i v o  U n o ^ T u b o  d i  a l l o g g ia m e n t o  t r a s p a r e n te

Figura 2. Sistema Uno nella confezione

7. Ispezionare attentamente II sistema Uno per ve r ifia re  che non presentí dannl. in a s o  
d i dannl, sostítuirio con uno nuova

8. Irrigare II sistema Uno Immergendo de iia tam ente  alcuni centimetri della guaina di 
introduzione e II dispositivo Uno In s o h i^ n e  f is io log ía  eparinata.

9. Tirare II dispositivo Uno nella guaina di IntrodutJonetlrondo lo spingitore finché la 
punta distale del dispositivo Uno è appena coperta dalla guaina di Introduzione.

N o ta : se H dispositivo Uno Иепе tira to troppo a llin tem o  della guaina di Introduzione 
pub non effettuare arre ttam ente  IV rigadone; due fo ri nelia guaina di Introduzione 
situatl a 3 e a 6 centimetri in poslzione prosslmale rlspetto alia punta ftd lt ta n o  lo 
spurgo delTaria e Urrlgazione.

10. Per inscrire il sistema Uno, inseriré Testremity distale della guaina di introduzione nella 
RHV e nel raccordo del m la o a te te re  fin d ié  la guaina è saldamente in sede. Serrare
la RHV per Impediré II retroflusso d i sangue, ma non eccessivamente per evitare di 
dannegglare II sistema Uno durante lintroduzione nel m ic ro a te te rt

11. Verifia re  visivamente che lln fiis lone  della soluzione Irrigante proceda nonnalmente.
II gocdolamento della soluzione f is io lo g ía  deve essere vlsibSe attraverso Testremity 
prosslmale della guaina di Introduzione.

12. AOentare la RHV a suffidenza per t i r  avanzare II sistema Uno e lo spingitore come un 
único sistema, ma non abbastanza da permettere il retroflusso di sangua Rimuovere 
la guaina di in trodudone sulTestremity prosslmale dello spingitore.

13. Far avanzare lo  spingitore e fl sistema Uno finché II marker distale in platino del 
sistema Uno è allineato con (I marker distale del microcatetere.

14. V erifío re  che l  marker slano situad In posldone o ttlm a le  e Inseriré II dispositivo Uno, 
mantenendo una presslone in avant! sullo spingitore ed estrarre II dispositivo Uno 
dalla guaina tirando lentam ente indietro II m lcroatetere.

15. 5e la poslzione del dispositivo i  insoddis^cente:

•  Stabnizzare lo spingitore e fa r  avanzare nuevamente II m la o a te te re  f ino  a 
quando II dispositivo Uno viene r ia t tu ra to  alUntem o del a te te re .

O Riposizionare e Inseriré II dispositivo, o rimuovere II dispositivo dal pazlente.
•  II dispositivo non deve essere reinscrito nella guaina e inscrito nel vaso pKi 

di un massimo d i 3 volte.
16. II d i^ s f t f v o  Uno deve trovarsi appena al di 1У del m lcroa te te re ; per II corretto 

d is taao, II marker prosslmale del dispositivo Uno deve essere posizionato a non piü di 
2-3 mm oltre ia punta del m lcroatetere.

17. Se la poürione del dispositivo è soddis^cente, procederé con II distacco:

Inscrire ил ago sterile (a llb ro  20 о 22} nella spalla del pazlente (muscolo 
deltoïde) о nelTInguine.

Inscrire la spina a balonetta del set d l a v I  sterile nel term inale del sistema 
di distacco (vedere le is tru rion i dettagliate sui collegamento del set dl a v I  
al sistema dl distacco Reverse M e d ia l, consultare le istruzioni per Tuso del 
sistema d! d is taao  Reverse M e d ia l).

prosslmale dello spingitore. Assicurarsi che lo spingitore sla appogglato su 
una superficie asdutta e puRta.

e. Confermare in fluoroscopia che la punta del m la o a te te re  sla in posirione 
prosslmale rispetto alia zona d l distacco e al marker prosslmale del 
dispositivo Una

f. Actendere H sistema d l d is taao  (per Istrurioni dettagliate sulTaw io dl un 
distaao, am sultare le Istruzioni per Tuso del sistema dl distacco Reverse 
Medical).

g. Un segnale acústico e la spia lampegglante relativa al distacco presente sul 
sistema d l d is taao  In d ia n o  II d is taao  del dispositivo Una

h. V erifia re  In fluoroscopia Tawenuto distacco tirando lentam ente lo 
spingitore sul la to prosslmale per assicurarsi che II dispositivo Uno non si 
muova. Nellim probablle eventuality d ie  II dispositivo Uno si muova sul 
lato prosslmale, te r avanzare lo  spingitore per ristabílire Talllneamento 
tra il dispositivo Uno e il m lcroatetere. Aw lare il sistema di distacco per 
riprendere H processo d l d is ta a a  V e rifia re  fl distacco del dispositivo Uno 
come descritto sopra.

I. Una volta rllevato II distacco del dispositivo Uno e confermato in 
fluoroscopia, scollegareil a v o  rosso dallo spingitore. Rimuovere Tago dal 
bracdo 0 dalU ngulne del pazlente.

J. Spegnere II sistema dl distacca

k. Tenere II m iaocatetere In sede, retrarre lo  spingitore nel m ic roatetere 
e rimuoverio dal pazlente. (Completare la procedura seguendo la te cn ia  
standard.

18. Dopo aver complétate la procedura, ritirare e gettare II m lcroatetere, II set d l cavl e 
g ll accessor! assodati al d ispositiva Conservare II sistema dl distacco Revene M e d ia l 
System In un luogo pullto, asdutte e sicura II sistema d l d is taao  pub essere pu lito  con 
un panno mórbido tnum id ite con alcool al 70%.

19. Smaltfre la batteria secondo le normati've ospedaliere, am mlnlstrative e /o secondo le 
leggi lo a l l.  Rimuovere la batteria quando II sistema di distacco non viene utilizzata

CONSERVAZIONE
Durante la conservazione, evitare llesposizione ad acqua, luce solare, temperature estreme e 
um idity . Conservare il sistema Uno In condizioni controllate di temperatura am lrien ta  Per la 
data dl sadenza, fare rtferlmentoalTetichetta del p rodo tta  Non usare II dispositivo dopo la 
data di sadenza stampata sulTetkhetta.

MATERIALI
II sistema Uno non contiene la ttice né PVC

GARANZIA
Revene Medical Corp. (Revene) garantlsce che II dispodtivo é stato progettato e tebbricato 
con ragionevole cura. Questa garanzia sos titu lsa  ed esdude tu tte  le  altre gararuie non 
espressamente citate nel presente documente, slano espresse o ta d te  per legge o in altro 
modo, cómprese, a tito lo  esem p iffia tivo  e non esaustivo, ie  garanzie ta d te  d l comm erdabtlity



J
i uso partlcolare. La manipolazione, la conservazlone, la puiizia e la
questo dispositivo cos) come a ltr i fa tto rl relativ i al pazlente, la diagnosi, II 
rocedure chlrurgiche, e d l altre questioni al dl fuori del contmllo dl Reve5e 
ámente sui dispositivo e sul rlsu lta tl o itenu tl dal suo utllzzo . L'obbllgo 
I della presente garanzia é lim ita to  alia riparazione o alia sostituzione dl 
) e Reverse non si r ite rr j responsablle per eventual! perdlte, danni o spese 
equenziali, d irettam enteo Indirettamente derivanti daH'utlllzzo dl questo 
se non si assume la responsablllti, né autorizza a ltri ad assumersl a suo 
isabilitá In relazione a questo dispositiva Reverse non si assume alcuna 

responsabillti In relazione a dispositivi riutfllzzati, ricondlz ionatl o risterillzzati e non fbmlsce 
garanzie, espresse o tad te , cómprese a t ito lo  esempRficattvo e non esaustivo g a r a n ^  dl 
cotnmerdabillti o id o n e lti In relazione alia destinazione d'uso, per tale dispositiva

Español
Instrucciones de uso

ES

Uno ™ Neurovascular Embolization 
System
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de embolización neurovascular Uno"* es un dispositivo de oclusión de vasos 
autoexpansible. El sistema Uno tiene forma ovalada, estó fabricado en n lltino l y  se fija  en 
ambos extremos con bandas de marcas de p la tina  El dispositivo incorpora una cubierta 
parcial de PTFL La banda de m a rá  proximal se une a un alambre que empuja el dispositivo a 
través de un m icrou té te r disponible comerclalmente, hasta el sitio de tratam iento prevista El 
'cable Introductor*se separa del dispositivo Uno mediante medios electrolíticos después del 
despliegue con el sistema de separación de Reverse MedIcaL 

El sistema Uno se empaqueta como una única unidad con el dispositivo Uno, la vaina 
Introductora y el cable introductor. El sistema se proporciona estéril, es apirógeno y está 
previsto para un solo usa

El sistema Uno está especialmente diseñado para usar con el sistema de separación de Reverse 
Medical. Esta unidad se vende por separada

Figura 1: El sistema de embolización neurovascular Uno 
de Reverse Medical

I M a r c a d o r  p r o x lm a l  ^ F c u b ie r t a  p a r d a l

Tabla 1. Dimensiones del sistema Uno

Modelo A. Diámetro sin B. Longitud sin Diámetro del vaso obje tivo
restrícdones restriedones

Uno>3 5,3 mm 12 mm 1 ,5 -3 ,0  mm

Uno-5 6,5 mm 12 mm 3,0 -5 Д 1  mm

Tabla 2. MIaocatéter recomendado

Modelo Longitud máxima Longitud máxima recomendada
recomendado del del m icroa té te r
m icroa té te r

Uno-3 0,021' 150 cm

Uno-5 0 ,027' 150 cm

INDICACIONES DE USO
El sistema de em bollzadón neurovascular Uno de Reverse Medical está indicado para obstruir 
el flu jo  sanguíneo en la neurovasculatura en vasos de entre 1,S y S mm.

El sistema Uno de Reverse Medical está diseñado para el cierre electivo de vasos en la 
neurovasculatura como el cierre de una arteria principal debido a aneurismas tras una 
oclusión de prueba, el derre de una arteria debido a una hemorragia incontrolable en la 
carótida intema o la arteria vertebral intracraneal, fístulas arteríownosas o una hemorragia 
Incontrolable en la base del cráneo.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

COMPATIBILIDAD
Consulte en la etiqueta del producto las dimensiones del producta Consulte el etiquetado 
proporcionado con otras tecnologías m é d ias  para determ inar la compatib ilidad.

ADVERTENCIAS
• El sistema Uno no está indicado para su colocadón en aneurismas intracraneales.
• No se ha establecido la seguridad y  la e f io d a  del sistema Uno para usos cardíacos 

(p. ej. odusión septal cardíaca, ductus arteriosus perrmeable, derre de fugas 
paravalvulares) y  usos neurológicos.

> G sistema de embolización neurovascular Uno solo lo deben utilizar médicos 
familiarizados con los procedimientos anglográfícos e Intervendonistas. Es importante 
leer las Instrucdones de uso antes de utilizar este producta

• Utilice el producto antes de la fecha de caduddad impresa en la etiqueta de envasado 
del producta

• Q sistema Uno se propordona estéril y  ai^rógeno mientras el envase permanezca 
cerrado e in ta c ta  No utilice el producto d  el envase está abierto o dallada

• Inspecdone el sistema Uno antes de su uso por d  presentara Irregularidades o dallos y 
deséchelo si se observa alguna anomalía.

• G sistema Uno está previsto para un solo usa Después de su uso deseche el dispositivo 
de acuerdo con la p o if t io  del hospital o de las autoridades locales. Q dispositivo
no se debe limpiar, reprocesar, volver a esterilizar o reutlllzar, ya que estos procesos 
pueden dañar ios componentes y  la superficie del dispositivo y  poner en peligro el 
rendim lenta Además, no se ha estableado e l riesgo de infección de un dispositivo 
reprocesado a f in  de redudr el riesgo a un n iv ^  aap tab le . La reutiilzación o la 
limpieza pueden reducir la integridad estructural o la función del producta

• G sistema Uno se debe hacer avanzar o m anipular bajo orientación fluoroscópka. No 
haga avanzar o retire el dispositivo si nota una resistencia excesiva hasta que se haya 
determ inado la causa de la misma.

• No utilice una jeringa de Inyecdón eléctrica para inyectar soludón de contraste con el 
dispositivo a través de un microcatéter.

• No haga avanzar el cable in troductor después de haberlo separado del dispositivo Una
• Utilice solo el dstema de separadón de Reverse Medical de funcionamiento a pilas y  el 

sistema de separación como fuente de aiimentadón.
> Los médicos deben estar preparados para hacer frente a situadones urgentes que 

requieran la retirada del dispositiva Esto induye la disponibilidad de un drujano 
ins ltu .

• No lo  utilice con catéteres que estén con tra indiados para dispositivos embólicos 
(bobinas o tapones).

PRECAUCIONES
• в  dispositivo Uno está ^ a d o  en una aleadón de níquel-titanio considerada, por 

lo general, segura. No obstante, en pruebas in  vitro  se ha demostrado que el níquel se 
libera del dispositivo durante 60 días como mínim o. Los pedentes que sean alérgicos 
ai níquel pueden tener una reaedón alérgica al dispositivo, espedalmente aquellos con 
un historial de alergias al metal. Algunas reaalones alérgicas pueden ser graves; por lo 
que se debe Instruir a los pacientes para que notifiquen a sus médicos inmediatamente 
si sospechan que están sufriendo una reaedón alérgica como dificultades para respirar 
o inflam adón de la a r a  o la garganta. Algunos pedentes pueden desarrollar una 
alergia al níquel al im plantarle el d ispositiva

• Los médicos deben utilizar su juicio dínico en situadones que im pliquen el uso de 
m ed iam entos anticoagulantes o antip laquetarios antes, durante o después del uso 
del dispositivo.

• Tenga en cuenta las siguientes pteaudones  en las siguientes pobladones espedfias: 
em brazo , se deben tom ar p reuudones para m in im izar la exposidón a la radladón de 
la nudre  y el fe to; madres lactantes, no se han realizado evaluadones cuantitativas de 
la presencia de lixiviados en ia leche materna.

• Compruebe la compatibilidad del sistema Uno cuando se utilicen otros dispositivos 
auxiliares en procedim ientos Intravasculares. Los médicos deben estarfamillarizados 
con las técn ias  percutáneas Intravasculares y las posibles com piiadones  asodadas 
con el procedim lenta

• G s Is tem aU nosedebeh ld ra ta ran tesdesuusa
• Se deben tom ar p reaudones cuando se manipule el sistema Uno para redudr las 

probabilidades de daños acddentales.
• Gdste una posibilidad de presencia de fuerzas de empuje más elevadas cuando se 

utiliza con m icroatéteres ranurados de compuesto de nitino l.
• Compruebe que el diámetro de cualquier dispositivo accesorio empleado sea 

compatib le con el sistema Uno antes de su usa
• Se pueden produdr posibles eventos adversos durante o después de un procedim iento 

de co loadó n  de este dispositivo. Incluido?entre otros:
•  Embolia gaseosa
•  Reacción a lé rg iu /e fectos tóxicos
•  Hetrwrragla
•  Muerte
•  Migración del dispositivo
•  Rebre
•  Evento embólico por materia extraña
•  Hemolisis
•  Infección
•  Odusión de un vaso no previsto
•  Embolia pe rifé ria
•  Reanallzadón
•  Rujo residual
•  Ictus/AIT
•  Intervención q u irú rg ia
•  C om pliadón en el sitio de acceso vascular
•  PerforadónAraumatismo del vaso

MATERIALES NECESARIOS PARA SU USO CON EL 
SISTEMA UNO
1. Para c o le a r el sistema Uno requiere el uso de un m ícro a té te r (consulte en la tabla 2 

ios tamaños recomendados).

2. G sistema de separadón de Reverse M e d ia l (ED2-RM) es necesario para separar el 
dispositivo Uno en el lugar deseada Aaesoríos necesarios:

•  pila a la l in a  de 9 V
•  aguja estéril de a lib re  20 o 22
•  juego de a b ie s  estériles de Revene M e d ia l (RMCS-2.7S]

3. soludón salina heparinizada

4. válvula hem ostá tia  giratoria (VHG)
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I M  de paso de 3 vías 

manguito para bolsa de soludón salina 

nina de acceso

atéter gula compatible con un microcatéter recomendado en la Tabla 2 

alambre gula compatible con el catéter gula y el microcatéter 

10. plataforma de Infusión

INFORMACIÓN ACERCA DE MRI
Apto para RM en con d id o n e s  e s p e c ff la s  

6  dispositivo Uno es apto para RM en condidones especfñcas.

Las pruebas no din icas han demostrado que el dispositivo Uno es apto para RM en 
condiciones especfñcas. Un padente con este dispositivo se puede someterá una exploradón 
deforma segura Inmediatamente después de la colocadón bajo las siguientes condidones:

• Campo magnético estático de BTeslas o inferior
• Campo de gradiente espadal de campo magnético máximo de 9.000 Gauss/cm o 

inferior
• Sistema de RM máximo nottñcado, tasa de absordón espedña  (SAR) de cuerpo entero 

de 4-W /kg durante 15 m inutos de exploradón (es decir, por secuenda de pulsos)
• Modo de fundonam iento controlado de prim er nivel para el sistema de RM

CALENTAMIENTO RELACIONADO CON LA RM
En pruebas no dioicas, el disposItNo Uno produjo el siguiente aumento de temperatura 
durante una exploradón por RM realitada durante 15 m inutos (es dedr, por secuenda de 
pulsos] en el sistema de RM de 3 Teslas (3-Tesla/128-MHz, Excite, KDx, Software 141CM5, 
General Electric Healthcare, Mllw aukee, Wl):

Mayor cambio de temperatura +1 ,7  *C

Por tanto, los experimentos de a len tam ien to  retadonado con la RM para el dispositivo Uno 
a 3 Teslas utilizando una bobina corporal de transmisión/recepdón en un sistema de RM con 
una SAR de cuerpo entero n o tlf ía d a  de 2,9 W /kg (es decir, asodado con un valor medido 
medio de a lo rim e tria  de cuerpo entero de 2,7'W /kg ) Indicaron que la cantidad mayor de 
calor que se produce en asodadón con estas condidones especificas era igual o Inferior a 
+1,7*C
INFORMACIÓN SOBRE ARTEFACTOS
La calidad de ias Imágenes obtenidas mediante resonancia magnética puede verse afectada 
si el área de interés cotndde exactamente con, o está cerana a, el s itio  donde se encuentra 
el dispositivo Uno*. Por tanto, puede que sea necesaria la optim izadón de los parámetros 
obtendón de imágenes por RM para compensar la presenda de este dispositivo. El tamaño 
máximo de a rte^c to  (como se ve en la secuenda de pulsos de eco de gradiente) se extiende 
aproximadamente 5 m m  en reladón con el tamaño y la form a del dispositivo Una

D is p o s i t i v o  U n o  

T u b o  d is p e n s a d o r

Secuenda de 
pulsos

П -5 Е n -S E EG RM EGRM

Tamaño de vado 
de señal

70-mm^ S l-m m * 187-mm* 115 mm^

Orientadón del 
pía tro

Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

7.

PREPARACIÓN PARA EL USO
1. A fin  de obtener un rendim iento óptimo del sistema Uno y  redudr el riesgo de 

complicaciones tromboembólicas, se debe mantener una Irrigadón continua de 
solución salina entre a) la vaina de acceso y  el catéter guía, b) el microcatéter y  el 
catéter guía y c) el microcatéter, el alambre guía y el sistema Una

2. Coloque el a té te r  guía adecuado según el procedim iento recomendada Conecte una 
válvula hemostática giratoria (VHG) en el núdeo del catéter guía. Conecte una llave 
de paso de 3 vías en el brazo lateral de la VHG. Conecte una línea de solución salina 
heparinlzada para una Irrigadón continua.

3. Compruebe todas las conexiones para no in trodudr aire en el catéter guía o el 
m icoa té te r durante la irrigadón continua.

MODO DE EMPLEO
1. Acceda al vaso obje tivo y realice un anglograma mediante una técnica estándar para 

medir el diám etro del vaso en el sitio de odusión deseado. Asegúrese de que el vaso 
obje tivo tiene el diám etro recomendado (consulte la Tabla 1).

2. Asegúrese de que d  sitio de oclusión sea lo sufidentemente largo para dar cabida al 
dispositivo Uno im plantado sin obstruir vasos no deseados.

3. Selecdone un microcatéter (consulte en la Tabla 2 los tamaños recomendados) y 
prepárelo según el modo de empleo del A b ría n te .

N o ta : la long itud d d  m lcroa té te r debe ser Igual o Inferiora 150 cm.

4. introduzca el alambre guía y  haga avanzar el m lc roa té te r sobre la misma hasta que la 
punta distal se encuentre ce ra  del borde delantero del sitio de odusión.

5. Extraiga el alambre guía del m lcroatéter.

6. Retíre el sistema Uno del tubo dispensador retirando con suavidad la vaina 
introductora am arilla de los dos clips externos y tire del sistema de Uno para saarto  
del tubo transparente que lo alo ja. Sujete con suavidad la vaina Introductora proxlmal 
al dispositivo Uno, retire con suavidad el dispositivo, el cable Introductory la vaina 
introductora sim ultáneamente del tubo dispensador. Consulte la Rgura 2.

T u b o  t r a n s p a r e n t e  d e  a lo ja m ie n t o  
Y V a in a  in t r o d u c t o r a  a m a r i l la  

c C a b ie  i n t r o d u c t o r  
‘ ^ d e n t r o  d e  la  v a in a  

I n t r o d u c t o r a )

Figura 2 Sistema Uno envasado
Inspeccione exhaustivamente el sistema Uno por si tuviera daños. SI presentara algún 
daño, reemplácelo por un sistema Uno nueva

8. Irrigue el sistema Uno sumergiendo con cuidado unos an tím etros de la vaina 
introductora y  el dispositivo Uno en solución salina heparinlzada.

9. In troduza el dispositivo Uno en la vaina Introductora tirando del a b le  Introductor 
hasta que la punta distal del dispositivo Uno esté cubierta por la vaina introductora. 

N o ta : si se tira demasiado del dispositivo Uno para introducirlo en la vaina 
introductora, puede que no se Irrigue correctamente, ya que los dos o ilfidos  de la 
vaina Introductora situados a 3 y 6 cm proximales a la punta ^ d lita n  el purgado del 
aire y la irrigadón.

10. In troduza el sistema Uno, para ello in troduza el extremo distal de la vaina 
Introductora por la VHG y en el núdeo del m lcroa té te r, hasta que la vaina esté 
firm em ente asentada. Apriete la VHG para evitar que se salga la sangre, pero no tanto 
como para dañar el dispositivo Uno durante su Introducdón en el m lcroatéter.

11. Confírme visualmente que la soludón de irrigación se está Infundiendo oin  
normalidad. Se debe ver que la soludón salina gotea por el extremo proxlmal de la 
vaina Introductora.

1 1  Aflo je la VHG lo suficiente para dejar que el dispositivo Uno y  e l a  ble in troductor
avancen como un sistema, pero no lo sufidente como para perm itir que se salga la 
sangre. Retire la vaina Introductora por el extremo proximal del a b le  Introductor.

13. Haga avanzar el а Ы е  in troducrory el dispositivo Uno hasta que la m a rá  distal de 
p latino del dispositivo Uno esté alineada con la banda de m a rá  distal del microcatéter.

14. Confirme que las bandas de m a rá  están coloadas de forma óptima, despliegue 
el dispositivo Uno manteniendo la presión hada delante en el a b le  Introductor y 
destape el dispositivo Uno retirando el m lcroa té te r lentamente.

15. Si la posidón del dispositivo no es satisfoctorla:

•  Estabilice el a b le  Introductor y avance el m lcroa té te r distalm ente hasta 
volver a a p tu ra r  el dispositivo Uno dentro del a té te r.

•  Recoloque y despliegue el dispositivo o retírelo del páctente.
•  El dispositivo no se debe volver a Introdudr en la vaina y desplegar más 

de 3 veces.
16. В  dispositivo Uno debe estar co loado  justo pasado el m lcroatéter, la m a rá  proximal 

del dispositivo Uno debe estar co loada como máximo a 2*3 m m  más allá de la punta 
del m lcroa té te r para realizar la separación correctamente.

17. SI la posidón del dispositivo es satls^ctorla , proceda con la separadón;

a. In troduza una aguja estéril (a llb re  20 o 22 G] en el hombro (M.
Deltoideus) o la ingle del padente.

b. In troduza el enchufe de bayoneta del conjunto de a b le s  en el extremo 
term inal del sistema de separadón (si desea Instrucdones detalladas sobre 
cómo conectar el Juego de a b le s  con el sistema de separadón, consulte el 
Modo de empleo del sistema de separación de Reverse M e d ia l]

c  Sujete con un d ip  el conector del a b le  estéril negro a la aguja estéril.

d. Sujete con un d ip  el extremo del conector del a b le  estéril rojo al extremo 
proximal del a b le  Introductor. Asegúrese de que el a b le  Introductor esté 
sobre una superfide s e a  y  limpia.

e. Confirme bajo fluoroscopla que la punta del m lc roa té te r se encuentra 
proximal 3 la zona de separadón y la banda de m a rá  proxlmal del 
dispositivo Uno.

t  Endenda el sistema de separadón. (SI desea instrucdones detalladas sobre 
como Iniciar una separadón, consulte el Modo de empleo del sistema de 
separadón de Reverse M e d ia l.)

g. El sistema de separadón emite una señal acús tia  y  el in d ia d o r "Detach' 
(Separadón) parpadea, para in d ia r  la separadón del dispositivo Uno.

h. Compruebe que la separadón se ha llevado a a b o  correctamente 
mediante fluoroscopla, para ello retire lentamente el a b le  In troduaor 
proximalmente para asegurarse de que el dispositivo Uno no se mueva.
En el a s o  Improbable de que el dispositivo Uno se mueva proximalmente, 
haga avanzar el a b le  Introductor distalm ente para restablecer la 
alineación del dispositivo Uno y la marca del m lcroatéter. In ide de 
nuevo el sistema de separadón para reanudar el proceso de separadón. 
Compruebe la separadón del dispositivo Uno según se ha e s p e d fio d a

I. Cuando se haya detectado la separadón del dispositivo Uno y se haya 
confirmado mediante fluoroscopla, desconecte el a b le  rojo del a b le  
introductor. Retire la aguja del brazo o la Ingle del padente.

J. Apague el sistema de separadón.

k. Sujete el m lcroa té te r en su sitio, retraiga el a b le  Introductor en el 
m lcroa té te r y retire el a b le  Introductor del padente. Complete el 
procedim iertto mediante un té cn la  estándar.

18. Una vez reailzado el procedim iento, retire y deseche el m lcroa té te r, el juego de ab le s  
y los accesorios del dispositivo que haya utilizado. Guarde el sistema de separadón de 
Reverse Medical en un lugar seco, lim pio y segura В sistema de separadón se puede 
lim piar con un paño suave humedecido con alcohol a! 70 %.

19. Deseche la pila de acuerdo con la p o if t ia  administrativa, del hospital o de las 
autoridades ló a les. Retire la pila cuando no se esté utilizando el sistema de 
separación.

ALMACENAMIENTO
Evite la exposición al agua, la luz solar, las temperaturas extremas y humedad elevada 
durante el alm acenamíenta Guarde el sistema Uno con una temperatura de sala controlada. 
Consulte la etiqueta del producto para ver su vida ú til. No utilice el producto pasada la vida 
útil que se muestra en la etiqueta.

MATERIALES
B sistema Uno no contiene materiales de látex o PVC

GARANTÍA
Reve5 e M e d ia l Corp. (Revene) garantiza que se han tomado medidas razonables en el 
diseño y fobriac ión  de este dispositivo. Esta garantía reemplaza y  excluye todas ias otras 
garantías no se expongan expresamente en este documento, ya sea expresa o im plítíta  por 
a p lia d ó n  de la ley o de otro modo, Incluyendo, pero sin lim ltane  a, las garantías implícitas 
de comerclabilldad o idoneidad para un uso particular. La manipuladón, el alm aanam lento, 
la limpieza y  la esterilizadón de este dispositivo, asi como otros tectores reladonados con el 
padente, ei diagnóstica el tratamiento, los procedim ientos quirúrgicos, y  otros asuntos fuera 
del control de Reverse pueden afectar directamente al dispositivo y ios resultados obtenidos 
de su uso. La obligación de Reverse en v irtud  de esta garantía se lim ita a la reparadón o 
sustitudón de este dlspodtivo y  Reverse no será responsable de ningún daño Inddentai 
o consecuente pérdida, daño o gasto directa o indirectamente derivados del uso de este 
dispositiva Reverse no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ella, cualquier 
otra obligadón o responsabilidad adicional en reladón con este d ispodtiva  Reverse no 
asume ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos reutillzados, reprocesados o 
reesterillzados y  no o fre a  ninguna garantía, expresa o im p lid ta , Induyendo pero no lim itado 
a la comerclabilldad o idoneidad para el uso prevista respecto de dicho dispositiva

n



í̂î enska SV
Hruksanvisníng

Uno ™ neurovaskulärt 
emboliseringssystem
BESKRIVNINGAVENHETEN
Uno”  mikmvaskulärt pluggsystem ár e tt självccpanderartde käriocMusionsinstnimenL 
Uno-instnim entet Sr Sggformat och b e s tir  av n idnol och Sr tSst i b id a  ändama med 
markeringsband av platina. Instrumentet In neh ille r e tt p a rtie llt skydd av PTFL Det 
proximala markörbandet Sr kopplat t ili en ledare som trycker Instrumenten genom en 
kom m eßie llt tlllgSngllg  mikrokateter t i l i den avsedda behandllng^latsen. 'Införingsledaren' 
lossas f r in  MVP-lnstrumentet genom elcktrolytiska medel efter ulp lacering med Reverse 
Medical lossningssystem

Uno-systemet Srförpackat som en enda enhet med Uno-instrum ente t Införlngshylsan och 
den lossningsbara införingsledaren. Systeme! levereras s te r ll t  pyrogenfritt, och Sr endast 
avsettfö r engingsbruk.

U n o ^ e m e t  Sr spedfik i utform at fö r  anvSndnlng med Reverse M e d ia l lossningssystem. 
Den hSr enheten sSt)s separat

Figur 1; Reverse Medical Uno neurovaskuiärt 
emboliseringssystem

P r o x im a l m a r k ö r  ^ I p a r t l e l l t  s k y d d  

y '  D is ta l m a r k ö r

U n o - in s t r u m e n t

* A .  D ia m e t e r

Tabeli 1. MVP-systemets dimensioner

Modell A. Diameter e .L in g d M ilk ir ie ts  diameter
obegrinsat obegransat

Urro-3 5,3 mm 12 mm 1 ,5 -3 ,0  mm

Uno-5 6,5 mm 12 mm 3 ,0 -5 ,0  m m

Tabeli 2. Rekommenderad mikrokateter

Modell Rek. mikrokateter, ID Rek. mikrokateter, max. lin g d

Uno-3 0 ,0 2 Г 150 cm

Uno-5 0,027" 150 cm

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Reverse M e d ia l Uno neurovaskulSrt emboliseringssystem Indiceras fS ra tt hlndra blodflode I 
neuiovaskulaturen I b lo d k irl mellan 1,5 -  5 mm.

Reverse M e d ia l Corporation Uno-systemet Sr utform at f6r elektiv fSrslutning av k ir l I 
neuiovaskulaturen sSsom fB islutnlng av en fiverordnad artSr pS grund av aneurysmer 
efter testocklusion; ffirs lu tn ing av en a r t i r  pS grund av okontrollerbar blodnlng I den 
Inre karotlsartaien eller den Intrakranlella vertebralartSren; arteriovendsa fistlar; eller 
okontrollerbar blodnlng I skallbasen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kSnda.

KOMPATIBILITET
Se produktetiketten fSr instrum entets dtmensloner. Se etiketten pS andra medldnska 
instrum ent fo r attavgora kompatibillteten.

VARNINGAR
• Uno-systemet Sr Inte avsett för placering I intrakranlella aneurysmer.
• Säkerheten och effektiv ite ten hos Uno-systemet bar Inte ̂ s ts tS llts  fö r  kard le lli bruk 

(te x . ocklusion av septumdefekt, patent ductus arteriosus, slutning avparavalvulSrt 
ISckage) och neurologlsktbruk.

• Uno neurovaskulSrt emboliseringssystem ß r  endast anvSndas av ISkare som Sr 
fortrogna med angiogtatiska och Interventicnella Ingrepp. D e tS rv Ik tIg ta tt tSsa 
bruksanvlsningen Innan Produkten anvSnds.

• AnvSnd fore u tg ingsdatiim et som Sr tryckt p i  produktförpacknlngens e t lk e tl
• Uno-systemet levereras s terllt och pyrogenfritt om Inte fSrpackningen har öppnats 

eller skadats. H r  Inte anvindas om förpacknlngen brutlts eller skadats.
• Inspektera Uno-systemet före anvSndnlng med avseende p i  avvlkelser eller skada och 

kassera om n ig ra  avvlkelser observeras.
• Uno-systemet Sr endast avsett fö r  engSngsbruk. Efter anvSndnlng kasserar du 

instrum entet I enlighet med sjukhusets och/eller kommunens rutlner. Instrumentet 
ß r  in te rengöras, omarbetas, omsteriliseras eller SteranvSndas eftersom dessa 
processn^ kan skada instrumentets bm p onen te r och yta samt forsSmra prestandan. 
Oessutom har Inte Inftktlonsrtsken fo r  e tt om arbetat Instrument kvallficerats for 
a tt m tn sb  r ls b n  t i l l en godtagbar n iv i.  Den strukturella Integrlteten och/eller 
funktionen b n  försSmras av iteranvSndning eller rengoring.

• U no-system etskafÖ Q sfram dlerm anlpulerasunderfluorosbplskvSgledning. ß r  
inte fram  eller dra t f l lb a b  instrum entet nSr du möter krä ftig t m o ts tind  förrSn orsaken 
t il l m o ts tinde t har ßststSllts.

• AnvSnd in te  en in jektionspump fSr att injicera kontrastlösnlng med instrum entet 
genom en mikrokateter.

• For in te fram  Införingsledaren efter a tt du har lossat den fr in  Uno-instrum ente t
• AnvSnd endast det batteridrivna Reverse M e d ia l lossningssystemet som stromkSlia 

fo r lossningssystemet
• LSkare m is te  vara förberedd p i  a tt hantera akuta situatloner som krSver borttagning 

av instrum ente t Detta inkluderar tilIgSnglighet av en kirurg p i  plats.
•  AnvSnd Inte med b te tra r  som Sr b n tra in d ia ra d e  fö r  emboliska Instrument (spiraler 

och/eller pluggar].

FÖRSIKTIGHETSANVISNINGAR
• Uno-lnstn im entet bestSrav en nickeltitanlegering som vanllgtvls anses vara sSbr.

Men in vitro-testn lng vlsade a tt nickel f rig ö ß  M n  instrum entet I m inst 60 dagar. 
Patienter som Sr a lle rg lsb  rrtot nidcel b n  ß  en allerglsk reaktion m ot instrum entet 
s irsk llt  patienter med en historia av nickelallergler. Vissa a lle rg lsb  reaktioner b n  
vara allvariiga; patientema s b  instruetas a tt underrStta sina IS b re  om edelbart om 
de mIsstSnker a t t  de upplever en allerglsk reaktion sisom  andnIngssvSrIgheter eller 
inflam m ation I ansiktet e ller halsen. Vissa patienter b n  utveckla en allergi m ot nickel 
om  instrum entet Implanteras.

• l ik a ie  s b  anvSnda klln iskt omdöme I s ituatloner som Inbegriper anvSndnlng av 
antikoagulantia eller anilblodpISttsISkemedel ß re , under och/eller efter anvSndnlng 
av instrum entet

• Observera noga i vissa popu lationer graviditet -  omsorg s b  utövas för a tt mlnim era 
strilnlngsexponering fö r  modem och fo s tre t samt fö r  ammande mödrar >  ingen 
kvantita tiv bedômnîng har gjorts av fö re b m s t av IScbge t il l bröstm jölk.

• Kontrollera Uno-systemets kom pabllitet nSr du anvSnder andra hjS IpInstrument I 
intravaskulSra Ingrepp. l i b r e n  m is te  vara b e b n t  med perkutana, intravaskulSra 
te k n ib r  o á  möjliga b m p J Ib tlo n e r assoderade med Ingreppet

•  Uno-systemet s b  hydreras fore anvSndnlng.
•  Var försiktig  vid bantering av Uno-systemet fö r att m ln s b  r is b n  fö r  oavslktiiga 

sbdo r.
•  Det finns en risk fo r högre tryckkrafter nSr det anvSnds med spirfösedda m ik ro b te tra r  

av n lt in o lb m p o s it
• Kontrollera a tt diam etem fö r alia tlllbehörsinstrument som anvSnds Sr kompatibel 

med Uno-systemet före anvSndnlng.
• Potentlella kom p lib tlo n e r som b n  im ß fß  under e ller efter e tt Ingrepp med 

p la a rin g  av det hSr instrum entet inkluderar, men Sr in te begßnsade till;
•  Luftemboli
•  Allerglsk reaktlonAoxisb effekter
•  BlOdning
•  dödsßll
•  Instrumenrmigrering
•  Feber
•  Embolisk hSndelse med frSmmande material
•  Hemolys
« Infektion
•  Ocklusion av oavslktllgt kSri
•  Perlfer emboli
•  Rebnalisering
•  Restflöde
•  Stroke/riA
•  Kirurgiskt ingrepp
•  K om p lib tlone r vid kSrIingingsstSlle
•  KSrlsbda/perforering

MATERIAL SOM KRAVS FOR ANVANDNING MED 
UNO-SYSTEMET
1. Införing av Uno-systemet krSver anvSndnlng av en m ik ro b te te r (se tabeli 2 fö r 

rekommenderad storlek).

I  Reverse M e d ia l lossningssystem (E02-RM) krSvs fö r  a tt lossa Uno-lnstrum entet pS 
ö n s b d  plats. T illbehör som krSvs:

•  A lb lis k t  batter! p i  9 volt
•  Steril nSI p i  20 eller 22 Gauge
•  Sterllt kabelset f r in  Reverse M e d ia l (RMCS-2.75)

3. Hepariniserad koksaltiSsning

4. Roterande hemostasventll (RHV)

5. 3-vSg$kran

6. K u fi fö r  p ise  med koksaltlösnlng

7. Attomsthylsa

8. Ledarb te te r som Sr b m p a tib e l med en m ik ro b te te r rekommenderad I tabeli 2

9. Ledare som Sr kompatibel med iedarkatetem och m ik rob te tem

10. Infusionsstativ

MR-INFORMATION
MR-säkert under spedtika betingelser

Uno-instrumentet fastställdes vara MR-sakeit under s p e d f ib  betingelser.

Idce-klinlsk testnlng vlsade a tt Uno-lnstrumentet Sr MR-sSkert under sp e d fíb  betingelser.
En patient med denna anordning b n  sbnnas  s S b r t om edelbart efter p laa ringen under 
fö ljande förh illanden:

• S ta tisk tm agnetß lt p i  högst3 tesla
> Maximal! magnetiskt gradientfelt p i  högst 9 000 Gauss/cm
• Maximalt MR-system rapporterai, genom snittllg spedfik absorptionsfrekvens (SAR] 

för hela kroppen p i 4 W A g under IS minuters sb n n in g  (dvs. per pulssekvens]
• Forsta nfvins kontrollerade driftlSge fö r  MR-systemet

m r t - r e la t e r a d u p p v Ar m n in g
I icke-klinlsk testnlng producerade Uno-lnstrumentet följande temperaturökning under MRT 
u tß rd  fö r  15 minuters sb n n in g  (dvs. per pulssekvens) I MR-systemet p i  3 teda (3 tesla/128 
MHz, Excite, HDx, programvara 14X.M5, General Qectric Healthare, Milwaukee, W l):

Högsto temperaturfbrändrlng + 1 ,7  *C

Detta in n e b ira ttd e  MR-relaterade uppvärmningstestema fö r Uno-instrumentet v id 3Tesla 
med en RF-kroppsspole fö r  sSndning/mottagnIng I e tt MR-system med e tt genom sntttllgt 
SAR-värde p i  2,9 W /kg (dvs. assoderat med e tt b lo r im e tr ls k t uppmStt genom snittligt 
helkroppsvSrde p i  2,7 W /kg] vlsade a tt den största mSngden vSrme som genererades I 
samband med dessa s p e d lib  fö rhülanden var högst + 1 ,7  ”C

ARTEFAKTINFORMATION
MRT-blldkvallteten kan ßrsämras om Intresseomßdet 8r  I exakt samma om ßde eller Sr 
re lativt nära Uno” -instrum entets p la a rin g . DSrför b n  det vara nödvSndigt a tt optimera 
MR-parametrama fö r  a tt kompensera fö r  enhetens nSrvaro. Den maximala artefakts förlebn 
(dvs. se tt p i  gradlentebpulssekvensen) strädcer slg d r b  S m m  re la tiv t t i l i s to r ie b n  och 
form en p i  Uno-instrumentet.

P uksekvens T l-SE n -S E 6 RE GRE

Storlek p i  tom 70 mm* 51 mm* 187 mm* 115 mm*
signal

Planorientering Parallel! V In b Iß t Parallell V inkeiß t

FORBEREDELSER
1. FOr a i l  u p pn i óptima! prestanda (o r Uno-systemet och fo r  a tt m tn sb  r ls b n  

for tromboembolisk ko m p llb t io n  ska ton tinuerllg  spolning med saltISsning 
u p p r it th illa s  mellan a] itkom sthylsa och leda rb te te r, b] m lkrokateterod) 
ledarkateter, samt c) m ikrokateter och ledare och Uno-system.

2. L igg  in en lim p llg  le d a rb te te r I enlighet med rebm m enderade rutiner. Anslut en 
roterande hemostasventli (RHV) t i l l n a v e tp i le da rb te tem . Anslut en 3-vigskran 
t l l l sidoarmen p i  RHV. Anslut en ledning med hepariniserad koksaltISsnIng fSr 
kontinuerilg spolning.

3. Kontrollera alia kopplingar s i a t t  Ingen lu f l kommer in  I le d a rb te te m  eller 
m lk ro b te te m  under den kontinueríiga spolningen.

BRUKSANVISNING
1. G i In I málkSriet o d i utfSr e tt anglogram med standardteknik f6r  a tt m ita  

b r id la m e te m  vid den Bnskade ockiuslonsplatsen. Se t i l l a t t  m i lb r ie t  uppfylier den 
rebm m enderade diam etem (se tabell 1).

2. Se t l l l a t t  ockiuslonsplatsen 8r  t ílir ic k ilg t  [inga  fb r  a tt rym m a de t im planterade Uno- 
instrum entet utan a t t  t ip p a  t l l l oónskade k irL

3. V3lj en m lk ro b te te r (se tabell 2 feir rekommenderad storiek] och fSrbered i enlighet 
med tlllve rb re n s  bruksanvisning.

Obsl inforingsmikrokatetems langd f i r  vara maximait 150 cm.
4. l ig g  in ledaren och f6r fram  m lk ro b te te m  6ver ledaren tllls  den distala spetsen i r  

n ira  K k lus lonsp la tsens fram bn t

5. Tabort ledaren f r in  m lk rob te tem .

6. Ta bort Uno-system etfrin  dlspensentiret genom a ttfb rs ik t ig t ta bort den 
gula infdringshyisan f r in  de t v i  y ttre k lim m om a och dra u t Uno-systemet ur 
roret med genom sklnilgt hSIje. Greppa fd rs ik tig t inforíngshylsan proximait om 
Uno-instrum entet, ta  lingsam t bort Uno-lnstrum entet, inforingsledaren och 
inforíngshylsan sa m tid ig tfr in  dIspenserrSret. S e f ig u r l

U n o - in s t r u m e n t  

D is p e n s e r r ö r

( R ö r  m e d  g e n o m s k l n i l g t  h ö l j e  
G u l I n f ö r in g s h y ls a  

[ I n f ö r i n g s ie d a r e  
*^ ( ln u t l I n fö r in g s h y ls a )

Figur 2. Forpackat Uno-system
7. Inspektera noggrant om Uno-systemet har n ig ra  sbd o r. Om s b d o r  finns byter du ut 

de t m ot e tt ny tt Uno-system.

8. Spola Uno-systemet genom att fo rs ik t ig ts in b  ned n ig ra  centimeter av 
Inffiringshylsan och Uno-lnstrum entet I hepariniserad koksaltiosning.

9. Dra In Uno-lnstrum entet I Infbringshylsan genom a tt dra infSrIngsledaren tills  Uno- 
Instrumentets distala spets precis tic ks  av infSringshylsan.
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OM Om Uno-instrumentet dras in  fi ir  lin g t  i införingshylsan kanske d et Inte spolar 
«defttCgL Tvä U l  I införingshylsan belSgna 3 cm och 6  cm proximalt om spetsen 
tfoderiittar lufnOmnIng o á  spolning.

ß r  bl [Ino-systemet genom a tt föra in Införingshylsans distala ände genom RHV 
odi In I navet p3 mikrokatetem tills  hylsan sitter stadlgt ̂ s L  Dra i t  RHV ß r  att 
ßrtilndn SterfiSde av blöd, men Inte s i h i i t  a n  Uno-systemet ^ d a s  n ir  det förs In 
I mikrokatetem.

Kontrollera visuellt a n  spolningslfisntngen Infunderas normalL Saltiösnlngsdropp ska 
ses komma u t ur Infbringshyisans proxlmala inde .

Lossa RHV tIlIrSckligt fö r  a n  föra fram  Uno-instrum entet och införingsledaren som en  
system, men in te t l lU d d ig t  ß r  a n  t l l l i t a  ite r flô d e  av blöd. Ta bort Införingshylsan 
9ver Infîringsledarens proxlmala inde .

13. FSrfram Införingsledaren och Uno-instrum entet t ills  Uno-Instrumentets distala 
markorav platina ä r l lln je med mikrokatetems distala markörband.

14. Sekräfca an  markörbanden placetas op tim a it och placera ut Uno-Instrumentet genom 
an u p p r in h illa  e n fta m ittry ck  p i  införingsledaren och ta u t Uno-instrum entet ur 
hylsan genom an  iingsam t dra tilibaka mikrokatetem.

15. Om instrumentets position in te i r  tlllfredsstillande:

•  Stabilisera införingsledaren och fö r fram  mikrokatetem distalt dlls Uno- 
instrum entet it e r  tas upp Inom katetem.

•  Andra position och placera u t instrumentet, ellerta bort instrumentet 

f r in  Patienten.

•  Instrumentet ska Inte p i  n yn  föras In i hylsan och placeras u t mer in  
maximalt 3 ginger.

16. Uno-instrum entet ska vara precis bortom  mikrokatetem. Uno-instrumentets 
proxlmala markör ska placeras inte mer in  2-3 m m  bortom  mikrokatetems spets 
korrekt iossning.

17. Om Instrumentets position är tlllfredsstillande fo rts itte r  du med Iossning:

a. For in en steril n i l  (20 G eller 22 G) vid patientens skuldra (M. Deltoideus} 
eller ljumske.

b. För In bajonettkontakten p i  de t sterila kabelsetet I uttage t p i 
lossningssystemet (detaijerade anvisningar om anslutnlng av kabelsetet 
t i l l  lossningssystemet finns 1 bruksanvisningen fö r  Reve5 e M e d ia l 
lossningssystem)

c  K lim  ß s t anslutnlngen p i  den sterila svarta kabeln p i  den sterila n ilen .

d. K lim  fast anslutnlngen p i  den sterila röda kabeln p i  Införingsledarens 
proxlmala inde . Se t i l i a n  Införingsledaren v ila t p i  en to rr, ren yta.

e. B ekrifta  under fluoroskopi a tt mikrokatetems spets i r  proximalt om 
lossningszonen och det proxlmala m aiVöibandet p i  Uno-instrum ente t

f. S li 'P A ' lossningssystemet (Detaijerade anvisningar om hur man startar 
en Iossning finns i biuksanvlsningen ß r  Reverse Medical lossningssystem.)

g. En ljudsignal hörs och 'lossningsindlkatom ' bllnkar p i lossningssystemet 
vilket Indikerar Iossning av Uno-instrum ente t

h. Kontrollera ^ m g in g y lk  Iossning fluoroskopiskl genom att Ungsamt dra 
Införingsledaren proximalt fö r a tt s ik e n t il la  a tt Uno-instrum entet inte rör 
sig. I den osannolika hindelsen a tt Uno-instrum entet rör sig proximalt ska 
du föra fram  införingsledaren dista lt fö r  a tt p i  n y tt ß  Uno-instrumentet 
och mikrokatetems markör 1 linje. Starta lossningssystemet igen fö r  att 
ite rupp ta  lossningsprocessen. Kontrollera Uno-Instrumentets Iossning 
en iig t ovan.

i. H ir  Uno-Instrumentets Iossning har upp tick ts  och bekrifta ts 
fluoroskopiskt koppUr du loss den röda kabeln fr in  infôringsJedaren. Ta 
bort n ile n  fr in  patientens arm eller ljumske.

j.  S t in g '’AV'lossningssystemet.

k. H i ll mikrokatetem p i  plats, dra tilibaka införingsledaren in  i  mikrokatetem 
och ta bort införingsledaren f r in  patienten. Slutför ingreppet med 
sedvanllg teknik.

18. N ir  du har s lutfört ingreppet drar du tilibaka och kasserar m ikrokatetem , kabelsetet 
och tlll im p lig a  Instrumenttillbehör. FSrvara Reverse Medical lossningssystem p i  en 
ren, to rr och s i ker plats. Lossningssystemet kan rengöras med en m juk nasa som 
ftik ta tsm ed 70% alkohol.

19. Kassera batterie t i en lighet med sjukhusets, admlnistrationens och/eller kommunens 
regier. Ta ur batterie t n ir  lossningssystemet Inte a n v in d i

FÖRVARING
Undvik exponering fö r  vatten, solljus, extrema temperaturer och hög lu ftfuk tighe t vid 
förvarlng. Förvara Uno-systemet under kontrolleradrum stem peratur. Se produktetlketten fö r 
instrumentets h illba rhe ts tid . Använd in te instrum entet efter h illbarhetstiden p i  etiketten.

MATERIAL
Uno-systemet inne h ille r Inte latex eller PVC-material.

