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3MEKTPOHHAS KOMUS OOPMAEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI 1 PETHCTPALIMH MELMLIMHCKUX M3REMM



1. HanmeHoBaHne MeLNLLIMHCKOIO U3fenunsa
Cuctema gns am6onm3aLmmn cocyfoB rofloBHOro mosra Uno ¢ npuHagieXxxHoCTAMU, BapuaHThl
ncronHeHus; Uno-3, Uno-5.

MpuHagnexHocTu:
1 CwucTema otgeneHuns nmnnaHtos Reverse Medical.
2. Habop kabeneii gna oTaeneHus.

2. CBefieHnA 0 npounssoanTene MeguLUHCKOro nsienns

MNpounssoauTens:

Mukpo TepanbtoTuke, WHK. a/6/a B3 Heliposackynsap, (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3
Neurovascular), 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA

9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA

Ten.; 949-837-3700

dakc: 949-837-2044

Canit: www.microtherapeutics.com

Afpec MecTa Npon3BoACTBa MeAULIMHCKOI0O U3AeNuns:

Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
Ten.: 949-837-3700

dakc: 949-837-2044

Cant: www.microtherapeutics.com

3. YNO/THOMOYEHHbI NpeacTaBUTeNb Ha TeppuTopumn P®

OO0LLecTBO C OrpaHNYeHHON OTBETCTBEHHOCTLIO «KoBuaneH Espasnsa»; OO0 «KoBugneH
EBpasusa», Poccusa, 105120, r. MockBa, nep. CblpoMATHUYECKUIA 2-i1, 4. 1, Ten./pakc, e-mail:
(495) 9336469 (495) 9336468, rus@covidien.com

4. Knacc pucka
Knacc pucka n npmeHMMoe KnaccuunkalymoHHOoe npaBuio B COOTBETCTBUMN C anpekTnsoin MDD
93/42/EEC (npaswuno 8, gononHeHue 9): Il

5. OnucaHne MeAuULNHCKOI0o N3genms

Cuctema anga ambonusauum cocyfos rosioBHoro mosra Uno npou3BOACTBa KomnaHuu Pesepc
Megukan noctaBnseTca CTEPUIbBHON M NpefHa3HauyeHa TOMbKO A1 OLHOKPATHOrO MPUMEHeHWUs.
OHa cocTOMT K3 camopacnpaBisAlOLWEeroca Kapkaca, OBOWAHOW (OPMbl, BbIMNOJHEHHOIO U3
HutuHona w cHabXeHHOro ¢ 060MX KOHLOB MNAATUHOBLIMW  MapPKEPHLIMW  KONbLAMMU.
MpokKcuMmanbHas 4acTb KapkKaca 4aCTM4Y4HO MOKPpbITa TOHKOW naeHkon u3 MTdI, KoTopas
CNoCco6CTBYET TOPMOXEHUIO KpoBOTOKa (BcA 3ta CTpyKTypa W WMMEHYETCA «OKK/OLEPOMY).
CmoTtpu guarpammy B Pasgene Hue [poKCMManbHOe MapKepHOE KO/bLo (BMTOK OMMIETKM) Ha
Kapkace COefMHAETCA C [OCTAaBOYHbIM MPOBOAHMKOM (MHOTAa €ro HasbiBalT «MNPOBOSHUK
ToNnKatenb»). [0CTaBOUHbIA MPOBOAHMK 06/eryaeT NpoBefeHMe OKK/Aepa vepe3 creunanbHbli
KOMMEpPYeCcKn JOCTYNHbIA KaTeTep (CcM. Tabnuuy 6 Ans nonyyvyeHus MHMOpMauMm 0 COBMECTUMbIX
TMNax MUKpoOKaTeTepa) K npegnoniaraeMoiri o6nactu neyeb6HOro Bo3fericTeus. Mocne ycTaHOBKM
OKKM4epa B 30He uWMMAaHTauuuW, AOCTaBOYHbLIA MPOBOLHUK OTCOEAUHAETCS MOCPeAcTBOM
3N1eKTPONIN3a, KOTOpbIA 3anyckaetcd Cuctemoi otgeneHns umnnaHtoB Reverse Medical,
MOAK/0YalLWerocs K cucteme amb601M3aLnm cocyos ronoBHoro mosra Uno nocpefctsom Habopa
Kabenel Ans oTAeNneHus.

Cuctema oTaeneHns wmmnnaHToB Reverse Medical npeacTtaBnser cob6oi 610K 3npaBneHus.
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paboTalWnin oT H6aTapeliku UCNONb3YHLWMUIACA COBMECTHO C Habopom Kabeneh Agns OTAeNeHWs.
[aHHble MPUHALNEXHOCTW MNpeAHa3HauyeHHble ANf  WHUALMALUM M KOHTpPOAs  npouecca
0TCOefMHeHNA okKngepa Uno B NpocBeTe COCY/0B.

Huro-
flowpoiTie K3 Aoswiit |

NPOKCUMANDLHMH
Mapxep

W 4OKKAOAEPS -~V

Puc. 1 - Cxema mefuumHcKoro usgenns «Cucrtema gnd am6onmM3aumnm cocyjos rosoBHOro mosra
Uno»

Tabnuua 1- Cneyndukaums nsgenms.

1no-3 m
[dvameTp okknogepa, B pacnpaBieHHOM COCTOSHUNU, MM 5.3 (£ 0,05) 6.5 (= 0,05)
[nvHa okknoaepa, B pacrnpasieHHOM COCTOAHUN, MM 12 mm (£ 0,05) 12 mm ( 0,05)
[OnnHa 4ocTaBOYHOr0 NPOBOAHUKA, MM 1800 (£5) 1800 (%5)
JdnameTp Lenesoro cocyga, Mmm 1.5-3.0 mm 3.0-5.0 mm

Ta6n|/|u,a 2 - MaTepuanbl N3roTOBIEHUA, TUM KOHTAKTa C OpraHn3MoMm.

HanmeHoBaHue nsgenus: MaTtepuan KOHTaKT c opraH1u3smom
YesioBeka
Cuctema s ambonusaumm HuTtnHon SE508: Hukena 56.16  W3pgenve, anntensHO
COCY[10B r0/IOBHOIO MoO3ra %, TnTaHa 43.84%; KOHTaKTupytoLlee ¢
Uno, BapraHTbl CNONHEHUS: Monutetpagptopatuned (PTFE)  Kposbto.
Uno-3, Uno-5 CAS Ne9002-84-0;

MnatuHa/vipnanic 1902-50 Pt =
90%; Ir = 10%;
MnatnHa/vipyngnin 1902-50 Pt =
90%:;Ir= 10%;

Linanoakpunat LOCTITE
4011;

AKPUIMPOBaHHbIN ypeTaH
Pytax 1128A-M-VT
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MPOBOAHWNK CUCTEMbI A/15 HutuHon SE508: Hukens 56.16  W3paenve, KpaTKOBPEMEHHO
ambom3aLmm cocyLoB %, TTaHa 43.84%;
ronosHoro mo3sra Uno Cranb AlSI 301 cocrasa: KPOBbHO.
XKeneso: 70%; Yrnepos:
0.059%; Mapraned: 1.00%;
®ocgop: 0.033%; Cepa:
0.007%; KpemHuii: 0.5%;
Xpom: 18.5%; MonnbaeH:
0.4%; A3oT: 0.08%; KobanbT:
0.2%; Hukenb: 9.00%; Megp:
0.22%;
MnatnHa/vpnania 1902-50 Pt =
90%; 1r= 10%;
MonutetpagTopatuneH (PTFE)
CAS Ne9002-84-0;
MonunponwuneH Pro-Fax

SR549M (060s0uka

WHTPOAb0OCEPa);
Cepebpo / onoso Indalloy 121
Ag = 3.66%, Sn = 96.34%;

YpeTaHoBbIii Kneli Flexobond
431.

KOHTaKTUpYtoLLee ¢

Ha6op kabenei ans CunukoH (onnetka) Silcon W3penve, KpaTKOBPEMEHHO
OTAEe/NeHus. Medical 2811228;
Kpacutenb kpacHblin Clariant HEMoBPEXAEHHON KOXeM
UN 2238;
Kpacutenb yepHblii Clariant UN
2132:
ABC nnactuk (pasvem) GE
HP30;

KOHTaKTUPYHOLLIEE C

Tabnuua 3 —OnucaHre 1 Ha3Ha4YeHNe OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB cucTeMbl Uno

"IMo(>nH3allljn cocynos.
lo tobitoH) MO31.11 no
OKKmioup) !

Kapkac

MOKpbITWE KapKaca 13
MNTo3

[ncTanbHblii
MapKep
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HutuHon

MNT®3

MnatuHa/vipuan
7

Mocne BbIXOAa U3 KaTeTepa HUTMHOMOBbIN
KapKac CaMOpacKpbIBaeTCs B 30He
npegnonaraeMoro ne4ebHoro Bo3aericTBms 1
CNY>XUT NOoJAepXXnBatoLLEeli OCHOBOW Ans
a"I'IOKprTVIFI 13 MNTPI. Kapkac Takxe CrnocobeH
CKNafblBaTbCA, YTO MO3BONSET BEPHYTb
OKKNtoAep 06paTHO B KaTeTep.

MokpbITHe 13 MTPI npeacTaBnseT cO60M
HenpoHuLaeMyto MeMbpaHy, KoTopas
npefHasaHyaeTcA 419 6/10KMPOBaHNA
KpoBOTOKa. MembpaHa npukpennseTcs K
BHELLHel 4acTu HUTUHOMIOBOIO KapKaca.

MapKep PEHTreHOKOHTPaCTeH U  06nerdyaet
X1pypram BM3yan3aLIo AVCTaIbHOTO



MpOKCMMa/IbHBIA MapKep

MPOBOAHUK CUCTEMbI s
ambonm3aumnn

MnatvHa/vpnan
7

PACMONOXeHNs OKKoAepa.

MapKep PeHTreHOKOHTPACTeH W 06neryaet
XUpypram Bu3yasim3auyto MpoKCMMaIbHOro
PacronoXeHs OKK/HOAepa.