GARANTI
Reverse Medical Coris (Reverse) garanterar a tt rim llg  omsorg har ia k ttag iß  vid design och 
tillverknlng av de t h ir  insm irnen te t Den h ir  garantin ers itte r alla andra garantier som inte 
uttrycidlgen i r  angivna h ir i,  antingen uttryckta eher underförstidda genom lag eller p i 
annat s in ,  inklusive, men in te begrinsat tili,  underförstidda garantier If r ig a  om s iljba riie t 
eller lim p lig h e t fö r e tt visst in d a m il.  Hantering, förvarlng, rengöring och sterilisering 
av det h ir  Instrumentet samt andra faktorer relaterade t il i patient, diagnos, behandling, 
kirurgiska Ingrepp och andra fr ig o r  bortom  Reverses kontroll p iverkar Instrumentet direkt 
och resultaten som e rh ills  f r in  dess anvindn ing. Reverses skyld lghet en iig t den h ir  garanrin 
irbeg riinsad  t i l l reparation eller utbyte av de l h ir  Instrumentet och Reverse ska Inte vara 
skadestindsskyidig fö r n ig ra  oavsiktliga eller efterföljande förluster, skador eller utg ifter 
som direkt eller ind irekt h in ö r  f r in  anv indn ing  av det h i r  instnim enteL Reverse p ita r  
sig in te och auktoriseiar Inte heller n igo n  annan pe5 on a tt p ita  sig n ig o n  annan eller 
ytteriigare skadestindsskyld lghet eller ansvar i samband med instrum entet. Reverse p ita r  
sig Ingen skadestindsskyld lghet n ir  det g il le r  Instrument som ite ranv inds , omarbetas eller 
omsceriilseras och ger Inga garantier, uttryddlga eller underförstidda. Inklusive men Inte 
begrinsat t i l l säljbarhet eller lim p lig h e t för avsedd anvindn ing med h insyn r ill e tt sidan t 
Instrum ent

Nederlands NL
Gebruiksaanwijzing

Uno™ neurovasculair 
embolisatiesysteem
BESCHRIJVING VAN НЕТ HULPMIDDEL
Het Uno"* neurovasculair embolisatiesysteem is een zelfexpanderend hulpmiddei voor 
vaatocdusle. Het Uno hulpmiddei Is eivormig, bestaat u lt  n itino l en ts aan beide ulteinden 
vastgezet m et platina markeringsbanden. Het hulpmiddei is voorzien van een gedeeltelijke 
PTFE-afdekking. De proximale markeringsband is bevestigd aan een draad die het hulpmiddei 
via een In de handel verkrijgbare microkatheter naar de beoogde behandelplaats d u w t De 
'p laats ingsdraad 'w ord t op elektrolytische wijze losgemaakt van het Uno hulpm idde i na 
ontp looiing m et het Reverse Medical losmaaksysteem.

Het Uno systeem Is als één geheel verpakt met het Uno hulpmiddei, de inbrenghuls en de 
losmaakbare pla a ts ingsdraa i Het systeem wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd en is 
ultsluitend bestemd voor eenmallg gebrulk.

Het Uno systeem is spedfiek ontworpen voor gebrulk met het Reverse M e d ia l 
losmaaksysteem. Olt product wordt aßonderlijk verkocht

Afbeelding 1: Reverse Medical Uno neurovasculair 
embolisatiesysteem

Tabel 1. Afmetingen MVP systeem

Model A. Diameter na B. Lengte na Diameter doelvat
ontplooiing ontplooiing

Uno-3 5 3  mm 12 mm 1 3 - 3 3  mm

Uno-5 6,5 mm 12 mm 3,0-5,0 mm

Tabel 2. Aanbevolen miaokatheter

Model Aanb. binnendlam. 
microkatheter

Aanb. max. lengte microkatheter

Uno-3 0,021 Inch 150 cm

Uno-5 0,027 Inch 150 cm

INDICATIESVOORGEBRUIK
Het Reverse M e d ia l Uno neurovasculair embolisatiesysteem Is bestemd voor obstructie van 
de doorstroming van bloed ln  de neurovasculatuur in vaten m et een diameter van 1,5-5 mm. 

Het Reverse M e d ia l Corporation Uno systeem is bestemd voor electleve slu iting  van vaten in 
de neurovasculatuur, zoals sluiting van een moedervat vanwege aneurysm al na testocdusle; 
sluiting van een arterie vanwege onbeheersbare bloeding in de a. a ro tis  Interna o f  de pars 
Intraoanialis arteriae vertebralls: aiterloveneuze fisteis; o f onbeheersbare bloeding in de 
schedelbasis.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

COMPATIBILITEIT
Raadpleeg het productetiket voor afmetingen van he t hu lpm idde i Raadpleeg de bIJ andere 
medlsche technoiogieen geleverde documentatie om  de com patlb ilite it te bepalen.

WAARSCHUWINGEN
• Het Uno systeem is n ie t bestemd voor plaatsing In in ^ c ra n lö le  aneu rysm a l
• De veiligheld en werioaam held van het Uno systeem zljn n ie t vastgesteld voor 

harttoepassingen (bijv. ocdusle van het atrioventriculair septum, perdsterende ductus 
arteriosus, sluiting van paravalvulalre lekkage).

• Het Uno neurovasculair embolisatiesysteem mag ultsluitend worden gebrulkt door 
aitsen die bekend zljn metangiografische en interventionele procedures. Het Is 
belangrijk  om de gebruiksaanwijzing te  lezen alvorens dit product in gebrulk te 
nemen.

• Gebrulken v66r de u ltem e gebrulbdatum  die op het etiket op de productverpakking 
is g e d n ik l

• Het Uno systeem is bl) levering steriel en pyrogeenvrij, tenzlj de eenheidsverpakking 
geopend of beschadlgd is. Niet gebrulken als de verpakking verbroken o f beschädig Is.

• Inspecteer het Uno systeem v66r het gebrulk op onregelmatlgheden en schade en 
werp het weg als u afw ljklngen constateert

• Het Uno systeem Is ultsluitend bestemd voor eenmallg g e b ru lt  Voer het hulpmiddei 
na gebrulk afovereenkomstig de voorschriften van hetziekenhuls en /o f de plaatselijke 
overheid. Het hulpmiddei mag nie t worden gereinigd, herverwerkt, opnleuw 
gesterillseerd o f hergebrulkt, w ant door deze procédés kunnen de onderdeien en
het oppervlak van het hulpmiddei worden beschadlgd en de prestatles worden 
aangetasl Bovendien is he t risico van Infectle van een herverwerkt hulpmiddei niet 
gekwaltliceerd tenelnde d it risico to t een aanvaardbaar niveau terug te  brengen. De 
structurele in tegrite lt en /o f de werking kan worden aangetast door hergebruik of 
rein ig ing.

•  Het Uno systeem moet onder doorlichting worden opgevoerd o f gemanipuleerd. Het 
hulpmiddei als u overmatige weerstand ondervindt niet opvoeren o f terugtrekken 
to tda t de oorzaak van de weerstand Is vastgesteld.

•  Gebrulk geen Injectieapparaat om m et het hulpmiddei contrastmiddel te  Injecteren 
via een m iaokatheter.

• Voer de plaatsingsdraad nie t verder op nadat deze Is losgemaakt van het Uno 
hulpmiddei.

• Gebrulk ultsluitend het op een ba tte ilj werkende Reverse M e d ia l losmaaksysteem als 
krachtbron voor het losmaaksysteem.

• Artsen moeten voorbereid zljn op urgente situatles waarblj het hulpmiddei moet 
worden verwijderd. Daarvoor moet te r plekke een d tiru rg  aanwezig zljn.

> Niet gebrulken met ka theten waarvoor een con tra -Ind ia tie  voor embolische 
hulpmiddelen (spiralen en /o f pluggen) g e ld t

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het Uno hulpmiddei Is vervaardigd u lt een nikkeltitanlumlegering die In he t algemeen 

als vellig w ord t aangem erkt Ult in-vitro-onderzoek is echter gebleken dat h A  
hulpmiddei m inim aal 60 dagen lang nikkel afgeeft. Patienten die allergisch voor nikkel 
zljn kunnen een allergische reactie op het hulpmiddei vertonen, m e tnam e patlénten 
m et metaalallergleén In de anamnese. Bepaalde allergische reacties kunnen emstig 
zljn; pa tlin ten  moeten worden geînstrueerd om  hun arts onm iddellijk ln te  lichten als 
ze denken een allergische reactie te  ondervinden, zoals ademhalingsmoellijkheden of 
ontsteking van he tge iaa t o f  de keel. Bijsomm ige patlénten kan zieh een nikkelallergle 
ontw ikkelen als het hulpm idde i w ord t geTmplanteerd.

• Artsen moeten afgaan op hun klinisch oordeel Indien vöör, tijdens en /o f na het 
gebrulk van he t hulpmiddei anticoagulantla o f  trom bocytenaggregatieremm en 
woiden gebru lk t

•  Let op bi) de volgende patiéntgroepen; zwangerschap -  er m oet zorg worden 
betracht om de bloo tste lling aan strallng van tnoeder en foetus to t  een m in im um  te 
beperken; zogende moeders -  er is geen kwantitatieve evaluatle uitgevoerd van de 
aanwezigheid van oplosbare stoffen in  moedermelk.

• Controleer de com patlb ilite it van het Uno systeem bij gebrulk van andere, aanvullende 
hulpmiddelen b ij Intravasculaire Ingrepen. De arts moet bekend z ljn  m et percutané, 
Intravasculaire technleken en de mogelijke com p lla ties  in verband met de ingreep.

• Het Uno systeem moet vöör het gebrulk worden gehydrateerd.
• Wees voorzichtig b ij de hantering van he t Uno systeem om de kans op ongevalsschade 

to t een m in im um  te beperken.
• Er is kans op grotere drukkrachten b ij gebrulk in  combinatie met gesleuföe 

microkatheters van n ltino lcom posiet
•  Controleervöörhet gebrulk o f  elk gebrulkt aanvullend hulpm idde i compatlbei Is met 

het Uno systeem.
• Mogelijke ongewenste voorvallen die kunnen optreden tijdens o f na een Ingreep voor 

het plaatsen van d it hulpmiddei om vatten, m aarz ljn  n ie t beperktto t:
•  Luchtembolie
•  Allergische reactieAoxlsche effecten
•  Bloeding
•  Overiijden *
•  M igratie van he t hulpmiddei
•  Koorts
•  Embolisch Incident door vreemd materiaal
•  Hemolyse
•  In ftc tle
•  Ocdusle van onbedoeld vat
•  Perlferc embolie
•  Rekanallsatle
•  Resterende doorstroming
•  CVA/TIA
•  Operatief Ingrijpen
•  Com plla tle  aan de vaattoegangsplaats
•  Traum a/perforatlevanbloedvat

BENODIGDHEDEN VOOR GEBRUIK BIJ HET UNO 
SYSTEEM
1. Voor de plaatsing van het Uno systeem Is een microkatheter vereist (zie tabel 2 voor 

de aanbevolen maat).

2. Het Reverse M e d ia l losmaaksysteem (E02-RM) is vereist om  het Uno hulpmiddei op 
de gewenste plaats los te  maken. Benodlgde accessoires;

•  9V-alkallnebatteriJ
•  s te rie lenaa ldvan20o f22gauge
0 Reverse M e d lu l sterlele kabeltet (RM(3-2.75)

3. Geheparinlseerdezoutoplossing

4. Draalende hemostaseklep (RHV)

5. 3-wegkraan

6. Manchet voor zak m et zoutoplossing

7. Toegangshuis

8. Geieidekatheter, compatlbei m et een In tabel 2 aanbevolen microkatheter
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’ h u tiru i compatlbel met de gele ldelutheter en de mlcrokatheter 

jgfiMgündunl
^WHNFORMATIE
 ̂ ^vporwurden MRI'Veillg

í&nítgesteld dat het Uno hulpmiddel onder voorwaarden MRI*veilig 1s.

(ft niet-klinische tests is gebleken dat he t Uno hulpmiddel onder bepaalde voorwaarden 
MUf-vdllg Is. Een p a t iin t  met dtt hulpmiddel kan onm iddellijk na de plaatsing ve lllg  worden 

gestand onder de volgende voorwaarden:

> Statisch magnetisch veld van 3 te $ la o f minder
• Magnetisch veld met maximale ru im telljke gradiént van 9000 gauss/cm o f minder
• Voor het MR-systeem gemelde maximale over het gehele lichaam gemiddelde 

spedfieke absorptiesnelheid (SAR) 4W /kg  gedurende 15 minuten sannen (d .w j.  
perpulssequentie)

• Op eerste niveau bestuurde bedrijfsmodus voor het MRI-systeem

OPWARMING IN VERBAND MET MRI
Bij niet-klin ische tests produceerde he t Uno hulpmiddel de volgende temperatuurstljging 
tijdens een MRI-scan van 15 m inuten (d .w j.  per pulssequentie) ln  het MRI-systeem van 3 
tesla (3 tesla/128 MHz, Exdte, HDx, Software UX.M 5, General Electric Healthare, Milwaukee,
WI);

Hoogste temperatuurverandering +1 ,7  *C

De experimenten met opwarming in ve itand  met MRI voor he t Uno hulpmiddel bIj 3 tesla 
met gebruik van een Rf-Ilchaamsspoel voor verzendlng/ontvangst b ij een door het MRI- 
systeem gemelde over het gehele lichaam gemiddelde SAR van 2,9 W /kg (d .w i.  in verband 
met een via a lo rlm etrische meting verkregen over het gehele lichaam gemiddelde waarde 
van 2,7 W /kg) wezen derhalve u lt da l de grootste hoeveeiheid opwarming die zieh voordeed 
in verband met deze speetheke omstandlgheden ge lljk aan of m inder dan + 1 ,7  *C was.

INFORMATIEOVERARTEFACTEN
De kw a llte it van de MRI-beeldvorming kan negatief worden beTnvIoed als het Uno** 
hulpmiddel zieh precies In o f betrekkelijk dichtblj het ondenoeksrelevante gebied bev lnd t 
Daarom kan optlm alisatie van de MRI-beeldparameters te r correctie voor de aanwezigheid 
van dit hulpmiddel nodig z ija  Oe omvang van het a r te te t  (d .w x  zoals te  zien op de 
gradiénteáopuissequentle) steekt maximaal ongeveer 5 m m  u lt ten opächte van de omvang 
en vorm van het Uno hulpmiddel.

P u k se q u e n tie Л -SE n -S E GRE GRE

Omvang gebied 70 mm’ 51 mm^ 187 mm’ 115 mm ’
zonderslgnaal

OriEntatie van vtak Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht

PREPARATIE VOOR GEBRUIK
1. Om optinrale prestares van het Uno systeem te  reailseren en het risico van trom bo- 

embolische com plia ties te  beperken m oeteen doorlopende doorspoeltng van 
zoutoplossing worden gehandhaafd tussen a] de toegangshuls en de geieldekatheter, 
b) de m lcrokatheter en de geie ldekatheter en c) de mlcrokatheter en voerdraad en 
het Uno systeem.

2. Plaats een geschikte geie ldekatheter volgens de aanbevolen procedure. Slult een 
draaiende hemostaseklep (RHV) aan op de connector van de geieldekatheter. Slult 
een 3-wegkraan aan op de zljarm van de RHV. S luit een lijn  met gehepariniseerde 
zoutoplossing aan voor doorlopende doorspoeling.

3. Controleer alle aansluitingen, zodat er tljdens de doorlopende doorspoeling geen lucht 
in  de geie ldekatheter o f de mlcrokatheter w ord t gebracht

GEBRUIKSINSTRUCTIES
1. Prik het doelvataan en neem met de standaardtechniek een angiogram af om de 

vaatdlameter op de gewenste oedusiepiaats te meten. Ga na o f  het doelvat de 
aanbevolen diameter heeft (zie tabel 1).

2. Ga na o f de oedusiepiaats lang genoeg Is om plaats te  bieden aan het geTmplanteerde 
Uno hulpmiddel zonder obstructie van onbedoelde vaten.

3. Seiecteer een mlcrokatheter (zie tabel 2 voor de aanbevolen maat) en prepareer deze 
volgens de gebruiksaanwijzing van de ̂ b r lk a n t

O p m e rk in g : de lengte van de plaatsingsmicrokatheter moet ISO cm of minder 
bedragen.

4. Breng de voerdraad In en voer de mlcrokatheter over de voerdraad op totdat de distale 
tip  zieh nabl] de voorste rand van de oedusiepiaats bev lnd t

5. Verwijder de voerdraad ult de mlcrokatheter.

6. Verwijder het Uno systeem u lt de afglfteslang door de gele Inbrenghuls voorzichtig 
u lt de twee buitenste clips te  halen en trek het Uno systeem u it de doorzichtige 
houdersiang. Pak de inbrenghuls voorzichtig proxltrraal van het Uno hulpmiddel vast 
en verw ijder het Uno hulpmiddel, de plaatsingsdraad en de Inbrenghuls tegelijkertljd 
langzaa m u ltdea^ lftes lang . Zieafbeeld1ng2.

U n o  h u lp m id d e l  

a f g l f t e s la n g

 ̂ d o o r z ic h t i g e  h o u d e r s ia n g  
g e le  i n b r e n g h u ls  

c
f ip la a t s in g s d r a a d  

( b in n e n  in  in b r e n g h u ls )

7. Ondenoek het Uno systeem zorgvuldig op schade. Bij geconstateerde schade vervangt 
u het door een nieuw Uno systeem.

8. Spoel het Uno systeem door enkele centimeters van de Inbrenghuls en het Uno 
hulpmiddel voorzichtig onder te dompelen in  gehepariniseerde zoutoplossing.

9. Trek het Uno hulpmiddel in de inbrenghuls door aan de plaatsingsdraad te trekken 
to tda t de distale tip  van het Uno hulpmiddel net wordt bedekt door de inbrenghuls. 

O p m e rk in g : als het Uno hulpmiddel te  ver in de Inbrenghuls wordt getrokken, 
w ord t het mogelljk n ie t goed gespoeid; twee gaten in  de Inbrenghuls 3 cm en 6 cm 
pmximaal van de tip  dienen voorontiuchttng en spoelen.

10. Breng het Uno systeem in  door het distale uiteinde van de inbrenghuls door de RHV 
in te  beengen in de connector van de mlcrokatheter to tda t de huls stevig op zljn 
plaats Z it  Draal de RHV aan om terugstromen van bloed te  voorkomen, maar nIet zo 
strak dat he t Uno systeem word t beschadlgd wanneer he t in de mlcrokatheter wordt 
IngebradtL

11. Controleervlsueel o f  de instroom van de spoeloplossing normaal is. U moet 
d ru j^e lgew ljs  zoutoplossing u lt het proximale uiteinde van de Inbrenghuls zien 
körnen.

12. Draal de RHV genoeg los om het Uno hulpmiddel en de plaatsingsdraad als ¿¿n 
systeem te  kunnen opvoeren, maar nie t zover dat er terugstroming van bloed 
kan ontstaan. Verwijder de Inbrenghuls over het prmdmale uiteinde van de 
plaatsingsdraad.

13. Voer de plaatsingsdraad en het Uno hulpmiddel op to tda t de distale platlna 
markering van he t Uno hulpmiddel ln  ll jn  Staat m et de distale markeringsband van 
de mlcrokatheter.

14. Controleer o f  de markeringsbanden zieh in de optimale positle bevinden en ontplool 
het Uno hulpmiddel door de voorwaartse druk op de plaatsingsdraad te handhaven 
en het Uno hulpmiddel u lt de huls te halen door de m lcrokatheter langzaam terug 
te trekken.

15. Als de positle van het hulpmiddel niet naarwens Is:

•  Stablliseer de plaatsingsdraad en voer de mlcrokatheter distaal op to tda t 
he t Uno hulpmiddel weer in de katheter is Ingevangen.

•  Verplaats het hulpmiddel en ontplool het opn ieuw o f verw ijder het 
hulpmiddel u lt  de padSnL

•  Het hulpmiddel mag n ie t vaker dan 3 keer terug in  de huls worden gebracht 
en opnieuw worden ontploold.

16. Het Uno hulpmiddel moet zieh net voorbi] de m lcrokatheter bevinden; de proximale 
markering van het Uno hulpmiddel mag zieh n ie t meer dan 2-3 mm  voorbij de tip  van 
de m iaokathe ter bevinden om goed te kunnen worden losgem aakl

17. Ais de positle van het hulpmiddel naarwens is, gaat u over op het losrrraken:

a. Breng een steriele naald (20G o f  22 G) in b ij de schouder (m. deitoldeus) 
o f  lies van de patlSnl

b. Steek de bajonetstekker van de steriele kabelset In het contact van het 
losmaaksysteem (zie de gebruiksaanwijzing van het Reverse M e d lu l 
losmaaksysteem voor gedetallleerde Instructies voor het aansiulten van de 
kabelset op he t losmaaksysteem).

c  Kiem het connectoruiteinde van de steriele zwarte kabel vast op de 
steriele naald.

d. Klem het connectoruiteinde van de steriele rode kabel vast op het 
proximale uiteinde van de plaatsingsdraad. Zorg dat de plaatsingsdraad op 
een droog, schoon oppervlak ru s l

e. Controleer onder doorllchting o f  de tip  van de mlcrokatheter zieh proximaal 
van de losmaakzone en de proximale markeringsband van he t Uno 
hulpmiddel bev lnd t

t  Schäkel het losmaaksysteem in . (Zie de gebniiksaanwljz ing van het 
Reverse M e d ia l losmaaksysteem voor gedetallleerde Instructies voor het 
starten van de losmaakbewerking.)

g. Een akoestisch signaal k linkt en een losm aaklnd ia to r kn ippert op het 
losmaaksysteem, hetgeen aanduldt dat het Uno hulpmiddel Is losgem aakt

h. Ga onder doorllchting na o f  he t losmaken is geslaagd door de 
plaatsingsdraad langzaam ln  proximale richtlng te bewegen en te 
controleren o f het Uno hulpmiddel n ie t bew eegt In de onwaarschijnlijke 
situatle dat het Uno hulpmiddel toch In proximale richting bew eegt 
voert u de plaatsingsdraad distaal op en brengt u de markering op
het Uno hulpmiddel weer In ll jn  m et die op de miaokathe ter. Start 
he t losmaaksysteem opnieuw op om het losmaal^roces te  hervatten. 
Controleer volgens de bovenstaande aanwijzingen o f het Uno hulpmiddel 
is losgem aakt

I. Wanneer is gedetecteerd en onder doorllchting is bevestigd dat het 
Uno hulpmiddel is losgem aakt koppelt u de rode kabel los van de 
plaatsingsdraad. Verwijder de naald u lt de arm o f lies van de pa tlEn t

j.  Schäkel het losmaaksysteem u l t

k. Houd de mlcrokatheter op zljn plaats, trek de plaatsingsdraad terug In de 
mlcrokatheter en verw ijder de plaatsingsdraad u lt de p a tie n t Rond de 
ingreep a f  volgens de standaardtechniek.

18. Na voltooling van de Ingreep trekt u de mlcrokatheter terug en w erp t u de 
m iaokatheter, de kabelset en de b ij he t hulpmiddel gebrulkte accessolres weg. Sla 
he t Reverse M e d ia l losmaaksysteem op een schone, dmge en vellige plaats op. Het 
losmaaksysteem kan worden gereln igd m et een zachte doek bevochtigd met 70% 
alcohol.

19. Voer de batterij a f overeenkomstig de voorschriften van het ziekenhuls, he t bestuur 
en /o f de plaatselijke overheld. Verwijder de batterij wanneer het losmaaksysteem 
n ie t In gebruik is.

OPSLAG
Vermijd tijdens de opslag blootste lling aan water, zonllcht, extreme temperaturen en grote
vo ch tig h e li Sla he t Uno systeem op bij beheerste kamertemperatuur. Zie het p roduaetlket
voor de ulterste gebru lbda tum  van het hulpmIddeL Gebruik het hulpmiddel n ie t na de op het
etiket vermelde ulterste gebruiksdatum.

MATERIALEN
Het Uno systeem bevat geen latex- o f pvc-houdende materialen.

GARANTIE
Reverse M e d ia l Corp. (Reverse) garandeert dat redelijkc zorg is betracht bij het ontwerp 
en de vervaardiging van d it hu lpm idde l Deze garantie vervangt alle niet ultdrukkelijk 
in d it document vermelde garanties en slu lt deze u it, o f deze nu uitdrukkelijk zljn, 
geTmpllceerd door de wet o f van andere aard zljn, waaronder, maar niet beperkt tot, 
eventuele geTmpliceerde garanties van verhandelbaarheid o f geschlktheld voor een bepaalde 

toepassing. Hantering, opslag, reln ig ing en sterlHsatie van het hulpmiddel alsmede 
andere betö ren  ln verband met de patient, diagnose, behandeling, operatieve Ingrepen 
en andere zaken die bullen de macht van Reverse llggen, zljn rechtstreeks van invloed 
op het hulpmiddel en de met het gebruik ervan verkregen resultaten. De veip lichting 
van Reverse krachtens deze garantie beperkt zieh to t de reparatie o f  vervanging van dtt 
hulpmiddel en Reverse Is n ie t aan^rake lijk  voor eventuele bijkomende of gevolgveriiezen, 
-schade of-kosten die rechtstreeks dan wel Indirect voortviœ len u lt het gebruik van d it 
hu lpm idde l Reverse aanvaardt geen enkele andere o f aanvullende aansprakelijkheid 
o f verantwoordelijkheid in  verband m et dtt hulpmiddel en machtigt niemand om deze 
namens haarte aanvaarden. Reverse aanvaardt geen aansprakelijkheid metbetrekking to t 
hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, herverwerkt o f  opnieuw gesteriiiseerd zljn en biedt 
geen garanties, ultdrukkelijk noch geTmpllceerd, waaronder, maar n ie t beperkt to t die 
van verhandelbaarheid o f geschlktheld voor het beoogde gebruik, rrwt betrekidng to t een 
dergelijk  hulpmiddel.

Afbeelding 2. Uno systeem in verpakking
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//»ortugués PT
Instruyes de utílizâ áo

Sistema de E m boliza0o  
Neurovascular Uno™
DESCRigAO DO DISPOSITIVO
0 Sistema de Embollza^io Neurovascular U n o *  é um  dispositivo de od u s io  de vasos 
auto-expansfveL 0  Dispositivo Uno tem um form ato ovóide, é constituido por n'itlnol e fíxo 
em ambas as extremidades com bandas marcadoras de pla tina. 0  dispositivo Incorpora urna 
cobertura pardal de polltetrafluoretlleno (PIFE). A banda marcadora proximal encalxa-se 
num fio  que empurra o dispositivo através de um  m icroa te te r disponfvel comerdalmente ao 
local de tratam ento pretendido. 0  fio  In trodutor desencalxa-se do Dispositivo Uno por meló 
electrollticD após a implanta^áo com o Sistema de Separagio Reverse Medical.

0  Sistema Uno é embalado como urna unidade única com o Dispositivo Uno, bainha 
Introdutora e fio  Introdutor destacávei. 0  Sistema ¿ fom eddo estéril, aplrogénico e destirra-se 
para u tíllza ;io  única.

0  Sistema Uno fo l concebido específicamente para u tlIlu^S o com o Sistema de Separado 
Reverse M edical Esta unidade é vendida separadamente.

Figura 1: Sistema de Embolizafáo Neurovascular Uno 
Reverse Medical

M a r c a d o r  P r o x im a l  . ^ C o b e r t u r a  p a r c ia l

a d v e r t e n c ia s

Tabela 1. Dimensóes do Sistema MVP

Modelo A. Diámetro B. Comprímento Diámetro do vaso alvo
sem restriç&es sem restriçôes

Uno-3 5,3 mm 12mm 1 ,5 -3 ,0 m m

Uno-5 6,5 mm 12mm 3 ,0 -5 ,0 m m

Tabela 2. Microcateter recomendado

Modelo D Irec do Comprímento rec. máx. do
m icroa te te r m icroa te te r

Uno-3 0,021' 150 cm

Uno-5 0,027' 150 cm

INDICAÇÔESDEUTILIZAÇÂO
0  Sistema de EmboRza^o Neurovascular Uno Reverse M e d ia l é In d ia d o  para obstruir o fiuxo 
de sangue na neurovasculatura nos vasos entre 1 , 5 - 5  mm.

0 Sistema Uno da Reverse M e d ia l Corporation fo l concebido para fecho electivo dos vasos 
na neurovasculatura, como o fecho de urna artéria prindpal devido aos aneurismas após 
a ociusAo de teste; fecho de urna artéria devldo a hemorragia incontrolável na artéria 
u ro tid a  interna ou artéria vertebral intracraniana; fístulas arteriovenosas; ou hemorragias 
incontroláveis na base do cránla

CONTRA-INDICAÇÔES
Nenhuma conhecida.

COMPATIBILIDADE
Consulte a etiqueta do produto para obter ind iaçSo das dimensóes do dispositiva Consulte a 
rotulagem fomedda com outras tecnologías m é d ias  para determ inara compatibilidade.

• 0  Slstetira Uno nóo se destina a coloaçâo em aneurismas Intracranianos.
• A segu ran^  eeficáda do Sistema Uno nSo foram establecidas para utiltzaçôes 

u rd ía o s  (por ex., odusáo septal u rd ía u ,  perslsténcia do a n a l arteria l, fecho da 
fuga paravalvular).

• 0  Sistema de EmbolizaçSo Neurovascular Uno só deve ser utilizado por médicos 
femillarlzados com procedimentos angiogrjficos e de intervençôes. Deve 1er as 
instruçôes de utillzaçSo antes de utilizar este produta

• Utilizar antes do fina l do prazo de validade Impresso no rótulo da embalagem do 
produta

• 0  Sistema Uno é fom eddo estéril e aplrogénico excepto u s o  a embalagem da unidade 
este]a aberta ou d a n z a d a . N io  utilize se embalagem estiver aberta ou dan ifiad a .

• Inspecdone o Sistema Uno antes de o utilizar para detectar quaisquer irregularidades 
ou danos e elimine se observar quaisquer inconsisténdas.

• 0  Sistema Uno d e s t in a n  apenas para utlIizaçSo ú n iu .  Bím ine o dispositivo 
após utilizarán de acordo com a p o ll t ia  hospitalar e/ou govemamental lo u L  0 
dispositivo náo deve ser lim po, reprocessado, reesterilizado ou reutlllzado visto que 
estes processos podem da n tñ a r os componentes e a superfíde do dispositivo e 
comprometer o seu desempenho. Aiém disso, o risco de lnfec(óo de um  dispositivo 
reprocessado nSo fo i q u a lifla d o  para reduzir este r is a  para um nivel aceltiveL A 
integridade estrutural e/ou funçSo podem ser p re judiadas por reutllizagSo ou 
limpeza.

• 0  Sistema Uno deve ser avanrado ou manipulado sob o rien ta rlo  fluoroscóp la. 
Quando sentir reslsténda excessiva, nSo avance ou retraía o dispositivo até determ inar 
a ausa  da reslsténda.

• N9o utilize urna seringa de Injecçâo de poténda para in je rta r a soluçio de contraste 
com o dispositivo através de um m icroateter.

• N5o avancen fio  Introdutor após o desenatxardo Dispositivo Una
• Utilize apenas o Sistema de Separaçio Reverse M e d ia l alimentado a batería como 

fonte de a lim en ta rio  do sistema de separaçâa
• Os médicos devem estar preparados para Ildar com situaçôes urgentes que exijam a 

remoçâo do dispositiva Isto Incluí a disponibilldade de um drurgISo no lo a l.
• Nfio utilize com ate te res  contra-Indiados para dispositivos embólicos (bobinas e / 

ou tampóes).

PRECAUÇÔES
• o Dispositivo Uno é constituido por urna liga de níquel*títánlo que é considerada 

segura de urna maneira geral. Contuda os testes in vitro  demonstraram que o níquel é 
libertado do dispositivo durante pelo menos 60 días. Os pacientes que sejam alérgicos 
ao níquel podem te r urna reacçôo a lé rg ia  ao dispositiva especialmente os pacientes 
com um historial de alergias a metáis. Determinadas reacçSes a lé rg ia s  podem ser 
graves; os pacientes devem ser instruidos a n o t lf ia r  os seus médicos Imedia tamente 
em a s o  de suspelta de urna reacçéo a lé rg ia , como dlfículdades respiratórtas ou 
In fla m arlo  da a ra  ou garganta. Al guns pacientes podem desenvolver urna alergia ao 
níquel se o dispositivo fe r  implantado.

• Os médicos devem exercer juízo clínico em situaçôes que envolvam o uso de 
m ediam entos anticoagulantes ou antl-p laquetírlos antes, durante e/ou depois da 
utilizaçâo do dispositivo.

• D esalentaros cuidados a te r com populaçôes especfñas: g ra v id e z -sâo necessários 
cuidados para m inim izara exposlçSo à radiaçio da mée e fe to  e lactantes -  nao
fb l efectuada nenhuma avallaçSo quantítatíva acera da presenra de substándas 
lixivláveis no ielte materna

• Verifique a compatib ilidade do Sistema Uno ao u tiliza r outros dispositivos auxiliares 
em proad im entos intravasculares. 0 médico deve estar femlliarizado com as técn las  
percutáneas e Intravasculares e posslvels compliaçôes assocladas ao procedimento.

• 0  Sisfema Uno deve ser hidratado antes de ser u tilizada
• Tenha cuidado ao manusear o Sistema Uno para reduzira possibilidade de ocorréncla 

de danos acidentals.
• Existe um potencial para forças de Impulsáo superiores quando utilizado com 

m icroateteres compostos de n itino l e œ m  fondas.
• C e r tifiq u e n  de que o dUm etro de qualquer dispositivo acessório utilizado é 

compatível com o Sistema Uno antes de utilizar.
• Os potenciáis eventos adversos que podem ocorrer durante ou após um procedimento 

de coloaçâo deste dispositivo Inctuem, entre outros:
Embolia gasosa
Reacçâo alérgica/Efeltos tóxicos 
Hemorragia 
Morte
MigraçAo do dispositivo 
Febre
Evento embólico devido a materia l estranho 
Hemóllse 
InfecçSo
OcIusSo de um vaso néo pretendido 
Embolia pe rifé ria  
Reanalizaçéo 
Fiuxo residual
AVC/Ataque isquémico transitório (AIT) 
intervençâo c irú rg ia  
Com pliaçâo no lo a l  de acesso vascular 
Trauma/Perfuraçéo do vaso

MATERIAIS NECESSÁRIOS PARA UTILIZAÇÂO COM
0 SISTEMA UNO
1. A coloaçéo do Sistema Uno exige a utillzaçéo de um m ic roa te te r (consulte a Tabela 2 

para tamanho recomendado).

1  Î  necessário utilizar um Sistema de SeparaçSo Reverse M e d ia l (ED2>RM) para 
desenaixar o Dispositivo Uno no lo a l desojada Acessórios necessdrios:

•  Batería a la l in a  de 9 volts
•  Aguiha estéril de a llb re  20 ou 22
•  Conjunto de Cabos Estéril Reverse M e d ia l (RMCS-2.75)

3. Soiuçâo salina heparinizada

4. Válvula hem ostá tia  rotativa (VHR)

5. Tomeira de 3 vias

6. Punho do saco de solu^áo salina

7. Bainha de acesso

8. Cateter-guía compatível com um microcateter recomendado na Tabela 2

9. Ro-gula compatível com o a te te r-gu ia  e o m icroateter

10. Suporte de InfusSo

INFORMAÍÓES RELATIVAS A RESSONANCIA 
MAGNÉTICA NUCLEAR (RMN)
C ond ic iona l em  a m b ie n te  de  re s s o n ln d a  m a g n é tica  (RM)

Determlnou-se que o Dispositivo Uno é condidonal em ambiente de ressonánda m agnétio

(RM).

Testes náo dínicos demonstraram que o Dispositivo Uno é condidonal em ambiente de 
ressonánda m a gnétía  (RM). Um padente com este dispositivo pode efectuar um  exame 
imagiológlco por RM em seguranza, imediatamente após a coloagáo, ñas seguintes 
condl(6es:

•  Campo magnético estático Igual ou in ferior a 3 Tesla
•  Campo magnético com gradiente espacial máximo de 9.000 Gauss/cm ou inferior
• 0  sistema de ressonánda m a gné tia  (RM) máximo relatou urna taxa de absorgáo 

e s p e d ía  (SAR) de corpo inteiro de 4 W /kg durante 15 m inutos de exame 
Imagio lóglco por RM (ou seja, por sequénda de impulso).

• Mo(fe operadonal controlado de primeiro nivel para o sistema de RM

AQUECIMENTO RELACIONADO COM A RM
Nos testes náo dínicos, o Dispositivo Uno produziu o seguinte aumento da temperatura 
durante um  exame Imagio lóglco por RM de 15 minutos (ou seja, por sequénda de impulso) 
com um sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Exdte, HDx, Software 14X.M5, General 
Qectric Hea lthare , Milwaukee, W l):

Alterando de temperatura mals elevada +1,7*C

Assim, as experíéndas de aquedm ento reladonadas com a RM para o Dispositivo Uno a 3 
Tesla usando urna bobina corporal de transmissáo/recepgáo de RF com urna taxa de absorgáo 
esp e d fia  (SAR) de corpo in telro de 2 ,9 - W /kg relatada de um  sistema de RM (ou seja, 
assoclada a um valor médio para todo o corpo medido da a lo r im e tr la  de 2,7*W /kg) ind ia ra m  
que 8 maior quantidade de aquedm ento que ocorreu em assodagáo a estas condi^óes 
esped irás era igual ou Inferior a + 1 ,7*C

INFORMACAO acerca dos ARTEFACTOS
A qualidade da Imagem de RM pode f ia r  comprometida se a área de interesse se situar 
predsamente na mesma área ou relativamente próximo da pod(áo do Dispositivo Uno” . 
Consequentementa pode ser necessário optim izar os parámetros de im agiologia por RM para 
compensar a presenta deste dispositivo. 0  tamanho máximo dos artefectos (ou seja, conforme 
na sequénda de Impulso do gradiente eco) estende-se ce ra  de 5 mm  em rela^áo ao tamanho 
e form a do Dispositivo Una

S e q uénda  de 
im p u lso

n -S E T1-SE GRE GRE

Tamanho de dnal
nulo

TOrntir* 51 mm^ 187 mm» 115 mm»

Orientaçâo do 
plano

Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

p r e p a r a ç Ao p a r a u t il iz a ç Ao
1. Para a la n ça r o melhor desempenho do Sistema Uno e redudr o risco da compHaçâo 

trom boem bólica deve ser mantida urna im'gaçâo de soiuçâo salina continua entre a) 
a bainha de acesso e o a te te r-g u ia , b] m ic roa te te r e a te te r-g u ia  e c) m ic roa te te r e 
fio -gu la  e Sistema Uno.

2. Coloque o a te te r-gu ia  apropriado cumprindo o procedimento recomendado a seguir. 
Ugue urna válvula hem ostá tia  rotativa (VHR) no cubo do a te te r-gu ia . Enabce 
urna tom eira de 3 vias no braço lateral da VHR. Ligue urna linha de soiuçâo salina 
heparinizada para Irrigaçâo continua.

3. Verifique todos os engates de maneira a que náo seja Introduzido ar no a te te r-g u ia  ou 
m ic roa te te r durante urna irrigaçâo continua.

in d ic a ç ô e s d e u t il iz a ç Ao
1. Aceda ao vaso alvo e efectúe um anglograma com té c n la  padráo para m edir o

diám etro do vasos no lo a l de odusáo desejada Certifique-íe de que o vaso alvo 
cumpre o diám etro recomendado (consulte a Tabela 1).

I  O rtifique-se  de que o lo a l  de odusáo é sufidentem ente comprido para acomodar o 
Dispositivo Uno Implantado sem obstruir vasos náo desojados.

3. Selecdone um m ic roa te te r (consulte a Tabela 2 para obter Ind iaçâo do tamanho 
recomendado) e prepare de acordo com as Instruç&es de utilizaçâo do fe b ria n te .

N o ta : 0  comprímento do m icroa te te r in trodutor deve ser in ferior ou igual a 150 cm.

4. Introduza o fío-gula e ava n a  o m ic ro a te te r sobre o fío-gula até a ponta distal estar 
próximo do rebordo prindpal no lo a l de odusáo.

5. Remova o fío-gula do m kroa te te r.

6. Remova o Sistema Uno do tubo dispensador removendo suavemente a bainha 
introdutora amarela através dos dois cllpes exteriores e retire o Sistema Uno do tubo 
do InvóluoQ transparente. Agarre suavemente a bainha Introdutora proximalmente 
em relaçâo ao Dispositivo Uno, remova lentam ente o Dispositivo Uno, fío  in trodutor 
e bainha introdutora sim ultáneamente através do tubo dispensador. Consulte a 
Rgura 2.
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Figura 2. Sistema Uno embaiado
Inspeccione o Sistema Uno cuidadosamente para detectar a presença de danos 
Substitua o sistema por um novo Sistema Uno se existirem danos.

Irrigue o Sistema Uno submergindo suavemente alguns centímetros da bainha 
introdutora e o Dispositivo Uno em soluçio salina heparinizada.

Puxe o Dispositivo Uno para dentro da bainha Introdutora puxando o f io  in trodu to ra té  
a ponta distai do Dispositivo Uno f ia r  coberto pela bainha introdutora.

N o ta : É possivei que náo se]a possivel ir rigar o Dispositivo Uno correctamente se 
o puxar demasiado para dentro da bainha introdutora. Os dois orfftdos na bainha 
in trodutora situados 3 cm e 6 cm praxlmalmente em relaçâo à ponte facliitam  a purga 
d e a re irrigaçâa

Insira a extiemidade distal da bainha Introdutora através da VHR e para dentro do cubo 
do m ia o Q te te ra té  a bainha estar firm emente ena ixada para Introduzlr o Sistema 
U na Aperte a VHR para im pedir o refluxo de sangue, mas náo a aperte em demasiada 
para náo d a n if ia r  o Sistema Uno guando o estiver a in troduzlr no m iaoa te te r. 

Verifique visualmente se a infusáo da soluçâo de ir r ig a d o  é normal. Devem ser 
observadas gotas de soluçâo salina a sair pela extremidade proximal da bainha 
introdutora.

Desaperte a VHR o suficiente para avançai o Dispositivo Uno e o fío Introdutor como 
um  sistema, mas nao o suficiente que permita o refluxo de sangue. Remova a bainha 
introdutora através da extremidade proximal do fio  Introdutor.

Avance o f io  in trodutor e o Dlsposttívo Uno até o m a ta d o r de platina d is a l do 
Dispositivo Uno estar alinhado com a banda m a tadora  distal do m icroateter. 

Certifique-se de que as bandas ma tadoras estSo bem posicionadas, e Implante o 
Dispositivo Uno exercendo pressáo dlanteira sobre o f io  in trodu to re  desembainhe o 
Dispositivo Uno puxando o m icroa te te r lentam ente para trás.

Se a posiçâo do dispositivo n¿o fo r  satisfiitória:

•  Establitze o fio  in trodu to re  avance o m ic roa te te r distalm ente até 
rea p tu ra r o Dispositivo Uno no catéter.

« Reposicíone e Implante o dispositivo ou remova-o do paciente.
•  0  dispositivo náo deve ser embaínhado novamente e Implantado mais do 

que um máximo de 3 vezes.
0  Dispositivo Uno deve estar logo aiém do m ia o a te te r; o m a rado r proximal do 
Dispositivo Uno deve ser posicionado náo mais do que 2*3 m m  além da ponta do 
m icroa te te r para a separaçâo apropriada.

Prossiga com o desenatxe se a poslçSo do dispositivo fo r satisfatória.

a. Introduza urna agulha estéril (20G ou 22G) no ombro do paciente (m úsailo  
deltóide) ou vliilha.

b. introduza urna ficha tipo  baloneta do Conjunto de Cabos estéril no term inal 
do Sistema de Separaçâo (para InstruçSes detalhadas acera  da conexáo 
do Conjunto de Cabos ao Sistema de Separaçâo, consulte as InstruçSes de 
U tilizaçio do Sistema de Separaçâo Reverse M e d ia l).

c  C ipe a extremidade conectora do a b o  preto estéril na agulha estéril.

d. Qipe a extremidade do conector do a b o  vermeiho estéril na extremidade 
proximal do f io  Introdutor. Certifíque-se de que o fío Introdutor está 
apolado sobre urna superficie se a  e limpa.

e. Confirme sob fiuoroscopta de que a ponta do m ia o a te te r  se encontra 
posicionada proximalmente em relaçâo à zona de separaçâo e a banda 
m arudora  proximal do Dispositivo Uno.

t  LIGUE o Sistema de Separaçâo. (Para obter Instruç&es detalhadas sobre 
como in iciar urna separaçâo, consulte Instruçôes de Utillzaçâo do Sistema 
de Separaçâo Reverse M e d ia l.]

g. Um sinal sonoro e o in d ia d o r de'Separaçâo'p is a  no Sistema de 
Separaçâo, que in d ia  a separaçâo do Dispositivo Uno.

h. Sob fiuoroscopta, puxe lentamente o fio  in trodutor proximalmente para 
assegurar que o D is p o s itif  Uno náo se move e confirm ar o desenalxe a m  
éxito. Na eventualldade rara do Dispositivo Uno se mover proximalmente, 
avance o fio  in trodutor distalm ente para restabelecer o alinha mentó
do m a ra d o r do Dispositivo Uno e do m ia o a te te r. Iniciar o Sistema de 
Separaçâo novamente para retomar o processo de separaçâo. Venfique a 
separaçâo do Dispositivo Uno conforme in d ia d o  adma.

i. Quando a separaçâo do Dispositivo Uno fo r  detectada e confirmada 
fluoroscoplam ente, desligue o a b o  vermeiho do fio  introdutor. Remova a 
agulha do braço ou viril ha do paciente.

j.  DESLIGUE o Sistema de Separaçâo.

k. Mantenha о m ia o a te te r na sua devida posiçâo, retraía о fio  introdutor 
para dentro do m ia o a te te r e remova o fio  in trodutor do padente. 
Complete o procedimento recorrendo a urna té cn ia  padráo.

Após a condusáo do procedimento, retraía e elimíne o microcateter, Conjunto de Cabos 
e acessórios do dispositivo aplicáveis. Armazene o Sistema de Separaçâo Reverse 
Medical num local limpo, seco e seguro. 0 Sistema de Separaçâo pode ser llmpo com 
um paño humedecido com álcool a 70%.

Elimíne a batería de acorde com a p o ll t ia  hospitalar, administrativa e/ou 
govenramental lo a l .  Remova a batería quando o Sistema de Separaçâo náo está 
em utilizaçâo.

ARMAZENAMENTO
Evite 3 exposiçâo á água, luz solar, temperaturas extremas e humidade elevada durante o 
armazenam enta Armazene o Sistema Uno sob temperatura ambiente controlada. Consulte 
o rótulo do produto para obter a ind iaçâo  do prazo de validade do dispositiva Náo utilize o 
dispositivo após o f im  do prazo de validade in d ia d o  no rótulo.

MATERIAIS
0  Sistema Uno náo contém qualsquer materials de látex ou PVC

GARANTIA
A Reverse M e d ia l Coip. (Reverse) garante que cuidados razoáveis foram utilizados na 
conapçâo e fobríco deste dispositivo. Esta garantía substituí e exdul todas as demais 
garantías que náo sejam expressamente enunciadas no presente documento, expresses 
ou implícitas pela ap liaçâo  da iel ou outros, Induindo, entre outras, qualsquer garantías 
implícitas de comerdailzaçâo ou adequaçâo para urna utilizaçâo espeeflia . O manuseamento, 
armazenamento, llmpeza e esterliizaçâo deste dispositivo bem como outros foctores 
reladonados com o paciente, diagnóstico, tratamento, procedimentos cirúrgicos e outras 
questóes além do controlo da R e írse  afectam directamente o dispositivo e os resultados 
obtidos da sua utilizaçâa A obrigaçâo da Reverse ao abrigo desta garantía está lim itada à 
reparaçâo ou substttu içâo deste dispositivo e a Reve5 e nâo será responsável por qualsquer 
perdas, danos ou despesas, acidentais ou conséquentes, directa ou indirectamente resultantes 
da utillzaçâo deste dispositiva A Reverse náo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a 
assumlr em seu nome, qualquer outra responsabilldade ou urna re^onsabüidade adidonal 
em relaçâo a este dispositiva A Reverse náo assume qualquer responsabilldade no que 
diz respeito aos dispositivos reutiilzados, reprocessados ou reesterilizados e náo fomece 
qualsquer garantías, expressas ou im plídtas, indu indo, entre outras, de comerdailzaçâo ou 
adequaçâo para a utillzaçâo prevista, no que diz respeito a tais dispositivos.

Suomí Fl
Kayttoohjeet

Neurovaskulaarínen Uno™- 
embolisaatiojarjestelma
LAITTEEN KUVAUS
Neurovaskulaarínen Uno^-emboIisaatiojUrjestelmá on itselaajeneva suonten sulkemislalte. 
Uno-la lte on munanmuotoinen, nitinolis ta vaim istettu, ja sen molemmtssa pSissS on 
platinamerkIdviivaL L^ttteessa on polytetrafluorletyfeenlstS (RTFE) valm lstettu osasuojus. 
Prokdmaalinen merkklvliva on kiinni langassa, joka tySntSS laitteen tavallisen mlkrokatetrin 
lápi haluttuun hoitopalkkaan. 'Toim ltuslanka'Irrottaa Uno-Ialtteen elektroiyyttien avulla, 
kun Reverse M e d ia l -Irrotusjarjestelmá on otettu kSyttSón.

Uno-járjesteim i on pakattu yhdeksl yksikóksi Uno-Ialtteen, sisSánviejShoikin ja  Irrotettavan 
toim ituslangan kanssa. JárjestelmS to lm itetaan steríillna ja el-pyrogeenisená, ja se on 
ta rkoltettu  aínoastaan tertakSyttóón.

Uno-J3rjestelm8 on erityisestl tarkoltettu  káytettívaksi Reverse M e d ia l -Irrotusjáijestelmán 
kanssa. lamS yksikkó myydSán eríkseen.

Kuva 1: Neurovaskulaarínen Reverse Medical Uno 
-embolisaatiojarjestelma

Taulukko 1. MVP-jarjestelman mitat

Main A. 8. Kohdesuonen halkaisija
Rajoittamaton Rajoittamaton
halkaisija pituus

Uno-3 5,3 mm 12 m m U - 3 , 0  mm

Uno-5 6^ m m 12 mm 3,0-5Д) mm

Taulukko 2. Suositeitu mikrokatetri

Main Suositeitu Suositeitu miierokatetrin
mlkrokatetrin enimmâispituus
tunnus

Uno-3 0,021' 150 cm

Uno-5 0 ,027 ' 150cm

KAYTTOAIHEET
Neurovaskulaarínen Reverse M e d ia l Uno-embolisaatio jârjestelmâ on tarkoftettu estâmâân 
veren virtaam inen hermo-verisuonijâijesteimâssâ 1 ,5 -5  mm :n kokoisissa suonissa.

Reverse Medical -yh tiôn Uno-jâr)estelmâ on tarkoltettu  suonten valikoivaan sulkemiseen 
hermo-verfsuonijâijestelmâssâ, kuten em ovaltimon sulkemiseen valtim olaajentum ien 
vuoksi testisulkemisen jâlkeen, valtim on sulkemiseen sisâkaulavaltimon ta i kallonsisâisen 
vertebraaliva ltimon hallitsemattom an vuodon vuoksi ta l kallonpohjan haH'itsemattoman 
vuodon vuoksi.

VASTA-AIHEET
Q tunneta.

YHTEENSOPIVUUS
Katso laitteen m ita t tuotem erkistâ. Mââritâ yhteensopivuus muiden lââkinnâlllsten 
teknologioiden mukana to lm itetu ista merkeistâ.

VAROITUKSET
• Uno-jârjestelmââ ei oie tarkoltettu  sijoltettavaksi kallonsisâislin valtim olaajentum iin.
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/  i t f ^ H r n S n  turvallisuuna ja tehokkuutta ei ole vahvistettu sydSmeen 
r K fm á  káytóssá {esím. sydámen vállseinSn tukkim lnen, avoin valtim otiehyt, 

fiw jlvulaarlsen vuodon sulkemlnen).
ülnrovaskulaarista Uno-embollsaatio jir jestelmSa saavat t í / t t a i  vain IsakSrit, 

jMti oval perehtyneet anglografis lln to imenpttelsiin ja  In terventiotolmenpitelsiin. 
(Vijeíden lukeminen ennen t im i r t  tuotteen ¿yttS m ista  on tSrkeSi.
Oytettavi ennen tuotteen paklcausmerklnOin palnettua viimelstS kSyttSpSivSS. 
Uno-jarjestdm8 to im itetaan sterillInS ja eí-pyrogeenisena paitsl, jos jrksikkópakkaus 
on avattu ta i vah lngo iitunu t В saa k S ^ a ,  jos pakkaus on ríkki ta l muuten 
vahingolttunut.
Tarkista Uno-jSijestelmS ennen ka y ttb l kalkkien virheiden ta l vaurioiden varalta, ja 
Uvíta, jos havaitset ristiríltatsuuksia.