[loCTaBOYHbI NPOBOAHWK NPUKPEN/sSeTCs K
MPOKCUMa/IbHOMY MapKepy W [efCTBYeT Kak

KoMMo3nTHbIN  To/IKaTesb, 06ecrneunsas NpoBeLeHne
mMaTepuas, CM.  OKK/HOZiepa Yepes KaTeTep K npeanonaraemoin
Tabnuuy 4

06nacTn nevebHOro Bo3gencTans. MpPoBOLHMK
NO3BONSET BbIABUIaTb OKK/IOAEP M3 KaTeTepa W
BO3BpaLLaTb ero 06paTHO B KaTeTep.

Tabnuua 4 - OnucaHne N HazHa4yeHMe OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB MPOBOAHMKA N UHTPOAblOCEpPa

HaiiMCiiofia nHe M.nepn.bl

cepaueBmHa

HutuHon
NPOBOAHMKA

COeAVHeHVe
NPOBOAHUKA U
ycTpoiictea Uno

HeprkagetoLLas ctasnb

BMTOK

PEHTTeHOKOHTpac

THOW ONNETKN MnatuHa/vpnanii
NPOBOAHMKA

(crnmpanb)

TepMOoYca0uHas

Tpy6Ka MonuTeTpadTOpaTUNIEH

060/104Ka Monunponunex
VHTpOAbtOCEpa

Mpunoii Onoso/cepebpo

T = r -
[Li}ii.i>ieiiiie KOMIUICIILI

OCHOBHOI# KOMMOHEHT [JOCTaBOYHOIO NMPOBOAHMKA.
O6ecrneunBaeT CTPYKTYPHYH LIENIOCTHOCTb
KOMMOHEHTA, YTO NO3BOASET OCYLLECTBNATH
npoTaNkKvBaHue.
CoefiHsIeT OCTABOYHbIA NPOBOAHWK 1N OKK/IKOAEP.
MpeanonaraeTcsi, Y4TO 3TOT KOMMOHEHT MoaBepraeTcs
3M1eKTPONM3Y, TEM CaMbIM 06ecreynBas 0TCOeANHEHNE
U3LeNUsi B TOUKE Ha3HAYeHWS.

Cnvpanb PeHTTeHOKOHTPACTHa U 06/ieryaeT Xvpypram
BM3ya/I3aLyi0 U NO3NLMOHMPOBaHNE NMPOKCUMAIbHOTO
MapKepa nepe/ 0TCOeAMHEHNEM OKK/IHOAEPaA.

O6ecneumBaeT cMa3Ky AWUCTa/IbHON YacTu
[0CTaBOYHOrO MPOBOAHMKA A5 06/1eryeHms
MPOABVKEHUA Y 3MIEKTPUYECKYHO N30/IALMUIO
AVCTaNbHOTO KOHLA JOCTABOYHOIO NMPOBOAHMKA.

NHTpoabtocep 1CMNonb3yeTcs A Hada/lbHOro
3aBefieHns Cuctema s aM60mM3aLmMn cocy/ioB
ronoBHoro mosra Uno B COBMECTUMbIN KaTeTep.

Mcnonb3yeTcs Ans COeIMHEHNS PEHTIeHOKOHTPACTHO
ONNETKM 1 MPOBOAHMKA.

Tgonmua s - ONVCaHHE U HasHRIEHHE, 3ATE3BHLIX KOMTIQHEHTOB U MpANOs

Martepran m .OnucaHve

LOCmE 4011 LipaHakpunaTHbIi Kew

Dymax 1128A- YpeTaHakpwoBbIi nonmvep
M-VT (AKpPUNMPOBaHHBIA ypeTaH)
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LI IW111C KoMonnH.!

Vcnonbsyetcs s coefmHeHns Mokpbitng n3 MTP3 un
HWTWHO/IOBOIO KapKaca.

Vcnonb3yetca ana CoegnHEHNA NMPOKCUMaIbHOTO U
ONCTaIbHOrO MapKEPHOr0 KO/bLa C HATMHO/OBLIM
KapKacom.



Vcnonb3yeTca ans coeAuHeHMs TepMOoyCaKMBatOLLIEACS

Flexobond 431~ YpeTaHOBbIN Kiient TPY6KM 1 0CTaBOYHOTO MPOBOAHMKA.

Vcnonb3yrotes anis coeguHeHns Tpocuka 301 88 u
Indalloy 121 OnoBo/cepebpo(nprnoin) PEHTreHOKOHTPACTHOM onneTku (cnupanm) co ctplLoi
NPOBOAHMKA.

6. HasHauyeHve MeANUUNHCKOI0O U3enusa

Cuctema ana ambonu3auMy COCyZLOB TONOBHOro Mo3ra Uno C npuvHagnexHocTamu, BapuaHThbl
ncrnonHeHns: Uno-3, Uno-5, npoussofcTea KomnaHun Pesepc Meamkan, CLUA [MpegHasHayeHa
0N OCTaHOBKM KPOBOTOKAa B HEMPOBACKY/NIAPHOM cucTeme, B cocypax ¢ guameTpom 1,5-5 mwm.
PaspaboTaHa Ans M36MpaTeNlbHOro 3aKpPbITUA COCY[OB HelpOBaCKYyNsPHOW CUCTEMbI (3aKpbITUA
OCHOBHOI apTepuM Wu3-3a aHeBPU3MOB TMOC/ie TECTOBOW OKK/I03WW; 3aKpbiTUA apTepum u3-3a
HEKOHTPO/NIMPYEMOTO0 KPOBOTEYEHUS B COHHOW WAW BHYTPMYEPernHOW MO3BOHOYHON apTepuu;
3aKPbITUA apTEPUOBEHO3HBIX PUCTY/; OCTAHOBKN HEKOHTPO/IMPYEMOTrO KPOBOTEYEHWNS B OCHOBAHMUM
yepena).

7. MpuHUMN 4eACTBUA U3LeNns

Cuctema gnsa ambonusaumm cocyfoB ronosHoro mosra Uno npous3BofcTBa KomnaHum Pesepc
Megukan npefcrtaBnset coboi camopacrnpasistolieecs YCTPOWCTBO Ana amb6onusauuun. Mmeet
OBOMAHYH (DOPMY M BbIMO/IHEHHO Ha OCHOBE HUTUHOJ/IOBOrO Kapkaca. [locne yCTaHOBKM B 30He
NPoBefeHUs IeYeHNs, HATUHONOBBIN KapKac paclimpsaeTcs, 3anonHAs cocyf Mo BCEMY AuameTpy,
4yTO 06YyCnaBnMBaeT PacKpbiTUe MO TUMY 30HTMKA TOHKOro siockyta MTP3I, npuKpenseHHOro K
Kapkacy. JlockyT MT®3 npeacrtasnser coboli HenpoHuuaemyto membpaHy, KoTopas 6/0KupyeT
NN CHUXKAEeT KPOBOTOK, TEM CaMbIM C034aBas 06CTPYKLMIO.

8. Ob6ulee onncaHme KAUYeBbIX PYHKLMOHAbHbIX 3/1EMEHTOB CucTeMbl ANns
am60/1m3aymmn cocyAos ronosBHoro mosra Uno

8.1. Cuctema agnsa am6onmsaymm cocygoB ronosHoro mosra Uno (Uno-3, Uno-5)

Cuctema gns HeilpococygmucToid am6onm3aumm Uno npousBoAcTBa KomnaHum Peeepc Mepgukan
NOCTaBNAETCA CTEPU/ILHON M NpefHa3HavyeHa TO/bKO A48 OLHOKPaTHOro npuMeHeHus. OHa cocTomT
M3 camopacnpas/floLLerocs Kapkaca, OBOWAHOW (HOPMbl, BbINOSHEHHOTO 3 HwWTuMHONA 1
CHabXeHHOro Cc 060MX KOHLOB MIaTUHOBBLIMW  MapKepHbIMU  KOMbLaMu  (OKKNKOLEPA).
MpokcmanbHas 4acTb KapKaca 4aCTMYHO MNOKpbITa TOHKOW nneHkon u3 MTPI, koTopas
CNoco6CTBYET TOPMOXEHUIO KPOBOTOKA.

MpoKcuManbHOe MapKepHOe KO/bLO Ha Kapkace COeAMHAeTCcs C AO0CTaBOYHbIM MPOBOAHMKOM
(vHOorga ero HasblBalOT «MNPOBOAHWK TONKaTeNb»). [lOCTaBOYHbIA MPOBOAHUK o06neryaet
npoBeAeHNe OKKMAepa 4epe3 chneunanbHblIi KOMMEPYECKM AOCTYMHbIA MUKpoKaTeTep K
npeagnonaraeMoi 06n1acTu ne4ebHOro BO3AenCTeNS.

B WHCTpYKUMM NO MPUMEHEHUIO, NpuBefeHHON B [MpuioxeHun 6, onucbiBaeTcs npoueaypa
NpoBefeHNs n3fennsa K Touke MmnnaHtaumnm. Mukpokatetep He BXOAMT B KOMMNEKT MOCTaBKM
Cuctembl ans  Helipococyguctol ambonusaumn. KomnaHus Peepc Meaukan pekomeHayeT
NCNonb3oBaTb MUKPOKATETEPbLI HUXEMNPUBELEHHBIX pasMepos.
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Tabnuua 6 - peKoOMeHJ0BaHHbIE pa3Mepbl MUKpPOKaTeTepa

Uno-3 Uno-5

PekomMeHI0BaHHasA /vHa MVKpOKaTeTepa 130 cv 150 cv
PeKOMeH/10BaHHbI BHYTPEHHWIA AvamMeTp MUKpoKaTeTepa, Atoimbl (Mv) — 0.021" (0.53)  0.027" (0.69)

Cucrtema gns Heiipococyamuctor ambéonusaumm Uno COCTOMT M3 ABYX OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB,
OKK/NIoepa 1 LOCTaBOYHOro NpoBogHMKa (CM. puc 1).

Puc. 2 - cxema Uno-3 ¢ pasmepamu

Puc. 3 - cxema uno-5 ¢ pasmepamu

Mocne TOro Kak OKK/Aep YCTaHOB/IEH, AOCTABOYHbI MPOBOAHWK OTCOEAUHSETCS NOCPeACTBOM
3NEeKTPONUTNYECKOTO BO3AeNCTBUS CUCTeMA OTAENEHNS UMMNIAHTOB.

Cneuudurkauma okkNogepa cCMCTeMbl A8 aM601M3aLmnm cocyLos rofiosHoro mosra Uno (Uno-3,
Uno-5)
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MapameTp A

K n\0-5 /.
BapuaHT ncnonHeHus ‘ v
[vameTp oKKNOAepa, B pacrnpaB/ieHHOM 5.3 (+ 0,05) 6.5 (+ 0,05)
COCTOAHUU, MM
[OnuHa okkntogepa, B pacrnpaBieHHOM 12 (+0,05) 12(+0,05)
COCTOSAHUW, MM
dhheKTBHAA ANMHA AOCTABOYHOIO 1800 (+5) 1800 (+5)
NMPOBOAHUKA, MM
Ob6wasa gnmHa cuctembl A4ng amoéonm3aumnm 1812 (+5) 1812 (+5)
COCYA0B rosfioBHOro mosra Uno, mm
PaccTosiHMe OT MPOKCMMaNbHOI0 KOHLa
KaTeTepa [0 NMPOKCMMa/IbHOr0 MapKepHOoro 1800 1800
Ko/ibLa, MM
PaccTosiHMe OT MPOKCUMANbHOTo [0 12 12
AVNCTaNbHOr0 MapKepHOro Kosbla, MM
Macca nsgenua (oKkmogepa), r 0.0063 (+ 5 %) 0.0071 (x5 %)
Macca n3genmsa ¢ CUCTeMOl JOCTaBKK, T He bonee 15 He bonee 1,5
’ (= 5%) (£5%)
Macca n3genus ¢ CUCTeMOI AOCTaBKU B He 6onee 15 He 6onee 15
TPaHCNOPTHOW cnupanu, r
TONWMHA HUTUHONOBOFO KapKaca, MM 0,74 0,74
Mnowanb NOBEPXHOCTU OKKKOAEPA B 224.2 287.2
OTKPbITOM COCTOAHUU, MM"
JonycTUmblin guameTp LeneBoro cocyga, Mm 1.5-3.0 3.0-5.0

Konn4yecTBO peHTreHOKOHTPACTHbLIX MapKepoB 2 2
Ycunue npu BbIABUMXKEHNUW OKKOAEpa U3
MUKpOKaTeTepa/peTpakLmm 06paTHO B
MUKpoOKaTteTep

<0.6 gyHTOB /
<2.67H

<0.6 yHTOB /
<2.67H

3 yCnewHbIxX Uukna 3 ycnewHbIX UuKna

MHOXeCTBEHHbIE

- npu - npu
BbIABVXEeHUA/
Nno3nLMOHNPOBaAHNN Mo3NLMOHMPOBaHNN
PETPaKUIN MUKpoKaTeTepa B MUKpoKaTeTepa B
(ycTanocTs) P P P P
30He 30He

Mpegen NPOYHOCTU Ha pas3pbIB:

1. Ycunuve gns paspbiBa B 30HE MMIMJIaHTaT-
NPOBOAHUK

1 >0.6 gpyHTOB /
<2.67H

1. >0.6 ¢3wTOB /
<2.67H
2. B 30He npucoefnHeHna MapKepHOro KosnbLla 2. >0.6 (yHTOB /
<2.67H

2. >0.6 yHTOB /
<2.67H

8.2. Cuctema otgenieHna umnnaaHToB Reverse Medical

CucTtema oTcoefMHeHNa Npon3BoacTBa Pesepc Meaukan cOCTOMT M3 NPUFOAHOI0 ANS NOBTOPHOIO
NPUMEHEHMNS, HECTepWIbLHOro, paboTatolero OT 6GaTapen, 3NeKTPUMYecKOro 6/10ka ynpaBieHus
(«bnok») n Habopa CTepuNbHbIX Kabenel Ans OTAeneHWs OAHOKPATHOrO MpuMeHeHus (onucaH
HKe). Cuctema paboTaeT 3a CYeT 3NEKTPO/N3a TOHKOITO KOHHEKTOpa M3 HepXaBelollei cTanu,
pPacnonoXeHHOro MexJAy [OCTaBOYHbIM MPOBOAHMKOM W OKKIKOAEPOM, 4TO NPUMBOAUT K
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OTCOEANHEHNIKD AOCTAaBOYHOI0 NPOBOAHMKA OT «OKK/KOAEPa».

Ona paboTbl cucTembl Tpebyetca 9 BOMbTHas LlienoyHas 6Gatapes Tuna 6LF22 wmnm 6LR61
(6n104HbIN TMN) K cTepunbHaa urna (20G nnu 22G), KOTopble He NOCTaBNATCA KOMMNaHuel Pesepc
Mepaukan. MNMepea Kaxxaon npoueaypoli 0TCOeANHEHUS HEOOXO0AMMO BCTaBASATb B 610K ynpaBneHUs
HOBYIO LLeNnoYHyro OGartapeto. Takaa OaTapesa cnocobHa o6ecneuynTb HECKONbKO npoledyp
oTcoeamHeHns. Heobxogmmo o6pawatb BHUMaHMe Ha WHAWKaTOp 3apaga 6aTapen B npaBoM
BepXHeM yrny nepefHein naHenu yctpoincrsa. Ecnm nHaukarop 3apsga 6atapen HauyMHaeT MUraTh,
TEKyLW M npolecc OTCOEAUHEHMSA BCe ellle MOXHO AOBEeCTM [0 KoHua. locne 3Toro noBTOpHOE
BK/IIOYEHME CUCTeMbl 610KMpyeTCcs 1 6aTapeto He0O6X0AUMO 3aMEHUTD.

AnekTpunyeckas Lenb CUCTEMbl OTCOELUHEHUS BKOYAET Y4acTOK, NAyLWwmnii n3 610kKa ynpasneHus,
y4acTOK A0CTaBOYHOro MPOBOAHMKA M y4acTOK, BO3BpaLLaloLWmninca o6patHo K 610Ky ynpasaeHus.
Llenb o6pasyeTcd npu noacoefvHeHMM 6GalOHETHOro LWTeKKepa Kabenb Komnnekta K 610Ky
ynpasfieHUs W NOCNeAYLWeM MNPUCOESUHEHUN KPAaCHOW KnemMMbl K MNPOBOAHWKY, paHee
YyCTaHOB/IEHHOMY B 006/1aCTW njedya UM naxa naumeHTa. YnpasneHue CUCTEMON OTCOEAMHEHUSA

OCYLLECTB/IAGTCA INaBHbIM BbiKtoYaTenem nutaHus 1/0 n gBymsa ceHCOpHbIMU KHomkamy CTAPT
n CTOTI.

Mocne o6bpa3oBaHWs 3NeKTPUYECKOW Lenu, onepaTtop BKAOYaeT BNoK ynpasneHus € NOMOLLbIO
BbIKNtoyatend nutaHus 1/0 n HaxxnmaeT ceHCopHYo KHomnKy CTAPT. Biok ynpasneHus CUCTeMbl
0TCOeAUHEeHUs ob6ecneynBaeT MOCTOAHHbLINA TOK NOCPEACTBOM [LETEKLUN BeIMYMHbI CONPOTUBNEHUSA
NMOCTOSAHHOMY TOKY B LeNn U COOTBETCTBYIOLLLETO M3MEHEHUA HaNpPaXeHNs.

Bnok 3npaBneHns pacrno3HaeT MOMEHT OTCOEAMHEHUS MO U3MEHEeHMIO BOMbTaxa. lMocne TOro Kak
oTcoeAMHeHNe 3adMKcupoBaHO. bBnok ynpaBneHws curHanusuMpyet onepaTopy nopasas
NPepbIBUCTbIA 3BYKOBOW CUIHanA OAHOBPEMEHHO C MWUralWWMM WHAWKATOPOM OTCOEAMHEHNUS.
CucTtema Takxe nofjaet CUrHan o paspbiBe Kabens, ecnm 0TMeyaeTcs HanpshkeHue cebiwe 11 BONbT
B TeueHue 6onee 5 cek3ws.

PaboTy cMCTeMbl MOXHO OCTaHOBUTb, HaXKaB CEHCOPHYH KHOoMKy CTOIT.

Tabnuua 7 - cneympukauns Cuctembl oTaeneHns nmnnaHtos Reverse Medical

I3 Jhe b I’* ik ) |*‘9* * e
1 n* 1* "»n M« N ! *
Macca, r. (5%) 300
O*LLU*B, mm (£ 5%) 126*79*33
MNuTtaHune 9B, LWenoyHasa 6arapes Tuna 6LF22 nin 6LR61
Cwuna ToKa 0TCOeqUHEHWs,
15
MA
HanpsykeHne o0TCOeMHEHWS,
B 11

[nnTenbHOCTb BO3AENCTBUSA
[N OTCOEIMHEHNS, C
Matepuan kopnyca (Tuna
KOHTaKTa C nauyeHTom)

5

ABC-nnacTuk (He KOHTaKTUpYeT)
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Puc. 3 - cxema Cuctembl oTgeneHns nmnnaHtos Reverse Medical

Aucnnein nHaMkaumm
HanpSDxeHWA

MHankKaTop
3apsjga batapeu

Oucnnen
MHAMKAL L
BpeMeHM
OTCOEANHEHNA

NHgnkaTtop
O0TCOeANHEHNSA

KHonka 3any cka
M 0CTaHOBKM
npouecca

YnpasneHue

PasbemM KOHHeKTOpa
6aioHeTHOro TUna

8.3. Habop kabenein gna otaeneHus

Habop kabeneli gna oTaeneHuns npous3BoacTBa Pesepc Meaukan npefHasHavyeH ana obecneyeHus
3N1EKTPONIUTUYECKOTO PacTBOPEHWUS COEAUHUTENbHOro Tpocuka. B npouecce oTcoeAnHeHUs
OKKNIOAep ¥ [0CTaBOYHbIA MPOBOAHWK [AeACTBYIOT KaK aHO4 W COeAMHAKTCA C KOHHEKTOPOM
MONOXUTENbHOro Bbixofa npubopa (KpacHbl NepexoaHUK Kabens CUCTeMbl OTCOEAMHEHWUS).
KOHHEKTOp OTpuuaTenbHOro BbiIxoga npubopa (YepHbIl  MepexogHUK  Kabens  CUCTEMb
0TCOeMHEHMNA) NOAKNIOYAETCA K Ur/e B TeNe NauMeHTa, BbINOMHALWEeA PYHKLMIO KaToaa.