• Uno-jSrjestelma on ta rkoitettu  ainoastaan kertakáyttó5n. HSvitS lalte kSytdn jSIkeen 
salraatan ja /ta i paikallishallinnon kly tannón mukaan. Laltetta el saa puhdistaa, 
k is ite lia  uudelleen, sterílolda uudelieen eik8 k8yttáa uudelleen, koska n im á 
prosessit votvat vahingoittaa laltteen osla ja  plntaa ja vaarantaa sen suorítuskyvyn. 
UudelleenkSdtellyn laltteen in fektlotlskia el myñsksan ole msarjtetty, jo tta  kyselstS 
rtskiS voltals lin vShentaa h/vaksyttSvSlle tasolle. Uudelleenk8y tt6 ta l puhdistaminen 
voi vahingoittaa rakenteen eheyttS ja /ta l tolm intaa.

• Uno-jitjestelnfiaa on vIetSva eteenp8ln tal kSslte ltlv8 ISpivalalsuohjauksessa. Laltetta 
ei saa vIedS eteenpáin tai vetSS taaksep3in, kun tun tuu  lila lllsta vastusta, kunnes 
vasruksen syy on tnSáritetty.

• Tehoinjektioiruiskua ei saa káyttSá varjoaineliuoksen in jekto ln tiin  iaitteella 
m lkrokatetrtn I8pl.

• Tolmituslankaa el saa v ie d i eteenp lin , kun se on Irratettu Uno*laltteesta.
• Irrotus]3r}estelnfiSn vIrtaIShteenS saa k l/ t ta s  vaIn akkukáyttSIstS Reverse Medical 

-lrrotusj8rjestelm88.
• I i 8k8reiden on oltava valm iina kSsltte lem88n hUtStlIanteita, jotka edell/ttSvat 

la ltteen poistamista.T3m3 sis8 ltS8 palkalla tehtSvSn lelkkauksen mahdolllsuuden.
> Ei saa kS yttU  embolisille la ítte llle  (keiat ja /ta i tu lpa t) vasta-alheisten katetrien 

kanssa.

VAROTOIMENPITEET
• Uno-la lte koostuu nlkkeli-titaaniseoksesta, jonka katsotaan ylelsesti olevan 

turvalllnen. in v itro  -tes tit ovat kuítenkin osolttaneet, etta ialtteesta vapautuu nikkelI8 
vShintüSn 60 píiIvSn ajan. Potilaat, jo illa  on níkkelia llergia, saattavat saada allerglsen 
reaktion Ialtteesta, erityisesti potilaat, jo illa  on aiemmin ollu t metalllallergioita.
Jotkin allergiset reaktio t voivat olla vakavia; potila ita  on neuvottava llmoittamaan 
I jik ire i lle e n  v ilitto rnás ti, jos he epSIIevSt, ettS heíllS on allerginen reaktio, kuten 
hengitysvaikeuksía ta i kasvo- ta l kurkkutulehdus. Joíllekin potlla ille  voi k e h it t^  
nikkella ilergia, kun la ite Implantoldaan.

• u a ka r in  on kaytettavS k ll ln ls t i harkintaa tilanteissa, jo ih in  I littyy  veren hyytymistS 
ta l trom bosyyttien to im intaa estSvIen ISSkkelden ka y tto l laitteen kSyttoa ennen, sen 
a ikanajaAaisenjáIkeen.

• Huomattavaa erityisvSestSnoslen holdossa: raskaana o le va tn a ls e t-  on 
huolehdittava, ettS lid in  ja sikion s8teilyaltistuksen mSarS on mahdolllsim man 
pieni, ja im e tt ív i t  nalset -  liukenevien ainelden esílntymIsestS rintamaldossa ei ole 
m lS r il l is t l arvio intia.

• Tarkista U n o -jirjes te lm in  yhteensopivuus kSytettSessS m ulta lisSialttelta 
suonensIsSIsissS to lm enpite issi. liS kS rin  on tunnettava perkutaaniset suonensisálset 
tekn llkat ja toimenpiteeseen li lttyvS t mahdoiiiset kom pllkaatlo t

> Uno-jS rjestelm Sonhydratoítava ennen k8ytto8.
• K8atte leU no*ja rje5telmS8 varovastl,jo ttam ahdo ll¡suude ttaha ttom ilnv3urioihln 

vahenev it
> TyontOvoimat ovat mahdollisesti suurempta, kun j3 ijestelm 88 kSyteta^n urite ttu jen 

nltinoliyhdlstelm Sm ikrokatetrien kanssa.
• Tarkista ennen kSyttóS, e t t i  kSytettSvlen lisSIaltteiden halkalsija on yhteensopiva 

Uno-jirjestelmSn kanssa.
• Mahdollisia halttatapahtumla, jo tka voivat llmetS tolmenpiteen aikana ta i sen jSIkeen, 

ovat muun muassa seuraavat
•  llmaembolla
•  allerginen reaktio /m yrkkyvalkutukse t
•  vuoto
•  kuolema
•  laitteen siirtym inen
•  kuume
•  vierasaineen emboilatapahtuma
•  hemolyysi
•  infektio
•  v8Sr3n suonen sulkemlnen
•  pertfeerinen embolia
•  uudelleenkanavointi
•  jSannbsvIrtaus
•  syd8nkohtaus /  oh im enevi Iskeeminen kohtaus
> kirurglnen Interventio
• verisuonen sisáünvlentlkohdan kompllkaatio
• suonen vamma/perforaatio

u n o -jAr je s t e l m An kAy t t o o n  t a r v it t a v a
MATERIAALI
1. Uno-jA rjestelmSotoim lttamisessa on kly tettSvS mikrokatetria (katso taulukosta 2 

suositeitu koko).

2. Uno-la ltteen irrottam isen halutussa kohdassa tarvitaan Reverse M e d ia l 
•IrTotusjirjesteIm i (E02-RM}. Tarvtttavat lisSvarusteet

•  9vo ltina lka liakku
•  20 ta l22G :nsterílllneula
•  sterilli Reverse Medical - luapelisarja (RMCS-2.75)

3. hepartnisoltusuolalíuos

4. t^órivá hemostaasiventtíili (RHV)

5. 3-suuntahana

6. suotalluospussin mansetti

7. s is lin v ie jih o lkk l

8. taulukossa 2 suosltellun mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjauskatetri

9. ohjauskatetrin ja mlkrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjauslanka

10. infuuslojalusta

MRI-TIEDOT
T u rv a llln e n  m a gnee ttiku va u kse ssa  t ie ty in  e d e lly ty k s in

Uno-la ite on m i lr ite t ty  MR-ehdolliseksL

Ebkinniset kokeet ovat osolttaneet, ettS Uno-la ite on turvalllnen magneettikuvauksessa 
tie ty in  edellytyksin (MR-ehdoIlinen). Potllas,jolla on Ü nü  la lte, voldaan magneettikuvata 
turvallisesti heti la itteen asettamisen jSIkeen seuraavien edellytysten tSyttyessS:

• staattinen magneettikenttS enintSSn 3 teslaa
• spatiaalinen gradienttimagneettikenttS enintSSn 9000  gaussia/cm
• MR-jSrjestelmSn ilm oittam a koko ruumiln keskiarvolnen ominaisabsorptionopeus 

(SAR) 4 W A g  15 m lnuuttia  kestSvSssS kuvauksessa (pulssisekvenssiS kohden)
• MR-jSijestelman ensimmSisen tason ohjattu to im intatlla

MAGNEEHIKUVAUKSEEN LIITTYVA 
LAMPENEMINEN
El-kllinislssS testeissS Uno-la ite tu o tt i seuraavan ISmpStiian nousun 15 m inuutin  
magneettikuvauksen aikana (pulssisekvenssiS kohden) 3 teslan (3-Tesla/l 28-MHz, Exdte, 
HDx, Software 14XJA5, General Bectric Healthare, Milwaukee, Wl) MR-JSrjesttImássS: 

Saurín Idmpdtílan muatos + 1 ,7  *C

Siten Uno-la itteen kuumentumiskoe MR-kuvauksessa 3 teslalla IShettSvSn/vastaanottavan 
RF-kehokierukan avulla MR-kuvausjSrjestelmassS, jossa koko kehon raportoitu 
keskimSSrSinen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2,9 W A g (liltty l kalorim etiialla m itattuun 
koko kehon keskImSSiSiseen ominaisabsorptionopeuteen 2,7 W /kg), osoitti, e t tí  suurin 
nSIssS olosuhteissa tapahtuva kuumeneminen olí enintSSn + 1 ,7  ‘ C

ARTEFAKTITIEDOT
Magneettikuvan laatu saattaa heiketS, jos tarkasteltava kohta on tSysin sama lo jin 
Uno"-la ttteen  sljaintikohta ta l suhteelllsen IShellS sItS. SIksl voi olla tarpeen optimoida 
magneettikuvausparametrit la itteen ISsnSolo huomiolden. Artefaktin maksimikoko 
(kenttSkalkusekvenssissS nShtynS) uio ttuu 
noln 5 mm Uno-la ltteen uikopuolelle sen koon ja muodon mukalsesti.

Puissisekvenssi T I
s p in ka iku

П
sp in ka iku

X e n ttS ka iku X e n ttS ka iku

Signaalikadon
koko

7 0 т п И 51 mm* 187 mm* 115 mm*

Tason suunta RInnakkainen Kohtisuora RInnakkainen Kohtisuora

kAy t o n v a l m is t e l u t
1. Uno-jSrjestelmSn parhaan mahdollisen suoritustason saavuttaminen ja 

tromboembolisten kompllkaatlo iden riskin vShentSmlnen edellyttSvSt, 
ettS suolaliuoksen huuhtelua pidetSSn jatkuvasti yllS a] sisSSnviejSholkin ja 
ohjauskatetrin , b] m ikrokatetrin ja  ohjauskatetrin ja  c] m lkrokatetrin ja  ohjauslangan 
jaUno-jSrjestelmSn ^IIIIS .

2. Aseta asianmukainen ohjauskatetri noudattaen suositeltua menetelritSS. YhdistS 
pyOriva hemostaasiventtíili (RHV) ohjauskatetrin kesklSfin. KlInnitS 3-suuntahana 
RHV:n sivuvarteen. YhdlstS heparin isoitu sudaliuosletku jatkuvaa huuhtelua varten.

3. Tarkasta kalkki lllttim e t, jo tta  lim a el pSSse ohjauskatetriin ta l mikrokatetrün jatfcuvan 
huuhtelun aikana.

kAy t t o o h je e t
1. Tee kohteena olevassa suonessa angiogram ml kSyttSmSIIS vakioteknilkkaa suonen 

halkalsijan mittaamlseen halutussa sulkemiskohdassa. Varmista, ettS kohteena oleva 
suoni vastaa suoslteltua halkaisijaa (katso taulukko 1).

I  Varmista, ettS suikemiskohta on rfIttSvSn pItkS, jo tta  Im pian to itu  Uno-la ite mahtuu 
silben tukkim atta vSSriS suonia.

3. Valitse mlkrokatetri (katso taulukosta 2 suositeitu koko) ja valm istele se valm istajan 
kSyttSohjeiden mukaan.

H uom .: toim itusm ikrokatetrin on oltava enintSSn 150 cm pItkS.

4. TyfinnS ohjauslanka sIsSSn ja vie mikrokatetria eteenpSin ohjauslangan yti, kunnes 
distaalIpSS on ISheliS suikemiskohdan etureunaa.

5. Poista ohjauslanka mlkrokatetrista.

6. Perista Uno-jSijestelmS jakeluletkusta Irroitamalla varovasti keltalnen 
sIsSanviejaholkid kahdesta uiommasta hakasesta ja  vedS Uno-jStjestelma pols 
ISpinSkyvSstS koteio letkusta. PidS varovasti k linn l sisSSnviejSholklsta, joka on 
proksimaalisesti Uno-laltteeseen nShden, poista hitaasti Uno-la ite, tolm ituslanka ja 
sIsSSnviejSholkki yhtS aikaa jakeluletkusta. Katso kuva 2.

U n o - la i te

J a k e lu le tk u

' 'U p in S k y v S  k o t e lo le t k u

Kuva 2. Pakattu Uno-jârjesteimâ
7. Tutld Uno-jSrjestelmS perusteellisesti vaurioiden varalta. Jos vaurio ita on, valhda 

uuteen Uno-jSrjestelmSSn.

8. Huuhteie Uno-jSrjestelmS upottam alla muutama senttim etri sisSSnviejSholklsta ja 
Uno-la itteesta heparin isoltuun suolalluokseen.

9. VedS Uno-la lte slsSSnvIejSholkkiln vetSmSIIS tolm ituslankaa, kunnes sisSSnviejSholkki 
peittSS ju u ii Uno-la ltteen distaailkSrjen.

H uom  j  Jos Uno-la ite vedetaSn llian kauas sisSInviejSholkkfin, se el eh k j huuhtoudu 
kunnolla; sIsSSnviejSholkissa [mksim aallsestí 3 o n  ja  6 cm kSrkeen nShden sijaltsevat 
kakslreIkSS helpottavat lim an poistamlsta ja huuhtelua.

10. TySnnS Uno-jSrjestelmS sisSSn tyontSmSIIS sisSSnviejSholkin dlstaalipSS RHVin ISpI 
ja mlkrokatetrin keskiSSn, kunnes holkki on tiukasti palkallaan. KiristS RHV:tS, jotta 
veri el v irtaa takaisin, m utta el niln tiukastí, ettS Uno-jSrjestelmS vahingolttuu, kun se 
viedSSn katetrin dsSSn.

11. Tarkasta sllmSmSSrSisesti,ettS huuhtelulluoksen Infuuslo on normaall. Suolaliuoksen 
poistumisen pitSlsi nSkyS sisSSnviejSholkin proksimaalipSSssS.

12. LbysSS RHV:tS HittSvSstl, jo tta  Uno-laltteen ja  to im ituslangan voi viedS eteenpSIn 
jSrjestelmSnS, m utta el nlin paljon, ettS veri v irtaa takaisin. Poista sisSSnvIejIholkld 
toim ituslangan proksimaaltpSSn yll.

13. Vie tolm ituslankaa ja Uno-laítetta eteenpSin, kunnes Uno-la itteen distaallnen 
platinam eAkiaIne on kohdakkain m lkrokatetrin dlstaallsen meAkivitvan kanssa.

14. Vahvista.ettS merkkiviivat on sijo ite ttu  optiinaallsesti,)a ota Uno-la lte kSyttoSn 
sailyttSmSIIS eteenpSin kohdistuva palne toimttuslankaan ja  polstamalla Uno-laite 
hoikista vetSmSIIS mikrokatetria hitaasti taaksepSIn.

15. Jos laltteen sija ln tle i ole tyydyttSvS;

•  Stabllol tolm ituslanka ja  vie mikrokatetria eteenpSin distaallsesti, kunnes 
Uno-la ite on saatu taka í^n katetriin.

•  Sljolta laite uudelleen ja  ota se kSyttSdn ta i poista lalte potilaasta.
•  Laltteen saa sljolttaa uudelleen holkkiln ja ottaa кЗупббп enintSSn kolme 

kertaa.
16. Uno-la ltteen on oltava aivan mlkrokatetrin takana; Uno-la ltteen prokslmaallnen 

merkklvllva on sljoitettava enintSSn 2 - 3  mm mlkrokatetrin kStjen taakse, jo tta  sen 
vo lirro ttaa  kunnolla.

17. Jos la itteen sija inti on tyydyttSva, ja tka Irrotukseen.

a. TySnnS sterilli neuia (20 G ta i 22 G) potilaan olkapSShSn (M. Deltoldeus) 
ta i nívuseen.

b. TyfinnS steríilin kaapelisarjan bajonettipistoke irrotusjSrjestelmSn napaan 
(kaapelisarjan kiinnittSmIsestS IrrotusjSrjestelmSSn saa yksttyiskohtalsta 
tietoa Reverse M e d ia l -irrotusjSrjestelmSn kSyttoohjelsta).

c  UltS steriilin mustan kaapelin liittim en pSS pIhdillS sterilliln  neulaan.

d. líltS  steriilin punaísen kaapelin liittim en pSS toim ituslangan 
prokslmaalipSShSn. Varmista, ettS tolm ituslanka on kuivaila ja  puhtaalla 
pinnalla.

e. Varmista ISpivalalsussa, ettS m lkrokatetrin kSAI on proksimaalisestí 
irrotusalueeseen ja Uno-laitteen proksimaallseen merkkivüvaan nShden.

f. Kytke irrotusjS rjesteim l kSyntiin. (Irrotuksen aio ittamisesta saa 
yksltyiskohtaista tíeto Reverse M e d ia l -irrotusjSrjestelmSn kSyttbohjeista.)

g. IrrotusjSrjestelmSstS kuuluu SSnImerkki ja 'Irro ta '-m e A k l vilkkuu, mIkS 
tarkolttaa Uno-la itteen Irrottam lsta.

h. Taridsta ISpivalalsussa, ettS irrotus on onnistunut, vetSmSIIS hitaastí 
toimítuslankaa prokdmaalisesti, jo tta  vo lt varmistaa, ettS Uno-la lte ei lilku. 
Jos Uno-la lte kultenkln lilkkuu proksimaalisestí, mikS on epStodennSkoistS, 
vie toimítuslankaa distaalisesti eteenpSin, jo tta  vo lt asettaa uudelleen 
Uno-la ltteen ja  mikrokatetrin  merkin kohdistuksen. Jatka Irrotusprosessia 
kSynnistSmSIIS IrrotusjSrjesteimS uudelieen. Tarkista Uno-laitteen irrotus 
edellS kuvatun mukalsesti.

I. Kun Uno-laltteen Irrotus on havalttu ja  vahWstettu ISpivalalsussa, irrota 
punalnen kaapeli toim ituslangasta. Poista neula potilaan kSsIvarresta 
ta l nivusesta.

j.  Sammuta IrrotusjSrjesteimS.

k. PidS mikrokatetria palkallaan, vedS tolm ituslanka takaisin m lkrokatetriin ja 
poista tolm ituslanka potilaasta. PSStS to lm enplde vakioteknilkan mukaan.

18. Tolmenpiteen pSSttSmisen jSIkeen vedS m ikrokatetrl, kaapelisarja ja  kSytetyt 
lisSvarusteet pois ja hSvitS ne. SSIIyta Reverse M e d ia l -irrotusjSrjestelmSS puhtaassa, 
kuivassa ja  tilviissS palkassa. irrotusjSrjestelmSn voi puhdistaa 70-prosenttiseen 
aikoholiln kastetulla pehmeSIIS liinalla.

19. HSvitS akku sairaalan kSytSnndn, hallintokSytSnnSn ta l palkallishallinnon mSSrSysten 
mukalsesti. Poista akku, kun irrotusjarjestelmS e! ole kSytóssa.

sA ily ty s
VSItS sSilytyksen aikana altistum ista vedelle, aurlngonvalolie, SSrimmSisIlie ISmp6 tllo llIe  
ja suurelle kosteudelle. SlílytSUno-jSrjestelmSSsSSdelfyssShuonelamp6tilassa. Katso 
tuotem eAlstS la ltteen sSilyvyys. X l i kSytS la lte tta  merid tyn sSllyvyyden pSSttymIsen jSIkeen.

MATERIAALIT
Uno-jSrjestelmSssS ei ole lateksl- ta l PVC-materlaaieja.

TAKUU
Reverse Medical Corp. (Reve5 e) takaa, ettS tSmSn la ltteen suunníttelussa ja  valmistuksessa 
on sovellettu kohtuulllsta huoienpitoa. TSmS takuu korvaa ja  suikee pols kalldci muut 
takuut, jo lta  el ole ykslselitteisesti esite tty tSssS, rílppumatta siitS, ovatko ne llmaistuja 
ta i Implisiittis iS lain noja lla ta i muuten, mukaan luettuna kaikki Im plls iittiset takuut 
kaupattavuudesta ta i sopivuudesta tie ttyyn  kSyttbtarkoitukseen. Tanün laitteen kSattely, 
sSllytys, puhdistus ja sterlio in ti sekS kaikki m uut potíiaaseen, diagnoosíln, holtoon, klrurgisiin 
toimenpite lsiin li lttyvS t tekijS t ja m uut asiat, jo tka  eIvSt ole Reversen hallinnassa, valkuttavat 
suoraan laitteeseen ja  sen kSytostS saatavíin tuloksün. TSmSn takuun mukaan Reversen 
velvoltteet rajo ittuvat tSman la ltteen koijaamiseen ta l valhtamiseen, ja  Reverse el ole 
vastuussa mistSSn tahattomasta ta i vSiilllsestS menetyksestS, vaurio lsta ta i kulu ista, jo tka 
johtuvat suoraan ta l epSsuorasti tSmSn laltteen kSytSstS. Reverse ei mydskSSn ota vastuuta 
eIkS valtuuta ketSSn muuta henkíIóS ottamaan vastuuta slItS ta l muusta ta i tSydentSvSstS 
vastuuvelvolllsuudesta tai vastuusta tSmSn la ltteen osalta. Reverse e¡ ota vastuuta 
uudelIeenkSsitelIyistS, uudelleenkSytetyistS ta l uudelleensterilolduisca la ittelsta eIkS anna 
kyseisllle la itte llle  lltita istu ja eIkS Implisiittis iS taku ita, muun muassa kaupattavuudesta ta l 
sopivuudesta tie ttyyn  kSyttStarkcritukseen.
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р т ь У  DA
/̂Irugsanvísníng

lino ™ neurovaskulxrt 
emboliseríngssystem
BESKRIVELSEAFANORDNINGEN
Uno* neurovaslculsrt embollseringssystem er en selvekspanderende anordnlng til 
karokklusion. Uno-anordnlngen e rsg fo rm e t og bes tír a f ntttnol, 09 den inkluderer 
platInmarkorbSnd I begge ender. Anordningen Inkluderer e t delvist PTFE-hylster. Det 
proksimale m arkorb ind s id d e r^ s t p i  en tr id ,  der skubber anordningen gennem et 
kommercieit t ilg zn g e llg t mlkrokateter t i l de t titsigtede behand iingsstecL 'lnd^ringstriden ' 
kobles fra Uno-anordnlngen vha. elektrolytiske m id ier efteranbringeUe med Reverse 
Medica l-frakoblíngssystemet.

Uno-systemet er pakket som en enkelt enhed sammen med Uno-anordnlngen, 
indfodngshylsteret og indfirlngstrSden, der kan frakobles. Systemet leveres sterílt og Ikke- 
pyrogent 09 er кип beregnet t i l engangsbrug.

Uno-systemet erud fo rm et spedfikt t i l  brug sammen med Reverse M edlQ l- 
frakoblingssystem et Enheden ssiges separat

Figur 1; Reverse Medical Uno neurovaskulaert 
emboliseríngssystem

P r o k s lm a i m a r k e r  f o e l v i s t  h y ls t e r

TabeH, MVP-systemets m il

Model A. Utvungen 
diameter

B. Utvungen M ilkarrets diameter 
Ixngde

Uno-3 5,3 mm 12 m m  l > 3 ^ m m

Uno-5 6,5 mm 12 m m  3 ,0-5,0m m

Tabel 2. Anbefaiet mlkrokateter

Model A nb.lD fo r
mlkrokateteret

Anb.maks. Ixngde fo r 
mlkrokateteret

Uno-3 0,021' 150cm

Uno-5 0 ,027' 150 cm

INDIKATIONER FOR BRUG
Reverse Medical Uno neurovaskulsrt emboliseríngssystem er indiceret t i l Obstruktion af 
blodgennerrutnm ningen I neurovaskulaturen i kar pá mellem 1 > 5  mm.

Reverse Medical Corporations Uno-system er udform et t i l elektiv lukning a f  kar I 
neurovaskulaturen, s isom  lukning a f en moderarterie pga. aneurismer eftertesm kkluslon, 
lukning a f en arterle pga. ukontrolleret blodning I arteria carotis interna eller den 
tntrakranlale arteria vertebralh, arteriovenösefis tle r e ller ukontrolleret blodning I basis cranit.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

KOMPATIBILITET
Se produktm srkningen for anordningens máL Se maerkningen p j  andre medicinske 
teknoiogler t i l bestemmelse a f kom pa tib llite t

ADVARSLER
• Uno-systemet er Ikke beregnet t i l placering I intrakraniale aneurismer.
• Sikkerbeden ved og effektiviteten a f Uno-systemet er Ikke etableret t i l  kardiel 

brug (leks. kardiel, septal okkiusion, ¿benhed a f  ductus arteriosus, paravalvulsr 
laekagelukning).
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• Uno neurovaskulaert embollserlngssystem borkun  anvendes a f laeger, som er 
bekendte med anglogratiske og Interventionelle procedurer. Det e rv ig tlg ta t  lasse 
brugsanvisnlngen, Inden produktet tages i brug.

• Anvm d fo r  udiobsdatoen, som er angivet p i produktNnballagens etIkeL
• Uno-systemet lew res s terilt og Ikke-pyrogent, medmlndre emballagen med 

enheden er ib n e t eller beskadiget. M i ikke anvendes, h\ds emballagen er brudt eller 
beskadiget
Undersog Uno-systemet Inden brug fo r  uregeim zssigheder eller skader, og kasser det, 
hvis der observeres uregelmasssigheder.

• Uno-systemet er кип beregnet t i l engangsbrug. Kasser anordningen efter brug 
I overensstemmelse med Hospitalets 09/e lle r  de lokale myndigheders politik. 
Anordningen bar Ikke rengores, genforarbe]des, resterillseres e ller genanvendes, 
da disse processer кап beskadlge komponenteme og anordningens overtlade 
samt komprom lttere ydelsen. Desuden bar rislkoen fo r  Infektion fb rirsaget a f en 
genforarbejdet anordning vtst sig ikke a t kunne reduceres ti l et acceptabelt niveau.
Den strukturelle in tegrite t 09/e lie r funktion  kan forringes ved genanvendelse eller 
rengoring.

• Uno-systemet skal Indfores og manipuleres under fluoroskopisk vejledRlng. 
Anordningen rr\ i ikke fores Ind eller trxkkes  ud, n ir  der modes overdreven modstand, 
forend irsagen til modstanden er fa stlag t

• Anvend ikke en tryk ln jektionsspro lte tll ln}lcerlng a f kontrastmiddel med anordningen 
gennem et mlkrokateter.

• For Ikke indforingstriden frem , n ir  den er kobiet fra Uno-anordningen.
-  Anvend kun det batteridrevne Reverse Medlcal-bakoblingssystem som strom kilde til 

frakoblingssystem et
• Laegeme skal vasre forberedt p i  a t h ind te re  a lo itte  situatloner, som kraever Ijemelse af 

anordningen. Dette betyder, at derskal s t i  en kirurg t i l rid ighed p i  stedet
• Anvend ikke sammen med katetre, derer kontraindiceret t i l brug med 

em bolianordnlnger (spiraler og/e lier propper).

FORHOLDSREGLER
• Uno-anordningen b e s tir  a f en nikkel-titan-legering, der generelt befragtes som 

vaerende sikker. In vitro-tests viste dog, at nikkel afgives fra anordningen I m inim um 
60 dage. Patienter, som er allerglske over fo r  nikkel, kan f l  en aliergisk reaktion 
forirsaget a f anordningen, Isaer patienter med metala llergler I anamnesen. Vlsse 
allerglske reaktioner kan vaere alvorlige, og patienteme skal gives besked om at 
inforrrrere deres Ixg e  med det samme, h^ s  de m istznker a t have en aliergisk 
reaktion, s isom  besvaeret ve jrtrekn ing  eller in flam m ation a f ansigtet e ller haben. 
Nogle patienter kan udvikle allergi over fo r n ikke l bvis anordningen Implanteres.

• Laeger skal foretage et klinlsk skon I situatloner, der tnvolverer antikoagulantia eller 
trom bocythsm m ende Isgem id le r for, under og /e lle r efter brug a f anordningen.

'  I te r  fo 5 )g tlg  med brugen t i l  specffildw popu latloner graviditet -  sorg fo r  at minim ere 
s tr il in g s e k ^ n e rin g e n  a f modre og foster sam t kvinder, der a m m e r-  der er ikke 
foretaget nogen kvantlta tlv vurdering a ftlb tedevxre lsen  a f udsld liedestofier) 
brystm xlk .

• Kontroller Uno-systemets kom patib llite t ved brug sammen med andre 
hjaelpeanordninger I Intravaskuixre procedurer. Lasger skal vaere bekendte med 
perkutane, intravaskulxre teknikker og mulige kompllkatloner forbundet med 
proceduren.

• Uno-systemet skal hydreres fa r brug.
• H ind te r Uno-systemet fo5 lg t ig t fo r  a t reducere muligbeden fo r utilsigtetskade.
> Der er mulighed for hejere skubbekraefter ved brug med kxrvede mikrokatetre a f 

nitino l.
• Kontroller, a t diameteren p i  de hjx ipeanordninger, deranvendes, er kompatibel med 

Uno-systemet inden brug.
> Potentielle blvirknlnger, der kan ops ti under eller efter en procedure, hvor 

anordningen anbringes, inkluderer, men er Ikke begrxnset t il,  filgende :
•  Luftemboll
0 Allerglske reaktioner/toksiske virkninger
•  B lidn ing
•  Dm I
•  Anordningens migration
•  Feber
•  Emboli forirsaget a f fremmedlegeme
•  Kxm ofyse
•  Infektion
•  Okklusion a fu tlis ig te t kar
•  Perlferem boll
•  Rekanallsering
•  Restflow
•  Slagtflfx lde/TIA
•  Klrurgtsk indgreb
•  Komplikation ved det vaskuixre adgangssted
•  KartraumeZ-perforation

N0DVENDIGE MATERIALER TIL BRUG SAMMEN 
MED UNO-SYSTEMET
1. Indfarlng a f Uno-systemet krxve r brug a f e t m lkrokateter (se tabel 2 fo r a n b e ^ ie t 

starrelse].

2. Reverse Medical-frakobiingssystemet (ED2-RM) er p ikrteve t t i l frakobling a f Uno- 
anordnlngen p i  det enskede sted. Nadvendigt t ilbeba r

•  9vo lta lka liskba tte rl
•  20 eller 22 6  (0,7 eller 0,9 mm ) steril n i l
•  S terilt Reverse Medical-kabelsxt(RMCS-2.75)

3. Heparinlseretsaltvandsopiasning

4. Roterende haemostaseventil (RHV)

5. Trevejs stophane

6. Manchetpose med saitvand

7. Indfaringshyister

8. Guidekateter, der er kompatibelt med e t m lkrokateter anbefaiet I tabel 2

9. Ledetrid , der er kompatibel med guldekateteret og mlkrokateteret

10. Dropstativ

MR-INFORMATION
M R -b e tin g e t

Det blev^s tsa t, a t Uno-anordningen er MR-betingeL

Ikke-klinlske tests bar vist, at Uno-anordningen er MR-betlnget. En patient med denne
anordning kan scannes p i  sik ie r vis um iddelbart efter anbringeisen under folgende forbold:

• Statisk magnetfelt p i  3 tesla eller mindre
• Magnetfelt med en maksimai, n im lig  gradient p i  9.000 Gauss/cm eller mindre
• Maksimai, MR-systemnpporteret, gennemsnltllg, spedfik absorptlonshastlghed (SAR) 

for hele kroppen p i  4 W /kg ved 15 m inutters sann ing  (dvs. pr. impulssekvens)
-  Farste niveau a f kontrolleret driftstilstand fo r  MR-systemet

MR-RELATERETOPVARMNING
I ikke-klinisk testnlng producerede Uno-anordningen folgende temperaturstigning under MRI 
ud fa rtved  15 m inutters scanning (dvs. pr. impulssekvens] 13 tesla (3tesla/128 MHz, Exdte, 
HDx, software 14XJA5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W l) MR-systerr>et:

Hejeste temperaturxndring +1 ,7  *C

Derftrr indikerede de MR-relaterede opvarmningsfonag med Uno-anordnlngen ved 3 
tesla ved brug a f en kropsspole, dervirfcer som en RF-sender/modtager, ved en MR- 
systemrapporteret gennemsnltlig SAR fo r heie kroppen p i  2,9 W /kg (dvs. forbundet med 
en kalortmetrisk m i l t ,  gennemsnltllg v x rd i fo r  hele kroppen p i  2,7 W A g) at den starste 
vam>ema»igde, der produceredes under dbse spedfikke forhold, var llg med eller mindre 

end + 1 ,7 1 .

OPLYSNINGER OMARTEFAKTER
MR-bllledkvaltteten kan forringes, hvIs In teresseomridet befinder sig i najagtig 
samme om rid e  som eller re lativt taet p i  Uno*-anordnlngens placering. Det kan derfor 
vx re  nadvendigt a t optimere MR-bllleddannelsesparametrene fo r  at kompensere fer 
tiistedevxrelsen a f denne anordning. Den rttaksimale arteftktstanelse (dvs. som set I gradient 
ekko-impulssekvensen) spreder sig drka S mm  ift.  Uno-anordningens starrelse og form.

Im pu lssekvens T1-SE n -S E ORE 6 RE

5tarre lsea ftom t
signal

70 mm’ 51 m m ’ 187 m m ’ 115m m ’

Planretning Parallel Perpendikuixr Parallel Perpendikuixr

KLARG0RING TIL BRUG
1. For a t o p n i en optim a l ydelse a f  Uno-systerrtet samt reducere rislkoen for 

tromboemboliske kompiikationer skal rrtan opretholde en ton tinuerllg  skyining 
med saitvand m e liem a] indfaringshylsteret og guldekateteret, b) mlkrokateteret og 
guldekateteret samt c) mlkrokateteret, guldekateteret og Uno-systemet

2. Placer det egnede guidekateter I overensstemmelse med den anbe^iede procedure. 
KobI en roterende hannostaseventii (RHV) t i l  muffen p i  guld eka teteret KobI en trevejs 
stophane t i l  sldearmen p i  RHV-ventlien.Tilslut en heparin lseret saitvandsslange til 
kontinuerllg skyining.

3. Kontroller alle forbindeiseme, s i der Ikke ledes iu ft Ind I guldekateteret eller 
mlkrokateteret under den kontinuerllge skyining.

ANVISNINGERI BRUGEN
1. O pn i adgang til m ilv x v e t  og udfar e t angiogram vha. standardteknlk fo r  a t m ile  

kardlameteren ved de t *nskede okkiusionssted. Kontroller, a t m ilka rre t opfyider den 
anbeftlede diameter (se tabel 1).

2. Kontroller, a t okkluslonsstedet er lang t nok t i l at kunne rumm e den Implanterede 
Uno-anordning uden a t obstruere utilsigtede kar.

3. V x lg  et m lkrokateter (se tabel 2 fw  anbefaiet s tirre ise), og k la rg tr  det I 
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

Bem aerk: Ixngden p i  Indfaringsm lkrokateteret skal v x re  under eller llg  med 150 cm.

4. Is x t  lede triden , og fo r m lkrokateteret Ind og over lede triden , ind til den distale spids 
befinder sig nxrokktus ionsstedets fo rresR kant

5. F)em lede triden  fra m lkrokateteret

6. F]em Uno-systemet fra dispenserraret ved fo rs ig tig t at ̂ m e  det gule 
indfaringshyister fra de to  udvendige d ips, og t r x k  Uno-systemet ud a f det 
gennemsigtige rar. Tag fo rs ig tig t  ̂ t  I indfaringshylsteret proksim a ltfo r Uno- 
anordningen, og t]em  Uno-anordnlngen, Indfaringstriden og Indfaringshylsteret 
langsom t og p i  samme tid  fra dlspenserraret Se fig u r 2.

U n o - a n o r d n in g

D I s p e n s e r r o r

G e n n e m s ig t ig  s la n g e  
T G u l t  I n d f e r ln g s h y ls t e r  

C I n d f e r in g s t r i d  
^ '( in d e n  I

I n d f o r in g s h y ls t e r e t )

Figur 2. Det emballerede Uno-system
7. Undersag Uno-systemet naje fo r  skader. Hvis der er skader, skal det udsktftes med et 

nyt Uno-system.

8. 5kyl Uno-systemet ved fo rs ig tig t a t Ixgg e  nogle centimeter a f indfaringshylsteret 
og Uno-anordnlngen I heparin lseret saitvand.

9. T rxk Uno-anordnlngen ind I indfaringshylsteret ved a t trx kke  I indfaringstriden, 
IndtII Uno-anordnIngens distale spids Ilge netop er dxkke t a f  IndfarlngshylstereL 

B en u e rk : Hvis Uno-anordningen trxkkes  fo r  lang t ind  I indfaringshylsteret, v ll det 
muHgvb Ikke bllve skyflet korrekt; de to  huiler I indfaringshylsteret der befinder sig 
3cm og 6 cm proksim altfor spidsen, le tte r rensningen og skyiningen.



J /1г 1Ы у ^ т е Г  Ind ved a t Indure  Indferíngshyisterets distale ende gennem 
l№ K (itle fl og Ind i muffen pS m ll(n)katete ret,lndt6 hyfsteret sidder he ltfast. Stram 
i№*entílen fo ra t forebygge tilbageleb a f blod, men ikke sá stiam t, a t det beskadiger 
№o>systemet under indfarlngen a f dette i  mlloDkatetereL 

Konnollervfsuett, at skylleoplisningen Infúseles no rm a lt Saltvandsdroppet skal 
tainne ses komme ud a f indfiringshylsterets proksimaie ende.

Lfsn RHV-ventfl nok ti l at kunne ̂ r e  Uno-anordningen og indfaringstriden ind som 
et system men ikke nok tíi at tillade tilbage laba f biod. ^ e m  indfaringshyisteret over 
ledeträdens proksimaie ende.

Fir IndfaringstrSden og Uno>anordnlngen frem , in d til den distale platinm arkar pS 
Uno*anordnlngen flug te r med mikrokateterets distale m a rk irb jnd .

H. Kontroller, at markarbändenes position er optim a l, og anbring Uno-anordningen ved 
at opretholde et frem adrettet tryk p i  ind feringstriden, og frigar Uno-anordnIngen fra 
hyisteret ved a t traekke mikrokateteret langsomt tilbage.

15. Hvis placeringen a f anordningen er utlifredsstillende:

•  Stabiliser ind faringstriden, og far mikrokateteret d ista lt frem , ind til Uno- 
anordningen indfanges igen I kateteret.

•  H yt og anbring anordningen, eOerljem denfra patienten.
•  Anordningen m i hajst indfares i hyis teret og anbrlnges 3 gange.

16. Uno-anordntngen bar vz re  um lddelbart forb i mikrokateteret; Uno-anordnlngens 
proksimaie mailcer bar hajst placeres 2-3 m m  efter mlkrokateterspldsen mhp. korrekt 
frakobling.

17. Hvis placeringen a f  anordningen er tilfredsstillende, kan man fortsaette med 
frakobiingen;

a. Is s t  en s teril n i l  (20 G eller 22 G =  0,7 eller 0,9 mm ) i patlentens skulder 
(m. deltoideus) eller iyske.

b. S s t  det sterile kabeissts bajonetkobling i frakoblingssystemets term inal 
(se brugsanvisningen t il Reve5 e Medical-frakobllngssystemetfor 
detaljerede anvisninger i tils lu tn ing a f kabe isstte t t i i frakobllngssystemet).

c  Brug dipsen t il a t s s tte  det sterile, sorte kabeis konnektorende ̂ s t  p i 
den sterile n il .

d. Brug dipsen t il a t s s tte  det sterile, rade kabeis konnektorende f ts t  p i den 
proksimaie ende a f indfaringstriden. Kontroller, a t Indfaringstriden hvller 
p i en ta r, ren overflade.

e. B e k rs fl under fluoroskopi, a t mlkrokateterspldsen befinder slg proksimait 
forfrakoblingszonen og Uno-anordnlngens proksimaie m arkarbind.

f. 'TÆ ND'for frakobllngssystemet (se brugsanvisningen til Reverse Medical- 
frakobllngssystemet for detaljerede anvisninger I, hvordan man starter 
en frakobling).

g. Per v il kunne hares e t akustisk signal, og en ‘Yrakoblingsindikator'b linker 
p i  frakobllngssystemet, hvilketangiver frakobling a f Uno-anordningen.

h. Kontroller under fluoroskopi, at frakobiingen er vellykket ved langsomt 
a t trs k k e  Indfaringstriden pm ksimalt for a t sikre, a t Uno-anordnIngen 
ikke f ly tte r  slg. I det usandsynllge t l lfs ld e  at Uno-anordningen fly tte r 
sig proksimait, skal man fare indfaringstriden frem distalt, siiedes at 
markereme p i  Uno-anordningen og mikrokateteret flug te r igen. Start 
frakobllngssystemet igen fo r  a t genoptage hakobllngsprocessen. Bekratft 
frakobiingen a f Uno-anordningen som ovenfor.

i. N ir  frakobiingen a f Uno-anordningen er bievet leglstreret og bekrsfte t 
under fluoroskopi, skal man koble det rade kabelfra Indfaringstriden.
Fjem n ile n  fra patientens arm eller lyske.

). 'SLUK'forfrakobllngssystem et

k. Hold mikrokateteret p i  plads, t r z k  Ind ^r ln g s trid e n  bagud og ind I 
mikrokateteret, og l)em  indfaringstriden fra patienten. Gar proceduren 
fz rd ig  ved brug a f  standardteknik.

18. N ir  proceduren er a ^ u tte t,  skal man ^ m e  og kassere m ikrokateteret, kabelsaffiet 
og eventuelle hjæ lpeanotdninger. Opbevar Reverse M edical-frabbllngssystem et 
rent, ta rt og sikkert. Frakobllngssystemet kan rengares med en ñ jg tig  klud vzde t 
med 70% alkohol.

19. Kasser batteriet ihL  hospitalets, adm inistrativ og/e ller de lokale myndigheders polltfk. 
Tag batterie t ud, n ir  frakobllngssystemet Ikke er i brug.

OPBEVARING
U ndg i eksponering fo r vand, sollys, ekstreme tem peraturerog haj lu ftfugtighed under 
opbevaringen. Opbevar Uno-systemet ved kontrolleret stuetemperatur. Se udiabsdatoen 
for anordningen p i  produktmærkningen. Anvend Ikke anordningen efter den angivne 
udlabsdato.

MATERIALER
Uno-systemet indeholder ikke latex eller PVC-materialer.

GARANTI
Reverse Medical Corp. (Reverse) garanterer, a t der er anvendt rim eilg omhu i udformningen 
og frem stillingen a f denne anordning. Penne garanti t rx d e r  I stedet for og udelukker alle 
andre garantier, der ikke udtrykkelig t er n z v n t herí, hvad enten disse f re m g ir  udtrykkeligt 
eller underforstie t ih t  lov eller p i anden m ide , herunder, men Ikke begrznse t t il,  eventuelle 
underforstiede garantier om salgbarhed eller egnethed Ul a t besternt fo rm il.  H indtering, 
opbevaring, rengeiing og sterilisering a f  denne anotdning samt andre faktorer, der vedrarer 
patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer eller andre forhold uden fo r 
Reverses kontrol, piv irker anordningen og de resultater, der opn is  via dens brug, direkte. 
Reverses forpligtelse ih t  denne garanti er begraenset t i l reparation eller udskiftnlng a f 
denne anordnirrg, og Reverse er Ikke ansvariig fe r  eventuelle hsndellge tab eller driftstab, 
skader eller udglfter op s tie t som direkte eller Indirekte résultat a f brugen a f denne 
anordning. Reverse hverken p itage r slg eller autorisererandre pereoner t i l p i  sine vegne at 
p itage  slg andre eller ydeiilgere erstatningsansvar eller ansvar lfm . med denne anordning. 
Reverse p itage r slg in te t erstatningsansvar, hvad a n g ir  genanvendte, genforarbejdede 
eller resteriliserede anordninger, og g l\« r  Ingen garantier, hverken udtrykkellge eller 
underfo5 tiede , herunder om, men ikke begrsnset t i l,  salgbarheden eller egnetheden af 
anordningen t il den tilsigtede brug.

EXAnviKá EL
06nYÍfíXPn®n<;

Z ú a r q f i a  N E u p o a y Y ^ ia K o ó  
E p P o X ia p o u  U n o " "  
nEPirPAíDHTOYOPrANOY
To lúonipa va)poayyEiaKod £pPo)iia}Joú U n o * eívoi pío auTO-6iaincXX6p£vti auoKaii) 
ayyaaKi^t o n ó f  poCnC- H I uokoii) Uno ¿)(Ei uo£i6¿( oyrlpo, onoTEXdroi ond nitino l xot 
ooipaXt̂ ei OTO 6i)o dxpa \ it SoinuXioEiSd; onó itXcrtfvo. K ouokeui) 6iad¿T£i pcpixi)
cmK(Uui|iq and PTFL O (yyik doiCTuXioeiSi)̂  5dKnj( npooapTárai oc ¿va odppo to onofo (i)6d 
TI) ouoKaJi) p¿0u Evá<piKpoKo6cn\paTou £|moplou oro an6ia)Kó|i£V0 aqpdo Bcpoirdac 
To €oúppa TO7ro6¿n|ai)0» onornidrai and tt) luoxa») Uno pe qXoapo)umxd p¿oa perd ti)v 
¿Knru^q PETOIú<m )paAndanaoi)cnKR everse Medical.

To lúon ipa  Uno ouaKOid^eroi <iK cvtala povdSa pa^í pe iq  I uokoii) Uno. to Bqxdpi 
ctoayuYi)^ KQiTo onoonctipevo oúppa TonoBdrqoqc. To oúirrqpa nap¿)(Hai anooTCipupdvo, |U| 
nuperoydvo KOI npoopKrrai yia pia pdvo ypi^oq.

To Iborqpa Uno dvai tiSiKd ox£dioop¿vo yia xpi)aq pe to lúorqpa AnóarraoqcTqc Rewrse 
Medical. H ev Xdyti) povdSa nuXEtrai Ccyupiord.

EiKóva 1: lúorriiia veupoovYeiQKoú £|iPaXio|iaú Uno 
Tn< Reverse Medical

E vyú<  i E l io n c  ^ E m e p ik i I  Em K áX ugjq

Шуака< 1. AiaoráoEK Iuon)|iaTOC Uno

Movr¿Xo A. B. Aidperpoc oToxaiópevou
Anopepnddiorq
dtdpnpoc

AnopepnddioTO
|]ilra<

oyydou

Uno-3 5,3 mm 12 mm 1,5-3,0 mm

Uno-5 6,5 mm 12 mm 3,0-5,0 mm

nivoKô  2. ZuvioTÚ|i£voc Мгкрокобггпра;

Movr¿Xo luv. eotoT. didp. 
piKpoxaeerqpa

luv. p¿y. pi)xoc рцфоко6еп)ра

Uno-3 0,02Г 150 cm

Uno-5 0,027' 150 cm

ENAEIEEIIXPHIHZ
To lúorqpa VEupoayyEiaKoó ep^oXiopoú Uno Tqc Reverse Medical cvddKvurai yia rqv 
nopepnddioq Tq< poijCTou a(poTO< oro vaipoayyEiaKd oúorqpa o i  oyyda pna^ú 1,5 -  S mm. 
To lúorqpa Uno Tq( Reverse Medical Corporation dvm oxcdiaopivo yia ouXcktiki) oúyxXeioq 
oyyduv 0TO voipooYYCiaKó oúorqpa, dnoK oúyKXeioq pia( pqTpU(i)( aprqp(a< Xdyu 
ovEupuopdruv p£td and SoKipaonxij and9pa^q, oúyxXHaq pui( aprqp(a< Xóyu avc(¿XEVKTq¿ 
aipoppayiac orqv ¿ou Kopuri&a i| rqv cvBoxpaviaKi) poipa rq( onov6uXixi)< aprqploc 
apTqpiofXcpiKá ouplyyia i\ ovcCiXcyioq aipoppoyia orq pdoq tou xpovlou.

ANTENAEIEEII
KapIoYvuonj.
lYMBATOTHTA
Avotp¿(t{  orq oi)povoq tou npoIdvro( yio ti( 5iaoTdaci< rq< ouoKcuijt Avoipi^e orq 
oijpavoq nou nap¿](ETai ac dXXf( iaTpiK¿cT£xvoXov(E( yia va íCaKpiptílocTETq oup^ordTqra.

nPO EIAO nO IHIE lI
• To lúorqpo Uno &€V npoopICerai yia Tono6¿rqoq oc evSoKpovioKd ovtupúapora.

• H aogiáXcia kqi q anoícXcopanKÓTqra tou lu o iiip o ro c  Uno 5cv ¿youv diamoTüied yia 
Kap6iaK¿( xpijocK (n.x., MipSiOKi) б и ф роуротЦ  and^poCq, avoiiadç oprqpuncdc 
ndpoc oúyKXcioq napaßoXßi5(ia)( SiafiuyijO-

• To lúorqpa исироауусюкой cpßoXiopoi) Uno da npinci va xpqotponoidiai pdvo and 
(отро6< OI onoloi dvai cCoiKCiupivoi pe owcioypofiKd; xai aicp^orucic Siaduoiaícc.
Efvai oqpovnKd va SioßdacrcTK oSqvUcxpi^ailC npivxpqoiponoii)ocrc auTó то npoldu.

• Xpqotponou^oTCTO npiv and rqv  qpcpopqvia Xi)O K nou avavpdçno i orq oi)pavoq щ  
ouox£uao(a< tou npoldvroç

• То lúorqpa Uno nap¿xcrai anooTCiptopivo xai pq nupcToydvo, о т < к  cdv q аиокшоа(а 
Щ  povd6a< ¿xa ovotxrd i) uncord Cqpid. M q vro  xpqoiponoii)oCTC cdv q ouoKcuaola 
¿xa unoord onoia6i)noTc 6idppqCq i\ Cqpid.

• EmBcupijoTCTo lú o rq p a  Uno npni and rq  T ttX ^ avupaX(c< i) 0)|ud кш 
anopphpTCTO cdv napoTqpi^anc onoicodijnoíc aouv¿nact

• T o lú o rq p a  Uno npoopICnaiyia pío pdvo xpijoq. M n d rq  xpi)oq, onoppliprcrq 
ouoKEui) oúpipuva pe rq  voooKopaoKi) 1) / к т  rq v  кратна) noXtnxi) щ  x^^P^C ^  
биокаи) 6cvnp¿na va imoßXqed oc KoBopiapó, cnovcncEcpYooia, cnovanooTE^xixiq 
I) OKivaxpqaiponolqoq, Ko6(i)( auT¿( o i SiaSucaaic^ cv&¿xctot vo npoKoX¿oouv 
Cqpid ora сЕорт1)рота xa i o rqv o n fd v a a  щ  оиокал)( xai va (lanipcúaouvTqv 
onódooq. Emnxiov, o Ktvduvo( XolpuEqc and pía аиокап) nou ¿xa unoßXqBd ас 
c n o v c n c ^ a o ia  dev ¿xa a^ioXoyqBd úotc vo dva i duvon) q pduoq  tou cv Xóyw 
nvdúvou oc ano&CKTÓ enínedo. H cnovoxpqoiponolqoq i) o кабарирбс cvd¿xeTOi va 
unovopoXoouvTq dopiio) aKcpaióTqTo i)/KaiTq Хатоиру(а.

• H npo{i)6qoq i) o xapiopd^Tou Iuori)paioc Uno во np¿na vo yivcrai und 
oxTivooKomKi) Ka6odi)Yqoq. Mqv npo<i)6ctTC Kat pqv onooúpnctq ouoiuui) ótov 
ouvovadre uncpßoXiKi) avriOTooq p¿Xpivo npoodtopiordTo otnoTqc avtioraoqc

• Mq xpqaiponou)ocTC oúptyya unoßoq6oupcvq( pqxavua)< ¿yxuoqc yio va cyxúocTC 
oKioypaçiKd didXupa pcTq ouokcui) p¿ou р1крока6а 1)ра.