Cuctema oTaeneHns wumnnaHtos Reverse Medical («bnok ynpaBneHus») obecneuynsaet
MOCTOSIHHbI TOK NOCPEACTBOM AeTeKLMW BENMUYUHBI CONPOTMBAEHUS NOCTOAHHOMY TOKY B Lienu U

COOTBETCTBYIOLLETO W3MEHEeHWS HanpsXkeHusi. 30Ha OTCOeAMHEHMs aHoja noaBepraeTcs
pacTBOPEHNIO.
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Puc. 6 - cxema 30HbI OTAENEHNA

30Ha 0TCOEAMN HeHVA
(pactaopswnbii
martepuan);
TonbKO HepxasetroLLas
cTanb Mapky 301

18

JocTaBeyHbl
NPOBOAHUK

MyHKT  OnwucaHune/matepHan

2 MnaTMHOBLIN TPOCUK

3 HepxaBekmuyas cTtanb Mapku 301 {pacTtBopsiemblii
coeaumHuTENbHbIN MaTepuan) Hap”~guameTtp - 0.003"

7 YpeTaHOBbIli agre3us

9 MnatnHoBoe MapkepHoe KonbLo

OnucaHne npouecca 0TCOeAUHEHNUSA:

B TOT MOMEHT Korfja CcoOefjMHeHWe TMO/HOCTbK) pacTBOpsAeTCs, OTMeyaeTcs BoO3pacTaHue
CONPOTMB/IEHUA CUCTEMbl. ITO MNOBbILIEHUE COMPOTUB/IEHUA COMPOBOXAETCA MOBbILLIEHUEM
HanpsXeHuns. CnuctemMa OTCOeAUHEHUS Pacrno3HaeT 3TO NOBbILIEHNE HAMPAXEHUA U NojaeT CUrHan
06 ycnewHoM oTcoegnHeHnn. Cuctema TakxKe MnojaeT CUrHaN 0 paspbiBe Kabens, ecnm oTmevaeTcs
HanpshkeHue cBbllwe 11 BONILT B TeueHe 6onee 5 CekyHS.

9. lMepeyeHb CTAaHAAPTOB NMPUMEHUMbIX K MEAULMHCKOMY U3aenunto

10.1. lNMepeyeHb CTaHAAPTOB pacnpocTpaHarLWwmxcs Ha Cuctemsl A4ng am60M3aLMy CoCyL0B
rofioBHOro mo3ra Uno n Habop kabenei aons otaeneHus.
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No. CtaHgapT;!

ISO 10993-3: 2003 Buonoruyeckoe nccnenoBaHe MeAULMHCKMX M3aenuid- YacTb 3:
TecTbl Ha TeHOTOKCMYHOCTb, KaHLEPOreHHOCTb Y PENPOAYKTUBHYIO
TOKCWYHOCTb

1ISO 10993-4. 2002 n Bruonornyeckoe nccnefoBaHne MeLULMHCKNX U3genuii- Yacts 4:

Monpaeka 1: 2006 BbI60p TECTOB A/19 OLEHKM B3aUMOAENCTBUSA C KPOBbIO

ISO 10993-4: 2009 Bronornyeckoe nccnegoBaHme MeAMLMHCKUX M3genuin- Yactb 4:

BbiGop TECTOB 151 OLEHKN B3aMMO/ECTBIS C KPOBbIO

ISO 10993-5: 2009 Bruonornyeckoe ncecnegoBaHve MeAMLMHCKUX U3aenuia- YacTtb 5:
TecTbl Ha LUTOTOKCMYHOCTD in vitro

ISO 10993-6: 2007 Bronornyeckoe nccnegoBaHme MeaMLMHCKUX U3aennin- YacTb 6:
TecTbl ANA OLUEHKN MeCTHbIX 3(DEKTOB MOC/e MMMIaHTaLUm

ISO 10993-7: 2008 Buonornyeckoe uccneaoBaHne MenMLMHCKUX n3aennii- Yactb 7
OcTaTouYHble KOMMOHEHTbI MOC/e CTePUIN3aLMM 3TUIEH OKCULOM

ISO 10993-10: 2010 Buonoruyeckoe uccneaoBaHne MeanMLMHCKMX n3genuii- Yacts 10:
TeCTbl AN OLEHKN pa3fpaXkeHUs TKaHei U rmnepyyBCcTBUTE/IbHOCTA
OTCPOYEHHOro TUNa

ISO 10993-11:2006; 2009: Bronornyeckoe nccnefoBaHne MeAMLMHCKUX n3genmin- Yacts 11
TecCTbl AN OLEHKN CUCTEMHON TOKCUYHOCTU

ISO 10993-12: 2007; 2012: Bronornyeckoe nccnefoBaHve MeANLMHCKUX U3gennin- Yactb 12
MoaroToBka 06pasLoB 1 CTaHAAPTHbIE 06pasLbl

ISO 11135-1: 2007 Crepynmnsaumsa nNpofykuuv 419 34paBo0XpPaHeHN — 3TUMEH OKCUL—
YacTb 1 TpeboBaHUA K pa3paboTke, BaMaauuv v npoLeaypam
CTaHAAPTHOr0 KOHTPO/A MPOoLecca CTEPUIN3aLMmn MeaULMHCKNX
YCTPOWCTB.

ISO 11607-1: 2009 YnakoBKa MeULIMHCKUX U30eNniA Nocne 3aKNioYnNTeNbHOM
cTepunusaumu - Yacte 1: TpeboBaHWUA K MaTepuaiam, cucTeMam
obecneyveHnsi CTePUILHONO 6apbepa 1 CUCTeEMaM YNaKoBKU.

ISO 11607-2: 2006 Y nakoBKa MeAMLMHCKNX M3AENWIA NOCNe 3aKUNTENbHO
cTepunusauun - Yacte 2: TpeboBaHWA K BaMaLMn B OTHOLLEHUN
npoLeccoB POPMUPOBAHNUS, FepMeTM3aLMMN N MOHTaXa.

ISO 14644-1: 1999 UmncTble KOMHaTbI 1 acCOLMMPOBAHHbIE KOHTPOIMPYeMble 30HbI—
Yactb 1 Knaccugukaums YMcToThl BO3LyXa

IEC62366: 2007 MeauuMHCKMe YCTPOoCTBa - [MprUMeHeHMe NPOeKTUPOBaHMUA
MeLULMHCKUX U3LENWIA C yH4eTOM 3KCMN/yaTauMOHHOW NPUrogHOCTH
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IEC 60601-1:2012

PekomeHgaumn FDA

PekomeHgaumn FDA

USP 36 <788>:2011

ASTMG 71-81: 2009

ASTM F 2129-08:2008

MeamupHckoe obopyaosaHme YacTb 1 - O6Lime TpeboBaHUs K
3/1eMEeHTapHON 6e30MacHOCTM M OCHOBHbIM PaboynM XapakTepucTKam

PekomeHaaummn 4na nepcoHana oTpacnu 1 cotpyaHnkos FDA:
MeToauecKuniA [OKYMEHT Mo npoueaypam 0co6oro koHTpons Il knacca:
YcTpoiicTBa Ana COCyAMCTON 1 HeMpOoCcoCcyACUTOR ambonmsauyum 29
[Jekabps 2004 r.

TecTbl JOKNMHUYECKMX TEXHUYECKMX UCTIbITAHWUI Y PEKOMEHZALWMM MO0
MapK1POBKE BHYTPUCOCYANCTbIX CTEHTOB M aCCOLMMPOBAHHBIX CUCTEM
poctasku 18 Anpeng 2010 .

HepacTBOprMble YaCTWLbl B MHBEKLIMOHHbBIX PacTBOpax

CTaHAapTHOE PyKOBOACTBO MO MPOBEAEHUIO 1 OLIEHKE TECTOB
rafbBaHNYeCKO KOPPO3UK B 3MIEKTPO/INTAX

CTaH4apTHbI TECT AN OCYLLECTBNEHUSA U3MEPEHUI LNKTNYHOM
NOTEHUMOANHAMMUYECKO NONApU3aLmMn Npy OLeHKe NoTeHLana
NOABEPXXEHHOCTUN KOPPO3UM MENKUX MMMIaHTUPYEMbIX YCTPONCTB

10.2. MNepeyeHb CTaHAAPTOB pacnpocTpaHalowmxcs Ha Cuctemy oTaeneHMa UMNIAHTOB Reverse

Medical

No. ClaHpapla

CISPR 11

IEC 60601-1:
2012

IEC 60601-1-2
2007

IEC 61000-4-8
2009

IEC 61000-4-6
2008

IEC 61000-4-3
2010

IEC 61000-4-2
2008

ISO 14971
2012

PekomeHzawLmm
FDA

nassatk- cifim lapia

MPOMBbILLNEHHOE, HAy4YHOE U MeAMLMHCKOe 060pYAOBaHME - XapaKTEPUCTUKM
PaAMoYacTOTHbIX NMOMEX - NPeAeNbl Y METOAbI OLEHKM

MeguumHckoe o6opyfoBaHme HacTb 1- O6Lyme TpeboBaHMS K 31EMEHTAPHOI
6€30MacHOCTN 1 OCHOBHbIM PabounM XapaKTepPUCTMKaM

MeguumMHCKOe 3neKTpuyeckoe obopyaosaHue - Yactb 1-2: ObLme TpeboBaHNs K
3NeMeHTapHO 6e30MacHOCTM M OCHOBHBIM PaboyMM XapaKTePUCTUKaM -
BcnomorarenbHbIi CTaHaapT: SNeKTpoMarHUTHas COBMeCTUMOCTb - TpeboBaHMA U
TectmposaHue. (3gaHuve 3)

AnekTpomarHuTHas cosmectumocTb (EMC) - YacTb 4-8: MeToAbl TecTMpoBaHus v
M3MEPEHMA - UCMbITaHNE HA MAarHUTOYCTONYMBOCTb B MarHUTHbIX MOSAX
MPOMBbILLIEHHOW YaCTOTbl

nekTpomarHuTHas cosmectumocTs (EMC) - YacTb 4-6: MeTofbl TECTUPOBaHUS U
N3MepPeHUs - YCTONYMBOCTb K KOHAYKTUBHBLIM NOMEXam, MHAYLMPOBaHHbIM
PafrMoYacTOTHLIMU MOAMM

AnekTpomarHuTHaa cosmecTumocTb (EMC) - YacTb 4-3: MeTojbl TECTUPOBaHUS 1
M3MEPEHUS - UCTbITaHKE Ha YCTOMYMBOCTb K PaZMO4aCTOTHOMY 3/1eKTPOMarHUTHOMY
nosto

AnekTpomarHuTHas cosMectuMocTb (EMC) - YacTb 4-2: MeTofpbl TECTMPOBaHWSA U
M3MEPEHUS - UCMbITaHWe Ha YCTOMYMBOCTb K 3/IEKTPOCTATUHECKOMY paspasy

MeauUMHCKIME YCTPOIACTBa - MpUMEHeHME CUCTEMbI YNPaBeHUS pUCKaMi K
MeAVLMHCKMM YCTPOCTBaM

Tpe6oBaHms FDA K coCcTaBy [JOKYMEHTOB A/ LOKNMHNYECKOM NOfavun JOKYMeHTaLmm
Mo NPOrpaMMHOMY 06ecrneyeHnto, CoaepXKallemMycs B MeAULUHCKNX YCTPOCTBaxX
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10.CBefieHNs Mo aHa/In3y U KOHTPOO PUCKOB

CM. TexXHW4ecKyt [OKyMeHTauuo Cuctembl And 3am60/M3auum COCYAO0B ro/ioBHOro mosra Uno
(BapmaHTbl ucnonHeHusa Uno-3, Uno-5).

N.Bepugmkayna n sanujaumns npogykra

CM. TexHW4yecKyl [OKymeHTauuo Cuctembl and ambonmsauum COCyfoB ronoBHOro mosra Uno
(BapuaHTbl ucrnonHeHusa Uno-3, Uno-5).

12.Ctepunusauns

Tabnuua - VIH(opmayumsa o ctepunmsannm

MeTog cTepunmsauum EHO (3TnneH-okcup)

MeTog Banngauynm Linkn Ne407

cTepuansauum

CrapaHTUpOBaHHbI’ 10

YPOBEHb CTEPUSIBHOCTHU

MecTo ocyuwiecTBneHus Maptep CtepunmuseinwH Cepsucec (Farter Sterilization
cTepuansaynm Services)

Mpouecc Banugaynmn ctepunmnsalmm BoinosHeH B cooTeetcTemn ¢ 1ISO 11135-1:2007.

[na noapo6HOM MHGpOPMaUUU CM. TEXHUYECKYK AOKYMeHTauuio Cuctembl gns aMb6onu3aumm
COCY[lI0B ro/IoBHOro mMo3ra Uno (BapuaHTbl ncnosiHeHma Uno-3, Uno-5).

13. MpepgynpexaeHna N Mepbl NPegoCTOPOXXHOCTN.
CM. COOTBETCTBYIOLLNIA N3NKT MHCTPYKLUW NO NPUMEHEHUIO.
14. CpoK rogHocTtu
Cpok rogHocTn Cuctemsl s aM60an3aLmnmn cCocyLoB ronoBHOro mosra Uno coctasnset 2 roga.

Cpok rogHocTn CucTtembl 0TAeNeHNs UMNNaHToB Reverse Medical cocTtaBnseT 2 roga.
Cpok rogHocTn Habopa Kabenein gns oTaeneHns cocTaBnseT 2 roaa.

16. CpoK cnyxo6bl.
N3penne gna og4HOPa3oBOro MCMob30BaHMS.
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17. MapkupoBKa
MapK1poBKa MegULMHCKOr0 U3fenuns BKNOYaeT B Ce65 CneayoLLyto MHhopmaymio:

- TOBapHbIli 3HaK NPeanpUATUA-U3roTOBUTENS;

- afipec NpPoOU3BOAMTENS U YONTHOMOYEHHOTO NPeACTaBUTENS;

HaMMeHOBaHWA U3AENNS;

HOMep NapTuu;

CPOK FOAHOCTH;

npegynpexzaeHne «OcTopoxHo! O6paTuTech K CONPOBOAMTENbHON JOKYMEHTALNNY;

- 3HAK «u3fenne CTepunbHO, MeTO CTepunmn3aLnm - aTUIEH OKCUAY;
- npefynpexieHne «TOMbKO ANS OAHOKPaTHOro WCMO/b30BaHUA, MOBTOPHAA CTepuau3aums
HeLonyCcTUMa»;
TpaHcnopTHas MapKMpPOBKa BbIMO/HAETCA C HAaHECEHMEM MaHUMYNALUOHHbLIX 3HaKoB «bepeyb OT
Bnaru», «bepeyb OT COMHEYHbIX N)"eli», «OrpaHnyeHne TemMmnepaTypbi».

18. YnakKoBKa

Cuctema gns am60/M3aLmnm cocyoB rooBHOro Mosra Uno ynakoBbiBaeTCA TakXXe Kak U TUNUYHas
cuctema ambonmsaumn. Ons 3alnUTbl OKKIKOLepa OT BO3MOXHOIO NOBPEXAEHUA U NOALEepXKaHus
LLe/TIOCTHOCTU CTepunbHOro 6apbepa BO BpeMS OTNpPaBKW, TPAHCMOPTUPOBKMU U XPaHEHUA, cucTema
noMeliaeTcsd B 3alMUTHbIA CcnupanbHbIA AuUcneHcep B BuAe Mpo3pavyHoil Tpybkm Cnumpanb
nomMelleHa B nakeT u3 TaiBeka (T3”ek) 6e3 NOKPbITUA M NONMITUNEH. MaKeT fasee NomelLaeTcs B
KOHTeilHep ans ogHoro wm3genuss mn3 0.024” 6eneHOro KapToHa BMECTE C WHCTPYKLMER no
MPUMEHEHMIO N 3aKpbIBaeTCA MMAHLEBOA KPbIWKON C MHAMKALMEN BCKPbITUA nepes NpoBefeHnem
cTepuan3aLunu.

COCTAB YTAKOBKWU/

1 Kopobka
BHewHAA ynakoBKa
MapKnpoBska
WNHCTPYKUMS No NpYMeHeHUto
Maket Tyvek
TpaHcnopTHaa cnupasb

o gk owd

Habopa kabenelt gns oTaeneHma nomelleHa B nakeT u3 Tanseka (Tyvek) 6e3 NOKpbITUS U
MONNATUNEH.

Cuctema oTgeneHus umnnaHtoB Reverse Medical ynakoBaHHas B MOMMU3TU/IEHOBBLIA NakeT
MOMeLLaeTcs B TPaHCMOPTHYK  YNakoBKY U3 ropupoBaHHOro KaptoHa. B  kauyecTtse
aMOopTU3aLMOHHbLIX MPOKNAA0K UCMO/b3YeTCA NeHOoMMacT.

Mpouecc ynakoBKu BbiMosHeH no 180 11607-1:2006 «¥YnakoBka MeAULMHCKNX U3LENNN,

noanexawmx UHNULLHOK cTepuamnsaymumn». CM. npunoxenme Ne2 K HaCTOALLEMY TEXHUYECKOMY
LBOKYMEHTY.
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®0TO YyNakoBKM

1 BHewHAa ynakoska
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K TpaHcnopTHasa cnupanb
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19. YcnoBuA akcnayaTtaunm, XpaHeHUd, TpaHCNopTUPOBaHUA

XpaHeHune TpaHcnopTupoBKa
Temnepatypa Ot 0°Cpo +32 °C OT-40 °C go +70 °C
OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb Ot 20% po 65% Ot 20% po 85%
ATMOC(epHOe AaBneHne Ot 700 rMa go 1060 rMa OT1 500 rfMa go 1060 rla
Jkcnnyarauuns YcTaHOBKa ycTpolicTBa
(onepaunoHHas)
TemnepaTypa oT+32 800 +42°C OT+20°p0+30°C
OTHOCUTENbHAA BIAXHOCTb Lo 100% Ot 20% po 65%
ATMOC(hepHOoe faBneHune Ot 700 rMa go 1060 rMa Ot 700 rMa go 1060 rlla

MeauunHckoe un3genue «Cuctema Aans 3Mb6onM3auumM  cocyfoB TFOMOBHOro Mo3ra Uno ¢
NPUHagNeXXHoCTAMWU, BapuaHTbl McnonHeHuda: Uno-3, Uno-5» npoussofcTsa Pesepc Megukan
KopnopeliwH, CLUA npu akcniyaTtaymMy yCTOWYMBO K BO3JENCTBUIO BHYTPEHHEN cpefbl opraHusma
yenoBeka (KPOBEHOCHOE pycrio).

MegVUVHCKME M3[eNns TPaHCMOPTUPYHOT BCEMU BUMAAMM TPaHCMOpTa B KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX
CpefcTBax B COOTBETCTBMM C TpeGOBaHWAMM W MpaBUIamy NepeBO3KW rpy3oB, AEWCTBYHOLWMUX Ha
TpaHCMopTe KaXaoro Buja.

20. YTunmnsauua nigenvs.

CornacHo npoTokKonaM MeguLMHCKOTO yUYpexeHnsa, a Tak)ke HopMaM MeCTHOro

3aKOHOAaTe/IbCTBaA.