• Mqv npouBdre то aúppoTonod¿Tqoqc perd rq v  onóonaoi) tou and iq  I uokcüi) Uno.
• Úcnqvq lOXÚtK YUTO oúorqpa ondonaoqc va xpqoiponoidrc pdvo to  lú o tq p a  

AndonaoqcTq< Reverse Medical nou Xaroupyd pe pnaraplo.
• Ot lo rpo l np¿na va eivai ¿roipoi va ovnpcKimíaouv o idyoua c( катаот0оа< nou 

anatTOúvTqvafalpcaqTqcouoKCUijcAuTd nepiXapßdvaTqdia6caipdTqTaevd( 
XCipoupyoúoTovxiíipo.

• MqvTo xp q o tp o n o i^c  pe швеТ1)рс( oi onoloi avTcvddxvuvrai yia eppoXix¿c 0UOKa>¿< 
(nqvia i)/Kai púopora).

nPOOYAAEElI
•  H luoKCuq Uno anoTcXetrai and xpdpa vuccXiou-nTovIou то onoio ecupctro i 

yevued 009aX¿t Oordoo, in -v itro  donp¿( ¿daCov d a  у м  TouXdxiorov 60 qp¿pc¿ 
aneXeudepúvrcai vik¿Xio and rq  ouokcui). Oi aoácvd<nou d va i oXXcpyiKol ото vik¿Xio 
pnopd va napouoidoouv aXXepyixi) avrldpaoq o tq  ouoxcui), adiKd oi oodevcK pe 
lOTOputd aXXepyu^v oc p¿ToXXa. Opiop¿vc< aXXcpyixdc ovndpdacu; pnopeiva dvo i 
6opap¿c Oi aodcvdc 6a np¿na va oupPouXcúovtai vo adonoioúv op¿a<iKTOu< iarpoú< 
ToiK cdv unonreueoúv da  piävouv xdnoia аХХеруиа) avrldpaoq, ónuc duoxoXia 
orqv ovonvoi) i) çXeypovi) ото npdouno i) tov Xaipd. Kdnoioi aoeevck evd¿xeroi va 
ovanrúCouv aXXcpyia ото vtx¿Xio drov q оиокал) cpfU TCurä

• Ot lo rpo l 6a np¿na va xpqoiponoioúv kXiv ik i) xpicq oc xaraotdoaenou 
ncpiXappdvouv xpfjoq ovnnqxnxtiiv  i) avnaiponcraXiaiuäv çoppdxuv  npiv, xord tq  
d i^ x a a  ij/x a i perd rq  xpi)oq Tq< ouaxanje.

• nopaxoXoúpe cmddCrc npoooxi) oc ouyKeKpip¿vou( nXq6uopoúc xúqoq -  6o  np¿nci 
va Xqq>6d  p¿ptpva yta rq v  cXoxiotonoíqaq Tqc ¿x6eaqc o rqv axnvoßoXia rqc pqt¿pac 
KOI TOU c p ^ u ,  xadtíK KOI r u v  pqT¿puv nou 6qXd(ouv ~  dev ¿xa y fva  noooruo) 
oEioXdyqoq Tqc napouoíoc anexxpioeuu ото pqrpixdydXa.

• EnaXqdeúoTCTq ouppardTqTO tou luotqpoToc Uno drov xpqoiponoidrc dXXcc 
poq6qaK¿couoK£U¿c oc cvdooYyciax¿c cnepßdoac. 0 iOTpócnp¿nava civoi 
cEoiKa<úp¿voc pe ac 6iadeppix¿c, evdoayYaaK¿cTexvix¿c кшас m6ov¿c emnXoK¿c nou 
ouoxcTiCoviai pe rqv en¿pPaoq.

• To lú o rq p o  Uno 6a n p¿navo cvudaT(i)6e(npiv anó rq  Xpi)oq.
• No do re  npooexnxol xord rov xapiopd tou IuoTi)paroc Uno уш va paidoereTqv 

mdavdTqTo axoúoioc ßXdßqc.
• Yndpxa TO evdexdpevo auEqp¿Wi>v duvdpeoiv (ódqoqc drov xpqoiponoicfrai pe 

oúv6n o u c  auXaxtúToúc ри(рока6са)рес and nttinoL
• EnaXqáeúoTC da q didperpoc xdde ßoqeqrodjc ouoxeuijc nou xpqoiponoiefrat efviu 

oupßoTi) pero lúorqpo Uno npiv and rq xpi)oq.
> 0ini6ov¿c avemeúpqTcc evdpyaec nou et^¿xnai vo nopouoiaoroúv xord a) didpxaa 

pioc en^oqcTonoetrqoqc rqc nopoúooc ouoxeui)c i) perd and aun) nepiXapßdvouv, 
pcToEú dXXtúv;

IpPoXoo¿pa
AXXepyiKi) avTi6pooqAoEiK¿cenidpdoac 
Aipoppoyia 
OdvoToc
MeTOTdmoqTqcouoKaiijc 
Пиретбе
EpßoXixd cnaoddio and E¿vo otiipa 
AipdXuoq 
AoipuEq
AndçpoCq oyvdou nou dev onoreXd oróxo rqc  6epondac 
flepupcpixi) epßoXi)
Ek v ¿ou oqpdyyuoq 
YnoXandpevq poi)
EyKetpaXixd/napodixd loxaipixd cnaoddio 
Xapoupyixi)nap¿ppooq
EnmXoKi) OTO oqpdo rqc  ayyaoKijc npoonéXooqc 
Ayvnaxd Tpaúpo/didrpqoq

AnAITOYMENA YAIKA TIA XPHZH ME TO ZYITHM A 
UNO
1. К  Tonodírqoq Tou 1иоа)рато< Uno o n o ird  rq xpijoq evóc М|хрокавеа)ро (deftCTOv

flivaxa 2 y io  то ouvioaopevo p¿Yeeoc).

I  To lú o rq p o  AndonaoqcTqc Reverse M e d ia l (E02-RM) anarrefrai y ia rq u  anóonaoq
Tqcluaxeuqc Uno orqv cm6upqTi) 6¿oq. AnocToúpevo еЕара)рота:

•  AXxaXiKi)p7K iiap {a9 volt
•  AnooTapup¿vq ßeXdvo 2 0 1) 22 gauge
•  Anoorapup¿vo ОП xoXudlou rq c  Reverse Medical (RMCS-2.75)

3. HnapMop¿vo aXoToúxo didXupo

4. nepiorpeçdpevq aipooTOTixi) ßoXßldo (ПАВ)
5. îùvdeopocTpiodqcoTpdçiyyoc
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/yeJtiflpoc ooKou (OtoToOxou 5iaX0|iaTO( 
f j0 npmiXaat[(,

'  ¿ijfDiicKafi^poc [If ¿vavMtKpoKofini^pa nou ouvuiTdTfli fftovillvaKa 2 
»  oPppa oupporP pc Tov 05 i)y6 Ko6cTi\pa koitov piKpoKo6cTrlpa 
/| IrariiyxMiK

^WHPOOOPIEI riA  AREIKONIZH MAENHTIKOY 
irNTONIZMOY(MRI)

Iup|laT6 p t  p flyvriT iK ^ auvTovtopd v n i  npoO nod^acic

I)[Ci 6(amaT(it6d  Pt i q luoK a iq  lino  dva i oup^cm^ pc payvniiKp ouvroviopp imA 

npoOno6̂0cic
Mq ldIvu(¿c 6oKip£< KOTi5ci(av 6n  q I uokcui) Uno ctvm oupporq pc paYvniiK6 ouvroviop6 
wid npoOnoO^ocic lv Q (  ao6cv i)(nou  ^¿pci oun) n )  ouokcui  ̂pnopcl vo unopXqdd oc adpuoq 
pc a o ^ c M  ap io tiK  p n d  T7|VTono6^n)aq und t k  OKdXoudcc ouv6 ijKCC

• iTOTiKd povviiT>KA ncSIo 3 Tesla i\ piKpdicpo
• M^ytoTo payvqnicd nc£lo xupuci^t; ^p (d < i> o t)( 9.000 6au$s/cm i| ptKpdrcpo
• M j ^ o c  d v f l f  ̂ p c v o <  and to  oOanipa payviiTiKoi) owtoviopoO, aroOpiopdfoc yui 

dXo TO o(i)pa pu0p6< q 5(ki) (  onoppd^iqotK (SAR) 4 W /k^  y ia  15 Xcntd odpuoq^ (5t)X. 
avdnaXpiKi)aKoXoudla)

• Tpdno( cXcyxdpcvix Xciroupyta^npuTou cmn^dou yia to  ouairipa payvtitiKou 
ouvroviapoD

0EPMANZHZXETIZOMENHMEMRI
I c  pi) lOtnnк¿( 6oxlp¿c q IiiOKOJij Uno napi\YovcTr|V oKdXouOq dvoSo GcppoKpaoiac Kord t i)  
bdpKcia anciKdvioi)< payvijtiKoO ouviouiopoOnou dic^xO i) ciri 15 Xcntd odpua i]( (5i)X. avd 
naXpiKi) oKoXouSla) o to  oOnqpa payviittKOU ouvtoviopod 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz. Exdte, 
KDx, AoYiopiKO 14X.MS, General Gectric Hea lthare , Milwaukee, Wl):

Y^riiiiTtpj) / /c td ^A i)  dep îOKpaaio; - f  1,7 *C

Zuvcnuc to  ncipdpffto  6¿ppav<п]c oxcn^dpcvqc pc MRI yia t i)  lu c K a iq  Uno oc 3 Tesla pc 
Xpqon nqviou (XopoToc CKnopm)(Aqi|M)< pa5ioou](voti)t(iiv  (P I) oc avaipcpdpcvo and to  
odo tiipa  payvqtiKOi) ouvtoviapod, araOpiopdvo y ia  dXo to  oiiipa puOpd eidiKi|c onoppdqiqaqc 
2.9 W /kg (6qX., oxcn(dpcvo pc otaOpiopdii) yia dXo to  otiipa ficppidopctpqpdn] npq  2,7 VII 
kg) un4&ci(av d t i q pcyaUncpq noodrqta Bdppavoq^nou nopouoidan)KC oc ox^oi) |X 
t ic  q Sik^C ouv6i) kcc i)tav loq pc ij piKpdtcpq and -t-1,7 *C

nAHPOOOPlEZ riATEXNHMATA
H noidTqta tq c  aicdvoc poyvi|tiKoO ouvroviopoi) cv& ix^<ii vo dva i unopaOpiopdo) cdv q 
ncpioxi) cv&a1>¿povtoc PploKctai axp ipuc otqv  (6ia ncpioxi) i) oxcnKd Kovrd o tq  6d iq  tqc 
IuoK£ui)c U no*. luvenuc , pnopd vo dva i anopolrqtq q pcXtiotonolqoq tu v  napap¿tp<llv 
anciKoviaqc poyvqtiKoO ouvtoviapod y io  vo avnotoO pio td  q nopouola o u n jc tq c  ouoKCUijc 
To p^yioTO p^ycBocTEXvqpoToc (dqXodi) dnuc fia fvc ta i otq  OKoXouOia naXpuv ̂ a6pi5<i)ti)c 
qxoOc (gradient echo)) ciadvcToi кatdnpoo¿yylaq 5 m m  oc ox¿oq pe to  p^ycdoc Ko ito  oxqpa 
tq<iuoKa> i)(Uno.

lu o K f u i ^  U n o  

nspidianr;

AxoXou6(a
n o X p u v

n -S E T1-SE GRE GRE

M4yc6oc xevoO 
oqpoTOC

70 mm ’ 51 m in ’ 187 mm’ 115 m m ’

FlpooavaToXiopdc
cnlп¿dou

flopdXXqXoc KoTaxdpu90C flapdXXqXoc KaTaxdpu90c

nPOETOIMAZIA riAXPHZH
1. fta  va emtcuxOd q pdXtiatq anddooq tou  Iu on )po toc  Uno xai va pcuoOd o Kivduvoc 

dpoppocpPoXiKi)c cmnXoia)c Oa npdrc i va diaTqpdTai ouvcxijc doiXuaq pc oXotoOxo 
didXupa ovdpcoa a) o to  Oqicdpi npoondiaaqc icai otov odqyd Ko6cn)pa, P) o tov 
M[Kpoxa6r ri)pa  koi otov odqyd KaScn)po, koi y) o tov MiKpoKa6cn)pa koi to  odqyd 
oOppa KOI OTO lO fftqpa  Uno.

2. TonoScTi)(rrctov KotdXXqXo odqyd KoOcrqpa OKoXouObivtactq ouvurxupcvq 
diadiKOolo. Iuvd4oTC pta ncpio tpcfdpcvq  aipooTOTixi) PaXpIda (HAB) o tqv nXijpvq 
TOU odqyod KodcTijpa. npooapti)oTC ¿vav oOvdcopo tp lodqc o ip d fiy ya c  o tov nXaNd 
Ppoxiova tq c  flAB. lu v d d r tc  pio ypappi) qnopiviopdiou aXaroOxou diaXOpotocyia 
ouvcxt) doiXuoq.

3. EX^y^TC dXccTic ouvd^ocic li io tc  vo pqv c ioxupd a^poc o tov odqyd Ko6cn)pQ i) otov 
MiKpoKa6cti)po K o td tq  didpKCiatqcouvcxoOc ¿xnXuoqc.

OAHHEZ XPHZHZ
1. flpooncXdotcTO otoxcudpcvo oyydo xai d ic^dync ayyooypd9 qpa xpqoiponoiidvrac 

o iM )6q tcxvim) yia va p n p i jo c tc tq  d idp ctpo tou  oyydou o to  cmOupqtd oqpdo 
and9paG)C Bcpaioifidrc d t i to  otoxcudpcvo ayyc(o nX qpoitq ouvtotupcvq didpctpo 
(d d rc tovF ltvaK a l).

2. BcpoKiiOdTC d n to  oqpdo and9po(qc clvoi ap xn d  paxpi) (iiOTCva d c x td tq v  
cp9UTCup£vq luoxcuq Uno xiopic vo nopcpnodlCovrai ayyda nou dev anorcXoi)v 
otdxo.

3. EmX^^TC ¿vov M u^K odcT i)pa  (dd re  to v  fllvaKa 2 y io  to  ouviotiiipcvo p¿yc6oc) koi 
npocToipdoTctov odp9<i)va pcTKodqylc(XP i)oq<tou KotaOKCucan). 

Iq p e (u o i):to p i)K o c T o u  MixpoKodcTi)paTono6^ q o q c n p d ic iv a d v a i piKpdtcpo 
a n d ijio o  pc 150 cm.

4. EiaaydycrcTO odqyd ouppa koi npocoOtjotc to v  MiKpoKoScnjpa endvu oto odqyd 
odppa p4xpi to  dnu  dicpo vo ppeOd dlnXo otqv  npdoOia dicpq tou  oqpdou a n d ^ o E q e

5. A9aLp(0TCT0 odqyd oOppa and tou  UiKpoKa6cTi)pa.

6. A9aipioTC TO lu o tq p a  Uno ond to v  ouXqvocidi) ncptdciq a90 ip<i>VTac anaXd to  
idtpivo Oqxdpi ciaayuvijc and to  dOo c^utcpucd KXin xa itp a p q ^ tc  to  lO otqpa 
Uno CKtdc TOU diQ9 avoi)c ouXqvoeidoCcncpipxqpaToc. flid o tc  onoXd to  Bqxdpi 
aoayuy ijc  eyyuctqc I uokcui) c Uno xai a9 aip^arc apyd tq  luoxcuq Uno, to  oOppo 
TonoOtrqoqc koi to  Bqxdpi Q a a vu y i)(T o u rd ]^va  andtovouX qvoad i) ncp iix tq . 
d d tc tq v  EiKdva2.

^  A ia q > a vd c ; a ( i) X r |v o c i6 £(; n e p t p X q p a  

K i i p i v o  6 r)K 6 p i  e ioovcoY i^T ; 

C>X O p|ja  TOTTo8 ir r ) o r i< :
‘  ( E v r6 < ;T o u 0 r iK a p io O  

£ioaYiiJvr*lO

EiKova 2. IuoK£uao|iivo luorq iia  Uno
7. EmBcupijoTC oxoXooTiKd to  lu o tq p a  Uno y ia tuxdv  ( q p i i  Edv undpxo {qpid, 

avTiKffTaon)oTC to pc ¿vo xaivodpio Id o tq p a  Uno.

8. EimXiivcTcto Id o tq p o  Uno puSIEovrac anaXd Todqxdpi cioayuyqc x a itq  I uokeui)
Uno Xiya CKorooTd oc qnapM opdio oXotoOxo didXupa.

9. T p a p i)^ c tq  luoKcuq Uno pd io  oto Gqxdpi aooyuyT jctpapuvtacTo odppo 
tonoB^rqoqc p^xpi to  dnu  dxpo tqcIuoKCUi)c Uno va KoXu98ci cXdxiota and to  

Bqxdpi c iooyuyqc

I q p d u o q ;  cdv q luoxcu i) Uno tpoPqxrel uncpPoXiKd p¿ao oto  Bqxdpi c ioayuyi)c 
pnopcl va pqv CKnXuGd ouotd- dOo on ic  oto dqxdpi Eioayuyi)cnou pploKovrai 3 cm 
KOI 6 cm cyyuc to u  dxpou dicuKoXiWouv tq v  onopdKpuvoqtou o^pa x a itq v  doiXuoq.

10. Tono6cn)OTeto lu o tq p a  Uno, ciaaydyovrac to dnu  dicpo to u  BqKopiou aaayuy i)( 
p4outq<[1ABKaicvTdcTqcnXT)pvqctou MiKpoKodcnjpa, pdxp ito  BqKdpivacdpdoa 
oToBepi l 9 i(tcT q v  ilA B y ia  va anotpdpctc avrloTpo9 q poi) tou o ip a to c  aXXd
dxi tdoo 09 ixTd (ootc va npoicXqBd Oipid oto  lO orqpa Uno xord tq  didpKcio tqc  
c ioayuy ijc to u  OTOV MiKpoKa6cn)pa.

11. EnoXqBcdoTC onrned d t i to  didXupa dcnXuoq(cyx4cTai KovoviKd. ItdXcc aXorodxou 
diaXOpoToc da n p d ia  va 9alvovTat va cEipxovrai ond to cyyiXc dxpo to u  Bqxopioi) 
aoayuy i);.

12. XaXapiiioTC tq v  DAB apxerd (dare va npou6i)oETCtq luoxcu i) Uno xai to  odppa 
to n o B ^ o q c  bK ¿va cvialo odotqpa, aXXd dxi tdoo (tiOTC va etvoi duvoti) q avT(otpo9 q 
poi) TOU alpoToc A9aip4oTC to  dqxdpi aooy<jyi)c and to  cyyOc dxpo to u  odppatoc 
tonofid iqcqc.

13. npou8i)oTCto ol)ppaтono6¿тqoqcкm тq luaxcu i) Uno p¿xpl o dnu  ddxrqc  and 
nXoriva tq c  luoxcu ijc  Uno vo euduypappiord pc to v  d n u  daxTuXioadi) d d x tq  to u  
MiKpoKadcTi)pa.

14. EmpcpauiiOTC d t i o i daxtuXtoodde ddx tcc  ¿xouv tonodcrqBd pc to v  ̂ ¿XtiOTo xpdno 
xat cxntOETCTqvIuoKcui) Uno d iarqpuvracnpdaOia iricoq oto  adppatoпo6¿тq0qc xai 
EcdqKdpcTC t q  luoKcui) Uno tpoPiiivTactov MiKpoxaderijpa apyd n p oc ta  niou.

15. Edv q 6¿aq tq c  ouokcui)c Scvclvoi ixavonoiqnxi);

•  ItoBcponoujOTC TO oOppa тono6¿П]oq< xai npoud ijo tcT ov xodcrijpa dnu  
p¿XP< q luoxcuq Uno va Ppedd Eovd p¿aa otov xaScrqpa.

•  EnavcTTono6cTT)OTC xai cxnn)ETCTq ouoxcui) i) a9 aIp¿aтc Tq ouokcut) and 
TOV ao6cvq.

•  H ouoKCUi) dev 6a np¿ncl vc  6qxapu6d cx vtou  koi va cxnruxdd 
ncpiaodtcpo and ¿uc xat 3 90p¿c.

16. K luoKcui) Uno 6a пp¿na va ppioxcTai pdXic п¿pa and to v  piKpoxa6en)pa- o cyyOc 
ddJoqctqc IuoKcui)c Uno 8a пp¿пa va dva i тono6eтqp¿vocтo noXd 2-3 m m  n(pa  and 
TO dxpo tou  pixpoxaOcTqpa yia va dva i duvori) q op6 i) andonaoq.

17. Edv q 6doq tq<  ouoxcui)< dvo i ixavonoiqtix i), npoxupqorc orqv andonaoq:

a. EioaydvcTc pia aпooтcIpup¿vq pcXdva (20 G i) 22 G) o tov tiipo (dcXtoadi)< 
puO i) OTOV poupiiiva tou oodevouc

b. EioaydycTCTO Xovxocld¿c pOopa tou  anootapup¿vou le t  KoXudlou otov 
axpoddxrq to u  Iuon)poToc Andonooqc (yio avaXlmx¿c odqyicc oxerixd pc 
Tq oOvdcoq tou I ct KoXudlou oto Id o rq p o  Andonooqc, d d rc tic  Odqyicc 
Kpqoqc to u  IuoT i)patoc AndonooqcTqc Reverse M e d ia l)

c. Iuvd¿aтcto  dxpo alAld¿opouтou aпooтclpup¿vou paOpou xaXudiou otqv 
anooтclpup¿vq pcXdvo.

d. Iu vd 4oTCT0 dxpo ouvd¿opouтou ano o tc ip u p ^o u  xdxxivou xoXudlou 
OTO cvyOc dxpo TOU odppatoc тono6¿тqaqc. BcpaiuOcirc d n to  odppa 
тoпo6¿тqoqc axoupnda ac pia otcyvi), xadopq cni9 dvcia.

e. EmpcpaiiiioTC und axnvooxdnqoq dn  to  dxpo tou M ixpoxoSnijpa 
pplOKcrai cyydCTqc (liivqc andonooqc xai to u  cyyCcdaxTuXioadq ddxrq  
tqcIuoKCuqcUno.

i  Evcpyonou)oTeto Id o rq p a  Andonooqc. ( fia  avaXimxdc odqytcc oxcnxd 
pcтqv¿vapEq piac andonooqc detrenc Odqyicc Xpqoqciou luo rqpo roc  
Andonooqctqc Revene M e d ia l.)

g. ilapdycta i ¿va qxqtixd oi)po xai q cvdaxtix i) Xuxvia «Andonooqc» 
ovapoopi)va oto lO otqpa Andonooqc unodcixvOovTocTqv andonaoq 
T qc Iuoxa iijcU no.

h. EnaXq8a)oTC aimvooxoniKd rq v  cmtuxi) andonaoq tpopbiVTac apyd to  
odppa тono6¿тq0qc cyyuc y io  vo pcpaiuBcitc d n  q lu o x a i i)  Uno dev 
pcraxiveiraL I tq v  onidavq ncp ln ruoq nou q luoxcu i) Uno pcTaxtvqSci 
cyyOc npau6 i)oTC to  odppa тono6¿гqoqc d n u  yia va cnovcudvypappiocTc 
Touc dcIxTCCtqc Iu o xa ii)c  Uno xai to u  Mixpoxa6cn)pa. 6¿oтc (avd
oc XcTTOUpyia to  Id o tq p a  Andonooqc y io  vo auvcxiotei q d iad ixada 
andonooqc EnaXq6a)aTCTqvandanoaqtqcIuaKCUi)cUno dnuc 
nQ3iypd9CTmnapondvu.

I. t ln n i q andonaoq TqcIuoKeui)c Uno 5iamoTu6cl xai cmpcpaiuecl 
axnvooKoniKd, anoouvd¿oтcto xdxxivo xaXdidio and to  ouppa 
тono6¿тqoqc A90 ip4oTC tq  pcXdvo and tov Ppoxiovo i) tov poupuva 
tou  aoBcvoOc

). Ancvcpyonoii)0TCToIi)aTqpaAndonaoqc
k. KpatqotcTov Mixpoxodctqpa o tq  д¿oq tou, oupnrdEuTo oOppa 

тonoд¿тqoqc evTdetou MixpoxaBcnjpa xoi a9 alp¿aтcтo oOppa

тoпoд¿тqoqc and tov ao9cvi). OXoxXqpciiOTC tq diadixaoia axoXouddiVTac ouvijBqTEKVixi).
18. Mnd tqv oXoxXi)puoq tq< diadixaolac anooOpne xai onoppl^tc tov pixpoKa6cn)pa,

TO I n  KaXudfou KOITO avaXuoipa c(apn)paiaTqcouoK£ui)c Ano6qxaioTCTo 
lO orqpa Andonooqc Tqc Reverse M e d ia l oc xaBapd, oreyvd xai ao9aXic p¿pocTo 
Id o rq p a  Andonooqc pnopd va xoBoptord pc ¿va poXaxd navi vonop¿vo pc 7096 
oXxodXq.

19. AnoppiipTctqv pnorapla oi)p9u va  pc tq  voooxopciaia), dio iKqnxi) q /xo i xponxi) 
noXmia)tqcx(>>pu<<}a(- No 09a ipd T c tqv  pnorapla d tov to Iu o T q p a  Andonooqc dev 
Xpqaiponoidtau

AnoeHKEYZH
K o td tq  d i^ K c ia tq c  ano6qxcuoqc ano9 a)ycтcтqv¿кecoq oc vepd, qXioxd 9u c a xp a icc  
BcppoKpaoicc KOI uipqXq u ^ a o io .  AnoOqxcuaTC to  Id o rq p o  Uno ocxilipo cXeyxdpcvqc 
BeppoKpooiac A d tc rq  oi)pavoq to u  npoUvroc yia tq  didpxcia (u i)c tq c  ouoKCuf|C xord tq v  
onoBqxeuoq. Mqxpqoiponoii)acTCTqouaxcuqn4paandtT)vavavpa9dpcvq qpcpopqvia 

didpxaoc (u q c  xord tq v  anod^xaioq.

YAIKA
To Id o tq p a  Uno dcvncpl¿xa uXixd ond Xoт¿( i) PVC

EFTYHZH
H Reverse Medial Corp. (Reverse) cvyudroi dn ¿xa cmdcixdd cdXoyq p¿plpva otov oycdiaopd 
xai Tqv KoraoKcui) aun)ctqc ouoxcui)c H napodoa cyyuqq ovTixoBiord xat anoxXcia 
dXec TK dXXcc eyyui)acK nou 5cv dumnuiivovrai pqtd oto nopdv, pqrtc q aulmqp¿c xor' 
C9oppoyi) TOU vdpou i) dXXuc nuc пcplXap^p¿vuv, peroO) dXXuv, onoiuv8i)noTC 
cwui)oeuv cpnopaioipdrqToc i) KoraXXqXdTqtac yia pio ouvкcкplp¿vq xpi)oq. 0 xopiupdc 
q ano6i)xcuoq, o xaBapiopdc xm q anoordpuaq tqc napodoac ouokcui)c xaOdic xm dXXoi 
napdyovTcc nou oxcriCovrai petov ao6cvi), tq didyvuoq.tq Beponda, nc xapoupyurdc 
OTcppdoEic KOI dXXa (qn)paTa n¿pa and tov ¿Xeyxo tqc Reverse cnqpcd^ouv tq ouoxaii) xoi to 
anoTcX4opaTa nou npoxdnrouv and tq xpi)oq tqc H unoxp¿uoq tqc Reverse oto nXaioia tqc 
nopoCooc cyyuqoqc ncpiopl^nai otqv cmoxcuq q tqv avnxoTdoTOoq tqcnapodoac ouoxcuqc 
xai q Reverse dev 6a 6cupq6d  una)6uvq yia tuxdv 6enxic q aпo6eтlx¿c¿qp(ec onoiXaec q 
dondvecnou npoxOntouv dpeoo q ¿ppcoa and rq xpqoq tqcnapoOoac ouoxeuqc H Reverse 
dev avoXappdva oihc eEouoiodoTd xdnoio dXXo npdouno va ovoXdpa yia Xoyaptaopd tqc 
xapia dXXq q npdoBerq unoxp¿uoq q euddvq oc oxdoq petqvnapodao ouoxeuq. H Reverse 
dev ovoXappdva oudepla cu6i)vq yio cпovaxpqolponolqp¿VEC ouoxeude q ouoxeu¿cnou ¿xouv 
unopXqBd oc cnovcncEcpyaola q enovanootdpuoq xai devnapdxci oudepla cyyiiqoq, pqtq q 
oiunqpq, пcplXap^avop¿vqc peraEii dXXuv, tqc cpnopeuoTpdTqrac q xaTaXXqXdTqtacYia tqv 
npoopi^dpcvq xpqoq, ava9opixd pc pio т¿тolo auaxcuq.
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Neurovaskuldrni em bolizacni system
¿//JO™
POPISPROST^EDKU
NeurovaskuUmiemboRzadii system U n o *}e  samoexpandujid prostFedek k okiuzt cdv. 
Prostfedek Uno j« ovoidnfho tvaru, )e vyrobenj z nttlno lu a na obou kondch Je z a p in y  
platlnov)Fml prou&ovym t zna&am l. ProstFedek m i O sted iypo tab  z PTfE. P rox im iln i 
prou2kovi znaAa se pFipojuje k d r itu ,  ktery protla fu je prostFedek ko m e rd ii dostupnym 
mikrokatetrem na zam;^lend misto I d O iy . ^ v id id d r i t '  se po zavedenf s oddilovadm  
systemem Reverse Medical odd iK  od prostFedku Uno elektrolytldcy.

Systim  Unoje baleny jako jedna jednotka obsahujid prostFedek Uno, z a v id id  p ii it 'a  
odd ilite lny  z a v id k i d r i t  Systdm se d o d iv i ste rlin ia  nepyro^ennF; je  ur2en pouze k jednomu 
poidItL

Systdm Uno je  urien k po u fit i spedficky s odd ilovadm  systdmem Reverse M e d ia l Tato 
jednotka se p ro d iv i samostatnS.

Obrdzek 1: Neurovaskulirni embolizaaii system 
Reverse Medical Uno

Proxim SInf znadka po ta h

v '  D is t i ln iz n a ik a

/

P rostfedek Uno

^  A. Prúm ér

Table 1. Rozmérysystému MVP

Model A. Prflmérv 8. Délka V PrOmér cflové cévy
uvolnéném uvolnéném
stavu stavu

Uno-3 S 3  mm 12mm 1 3 - 3 ^  mm

Uno-5 63  mm 12mm 3 , 0 - 5 í  mm

Tabulka 2. Doporuceny mikrokatetr

Model Doporuéenyvnltfní Doporuéená m aximálnl délka
prOmér mikrokatetni mlkrokatetru

Uno-3 0,021' 150 cm

Uno-S 0,027' 150 cm

INDIKACEPRO POU2lTf
Neurovaskulim lem boltzadrisystem  Reverse M e d ia l Unoje u r& n  k obstiulK i kre vn lho tokuv 
neurovaskulim fm FeOiti, v cd v id i o vellkostl 1,5-5 mm.

Systdm Uno spolediosti Reverse M e d ia l je  urCen k eiektlvnlmu u z iv iru  ckn v 
neurovaskulim fm FedSti, jako je  napF. u z iv i r  pFfvodnd lepny z dOvodu aneuiysmatu po 
okluznim tesru; u z iv i r  arterie kvOII nekontrolovatelnim u lov icen l u v n itfn i karotickd tepny 
a in trakran iiln l ve rte b riln l tepny; arteriovendzni p R tile ; nebo nekontrolovateini krv icen i 
V bazi le b n l

KONTRAINDIKACE
Nejsou znim y.

KOMPATIBILITA
Rozm^ry prostFedku viz Stftek produktu. Z jH Itinl kom patib litty viz oznafenf dodand s 
ostatnim i likaFskyml technidcyml prostfedky.

v a r o v A n I
• Systdm Uno nenf urfen k zavedenf do Intrakranliinfch aneurysm al
• Bezpefnost a lidnnost systdmu Uno nebyly stanoverty pro pou2ltf u kardlolo^lckycFi 

(napf. okluze srdedifho septa, otevFeni Botallova d u& j, uzivSr paravalvulim lho 
leaku).

• Neurovaskutimi embollzadii systém Unoj sm^i poidfvat pouze lékaR s dobrou 
znalostf апдЦгаАск]^ a Intervenfnldi postupfl. Pfed pou2ltim tohoto produktu )e 
dOlefttd si pFe&t nivod к pouM

• Poufijte pFed uplynutfm data pouStelnostI vytíitSného na $tftku obalu produktu.
• Systém Unoje dodivin sterlinf a nepyrogenni, pokud nenf obal otevfeni  ̂nebo 

poSkozeny. Nepouiivejte, pokud je obal poruüeny nebo poikozeny.
• Systém Uno pfed poufltfm prohlédnéte, zda nejsou pfftomny néjaké zivady nebo 

poikozenf, a pokud naleznete jakékoll nesrovnalosti, zllkvidujte jej.
• Systém Uno je uríen pouze к jednorizo\énu pouJItl. Po pouiltl prostfedek zllkvidujte 

podle nemocnl&ifá pFedpHO a/nebo pFedpIsfl mistnich sprivnfdi orginQ. Prostfedek 
se nesmf Qstit, pFepracovivat, opétovné steililzovat ani opakované poulfvat, 
protoie tfm by mohiy byt poSkozeny komponenty a povrch prostFedku a naruSena 
jeho funkínosl Dile, со se tyüe rlzika Infekce, bylo zjISténo, 2e u pfepracovaného 
prostFedku není toto гШко snQeno na pñjatelnou úrovefl. Opakovanym pouiltím a/ 
nebo Qiténím mü2e byt poruiena struktutilnflntegrlta a/nebo funkCnosl

• Systém Uno musí byt zavidén a musí se s nfm manipuiovat za skiaskopické kontroly. 
Zjistfte-li nadmémy odpor, prostfedek nikdy nezasunujte ani nevytafiujte, dokud nenf 
sidaskoplckyzjüténa pFfSna odporu.

• Kdy2 je prostfedek v mlkrokatetru, neaplikujte roztok kontrastnl iitky pfetlakovym 
Injektorem.

• Zavádécf d rit po jeho oddélení od prostFedku Uno nezasunujte.
• Pouifvejte pouze oddélovacf systém Reverse Medial napájeny z baterle jako ze 

zdroje energie.
• Lékafl musf byt pfipraveni к Feienf urgentních sítuací vytadujfdch vynétf prostfedku.

То zahmuje dostupnost chirurga na pracoviStl.
• Nepou2fve)te s katetry, kteréjsou kontraindikoviny и embollza&ifch prostíedkü (spiril 

a/nebo zátek].

p r e v e n t iv n ío p a t Re n I
• Prostfedek Uno je vyroben ze slltiny nikl-tttan, kteri se obecné povaJuje za bezpeínou. 

Testovinfm in vitro vSak bylo prokizino, 2e se z prostfedku po dobu minimiiné 60 dnO 
uvolfiuje nlkl. PadentI а1егд1Ш na nlkl mohou mit alergickou reakd na nlki, zejména 
padenti s alergil na kovy v anamnéze. Nékteré alergické reakce mohou byt zivafné; 
padenty je mitno poudt, aby lékaFe okamSté upozomlll, pokud by se domnfrali, 2e
и nich docházl к alergické reakd, napf. pokud by méli potí2e s dychiním nebo zinét 
ve tv in  d V krioi. U nékterych padentd se po implantad prostfedku m02e vyvinout 
alergie na nlkl.

• Lékafl musívsituadd) s poufltím andkoagulandí nebo antiagregafnfdi pfípravkú 
pFed, béhem a/nebo po pouiitf prostfedku postupovat podle svého klinického úsudku.

• U spedfickych populadje tfeba opatmosti: téhotenstvf-je nutno dbit, aby u malky 
I plodu byla minimalizovina expozlce záFenf; kojfd matky -  nebylo provedeno 
kvantitatlvnf hodnocení pFftomnostI vyluhovanych látek v matefském mléce.

• Pfl pouiívinf daIJÍch pomocnych prostFedkO и Intravaskulimldi vykonO ovéfte 
jejich kompatibllitu se systémem Uno. LékaFi musf byt obeznimeni s perkutánn fmi a 
Intravaskulimíml technlkaml a s moinymi kompllkacemi souvisejídml s vykonem.

• Systém Unoje nutno pFedpouíltímnavIhdt
• Pfl manipulad se systémem Uno postupujte opatmé, aby byla snBena 

pravdépodobnost nihodného poikozenf.
• Pfl poufitf s dri2kovanymi mikrokatetry z kompozitu nitínolu je tnoino pouiít vétif 

tladtou silu.
• Pfed poujitím si ovéfte, 2e je prdmér vsech pouStych pomocnych zafízení kompatibliní 

se systémem Una
• Mezi molné neiidoud pffhody, které se mohou vyskytnout béhem nebo po zavedenf 

tohoto prostfedku, patN:
Vzdudiovi embolie 
Al^gidci reakceAoxické üdnky 
Krvácení 
Úmrtí
MIgrace prostfedku 
Floreda
Embolizace dzího télesa 
Hemolyza 
Infekce
Neúmysini okluze jiné cévy 
Peiifemí emboile 
Rekanallzace 
Reziduiinf prOtok 
Mozkovi cévnfpflhodaДIA 
Oilnirgicfci Intervence 
Kompllkace v misté cévnfho pfístupu 
Trauma/perforace cévy

m a t e r iAly p o t Re b n é  к  p o u I it I se s y s t é m e m
UNO
1. к zavedenf systému Uno je potfebné pou2ití mlkrokatetru (doporu¿eni velikost viz 

tabulkuZ).
2. К oddélení prostfedku Uno v poiadovaném misté je potfebny oddélovad systém 

Reverse Medical (ED2-RM). Potfebné pffsluienstvf:
• Alkalicki baterle 9 V
• Sterilnljehla20Gnebo22G
• Souprava sterliních kabelQ Reverse Medial (RMCS-2.7S)

3. Heparinlzovanyfyzlologlcky roztok
4. RotaCnfhemostatlckyventlifRHV]
5. Trojcestny kohout
6. Manfetavakusfyziologlckymroztokem
7. Pfístupovy p liit
8. Zavádéd katetr kompatibliní s mikrokatetrem doporufenym v tabulce 2.
9. Vodid drit kompatlbilnl se zavidédm katetrem a mikrokatetrem
10. Infuznfstojan

in f o r m a c e o s n Im k o v An I m r
Podmine&é bezpediy pR MR

Bylo zjiiténo, le prostfedek Uno je podmfneüié bezpediy v prostfedf MR.

Nekllnickym testov in im  bylo p rok iz ino , 2e prostfedek Uno je  p o d m in e M  bezpefny v 
prostfedi nsagnetlcki rezonance. Padent s tfm to  zafizenfm m O h byt bezpeinS skenovin 
okam2№  po umfstSnf za n isledujldch podminek:

• statickd magnetickd pole vellkostl 3 T nebo m en if
• m a xim iln f prostoro\^ gradient magnetickdho pole 9 000 gauss/cm n r to  men$f
> m a xim itn i p rO m im i celotSlovi spectfidci mfra absorpce (SAR) h l i k n i  u systdmu MR 

4 W /kg po dobu 15 m im it skenovin! na puizni sekvend)
• kontrD lovanyprcivozn ireSm systim uM Rprvnlurovni

TEPLO SOUVISEJiCi SE ZOBRAZOVAn IM MR
PFI neld in lckim  te stov in fvyvo la l prostfedek Uno n is ledu jid  zvySenfteploty pFI zobrazovinf 
MR p ro v id ^ n im  po dobu IS  m inu t (t|. na puiznf sekvend) na systim u MR 3Tesla 
(3-Tes]a/128-MHz, Excite, KDx, Software 14XJA5, General Electric H ealthare, Milwaukee, W l): 

NeJvitiiffnA ia tep lo ty+V*C

Proto pokusy s ohfevem souvisejidm se zobiazovinim MR u prostFedku Uno pFI 3 Tesla s 
pou2itim  t^ lo v i vysilad/pFijfmad RF dvky na systim u MR s h liie n o u  tilo vo u  prOm imou SAR 
2,9 W /kg (Q. s kaiorlm etricky m № nou  celotElovou prOmEmou hodnotou 2,7 W /kg) ukizaly, 
Je ne jv^S f m no ls tv f tepla vznikidho za tEchto spedfickych podminek bylo rovno + 1 ,7  *C 
nebo menif.

INFORMACEOARTEFAKTECH
Kvaiita obrazu m agneticki rezonance m02e byt naruiena, pokud je oblast z ijm u  pFesnE 
ve stejnE oblast! nebo relatIvnE blfzko polohy prostFedku Uno"*. Proto mOie byt m itn i 
optimallzace parametrO zobrazovini MR jako kompenzace [^itom nosti tohoto prostFedku. 
M a xim iln f vellkost a r te ^ k tu  (tj. tak, jak je  vidEt na sledu impuIzO echa gradlentu) se razSfff 
p ilb liinE  0 5 mm vzhiedem к  vellkostl a tvaru prostfedku Uno.

P u lzn í sekvence n -S E n -S E GRE GRE

Velikost bez 70 mm* S I mm* 187 mm* 115 mm*

signálu

Orlentace roviny Paraleinl K o lm i Paraleiní K olm i

PftÍPRAVAKPO UÍlTÍ
1. Aby bylo dosaieno o p tim iin f funkünosti systému Uno a snQeno rlzlko 

tTomboembolIckych kompllkacf, musí byt u d r iov ina  kontlnuiln fln fuzefyzio loglckého 
roztoku mezl a) pfístupovym pláStém a zav idédm  katetrem, b) mikrokatetrem a 
zavádEcím katetrem a c) mikrokatetrem a vodidm  drátem a systémem Una

2. Zavedle vhodny za v id é d ka te tr  podle doponi¿eného postupu. Ke kónusu zavidécRio 
kate tn i pñpojte rota&tf hemostaticky ventU (RHV). K postrannimu ratneni RHV 
pñpojte trojcestny uzavfrad koh o u t Pñpojte hadi/üoi pro ko n tin u iin í propladi 
heparinlzovanym fyziologidcym roztokem.

3. Zkontrolujte viecbna spojenf, aby se do zavidécibo katetru Q m lkrokatetru nedostal 
béhem kontinuiln íhoproplachuvzduch.

POKYNYKPOUÍITÍ
1. Standardnf Tedmlkou zajistéte pRstup do cflové cévy a provedte anglogram ke 

zméfeni prflméru cévy v  misté poEadované okluze. Ujistéte se, 2e d io v i céva spIFtuje 
doporuZenyprflm érfviztabulku 1).

2. Ujistéte se, k  misto okluze je  dostateéné dlouhé,aby se do néj ve$d im plantovany 
prostfedek Uno, an12 by do ilo  k obstrukd jinych, nezamyilenych cév.

3. Zvotte mlkrokatetr (dopotu&ni velikost je  uvedena v  talHJlce 2] a pñpravte je j podle 
návodu k poufltf jeho vyrobce.
Poznám ka: praarvnf délka m lkrokatetru musí byt m enif nebo rovna ISO cm.

4. Zavedte vod id  d r i t  a zasunujte mikrokatetr po vod idm  drátu, a i bude d is t iin f  konec 
bjízko poéiteéniho okraje mista okkize.

5. Vytihné te  vod id  d r i t  z mlkrokatetru.

6. Vyjméte systém Uno z trublcového zisobníku tfm , 2e opatmé uvoiníte 2luty p li^ tovy  
zavadéé ze dvou vnéjSích svorek a vy tih rre te  systém Uno z prflhiedného trubicovitého 
krytu. Opatmé uchopte pliS tbvy zavadéZ p rox im ilné  od prostFedku Uno a pomalu 
vy tih n é te  ztrublcovltého zisobníku souZasné prostfedek Uno, zav idéd  d r i t  a 
pliütfovyzavadéé. V izo b rize k2.

P rostfedek U no PrüFiledn¡y tru b lc o v lty  k ry t 
2 lu ty  p láS fovy zavadéé 

^ v á d é c f d r á t  
'( u v n l t f  p láS tového 
zavadéée)

Obrázek 2. Zabaleny systém Uno
7. Oúkladné systém Uno prohlédnéte, zda nenf pofkozeny. V pffpadé, le  je  poikozeny, je j 

nahradte novym systémem Una

8. Proplichnéte syném  Uno opatm ym  ponofenlm nékollka centímetro pli3fového 
zavadéZe a prostfedku Uno do hepatinizovaného fyzlologlckého roztoku.

9. V tihné te  prostfedek Uno do pliSfového zavadéfe potaZením zavidédho d r itu , a2 
bude d ls t iln f konec p ro s tN k u  Uno p rivé  pFekryt p li^ fovyrn  zavadéZem.

P o z f lim k a : Pokud se prostfedek Uno za tihne  pfüH daleko do p tü tbvého zavadéée, 
nemusi byt sprivné  prop lichnu t; dva otvory v  pliStovém zavadéñ, umísténé 3 cm a 
6 cm od p rox im iin fho колее, usnadñují vypuzenf vzduchu a proplach.

10. Zavedte systém Uno protaZením d is tiin fho  konce piiStovéhe zavadéíe rotaZnfm 
hemostatickym ventliem  do kónusu mlkrokatetru, a i bude p liS f  pevné usazen. Rotaénf

21



f.

h.

jBMOtidiy ventil u t ih n ite ,  aby se zabránilo zpètnému toku krve, ale pouze tak 
fc n iit f!  nedoîlo k pcikozeni systému Uno p fi zavádiní do mikrokatetru. 

№ u iln io v i^2 e in fu ze  proplachovacftio roztoku probfhá norm áln i. Na proximáiním 
MidpiáJt'ového zavadé¿e musí b]íT vidét vystupu jid  kapka fy^ologickdho roztoku. 

Itooâtihemostatldcÿ ventil uvo ln íte  dosta te& ii, aby m ohl bÿt prostfedek Uno a 
zavidW drát zasunuty jako )eden ceiek. ale ne natoilk, aby byl um oinén zpètnÿ tok 
km . PUifovÿ zavadé; vytáhn íte  pfet praximáiní konec zavádécího drátu.

Zasunujte zavádéd drdt a prostfedek Uno, a2 bude distáiní pUtinovd znadca na 
prostfedku Uno vyrovnána s distáiní prouikovou znaükou mikrokatetru.

Ov№e si, 2e }sou prou2kové znaOcy v  op tim á iní poioze, a rozviíite prostfedek Uno 
udr2ovin(m dopfedného tlaku na zavádéd drát a obnafenlm prostfedku Uno tfm , 2e 
pomaiu zatáhnete m ikrokatetr z p i l

15. Pokud není um lsténl prostfedku uspokojtvé:

•  Stabiiizujte zavá d k f drát a posuñte mikrokatetr dlstálné, a i bude 
prostfedek Uno znovu uvn ttf katetru.

•  Upravte poiohu prostfedku a rozviñte je j,anebo prostfedek vytáhnátez 
téia pacienta.

•  Prostfedek se nesmi zatáhnout zpét do pláSté a rozvjnout vice ne i Bkrát
16. Prostfedek Uno musí bÿt tisn d  o  mikrokatetrem; proxitnáiní znaüka na prostíM ku 

Uno nesmi bÿt dáie, n e i 2-3 m m  za koncem mikrokatetru, aby bylo m o ino  prostfedek 
správni oddéilt.

17. Pokud ]e umísténí prostfedku uspokojivé, pfikroilte k oddéieni;

a. Zavedte steriinl jeh iu (20G nebo 22G) do ramene (m. deltoideus) nebo do 
tfis la  pacienta.

b. Zasadte bajonetovou zástrdoi soupravy steriiních kabelO do koncovky 
oddélovadho systému (podmbné pokyny o pfipojent soupravy kabelú
k oddélovadmu systému )sou uvedeny v návodu k p o u iití  oddélovaciho 
systému Reverse Medical).

c  Nasadte konec steriiního femého kabehi s konektorem na sterflníjehiu.

d. Nasadte konec steriiního ferveného kabehi s konektorem na proximálni 
konec zavádédho drátu. Zajistéte, aby zavádécí drát le fel na suchém a 
Qstém povrchu.

e. Skiaskopicky ovéfte, ie  konec mikrokatetru )e proxlmálné od oUastI 
oddéieni a od proxim áln i prouikové znaéky prostfedku Una 

Oddélovaci systém pfepnéte na,ZAPNUTCr. (Podrobné pokyny k zahájeni 
oddélováni jsou uvedeny v návodu k p o u ü ti oddélovaciho systému Reverse 
Medical.)

Ozve se akustickÿ signál a na oddélovadm systému bliká Indikátor 
.O ddélenr, co2 signallzuje oddéieni prostfedku Una 

Úspéiné oddéieni ovéfte za skiaskopické kontroly tim , 2e pomaiu 
potáhnete zavádéd drát proximáiné a u jistite se, 2e se prostfedek Uno 
neposune. V nepravdépodobném pNpadé, 2e se prostfedek Uno posune 
proximáiné, zasuñte zavádéd drát dlstálné a znovu vyrovne]te znaéky 
prostfedku Uno a m ikrokatetru. Znovu spustfe oddélovad systém a 
zahajte preces oddélováni. Vyfe uvedenym zpüsobem ovéfte oddéieni 
prostfedku Una

L A i bude z jliténo  oddéieni prostfedku Uno a potvrzeno sklaskoiiácky, 
odpojie  fervenÿ kabel od zavádédho drátu. Vytáhnéte )ehiu z paie nebo 
tfisla padenta.

].  Oddélovad systém pfepnéte na.VYPNUÏÏ)'. 

k. O rite  mikrokatetr na misté, zatáhnéte zavádéd drát do mikrokatetru a 
vytáhnéte zavádéd drát z téla pacienta. Vÿkon dokonéete standardnim 
postupem.

18. Po dokonfení v i^onu  mikrokatetr, soupravu kabelú a pouüté pfb lu fens tv i vytáhnéte 
a d lkv1du)teje. Oddélovadsystém Reverse Medical uchovávejte na Qstém, suchém a 
bezpeéném mBté. Oddéfovadsystém Ize ds ttt mékkym hadfikem navlhfenym 70% 
aikoholem.

19. Baterii z likvidu}tepodle nemocniénich pfedplsú a/nebo pfedpisú mistnich správn iá 
orgánú. Kdy2 se oddélovad systém nepou2ivá, vyjm éte baterli.