Mo Kknaccy onacHOCTM MeAWLMHCKUX OTXOAO0B NpU YTUAU3aUUM MCXOAA W3 XapaKTepUCTUKU
MOP(ONOrNYecKoro coctaBa MOryT ObiTb OTHECEHbl K 3MUAEMUONOTMYECKM OMacHbIM OTXoA4aMm
(MHMUMpoBaHHbIE M MOTEHUMANbHO WH(ULUMUPOBAHHbIE OTX0Abl. MaTepuanbl U WUHCTPYMEHTHI,
npeamMeThbl 3arpsa3HeHHble KPOBbKO W/MAM ApYruMMU BGUOMOTMYECKUMU XULKOCTAMM) - Knacc b B
cooTteetcTBUM ¢ CaHluH 2.1.7.2790-10 .

21. BnusaHve Ha OKpyXaloLylo cpegy.
B npouecce XU3HEHHOT0 LMKNa He 0Ka3biBAET B/IUAHNUA.

22. CapaHTUIiHble 06a3aTeNibCTBA.
CM. COOTBETCTBYIOLMIA MYHKT 3KCN/yaTaLMOHHON LOK3 eHTauumn (MHCTPYKLUU NO MPUMEHEHUIO).

23. TpeboBaHMA K TEXHNYECKOMY 0OCNY>XXMBAHUIO U PEMOHTY, NEPUOLNYHOCTb
HenpumeHumo.
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MepeBOA NepBOro /INCTa C aHIIMACKOTO A3blKa Ha PYCCKUI A3bIK

«YTBEP>XIOAHO»

Pesepc Megvkan KopropeiiwH, CLUA
(Reverse Medical Corporation, USA)
/ CneunanncT no NPoAyKTy oTAena perncrpauum
(BOMKHOCTD)

Mpwuiia HaBkap
(Mms)

<[loanuce>

(nognucee)
«24» Hos6pS 2015 .

«JleHb» mecal, (upamn)

M.IM.

<PenbeHas neyatb:
Mwukpo TepanbloTuKe, NHK. * MapuneHg * 1973>

[OMONHEHME K 9KCMNNYATALMOHHOW AOKYMEHTALMI

(MHCTPYKUWI MO NMPNMEHEHWIO)
MEOVNLIHCKOIO N3AETNA

Cuctema gnsa ambonmnsaymm cocyfoB ronoBHoro mosra Uno c
NPUHaAMEXHOCTAMU, BapuaHTbl UcnosiHeHNA: Uno-3, Uno-5

MpounssoacTea

Pesepc Megukan KopnopeiwH / Reverse Medical Corporation
13700 AnToH MapkBeil, kKomHaTa 167, VpBaiH, CA 92618, CLUA
(13700 Alton Parkway, Suite. 167, Irvine, CA 92618, USA)
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MepeBog, NevaTU/LLTaMNa C aHrNIACKOrO A3blka Ha PYCCKUIA Si3bIK Ha ABAALATOM /INCTE:

<Mopgnucs: Mpuiia HaBkap>

24 Hos6pa 2015 T.

<PefbethHas nevarb:
Mukpo TepanbtoTuke, VHK. * MapuneHg * 1973>
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«CBO/ BbIMOMHW NEPEBOAYNK
renaHeHKo Onecsa NMaBnoBHa

I"opopg MockBa, Poccuiickaa Peaepaiims Bcero npowHypoBaHo, NPoHyMepoBaHo
CenbMoe aekabpsa ABe ThiCAYM MNATHAALATOrO roga, W CKpPensieHo neyartbto 22 NuCT (-a, -0B)
HoTapuyc

A, KapnuHa M'annHa BUKTOpoBHa, HOoTapuyc ropoga
MocCKBbI, CBUAETENLCTBYIO MNOA/IMHHOCTb MOAMMUCH,

cenaHHon nepesogunkom CtenaHeHKo Onecer 1 Onul MNCb

MaBNOBHOM B MOEM MPUCYTCTBUN. JTINHHOCTDL €é

yCTaHOB/IEHA.

3aperncTpmpoBaHo B peecTpe 3a Ne FEPBOBAA
MEYATDb

B3bickaHo rocnoww/ivHel (Mo Tapudy):
100 py6. + 600pyo6.

HoTtapuyc

FEPBEOBAS
NEYATb noAnnce
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ropog Mockga, Poccuitickas denepaums
CefbMoe [fekabps [Be TbiCAYM NATHAALATOrO roga.

A, KapnnHa MNanmHa BUKTOPOBHA, HOTapuyc ropoja

MOCKBbI, CBUAETENbCTBYIO BEPHOCTb 3TOW KOMWUM C Bcero npowHypoBaHo, NpoH
NOA/IMHHUKOM AOKYMeHTa. B nocnegHem nofuymcTok, W CKpeneHo neyaTbio 24 nuct
MPUNUCOK, 3a4EPKHYTBIX C/IOB M UHbIX HEOTOBOPeHHbIX HoTapuyc

ncnpasneHNn nam Kaknx-nm6o 0CoO6eHHOCTEN HeT.

MHot0, N1y, 06paTMBLUEMYCS 3a COBEPLLEHNEM
HOTapuaibHOro AeNCTBPLL, Pa3bACHEHO, YTO MpK
CBMAETENbCTBOBAHUMN BEPHOCTM KOMUN [OKYMEHTA He
NOATBEPXKAaeTCA 3aKOHHOCTb COAEepXaHnsa LOKYMeHTa
N COOTBETCTBME M3M0XEHHbIX B HEM (DaKTOB
[IeACTBUTENBHOCTH.

B peecTpe 3a No_ 5-33 7

>1 (no TapuQy):
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INSTRUCTIONS FOR USE

Uno™ Neurovascular
Embolization System
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figlish

Instructions for Use

Uno ™leurovascularEmbolization

System
DEVICE DESCRIPTION

The Uno* Neurovescular Embolization System 1$a self>expanding vessel occlusion
device. The Uno Device Is ovold*shape, comprised of nitinol and secured at both ends
with platinum marker bands. The device incorporates a PTFE partial cover. The proximal
marker band attaches to awire that pushes the device through acommercially available
microcatheterto the Intended treatmentsite. The 'delivery wire' detaches from the Uno
Device by electrolytic means after deployment with the Reverse Medical Detachment
System

The Uno System Is packaged as asingle unitwith the Uno Device, introducer sheath and
detachable delivery wire. The system is provided sterile, non-pyrogenic, and is intended
forsingle use only.

The Uno System Isspecifically designed for use with the Revene M edial Detachment
System. This unit Is sold separately.

Figure 1: Reverse Medical Uno Neurovascular
Embolization System

Proximal Marker Partial Cover

Distal Marker

Table 1. MVP System Dimensions

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

Uno-3 SImm 12mm 1i-3.0mm

Uno-S 6im m 12mm 30-5.0TT

Table 2. Recommended Microcatheter

Model Rec Microatheter D Rec Microatheter Max. Lengtii

Uno-3 0.021 150cm

Uno-5 0.02r 150cm

INDICATIONS FOR USE

The Reverse Medial Uno Neurovascular Embolization System is indicated to obstruct blood
flow In the neurovasculature In vessels between 1 i - Smm

The Reverse Medial Corporation Uno System is designed for elective closure of vesselsIn the
neurovasculature such as closure ofa parentarte” due to aneurysms after test occlusion;
closure ofan artery due to uncontrollable bleeding in the internal arotid or Intracranial
vertebral artery; arteriovenous fistulas; oruncontrollable bleeding in the skull base.

CONTRAINDICATIONS

None known.

COMPATIBILITY

Refer to productlabel for device dimensions. Refn to labeling provided with other medial
technologies to determine compatibility.

WARNINGS

. The Uno System Is not for placement Into intracranial aneurysms.

. The safety and effectiveness ofthe Uno System has not been established for ordiac
uses (e.g.. ardiac septal ocduslon, patent ductus arteriosus, paravalvuiar leak
dosure).

. The Uno Neurovascular Embolization * te m should only be used by physicians who
arefamiliar with ic and i p Itis Impextantto read
the instructions for use prior to using this product

. Use priorto the expiration date printed on the product packaging label.

. The Uno System Is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package Is
opened ordamaged. Do notuse Ifthe packaging is breached or damaged.

. inspectthe Uno System prior to use for any Irregularities or damage and disard Ifany

Inconsistendes are observed.
The Uno System is Intended for single use only. After use dispose device In accordance
with hospital and/orloal government policy. The devla should notbe deaned,
to-proassed, re-sterillzed, or reused asthese processes may damage the components
and surfoce ofthe device and compromise performance. In addition, the risk of
Infection of a reprocessed devla has not been qualified In order to redua this risk to
an acaptable level. Structural Integrity and/orfunction may be Impaired by reuse
ordeaning.

. The Uno System should be advanced or manipulated underfluoroscopk guidance. Do
notadvanu orwithdraw the devla when excessive resistana is met until the ause
of resistana is determined.

. Do not usea power injection syringe to Inject contnst solution with the devla
through amicroatheter.

. Donotadvanathe delivery wire after detaching It from the Uno Devla.

. Only use the battery operated Reverse Medial Detachment System asthe detachment
system power soura.

. Physidans must be prepared to deal with urgentsituations which require removal of
the device. This indudes the availability of an or>-slte surgeon.

. Do not usewith atheters thatare contraindicated for embolic devices (colls and/
or plugs).

PRECAUTIONS

The Uno Devla consists of a nickel-titanlum alloy that is generally considered safe.
However, tn-vitro testing demonstrated that nickel Is released from the device for 60
days minimum. Patients who are allergic to nickel rruy have an allergic reaction to the
device, espedally patients with a history of metal allergies. Certain allergic reactions
an be serious; patients should be instructed to notify their physidans immediately If
they suspectthey are experlendng an afiergk reaction such as difficulTy breathing or
Infiammatlon ofthefoa orthroat Some patients may develop an allergy to nickel it
the deviu Isimplanted.