SKLADOVÁNl
Béhem sidadováni zabrañte vystaveni vodé, sluneénímu svétiu, extrémnfm teplotám  a 
vysokévihkosti. Systém Uno skladujte pfi kontrolované pokojové teploté. Skiadovateinost 
prostfedku je  uvedena na it itk u  produktu. Prostfedek nepouáivejte po upiynutivyznafené 
doby skladovateinostl

m a t e r iAly
Systém Uno neobsahuje latexové anl PVC materiály.

z A r u k a
SpoleÑiost Reverse Medical (Reverse) zaruéuje, 2e návrhu a vÿrobé tohoto prostfedku b^a  
vénována nále2ttá péée. Tato záruka nahrazuje a vyluéuje v ie d m y jln é  zátuky, které zde 
nejsou vÿsiovné uvedeny, a tb y ly  vysiovné vyjádfené nebo miéky pfedpokiádané ze zákona 
9  jinak, véetné mim o jiné  viech ml9cy pfedpokUdanÿch zátuk prodejnosti nebo vhodnosti k 
urdtém u Céehj. Pfim y vliv na prostfedek a vysiedky ziskané pR Jeho pouáiti mají manipulate, 
sidadováni, ZBténi a steriitzace tohoto prostfedku a rovnéá osta tn ifakto ry  souvlsejids 
paclentem, diagnostlkou, léébou, chirurgickÿml vÿkony a jinÿm i okolnostml, které Jsou m imo 
kontrolu spoleénosti Reverse. Odpovédnost spoleúiostl Reverse podie té to  zárukyje omezena 
na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku a spoleénost Reverse nebude odpovfdat za 
jakékoll náhodné 9  násiedné ztráty, poJkozeni nebo vÿdaje pfim o 9  nepfímo vzniklé z pou£ ti 
tohoto prostfedku. Spoleénost Reverse nepfebirá 2ádnou daü i 9  dopiñkovou odpovédnost v 
souvlslosti s tim to  prostfedkem anl nepovéfuje áádnou jinou osobu, aby takovou odpovédnost 
pfevzala. SpoleZnost Reverse nepfebirá 2ádnou odpovédnost tÿ k a j id se opakované pou2ltého, 
pfepracovaného 9  resterlllzovaného prostfedku a neposkyruje Zádnou záruku, vÿsiovné 
vyjádfenou anl m l9(y pfedpokládanou, vfetné mim o JIné záruk prodejnosti nebo vhodnosti k 
ur9tém u úfehj, tÿk a jid  se takového prostfedku.

Magyar
Használatí utasítás

HU

Uno ™ neurovascularis embolizációs 
rendszer
e s z k o z le ír As
Az Uno"* neurovascularis embolizációs rendszer egy óntágitó érelzáró eszkoz. Az Uno eszkóz 
ovális aiakú, n itlno lból készül, és mindkét végén platina je ió lógyílriik  blztosítják. Az eszkóz 
részleges,PTF£anyagúfedeletlsmagábanfeglal. Aproidm ális je ló lógyfirú csatlakozika 
dróthoz, amely az eszkózt kereskedelml forgalomban kapható mlkrokatéteren áttoiva ju tta tja  
el a kezeiés tervezett terflietére. A .b e ju tta tód ró t'a  Reverse Medical leválasztórendszerrel 
tó rtén t bevezetés után elektrolizissel vállk le az Uno eszkózr6L 

Az Uno rendszer kiszereiése egyetlen egységet tartalm az, amely az Uno eszkózból, a 
bevezetóhUvelybói és a leválasztható beju ttatódrótból áti. A rendszer steriien kerOi 
forgalomba, nem pirogén és rendeltetése szerint klzárólag egyszer használatos.

Az Uno rendszer klfejezetten a Reverse Medical leválasztórendszerrel tórténó használatra van 
kialakitva. Ez a készOlék kOion kapható.

1. ábra; Reverse Medical Uno neurovascularis 
embolizációs eszkíiz

Felhelyezó huzal

i

Proxlm ális je ió l6  ^pR észieges fedé l 

D lsz tá lis je ló ió

y

A A. á tm é ró

1. táblázat; Az MVP rendszer méretei

Modell A. Akadálytalan B. Akadálytalan Célér átméró
átméró hossz

Uno-3 5 3  mm 12 mm 1 3 -3 X 1  mm

Uno-5 63  mm 12 mm 3 ,0 -5 .0  mm

2. táblázat: Ajániott mikrokatéter

Modell mikrokatéter
azonositója

Aj. m ikrokatéter max. hossza

000-3 0,021 col 150 cm

Uno-5 0,027 col 150 cm

KEZELÉSIJAVALLATOK
A Reverse Medical Uno neurovascularis em bollzádós rendszer a véráram elzárására java llo tt a 
neuro-vasculails rendszer 1 ,5 -5  m m  kózóttl erel esetén.

A Reverse M e d ia l Corporation Uno rendszere úgy van kia lakitva, hogy a neuro-vasculails 
rendszerben választható módon, próbaelzárás után teszi iehetóvé az erek elzárását, pL 
szQldartérta elzárását aneurizma m tatt; az artériák elzárását az a. a ro tis  Interna vagy az a. 
vertebralls pars Intracranlalls szabál^zhatatJan vérzése m la tt; az arteriovenosusfis tulák vagy 
a koponyalapban klalakult szabáiyozhatatlan vérzés m la tt

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

k o m p a t ib il it As
Ellenórlzze az eszkóz mérete ita  term ékdmkén. A kompatibllltás megállapításához ellenórizze 
az egyéb orvosi technológlák cImkélL

FIGYELMEZTETÉSEK
Az Uno rendszer nem helyezhetd intracranlalls aneurizmákba.
Az Uno rendszer bíztonságossága és hatékonysága kardiális felhasználás esetén (pL 
septalis a rd la lls  occiuslo, ny ito tt ductus arteriosus, paravaIvularis leak zárása) nem 
m e gá llap ito tt

• Az Uno neurovascularis embollzádós rendszert klzárólag az anglográfíás és 
Intervendós beavatkozásokat ismeró orvosok használhatják. Fontos, hogy a termék 
használata e ló tt elolvassák a használatí utasftást

> A termékcsomagolás dm kéjére nyom tatott lejárati dátum e ló tt kell felhasználnl.
• Az Uno rendszert steril állapotban szállitjuk, és az egységoomag felbontásának vagy 

sérfilésének kivételével nem pirogén. Ne használja, ha a csomagolás fel van bontva 
vagysérO lt

• A hasznáiat e ló tt ellenórizze, hogy az Uno rendszer rendellenességektól vagy 
sérúlésektól mente$-e,ésselejtezze,ha bármilyen inkonzisztendáttapasztal.

• Az Uno rendszer rendeltetése szerint klzárólag egyszer használatos. A felhasználás 
után az eszkózt a kórházi és/vagy a helyi jogszabáiyi elóírások szerint kell selejtezni.
Az eszkóz nem tisztftható, nem felú jitható, nem újTasterilizálható, és nem 
újrafelhasználható, mivei ezek az eljárások károsfthatják az eszkóz aikotóelemeit és 
felO letét ezáltal ronthatják te ijesitm ényét Ezen kM il a fe lú jito tt eszkóz feitózési 
kockázata s in o  minósítve, hogy ezt a kockázatot elfogadható szintóre iehessen 
csókkentenl. Az isméteit felhasználás vagy tisztftás hátrányosan befolyásolhatja a 
term ék strukturális épségét és/vagy mQkódését

• Az Uno rendszer eszkóz elóre to lá ^ t  vagy mozgatását fiuoroszkójüás dlenórzés 
m e llen  kell végezni. Túlzon ellenállás tapasztalása esetén az ellenállás okának 
megállapításáig tilos az eszkózt elóretoini vagy visszahúzni.

• Tilos elektromos injekdós feakendót használnl arta, hogy az eszkózzel 
tontrasztoldatotfeGkendezzenek be mikrokatéteren á t

•  Az Uno eszkózról tó rtén t leválasztás után ne to lja  tovább a be ju tta tódró to t
• Klzárólag az elemes Reverse M e d ia l leválasztórendszert szabad használnl a 

leválasztórendszer áramforrásaként
> Az orvosnak fe l kell készólnie oiyan sQrgós esetek kezelésére, amelyeknél el kell 

távoiftani az eszkózt tde értendó a sebész helyszinl rendeikezésre állása is.
• Az emból'iás eszkózók (tekercsek és/vagy dugaszok) esetén ellenjavallt katéterekkel 

nem használható.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Az Uno eszkóz nikkel-titán ótvózetbói készQI, amely általában véve biztonságosnak 

tekinthetó. Azonban az In vitro  vizsgálatok kim utatták, hogy az eszkózból m in im um  60 
napig nikkel szabadul fel. A nlkkelallergiában szenved6, kOlónósen pedíg fémallergla 
kórtórténetú pádenseknél allergiás reakdó léphetfe l az eszkózzel szemben.
Bizonyos allergiás reakdók súiyosak lehetnek; a pádenseket utasitani kell arra, hogy 
haladéktalanul értesitsék kezelóorvosukat, ha gyaníthatóan allergiás reakclót például 
légzésl nehézségeket vagy are kómyéki, Illetve torokgyuiladást tapasztalnak. Egyes 
pádenseknél az eszkóz beOltetése esetén alakulhat ki nikkelallergia.

> Az orvosnak az eszkóz használata e ló tti, kozbenl és/vagy utánl, véralvadás- vagy 
vérlemedcegátió szerek alkalmazásával járó helyzetek tekintetében saját klinikai 
megitélésére keil hagyatkoznia.

• Kérjlik, legyen tekintenel a konkrét populádókra vonatkoa) ellátásra: terhesség esetén 
Idilón f lg ^ lm e t  kell fo rd itan i arra, hogy az anyát és a magzatot éró sugárzis minimáiis 
legyen; Illetve szoptató anyáknál az kilúgozott anyagok jeleniétére az anyatejben.

• Az Uno rendszer kompatibllitását ellenórízni kell, am ikor tntravascularis 
beavatkozások során egyéb klegészító eszkózóket használ. Az orvosnak Ismemie kell 
a perkután intravascularis technikákat és a beavatkozással ósszefGggó lehetséges 
szóvódményeket

• Az Uno rendszert a felhasználás e lón  hid ratá ln l kell.
• A véletlen károsodás esélyének csókkentése érdekében óvatosan kezeije az Uno 

rendszert
• Réseit n ltlno l kompozit mlkrokatéterekkel tórténó hasznáiat esetén magasabb tolóeró 

alakulhat Id.
• A hasznáiat e ló tt ellenórizze, hogy bármely alkalmazott klegészítóeszkóz átméróje 

kompatibllis-e az Uno rendszerrel
• Az eszkóz behelyezése során, ille tve után esetleg bekóvetkezó nemkívánatos 

események kózé tartozhatnak, de nem kizárólagosan, a kóvetkezók:
• iégembólla
•  allergiás reakció vagy toxikus hatások
•  vérzés
•  Halál
•  az eszkóz elmozdulása
•  Láz
•  Idegenanyagm la ttiem bó liásK em ény
•  hemollzis
•  Fertfizés
•  nem tervezett érelzáródása
•  perffériásembólla
•  rekanalizácló
• maradványfolyás
•  stroke vagy BA
•  sebészetl beavatkozás
•  azerekhozzáférésIterO leténkia lakulószóvódmény
•  értrauma vagy perforálódás

AZ UNO RENDSZER HASZNÁLATÁHOZ SZÜKSÉGES 
ANYAGOK
1. Az Uno rendszer bejuttatásához m ikrokatétert kell használnl (az a ján io tt méreteket 

lásd a 2. táblázatban).

2. Az Uno eszkóz kfvánt helyen tórténó leválasztása a Reverse M e d ia l 
leválasztórendszert (ED2-RM) Igényli. Elóirt tartozékolc

•  R vo ltosalkálie iem
•  20-as vagy 22-esméretCl steril tú
•  Reverse Medical s teril kábelkészlet (RMCS-2.75)

3. heparinos sóoldat

4. forgóhemosztatíkusszelep(RHV)

5. 3'áilásüelzárócsap

6. sóoldat-tasak mandzsetta

7. 3 hozzáférést biztosító hOvely

8. 8 2. táblázatban aján io tt mikrokatéterrel kompatibilis mikrokatéter

9. a vezetókatéterrel ésa mlkorkatéterrel kompatib ills vezetódrót

10. Infúziós állvány
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lÎPALKOTÂSRA VONATKOZÔ INFORMACIÔK
CitlytMtben feltételesen hasznilhato 

/ fM ts z k ô z r il megàiiapftottâk, hogy MR-feltételes.

/ ^MtUffllkaltesztelés kim utatta, hogy az Uno к г к б г  MR-feltételes. Az ezzel az eszkhzzel 
r ¡1Ш  beteg biztonsâgosan szkennelheUS, kfizvetlenOI a behelyezés u t in ,  a kbvetkezd 
' iWitelekkcl:

3 tesla vagy kisebb erôsségû statlkus migneses mezâ 
az migneses indukciôvektor gradiense maximum 9 000 Gauss/an vagy kevesebb lehet 
az MR-rendszene 4Д) W A g m axim ills , teljes testre it la g o lt  fajiagos einyelés) lényezdl 
(SAR) m utattak ki 15 perces képaikotis a la tt (azaz Impulzus-sorozatonként)

• az MR-rendszer eisd szIntO szabaiyozott Qzemmôdja

MRI-VEL KAPCSOLATOS MELEGEDÉS:
Nem klinikai v izsgila tok sorin  az Uno eszkdz a kbvetkezd hômérsékiet-emelkedést mutatta 
3 teslis MR-rendszerben (3 tesla/12R MHz, Exdte, HDx, U X M 5  szoftver, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, W l], 15 perces szkenneléssel (azazlmpuIzuS'Sorozatonként) végzett 
MRI-vIzsgilat sorin : 

iegrwgyoW  h6mérsikktvdlt02às + 1 ,7*C

Tehit az Uno eszkôz MRI-vel kapcsolatos, MR^endszerben 3 tesliva l, add-vevd RF 
testtekerccsel vé g u tt  melegedési k iséiietel 2,9 W A g teljes testre it la g o lt  SAR értéket 
mutattak (amely te h it  2,7 W /kg ka lo rim etrliva l mért teljes testre it la g o lt  értékhez 
kapcsolhatd); ez azt je lzi, hogy az e m llte tt fajiagos kôrülményekkel bsszefOggésben 
bekbvetkezett me legedis legnagyobb mértéke + 1 ,7 ^  vagy ennél kevesebb v o lt

MÛTERMÉKEKRE VONATKOZÔ INFORMÀCIÔ
Az MR-képmlndség romolhat, ha a v izsgàlt terOlet pontosan ugyanoda esik, m int ahol 
az U n o * eszkôz elhelyezkedlk, vagy viszonylag kôzel van h o z z l Emlatt szOkség lehet az 
MR 'képalkotis i paraméterek op tim a liz ilis ira , hogy figyelem be vegyék az eszkôzjelenlétét.
A m a xim ills  mûtermék méret (azaz am i a gradlens visszaverddés impulzus*sorozaton lith a tô ) 
kb. 5 m n vre l nydl tü l az Uno eszkôz méretéhez és a la ig ihoz képesL

8. Oblitse i t  az Uno rendszert ùgy, hogy a bevezetôhOvely p i r  centlmétemyi részét és az 
Uno esAôzt dvatosan heparinos sôoldatba m irt ja .

9. Hilzza az Uno eszkôzta bevezetôhüvelybe ùgy, hogy meghùzza a beju ttatódrótot 
addig, ameddig az Uno eszkôz disz tilis  hegyét épp, hogy befedi a bevezetôhOvely. 

M e g jegyzés: ha tû l messze behùzza az Uno eszkôzt a bevezetôhOvelybe, 
elôforduthat, hogy nem megfelelôen fog k lôblitôdnl; a bevezetÔhOvelyen a csùcshoz 
képest proxim illsan, 3 cm>re és 6  о г н е  lévô két lyuk teszl lehetôvé a levegôvel 
tôrténô leûrftést és ôblftésL

10. Vezesse be az Uno rendszert ùgy, hogy a bevezetôhOvely d isz tilis  végét itveze ti az 
RHV-n és behelyezl a mikrokatéter csatlakozôfejébe, amlg a hüvdy fixen fel nem ( I l  
Z ir ja  a szelepet az RHV kôrOI, hogy megakadilyozza a vér visszaáramiását, de ne olyan 
szorosra, hogy a mikrokatéterbe tô rténô bevezetés sorin  az Uno rendszer megsérüljôn.

11. Szemrevételezéssel ellenôrizze, hogy az ôbiftôoldat megfelelô in fúziót Idztoslt-e. A 
sôoidat csepegése a bevezetôhOvely prox lm ills  végénél lith a tô  kell, hogy legyen.

12. Lazftsa meg az RHV-t annyira, hogy az Uno eszkôzt és a beju ttatódrótot egy 
rendszerként lehessen elôretoinl, de ne annyira, hogy a vér vlsszairamolhasson a 
vezetôkatéterbe. A beju ttatódrót prox lm ills  végén i t  vegye kl a bevezetôhOvelyt

13. Totja to v ib b  a be ju ttatódrótot és az Uno eszkôzt, am eddig az Uno eszkôz d isztilis 
platina je lô lô je  egy vonalba nem kerOI a mikrokatéter d isz tilis  jelôlôgyOrOjével.

14. Ellenôrizze, hogy a jelôlôgyOrûk elhelyezkedése op tim ilis -e , és a beju ttatódrótra 
k ife jte tt elôrenyomissal juttassa be az Uno eszkôzt, majd a m ikrokatéter lassû 
h itrahO zis iva l vegye le rôla a hOvelyL

15. Amennyiben az eszkôz elhelyezkedése nem megtôlelô:

•  S tab iliz ilja  a beju ttatódrótot és tolja elôre a m ikrokatétert disztilisan, am ig 
az Uno eszkôz OJra vissza nem kerOI a katéterbe.

•  Poziclonilja ùjra és juttassa be az eszkôzt, vagy tivoKtsa el a piclensbôl.
•  Az eszkôzt legfeijebb hirom szor szabad a hOvelybe visszahelyeznl és 

beju ttatni.
16. Az Uno eszkôznek éppen csak a mikrokatéter m ôgôtt kell lennie; az Uno eszkôz 

p rox lm ills  je lô lô je a mikrokatéter hegyén tü l legfeijebb 2 - 3  mm>re kell, hogy 
elhelyezkedjen a megfelelô lev ilisho z.

17. Amennyiben az eszkôz elhelyezkedése megfelelô, folytassa a le v ila s z t is t

Im pu lzus-
soroza t

П -SE П -SE GRE GRE a. Veœssen be (20 G vagy 22 G méretü) s te tll tOt a p id e n s  v i l l i n i l  
(M. deltoideus) vagy ig y é k in iL

b. Helyezze a steril kibe lkészlet bajonett konnekto rit a ievilasztôrenduer
Jelzéssemmis 70 mm ’ 51 m m ’ 187 mm’ 115 ттл* a ljzatiba (a kibelkészlet és a levilasztôrendszer ôsszekôtésére vonatkozô
méret (Signal részletes u tasitisok a Reverse M e d la l levilasztôrendszer hasznilati

Void Size} u tas ftis iban  ta lilha tôk ).

Slktijo iás párhuzamos merôleges párhuzamos merôleges
c A steril fekete k ib e l csatlakozôs végét Gfptesse a sterfi tûre.

d. A steril pires k ib e l csatlakozôs végét alptesse a bejuttatôdrôQ inak

ELdKfSZlTiSAHASZNAlATRA
1. Ahhoz, hogy az Uno rendszer op tim ills  te ljes ltm iny^ t el lehessen im l,  is  cdkkenteni 

lehessen a throm boem bollis sz6v6d m in y  ko ck iza tit, folyamatos sdoldatos ob iftis  
kell fenntartani a) a h o z z if tr is t  blztosltd hUvely is  a vezetdkatiter, b) a m ikrokatiter 
is  a vezet6k a tite r  is  c) a m ikroka tite r is  a beju ttatodrdt is  az Uno rendszer kbz6t t

2. Az a jin lo t t  e i j i r is t  kbvetve helyezze el a megfeleid veze tdka tite rt Csatlakoztasson 
forgd hemosztatikus szelepet (RHV) a vezetdkateter csatlakozdfejihez. Az RHV 
o ld a lig ira  szereljen fe l egy h ir o m ill is ii e lz irdcsapot Csatlakoztassa a folyamatos 
O birtist blztosltd heparinos sdoldat vezetiket.

3. Eilendrizze az dsszes szerelvinyt, hogy a folyamatos S b litis  a latt ne kerOIhessen 
Ieveg6 a vezetdkatiterbe vagy a m llookatiterbe.

h a s z n Ala t i u t a s ItAso k
1. K6zelftse meg a c ilz o tt eret, is  a k iv in t  e lz ir is  h e ly in il fe n n illd  itm ird je  m e gm irise  

ird e k ib e n  kiszitsen anglogram mot a standard technika hasznila tivaL Ellenddzze, 
hogy a m egciizo tt i r  m e g fe le k  az a jin lo t t  itm ird k n e k  (lisd  a 1. t ib liz a to t).

2. Blendrizze, hogy az e lz ir is  helye e lig  hosszd-e a beQltetett Uno eszkoz 
be fogadisihoz anilkOI, hogy nem tervezett erek is e lz irddn inak.

3. Vilasszon Id egy m ik roka tite rt (az a jin lo t t  m ire teke t lisd  a 2. tib liza tb a n ), is  
k isz itsee lda  g y ir td  hasznila ti utasitisa szerlnt

M eg jegyzes: a beju ttatd m ikroka tite r hosszinaktegfeljebb vagy pontosan 150 on - 
nek kell lennie.

4. Vezesse be a vezetddrdtot is  to lja  a m ik roka tite rt eldre a vezetddrdton addig, ameddig 
d isztilis  hegye az e lzirandd terOlet fe lfu td  il in e k  kozelibe nem kerOI.

5. Tivolftsa el a vezetddrdtot a m lkrokatiterbdl.

6. Vegye kl az Uno rendszert az adagoldtubusbdl ilgy, hogy a k i t  kOlsd csipeszrdi 
dvatosan e lt ivo lftja  a s irga bevezetdhOvely; is  kihilzza az Uno rendszert az it i i ts z d  
csdhizbdi. Fogja meg dvatosan a bevezetdhOvelyt proxlm illsan az Uno eszkdzhBz 
k ipest, majd lassan, egyIdejOleg vegye kl az Uno eszkozt, a beju ttatddrdtot is  a 
bevezetdhOvelytazadagoldcsdbdI. L is d a l ib r in .

‘ .‘.VP sk> v« o
U no eszkôz 

A dag o lôcsô

C lo o r  tu b «

A tlá tszó  csóház '-‘1 
Sájga beve ze tôhüve ly  

* B e ju tta tó d ró t 
(a s irg a
beveze tóhüve lyben )

2. ábra A becsomagolt Uno rendszer
7. Az Uno rendszert alaposan vizsg ilja  i t ,  hogy nem sérOlt-e. Séríilés esetén cseréije le

egy új Uno rendszerre.

prox lm ilis  végére. Gyôzôdjôn meg arról, hogy a beju ttatódrót száraz, Uszta 
tôlQIeten fekszik-e.

t  Fluoroszkóplival ellenôrizze, hogy a mikrokatéter hegye a lev ilasztis i
zónához és az Uno eszkôz p rox lm ilis  jelôlôgyürùjéhez képest proxlm illsan 
helyezkedlk-e el.

1 Kapcsolja be a levilasztórendszert (.ON” ). (A iev ilasz tis  e lin d it is ira  
vonatkozó részletes utasitisok a Reverse Medical levilasztórendszer 
hasznila ti u tas itis iban  ta lilha tók .}

g. A leválasztórendsur ekkor hangjelzést ad ki, és a.Leválasztás* 
visszaje lzóiimpa v lllognl kezd, e z iita l jelezve az Uno eszkôz ie v i l i s i t

h. A sikeres le v ilasz tis t fluoroszkóplival ellenôrizze ügy, hogy lassan 
elhüzza a beju ttatódrótot prox lm ills  Irinyba , azt figyelve, hogy az Uno 
eszkôz ne mozduljon el. Abban a valószinütlen esetben, ha az Uno eszkôz 
p roxlm illsan elmozdulna, tolja elôre disztilisan a beju ttatódrótot, hogy az 
Uno eszkôz és a mikrokatéter je lô lô l Ismét egy vonalba kerOljenek. Indftsa 
újra a levilasztórendszert, hogyfolytathassa a lev ilasztis i felyarrratoL A 
tôntlek szerlnt ellenôrizze az Uno eszkôz le v i l i s i t

L Amikor az Uno eszkôz le v i l i s i t  érzékelte a rendszer, és ezt fluoroszkóplával 
megerósitették, vilassza le a piros k ib e it a bejuttatódrótról. Tivolítsa el a 
t ík  a piciens karjából vagy ig yé k ib ó l.

). Kapcsolja Id a levilasztórendszert (^F F *).

k. Tartsa a m ikrokatétert a helyén, huzza vissza a beju ttatódrótot a 
mikrokatéterbe, majd tivo lítsa  el a be ju ttatódrótot a piclensbôl. A 
beavatkozást a standard technika szerint fejezze be.

18. A beavatkozis befejezése u t in  húzza Id és selejtezze a mikrokatétert, a kibelkészletet 
és az eszkôz selejtezendô ta rtozéka lt A Reverse M e d ia l levilasztórendszert száraz, 
tiszta, biztonsigos helyen kell tiro ln l.  A levilasztórendszer 70%-os aikoholla l 
benedvesitett puha kendóvel tisztltható.

19. Az elem et a kórházl, kózigazgatási és/vagy a helyi jogszab iiy i elóírások szerint kell 
selejtezni. Amikor a levilasztórendszer használaton kívQI van, vegye kl heló le az 
e lem et

tA r o lAs
A t iro lá s  során kerülnl kell a vízzel, napfénnyel, széisóséges hómérséklettel és magas 
p ira ta rta lom m al való érintkezést Az Uno rendszert szabáiyozott szobahdmérsékieten kell 
tárolnL Az eszkôz félhasznilhatósági Idótartam a a term ékdmkén van feltOntetve. A dm ke 
szerinti felhasználhatósigi Idótartam  u t in  tilos használnl az eszkôzt

ANYAGOK
Az Uno rendszer nem tartaim az iatexet vagy PVC-t

GARANCIA
A Reverse M e d ia l Corp. (Revene] szavatolja, hogy az eszkôz tervezése és gyártisa során 
kelló gondossággal já r t  el. A je len garanda az it t  kifejezetten le nem Irt minden egyéb 
garanda helyett i l l ,  és azokat k iz iija , legyen akár jogalkalmazás i l t a l  vagy egyéb irin t 
k lfejezett vagy véle lmezen, Ide értve, de nem klzárólag a forgaiomképességre vagy valamely 
adott fe lhasználisra alkalmassigra vonatkozó keilékszavatosságot Is. Az eszkôz kezelése, 
tárolása és sterlllzálása, va lam int a pidenssel, a diagnózissal, az ellátással, a sebészeti 
beavatkozásokkal és a Reverse befolyásán klvül esó más kérdésekkel kapcsolatos egyéb

tényezók kózvetlenOI kihatnak az eszkózre, és a haunáta tiva l e lért eredményekre. A 
Reverse Jelen garanda szerínti kótelezettsége az eszkôz javítisára vagy cseréjéte korfitozon, 
és a Reverse nem koteles helytállnl semmiíyen olyan kisebb je llegü vagy kóvetkezményi 
veszteségért, k iré r t  vagy k ia d isé rt amely a je len eszkôz hasznila tiban kózvetlenul vagy 
közvetve fe lm erfil. A Reverse nem vállal semmilyen egyéb vagy kiegészftó he ly tá llis i 
kótelezettséget vagy felelósséget a jelen eszkózzei kapcsolatban, ille tve semmilyen egyéb 
személyt sem hataimaz fel arra, hogy a nevében Ilyet v iila ljo n . A Reverse az ü jra fe lhaszn ilt 
fe lú jito tt vagy ú jraste rillz ilt eszkôzôk tekintetében semmilyen he ly tá llis i kótelezettséget sem 
vállal, és nem ad semmilyen garand it, legyen a k ir  k lfejezett vagy véleim ezett torlá toz is  
nélkOI ide értve a forgaiomképességre vagy rendeltetésszerü használatra való alkalmassigra 

vonatkozót az llyen eszkôz tekintetében.
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применению

Система нейроваскулярной 
эмболизации Uno™
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Система нейроваскулярной эмболюации U n o * -  это автоматически расширяющееся 
устройство для окклюзм« сосудов. Устройство Uno имеет яйцевидную форму, сделано 
из нитинола и закреплено по концам платиновыми маркерными полосками.
Устройаво частично покрыто оболочкой из политетрафторэтилена. Проксимальная 
маркерная полоска прикреплена к  проволоке, которая проталкивает устройство 
через доступные в продаже микрокатетеры к  месту предполатаемого воздействия. 
Проволока сиаем ы  уаа н о вки  отделяется от устройства Uno электролитическими 
средствами после размещения устройава с помощью смаемы отсоединения Reverse 
Medical.

Система Uno упаковывается как единый узел с устройством Uno, гильзой интродьюсера 
и отделяемой проволокой сиаем ы  доставки. Система поставляется в аерильном  
апирогенном виде и предназначена только р я  одноразового применения.

Система Uno разработана специально р я  применения с сиаем ой отсоединения Reverse 
Medical. Зта сиаема продается отдрьно .

Рисунок 1. Система нейроваскулярной эмболизации 
Uno компании Reverse Medical

П рово лока  системы 
устано вки

,Fm,[астичное п окр ы тиеП роксим а льны й 
м аркер

Дистальны й м аркер

У стройство Uno

* А .  Диам етр

Рисунок 1. Габариты системы Uno

М р р ь А. Диаметр В. Длина Диаметр ц р с е

системы в сиаем ы  в
расправленном ра СП ра Р е нном
виде виде

Uno-3 5,3 мм 12 мм 1 > 3 /0  мм

Uno-5 6,5 мм 12 мм 3,0-5 ,0м м

Таблица 2. Рекомендуемые микрокатетеры

Модель

Uno-3

Uno-5

внутренний
диаметр
рекомендуемого
микрокатетера

0 .021*

0.027*

Максимальная р и и а
рекомендуемого
микрокатетера

1S0CM 

150 см

ПОКАЗАНИЯ к  ПРИМЕНЕНИЮ
Сиаема нейроваскулярной эмболизации Uno компании Revene Medical предназначена 
для остановки кровотока в нейроваскулярной системе, в сосудах диаметром 1.5-5 мм. 

Система Uno компании Revene Medical разработана р я  избирательного закрытия 
сосудов нейроваскулярной сиаемы , например закрытия основной артерии из-за 
аневризмов после теаовой окклюзии; закрытия артерии из-за неконтролируемого 
кровотечения в сонной или внутричерепной позвоночной артерии; закрытия 
артериовенозных фистул; остановки неконтролируемого кровотечения в основании 
черепа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

СОВМЕСТИМОСТЬ
Необходимый диаметр проволочного направителя см. на маркировке изделия.
Для определения совместимости сдругими медицинскими изделиями сверьтесь с
предоставленной маркировкой.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
> Сиаема Uno не предназначена р я  размещения во внутричерепных 

аневризм а!
• Безопасность и эффективность системы Uno р я  кардиологического (например, 

окклюзия сердечной перегородки, незаращений артериального протока, 
оаановка  перивальвулярных утечек) применения не была установлена.

• С иаему Uno разрешается применять только врачам, знакомым спроцедурами 
ангиографии и чрескожными хирургическими процедурами. Перед 
использованием обязательно прочитайте инструкции по эксплуатации изделия.

• Запрещается иаюльэоватъ устройство после даты, обозначенной на упаковке.
• Стерильность и алирогенностъ поставляемого уоройства Uno гарантируется, 

если упаковка не вскрыта и не повреждена. Запрещается пользоваться 
изделием, если упаковка вскрыта или повреждена,

• Осмотрите сиаем у Uno на наличие явных аномалий и повреждений и в случае 
обнаружения таковых утилизируйте ее.

> Сиаема Uno предназначена только для одноразового применения.
После использования уаройство  следует утилизировать в  соответствии 
с инструкциями, действующими в лечебном учреждении, а также 
административным и/или местным законодательством. Чистка, повторная 
обработка, повторная аерилизация, повторное использование устройства 
могут привести к  повреждению компонентов и поверхности устройства
и к  его неправильной работе. Кроме того, не проводилиа исследования 
риска инфекции, возникающий при использовании повторно обработанного 
устройава, с целью минимизации этого риска. Повторное использование или 
очистка могут привести к  нарушению аруктурной целостности и/или функций 
изделия.

• Продвиган» сиаем у Uno в организме пациента и совершать любые манипуляции 
с ней следует под реитгеноскопичеомм контролем. Запрещается вводить или 
извлекать устройство при наличии сопротивления, пока причина сопротивления 
не будет выяснена.

• Не используйте инфузионный насос р я  введения контрастного раствора через 
устройство и микрокатетер.

• Не продвигайте вперед проволоку сиаем ы  доставки после ее отсоединения от 
устройства Uno.

> В качеаве иаочника  питания р я  сиаем ы  отсоединения и с п о л ь з ^ е  только 
батарею р я  ш а е м ы  отсоединения Revene Medical.

• Врачи должны быть готовы к  действиям в случае возникновения чрезвычайных 
ситуаций, требующих извлечения устройства. В том числе зто подразумевает 
наличие дежурного хирурга.

• Запрещается использовать устройство с катетерами, которые несовместимы с 
эмболическими устройствами (спиралями и заглушками).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Устройаво Uno изготовлено из никелево-титанового сплава, который обычно 

считается безопасным. Однако испытания In-vitro показали, что устройство 
выделяет никель ка к  минимум в течение 60 дней. У пациентов с амергией 
на никель (особенно у  имеющих в анамнезе а р е р ги ю  на м етары ) может 
развиться аллергическая реакция на устройство. Аллергичеосие реакции могут 
быть очень опасными; следует объяснить пациенту, что в слутае по я рения  
аллергических р е а к р й  (затрудненное дыхание, покраснение лица или шеи)
он должен немедленно связаться со стоим лечащим врачом. У некоторых 
пациентов аллергия на никель развивается после им мантироваиия устройства.

• В случае, когда проводится актитромбоцнтарная и/или антикоагулянтная 
терапия пациента до, во время или после использования устройства, врач 
должен принимать решения, полагаясь на с о б а в е и и ^  опы ти знания.

• Особые меры предосторожности р я  отдельных групп пациентов: беременноаь- 
следует мииимю ировать воздействие радиации на плод и организм
матери; кормящие матери -  количественное исследование присутствия 
выщелачиваемых веществ в грудном молоке не лроводилост.

• При использовании вспомогательных изделий р я  внутрисосудистых процедур 
убедитесь в их совместимости с сиаем ой Una Врач должен быть обучен 
методикам проведения чрескожных и внутрисосудистых процедур и знаком  с 
возможными осложнениями, связанными с этой процедурой.

• Перед ислрьзованием  сиаем у Uno следу«т увлажнить.
> (си а е м о й  Uno следует обращаться оаорож но, чтобы недопустить ее 

случайного повреждения.
• При использовании с щелевидными нитиноловыми композитными 

микрокатетерами усилие проталкивания может стать р в р ь н о  б р ь ш и м .
> Перед использованием убедитесь, что диаметр всех вспомогательных ус^о йств  

совместим с системой Una
• В число возможных побочных эффектов, возникающих при размещении

у о р йства или после размещения, могут входить следующие: 
Воздушная эмболия
Аллергическая реакцияЛоксичный эффект 
Кровотечение 
Смерть
Миграция устройства 
Высокая температура 
Эмболия инородным телом 
Гемолиз 
Инфицирование 
Окклюзия нецелевого сосуда 
Эмболия диаальных сосудов 
Восстановление проходимости сосуда 
Остаточный кроврток 
Инсульт/транзиторная ишемическая атака 
)(ирургическое вмешательство 
Осложнение на м е аесосуд иаогод ооупа  
Травма или перфорация сосуда

МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ для 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ сиаЕМЫ uno
1. Для дооавки  системы Uno требуется микрокзтетер (рекомендуемые размеры 

см. в таблице 2).

2. Для отсоединения уо р о й о в а  Uno в нужном м еае  нужна сиаема отсоединения 
Reverse Medical (ED2-RM). Необходимые принадлежности:

•  Щелочная батарея на 9 В
•  Стерильная игла диаметром 20 или 22 g
•  Сгерильный набор кабелей Reverse M e d ia l (RMCS-I75)

3. Гепаринизированный физиологический раствор

4. Поворотный гемостатический клапан (ПГК)

5. 3-ходовой запорный кран

6. Манжета для пакета с физиологическим раствором

7. Оболочка интродьюсера

8. Проводной катетер, совместимый с микрокатетером, рекомендованным в 
таблице 2

9. Проволочный проводник, совместимый с проводным катетером и 
микрокатетером

10. Стойка для инфузии

ИНФОРМАЦИЯ О СОВМЕСТИМОСТИ с МРТ
Усповная совместимость с МРТ

Было установлено, что устройство Uno совместимо с МРТ-сиаемами при выполнении 
определенных условий.

Доклинические исследования показали, что устройаво Uno совместимо с МРТ- 
ш стемами при выполнении определенных условий. Можно проводить безопасное 
сканирование пациента стаким  имплантатом сразу после его введения при соблюдении 
следующих условий:

• Статическое магнитное поле 3 Тп или менее
• Пространственное градиентное поле 9 000 Гс/см или менее
• Средняя удельная м ощ нооъ  поглощения излучения организмом человека 

(УМП) в течение 15 минут сканирования (то есть на последовательность 
импульсов) для данной МРТ-сиаемы не более 4 Вт/кг

• Режим работы МРТ-системы -  контролируемый на первом уровне

НАГРЕВ, СВЯЗАННЫЙ с МРТ
В доклинических исследованиях устройство Uno вызывало следующий р о а  
температуры за 15 минут сканирования (то есть на последовательность импульсов) 
МРТ-системой с напряженностью магнитного поля 3 Hi (3 ИпЛ 28 МГц, Exdte, HDx, ПО 
14Х.М5, General ElectricHea lthare , Милуоки, Висконсин). 

Наившхеизмемниетемпера/щ ш  + 1 ,7 *  С

В связи сэтим экслерименты по нагреву устройава Uno в условиях МРТ при 3 1п с 
применением приемо-передаточной РЧ катуш ки для сканирования тела в  МРТ-сиаеме 
с заявленным усредненным р я  всего тела удельным коэффициентом поглощения 
(SAR) 2,9 В т/кг (то есть при замеренном с помощью калориметрии усредненном 
значении р я  всего тела 2,7 Вт/кг) показали, что а указанных выше условиях 
наиб р ь ш и й  нагрев не превышал + 1 .7 ‘ С

ИНФОРМАЦИЯ ОБ АРТЕФАКТАХ
Качество изображения МРТ может ухудшиться, если исследуемый y ia a o K  полностью 
совпадает с меаололожением устройства U n o * или расположен очень близко к  нему. В 
таком случае р я  ко м л е н а ц ш  влияния имплантата может потребоваться оптимизация 
параметров генерации изображения МРТ. Максимальный размер артефакта (то есть в 
последовательности импульсов градие>гихо) совпадает с размером устройства Uno с 
разницей примерно 5 мм.

П оследова-ТРЬНОСТЬ
им п ул ьсо в

П -5 Е TVSE GRE GRE

Размер
п робра
СТГНРЗ

70мм> 51 м м ' 187 м м ' 115 м м '

Плоскостная
ориентация

Параллрьная Перпенди­
кулярная

Параллрьная Перпенди­
кулярная

ПОДГОТОВКА к  ПРИМЕНЕНИЮ
1. Для обеспечения оптимальных эхсруатационны х качеств сиаем ы  Uno и 

снижения риска тромбоэмболических осложнений обеспечьте непрерывную 
подачу промывающего ф изирогического раствора между а) об м о ч ко й  для 
доступа и проводниковым катетером, б) микрокатетером и проводниковым 
катетером, а также в) микрокатетером, п р о вр о ч н ы м  проводником и стаем ой 
Uno.

2. Разместите соответавующий проводниковый катетер, придерживаясь 
рекомендованных процедур. Подсоедините поворотный гемостатический 
клапан (ПГК) к  втулке проводникового катетера. Подсоедините трехходовой 
запорный клапан к  боковому порту ПГК. Подсоедините линию непрерывной 
подачи граринизированного  ф изирогического раствора для промывания.

3. Проверьте все соединения, чтобы во время непрерывного промывания в 
провр н и ко вы й  катетер или микрокатетер не п о п р  воэд у !

РУКОВОДСТВО п о  ПРИМЕНЕНИЮ
1. П ручите  доступ к  ц р е в о м у  сосуду и аы л рните  ангиограмму стандартными 

методами, чтобы замерить диаметр сосуда в м е а е  предпрагаем ой окклюзии. 
Убедитесь, что диаметр цр е в о го  сосуда соответствует требованиям (см. 
таблиц у !).
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f  ш л а .  что места о ю с л ю ш  имеет достаточную протяженность, чтобы в него 
’  «йхмобыло имплантировать устроО ом  Uno, не окклюдируя при этом другие 

|'«ецеяевые} сосуды.

выберите ми)фокэтетер (рекомендуемые размеры см. в таблице 2) и 
подготовьте его в соответствии с инструкциями производителя.

Примечание. Длина микрокатетера р я  доставки не должна превышать 
150 см.

Введите проволочный проводник и продвиньте по нему михрокатетер, пока 
дистальный кончик не приблизится к  месту входа в у ч а а о к  окклюзии.

Извлеките проволочный проводник из микрокатетера.

Извлеките систему Uno из трубки дисленара, р я  чего оаорож но вытащите 
желтую гильзу интродьюсера из двух внешних зажимов и вытаните систему Uno 
из прозрачной трубки корпуса. Оаорожно возьмитесь за гильзу интродьюсера 
в  м е а е , проксимальном по отношению к  устройству Uno, и м е р е н н о  изр е ки те  
устройаво Uno, проволоку системы доставки и гильзу интродьюсера ка к  единый 
узел из трубки диспенсера. С м .р и с ^ о к 1

Усггройство Uno 
Трубка

распределителя

П розрачная трубка  корпуса 
'Ж елтая обол очка  интродью сера

1'П роволока системы 
устано вки  (внутри 
о б о л о ч ки  интродью сера)

Рисунок 2. Система Uno в упакованном виде
7. Внимательно осмотрите систему Uno для выявления возможных повреждений. 

При наличии повреждений возьмите новую сиаем у Uno.

8. Промойте сиаем у Uno, оаорож но погрузив несколько антим етров гильзы 
интродьюсера и устройство Uno в гепаринизированный физиологический 
раствор.

9. Втяните устройаво Uno в гильзу интродьюсера, для чего тяните за проволоку 
системы доставки, пока дистальный конец устройства Uno не войдет в гильзу 
интродьюсера.

П р и м е ч а н и е . Если устройство Uno втянуть в гильзу интродьюсера слишком 
далеко, это может затруднить промывание устройава; два отверстия в п<льзе 
интродьюсера, расположенные в 3 и б см прокагмально относительно конца 
гильзы, облегчают промывание и очистку от пузырьков воздуха.

10. Введите систему Uno, для чего введите дистальный конец гильзы 
интродьюсера через поворотный гемостатический клапан (ПГК) и далее во 
втулку микрокатетера, пока гильза не встанет на места плотно. Затяните ПГК 
вокруг ш льзы  интродьюсера, чтобы предотвратить обратный ток крови, но не 
слишком плотно, чтобы не повредить сиаем у Uno во время введения через 
микф окатгер.

11. Визуально проверьте нормальное вливание промывающего раствора. Затяните 
ПГК и убедитесь, что физиологический раствор выходит из проксимального 
конца гильзы интродьюсера.

12. Затем откройте ПП( доааточно для продвижения устройава Uno и проволоки 
сиаем ы  доставки ка к  единого узла, но не слишком широко, чтобы не допустить 
возникновения обратного кровотока, (лимите гильзу интродьюсера поверх 
проксимального конца проволоки системы доставки.

13. Продвигайте проволоку системы доо а вки  и устройство Uno, пока дистальный 
платиновый маркер устройава Uno не поравняется с дистальной маркерной 
полоской микрокатетера.

14. Убедитеа, что маркерные полоски расположены оптимальным образом, и 
уаановите на м е а о  устройство Uno, для чего осуществляйте направленное 
вперед давление на проволоку сиаем ы  доставюг и откройте устройаво Uno, 
медленно оттягивая назад микро катетер.

15. Если положение устройава оказалось неудовлетворительным, выполните 
следующие шаги:

•  Стабилизируйте проволоку сиаем ы  доставки и продвигайте 
микрокатетер в дистальном направлении, пока устройаво Uno не 
окажется снова в катетере.

•  Перемеоите устройство и установите его в нужном м е а е  или 
извлеките из организма пациента.

• Устройаво не следует повторно возвращать в оболочку и снова 
разворачивать более 3 раз.

16. Устройство Uno должно располагаться непосредственно за микрокатетером; 
для правильного отсоединения проксимальный маркер устройства Uno должен 
находиться не более чем в 2*3 м м  дальше кончика микрокатетера.

17. Если положение устройства оказалось удовлетворительным, выполните 
следующие шаги для его отделения:

a. Введите аерильную иглу (20 или 22 g /  0,7 или 0,9 мм ] в плечо 
(дельтовидную мышцу) или паховую область пациента.

b. Введите штыковой разъем аерильного набора кабелей в 
концевую муфту системы отсоединения (подробные инструкции по 
подключению набора кабелей к  сиаеме отсоединения можно найти 
В документе сИнструкция по ж а ш уа тв ц ш  сиаем ы  отсоединения 
Reverse Medical».

с  С помощью зажима закрепите оборудованный разъемом конец 
аерильного черного кабеля на аерильной игле.

d. С помощью зажима закрепите оборудованный разъемом конец 
аерильного красного кабеля на проксимальном конце проволоки

системы доставки. Убедитесь, что проволока системы доставки 
располагается на w a o f i  сухой поверхности,

е. Удоаоверьтесь с помощью рентгеноскопии, что кончик микрокатетера 
находится в  проксимальном положении к  зоне отсоединения и 
проксимальной маркерной полоске устройства Una 

t  Включите сиаем у отсоединения. (Подробные инарукц ии  по запуску 
лроцеса отсоединения можно найти в документе «Инструкция по 
эксплуатации сиаем ы  отсоединения Reverse M ed ia l» .)

9. Когда устройаво Uno отсоединится, система отсоединения
шгнализирует об этом звуковым сигналом и миганием индикатора 
«D etaá» («Отделение»].

h. Убедитесь в правильности размещения с помощью
рентгеноскопического контроля, медленно отводя проволоку 
системы д о аавки  и проверяя, что устройаво Uno не двигается. Если 
устройство Uno начнет двигаться в проксимальном направлении (что 
маловероятно), продвиньте проволоку сиаем ы  доставки вперед, 
чтобы восстановить правильное взаимное положение маркерных 
полосок устройства Uno и микрокатетера. Снова запустите сиаем у 
отсоединения, чтобы возобновить процесс отсоединения. Проверьте 
отсоединение устройава Uno, как указано выше.

I. После того, ка к  отделение устройства Uno будет установлено и 
подтверждено рентгеноскопией, отсоедините красный кабель от 
проволоки сиаем ы  доставки. Извлеките иглу из плеча или паха 
пациента.

). Выкпюшсте сиаем у отсоединения.

к. Удерживая микрокатетер на месте, втяните в него обратно проволоку 
о кте м ы  доа а вки  и извлеките проволоку сиаем ы  д о аавки  из тела 
пациента. Закончите выполнениепроцедуры, используя стандартные 
методы.

18. По завершении процедуры извлеките микрокатетер, набор кабелей и все 
соответствующие принадлежности и утилизируйте их. Храните сиаем у 
отсоединения Reve5 e M e d ia l в чи а о м , сухом и безопасном м еае. Систему 
отсоединения можно чистить мягкой тканью, смоченной 70%  раствором спирта.

19. Батареи следует утилизировать в соответствии с ико р укц и ям и . действующими 
в лечебном учреждении, а также административным и/или местным 
законодательством. Когда сиаема отсоединения не используется, батарею 
следует извлекать.

ХРАНЕНИЕ
Устройство следует хранить вдали от воды, солнечных лучей, воздействия очень 
высоких и очень низких температур и высокой влажности. Храните шстему Uno 
в помещении с контролируемой температурой. Срок хранения устройства см. на 
маркировке изделия. Не используйте устройство после истечения указанного срока 
хранения.

МАТЕРИАЛЫ
Сиаема Uno не содержит латека  и полихлорвинила.

ГАРАНТИЯ
Компания Reverse M e d ia l Corp. (Reverse) гарантирует, что при разработке и 
изготовлении изделия были приложены все возможные старания (в разумных 
пределах). Данная гарантия заменяет а б о й  и исключает любые другие гарантии, 
не опианны е  явно в данном документе, будь то выраженные, подразумеваемые 
в результате толкования законов или какие-либо иные, в том числе любые 
подразумеваемые гарантии товарной пригодности или пригодности для определенной 
цели. На применение уаройства и результаты такого применения влияют различные 
факторы, неподконтрольные компании Reverse, в том числе: обращение сустройавом , 
условия хранения, чистки, стерилизации, а также другие факторы, относящиеся 
к  пациенту, диагнозу, печению и хирургичеош м процедурам. Гарантийные 
обязательства компании Reverse по иааоящ ей гарантии ограничиваются заменой 
или ремонтом изделия. Компания Reverse не несет ответственноаи за какие бы то ни 
было побочные или косвенные убытки, прямо или коа е н н о  вызванные применением 
данного уаройства. Reverse не берет на себя и не уполномочивает никакое лицо брать 
на себя от ее имени какую бы то ни было другую или дополнительную ответственность 
в связи с использованием данного устройства. Компания Reverse не несет никакой 
ответственности в связи сустройствами, которые подверглиа повторному 
использованию, повторной обработке или повторной стерилизации и не дает никаких 
гарантий, явных или подразумеваемых, в том числе никаких подразумеваемых 
гарантий товарной пригодности или пригодноаи для определенной цепи, в отношении 
данного уаройства.

Polski PL
Instrukcja stosowania

System emboUzacji nerwowo- 
naczyniowej Uno™
OPISURZ;\DZENIA
System embolizacji nerwowo-naayniow e] U n o * to  samoczynnie rozszerzaj^ce s i;  urz^dzenle 
do zamyianla naoyd . Urzqdzenie Uno ma kszta ltja ja  I zbudowane}estz nitinolu, a na obu 
ko ilach  ma przymocowane platynowe opasid znaanikáw . Urz^dzenie zawiera cz (idow ^ 
osbng z PIFE. Proksymalna opaska znacznika mocowana jest do przewodu przepychaj^cego 
urz^dzenle przez dostgpny w  handiu mikrocewnik do docelowego m le jsa  le o e n la .^ ru t  
wprowadzaj^cy'odl^cza sig do urz^dzenla Uno metod^ e lek tro lltyan^ po umleszczeniu przy 

uzydu systemu odt^czania Reverse M e d ia l.

System Uno pakowany jest w  opakowaniu Indywidualnym zawierajqcym urzqdzenie Uno, 
koszulkg introduktora I odtgczany d ru t wprowadzaj^cy. System dostaraany jest w  stanie 
sterylnym, nieplrogennym I przeznaczony jest wyt^czniedo jednorazowego uiyticu.

System Uno zostal s p e ^ ln ie  zaprojektowany do uTytku z systemem od l^aania Reverse 
M e d ia l. To urz^dzenie sprzedawane jest osobno.

Rysunek 1: System embolizacji nerwowo-naayniowe) 
Uno firm y Reverse Medical

D ru t w p ro w a d za j^cy

I

^ F c z e k lo w a  osTona
ly
^  Z rraczn ikdys ta lny

/

^ A .  á rednlca

Tabela 1. Wymiary systemu Uno

Model A.W ym laiy B. Dhigoj¿ Docelowa irednica
w  stanie w  stanie naczynla
nieograniczonym nleogranlaonym

Uno-3 5,3 mm 12 mm 1 ^ - 3 / )  mm

Uno-5 6,5 mm 12 mm 3 ,0 -5 ^ )  mm

Tabela 2. Zalecany mikrocewnik

Model Sredn ia
wewngtTzna
zaleanego
mikrocewnika

Uno-3 0,021 a la

Uno-5 0,027 a la

Maksymalna dtugoi¿ zaleanego 
mikrocewnika

150 cm 

ISOcm

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System em bollza^l nerwowo-naczyniowej Uno f irm y  Reverse M e d ia l przeznaaony jest do 
zatrzymywania przeplywu krw l w  naayniach ukladu nerwowo-naczyniowego o ^rednlcy 
1 , 5 - 5  mm.