. Physidans should exerdse dinkaljudgment in situations that involve use of
anticoagulants orantiplatelet drugsb “re , during and/or after use ofthe device.
. Please note are In specific populations: pregnancy- ore should betaken to minimize

radiation exposure to the motherand fetus, and nursing mothers- there has been no
quantitative assessmentofthe presena of leachables In breast milk.

. Verify Uno System com patibility when using other andllary devkes In intravascular
procedures. Physician must be fomillar with percutaneous, intravasculartechniques
and possible compilations assodated with the proadure.

. The Uno System should be hydrated priorto use.
. Exerdse are In handling the Uno System to redua the chana ofaccidental damage.
. There Isa potential for higher push forces when used with slotted nitinol composite
microatheters.
. Verifythatthe diameter ofany acassory devla that is used is compatible with the
Uno System prior to use.
. Potential adverse events that may occur during or after a procedure pladng this devla
Iitdude, but are not limited to:
Mr embolus
Alergic reactlonAoxlc effects
Bleeding
Death
Devla migration
Fever
Foreign material embolic event
Hemolysis
Infection

Ocduslon of unintended vessel
Peripheral embolism
Reanallzatlon

Residual flow

Stroke/TIA

Sutglal Intervention
Vascularaccess site compilation
Vessel trauma/perforation

MATERIALS REQUIRED FOR USEWITH THE UNO
SYSTEM

1 Delivery ofthe Uno System requires the use ofa Microatheter (see Table 2 for
recommended size).
Reverse M edial Detachment System (E02-RM) Is required to detach the Uno Devla In
the desired loation. Accessories required;

. 9-voltalkalinebattery

+  200r22 gauge sterile needle

+  Reverse Medical Sterile Cable Set (RMCS-175)
Heparinized Saline Solution

w

Rotating Hemostatic Valve (RKV]
3-Way Stopcock

Saline Bag Cuff

Access Sheath

Guide Catheter with a ded in Table 2

© ® N o o &

Guide Wire compatible with the Guide Catheter and microatheter

10.  infusion Stand

MRI INFORMATION
MR Conditional

The Uno Devla was determined to be MR conditional
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Non-dinkal testing thatthe Uno Devla Is MR Conditional. A patientwith this

deviu an be sanned safely, Inmediately after plaament under the following conditions:

. StatkmagneticfieldofS'Teslaorless
. Maximum spatial gQdientmagneticfieidof9"10-G auss/an or less
. Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) bl

4-W/kg for 15 minutes of sanning 0-e., per pulse sequena)
. Rrst Level Controlled Operating Mode for the MR system

MRI-RELATED HEATING

Innornjinlal testing, the Uno Device produad the following temperature rise during MRI
performed for 1S*min of sanning (l.e., per pulse sequena) In the 3-Tesla (}mTesla/12"MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Oectrlc Healthure, Milwaukee, WI) MR system:

HighesttmperotmdKinge +1.7* C

Therefore, the MRI-related heating experirrwnts for the Uno Devla at 3-Tesla using a
transmit/reaive RFbody coil atan MR system reported whole body averaged SAR0f2.9 « W/
kg (le., associated with aalorim etry rtwasured whole body averaged value bl L7-W/kg)
Indicated that the greatest amount of heating that occurred h association with these specNec
conditions was equal to or lessthan +1.7* C

ARTIFACT INFORMATION

MR Image quality may be compromised if the area of Interest s in the exact same area or
relatively dose to the position ofthe Uno* Devia. Therefore, optimization of MR Imaging
parameters to ampensate for the presena ofthis deviu may be necessary. The maximum
artifact “ze (l.e., as seen on the gradient echo pulse sequena] extends approximately 5-mm
relative to the size and shape ofthe Uno Device.

Pulse Sequence n -SE n -se GRE GRE

Signal Void Size 70-mm™ Sl-mm* 187-mm* 1S mm*

Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

PREPARATION FOR USE

1 In order to achieve optimal perforiruna ofthe Uno System and to redua the risk

of acontir saline fiush should be maintained
between a) access sheath and guide atheter, b) Microcatheter and guide athetor,

and c] Microatheter and guidewire and Uno System

2. Plau the appropriate guide catheterfollowing recommended procedure. Connect
arotating hemostatic valve (RHV) to the hub ofthe guide atheter. Attach a 3-way
stopcock to the side arm ofthe RHV. Connect a heparinized saline line for continuous

fiush.

3. Checkall fittings soatris not Introduud Into guide atheter or Microatheter during
continuous flush

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

measure the vessel diameter atthe desired ocduslon site. Ensure the targeted vessel
meets the recommended diameter (see Table 1).

2. Ensure thatthe ocduslon* b long enough to accommodate the Implanted Uno
Devla without obstructing unintended vessels.

3, SelectaM (seeTable 2for
the manufocturer” instructions for use.

size) and prepare according to

Note: the delivery Microatheter length must be lessthan or equal to 1SOcm

4 Insert the guidewire and advance the Miooutheter overthe guidewire until the distal
tip b neartire leading edge ofthe ocduslon site.

5. Remove the guidewire from the Miaoatheter.

6. Remove the Uno System from the dispenser tube by gently removing the yellow
introducer sheath from the two outer dips and pull the Uno System out ofthe Gear
Housing Tube. Gently grasp the introduur sheath proximal to the Uno Devla, slowly
remove the Uno Devla, delivery wire anitintiDduarsheath simultaneously from the
dispensertube. See Figure 2.

Clearhousing tube

Figure 2. Packaged Uno System

7. Inspectthe Uno System thoroughly for damage. Ifdamage exbts, replace with a new
Uno System.
8. Rush the Uno System by gently Inmersing afow antimeters ofthe Introduar sheath

and the Uno Devla In heparinized saline.

9. Draw the Uno Devla Into the Introduar sheath by pulling the delivery wire until the
distal tip ofthe Uno Devla b just covered by the introduar sheath
Note: ifthe Uno Devla b pulled too farinto the introducer sheath it may notflush
correctly; two holes In the Introduar sheath loated 3cm and 6 on proximalto the tip
fodlltate air purging and flushing.

10. Insertthe Uno “te m , by Inserting the distal end ofthe introduar sheath through the
RHVand Intothe hub ofthe Miaoatheter until the sheath b firmly seated. Tighten
the RKVto prevent backflow of blood, but not sotight asto damage the Uno System
during its introduction into the Microatheter.
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iuso partlcolare. Lamanipolazione, la conservazlone, la puiizia e la

questo dispositivo cos) come altri fattorl relativi al pazlente, la diagnosi, Il

rocedure chirurgiche, e dl altre questioni al dl fuori del contmllo dI Reve5e

amente sui dispositivo e sul rlsultatl oitenutl dal suo utllzzo. L'obbligo

I della presente garanzia € limitato alia riparazione o alia sostituzione dI

)e Reverse non siriterrj responsablle per eventual! perdite, danni o spese

equenziali, direttamenteo Indirettamente derivanti daH'utllizzo dl questo

se non si assume la responsablliti, né autorizza altri ad assumers| a suo

isabilita In relazione a questo dispositiva Reverse non si assume alcuna

Iti In relazione a dispositivi riutflizzati, ricondizionatl o risterillzzati e non fomisce
"espresse otadte, comprese atitolo esempRficattvo e non esaustivo garan” dl

cotnmerdabillti o idonelti In relazione alia destinazione d'uso, pertale dispositiva

10

Espanol B

Instrucciones de uso

Uno ™leurovascularEmbolization
System
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Elsistema de Uno™ esun

positivo de oclusién de vasos
autoexpansible. El sistema Unotiene forma ovalada, esté fabricado en nlitinoly sefija en
ambos extremos con bandas de marcas de platina El dispositivo incorpora una cubierta
parcial de PTFL La banda de mara proximal se une a un alambre que empuja el dispositivo a
través de un microutéter disponible comerclaimente, hasta el sitio de tratamiento prevista B
‘cable Introductor*se separa del dispositivo Uno mediante medios electroliticos después del
despliegue con el sistema de separacion de Reverse Medical

El sistema Uno se empaqueta como una Gnica unidad con el dispositivo Uno, la vaina

y el cable i . B sistema se prop estéril, esapirégeno y esta

previsto para un solo usa

Elsistema Uno esta especialmente disefiado para usar con el sistema de separacion de Reverse
Medical. Esta unidad se vende por separada

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

| Marcadorproximal ~Fcubierta pardal

Cable ntoductor 1 Marcador st

/

Zons de saparacién \| Olapositva tino

WOOR —ets— B Longitud
|

—

Tabla 1. Dimensiones del sistema Uno

Modelo A. Diametro sin B. Longitud sin Diametro del vaso objetivo
restricdones restriedones

Uno>3 53 mm 12mm 1,5-3,0 mm

Uno-5 6,5mm 12mm 3,0-541 mm

Tabla 2. Mlaocatéter recomendado
Modelo Longitud maxima Longitud maxima recomendada
recomendado del delmicroatéter
microatéter

Uno-3 0,021 150 cm

Uno-5 0,027" 150 cm

INDICACIONES DE USO

Elsistema de embollzadén neurovascular Uno de Reverse Medical esta indicado para obstruir
el flujo sanguineo en la neurovasculatura en vasos de entre 1,5y Smm

Elsistema Uno de Reverse Medical esta disefiado para el cierre electivo de vasos en la
neurovasculatura como el cierre de una arteria principal debido a aneurismas tras una
oclusion de prueba, el derre de una arteria debido a una hemorragia incontrolable en la
cardtida intema o la arteria vertebral intracraneal, fistulas arteriownosas o una hemorragia
Incontrolable en la base del créneo.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

COMPATIBILIDAD

Consulte en la etiqueta del producto las dimensiones del producta Consulte el etiquetado
proporcionado con otras tecnologias médias para determinar la compatibilidad.
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ADVERTENCIAS

. El sistema Uno no esta indicado para su on en

. No se ha establecido la seguridad y la efioda delsistema Uno para usos cardiacos
(p. €j. odusion septal cardiaca, ductus arteriosus perrmeable, derre de fugas
paravalvulares)y usos neurolégicos
> G sistema de embolizacién neurovascular Uno solo lo deben utilizar médicos
Esimportante

conlos aficos e Inter

leer las Instrucdones de uso antes de utilizar este producta

. Utilice el producto antes de lafecha de caduddad impresa en la etiqueta de envasado
del producta
. Q sistema Uno se propordona estéril y ai*régeno mientras el envase permanezca

cerradoe intacta No utilice el productod el envase esta abierto odallada

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

. G sistema Uno esta previsto para un solo usa Después de su uso deseche el dispositivo
de acuerdo con la poiftio del hospital o de las autoridades locales. Q dispositivo
no sedebe limpiar, reprocesar, volver a esterilizar o reutllizar, ya que estos procesos
pueden dafiar ios y la superficie del disp y poner en peligro el
rendimlenta Ademas, no se ha estableado el riesgo de infeccion de un dispositivo

reprocesado afin de redudr el riesgo aun niv® aaptable. Lareutiilzacion o la
limpieza pueden reducir la integridad estructural o la funcion del producta
. G sistema Uno se debe hacer avanzar o i bajo ori i0 0 No

haga avanzar o retire el dispositivo si nota una resistencia excesiva hasta que se haya
determinado la causa de la misma.