System em bollzatji nerwowo-naczyniowej U nofirm y Reverse M e d ia l prK znaaonyjest do 
wybidraego zamykania naczyn w  uidadzie neiw owo-naayniowym , na przyktad zamykania 
tgtnicy maderzystej z powodu tgtniaka po zam knifdu testowym; zamknigda tgtnicy z powodu 
nlekontrolowanego krwawienia t ^ l c y  szyjnej wewngtrznej lub wewn^trzoaszkowej t ^ l c y  
kregowej; pizetok t^ ic z > - iy fn y c h ; lub nlekontrolowanego krwawienia w  podstawle czaszkL

PRZECIWWSKAZANIA
Brakznanych.

ZGODNOSC
Nalety zapoznad s l(  z etykietq produktu w  celu uzyskania Informacjl na tem at wym iardw 
utz^dzenla. W  celu okreilenia zgodno^d na le iy  zapozna^ sig z etykietam i innych 
stosowanyd) technologll medycznych.
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i;£¿fNIA
r ^  Uno nie jest przeznaczony do umieszczanla w  t;tn iakach 
'  Mwn^trzoaukowych.

Akokñflono bezpieczertstwa i skutecznoki stosowania systemu lino  w  zablegach 
bfdiologicznych (np. zam knlfde przegrody serca, przetrwaly przewód t f tn ia y ,  
am knifcie n ieszae inok i p le rk ien la  zastawld).
System embolizacji nerw ow o-naaynlow ej Uno powinlen by^stosowany w y t^a n ie  
przez lekarzy posiadaj^cych w ie d z ; na tem at zabiegówan^lografianych i 
Interwencyjnych. W aine jest przeczytanie Instnikc]! stosowania przed uíycicm 
ninlejszego produktu.
tiíywadprzed upiywem daty w a ín o id  u m le s ^ n e j na etykiede opakowanla 
produktu.

• System Uno dostaraany jest w  stanie sterylnym I nieplrogennym, cbyba 2e 
opakowanie zostahi otwarte lub uszkodzone. Nie uíywa¿, jezell opakowanie zostalo 
przerwane lub uszkodzone.

> Przed u iyd e m  systemu Uno na le iy  go sprawdzif pod k^tem wszeikich n ieregulam oíd 
)ub uszkodzeil, a w  przypadku w y íc r^ a  ja k Id ik o M e k  n ie spó jnok l na le iy  go w yrzudd

> System Uno jest przeznaaony w y ^ a n ie  do jednorazowego u iy tloL  Po u lyd u  nale¿y 
go wyrzud¿ zgodnie z zasadami obowi^zuj^cym l w  szpitalu l/iu b  zgodnte z lokalnymt 
pnepisami. Urzqdzenla nie wolno oy^d¿, ponownie przetwarza¿ ponownle 
steryllzowa^ ani ponownle u ^ a ¿ ,  poníew ai czynnoid te  mogq doprowadzl^ do 
uszkodzenla elementów I powlerzchnl urz^dzenia i negatywnle wplyn^d na jego 
dziatanle. Ponadto, w  przypadku ponownego przetwarzanla urzqdzenia nie ma 
m o Z Iiw o ^  zmniejszenia ryzyka zakaZenla do dopuszaalnego poziomu. Czyszaenie 
lub ponowne stosowanle urz^dzenia m oíe zmienla^ jego w ta ic tw o id  stniktura lne 1/  
iub powodowa¿ n iew tak iw e dzialanie.

• System Uno na ie iy  wprowadzad lub man[puiowa¿ nim  pod kontrol^fluoroskopli. Nie 
naleZy wprowadzad ani w yc^gad urz^dzenia po napotkanlu nadmiemego oporu do 
czasu okreilenia przyayny tego oporu.

• Nie n a le iy  stosowad strzykawld do wstrzyknigd pod cKnlenIem do wstrzyklwanla 
roztworu kontrastu, gdy urz^dzenie wprowadzone jest przez mikrocewnlk.

• Nie ttaleZy wprowadzad drutu wprowadzaj^cego po o d ^ a e n lu  go od urz^dzenla Uno.
• Jako íródio zasliania systemu od t^aan la  na le iy  stosowadwytqaniezasilany 

bateryjnie System o d ^ a a n la  Revene Medical.
• Lekan musi byd przygotowany na sytuarje wyj^tkowe wymagaj^ce usunigda 

urzgdzenia. Obejmuje to  obecnoid na miejscu cbirurga.
• Nie nale iy uZywad cewników, które przechvwskazane w  przypadku stosowania 

urz^dzed do em bo itza^ (spiral i/U ib zatyoek).

Sr o d k i o s t r o z n o Sci
> Urz^dzenie Uno zbudowane jest ze stopu nikiu I tytanu, który jest ogólnie uwaíany za 

bezpieczny. iednakZe badanla In -v ltro  pokazaly, 2e nikiel uwainiany jest z urz^dzenla 
przez okres przynajmniej 60 dni. U p a ^ n tó w  uauionych na nlkiel, a w  szczególnoid u 
pacjentów, u k tó ryd i wyst^pow aly alergie na metal, m o ie dojid  do re a k ^  alergicznej 
na urz^dzenie. Niektóre teakcje a ie ig la n e  mog^ byd powaíne; nale¿y poin formowad 
pacjenta o konleano^d niezwtocznego powiadomienla lekarza w  przypadku 
podejrzed wyst^plenla reakr^i aiergicznej, jak na przykiad tru d n o k i w  oddychaniu
lub zapalenia w  obrgbie twarzy lub gardta. U niektórych pacjentów po wszczepieniu 
urz^dzenla moze wyksztaldd s l( alergia na niidel.

• Lekarz powinlen u2yd oceny Id in lane j w  s y tu a ^ d r  obejmuj^cych u ^ e  leków 
przedwzakrzepowych lub p rzedwptytkowydi przed, w  trakde i/lu b  po u ^ u  
urz^dzenia.

• Naleíy zachowad ostroínoid w  przypadku podanych popula^! pacjentów; cl^ía —  
nale2yzachowadostroinoid.abyzm ¡nimailzowadryzyko napromienlowania matkl I 
plodu, a w  przypadku matek karmi^cych —  nie dokonano Ilo ídow e j oceny obecnoid 
tugó w w m le ku  matkl.

• W przypadku u iyda innyd iu rz^dze ridod a tkow yc tiw  zablegach 
wewn^trznaczyniowych nale2y sprawdzld kompatybiinoid systemu U na lekarz musí 
znad techniki przezskóme I w ew n^trznaayniow e oraz m o jllw e  powlklanía zwi^zane 
zzabiegiem.

• System Uno nale¿y paed  u íyd em  nawodnid
• Naleiy zachowad ostroznoid podoas obshjgl systemu Uno, aby zmniejszyd ryzyko jego 

przypadkowego uszkodzenla.
• W  przypadku nadnanych mlkrocewników z kompozytu nitinolowego Istnieje ryzyko 

wyst^plenia wigkszych s itpodaas  popydiania.
• Przed u iydem  na le iy  sprawdzld, czy ^ednica u iyw anego akcesorlumjestzgodna z 

systemem Una
• Mo¿liwe zdarzenia niepo2^dane, które mogq wyst^pld po zablegu umieszaenia 

urz^dzenla, obejmuje mlgdzy innymi:
•  Zatorpow letrzny
•  Reakcja alergiczna/zatrude
•  Krwawienie
•  Zgon
•  Przemieszaenie urzgdzenia
•  Gor^czka
•  Z a to rw yw obnyda lem obcym
•  Hemoliza
•  Infek^a
•  Zamknigde nIewIaSclwego naczynia
•  Zatorobwodowy
•  Rekanaliza^a
•  Przeplywszcz^tkowy
•  Udar/HA
•  Interwenda chirurg iana
•  Powtklanie w  miejscu dostgpu naczyniowego
•  Uraz/perforacja naayn ia

lyiATERIAtY WYMAGANE DO UZYCIA Z SYSTEMEM 
UNO
1. Dostaraenie systemu Uno wymaga u2yda mikrocewnika (zalecany rozmlar podano 

wTabeli 2).

2. System odl^czania Revene Medical (^ 2 -R M ] wym aganyjest do odiqaenia 
urz^dzenia Uno w  J^danym miejscu. Wymagane akcesorla;

•  Batería alkallczna 9 V
•  Ste ry lna lg taorozm iarze20 lub22
•  Zestaw steryinych kabll Revene Medical (RMCS-Z.ZS)

3. Heparynizowany roztwór solí fiz jo log iane j

4. Rotacyjna zastawka hem ostatyana (RZH)

5. KranIktrójdroZny

6. M anüet na worek z soi^ f í^ o lo g k z n i

7. Koszuika dostgpowa

8. Cewnik prowadz^cy kompatybiiny z mikrocewnlklem zalecanym wTabeli 2

9. Prowadnik kompatybiiny z cewnikiem prowadz^cym I mikrocewnlklem

10. Stojak infuzyjny

INFORMACJEOMRI
M R w a ru n ko w e

Urz^dzenie Uno mozna warunkowo stosowadw irodow isku MR.

Badanla niekiiniczne wykazaty, 2e system Uno mo2na warunkowo stosowad irodowisku MR. 
Pacjent z tym  urz^dzenlem m oíe byd bezpieanie pn e iw le tlany  t u í  po jego umieszczenlu, po 
speinieniu nastgpujqcych warunków;

• S ta tya n e p o le m a g n e tyczn e o w a rto íd o in a jw y ie jS te s ll
> M alóymalny przestrzenny gradient pola o w a r to k l 9 000 Gs/cm lub mnlejszej
• Maksymalny zgbszony día systemu MR u^rednlony día calego da la  wspólczynnik 

pochianlanla (SAR) wynosz4cy4 W /kg przez 15 m inut skanowanla (czyll na sekwencjg 
Impulsów)

• Kontrolowany tryb  obshjgl pierwszego poziomu día systemu MR

NAGRZEWANIEZWIAZANEZMRI
W badanlu niekiln icznym urzqdzenle Uno wywolato nastgpuj^cy wzrost temperatury w 
trwajqcym 15 m inutskanow aniu MRI (czyll na sekwencjg Impulsów) w  systemie MR 3 
tesll (3 tesle/128 MHz, Excite, HDx, oprogramoviranle14)CMS, General Bectrlc Healthure, 
Milwaukee, Wl):

N o jw y iso m ia ie  temperatury +1,7» C

Olatego eksperymenty zwl^zane z rozgrzewaniem w  ^d o w ls k u  MRl dia urz^dzenla Uno przy 
3 teslach z u íydem  cewld nadawczej/odblorczej RF día calego dala przy wskaíniku absorpi^ 
SAR zarejestrowanym przez system MR równym 2,9 W /kg (powl^zanym ze zmlerzon^ przy 
uZydu kalorym etrll uirednlon^ warto ic i^  día calego dala w ynosz^q  2,7 W /kg] wykazal, 
ie  najwigksza i l o ^  w ytw ononego depla zwi^zana z tym i specyflcznymi warunkami b ^  
mniejsza lub równa + 1 ,7 *  C

INFORMACJE NA TEMAT ARTEFAKTÓW
Jab^d  obrazu w  badanlu MR moíe byd nlísza, je í li skanowany rejón odpowíada id ^ le  iub 
w  przybllíeniu poiDZeniu urzqdzenla U n o ". Dlatego m oíe byd konleczna optymalizacja 
parametrów obrazowania MR w  celu wdgda  poprawki na obecnoid urz^dzenia. Maksymalny 
rozmlar a rtd á k tu  (w idoany  w  sekwenrjl im pulsów echa gradientowego] rozszena slg o 
окЫо 5 m m  w zgl^dem  rozmlaru i ksztaitu urz^dzenla Uno.

U rzqdzenie Uno 
Rurka dozo w nika

S ekw en4 a
im p u lsó w

П -5 Е П -5 Е GRE GRE

Rozmbrsygnahj 70 mm ’ 51 m m ’ 187 m m ’ 115m m ’
pustego

Orientacja
pbszayzny

Równolegb Prostopadb Równolegb Prostopadb

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
1. Aby osi^gn^d optymaine dzialanie systemu Uno 1 zmniejszyd ryzyko pow lkla il 

zakrzepowo'Zatorowydi, konieane jest zachowanle ci^glego przepiywu roztworu 
sol! fiz jo logiczne) pomigdzy a] koszulk^ dostgpow^ l  cewnikiem prowadzqcym,
b) m ikrocewnlklem I cewnikiem prowadz^cym, a takíe  c) m lkroow n lk iem  i 
prowadnikíem oraz systemem Una

2. Um ieidd odpowiednl cewnik wprowadzaj^cy, postgpuj^c zgodnie z zalecan^ 
procedurq. Podl^czyd mtacyjnq zastawkg hemostatyczn^ (RZH) do gniazda cewnika 
prowadzqcega Paymocowad kranik tró jdroíny do ramienia bocznego RZH. Podiqczyd 
linig z heparynizowan^ S0I4 fiz jologiczn^ w  celu uzyskanla d^glego przepluklwanla.

3. SprawdziC czy wszystkie polq aenia zostaly zabezpieaone pod kqtem 
nieprzepuszczalno^ powietrza do cewnika prowadz^cego lub mikrocewnika podczas 
ciqglego przephjkiwanla.

SPOSÓB UZYCIA
1. Uzyskaddost;p do docelowego naayn ia  i wykonadangiogram przy u íyd u  

standardowej techniki w  celu pomiaru ^ d n lc y  naczynia w  í^danym  miejscu 
zamknigda. Upewnid sig, íe  ^ednica naczynia docelowego jest zgodna z za leang 
(pa trzTabe la l).

2. Upewnid sig, íe  miejsce zamknigcla jes t wystarczajgco dhjg ie, aby m ogh pom iek id  
w szaeplone urzgdzenie Uno bez blokowanla niepoí^danych naayri.

3. Wybrad m ikrocewnlk (zalecany rozmlar podano w  Tabeii 2] i przygotowad zgodnie z 
InstrukdamI stosowania dostaraonym l przez producenta.

U w aga: dhigoid dostarczanla mikrocewnika musi byd mniejsza lub równa 150 cm.

4. W loíyd prowadnik I wprowadzld mikrocewnlk po prowadniku, a i dystalna korícówka 
znajdzie sig w  poU iíu  przedniej krawgdzl miejsca zamknigcla.

5. Wyjgd prowadnik z mikrocewnika.

6. WyjgdSystem Uno z rurki dozownika, delikatniezdejm ujgc íó ltg  koszulkg Introduktora 
z dwóch zewngtrznych zadsków I wydggajgc system Uno z pnezroczystej rurid 
obudowy. Dellkatnie chwydd koszulkg Introduktora, proksymalnle wzgigdem 
urzgdzenia Uno, powoli wyjgd urzgdzenle Uno. drut VYprowadzajgcy i koszulkg 
Introduktora jed n o a e in ie  z rurki dozownika. Patrz Rysunek 2.

Przezroczysta ru rka  o b u d o w y  
t  2ó<ta koszuika In tro duk to ra

c D ru t w p row adza j^cy  
^ '(w ew nqtrz  koszulki 

in tro d u k to ra )

Rysunek 2. Zapakowany system Uno
7. 5prawdziddokladnie system Uno pod Iq tem  uszkodzei1.Wprzypadku wykryda 

uszkodzeri na le iy  wym ienid system Uno na nowy.

8. pTzephjkadsystem Uno poprzez deilkatnezanurzenie Ulkucentymetrowego oddnka 
koszulki Introduktora I urz^dzenla Uno w  heparynizowanej soil f i^ o g k z n e j.

9. W d^gngd urzgdzenie Uno do koszulki Introduktora, delikatnie pod^gaj^c drut 
wprowadzajgcy, a i dystalna koricdwka urz^dzenia Uno zostanie zakryta koszutlq 
introduktora.

U w ig a :  j d l l  u tqdzen ie  Uno zostanie zbyt gigboto wdggnigte w  koszulkg 
in troduktora, je go  prawldhiwe przephikanie m ote nie byd m o illw e ; dwa otwory 
znajdujgce sig w  koszulce introduktora, w  o d ie g lok i 3 cm 16 cm proksymalnle 
wzgigdem koricdwki ulatw ia jg usuwanie powietrza I przephiktwanie.

10. Wprowadzld system Uno poprzez wprowadzenie dystalnego koilca koszulki 
introduktora przez zastawkg RZH do gniazda m ik rocew n ib  do momentu pewnego 
osadzenla koszulld. Abyzapoblec powrotnemu przeptywowl krw i,zadsngdzastawkg 
RZH z w ya u d e m , ieby  nie uszkodzidsystemu Uno podczas wprowadzanla do 
mikrocewnika.

11. Sprawdzid wzrokowo, czy roztwôr phjcz^cy pizeplywa w  sposôb normalny.
Z proksymalnego korica koszulld in troduktora pow inny wyplywadkropie soil 
fizjologiczne}.

12. N uzow ad  zastawkg RZH na tyle, aby w prowaddd urzgdzenie Uno nl drut 
wprowadzajgcyjako ca lo itje d n a k  tak aby un ie m o ilM d p o w ro tn y  przeplyw krw i. 
Wyjgd koszulkg Introduktora po proksymalnym koilcu drutuwprowadzaj^cego.

13. Wsungd drut wprowadzajgcy I urzgdzenie Uno, a i dystalny znaan ik  platynowy 
urzgdzenia Uno zostanie wyrôwnany z dystaing opaslq znacznika mikrocewnika.

14. Potwierdzid, ie  pasid znacznikdwsg ustawfone w  sposôb optymalny, a nastgpnie 
um ie idd  urzgdzenie Uno poprzez dopydranle drutu wprowadzajgcego I odstonigde 
urzgdzenla Uno wydggajgc powoli mikrocewnlk.

15. Je ili po lo ienle urz^dzenia nie jestzadowalajgce:

•  Ustabilizowad dru t wprowadzaj^cy I wsun^d m ikrocewnlk dystalnie, a i 
urz^dzenle Uno zostanie ponownie uchwycone przez cewnik.

•  Zmlenid polo ienle uizgdzenia i um ie idd  je , b g d i wyjgd z d a b  pacjenta.
•  Urz^dzenie nie pow inno byd ponownie umleszczane w  koszulce ani 

umieszczane na miejscu wigce) n l i  3 razy.
16. UrzgdzenIe Uno powinno znajdowad slg t u i  za mikrocewnikiem ; proksymalny znaan ik  

urzgdzenia Uno powinlen byd ustawlony w  od ieg tokf nie wigkszej n l i  2 - 3  m m  za 
kortcôwk^ mikrocewnika, aby um o iliw id  ptaw id lowe odigaenie.

17. Je ill po lo ienie urzgdzenia jestzadowalajgce, na le iy  rozpoczgd odigczanie:

a. Wprowadzld ja lowg Ig ig (20 G lub  22 6) w  ramlg (M. Deltoideus) lub 
pachwing pacjenta.

b. Podigayd w tya kg  bagnetowg steryinego zestawu paew odôw  do gniazda 
w  systemie odigczania (szaegôlowe instruk ije  dotyczgce podigczania 
zestawu przewoddw do systemu odigczania zawlera Instrukcja stosowania 
systemu odigczanla Reverse Medical)

c  Zadsngd konlec ztgcza steryinego przewodu w  b lo rz e  o a m ym  na 
sterylnejig le.

d. Zadsngdkonlecztgcza steryinego przewodu w  ko lo rzeaerw onym  na 
p ro k sy m a ln p  kodo j drutu wprowadzajgcega Upewnid slg, czy drut 
wprowadzajgcy pozostaje na suchej, czystej powierzchnl.

e. Potwierdzid za p o m o q  fluoroskopil, ie  kotlcôwka mikrocewnika ustawlona 
jest proksymalnle wzgigdem strefy ocKgczanb i p robym alne j opaski 
znacznika urzgdzenia Una

f. W tgaydprzydsk.,ON* systemu odigczania. (Szaegôlowe instrukcje na 
tem at urudiam lanla odigczania zawlera Instrukcja stosowania systemu 
odlgczania Reverse M e d ia l).

g. W lgoys lgsygnatakustycznylm igadbgdzlew system leodigczanla 
w s k a in ik ^ ta c h ',  wskazujgc od tgaenie urzgdzenia Una

h. Nale iy potwierdzid pomyâne od lgaen le  przy u iy d u  fluoroskopii, 
dellkatnie pociggajgc proksymalnle drutwprowadzajgcy w ce lu  
upewnlenb slg, ie  ungdzenie Uno nie przemleszcza slg. Je ili jednak 
urzgdzenie Uno przem lek i sig proksymalnle, na le iy  wsungddystaln ie drut 
wprowadzajgcy w  celu ponownego uzyskanb wyrôwnanbznacznikôw 
urzgdzenb Uno I mikrocewnika. Uruchomid ponownle system ocHgczanb, 
aby dokoticzyd procès odigczania. Sprawdzld od igaenie urzgdzenia Uno w  
podanyw y ie j sposôb.

I. Po w ykrydu  od igaen ia  urzgdzenia Uno I jego potwierdzenlu przy 
u iyd u  fluoroskopii, na le iy  odigczyd ae rw ony  przewôd od drutu 
wprowadzajgcego. W yjgdlglg z ram lenb lub pachwiny p a ^ n ta .

j .  Wlgczyd przydsk,OFF'systemu odigczania.

k. Przytrzymad m ikrocewnlk na swoim mleJscu, wycobd  drut wprowadzajgcy 
do mikrocewnika, a nastgpnie wyjgd d rut wprowadzajgcy z data pacjenb. 
Zakoticzydzableg z zastosowanlem standardowej te d m ik l

18. Po zakoilczenh] zabiegu na le iy  w y co b d l wyrzudd m ikrocewnlk, zestaw przewodôw 
oraz u iy te  akcesorb, ktôrych to  dotyczy. System ocHgczanla Reverse M e d ia l nale iy 
przechowywad w  czystym, suchym I bezpiecznym miejscu. System odigczania mo ina 
czykfd migkkg klereczkg zw iiiong  alkoholem 70%.
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AiT K k 'lM te riç  zgodnie z rngulamlnem up ita ia , w y tya n ym l jego adm inistra i^ I/lub  
r  (ttdrloicalnych.Wyj^dbateriç w  przypadku nie uiyw anla systemu odtqoanla.

KHOWYWANIE
/« tzvprzed iowywania na le iy  unikad naraienla na dzia lanie wody, promieni s tod a , 

/tOremalnydi tem peraturi wysokiej w i lg o tn o ^ .  System Uno na le iy  przechowywa^w 
! poniteztzenluokontrolowanejtemperaturze. In form a^eookresiem agazynow anlam oina 

m ie i^na etyklede produktu. Nie uîywadurz^dzenU po upiyw le podanego na etykiecie 
«kresu magazynowanla.

MATERIAtY
System Uno nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA
Rrma Reverse M e d ia l Corp. (Reverse) gwarantu|e, à  podaas projektowanla i produk^i 
nlnlejszego urzqdzenia podjçto masadnione ̂ rodki o s tro ln o k i. Ninie)sza gwaranc)a 
zastçpujel w y t^a a  wszelkie inné gwaranc]e, ktdre niezostaly tu  wyra in ie  okre^one.Jawne 
lub dorozumiane, wynikajqce z obowlqzuj^cego prawa lub z innyd i przeslanek, obejmuj^ce w  
szaegô ino id  wszelkie dorozumiane gwaran^e pokupno id  lub przydatnoid do okreilonego 
celu. Obshiga, pizechowywaniem czyszEzenie I s te ry liz a ÿ  tego urz^dzenla, a tak2e inné 
a y n n ik i zwi^zane z p a ^ n te m , dlagnoz^, leoen lem , zabiegaml chim rgicznyml i innym i 
kwestiam i le i^cym i poza kontrol^ firm y  Reverse ma)^ bezpoirednl w ptyw  na urz^dzenie I 
w yn ik i uzyskane w  zwl^zku z }ego uzydem. Zobowi^zanie f irm y  Revene w  ramach nlnlejszej 
gwaran^i ogran lcone }est do naprawy hib w ym lany tego urz^dzenla, a firm a Reverse 
nie ponosi odpow iedda inok i za wszelkie przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub 
wydatkl, wynikaj^ce bezpoirednio lub poiredn ioz u ^ a t e g o  urzqdzenla. Rrm Reverse nie 
przyjmuje, anI nie upowainia ¿adnych Innych osdb do przyjmowania za n l^  jaklejkolw lek 
Inné) odpowiedziainoid w  zwiqzku z ninlejszym urz^dzeniem. Rrma Reverse nie ponosi 
odpow ledzla lnoid w  zwi^zku z ponownym uiydem , ponownym przetwarzaniem, ponown^ 
s te ry ltza i^  urz^dzeii oiaz nie udziela gwarant}!, Jawnydi lub dorozumlanydi, zwi^zanych z 
pokupno^d^ lub p rzyda tno id i takiego urz^dzenla do okre^lonego celu.

Türkçe
Kullanma Talimatlari

TR

Uno ™ Nórovasküier Embolizasyon 
Sistemi
ClHAZTANIMI
Uno”  NbrovaskOler Embolizasyon Slsteml, kendiliginden genljleyen b ir damar táam a 
dhazidtr. Uno Qhazi, nit inolden yapdan ve ik i ucundan platin ija re t bantlan He sabitlenm i} 
oval je k lll i bIr clhazdir. Ohazm PTFE'den losml bir kaplamast vardir. Proksimal l^aret bandi, 
piyasada buiunan btr mikrokateter yardim iyla dhazi istenen tedavi bolgesine Ittlren bir tele 
ba^lidir. lie tim  te ll Uno Qhazmdan Reverse M e d ia l Birakma Sistemi lie ye rle^ irild lk ten  sonra 
elektroUtlkyoilarla aynitr.

Uno Sistemi, Iginde Uno Qhazi, Introduser k il if  ve ayntabllir lie tim  te lln in  bulundu^u tek btr 
Qnlte ^eldlnde paketlenlr.Slstem sterll balde sa^lanm aktadirve sadece b lrku llan ilm alid ir. 

Uno Sistemi, 6zei olarak Reverse M e d ia l Birakma Slsteml lie b lrllk te  kullaniimak Qzere 
tasarlanm i^ir. Bu Dnite ayn olarak satilir.

Jekil 1: Reverse Medical Uno Ndrovaskiiler 
Embolizasyon Sistemi

Proks im al I ja re t ^ F k is m i Kaplam a 

lie t im  Tell 1 /  D ista l Ija re t

I

^  A. Çap

Tablo 1. MVP Sistemi Boyutlari

Model A. Serbest Çap B. Seibest 
Uzunluk

Hedef Damar Çapi

Uno-3 5,3 mm 12mm 1 ,5 -3 ,0  mm

Uno-S 6,5 mm 12 mm 3 ,0 -5 ,0  mm

Tablo 2. Önerilen Mikrokateter

Mode! Kayit Mikrokateter Kayit MIkrokatererMaks. •

IçÇapi Uzuniugu

Uno-3 0,021' 150 cm •

Uno-S 0,027' 150 cm ,

KULLANIM ENDlKASYONLARI
Reverse M e d ia l Uno NbrovaskQler Embolizasyon Sistemi, nSrovaskíllatürde 1,5 -  5 m m  arasi 
boyutlardaid damarlarda kan aki^inin bloke edilmesi l( ln  endikedlr.

Reverse M e d ia l Corporation Uno Sistemi; test oklQzyonu sonrasi anevrlzma dolayisiyla 
ana arterin kapatilmasi, internal karotld veya intrakraniyal vertebral arte ide kontrol altina 
alinamayan kanama dolayisi He b ir arterin  kapatdmasi, artertyovendz f is tiille r veya kafa 
kaldeslnde kontrol aluna alinamayan kanama gibl durumlarda nbrovasklilatOrdekl darnarlarm 
e lektlf olarak kapatilmasi i( ln  tasa rlanm i^r.

KONTRENDlKASYONLAR
Bilinen birkontrendikasyonyoktur.

UYUMLULUK
Ohazm boyutlan i( in  Griinlin etiketine bakin. Diger teknoio jlk sistemlerie uyumlu olup 
olm adigini bellriemek l( in  s6z konusu clhazlann etiketlerine bakin.

UYARILAR
• Uno Sistemi in tiakranlyai anevrtzmalann i^lne yerle jtiriim eye uygun degildir.
• UnoSlsteminln kardiyak kullanim lar (5m. kardlyak septal okiOzyon, patent duktus 

arteriozus, paravatvular sizinti kapatma) i; ln  gOvenligi ve etkin lig t kan itlanm am ifir.

Uno NorovaskQier Embolizasyon Slsteml sadece anjiyografik ve glri^imsel prosedOrlerl 
bllen do k to iia ra  kullanilmalidir. Bu QrQnO kullanmadan once kultanma talimatlanmn 
okunmasi önemlidir.
OrOnQ ambalaj etiketinde yazili olan son kullanma tarihlnden 6nce kulianin.
AmbalaJ açilmadigi ya da basar görmedigi sGrece, Uno Sistemi sterlldir ve plrojeník 
degildtr. Ambalaj b o z u lm u ^  veya hasadiysa kullanmaym.
Kullanmadan ônce Uno Slstemlni ber tQrIfl sorun veya basara kar$i kontrol edin ve 
herhangl b ir tu tan iz lik  gôzlemlersenlz atm.
Uno Sistemi sadece tek kullanim liktir. Kullandiktan sonra dhazi idarl politikalara, 
hastane ve/veya yerel yônetim  polttikalarma uygun jekilde elden gàann. Qhaz 
tem blenm em eli, tckrar iÿem den geçlrllmcm ell, lekrar sterilize cdHmemeG ve 
tekiar kullamlmamalidir zlra bu l$iemler dhazm b1le$enterine ve yüzeylne zarar 
verebilir ve performansi dG$Grebllir. A yna  tekrar Ijlem den g e ^ rllm lj b ir dhazm 
enfeksiyon rlskln in kabul edileb ilir b ir düzeye geklimesi l( ln , tekrar if lem den gegirme 
o n a y la n m a m i^  l^p isa l bOtQnlük ve/veya l$lev, yenlden kullanim veya temizieme 
lie zarar gSrebtIlr.
Uno Sistemi ya ln iza  floroskopi kilavuziugu altmda ile rle tllm ell veya hareket 
e ttirfim elklir. lierletm e veya geri çekme ^ e m l esnasmda a$in dlrençle kar$ila$ilirsa, 
bu direndn sebebl belirlenmeden l$lem) sQrdGrmeyln.
Qhazla m iktokaterer kanaliyla kontrast gBzeltl enjekte etmek Için elektdkli enjektGr 
kullanmaym.
Ile tlm  te lln l Uno Qhazmdan ayirdiktan sonra Herletmeyin.
Birakma dstemlnln gOç kaynagi olarak sadece pille ça lijan Reverse Medkal B nkm a  
Slstemlni kullanm.
Doktorlar, dhazm çikanlmasmi gerektiren acil durumlarla baja çikmak Igin hazirlddi 
oim aiidm  Buna tesiste bir cerrahm hazir bulunmasi da dahlldlr.
Embollk dhaziar (Bu dhazia, IntravaskOler kuilakolller ve/veya tipa lar] Içhi kontrendike 
oian kateterlerie blrlikte kullanmaym.

ÖNLEMLER
Uno Qhazi, genel olarak gOvenli oldugu dGjDnDien b ir nikel titanyum  alajim dan 
o lu jur. A n a k  In -vitro testier nikelln en az 60 gGn iglnde dhazdan salindigmi ortaya 
koymujtur. NIkele alerjisl olan; ôzelllk ie de geçm ijinde metal alerjllerl olan hastalar 
dhaza ale ijik reaksiyon gSsterebilir. Bazi alerjik reakslyonlar ddd i olablllr. Kastalara, 
eger solunum gOglOgO veya yûz ya da bogazda enflamasyon gib l a le ijik  reakslyonlar 
yajarlarsa bunian derhal dokto rlinna  blid lrm elerl temblh edllmelid lr. Bazi hastalar, 
dhazm im plante edilmesi halinde nikele ka r ji a le rjl gelljtirebtiir.
Doktorlar bu dhazm kullan im i sGresInce ve Gcesinde ve/veya sonrasmda 
antikoagOlanlarin veya antttrom boslt Ilaçlanmn kullan im in i kapsayan durumlarda 
uzman klin lk degerlendlrme yapm alidr.
LGtfen beltrli popQlasyonlarda d ikkatll olun: Gebellk -  anne ve fetusun ve emziren 
annelerin radyasyon maruziyetlerinl en aza indirm ek içln dikkatll o lunm alid in meme 
sGtOnde özlitlenebillr madde variig i Ile llg lli nke l b ir  degerlendlrme yapilm am ijtir. 
IntravaskOler prosedQrlerde diger ya id im a dhazlan kullanirken Uno Sisteminln 
bunlarla uyumlu oldugunu dogrulayin . Doktor, perkOtan, IntravaskOler tekn ikierve 
prosedQrie flijk ilend irilen olasi kompllkasyonlar konusunda b llg lli olmalidir.
Uno Slsteml kullanmadan ônce is la tilm alidr.
Kazara basar o lu jm a riskini azaltmak Içln Uno SIstnnin] ta jirken  d ikkatii olun.
Oluklu n itino l kompozit mikrokateterlerle blr lik te  kullanildigm da daha yOksek Itid  
kuw e tle r s5z konusu olablllr.
Uno Slstemlni bajka bir yard im a dhazia b lrlikte kullanmadan, s5z konusu dhazlarm 
çapinin slstemle uyumlu oldugunu dogrulayin.
Bu dhazm yerie jtlr lld ig i b ir prosedOr sOresInce veya sonrasmda ortaya (ikabllecek 
potanslyel advers olaylardan b a jl ia la n  jun lard ir.

•  Havaembollsl
•  A ie ijik  reaksIyonAoksIk etkiler
•  Kanama
•  OlQm
•  Qhazin migrasyonu
•  A te j
•  Yabana madde enfibolikolayi
•  Hcmollz
•  Enfeksiyon
•  Istenmeyenkanalm tikanmas)
•> Perfferal em boli «

Rekanallzasyon 
A rtik sivi ak iji 
Inme/GeçldtskemikAtak 
Cerrahl g ir ijim
VaskQIer e rijim  bôlgeslnde komplikasyon 
Damar travmast/perforasyonu

UNO sisTEM i Ile b I r l I kte  k u l l a n il m a s i
GEREKEN MATERYALLER
1. U noS istnnin in lietilebGmesi iç in bir M ikrokateter ku llan ilm a lid r (önerilen boyut için 

bkz.Tablo2).

2. Uno Clhazini Istenen konumda birakmak Içln Reverse M e d la l Birakma Sistemi 
(E02'RM) gerekiidir. GerekII aksesuarlan

« 9 v o lt lu ka lk3 lln p il
•  20 veya 22 gauge steril igne
•  Reverse M e d la l Sterll Kabio SetI (RMCS-2.75)

3. Heparinll Salin Çôzeltisi

4. Döner Hemostatik Valf (DHV)

5. 3Y5nlQStopkok

6. Salin TorbasiKafi

7. E rijim K ilifi

8. Tablo 2'de önerilen MIkrokateterle uyum lu bir Kilavuz Kateter

9. Kilavuz Kateterve mikrokateterle uyumlu KilavuzTel

10. InfQzyon Standi

MRGBiLGiSi
MR K o ju llu

Uno Qhazimn MR ko ju llu  oldugu be llrlenm ijtir.
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м  testier Uno Qhazm n MR Kojullu oldu^unu gösterm t^lr. Bu cihazm 
i)f№ hasta,a$a9idaldko$ul1aralnnda ye rle firm e  i$ leminin hemen ardmdan 

(aranabillr

itatil: manyetlk alan, 3-Tesla veya daha az
9.000 Gauss/cm veya daha d D ^ k  maksnnum uzamsal gradyan manyerik alan 
Raporiar edilen maksimum MR slsteml. 15 dakikalik  tarama Igin (yani puls sekan» 
b a ^ )  4 W /kg 'llk  tOm vQcut ortalatna speslflk absorbsiyon orani (SAR]
MR sistemi Igin Birind Sevlye KontrollQ ij le t im  Modu

MRGlLEiLi^KiLi ISiNMA
Klfnlk ol mayan testlerde Uno Ghazi, STeslalik MR slstemlnde (3>Te$la/128-MHz, Exdte, HDx, 
Yizilim 14X.MS, General B ec trk  Healthcare, Milwaukee, Wl) 15 dakika boyuna yapilan MRG 
l^em l siraanda $u s ia k lik a rti^ in i Qretm ljtln 

EnyökidcsKaklik +1 ,7 * C

Dolaysiyia MR slsteml tara fndan bildirllen bütdn vDcut orta lam ali 2,9 W /kg 'llk  (yani 
kalorimetreyie yapilan ó l^ m e  góte 2 ,7W A g  de§erindeld bOtOn vQcut ortalamasiyla 
|[|$kllendlrilm lj) SAR de^eilnde Ыг Uetlm /alim  RF vOcut bobinl kullaniiarak 3 Tesla'da Uno 
Ghan l^ n  ya pilan MRG’ye ba^li isinma (feneyteri, bu speslflk kojullarla ba^lan tili olarak 
ger;elde$en en bOyOk ismma m lktarm in + 1 ,7  C veya daha Azia oldu^unu gösterm ljtir.

ARTEFAKT BlLGlSi
lig llenllen böige URS cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bölgeye yakinsa MR görOntO kalltesi 
bozulabillr. Bu nedenie, bu cihazm varli^ in i telafl etmek am aayla MR gOrlintüIeme 
parametrelerinin optim ize edilmesl gerekeblllr. Maksimum a r t i^ k t  boyutu (yani, gradlyent 
eko puls dlzlslnde gSrüIen] Uno Ghazmm boyutuna ve ^k lln d e  oíanla yakla^ik 5 m m  ta jar.

Puls D izM n -S E Л -SE GRE GRE

SInyai Bojlu^u 
Boyutu

70-mm^ 51-mm^ 187-mm^ 115 mm*

Oüziem
Oryantasyonu

Paralel Oik Paralel DIk

KULLANIMHAZIRLIKLARI
1. Uno Slstemlnden en lyl performansi eide etmek ve trom boembollk kompilkasyon 

riskin l azaitmak içln, a) erljlm  kdifi ve kilavuz kateter arasinda, b) Mikrokateter ve 
kilavuz kateter arasinda ve c] Mikrokateter ve kilavuz te l ve Uno Slsteml arasinda 
sOrekll sallnleyikam anm sa^lanmasi tavsiye edillr.

2. Onerlien prosedOrO tzieyerek uygun kiiavuz kateteri ye rle jtlrln . Kilavuz kateterin 
b irle jm e yerine b ir dóner hemostatik va lf (DHV] ba§laym. DHVnin yan koluna 3 yoliu 
b ir musluk talan. SOrekll ytkama l( in  b ir heparinize salín ha tti ba^laym.

3. SOrekll yikama sns inda  kiiavuz katetere veya Mlkrokatetere hava girmemesl 1 ^  tüm  
ba jla n ti la n  kontrol edin.

KULLANMATALlMATLARI
1. Hedeflenen damara u la jin  ve Istenen okiflzyon alanindakl damann çapmi Slçmek 

Içln standar! tekn i^ l kullanarak bir anjlyogram gerçeklejtirln. Hedeflenen damann, 
dnerllen çapta oldu^undan em in olun (bkz.Tablo 1).

2. Okiüzyon alaninin, Implante edilen Uno Ghazini Istenmeyen damarlan tikamadan 
kabul edecek uzunlukta oldu^undan emln olun.

3. BIr Mikrokateter seçin (ônerilen boyut Içln bkz. Tablo 2) ve Qreticinln kullanma 
ta llm atlarina uygun jek iide  hazirtayin.

N o t: lle tlm  Mlkrokateterlnin uzun lu ju  enfazia ISO cm olmalidir.

4. Kiiavuz te ll sokun ve distal uç okIQzyon alanmm 6n kenarma yakia jana kadar 
Mikrokateterl ilerletin.

5. Kiiavuz te ll Mikrokateterden pkann.

6. San Introduser k iliñ  dçtaki lid kllpsten nazlk^e gkararak Uno Slsteminl dispenser 
borusundan çikarm ve Uno Slsteminl ^ e ff í f  Muhafaza Borusundan d tja n  çekln. Uno 
Ghazmm prokslmallndeld Introduser k ilá  nazlkge kavraym ve Uno Ghazini, lletlm  
te lin i ve Introduser k ilif in i dispenser borusundan yavajça gkann. Bakmiz $ekil 2.

U no d haz i M u h a ^ z a  Borusu

11. Yikama (Szeltisi InfDzyonunun normal o id u ju n u  görsel olarak do^rulaym. SaHm 
dam lali^m , introduser kilifin  proksh iu l ucundan g k ti^ i görOlmelldlr.

I I  D H V yt Uno Qhazi ve lle tlm  te lin i birs istem  olarak llerletm ek i ^  yete rll o la a k  a n a k  
kanin geri akmasina iz in vermeyecek o lv ide  gev jetin . IntrodOser k ilifi ile tim  te llnin 
prokslmal ucundan ayirm.

13. lle tlm  te lin i ve Uno Ghazini, cihazm distal platln Ija re ti Mikrokateterln distal ija re t 
bandi He hizalanana kadarilerletln.

14. Ija re t bantlannin en iy l je k ilde  hlzalandi^mdan emln olun ve ile tim  te line Herí do^ru 
basin; uygulayarak Uno Ghazini yerle jtir lp  Mikrokateterl yavajga geri ;ekerek Uno 
□hazinin k ilrfin i ;ikarin .

15. Ghazin tatm in ed id  b ir jek llde  konujiandinlamazsa;

•  Ile tim  te lin i sabitleyin ve Uno Ghazi kateter Iginde yeniden yakalanana 
kadar Mikrokateterl distal olarak ilerletin.

O Ghazi yeniden konumiandmn ve yerle jtir in  veya dhazi hastadan gkarm.
•  Ghaz 3 defadan fazla tekrar k il iñ a n ^  yerle jtirllm em elld lt:

16. Uno Ghazi mikrokateterln hemen ile rb ine  ye rle jtlriim e lid lr; ddzgQn yerlejttrme 
l; in  Uno Ghazmm prokslmal ija re tl m ikrokateter ucunun en te ta  2-3 m m  llerislne 
konujiandirdmalidir.

17. Qhazin ta tm in  ed id  bir jektide konujlandinldiysa, birakma Ijiem ine  ge;ln:

a. Hastanin omzuna (M. Deltoideus] veya kasi^ma b ir steril l^ne (20 G veya 
22G) yerle jtlrln .

b. Steril Kablo Setin in süngülíi f í j in i Birakma SIstemInln te rm inaline takm 
(Kablo Setinin Birakma Sistemlne ba^lanmasi He llg ll l detayi ta llm atlar 1ф  
Reverse M e d ia l Birakma SIstemInln Kullanma Tallmatlanna balan)

c  Steril siyah kablonun konnektoiiO ucunu steril i^neye tu tturun.

d. Steril kirm izi kablonun konnektóriO ucunu, Hetim te lln in  prokslmal ucuna 
tu ttu run . lle tlm  te lln in  kuru, tem iz bir yOzey Qzerinde durdu^undan 
emin olun.

e. noroskopi aitmda, Mikrokateter ucunun birakma bölgeslne ve Uno 
Qhazinm prokslmal Ija re t bandma prokslmal olduQunu do^rulayin.

t  Birakma Sbtem tn i'A G K 'du runu  getirin . (Birakma Ijlem in ln  bajla tilm asi 
He llg ll l detayii ta llm atidrig in Reverse M e d ia l Birakma SIstemInln 
Kullanma Tallmatiarma balan).

g. Btrakma Slsteml sésil b ir sinyal ve iir ve'B rrak'göstergesl yanip sonerek 
Uno Clhazinin b ira k ild ij in i gösterir.

h. Uno Ghazmm hareket etmedl^inden emln oim ak i; in , Horoskop! aitmda 
lle tlm  te lin i prokslmal olarak yavaj;a ;ekerek birakma ijiem in ln  bajanli 
o ldu^unu do^rulayin. DQjOk bir olasilik oisa da, Uno Ghazi prokslmal 
olarak hareket ederse, Uno Ghazi ve M ikrokateter Ija re tin i tekrar hlzalamak 
Igln Iletim  te lin i distal olarak Uerletin. Birakma ijiem ine  devam etmek igln 
Birakma Slsteminl tekrar galijt inn . Uno Ghazmi yukandaki gibl do jru laym .

L Uno Ghazi birakma I jlem l tespit ed ildlk ien vefloroskopiyle onaytandiktan 
sonra, kirm izi kablonun ile tim  te lly le  ba^lantistni kesin. I^neyi hastanm 
kolundan veya kau^mdan gkarm.

J. B irakm aSistem Ini'K APAU'durum agetirín.

k. Mikrokateterl yerinde tutun, ile tim  te lin i Mikrokateterln igine geri gekin w  
lle tlm  te lin i hastadan gkartm . Prosedürd, standart tekn l^ i uygulayarak 
tamamlaym.

18. ProsedllrD tamam iadiktan sonra, m lkrokateteii, Kablo SetinI ve varsa cihazm 
aksesuailanni ge ii gekin ve a tin . Reverse M e d ia l Birakma Slsteminl temiz, kuru ve 
gOvenll b ir yerde sakiaym. Birakma Slsteml %70 aikolle nem lend iriim ij yum ujak bir 
bezle temizieneblllr.

19. Pili hastane, yönetim  ve/veya yerel Idare polltlkasma uygun olarak aan. Birakma 
Slsteml kullandmadi^inda p ill gkann.

SAKLAMA
Sakiama esnasmda su, gOnej a jm  s ia k lik  ve yHksek neme maruz biraionaktan kagmm.
Uno Slsteminl, kontroilG oda s ia k lijm d a  sakiaym. Ghazin raf ömrG igln OriinQn etiketine
bakm. Ghazi etiketinde belirtllen raf ömrü gegtlkten sonra kullanmayin.

Norsk NO
Bruksínstruksjoner

Uno ™ Nevrovaskulaert 
emboliseringssystem
UTSTYRSBESKRIVELSE
U n o * Nevtovaslujlaert emboliseringssystem er en selvekspanderende karokklusjonsenhel 
Uno-enheten er ovalfbrmet og besdr av n itino l og er slkret i begge ender med m a rk irb ind  
av pla tina. Enheten har e t delvls PTFE-belegg Det proksímale markirbSndet kan festes t i l  en 
valer som skyver enheten gjennom et kommersieit tHgjengeHg mikrokateter t i l de t t llte n k tt 
behandiingsstedet. Plasseringsvaleren kan lasnes fra Uno-enheten med elektrolytiske midier 
e tter plasseringen med et Reverse M e d ia l frakoblingssystem.

Uno-systemet er pakket som en enkelt enhet med Uno-enhet, Innfiringshylse og avtakbar 
plasseringsvaler. Systemet ieveres sterilt, pyrogenfritt og er bare t i l  engangsbruk 

Uno-systemet er spesleit u tfo rm e ttil brukm ed etfrakobllngssystem fra Reve5 e M e d ia l. 
Denne enheten selges separat.

Figur 1: Reverse Medical Uno nevrovaskulaert 
emboliseringssystem

I Proks im al m ark0 r  ^ F o e lv is  deksel 

In nse ttlngsva le r \  D ista l m arka r

i

U no-e nhe t

* A .  D iam eter

Tabell 1. M il pá MVP-systemet

Modell A. Ubegrenset 8. Ubegrenset Mälkar-diameter
diameter lengde

Uno-3 5,3 mm 12mm 1 4 - 3 , 0  mm

Uno-5 6 4  mm 12mm 3 ,0 -5 ,0  mm

Tabell 2. Anbefait mikrokateter

MALZEMELER Modell Rek. Mikrokateter-ID Rek. M ikrokateter maks. lengde

Uno Slsteml lateks veya PVC malzemeler Igermez.
Uno-3 0,021 tommer 150 cm

g a r a n t í Uno-5 0,027 tomm er 150 cm

Jekil 2. Paketlenmi; Uno Sistemi
7. Uno SisteminI hasara ка ф  dikkatllce inceleyin. Herhangl b ir hasar varsa, yeni b ir Uno 

Sistemi He de ^ ljtlr in .

8. Introduser k il if  ve Uno Ghazmtn blrkag santimetresinl suya dald irarak Uno SisteminI 
yikaytn.

9. Ile tim  te lin l Uno Ghazm n distal ucu introduser K ilif tarafindan kap lanaak kadar 
gekerek Uno Ghazini introduser kilifin  Igine geldn.

N o t: Uno Qhazi introduser kilif in  Igine gok te la  geklllrse dQzgQn ydtanmaz; introduser 
k il if  Qzerlmde ucun 3cm ve 6 cm proksimalinde bulunan iki dellk hava tahriyesinl ve 
yikam ayi to lay la jttn r.

10. K ilif yerine iyke  oturana kadar introduser k ilifin  distal ucunu DHVlglnden gegirlp 
Mlkrokateterln gobe^lnesokarak Uno Slsteminl yerle jtirin . Kanin geriakmasmi 
engellemek Igin и№Гу1 sikin; ancak Mikrokatetere g ir lj i sirasinda Uno Sistemlne zarar 
verebllecek kadar sik ilm ij oimasin.

Reverse M e d ia l Corp. (Revene), bu dhazm tasanmi ve Qretiml ajamasinda gereken ozenin 
gdste rlld ijin i garanti eder. Bu garanti, yOrOrlükteki yasalarla ya da bajka b ir jekilde agk 
veya zim ni olarak bellrtHse bile burada agikga bellrtllmeyen, t ia r i  de^erya da kullanim a 
uygunlukla llg il l bOtOn zim nl garantiler dâhil t ik a t  bunlarla sm irli olm amak Qzere di je r  bOtOn 
garantileri gegersiz kilar ve onlann yerine geger. Bu dhazm ne jek llde  ta jm d i^ i, saldandi^i, 
te m iz iend ijl ve sterilize edild l^ ln in yam sira, hasta, te jh is , tedavl, cerrahl prosedOrler ve 
Reverse'In kontrolQ d ijindak l d l ^ r  hususlar dhazi ve kullanim indan elde edilen sonugtan 
do^rudan etkiler. Reversein bu garantí kapsamindakl yOkdmlDlOQO, bu dhazm onanm i veya 
de^ ljtir ilm es i He s in iiii olup Revene do^rudan veya dolayli olarak bu dhazm kullanim mdan 
kaynaklanan herhangl b ir a re l veya netice kabllinden kayip, hasar veya masraftan sorumlu 
degildir. Reverse bu UrOnle llg ll l ek bir yDkQmlQiOk veya sorumiuluk Qstlenmez ve bu (iriin ie 
llg ll l ek bir yükOmlülük veya sorumiuluk QstlenrhesI igin bajka bir jahsa yetkl vermez. Reverse 
tekrar kullanHmij, tekrar Ijlem den gegirilm ij veya tekrar sterilize e d ilm lj dhazlarla llg lll 
higbir sorumiuluk tajim azvesOzkonusu dhazia ilg lli ba jta  pazarlanablllrlikveya tasarlanan 
kullanim a uygunluk oim ak Ozere agik veya ima yoHu higbir garantí vermez.

BRUKSINDIKASJONER
Reverse Medical Uno neurovaskulaer emboliseringssystem er Indisert f o r i  hindre 
b lodstrtm m en I nevrovaskulaturen I kar mellom  1,5 t i l  5 mm.

Revene M e d ia l Corporation Uno-system er u tform et fo r  elekttv lukking av kar I 
nevrovaskulatluren, som lukking av en fbrelderarterie p5 grunn av aneurlsmer etter 
testokkiusjon; lukking av en arterie p3 grunn av ukontrolierbar blodnlng I den interne carotis 
e ller intrakranielle arteria vertebralls, arteriovenöse Hstler, e lier ukontrolierbar biodnlng 1 
skallebasis.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

KOMPATIBILITET
Se produktetlkettenfor m ilene  pS enheten. Se etikettene som fe iger med andre medlsinske 
tekno log le rfo rá  bestemme kom patibllitet.

ADVARSLER
• Uno-systemet skal Ikke plasseres I Intrakranielle aneurlsmer.
• Slkkerheten og effektlv lte ten ved Uno-systemet har Hdce b ll t t  etabiert fo r  kardial bruk 

(fo r eksempel kardial septalokkiusjon, ápen ductur arteriosus, lukking av paravalvulsr 
lekkasje) og nevrologisk bruk.
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/ u t e m v iM a t n  embollseringssystem skal bare brukes av leger som er k)ent med 
f  ¿yíDjraftskc og Intervensjonclle prosedyrer. Oet cr v iktig  I  lese bruksanvisnlngen f« r 
'  ^ p ro d u k te tta s ib ru k .

jn ik e s ^  utlepsdatoen som e r try k t pä produktemballasjen.
Pno-systemet leveres sterllt og pyrogenfritt, med mindre paknlngen erSpnet eller 
skadel Skal ikke brukes hvis pakken erápnet eller skadet 
Kontroller Uno-systemet fo r bruk fo r eventuelle uregelmessigheter e ller skade, og 
kasser det bvis det finnes uoverensstemmelser.
Uno-systemet er bare beregnet pá engangsbruk. Etter bruk kasseres enheten I satiuvar 
med sykehusets og /e lle r lokale fo5 krifter. Enheten skal ikke rengjeres, reprosesseres, 
omsterf liseres eller gjenbrukes, fo rd l dfsse prosessene kan skade komponentene og 
overflaten p i  enhet og redusere yteisen. Dessuten har rfslkoen fo r  In feks^n fra en 
reprosessert enhet Ikke b li t t  fa s ts litt  fo r  i  redusem denne risikoen t il e t akseptabelt 
n iv i.  Strukturmessig in takthe t og/e ller funks|on kan svekkes ved gjenbruk eller 
rengjeiing.

• Uno-systemet skal fares Inn eller manlputeres under fluoroskopiskveliednlng. Ikke 
far inn eller trekk tllbake enheten hvis de t m ite s  sterk motstand f i r  irsaken t il 
motstanden er fu n n e l

• Ikke bruk en strim assistert in je k ^n s s p r iy te  fo r  S injisere kontrastmiddel med 
enheten gjennom et mikrokateter.

• Ikke f i r  inn plasseringsvaieren e tter at den er frakoblet Uno^ystem et
• Bruk bare batterldrevet Reverse Medical ̂ kob ling ssystem  som kraftkilde fo r 

frakoblingssystemet
• Legene m i vaere forberedt p i  i  h in d te ie  nidsituasjoner som krever Oeming av 

enheten. Dette Inkluderer tilg jengelighet t i l en kirurg p i  s tede l
« Skal ikke brukes med katetre som er kontralndlsert fo r  em bollenheter (spiraler 09/  

eller plugger).

FORHOLDSREGLER
• Uno-enheten b e s tir  av en nikkel-tftan-legering som vanligvis anses i  vx re  sikker. In- 

v itro 'testing  viste im id le rtid  a t nikkel frig is fra enheten i m in im um  60 dager. Pasienter 
som er allergiske m ot nikkel kan en allergisk reaksjon overfor enheten, spesielt 
pasienter som har en historie med metallallergler. VIsse allergiske reaksjoner kan vasre 
alvorllge. Pasientene bar informeres om i  si fra ti l legen lyeb likke lig  hvis de mistenker 
at de har en allergisk reaksjon, som pustevanskellgheter eller betennelse I ansikt eller 
hals. Noen pasienter kan u tvik le  en allergi overfor nikkel hvis enheten Implanteres.

• Legene skal bruke kllnisk skjann I s ltuas^ner som involverer bruk av antikoagulanter 
eller antib lodplatelegem idler f i r ,  under og/e ller etter bruk av enheten.

• V e r spesielt oppmerksom p i  spesifikke befo lkn inger gravidttet -  sorg fo r  at det brukes 
m inim al strillngseksponeting m ot mor og bam , og ammende madre • det har ikke 
v a r t  noen kvantita tlv vurdering av n e rv e r  av perkolater I brystmelk.

• Kontroller Uno-systemets kom patib lllte t n ir  det brukes andre tilleggsenheter I 
Intravaskularre prosedyrer. Legen m i vx re  kjent rrted perkutane, intravaskuixre 
tekn lkkerog mulige komplikajsonerforbundet med prosedyren.

• Uno-systemet skal hydreres far bruk.
• V x r forsiktig ved h ind te ring  av Uno-system el silk a t sjansen fo r  u tils iktet skade 

unngis.
• Det er et potensial for sterkere skyvekrefter n ir  den brukes med sllssede mikrokatetre 

av nittno lkom positt
• Kontroller a t dlameteren p i  en eventuell tilbeharsenhet som brukes er kompatibel 

med Uno-systemet far bruk.
• Mulige bivirkninger som kan oppsti under e ller e tter plassering av denne enheten 

inkluderer, men er Ikke begrenset t il;
•  Luftembol!
•  Allergisk reaksjonAoksiskeffekt
•  Biadning
•  Dad
•  Enheten forskyves
•  Feber
•  Em bolihendelsefrafremmedlegemer
•  Hymolyse
•  In fe k ^ n
« Okklusjon av utils ik te t kar
•  Perlfer emboli
•  Rekanalisering
•  Residuatflow
•  Slag/TIA
•  Klrurgiskintervensjon
•  Kom plikasjonerp ivasku ixrttllgangssted
•  Kartraume/perforering

MATERIALER SOM KREVES FOR BRUK MED UNO- 
SYSTEMET
1. Plasseringen av Uno-systemet krever bruk av et mikrokateter (seTabell 2 fo ranbefa lt 

stanelse).

2. Reverse Medical frakoblingssystem (ED2-RM) er pikrevd fo r  i  frakoble Uno-enheten 
p i  ansket sted. Navendig tilbeha r

•  9-volta lka liskbatte i1
•  20 e ller 22 G steril n il
•  Reverse Medical sterile kabelsett (RMCS-2.75)

Ikke-kllnisk testing har v is t at Uno-enheten er MR -betinge l En pasient med denne enheten 
kan tryg t skannes um iddelbart etter plassering, underfotgende betingeiser

• Statisk m agnetiskfe lt p i  3-Tesla eller mindre
• Maksimal rom lig gradient magnetfelt p i  9000 Gauss/cm eller mindre
• Maksimalt M R -s^ e m  rapportert, helkropps gjennomsnittlig spesifildt absorpsjonsrate 

(SAR) p i  4 W /kg i 15 m inutters skannlng (det v ll Ü. per pulssekvens)
• Fante n Iv i kontrollert driftsmodus for MR-systemet

MR-RELATERTOPPVARMING
I tkke-kiinisk testing ga Uno-enheten folgende temperaturakning under MR, u tfo rt 115 
m inutters skannlng (det vfl si, per pulssekvens) 13 Tesla (3 Tesla/128-MHz, Exdte, HDx, 
program vareU XAU, General Electric Hea lthare , Milwaukee, W l] MR-system:

Wayesie tempemturendring - f l  ,7 *C

De MR-relaterte oppvarmingseksperlmentene fo r Uno-enheten ved 3 Tesla med en sender/ 
mottaker RF kroppssplral I e t MR-system rapporterte helkropps g jennom snittlig SAR p i  2,9 -  
W /kg (dert v ll si assosiert med en ka lo rim e trim ilt helkropps gjennomsntttsverdi p i 2,7 W Ag) 
indikerte a t den starste mengden oppvarmlng som oppsto I forbindelse med disse spesifikke 
fotholdene var Ilk eller mindre enn -(■1,7 *C

ARTEFAKTINFORMASJON
MR-bildekvalitet kan svekkes hvis o m rid e t av Interesse er nayaktig samme om ride , eller 
forholdsvls n x r  poslsjonen t i l  Uno^-enheten. Optimalisering av MR-avbildingsparametrene 
fo r i  kompensere fo r  n x rv x re t  av denne enheten, kan derfor vx re  nadvendig. Maksimal 
artefaktstarrelse (som sett p i  gradient ekkopulssekvensen) utvides om trent 5 m m  I forhold til 
starrelsen 09 form en p i  Uno-enheten.

Pulssekvens n -S E n -S E GRE GRE

Signal ugyld lg- 70-mtr>* 51-mtn* 187-mm’ 115 mm*
stirre lse

Pianorlentering Parallell Perpendikulxr Parallell Perpendikulxr

FORBEREDELSER FOR BRUK
1. For i  o ppn i optim al ytelse av Uno-systemet og fo r  i  redusere risikoen fo r 

trom boembolisk kom pllka^on, bar en kontinuerlig skyiling med saltlasning 
opprettholdes mellom  a) tiigangshylsen og ledekateteret, b] m lkrokateteret og 
ledekateteret og c) m ikm kate te re l ledevaleren og Uno-system el

2. Plasser de t riktige ledekateteret I samsvar med anbefolt prosedyre. Koble en roterende 
hemostatlsk ventil (RHV) t i l festepunktet I ledekatetere l Fest en 3-veis stoppekran
t il sidearmen p i  RHV-en. Koble t i l  en heparin lsert saitvannsslange fo r  kontinuerlig 
skyiling.

3. Undersak alle koblingsstykker silk a t lu ft ikke fores Inn I ledekateteret eller 
mlkrokateteret under kontinuerlig skyiling.

BRUKSANVISNING
1. G)ar tilgang til m ilka re t og utfa r en angiografi ved anvendelse av standard teknikk 

for i  m ile  dlameteren p i  beholderen ved det anskede okklusjonsstedel Sarg fo r  at 
m ilka re t oppfylier anbefolt diameter (se Tabell 1).

2. Sarg fo r a t okkiusjonsstedet er lang t nok t i l i  gi plass t i l  den Implanterte Uno-enheten 
Uten i  blokkere utllsiktede kar.

3. Veig e t m ikrokateter (seTabell 2 fo r anbefolt starrelse] og klarg jar det I henhold til 
produsentens anvisninger.

M a rk : leveringsmlkrokateterets lengde skal vaere mindre enn e ller Ilk 150 cm.

4. Sett Inn ledevaleren og fo r mlkrokateteret over ledevaleren ti l den distale spissen er 
n x r  den farende enden p i  okklusjonsstedel

5. Fjem ledevaleren fra m lkrokatetere l

6. F)em Uno-systenftet fra dispenserraret ved i  Qeme forsiktig  den gule Innforingshylsen 
fra de to  ytre Idemmene og trekk Uno-systemet u t av den gjennomslktlge 
dekselslangen. Grip forsiktig  I Innforingshylsen proksimalt fo r  Uno-enheten og
^em  Uno-enheten, leveringsvaieren og innforingshylsen langsomt og sam tidigfra 
dlspenserrarel Se Figur 2.

U no -e n h e t
D ispenserrer

• G je n n o m s ik tig  dekselslange

3. Heparinlsert saltvannslesnlng

4. Roterende hemostatlsk ventil (RHV)

5. 3-veis stoppekran 7.

6. Saitvannsposemansjett

7. Tllgangshylse 8.

8. Ledekateter kompatibeit med et mikrokateter anbefalt I Tabell 2
9.9. Ledevaier kompatibel med ledekateteret og mlkrokateteret

10. Infusjonsstatlv

MR-INFORMASJON
M R -sikker un d e rv is s e  fo rh o id

Uno-enheten var fu n n e ti v x re  M R -betingel

Figur 2. Pakket Uno-system
insplser Uno-systemet grundig fo r  eventuelle skader. Hvis der er skader, skal det 
skiftcs ut med e t n y tt Uno-system.

Skyll Uno-systemet ved i  senke noen fo  cm av Innforingshylsen og Uno-enheten I 
heparin lsert saltvann.

Trekk Uno-enheten Inn I innforingshylsen ved i  trekke I plasseringsvaieren t il den 
distale spissen p i Uno-enheten s lv id t er dekket av Innforingshylsen.

M e rk : Merk: hvis Uno-enheten trekkes fo r lang t Inn I Innforingshylsen, vil kan kanskje 
ikke skylle som den skal. To hüll I Innforingshylsen, 3 cm og 6 cm fra den proksimale 
spissen g ir mu lighet fo r  lu fttam m ing og skylling.

10. Sett Inn Uno-systemet ved i  fore den distale enden p i  Innforingshylsen Inn gjennom
RHV og inn I festepunktet fo r mlkrokateteret t i l hylsen sItter godt plass. Stram til 
RHV fo r i  hindre tilbakestrom mlng av blöd, men Ikke s i stram t at det skader Uno- 
systemet under innforingen I m ikrokatetere l

11. Kontroller visuelt a t skyllelosningen infuseres no rm a ll Saitvannsdrypp skal ses 
komme ut av den proksimale enden p i innforingshylsen.

12. lasne RHV-en nok t i l i  fore Uno-enheten og plasseringsvaieren som et system, 
men Ikke nok t i l i  tílla te tiibakestrim m lng av blöd. F)em innforingshylsen over 
plasseringsvaierens proksimale ende.

13. Far plasseringsvaieren og Uno-enheten Inn t l l den distale ptatinamarkaren p i  Uno- 
enheten er rettet inn med de t distale m arkarb indet p i  m ikrokateterel

14. Kontroller a t m arkarbindene er plassert optlm a lt, og plasser Uno-enheten ved i  holde 
et forovertrykk p i plasseringsvaieren og ta  Uno-enheten u t av hylsen ved i  trekke 
mllookateteret langsomt tllbake.

15. Hvis enhetens posisjon er utilfredsstlllende:

•  Stabiliser plasseringsvaieren og for mlkrokateteret inn dista lt t i l Uno- 
enheten er fonget opp p i  n y tt inne I kate tere i

•  Poslsjoner p i  nytt og plasser enheten, e ller ̂ em  enheten fra pasienten.
•  Enheten bar ikke settes tllbake i  hylsen og satt p i  plass irrer enn makslmum 

3 ganger.
16. Uno-enheten skal sltte s iv id t fo rb l m ikrokatetere l Den proksimale marfcaren p i  

Uno-enheten skal poslsjoneres ikke mer enn 2-3 m m  fo rb l spissen p i  mlkrokatetert 
fo rrik tig frakob ling .

17. Hvis enhetens posisjon er tiifredsstillende, fortsetter du med frakoblingen;

a. Sett Inn en steril n i l  (20 G eller 22G) p i  pasientens skulder ( ra  deltoldeus) 
e lierilysken.

b. Sett Inn bajonettpluggen p i de t sterile kabelsettet I term inalen p i 
frakoblingssystemet (detaljerte instruksjoner om tilkobling av kabelsettet 
t i l  ñakobiingssystemet finnes I bruksanvHningen fo r  Reverse Medical 
frakoblingssystem).

L  Klips kontaktenden p i  den sterile svarte kabelen p i den sterile n ilen .

d. Fest kontaktenden p i  den sterile rade kabelen p i  den proksimale enden 
av plasseringsvaieren med klemme. Pise a t ledesystemet hvller p i  en 
ta rro g re n fla te .

e. Kontroller med fluoroskopi om  mikrokateterspissen er proksimalt fo r 
frakoblingssonen og de t proksimale m arkarb indet p i  Uno-enheten.

f. S li frakoblingssystemet 'PA'. (For detaljerte instruksjoner om i  starte en 
frakobling, se bruksanvisningen fo r  Reverse M e d ia l frakoblingssystem.)

g. En kontinuerlig akustisk lyd og frakobilngsindlkatoren blinker p i 
frakoblingssystemet som indikerer frakobling av Uno-enheten.

h. Kontroller vellykket frakobling fluoroskopisk ved i  treidce 
plasseringsvaieren p ro k s irm it fb r i p ise  a t Uno-enheten ikke beveger seg.
I det usannsynlige t llfe lle t a t Uno-enheten beveger seg proksim a lt fares 
plasseringsvaieren d is ta lt fo r  i  gjenopprette markarinnrettingen av Uno- 
enheten og m ikrokatetere l Start frakoblingssystemet igjen fo r i  gjenoppta 
frakoblingen. Kontroller ̂ k o b lin g e n  av Uno-enheten som ovenfor.

I. N ir  frakoblingen av Uno-enheten har b li t t  oppdaget og er bekreftet
fluoroskopisk, kobles den rode kabelen fra plasseringsvaieren. Fjem n ile n  
fra pasientens arm eller lyske.

j .  S li frakoblingssystemet'A V'.

k. Hold mlkrokateteret p i  plass, trekk plasseringsvaieren tilbake I 
mlkrokateteret og l)em  plasseringsvaieren fra pasienten. F u llfir  
prosedyren med standard teknikk.

18. N ir  prosedyren er ferdig, trekkes mlkrokateteret u t  og kasseres, I llkhe t med 
kabelsettet og aktuelt tilbehw^, Oppbevar Reverse M e d ia l frakoblingssystem p i  et 
re n t  fo rt og sikkert sted. Frakoblingssystemet kan rengjores med en myk Mut fokte t 
m e d 7 0 % $ p r il

19. Kasser batterie t I henhold ti l sykehusets, administrative og /e lle r lokale forskrifter.Ta ut 
batterlene nirfrakoblingssystem et Ikke er I bruk.

LAGRING
U nng i eksponering fo r vann, sollys, ekstreme tem peraturer og hoy fuktighe t under 
oppbevaringen. Oppbevar Uno-systemet I kontro llert romtemperatur. Se produktetiketten 
f o r i  finne enhets ho ld barhe l Ikke brukenheteiTutover hoidbarhetsdatoen p i  etiketten.

MATERIALER
Uno-systemet Inneholder Ikke lateks e ller PVC-materlaler.

GARANTI
Reverse M e d ia l Corp (Reverse) garanterer at rim elig  aktsomhet har b li t t  brukt I utforelse 
og produksjon av denne enheten. Denne garantien er I stedetfor, og utelukker,alle 
andre garantier som Ikke er u ttrykkellg  a ng itt her, enten u ttrykt e ller unde rfo rs titt ved 
lov eller a n n e l in k lu d e rl men Ikke begrenset t i l,  underfo rsd tte  garantier om saigbarhet 
eller egnethet fo r  e t besternt bruk. H ind te ring , oppbevaring, renhold og steriilsering av 
denne enheten, samt andre fo rhold knytte t t i l  pasienten, diagnose, behandling, ktrurgiske 
prosedyrer, og andre fo rhold utenfor Reverse kontroll direkte p iv irke  m h eten  og resultatene 
som oppn is  ved bruken. Reverses forpilk telse under denne garantien er begrenset til 
reparasjon eller erstatnlng av denne enheten og Reverse skal Ikke vx re  ansvartig for 
eventuelle tllfe ld ige eller folgeskader, skade eller u tg ifte r som direkte eller indirekte 
folger av bruken av denne enheten. Reverse p ita r  seg ikke, og autoriserer heller Ikke noen 
annen person t i l  i  p ita  seg, noen annet e ller ekstra ansvar e ller ansvari forbindelse med 
denne enheten. Reverse p ita r  seg Intet ansvar med hensyn ti l enhetersom  gjenbrukes, 
reprosesseres, eller omsterlllseres og gir Ingen garantier, uttrykte  eller underforstitte , 
in k lu d e rl men Ikke begrenset t il,  saigbarhet eller egnethet fo r  t llte n k t bruk, med hensyn 
t i l  en silk e nhe l
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Ñeurovaskulárny emboHzacny 
systém Uno™
OPISPOMÓCKY
Neurova$kulimyetnboliza¿n;^ systém U no*Jesam oro2Vl]ada pombdca na oklúziu dev. 
Pomódca Uno má va]covity tvar. k  vyrobeni 2 nittno lu a zabezpe&n i na obod i koncod) 
platinovym l 2naacovadmi páskami. Pom&cka m j dasto&iy ioTt z PTFL Proximálna 
zna&ovada p iska sa prtpája ioi t ib K i,  k tory ta h i pom bdoj oa  komerCne dostupny 
m lkrokatéter k defovému miesdi iieA y . Zavádzací drdt sa odpája od pom6cky Uno 
elektronldcy po odddenf pomocou oddefovadeho systému Reverse Medical.

Systém Uno je  baleny ako jedna pom ¿cla s pomddcou Uno, zavidzadm  pu7drom 
a oddelttefhym zavádzadm d rtto m . Systém sa dodáva sterllny, nepyrogénny a urteny len na 
jednorazové pou2itie.

Systém Unoje ipec ifidcy navrhnuty na pouStle s oddeíovadm systémom Reverse Medical. 
Tátojednotka sa predáva samostatne.

Obr. 1; Ñeurovaskulárny embolizacny systém Uno radu 
Reverse Medical

Proxim álna zn a fka  ^PC lastoC nJ k ry t 

D istáfna znadka

y

A Priem er A.

Tabulka 1 Rozmery mikrovaskulárneho spájadeho
systému

Model Priemer A. bez 
obrr>ed2enl3

D á lu B .b a
obmedzenla

Priemer de fovejdevy

Uno-3 5,3 mm 12 mm l, 5 - 3 ,0 m m

Uno-5 6^ m m 12 mm 3 ,0 -5 ,0  mm

Tabulka 2 Odporúcany mikrokatéter

Model Odpor. V n ú t priem, 
mikrokatétra

Odpor. Max. dúüca mlkrokatára

Uno-3 0,021 p a la 150 cm

Uno-5 0,027 p a la 150 cm

INDIKACIENA POU2ITIE
Neurovaskulimy em boltzadiy systdm Reverse Medical Uno je  indikovany na obStrukdu 
piietoku krvf v nerNwveJ vaskulatiire v devacb s priemerom od 1,S do 5 mm.

Systdm Uno od spolodiosti Reverse M e d ia l }e navrhnuty na pUnovand uzavretie dev 
V nervovej vaskulatOre, ako je  uzavretie materskej tepny 2 ddvodu aneuryzmy po skdSobn^ 
okUzn, uzavretf artdrie z ddvodu nekontrolovatelhdho k n d a n la  vm ltom ej krd ie j alebo 
In trakranlilne j ve r te b r jln ^  tepny, arteriovendznydi ftstOI alebo nekontrolovatelhdho 
krvAania na b ize  iebky.

k o n t r a in d ik Acie
N iesdzn im e .

KOMPATIBILITA
Pozrtte si rozmery pomddcy na ozna^eni vyrobku. Na stanovenie kom patib lllty si pozrfte 
ozna^enle, kdesCuvedendd^m ezdravotnfcketedinoldgle.

VYSTRAHY
• Systém Uno neslú2l na umiestnenle do Intrakranlálnych aneuryzm.
• Bezpeünosta ilS nnosf systému Uno nebola stanovend na pouíHie prizákrokoch na 

srdd (napr. pri oldúzll srdcového septa, otvorenom ductus arteriosus, na uzavretie 
paravaivulárneho úniku).

• Neurovaskulim yem bollzadiy systém Uno maji) pou líva tlen  lekárl, ktorfsü 
oboznámenfsangiografickym l a Intervendiym l zásahmi. Pred pou21t{m tohto vyrobku 
je  ddleJtté preOtatsl pokyny.

• Pouüte pred d itu m o m  exspliáde vytiaüenym na {titku  balenla vi^obku.
• Systém Uno zostiva sterllny a nepyrogénny, poldaF nie je hálenle jednotky otvorené 

aiebo po§kodené. NepouZfvajte, ak je  balenle poruSené alebo poSkodené.
•  Pred pou2ítfm skontrokijte, d  je  systém Uno v  portadku a nie je  p r ^ d e n y .  Ak zlstfte 

akéko^ek odchyiky, zllkvidujte ha
• Systém Uno je  ur¿eny len na jednorazové pou2itle. Po p o u fit l pombcku zllkvidujte

V súlade s postupml nemocnice a zisadam i mtestnej samosprivy. Pomdcka sa nemá 
S s t it  pripravovatna opütovné pouStie, opStovnesteril'izovat'ani opStovne pouífvaf, 
preto2e tie to  postupy mó2u poSkodtt’ komponenty a povrdr pomdcky a n a n J ttje ] 
vykonnost*. Okrem tobo nebolo stanovené ani riz iko in fekde pomócky pripravenej 
na opStovné pouStie sde fom  anQ Ifto to  rIzIko na príja te lh il úroveh. Qpjtovnym 
pouifvaním aiebo dstením sa m & h  naruiítS trukturá lna celistvosi’ a funkda.

•  Systém Uno sa má zavádzata má sa s ním manipulovat'pod fluoroskoplckou kontrolou. 
Nezavádzajte ani nevyühu jte  pombcku, ak pod tite  vyrazny odpor, aá kym nezístíte 
prídnu odporu.

• Na vstreknutie kontrastnej látky (ja  katéter nepouálvajte s pomóckou elektricky 
riadenü injek&iú striekadoj.

• Zavádzací drdt po jeho odpojení od ротб ску  Uno nezasúvajte.
• Ako zdroj napájanla odderovadeho systému pouáfvajte len oddetovad systém Reverse 

M e d ia l napájany pomocou batérlí.
• Lekárl musía byt'pripravenf na rIeUnie urgentnych situácii, ktoré si vyáadujú 

odstránenie pomócky. Patrí sem aj dostupnost* chirurga na pracovisku.
• Nepou2íva|te s katétrami, ktoré sú bntra lnd lkované pre embolické pomócky (devky 

a/alebo prípojky).

b e z p e Cn o s t n é o p a t r e n ia
• Pomócka Uno je  vyrobená 2 nlklovo-titánovej zllatiny, ktorá sa vo vieobecnosti 

povaiuje za bezpeZnü. Pri In -v itro  sküüanladi v$ak bolo potvrdené, áe nikel sa 
m inim áine po 60 dñoch z pomócky uvolhuje. Padenti, ktorí sú alerglckf na nikel 
mó2u m a t na pom ódoi aiergickú reakdu, najmá padenti s anam n&ou alergif na 
kov. Niektoré alergické reakde móáu bytzávaáné. Padentov je  potrebné poudC aby 
informovali svojid i iekárov okamáite pri podozrení, 2e sa и nich vyskytia alergická 
reakda, ako napríklad üákos ti s dychaním alebo zápaly tváre a hrdia. U n iektorydi 
padentov sa móáe vyv inúta lerg ia na nikel po im p lan tád l pomócky.

• lekárl majü vykonatkllnické posúdenle v situádád i, pri ktorych sa pouáívajü 
antikoaguiandá alebo lleky p ro tl zráianüvosti pred pouj3tím pomócky, pol^s je j 
pouálvanla a po je j pouStí.

• Dávajte pozor pri ^pedfíckydi skupinách populácie: tehotné áeny -  potrebné je 
venovat pozom ost m in im alizádl vystavenla m atky a piodu áiarenlu, a dojdace 
rru tky -  nebolo vykonané Sadne kvantitatfvne hodnotenle prftomnosti vyluhov 
v  materinskom miieku.

• Pri pouáití inych pomocnych pomócok pri Intravaskulámych zákrokoch overte 
Id i kompatib ilitu  so systémom Uno. Lekár má by t oboznámeny s perkutánnyml, 
Intravaskulámyml tedm lkam i a mo2nym l kompilkádam i süvisladml so zákrokom.

• Systém Uno je  potrebné pred p o u ^ m h y d ra to v a t
• Pri rrtanipuládl so systémom Uno dávajte pozor, aby ste zníáili moánost náhodného 

poJkodenta.
'  Pri p o u M s  drá2(ovymi n itino lovym i kom podtnym l mikrokatétram l exístuje moánost 

ууШсЬ dakovych sil.
• Pred pouáltlm overte, áe priemer akejkoNek pouáítej pomócky zarladenla je 

kompatibllny so systémom Una
• Medzi potendáine neSaduce udaiosti, ktoré sa móáu vyskytnút poZas zákroku pri 

um iestñovanítejto pomócky, móáu okrem iného pa trita j:
vzduáovéem bo ly  
alergické reakcleAoxické Cdnky 
k rváan ie  
sm rt
migráda pomócky 
horOOa
emboíldcá udalost's ilv is laa s cudzfm predmetom 
hemolyza 
Infekcla
neáladuce okiúzle clevy 
pertféma embólla 
rekanallzáda 
rezlduálnyprietok
mozgová príhoda/prechodny ischemlcky atak 
chirurgická Intervencia 
kompllkáde v  mieste vaskutámeho vstupu 
traum a/perforácia clevy

m a t e r ia l  POTREBNY n a  POUZITIE so  SYSTÉMOM 
UNO
1. Zavádzanle systému Uno si vyáaduje pouáltie mikrokatétra (pozrite si tabulku L  2 

s odponiZanyml velVostamI].

2. Oddelbvacf systém Reverse M e d ia l (ED2-RM) je  potrebny na oddelenle pomócky Uno 
na ie lanom  mieste. Potrebné príslu ienstvo:

•  9ValkaIickábatétia
•  s te rtlná lh lave lkostl20a leb o22
•  sterliná káblová súprava Reverse M e d ia l (RMCS-2.75)

3. heparinizovany fyzíologicky roztok

4. rotaZny hemostaticky ventil (RHV)

5. Trojcestny ventil

6. man2eta vaku sfy^olog ldcym  roztokom

7. zavádzaZ

8. vodlad katéter kom patlb linys mlkrokatétrom podíá odponiZania v tabu lke  L  2

9. vodlad drót kompatibllny s vodladm katétrom a mlkrokatétrom

10. Infúzny stojan

informAcie o zobrazovaní pomocou

MAGNETICKEJ REZONANCIE
Bezpe&ié pri zachovaní {pedñdcydi podmienok magneticke] rezonande

Pomócka Uno bola stanovená ako podmlenedre pouáltelhá v  prostredí MR.

Nekfinické skú3anle dokázalo, te pomócka Uno je  podmlenefne pouStefhá v  prostredí 
magnetickej rezonande. Padent stym to  zariadenlm móáe bytbezpeZneskenovanyihneifpo 
umiestneni za tÿd ito  podmienok:

• statidcé magnetické pole 3 T alebo menej
•  maximálny priestorovy gradient magnetici^ho pofá o sile 9 000 gauss/cm alebo menej
• maximálna hodnota Spedfickej piiem em ej celotelovej absorpde (SARj hlásená pri 

système magnetickej rezonande 4 W /kg poZas 1S mimitového snímanla ( t  j .  na 
pulznú sekvendu)

• operaZny reSm rtadeny na prvej úrovni pre systém MR

ZAHRIEVANIEVSÚVISLOSTISMRI
V nekilnickom testovaní pomócka Uno generovala nasledujiice z v ]^ n ie te p lo ty  poZas 
15-mlnOtového snímania v  skeneri MRI (L j.  na pulznd sekvendu] s rrugnetldcou indukdou 
3 tesla (3 tesla/128 MHz, Exdte, HOx, softvér 14X.MS, General Bectric Hea lthare , Milwaukee,
WI):
najvdSio т е м  tepioty + 1 ,7  *C

Preto pokusy tykajOce sa zahrievanla vsüvislostl s MRI pre pom ódoi Uno s magnetickou 
Indukdou 3 tesla pomocou prenosovej/prijímacej rádlofrekvenürej telove] devky pri hodnote 
SAR (Spedfická priememá celotelová absorpda] 2.9 W A g (L j.  spojená s prlememou 
ceiotelovou hodnotou meranou kaiorim etricky 2,7 W A g) vykazovanej systémom magnetickej 
rezonande naznadii, 2e najv98ia hodnota zahrievanla, ku ktorej do$lo v súvtslosti s tÿm ito 
iped fíckym i podmienkaml, bola rovná alebo menfia ako + 1 ,7  *C

in f o r m Acie o ARTEFAKTE
Kvalita obrazu MR m ófe by fh o rila .a ksa  ob lastzáujmu nachádza presne v t ^  Istej oblastt 
alebo relatfvne blízko к  poiohe pomócky Uno"*. Z toh to  dóvodu я  m ó h  v y b d o va t 
optimalizáda parametrovzobrazovania MR s delbm  kompenzovafprftom nosttohto 
zarladenla. Maximálna ve lV osta rte^ktu  ( t  j.  pozorovaná na pulznej sekvendi gradientného 
echa) presahuje prlb lláne S mm  vzhbdom  na veikosta tva r pomócky Una

Pulzná  sekvenda n -S E n -S E GRE GRE

Velkost medzery 7 0 m tt f 51 m m ' 187 m in ' 115m m '
signálov

Orientáda rovlny Rovnobeáná Kolmá RovnobeZná Xoltná

PRÍPRAVA NA POU2ITIE
1. S defom dosiahnutoptim álny vykon systému Uno a znQ ltriz iko tromboembolickej 

kompllkáde je  potrebné udrflava tnep re trü ty  prletokfyzlologického roztoku medzla) 
pristupovym zavádzaZom a vodladm  katétrom, b) m lkrokatétrom a vodladm  katétrom 
a d  mlkrokatétrom a vodladm  drótom  a systémom Una

2. Zavedte vhodny vodlad katéter pomocou odponIZaného postupu. Zapojte rotaZny 
hemostatldcy ventil (RHV) do otvoru vodlaceho katétra. Zapojte 3-cestny kohútik do 
boZného ramena ventllu  RHV. Zapojte líniu na hepaiin lzovany fyziologicky roztok na 
zabezpeZenie nepretrZitého prepladrovanla.

3. Skontrolujte v ie tky  spojovade prvky, aby a  do vodlaceho katétra aiebo mikrokatétra 
poZas nepretrfltého preplachovanla nedostal vzduch.

POKYNY NA POU2IVANIE
1. Prejdlle к  derovej deve a urobte angiogram pomocou Standardnej techniky na 

meranle priemeru clevy na áelanom mieste okiúzle. Dbajte na t a  aby mala debvá 
deva odponiZany priemer (pozrite si tabuIVu L 1).

2. ZabezpeZte, aby bolo mlesto okhlzie dostatoZrre dihé na zavedenle im p lan tovan^ 
porrtódcy Uno bez to h a  aby dotto n e & duce j o b ttrukd i dev.

3. l ib e r te  mikrokatéter (pozrite si tabulVu Z. 2 s odportlZanyml veAosôm O a pripravte 
ho podfá pokynov vyrobcu na pouáfvanie.

Poznám ka:Zavádzada dí2ka m ikrokatétra m u sib y tm e n lia  alebo rovná 150 cm.

4. Zavedte vodlad drót a zasuñte mikrokatéter ponad vodlad drót, a2 kym dfstálny hrot 
nebude V blfzkosti hlavného okraja miesta okhlzie.

5. Vyberte vodlad drót z mikrokatétra.

6. Vyberte systém Uno z dávkovacej hadIQcyjemnym vybratfm  2ttého zavádzacleho 
puzdra z dvoch vonkajJídt svoriek a vytiahnutfm  systému Uno z Zírej kryœ j hadIQty. 
Jemne uchopte zavádzade puzdro proximáine voZi pomócke Uno, pomaly vyberte 
pomócku Uno, zavádzad drót a zavádzade puzdro naraz z dávkovacej hadiOcy. Pozrite 
si obrázok Z. I

Pom ócka Uno 
D ávkovada 

hadidka

 ̂ ¿ ira krycia hadidka

Obrázok 2. Zabaleny systém Uno
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Mskontniiu]« system Uno, 9  nie)e poSkodeny. Ak sa vyskytne poikodenie, 
ho a  novÿ systém Uno.

/ n s ^  Uno opUchntte jem nym  ponorenim zavádzacieho puzdra a pomôcky Uno do 
f  jQWlftizovaného fyzíologického rozToku do hibky niekofko an tlm e trev. 

m hnite pomdcku Uno do zavádzadeho puzdra potiahnutim  za v id u d e h o  drPtu, a i 
kym distilny hrot pomôcky Uno nebude tesne zakrytÿ zavádzadm puzdrom. 

Poznámka: Ak sa pomôdca Uno vtiahne prílU dbleko do zavádzadeho puzdra, 
nemusfsa o p U d m u tsp tá vn e - dva otvory vzavádzacom puzdre, k torésa ñachidzajü 
3 a 6 cm proximálne vo9  hrotu, um oifíu jü  vypustenie vzduchu a vypláchnutie.

VIoite systém Uno zasunutlm distálneho konca zavádzadeho puzdra cez RHV do 
otvoru mlkrokatétra, kym nebude puzdro pevne nasadené. Utlahnlte RHV, aby ste 
zabránill spatnému pdetoku krvf, no nle tak tesne, aby ste poéas zavádzanla systému 
Uno do mlkrokatétra pomódcu poSkodlIl.

11. Vizuálne skontrohi)te, 9  premyvací roztok pre tek i norm ilne . Kvapkanie fyziologidcého 
roztoku by malo byfv id ite lhé  na vystupe proximálneho konca zavádzadeho puzdra.

I I  Uvolhtte RHV dostatoíne na to , aby bolo m o iné  zavlest pomódcu Uno a zavádzad 
drôt ako systém, no nie a i tak, aby mohla krv prúd lt spSt. Vyberte zavádzade puzdro 
penad proximáiny konlec zavádzadeho drótu.

13. Zasufite zavádzad drôt a pomódcu Uno, a i kym d is tiina  platinová zna9ca pomôcky 
Uno nebude zarovnaná s dh tá lnou znadcovacou páskou mlkrokatétra.

14. Potvrdte, ie  znadcovade páskysü um iestnenéoptimáine, uvolhite pomódcu Uno 
udrilavaním  tlaku smerom dopredu na zavádzad drôt a vytlahnite pomódcu Uno 
z puzdra pom aiym á han fm  mlkrokatétra spát

15. Akum iestnenie pomôcky nie je  uspokojujúce:

« stabitizujte zavádzad drót a zasuóte mlkrokatéter distáine, a i  kym sa 
pomôdca Uno znova nezachytí v katétri;

•  upravte poiohu pomódey a uvolhite ju , prípadneju vyberte z padenta.
•  Pomôdca sa m ó ie znovu zasclvat do puzdra a uvolhovat m axím iine  trfk rá t

16. Pomócka Uno má byttesne za mikrokatétrom . Proximálna znadea pomôcky Uno 
má bytumlestnenà maximálne 3 m m  za hrotom mlkrokatétra, aby bolo m o iné 
sprivneJuDddellt.

17. Ak je umiestnenie pomôcky vyhovujúce, postupujte je j odpojením:

a. v p iá n ite  sterilnú Ih lu (20 (í alebo 22 G] do ramena (M. Deltoídeus) alebo 
slabín padenta

b. zasuñte bajonetovú koncovku sterllnej káblovej súpravy do ko n a  
oddebvadeho systému (podrobné pokyny o pripojenf káb)o\«j súpravy
k odderovademu systému si pozrtte v  pokynoch na p ou fltie  oddePovadeho 
systf mu Reverse Medical]

c  zapojte konlec konektora dem eho steriiného kábla do sterllnej Ihly

d. zapojte konlec konektora Zerveného sterSného kábla do proximálneho 
konca zavádzadeho drótu; zabezpefte, aby bol zavádzad drót polo ieny na 
su é o m  9stom povrdiu;

e. pomocou fkioroskople skontrolujte, 9  je  hrot m lk r o k a t ^  proximálne vod 
odderovacej zone a proximálne] zna9covac^ páske pomôcky Uno

¿ zapníte oddefovad systém (podrobné pokyny o zaZatl odp ijan ia  si pozrtte
V pokynoch na pouiívanle oddelbvacieho systému Reverse Medical]

g. ozve sa zvukovy s ig n il a zabliká kontrolka .O dpo jlT  na oddelbvacom 
système, fo  znatnená oddelenle pomôcky Uno

h. üspeíné oddelenle skontrolujte fluoroskopicky pomaiym táhaním 
zavádzadeho drótu proximálne, aby ste zaisdil, ie  sa pomôdca Uno 
nepohne. V  zrtedkavom prípade sa pomôdca Uno pohne proximálne.
V takom prípade zasuñte zavádzad drót dlstálne, aby ste znovu zalstill 
poiohu pomódey Uno a zarovnanle znadey mikrokatétra. Znovu spustite 
oddefbvad systém na obnovenie posUipu odderovania. Skontrolujte 
odpojenle pomódey Uno tak, ako je  uvedené vys3le

I. po stanovenía fluoroskoplckom potvrdenf odpojenta pomôcky Uno odpojte 
¿erveny k ib e l od zavádzadeho drótu. Vyberte Ihhi z ramena alebo slabín 
padenta

j. vypniteoddelbvadsystém

k. pod rite  mlkrokatéter na mieste, vtlahnite zavádzad drót do mlkrokatétra 
a vyberte zavádzad drót z padenta. Dokon9te postup pomocou 
itandardnej technlky

18. Po dokonZení postupu vytlahnlte a zílkvidujte mlkrokatéter, káblovü súpravu
a prfshtSné p r^ u íe n s tw  pomódey. U io ite  oddeibvad systém Reverse Medical na 
9sté, suché a bezpe&té m iesta  OddePovad systém m o ino  d s t l t  mákkou handrISeou 
namo2enouv7096alkohoie.

19. Batériu zílkvidujte v  súlade s postupml nemocnice a zásadam) administratfvnej 
a miestnej samosprávy. Kecf sa oddeibvad systém nepouilva, batériu vyberte.

USKLADNENIE
PoZas sidadovanla zabráñte vystavenhi pomócjey vode, slneZnému svethi, extrémnym 
teplotám  a vysokej vihkosti. Systém Uno sk ladujtepriregulovane jlzbovejteplote. iivo tn o s f 
pomôcky si pozrite na it ítk u  vÿrobku. Po skonZení ̂ o tn o s t l  uvedenej na it itk u  pomódcu 
nepouiívajte.

materiAly
Systém Uno neobsahuje Üadne matertály z latexu alebo PVC

zAruka
SpoloZnosf Reverse Medical Corp. (Revene) sa zaruZuje, ie  návrhu a vÿrobe te jto  pomódey 
venovala dostatoZnü starostPvost Táto záruka nahrádza a vyluZuje vSetky ostatné záruky, 
ktoré nie sü vysiovne uvedené v torm o dokumeme, bez ohúdu na to , 9  sü vysiovne uvedené 
V právnych predplsod) alebo z n id i vypiyvajú, ako aj Iné záruky, okrem Iného aj súvislace 
zárukytÿkajüce sa predajnostialebovhodností na konkrétne pou iltle . Maniputáda, 
sidadovanie, Óstenie a steriüzáda te jto  pomôcky, ako aj iné fóktory tÿkajdce sa padenta, 
dlagnôzy, lieZby, chlTurgldc]kh zákrokov a Inÿch materlálov, ktoré spoloZnost* Revene 
nedokáie ovIádaC m ó iu  priamo avp lyvn it pomódcu a vÿsledky získané pri je j pou iltí. Záruka 
spoloZnostl Reverse na základe te jto  záruky je  obmedzená na opravu alebo vymenu te jto

pomódeya spoloZnost Reverse nebude zodpovedná za iiadnu náhodnú alebo nislednü stratu, 
3kodu alebo v^davky, ktoré priamo alebo neprlamo vyplyvajú z pouüvanla te jto  pomódey. 
SpoloZnosf Revene neprijíma ani neoprávñuje iiadnu Inú osobu na prijatie iiadne j dálSej ani 
dodatoZn^ zodpovednostl alebo zánzkov vsúvlslostl s touto pomódeou. SpoloZnosf Revene 
neprijíma iiadnu  zodpovednosfs ohbdom  na opakovane pou ilté , opakovane pripravené 
alebo opakovane sterlllzované pomódey a nevydáva iladne vÿslovné ani odvodené záruky, 
okrem Iného ani zàrukyiÿkajùce sa predajnosti a vhodností na plánované pou ittie  te jto  

pomódey.

Românà RO
Instructiuní de utilizare»

Sistem de embolizare 
neurovasculará Uno™
DESCRIEREADISPOZmVULUI
Sistemul cié embolizare neurovasculará U n o * este un dkp od tlv  de oduüuite vasculará o i 
autoexpansiune. Dispozitivul Uno are formá ovoidaU, este alcátuit din n itino l $1 pte\4zut 
la ambele cápete cu benzi de marcaj din platlná. Dispozitivul cuprtnde un Inve lif p a r ^ l 
din PTFL Banda de m a ro ] proxlmalá se ata$eazi la un f lr  care Impinge d b p o ftlv u l la locul 
destinât pentru tratam ent prln tr-un microcateter disponlbii comerdal.,Firul de administrare* 
se deta$eazá de la dispozitivul Uno In mod electro lltic dupá ap llo rea  cu sistemul de deta^are 
Revene Medical.

Sistemul Uno este am baiat a  o slngurá unitate tmpreuná cu dispozitivul Uno, teaca 
dlspozitivulu l de introducere $1 f iru i de administrare de ta ^b ll.  Acest dispodtiv este fum lzat 
sterll, neplrogen $1 este destinât exdus^ pentru unicá utilizare.

Sistemul Uno este proiectat spedal pentru utilizare cu sistemul de d e ta ^re  Revene M e d ia l. 
Aceastá unitate se comerciallzeazá separat.

Figura 1 ; Sistem de emboiizare neurovasculará Reverse 
Medical Uno

M arca j p ro x im a l ^F jn ve llç  partia l

Tabelul 1. Dimensiunile sistemului MVP

Model A. Diametru, B. Lunglme, DiametruI vasu lu i-tln t!
neconstráns neconstráns

Uno-3 5,3 mm 12m m 1,S -3 ,O m m

Uno-5 64¡m m 12 mm 3 ,0 - 5 ,0  mm

Tabelul 2. Microcateter recomandat

Model D ia l ü jng lm eam ax.a
m lcnxateteru lu l m ic roa te te ru iu l recomandat
recomandat

Uno-3 0,021' 150 cm

Uno-5 0 ,027 ' 150 on

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul cu obturator microvascular Reverse Medical Uno este in d ia t  pentru obstrucjlonarea 
debitu lu l sanguin In  neurovascularIza(]e, In vase de 1,5 -  5 mm.

Sistemul Revene M e d ia l Corporation Uno este proiectat pentru Inchlderea electiva a vaselor 
din neuravascularizajie, cum a ró  Inchlderea une! artere-m amà din au za  anevrlsmelor dupá 
oduzlunea de probà; inchlderea unel artere din au za  hemoraglei necontrolablle la artera 
a ro tld á  In te rn ! sau o arterá vertebra l! Intracranlan!; fistu le arteriovenoase sau hemoragie 
necontrolabil! la baza aanh ikii.

CONTRAINDICATII
Nuse cunóse

COMPATIBILITATE
Pentru dim ensiunile dlspozitivulul consuttatl eticheta produsuluí. Consultaji eticheteie puse 
la dispozitie cu celelalte tehnologil m e d ía le  pentru a stablll compatib llítatea.

AVERTISMENTE
• Sistemul Uno nu este destinât amplasárii № anevrismeie Intracranlene
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/ ^ n { ¿  $1 e f ía d ta te ]  sistemuiui Uno nu au fost stabilité pentru utlllzárl cardlace 
/  oduzlunea a r d ta d  septalS. persisten^ canalului arterial, In chiderea 

jorper^paravalvulare].
flfiemul de embollzare neurovascular] Uno trebule utUlzat numal de medid 
ám lllarizatl cu procedurlle anglografice ̂  interven^lonale. Este Im portan t] dttrea 
hstructiunilor de utilizare Inainte de a utiliza acest produs.
A se utiliza inainte de data expIrSril im p rirru t] pe eticheta de pe ambala]ul produsulut. 
Sistemul Uno este fum lza t steril } l neplrogen dadi ambaiajui un lt j^ li nu este deschis 
sau dété rio râ t Nu utiliza^! produsul da d i am balajuleste rupt sau dé té rio ra i 
Controla^! sistemul Uno Inainte de utilizare pentru a detecta orice neregularit]^! sau 
detertorSri ÿ  aruncatM dac] se observi o r la  fel de neconcordan^.

• Sistemul Uno este destinât exdusiv pentru unie] utinzare. Elim inap dlspozltfvul 
dup ] utilizare in  conform itate cu po lltka  spitalulul }i/sau a adm inistratlel locale. 
DIspozttIvul nu trebule curS^at reprocesat resterillzat sau reutilizat, deoarece aceste 
procese pot deteriora componentele suprafa^a dispozitivului $I r  pot compromlte 
funcllonarea. !n plus, nu a fost calcular riscul de Infectare al unui dispozittv reprocesat 
pentru a se reduce acest rise la un nivel acceptabil. Integritatea s tructu ra l] $Usau 
func^lonarea poate fi a fecta t] de reutílizare sau curJ^are.

• Sistemul Uno trebule avansat sau manipula! sub ghidaj fluorosorp ic Nu avansa^l $1 nu 
retrage^l dlspozitivul dad l In tám plna^ rezlsten;] exceshd pán] cánd nu sestabile^te 
cauza rezlsten^ei.

• Nu folosid o sering] electric] de injectare pentru a injecta solupa de contrast cu 
dlspozitivul p rin tr-un microcateter.

• Nu avansap firu t de administrare du p ] detajarea lu i de la dlspozitivul Una
• Utilizap numal sistemul de d e ta ^re  Reverse M e d ia l alim entât de la baterie a  su5 ¡  

de curent a ^ te m u lu l de de ta^re .
• Medid! trebule s] fie  pre g ]tt|i s ] se confrunte cu situapi urgente a r e  redam j 

Indep]itarea dhpozitlvuiui. Acestea Indud disponibílitatea lafe^a locului a unui 
chlrurg.

• Nu se u tillzeaz i cu a te te re  a r e  sunt con tra lnd la te  pentru dispozitivele de embollzare 
(bobine p/sau obturatoare).

PRECAUTII
• D ispozitlw l Uno const] dintr-uñ aliaj de nichel-titan a r e  este considérât in  general 

sigur. Cu tóate acestea, testele In v itro  au demonstrat d  din dispozttiv se eilbereaz] 
niehel t im p  de mínim um 60 de zlle. Padenpi a r e  sunt alergid la niehel po t avea o 
reac^le a lerg ic] la dispozitiv, In spedal paden(li cu antecedente la alergil la metal. 
Anumite reac(il alergice pot f i serioase; padenpi trebule instrul^i s ] ($i anun^e 
m edid! im edlat dac] suspecceaz] d  sufe r] o reac^lealergid l, cum a r r i d ificu itJp de 
respirarle sau Infiarturea ferel sau g itu lu i.  Uní] paden(l pot fece alergie la n ichd  dac] 
dlspozitivul este im p la n ta i

• Medid! trebule s] fee] uz d e ju d e a ta  d in ic ] ín sltuaplle a r e  im p lic ] utillzarea 
anticoagulanpior sau a agenplor antip lachetarl Inainte, In tim pul p/sau dup ] 
utillzarea dispozitivulu l.

• 'ñ  rug ]m  s ]  acordap atenpe unor popularil spedfice: gravide >  trebule s ]  se a lb ] g r ij]  
s j se reduc] la mínim um expunerea la tadlaril a m am e!}) fetusulu l, lar la mámele 
a r e  aUpteaz] -  nu s-a efectuat nido  evaluare a n t ita t iv )  a prezenrel produselor de 
degradare In iaptele de m am ].

• Controlar! compatlb ilttatea sistemuiui Uno atund c]nd  se utillzeaz] alte dispozitive 
auxiliare la procedurlle intravasculare. Medicul tiebu ie  s ]  fíe fem iriarlzat a i tehn id le  
percutanate Intravasculare ̂  cu posib lle le co m p lia r il asodate cu procedura.

• Sistemul Uno trebule hídratatina inte de utilizare.
• Procedari cu atenrie la manipularea sistemuiui Uno pentru a reduce fansele de 

deteriorare accidental].
• Exist] un potenrial de producere a unorferTe de Implngere mal mari a tund  cánd 

dlspozitivul este utílizat cu m la o a te te re  cu fente din n itino l com pozil
• ina inte de utilizare controlar! ca dlam etrul oricSruI dlspozitiv accesoríu a r e  se 

u tillzeaz] s ]  fíe compatibil cu sistemul Una
• Prlntre evenimentele adverse potenriale a r e  se pot produce In tim pu l une! pnxxduri 

de amplasare a acestui dlspozitiv sau du p ] aceasta se n u m ]r ],  In mod neexhaustiv;
•  Aeroembolie
•  ReacTieadversl/efectetoxice
•  Sángerare
•  Deces
•  Migrarea dispozitivulu l
•  Febrj
•  Eveniment embolic produs de materia lu l strJtn
•  Hemollz]
•  InfecTle
•  Ocluziunea unui vas de sánge neavutln  vedere
« Embolle periferidl
•  Reanalizare
•  Debit rezlduai
•  Acddent vascular cerebrai/acddent ischemic tranzltoriu
•  Intervenrie ch ltu rg laU
•> C om pilarle  la locul de accès vascular
•  Traumatism vascular/perferarea vasuluí

MATERIALE NECESARE PENTRU UTILIZARE CU 
SISTEMUL UNO
1. Administrarea sistemuiui Uno n e o s lt ]  utillzarea unui m iaocateter (a se vedeaTabeluI 

2 pentru dimensiunea recomandat]).

2. Sistemul de de ta ^re  Reverse M e d ia l (ED2-RM) este necesar pentru detajarea 
dispozitivulul Uno la locul d o r i i  Aaesoríl necesare:

•  baterie a la  lln ]  de 9 volri
•  a c $ te r i id e a lib ru ld e 20sau22
•  Set de a b lu r i steril Reverse M e d ia l (RMG*2.75)

3. Serfiziologicheparinizat

4. Valv] de hemostazS ro ta tiv ] (VHR)

5. Robinet 013 c ]l

6. P ung ]cu m a n ^n cu se rfíz io lo g lc

7. Teac] de accès

8. Catéter de ghidaj compatibil cu un m icroa te te r reom andat In Tabelul 2

9. Rr de ghidaj compatibil cu a te te ru i de ghida) m icroa te te r

10. Statívpentruperfuzle

INFORMAJIIPRIVIND RMN
R e z o n a n r i m a g n e tic ]  tn  c o n d lt l i sp e d fice  de  u t iliz a re

S-a sfeb lllt d  dlspozitivul obturator miaovascular Uno nu prezlnt] problème de rezonanr]
magnetic] In  condirii spedfice de u tiliza ra

Testele nedinice au demonstrat d  dlspozitivul Uno nu prezlnt] problème de rezonanr] 
m a g n e tid  tn condirü spedfice de utRlzare. Un padent cu acest dlspozitiv poate fí  supus 
s a rd r i t  In condtrii de s iguranr] im edlat dup ] amplasare, tn um dtoare le  condtrii:

• Cámp magnetic static de 3 Tesla sau mal purin
• Gradient sparial maxim al d m p u lu i de 9.000 6auss/cm sau mai purin.
• Rad sp e d ftd  de absorbrie (RSA) m a xim ] m ed iad  pentru Intregul corp a sistemuiui 

RMN rapo rtad  d e 4W /kg  pentru IS  m inute de sanare  (a d id  per seevenr] de 
impulsuri)

• Mod de funcrionare contrôlât pentru prim u l nivel pentru sistemul RMN

TNCALZIRE LEGATA de IMAGISTICA RMN
in  teste nedinice, dlspozitivul Uno a produs urrrdtoarea credere de tem pera tu r] In tim pu l 
RMN efectuat pentru 15 m inute de sana re  (a d id  per seevenr] de im pulsuri] tn sistemul de 
sana re  RMN de 3 Tesla (3Tesla/128-MHz, Exdte, HDx, Software 14X.M5, General Electric 
H ealthare. Milw aukee, W l);

Modificarea mœdmâ d t îemperawrâ +1 ,7 *  C

Ca urmare, in d lz lre a  léga t] de im a g ls t la  RMN pentru dlspozitivul Uno la 3 Tesla utillzAnd o 
bob in ] RF de transmlsie/receprie pentru corp la o ra d  sp e d f id  de absortsrie (RSA) m ediad 
pentru in tregul corp a sis temukil RMN de 2,9 W A g (a d ld  asociad cu o vafeare medie 
m jsu ra t] a lo r im e tr ic  pentru tntregul corp de 2,7 W /kg) a a r ]ta t d  cea mal mare Índ lz ire  
produs] tn asodere cu aceste condlTlI spedfice a fost mal m id  sau éga l] cu +1 ,7 *  C

INFORMAJII PRIVIND ARTEFACTELE
Calitatea im agin ii de rezonanr] m a gne tid  poate f i  comprom is] d a d  zona de Ínteres se a fl]  
exact In aceea^ zon] cu dlspozitivul Uno'* sau este re iativ aproape de acesta. Ca urmare, 
poa te fi necesar] optlm lzatea parametrilor im aglstld  RMN pentru a compensa prezenra 
acestui dlspozitiv. Dimensiunea m axim ] a artefeciu lu i (a d ld  modul ín a r e  se vede pe 
gradientul secvenTel echo de puis) se in tínde pe aproximatív S m m  in  raport cu dimensiunea 
$1 form a dispozitivulu l Una

Secvenfa  de  pu is n -S E T1-SE GRE GRE

Dimensiunea llpsel 70 mm^ 51 mm* 70 mm* 115 mm*
de semnal

Oríentarea planului Paralel Perpendicular Paralel Perpendicular

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE
1. In scopul obrineril unei funcTlonjrl optim e a sistemuiui Uno pentru a reduce riscul 

de co m p lia r il tromboembolice, menrinerl o puijare con tinu ] cu serfízio logic lntre 
a) te a a  de accès a te te ru i de ghidaj; b) m ic roa te te r f i  a te te ru l de ghidaj f i  c) 
m icroa te te r f l  firu i de ghidaj f i  sistemul Una

2. Amplasari ca te tnu l de ghidaj corespunzJtor prin respectarea proœ durll recomandate. 
Conectar! o va lv ] hem osta tid  ro ta tiv ] (VHR) la racordul a te te iu iu i de ghidaj. Atafarí 
un robinet 013 d i  la brarui lateral al VHR. Conectar! la o lin ie  de serfiz lologic pentru 
putjare continu].

3. V e rtfia ri tóate Im bInJrile astfel tncM s ]  nu se In tra d u d  aer In a te te ru l de ghidaj sau 
In m ia o a te te r in  tím pu l pu tjJríi continué.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Accesa^ vasu l-rin t] f l  efectuar! o angiogram ] u tillz in d  te h n la  standard pentru a 

mJsura dlam etrul vasulul la locul oduziun ll dorite. Asigurari-v] d  vasu l-rind  satisface 
dlam etrul recomandat (a se vedea Tabelul 1).

I  Asigurarí-v] d  lo a il ockizkin l este sufident de king  pentru a fece loe d lspozttiw lu!
Uno fe r ]  a obstrucriona vase de s inge  neavute In vedere.

3. Selectari un m ia o a te te r  (a se vedea Tabelul 2 pentru dimensiunea recomandat]) f i 
p reg ]ttr i- l In  conform itate cu instrucTIunile de utilizare ale produc]torulul.

N o tá : lungimea m icroa te te ru iu l de administrare trebule s ]  fie  mal m id  sau égal] 
cu 150 cm.

4. Introducer! firu í de ghidaj f i  avansari m ia o a te te ru i peste firu i de ghidaj p ]n ]  ce várful 
distal se a f l]  U n g ] marginea anterioar] a lo a ilu l ochizhinll.

5. Scoateri firu i de ghidaj din m icroateter.

6. Scoateri sistemul Uno din tubu l de a p ila re  ln d e p ]it ]n d  u fo rte a a  ga lben] a 
dispozltivului de Introdúcete din cele dou ] dem e exterioare f i  trageri sistemul Uno 
a fa r] din tu b u i- a ra s ]  transparent A p ua ;) u fo r te a a  d ispodtivu lu i de introdúcete 
proximal fe f ]  de dlspozitivul U na  scoateji ineet din tubul de a p ila re  dlspozitivul Uno, 
firu i de administrare f l  te a a  dispozitivulul de introducere. A se vedea ñgura I

D lsp o z itiv  Uno 
Tub de  aplicare

^ Tub-carcasá tran s p a re n t
vTeaca g a lb e n ] a d isp o z itiv u lu l 
de  in tro d u ce re

■ÍFir de  ad m in is tra re  
(In  in te r io ru lte c il 
d is p o z itiv u lu l de 
in trod uce re )

Figura 2. Sistem Unoímpachetat
7. Controlarl cu atenrle sistemul Uno pentru a  el s] nu prezinte de te rlo rjri. Dac] exist]

de te rio rjrí, Inloculrí-I o i  un sistem Uno nou.

8. P uija jl sistemul Uno scufundánd ufor In ser fizioioglc heparinizat c iflva  centimetri din 
te a a  d ispodtivului de Introdúcete f l  dlspozitivul Una

9. TrageTl d lspoA lvu l Uno tn te a a  dispozitivulu l de in tro d u œ re ti]g ]n d  de firu l de 
administrare p ]n ]  c ]nd  a p J tu t dista! al dispozittvuhjl Uno este abla acoperit de te a a  
dispozltivulu i de Introducere.

N o tá : d a d  dlspozitivul Uno este tras prea departe tn te a a  dispozitivulu l de 
introducere, este posibil a  el s ] nu fie  purjat cored; dou] ortfld i situate fe te a a  
dispozltivulu i de Introducere la 3 cm f l  6 cm proximal fe j]  de v ] r f  fed itteaz] purjarea 
aerului f i  cUtirea.

10. Introduce^ sistemul Uno prin Introducerea a p J tu h ji distal a l tecli dispozitivulu l de 
introducere p rin  VKR ^  fe racordul m icroa te te tuk il p ]n ]  d n d  te a a  este f ix â t] term. 
Strángeji VHR pentru a preveni scurgerea retrograd] a singekil, dar nu atát de mult 
fe c ]t s ] se detertoreze sistemul Uno fe tim pu l introduceril sale prin microateter.

11. Controlaji vizual perfuzarea norm al] a sohijie l de purjare. Trebule s i se vad] cum pe la 
a p J tu l proximal a l te d i dispozltivulu i de in tro d u ire  les p lc ]tu rl de ser fido feg lc

12. SUbljl VHR suficíent de m u lt pentru a fece s ]  avanseze dispodüvul Uno f l  l i tu l de 
administrare a  un singur sistem, dar nu destul pentru a permite scurgerea re trogad ] 
a sángelul. Scoateji te a a  dispozltivulu i de introdúcete peste a p ] tu i proximal al 
firu lu l de administrare.

13. Faceji s i avanseze f iru i de administrare f l  dispoztttvui Uno p ]n ]  d n d  m a ra ju i din 
p la tin ] a l d ispodt'M ilu i Uno este alin lat cu banda de m a ta ] dístaU a microcateteruhii.

14. Confinnaji poztjionarea o p tim ] a benzilorde m a rá ] f i  a p M i  dlspozitivul Uno 
m e n jitdnd  o preskine anterioar] pe f in í! de administrare f i  scoateji din teadí 
dlspozitivul Uno t r ]g ]n d  fecet feapol m icroateteruL

15. Dadl pozIjIad lspoA lvu lu i este nesatlsfec]toare:

•  Stabíilza)! f iru i de administrare f l  fece ji s i avanseze distal m ic roateteru i 
p ]n ]  c ]nd  dlspozitivul Uno este rea p tu ra t fe Intertoru! m ic roa te te ru iu l

•  Repozltionajl f i  a p lia ji dlspozitivul sau scoateji dlspozitivul din p a den t
•  Dlspozitivul nu trebule readus In teac] f i  a p lia t  de mal m u lt de 3 ori.

16. D is p o ^ M il Uno trebule s i se sttueze ecact dlncolo de m icroa te te r; m a ra ju i proximal 
al dispozitivulul Uno trebule s i fie  pozttlonat cu nu mal m u lt de 2-3 m m  dlncolo de 
várful m lcrou te te ru lu ! pentru o detafare cotecU.

17. Dad! pozijia dispozitivulul estesatis fec]toare. continua^ cu detafarea:

a. Introduceji un ac steril (20 G sau 22 G) tn u m ]ru l padentu lu l (m ufchiul 
deltoid) sau fe zona InghlnaU.

b. Introducejl mufe t ip  ba ionet] a setulu i de a b lu r i steril In boma slstemuhii 
de detafare (pentru Instrucjiun i detállate prM nd  conectare! setu lui de 
a b lu r i la sistemul de detafare, a se vedea Instnicfiunlie de utilizare ale 
sistemuiui de detafare Reverse M e d ia l)

L  Pr1nde)i a p ] tu l  pentru coneaora l a b lu iu i negru steril deacul ste ril

d. Prindeji a p ] tu l  pentru conectoral a b h i lu i ro fu sterfl de a p j t u l  proximal 
al f in ilu i de administrare. Aveji g r ij]  a  firu i de administrare s ]  stea pe o 
suprafe;] u s â t ]  f i  curat].

e. V e r if la jI  sub fluoroscopie d  várfu l m ia o a te te ru lu l se a fl]  situât proximal 
fe j]  de zona de detafare f l  banda de m a ra j p roxim al] a dispozftivutul Una

f. Treceji sistemul de detafare tn p o z IJ Ia ^ R N IT . (Pentru instruc(iuni 
detaliata p rl^ n d  tnceperea unei d e ta fjr l,  a se vedea Instrucjiun lle  de 
utílizare ale sistemuiui de detafare Revene M e d ia l.)

g. Se aude un semnal acustlc lar in d ia to ru i J le ta fa re 'c lip e fte  la sistemul de 
detafare, ceea ce lnd ltíí detafarea dispozitivulul Una

h. Confírmajl fluoroscopic detafarea cu succès trág ]nd  fecet próxima) de firu i 
de administrare pentru a v ]  asigura c ] dlspozitivul Uno nu se deplaseaz]. In 
eventualitatea pujfe p robab ll] tíí dlspozitivul Uno se deplaseaz] proximal, 
feceji s ]  avanseze distal f iru i de administrare pentru a reface alinierea 
m a ra je lo r dispozitivulul Uno f l  m icroa te te ru iu l. Porniji din nou sistemul 
de detafare pentru a relua procesul de detafare. Controla)! detafarea 
dispozitivulul Uno afa cum se ara t] mai sus.

I. D up] ce a fost detecta t] f i  con finna t] fiuoroscopk detafarea díspotitívulul 
Uno, deconectajl a b lu í  rofu de la f iru i de administrare. Scoatejl acul din 
b ra ju i sau zona InghlnaU a paden tu lu l

J. TreceJI sistemul de detafare fe pozl)Ia,OPRIT'

k. Jinefl microateterui la locul luí, retragefl firui de administrare tn 
microateter fl scoateji firui de administrare din padent Incheiatl 
procedura respectind tehnla standard.

18. D up] Ináelerea proœduril, retrageji f l  a ru n o jl m icroa te te ru i, setul de a b lu r i 
f l  accesorlile a p lia b ile  ale dispozitivulul. Depozltajl sistemul de detafare Reverse 
M e d ia l In tr-un loe cu ra t u s â t  f l  sigur. Sistemul de detafare poate fí curájat cu o c ]rp j 
moale um ezit] cu alcool 70%.

19. Q lm inati batería du p ] utilizare fe conform itate cu p o it t ia  spttalukil fl/sau  a 
adm inistra jie l ló a le . ScoateJI batería atund  cánd sistemul de detafare nu este u tíliza t

DEPOZITARE
Evita)! expunerea la ap ], lu m in ] solará, temperaturi extreme f l  um id ita te r ld ia tá  fe tim pu l 
depozlfe ril Depozlta)! sistemul Uno tn co n d p co n tro ía te d e te m p e ra tu r j a am ere !. A 
se vedea eticheta produsului pentru durata de depozitare a dispozitivulul. Nu utiliza)! 
dlspozitivul dacá durata de depozitare este depáfltá.

MATERIALE
Sistemul Uno nu con)Ine nidun fe l de materia le cu latex sau PVC

GARANTIE
Reverse Medical Corp. (Reverse] garanteazá c3 la prolectarea f l  producerea acestui dlspozitiv
s-a manifestât o aten)le rezonabll], Aceast] garan)le )ine Ik  de orice alte garan)íi 
neexprimate exprès In acest document f í  le exdude, fie  cá este vorba de garan)il exprese sau 
Implicite prin ap lia re a  legíi sau In a it mod, inctuzánd, dar nelimitándu-se la orice garan)ll 
Implicite de vandabilitate sau adeevare. Manipularea, depozitarea, curá)area f i  sterlllzarea 
acestui dispozttiv precum fí  al)i fectorf lega)i de p a d e n t diagnostic, tra ta m e n t proceduri 
ch íru rg ia le  f l  a lte  chestíuni aflate In afera controlului Reverse afecteazá direct dlspozitivul f i
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din utIlUarea sa. Obligadla Reverse In conform itate cu aceastí garantie 

ifb ta lo a iire a  aœstui dispozitív, iar Reverse nu va rispunde pentru nk iun  fe l de 
A ifK  sau cheltuieli inddentale sau pe a le  de consedntS provenind direct sau 

t f  de pe urrru u t il ld r i)  aeestul dhpozitlv. Reverse nu I$i asum j $1 n ld  nu autorizead 
'0 ^  persoanS s3 t^i asutire In nurrteie s3u vreo a U  garantie sau responsabllitate sau 

responsabUltate sup lim entari In le g i tu i l  cu acest dlspoztttv. Reverse nu I}i 
¿ tú  nido rdspundete cu prMre la dispozMvele reutiitzate, reprocesate sau resterlllzate 

j f w  flderi nk iun  fe l de garantí!, exprese sau Im p lid te, Induz ind , In mod neexhaustiv, 
nndabllttatea sau adecvarea pentru utiliza rea propusJ, cu prtvire la acest dbpodtlv.

Български BG
Указания за употреба

Система за  невроваскуларна 
емболизация Uno™
ОПИСАНИЕ НА ПРИСПОСОБЛЕНИЕТО
Огстемата за невроискуларка емболиэация Uno"* е аморазп»ващ о се изделие за 
съдова оклузия. Изделието Uno има овоидка форма, съ а о и  се от нитинол и е закрепено 
в двата края с платинени маркерни ленти. Изделието включва частично покритие от 
PTTL Проксммалната маркерна лента се прикрепва къ м  тел, която избутва изделието 
преэ микрокатетър, лредлаган на пазара, до жепаното м я а о  на лечение. ‘1!елта за 
доставяне* се отделя от изделието Uno чрез епектролиза след разгьване със а4стемата 
за отделяне Reverse M e d ia l

Системата Uno е опакована като един модул с изделието Uno, интродюсерно дезиле 
и отделяща а т е я  за доставяне. Системата се предоставя аерипна, апирогенна и е  
предназначена а м о  за еднократка употреба.

Системата Uno е проектирана специфично за употреба със системата за отделяне 
Reverse Medical. Този модул се лродава отделно.

Фигура 1: Система за невроваскуларна 
емболизация Reverse Medical Uno

А .
Д и ам етъ р

Таблица 1. Размери на системата MVP

Модел Л./и4аметър Б. Дължина Диаметър на а ргетен
в свободно всвобош о съд
сьаояние съаояние

Uno-3 5,3 мм 12м м 1 ,5 -3 X 1  м м

Uno-5 6,5 мм 12м м З Д )-5 ,0 м м

Таблица 2. Препоръчителен микрокатетър

Модел Преп. вътр.диам. Преп. м а ксд ъ л ж . на
на микрокатетър мигфокатетър

Uno-3 0Х12Г 150 см

Uno-5 0,027* 150 см

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ
Система за невроваскуларна емболизация Reverse M e d ia l Uno е предназначена за 
запушване на бръвотока в съдовете на нервната шстема с диаметър 5 мм. 

Системата на Reverse M edka l Corporation Uno e предназначена за елективно затваряне 
на кръ м носии  съдове на нервната сиаем а, например затваряне на родитмсха 
артерия вследавие на аневризми след теаова оклузия; затваряне на артерия 
вследствие на неконтролируемо кървене вт>в вътрешната сънна или интракраниалната 
вертебрална артерия; артериовеноэни фистули; или неконтролируемо кървене в 
основата на черепа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не а  известии.

СЪВМЕСТИГИОСТ
Вижтеетикета на продукта за размери на изделието. Вижтедокументацията, 
лредоставена сдругите медицински изделия, за да определите съвместимостта.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
> Системата Uno не е предвидена за поставяне в интракраниални аневризми.
• Безопасмоспа и ефективиостта на сжтемата Uno не а  установени за 

кардиологично приложение (капр. сърдечка септална оклузия, яезатворен 
ductus arteriosus, затваряне на ларавалвуларно иэтичаие].

• Сиаемата за невроваскуларна емболизация Uno трябва да се излоязва а м о  от 
лекари, които о  залоэнати с ангиографсхите и иктервенционалии лроцедури. 
Важно е да се прочетат указанията за употреба преди използването на този 
продукт.

•  Да се излолзва преди срока на годноа, отпечатан на етикета на опаковката на 
продукта.

•  Системата Uno се предоставя аерилна и апирогенна, освен ако опаковката на 
модула е отворена или повредена. Не използвайте, ако опаковката е нарушена 
или повредена.

•  Преди употреба огледаЬте системата Uno за неиэправности или повреди и я 
иэувърлете, ако се наблюдават несъответствия.

• Сиаемата Uno е предназначена а м о  за еднократна употреба. След употреба 
изхвърлете изделието в съответстш4е с лолитиката на болницата иУили местните 
власти. Изделието не трябва да се лочиства, обработва, стерипизира или 
изполэва повторно, тъй като теэи процесм могэт да повредят компонектите и 
повърхността на изделието и да нарушат функционирането. Освен това риосьт 
от инфекция на повторно обработено изделие не е определяй, за да се иамали 
риска до приемливо ниво. Структурната цялоа  и/ипи функция може да а  
наруши при повторна употреба или почистване.

• Системата Uno трябва да а  придвижва или с нея да се извършват манигтулации 
под флуоросхопст контроя. Недейте да придвижвате или да изваждате 
изделието, когато срещнете прекомерно съпротивление, докато не а  определи 
причината за сьпротивлението.

• Не използвайте електричеош инжектор за икжектиране на контрааен разтвор с 
изделието през микрокатетър.

• Не придвижвайте телта за доставяне след отделянето й от изделието Uno.
• Използвайте като източник на загфанване на сиаемата за отделяне а м о  

захранваката от батерии сиаема за отделяне Reve5 e M e d ia l
• Лекарите трябва да б ^ а т  лодготвеки да се справят със спешни ситуации, 

налагащи изваждане на изделието. Това включва наличие на хирург на място.
•  Не използвайте с катетри, които а  протмвопоказани за изделия за 

емболизиране (спирали и/или оклудери).

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Изделието Uno се съ а о и  от никел-титаниева сплав, която по принцип се 

счш а за безопасна. Вълреки това, IrwvItTo изследване покаэва, че изделието 
освобождава никел в продъпжение иа най-малко 60 дни. Паш4екти, които а  
алергичии къ м  никел, м о а т  да проявят алергичка реакция къ м  изделието, 
особено пациенти с анамнеза за алерпм  къ м  метали. Някои алергичии реакции 
мопгг да бъдат сериозни; пациентите трябва да бъдат инструктирани да 
уведомят лекарите o i  незабавно, ако подозират, че имат алергичка реакция, 
например затруднено дишане или възпаление на лицето или гърлото. Някои 
пациекти могат да развият алергия къ м  никел, ако изделието се имплантира.

• Лекарите трябва да излопэват кликична преценка при ситуации, вкпючващи 
употреба на антикоагупанти или антиагреганти преди и /ипи по време на 
използване на изделието.

• Моля обърнете внимание при слецифични попуяации: б р е м е н н о а -  трябва да 
се полагат усилия да се сведе до минимум  експозицията на радиация на майката 
и плода, и кърмещ и майки -  не е лравена количествеиа оценка на наличието иа 
раэтворени вещества в кърмата.

• Уверете се в съвместимостта на сиаемата Uno, когато използвате други 
помощ ки изделия при интраваскуларни процедури. Лекарят трябва да е 
запознат с перкутанните интраваскуларни техники и възможните усложнения, 
оързанислроцедурата.

• Системата Uno трябва да се овлажни преди употреба.
• Бъдете внимателни при работата със сиаемата Uno, за да намалите 

вероятноспа за инцидентна повреда.
• Има потенциал за по>големи 04ли на натиск, когато се излолзва с нитинолови 

композитни микрокатетри със слотове.
• П редиупотребаауверете ,чедиаи е (ъ р^надолъ лнителкатапринадпеж ноа , 

която се иэползва, е съвместим със системата Una
• Потенциалните нежепани събития, които м о а т  да възкикнат по време иа или 

след процедура с поставяне на това изделие, включват, но не се ограничават до:
•  &ъэдушен ембол
•  Алергична реакцияЛокоачни ефекти
•  Кървене
•  Смърт
•  Миграция на изделието
•  Повишена температура
•  Емболично събитие от чуж д материал
•  Хемолиза
•  Инфекция
•  Оклуэиянасъд,различеноттаргетния
•  Перифериа емболия
•  Реканалюация
•  Резидуалеи поток
•  Инсуят/ТИА
•  Хирургучна интервенция
•  Усложнение на м яаото  на съдов достъп
•  Травма/перфорациянасъд

МАТЕРИАЛИ, НЕОБХОДИМИ ЗА УПОТРЕБА СЪС 
СИСТЕМАТА ÚNO
1. Доаавянето на сиаемата Uno налага употребата на микрокатетър (вижте 

таблица 2 за препоръчителен размер).

2. Сиаемата за отделяне Reverse M e d ia l (Е 0 2 ^М ) е необходима за отделяне 
на изделието Uno в желаното меаоположение. Необходими догтълнителни 
принадлежности:

•  9-волтовиалкални батерии
•  аерилна игла 20 или 22 б
•  аерипен набор кабели Reverse M e d ia l (RMCS-I75)
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физиологичен разтвор 

а  хемостатична клала (ВХК)

Г м ъ п о  спирателно кранче 

'  Маншет за QK с физиологичен разтвор 

Дезилезадостъп

Водещ катетър, съвместим с микрокзтетър, препоръчан в таблица 2 

1Елен водач, съвместим с водещия катетър и микрокатетъра 

Стойка за инфузия

ИНФОРМАЦИЯЗАЯМР
MR при и я ко и  условия

Издепието Uno е определено като съвместимо с ЯМР при определени условия. 

Неклинично теаване показва, че изделието Uno е съвместимо с МР при определени 
условия. Пациент с това устройства може да бъде сканиран безопасно, непосредствено 
след поставяке, при следните условия:

• Статично магнитно поле 3 Tesla или по-малко
• Магнитно поле с максимален пространствен градиент 9 000 Gauss/см  или 

по-малко
• Максимално усреднено за цяло тяло специфично ниво на абсорбция (SAR) 4 

W /kg, отчетено от о«аемата за МР, за1 S минути оаниране (т.е. на пулсова 
секвенция)

• Първо ниво на контролирак работен режим за сиаемата за МР

ЗАТОПЛЯНЕ,СВЪРЗАНОСЯМР
При неклинично тестване изделието Uno е причинило следното повишаване на 
температурата по време на ЯМР, извършен за 15-минутно асаниране (т.е. на пулсова 
секвенция) в система за МР с поле 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Exdte, HDx, софтуер 14)CMS, 
General Electric Healthare, Milwaukee, Wl);

Haí^iaMkAonpoM Mémtmtptim fporno  +1 ,7 * C

Спедоватеяно екслеримогтите със затопляне, свързаио с ЯМР, за изделието Uno при 
3Tesla сизползване на РЧ бобина предавател/приемникза цяло тяло при усреднена 
за цяло тяло SAR 2,9 W /kg (т.е. свърэана с усреднена стойноаза  цяло тяло 2,7 W /kg, 
измерена чрез калориметрия), отчетена от система за МР, а  показали, че най-високото 
ниво на затопляне, възникнало във връзка стези специфични условия, е равно на или 
по-малко о т + 1 ,7 *С

ИНФОРМАЦИЯ ЗА АРТЕФАКТИ
Качеовото на изображенията от ЯМР изследването може да се компрометира, ако 
зоната на интерес е абсолютно същата зона или се намира сравнителко близо до 
местоположението на изделието Uno**. Поради това може да се наложи оптимизация 
на параметрите за ЯМР изображенията за компенш ране на наличието на изделието. 
Максималният размер на артефакт ( le .  видян на градиентната секвенция от ехо 
импулси) е приблизително 5 mm , съотнесен спрямо размера и формата на изделието 
Una

П розрачна тръба

Пулсова
се кве н ц и я

П -5 Е n -S E GRE GRE

Размер на 
липсващи 

шгаали

70мм> 51 м м ' 187 м м ' 115 м м '

Ориентация на 
равнината

Успоредна Перпенди­
кулярна

Успоредна Перпенди­
кулярна

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
1. За да се постигне оптимално функциониране на сиаемата Uno и да се намали 

риска оттромбоембопично усложнение,трябва да се поддържа непрекьсиат 
ПОТОК на физиологичен разтвор между а) дезилето за достъп и водещия катетър, 
б) микрокатетъра и водещия катетър и в) микрокатетъра, тепения водач и 
системата Una

2. Поставете подходящия водещ катетър съгласно с препоръчителнатз процедура. 
Свържете въртяща се хемостатична клана (В)(К) към  какрайника на водещия 
катетър. Прикрепете 3-пътно спирателно кранче къ м  страничното рамо на ВХК. 
Свържете линия за хепаринизиран физиологичен разтвор за непрекъогат поток.

3. Проверете всички фитинги, така че  по време на иепрекъснатото промиване във 
водещия катетър или в микрокатетъра да не влиза въздух.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Достигнете до таргетния съд и направете ангиограма по стандартката техника, 

за да измерите диаметъра на съда на желаното м я а о  на оклузия. Уверете се, че 
таргетният съд съответства на прелоръчителния диаметър (вижте таблица 1).

2. Уверете се, че мяаото  за оклузия е достатъчно дълго, за да поеме 
имплантираното изделие Uno, без да запушва непредвидеки съдове.

3. Изберете микрокзтетър (вижте таблица 2 за препоръчителкия размер) и го 
подгответе съгласно с указанията за употреба на производителя.

З аб е л е ж ка : дължината на микрокатетъра за доставяне трябва да бъде по- 
малка или равна на 150 см.

4. Въведете теления водач и придвижете микрокатетъра над теления водач, 
докато дисталният връх се приближи до водещия ръб на м яаото  за оклузия.

5. Изаадгге теления водач от микрокатетъра.

6. Иэаадете « а е м а т а  Uno от дисленсерната тръба, като внимателно изаадите 
жълтото интродюсерно дезиле отдаете външни скоби и изтети те о кте м а та  Uno 
отпрозрачната тръба. Хванете внимателно интродюсерното дезиле проксимално 
на изделието Uno, бавно отаранете изделието ипо,телта за доставяне и 
интродюсерното дезиле едновременно от дисленсерната тръба. Вижте Фиг. 2.

Фиг. 2 Опакована сиаема Uno
7. Огледайте старателно сиаемата Uno за повреди. Ако е налицо ловреда, 

подменете с нова сиаема Una

8. Промийте системата Uno, като внимателно потопите няколко сантиметра от 
интродюсерното дезиле и изделието Uno в хепаринизиран физиологичен 
разтвор.

9. Изтеглете изделието Uno в интродюсерното дезиле чрез иэдърпване на тента 
за доставяне, докато дисталният връх на изделието Uno почти се покрие от 
интродюсерното дезиле.

З а б е л е ж ка : ако изделието Uno се изтегли твърде навътре в интродюсерното 
дезиле, то може да не се промие добре; два отвора в интродюсерното дезиле, 
намиращи се на 3 см и б см проксимално от върха улесняват елиминирането на 
въздухипромиването.

10. Въведете 04стемата Uno чрез въвеждане на дисталния край на интродюсерното 
дезиле през ВХК и в хъба на микрокатетъра, докато дезилето се разположи 
стабилно. Затегиете ВХК, за да предотвратите обраткия поток кръв, но не 
прекалено силно, за да не повредите системата Uno по време на въвеждането
й в микрокатетъра.

11. Проверете виэуално дали промиващият разтвор се влива нормално. Трябва да 
се виждатизлизащ и от проксималния край на интродюсерното дезиле капки 
физиологичен разтвор.

12. Разхлабете ВХК достатъчно, за да придвижите изделието Uno и телта за 
доставяне като система, но нетолкова.чеда има в ъ зм ож ноа  за обратен лоток 
на кръв. Извадете интродюсерното дезиле над проксималния край на то п а
за доставяне.

13. Придвижете телта за доставяне и изделието Uno, докато дисталният платинен 
маркер на изделието Uno а  подравни с дисталката маркерна лента на 
микрокатетъра.

14. Потвърдете, че маркерните ленти а  разположени оптимално и разгънете 
изделието Uno, поддържайки натиск напред върху телта за доставяне
и отстранете дезилето от изделието Uno, като бавно изтеглите назад 
микрокатетъра.

15. Ако положението на изделието е незадоволително:

•  Стабилизирайте телта за доставяне и придвижете м и кр о ка те т^ а  
дистално, докато изделието Uno се прибере отново в катетъра.

•  Репозиционирайте и разгънете изделието или го извадете от пациента.
•  Изделието не трябва да се връща в дезилето и да се разгъваповече 

от м акс  3 пъти.
16. Изделието Uno трябва да бъде непосредавено след микрокатетъра, 

проксималният маркер на изделието Uno трябва да се поэиционира на не повече 
от 2-3 m m  от върха на микрокатетъра за правилното му отделяне.

17. Ако положението на изделието е задоволително, п р о д ъ л ж ге  сотделянето:

a. Въведете стерилна игла (20 G или 22 G) в рамото ( т .  dettoideus) или в 
слабинитека пациента.

b. Въведете байонеткия щепсел на аерилкия  набор кабели в терминала 
на огаем ата за отделяне (за подробни указания откосно свързването 
на набора кабели към  огаем ата за отделяне, вижте указанията за 
употреба на ш аем ата за отделяне Reverse M e d ia l)

с  Защипете конекторния край на аерилния черен кабел върху 
стерилната и т а .

d. Защипете конекторния край на аерилния червей кабел върху 
проксималния край на телта за доставяне. Уверете се, че телта за 
доставяне лежи върху суха, чиста повъ рхноа

e. Под флуороскопсхи контрол потвърдете, че върхьт на микрокатетъра 
се намира проксимално от зоната за отделяне и проксималката 
маркерна лента на изделието Uno.

1 'ВКЛ.* сиаемата за отделяне. (За подробни указания за започването 
на отделяне, вижте указанията за употреба на огаем ата за отделяне 
Reverse Medical).

g. Сиаемата за отделяне издава звуков сигнал и показва мигащ 
индикатор'Отделяне', коего показва отделянето на изделието Una

h. Уверете се в успешного отделяне под флуороскопски контрол, като 
бавно изтеглите т е ш  за доставяне проксимално, за да а е  сигурни, че 
изделието Uno не се движи. В малко вероятния случай, че изделието 
Uno се движи проксимално, придвижете дистално т е ш  за доставяне, 
за да установите отново подравняване на изделието Uno и маркера 
на микрокатетъра. Стартирайте отново сиаемата за отделяне, за да 
подновите процеа на отделяне. Уверете се в отделянето на изделието 
Uno както е посочено по-горе.

L Когато отделянето на изделието Uno бъде установено и потвърдено 
флуороскопсхи, раэкачете червекия кабел от телта за достзвлна 
Извадете ишата от рамото или слабините на пациента.

J. 'И З КЛ .'о гаем ата за отделяне.

к. Дръжте микрокатетъра на м я а о , приберете теята за доставяне 
в микрокатетъра и извадете т е ш  за доставяне от пациента. 
Довърцете процедурата, като следвате стандартката техника.

18. След като завършите лроцедурата, иэтеглете и изхвърлете микрокатетъра, 
набора кабели и приложимите долълиителни принадлежности за изделието. 
Съхракявайте системата за отделяне Reverse M e d io l на ч и а о , сухо и сигурно 
м я а о . Сиаемата за отделяне може да се почиства с мекз кърпа, напоена със 
70% спирт.

19. Изхвърлете батерията в съответствие с политиката на болницата, 
адм инистрациш  и/или местните влаои . Изваждайте батерията, когато 
ш аем ата за отделяне не се използва.

СЪХРАНЕНИЕ
Избягвайте екслозиция на вода, спънчева оетлина, твърде висоии или ниски 
температури и висока влаж ноа  по време на съхранение. Сьхранявайте ш аем ата Uno 
при контролирака оайна температура. Вижте етикета на продукта за срока на годноа 
на изделието. Не използвайте изделието след обозначения срок на годноа.

МАТЕРИАЛИ
Сиаемата Uno не съдържа никакви материали от латекс или PVC

ГАРАНЦИЯ
Reverse M e d ia l Corp. (Reverse) гарантира, че в дизайна и иэработката на това изделие е 
вложено голямо внимание. 1ази гаранция заменя и изключва вогчки друга гаранции, 
неизложени изрично тук, незавишмо дали изричко дадени или подразбиращи се по 
силата на закона или по друг начин, включитеяно, но без да се ограничава до, всякакви 
под раз^ращ и се гаранции за лродаваемоа или пригодноаза  определена употреба. 
Работата, съхранението, почиаването и аерилиэацията на това изделие, както и 
друга фактори, а ъ р за ки  с пациента, диагнозата, лечението, хирургачните процедури 
и друга неща иэвък контрола на Reverse влияят пряко върху изделието и резултатите, 
подм ени от употребата му. Задължението на Reverse по тази гаранция се ограничава 
до ремонт или подмяна на това изделие и Reverse няма да нош  оттоворноа за никакви 
инцидентни или произтмчащи загуби, повреди или разходи пряко или непряко 
възникващи от употребата на това изделие. Reverse не поема, нито упълномощава 
коего и да било друге лице да поема оттяхно име, никаква друга или допълнителна 
оттоворноа или задьлжекие във връзка с това изделие. Reverse не поема оттоворноа 
по откошекие на изделия, конто а  повторно иэползвани, обработвани или 
оерилиэирани и не дава гаранции, иэрични или подразбиращи се, включитеяно, но 
без да се ограничават до лродаваемоа или пригодноа  за определена употреба, по 

отношение на такова изделие.
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. . . ¥ . 3 r 4 4 r r M S v . r s ^ . ^ a > i ^ f 2 a r > ^ . ^ ^ i  . . . <,- ; r r
¿M ihj II i j iá  J t lÜ i j U J  jJ

i U U L ^ t

.{PVCl > * * ' * * , ^ ^  Uno y

¿ U - i s a J I

i j f ^  ¿L^i (Reverse j L U »  Reverse Medical Corp
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STERILE EO

Single use N a jednopou litf

A usage unique Egyszer használatos

Zur einmaligen Verwendung Одноразовое изделие

Monouso ednorazowego u iy tku

Un solo USO Тек kullanim lik

FBr engängsbruk Til engängsbruk

Voor eenmalig gebrulk Len n a je dnopou lltie

U tiliza rlo  ü n ia D e u n ic lfo lo s in ( l

Kertakäyttöinen Заеднократна улотреба

T1I engangsbrug

M ta c ff ijo q r

Sterile using ethylene oxide 

Stérilisé à l'aide d'oxyde d'éthylène 

M it Ethyienoxid sterilis lert 

S te rilizu to  con ossido d l etilene 

Esterilizado con óxido de etileno 

Sterillserad med etylenoxid 

Sterillseer m et ethyleenoxide 

Esterilizado por óxido de etileno 

Sterilo itu etyieenioksidiiia 

Sterllseret med ethyienoxid 

AnoffTopupévo ptxp>i<»1 oUiSlou tou 
oifiuXzviou

Sterillzovâno ethylenoxidem 

Etilén-oxiddal sterillzàiva 

Стерилизовано этипеноксидом 

Sterylizowanotlenidem etylenu 

Etilen о Ы  kullanarak sterilize edln 

Sterilisert med etyienoksid 

Sterilizované etyiénoxidom 

Sterillzat eu oxid de etUeni 

Стерилиэирано c етипенов оксид
t H Í  O I IS J 0 O Ä  и г  * ( 5 |

Do no t resterilize 

Ne pas restériliser 

Nicht resteríiideren 

Non risteriiizzare 

No reesterilizar 

FSr ej omsteriliseras 

Niet hersteriiiseren 

N¿0 reesterlltzar 

Ei saa steriloida uudeiieen 

М2 Ikke resteriliseres 

Mt)v cnavanooTopdivnc

Opakované nesterliizujte 

Tilos ú]rasterillzálni 

He аерилизовать повторно 

Nie wy}ai3wiaé ponownie 

Tekrar sterilize etmeyin 

Skai ikke resteriliseres 

Nepodrobujte opakovanej sterilizàdi 

A nu se steriliza

Да не ce стерилизира повторно

Rx
ONLY

Caution: Federal (USA) law restricts this 
device to  sale by or on the order o f a 
physician

Mise en garde : conform émentà la 
législation américaine, cet appareil ne peut 
être vendu ou utilisé que par un médecin 
ou sur prescription m é d ia le

Vorsicht: Nach dem Bundesgesetz der 
USA Ist der Verkauf dieses Geräts nur 
durch einen Arzt oder aufgrund ärztlicher 
Anordnung zulässig

Attendone: la legge föderale degllS tati 
Uniti lim ita la vendita d l questo dispositivo 
a i soll medid o su presentazione di 
prescrizione m e d ia

Caution: Federal (USA) law  restricts this 
device to  sale by or on the order o f a 
physician -  Atendón: la s  leyes federales 
(den EE.UU.) restringen la venta de este 
dispositivo a médicos o por presaipdón 
m é d ia

Vam ingl Enligt federal lag i USA fä r 
enheten endast säljas av eller pä 
ordination av en läkare

Let op: volgens de Amerikaanse wetgeving 
is verkoop van d it apparaat uitsluitend 
toegestaan door o f  op voorschrift van 
een arts

Atençâo: A leg is la rlo  federal (EUA) lim ita 
a venda deste dispositivo aos médicos ou 
mediante pmscriçâo m é d ia

Yhdysvaltain lain mukaan tämän tuotteen 
saa myydä vain lääkärl tai lä ikärln  
mää^yksestä

Forslgtig: Iftig e  amerikansk (USA) 
lovglvning mä salg a f denne anordning 
kun foretages a f en large eller if i lg e  
Isgeordlnation

ilpoooxi): H opoonoviioKi^vopoäcola 
(H JIJ l.) nepiopiCoTTiv nüiXrjoq oun)rT r|( 
ouoKOiilc onó UTTpó i) xoTômv m o X iír  
TOU lOTpOÚ

U pozom ini: Z ikony USA om ezuji prodej tohoto 
prostfedku na i^ k ife  ne bo je jid i objednlvky

Vigy lza tl Az EgyesQlt Allamok sz6vetsëgi 
torvdnye szerlnt az eszkdz klz lrd lag orvos ll ta l 
vagy orvosi rendelvinyte ¿rt^kesfthetd

Предоаережение. Федеральное 
законодательство США разрешает продажу 
данного изделия только врачагии или ло 
раслоряжени врача

Przestroga: Prawo (1еиега1ле (USA) ogranicza 
obrdt nioiejszym urzqdzeniem do sprzedaly 
przez lub ла ziecenie lekarza

Dlkkac Federal (ABD) yasalar, bu dhazin ya ln iza  
biT hekim taraftndan veya Ьек!т1л emrl lie 
satilmasina Izin vermektedir

OBSI F tderale lover i USA begrenser salg av 
denne enheten t il,  e ller p2 bestfiling av, en lege

UPOZORNENIE: Federllne zlkony (USA) 
obmedzujii predaj tohto zartadenla len lek irom  
alebo na objednivku lek ira

AtenVre: Legea federa ll (SUA) restrictloneazl 
utillzarea acestul dispozitiv de d tre s a u  la 
instrucriunile unui medic

Внимание Федералните закони (на САЩ] 
ограничават продажбата на това изделие от 
или по лоръчка налекар

SjAFOj sm  SEfc SIA+OJ ^ g c H I  Si««

SI! I I *  Sri

A

Caution, consult accompanying documents

Mise en garde, consulter la documentation 
jointe

Vorsicht Begleitdokumente beachten

Attendone, consultare la documentazione 
allegata

A tendón, consulte ta documentadón 
adjunta

Vam ingl Se medfôljand dokum ent

Let op: raadpleeg begeleldende 
documenten

Atençlo, consultar os documentos que 
acompanham o equlpamento

Huomlo: Lue mukana to lm ite tu t asiakirjat 

Forslgtig, se ledsagende dokumenter

flpoooytj, auii^ouXeuTetTCTO owo&arriKd 
¿YYPOfo

PozorI Prostudujte si doprovodnou dokumentad 

VIgyázatl Olvassa el a kíséródokumentumokat!

Предоаережение, см. солутавующую 
документацию

Przestroga, zapoznaé s l( z dotqczonymf 
dokumentami

Dikkat, QrQnie b iiiik te  verllen belgelere bakin

Forsiktig, se vedlagte dokumenter

Upozomenle, predta jte  si prtio leni) 
dokum entádu

Atenlie, consulta;] documéntele tnso;itoare

Внимание, консултирайте ce съе 
сыгьгстващите документа

- t i  »4—i3

MR Conditional Pro p o u l it i s MR mus! bÿt spinény uri3té

Utilisable en milieu RM sous certaines podmfnky

conditions MRfeltételes

BedingtM R-tauglich Условно совместимо cMPT

Condizionato per RM Urzqdzenie warunkowo dopuszezone do pracy

RM condidonal zsystem emM R

MRT-vIlIkorlig MR Kosullu

MR voorwaardelijk MR-betinget

Condidonado pela RM Ovpiyvnovany MR

MR-turvallinen tie ty in  edellytyksin Condi;ionatpenm j RM

Betinget MR-kompatibel Под условие при ЯМР

luppOTÔ pc M I  unô npoOnoBéocir M R

Non-pyrogenic Nepyrogenni

Apyrogène Nem pirogén

Pyrogenfrel Апирогенно

Non pirogénico NIepirogenny

No pirogénico P Irojenlkdeglidir

PyrogenfrI Ikke-pyrogen

Nlet-pyrogeen Nepyrogénny

Apirogénico Neplrogenic

Pyrogeeniton Апирогенен

Ikke-pyrogen

Mr) nupaoyóvo u * -J b  ^
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Keep away from  sunlight 

A conserver à I'abri du soleil 

Vor Sonnenlicht schützen 

Teuere al riparo dalla luce del sole 

Mantener alejado de la luz solar 

Skyddasfrân solijus 

Bülten direct zonlicht bewaren 

Manter a^stado  da luz solar 

Suojeltava aurlngonvalolta 

M i Ikke udsaettes fo r direkte soilys 

No (puXdooetai poxpid and lo
TOU hXiou

Udr}u]te mimo sluneünf svétio 
Napfénytdl elzárva tárolandó 
Беречь от солнечного света 
Qironldprzed iwlattem 
Güne} t^i^ndan uzak tutun 
Skai beskyttesmot soilys 
Oiráñte pred sinkom 
Aseferl de himlna solara 
Да ce пази от сггьнчева светлина 
S J A J - S t ía  i i e f i l A l Ä  

j  ■ * Д Zii.iI 1а-|Ц ^Даш

LOT

Lot Number СЫо liarle

Numéro de lot Tételszám

Chargennummer Номер партии

Numero di lotto Numer partí!

Número de lote Parti Numarasi

Lotnummer Partinummer

Partijnummer Cfsloîarle

Número de lote NumSr lot

Ertnumero Партиден номер

Lotnummer 4 ÍS .
ApiBpócnaprISac ZLAAlK

Keep d7  
M aintenirausec 

Trocken lagern

Conservare al r ip a it  dall'u rnldita 

Mantener seco 

Fôrvaras to rrt 

Oroog bewaren 

M anter seco 

sailytettâva kuivassa 

Opbevares to rt 

Aiouipi^oTCTo otcyvd

Udriu jtevsuchu 

Szàraz helyen tarta ndô 

Беречь от влаги 

Chronidprzed w llgod^

Kuru muhafoza edin 

Oppbevares ta rt 

Udrb ijte  suché 

A se p ls tra  In locuri ú sa te  

Да a  с ъ х р а к ш  на сухо м яао

Avoid temperature extremes 

Éviter l'exposition à des températures 

extrêmes

Extreme Temperaturen vermeiden 

Evitare le temperature estreme 

Evite las temperaturas extremas 

Undvik extrema temperaturer 

Vermijd extreme temperaturen 

Evitar temperaturas extremas 

VSIta äärliämpotlloja 
U ndgi ekstreme temperaturer 

ArrofÚYETC OKpotcc BcppoKpoolcc

Zamezte extrémním teplotám 

Ne tegye kl széisdséges hdmérsékietnekl 

Из6ега№е чрезмерно низкой или высокой 

температуры

Unikat! ̂ J n y c h  temperatur 

AjtnsKaklik iardan koruyun 

UnngS ekstreme temperaturer 

ChrêAte pred extrémnymi teplotam i 

Evitai! temperaturile extreme 

Да ce избягват екстремни температури

ZAifciU ̂1 Z«i3>l ùÿjmil

CONTENTS

Contents o f Package 

Contenu de l'emballage 

Packungsinhalt 

Contenuto della confozione 

Contenido del paquete 

FSrpacknIngens innehâll 

Inhoud verpakking 

Conteüdo da Embalagem 

Pakkauksensls iltô 

Pakkens Indhold 

(Icpiexàpcvo tq c  ouoKoiooioc

Obsah balen!

Acsomag tartalm a 

Содержимое упаковки 

Zawartoidopakowania 

Ambaiajm l(indekller 

Pakkens innhold 

Obsah balenia 

Con|inutul ambalaju lul 

Съдържание на опаковката

Âîi Ufgs

REF
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Manufacturer Vyrobce
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Produttore Producent
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Перевод сорок четвертого листа с английского языка на русский язык

<Логотип: ev3>

Прийя Навкар 

24 ноября 2015 г.

<Рельефная печать: 
Микро Терапьютикс, Инк. * Мэриленд * 1973>

Реверс Медикал Корпорейшн 
(Reverse Medical Corporation)
13700 Алтон Парквей, комната 167
Ирвайн, СА 92618
США
(13700 Alton Parkway, Suite 167 
Irvine, СА 92618 

USA)
Тел.: 1.949.837.3700 
www.reversemed.com
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/ /еревод выполнил переводчик
/¿Степаненко Олеся Павловна

Город Москва, Российская Федерация Всего прошнуровано, пронумеровано
Седьмое декабря две тысячи пятнадцатого года, и скрецлено печатью 46 лист (-а, -ов)

Нотариус
Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
Москвы, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Степаненко Олесей 
Павловной в моем присутствии. Личность её 
установлена. Гподпись
Зарегистрировано в реестре за №

Взыскано госпошлины (по тарифу): 
100 руб. + 600руб.

ГЕРБОВАЯ
ПЕЧАТЬ

Нотариус_ ПОДПИСЬ

ГЕРБОВАЯ
П Е Ч А Т Ь



город Москва, Российская Федерация 
Седьмое декабря две тысячи пятнадцатого года.

Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
Москвы, свидетельствую верность этой копии с 
подлинником документа. В последнем подчисток, 
приписок, зачёркнутых слов и иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенностей нет.
Мною, лицу, обратившемуся за совершением 
нотариального действия, разъяснено, что при 
свидетельствовании верности копии документа не 
подтверждается законность содержания документа 
и соответствие изложенных в нем фактов 
действительности.

Зарегистрировано в реестре за №___

^   ̂ тарифу):_
^ 4

Всего прошнуровано, 
и скреплено печатью 
Нотариус