. No utilice unajeringa de Inyecdén eléctrica para inyectar soludén de contraste con el
dispositivo a través de un microcatéter.

. No haga avanzar el cable introductor después de haberlo separado del dispositivo Una

. Utilice solo el dstema de separaddn de Reverse Medical de funcionamiento a pilasy el
sistema de separacion como fuente de aiimentadon.

> Los médicos deben estar preparados para hacerfrente a situadones urgentes que
requieran la retirada del dispositiva Esto induye la disponibilidad de un drujano
insltu

. No lo utilice con catéteres que estén contraindiados para dispositivos embdlicos
(bobinas o tapones).

PRECAUCIONES

. B dispositivo Unoesta® a d o en una aleaddn de niquel-titanio considerada, por

lo general, segura. No obstante, en pruebas in vitro se ha demostrado que el niquel se
libera del dispositivo durante 60 dias como minimo. Los pedentes que sean alérgicos

ai niquel pueden tener una reaedon 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 a sus médicos

si sospechan que estan sufriendo una reaedon alérgica como dificultades para respirar
oinflamadon de laara o la garganta. Algunos pedentes pueden desarrollar una
alergia al niquel al implantarle el dispositiva

. Los médicos deben utilizar sujuicio dinico en situadones que impliquen el uso de

o antij ios antes, durante o después del uso
del dispositivo.
. Tenga en cuenta las siguient en las

embrazo, se deben tomar preuudones para minimizar la exposidon ala radladdn d
la nudre y elfeto; 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 procedimientos Intravasculares. Los médicos deben estarfamillarizados
con lastécnias y las posibles p asodadas
con el procedimlenta

. GslstemaUnosedebehldratarantesdesuusa

. Sedeben tomar preaudones cuando se manipule el sistema Uno para redudr las
probabilidades de dafios acddentales.

. Gdste una posibilidad de presencia de fuerzas de empuje mas elevadas cuando se
utiliza con microatéteres ranurados de compuesto de nitinol.

. Compruebe que el diametro de cualquier dispositivo accesorio empleado sea
compatible con el sistema Uno antes de su usa

. Se pueden produdr posibles eventos adversos durante o después de un procedimiento

de coloaddn de este dispositivo. Incluido?entre otros:
. Embolia gaseosa
. Reaccion alérgiu/efectos toxicos
. Hetrwrragla

. Muerte
. Migracion del dispositivo
*  Rebre

. Evento embdlico por materia extrafia
+  Hemolisis

+  Infeccion

. Odusion de un vaso no previsto

. Embolia periféria

+  Reanallzadon

. Rujo residual

+  lctus/AIT

. Intervencion quirdrgia

. Compliadén en el sitio de acceso vascular
+  PerforadénAraumatismo del vaso

MATERIALES NECESARIOS PARA SU USO CON EL
SISTEMA UNO

1 Paracolear el sistema Uno requiere el uso de un microatéter (consulte en la tabla 2
ios tamafios recomendados).
2. G sistema de separadon de Reverse Medial (ED2-RM) es necesario para separar el
dispositivo Uno en el lugar deseada Aaesorios necesarios:
. pilaalalina de 9V
+  aguja estéril de alibre 20 022
+  juego de abies estériles de Revene Medial (RMCS-2.7S]
3. soludén salina heparinizada

4. valvula hemostatia giratoria (VHG)



IM de paso de 3 vias

manguito para bolsa de soludén salina

nina de acceso

en laTabla 2

atéter gula con un
alambre gula compatible con el catéter gula y el microcatéter

10 plataforma de Infusion

INFORMACION ACERCA DE MR

Apto para RM en condidones especfflas
6 dispositivo Uno es apto para RM en condidones especfiicas.

Las pruebas no dinicas han demostrado que el dispositivo Uno es apto para RM en
condiciones especfiicas. Un padente con este dispositivo se puede sometera una exploradén

deforma segura después de la bajo las siguiente

. Campo magnético estatico de BTeslas o inferior

. Campo de gradiente espadal de campo magnético maximo de 9.000 Gauss/cm o
inferior

. Sistema de RM maximo nottiicado, tasa de absordon espedfia (SAR) de cuerpo entero
de 4-W/kg durante 15 minutos de exploradon (es decir, por secuenda de pulsos)

. Modo de fundonamiento controlado de primer 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 exploradén por RM realitada durante 15 minutos (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, Mllwaukee, WI):

Mayorcambio de temperatura +1,7 *C

Por tanto, los experimentos de alentamiento retadonado con la RM para el dispositivo Uno
a3 Teslas utilizando una bobina corporal de transmision/recepddn en un sistema de RM con
una SAR de cuerpo entero notlfiada de 2,9 W/kg (es decir, asodado con un valor medido
medio de alorimetria de cuerpo entero de 2,7'W /kg) Indicaron que la cantidad mayor de
c-?\i?&se produce en asodadén con estas condidones especificas eraigual o Inferiora

INFORMACION SOBRE ARTEFACTOS

La calidad de ias Imagenes obtenidas mediante resonancia magnética puede verse afectada
si el area de interés cotndde exactamente con, o esta cerana a, el sitio donde se encuentra
el dispositivo Uno*. Portanto, puede que sea necesaria la optimizadon de los parametros
obtenddn de imagenes por RM para compensar la presenda de este dispositivo. El tamafio
méaximo de arte*cto (como se ve en la secuenda de pulsos de eco de gradiente) se extiende
aproximadamente 5 mm en reladén con el tamaiio y laforma del dispositivo Una

Secuenda de n-se n-SE EGRM EGRM
pulsos

Tamafio de vado 70-mm* Sl-mm* 187-mm* 115 mm?
de sefial

Orientaddn del Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

piatro

PREPARACION PARA EL USO

1 Afin de obtenerun rendimiento 6ptimo del sistema Unoy redudrel riesgo de
complicaciones tromboembdlicas, se debe mantener una Irrigadén continua de
solucion salina entre a) la vaina de accesoy el catéter guia, b) el microcatétery el
catéter guia y c) el microcatéter, el alambre guia y el sistema Una

2. Coloque el atéter guia adecuado segun el procedimiento recomendada Conecte una
valvula hemostatica giratoria (VHG) en el nideo del catéter guia. Conecte una llave
de paso de 3 vias en el brazo lateral de la VHG. Conecte una linea de solucion salina
heparinlzada para una Irrigadon continua.

3, Compruebe todas las conexiones para no introdudr aire en el catéter guia o el
micoatéter durante la irrigadon continua.

MODO DE EMPLEO

1 Acceda al vaso objetivo y realice un anglograma mediante una técnica estandar para
medir el didmetro del vaso en el sitio de odusion deseado. Aseglrese de que el vaso
objetivo tiene el didmetro recomendado (consulte la Tabla 1).

2. Asegrese de qued sitio de oclusion sea lo sufidentemente largo para dar cabida al
dispositivo Uno implantado sin obstruir vasos no deseados.

3, Selecdone un microcatéter (consulte en la Tabla 2 los tamafios recomendados) y
preparelo segin el modo de empleo del Abriante

Nota: lalongitud dd microatéter debe serigual o Inferiora 150 cm.

4 introduzca el alambre gufa y haga avanzarel microatéter sobre la misma hasta que la

punta distal se encuentre cera del borde delantero del sitio de odusion

5. Extraiga el alambre guia del microatéter.

6. Retire el sistema Uno del tubo dispensador retirando con suavidad la vaina
introductora amarilla de los dos clips externos y tire del sistema de Uno para saarto
del tubo transparente que lo aloja. Sujete con suavidad la vaina Introductora proximal
al dispositivo Uno, retire con suavidad el dispositivo, el cable Introductory lavaina

del tubo Consulte la Rgura 2.

Dispositivo Uno Tubo transparente de alojamiento

Y Vaina introductora amarilla

Tubo dispensador

18.

19,

cCabie introductor
‘“dentro de lavaina

Introductora)

Figura 2 Sistema Uno envasado

Inspeccione exhaustivamente el sistema Uno por si tuviera dafios. Sl presentara algin
dafio, reemplacelo por un sistema Uno nueva

Irrigue el sistema Uno sumergiendo con cuidado unos antimetros de la vaina
introductora y el dispositivo Uno en solucion salina heparinizada.

Introduza el dispositivo Uno en la vaina Introductora tirando del able Introductor
hasta que la punta distal del dispositivo Uno esté cubierta por lavaina introductora.

Nota: sisetira iado del en la vaina

isp Uno para il
introductora, puede que no se Irrigue correctamente, ya que los dos oilfidos de la
vaina Introductora situados a 3y 6 cm proximales a la punta *dlitan el purgado del
airey la irrigadon.

Introduza el sistema Uno, para ello introduza el extremo distal de la vaina
Introductora porla VHG y en el nideo del microatéter, hasta que la vaina esté
firmemente asentada. Apriete la VHG para evitar que se salga la sangre, pero no tanto
como para daiiar el dispositivo Uno durante su Introducdén en el microatéter.
Confirme visualmente que la soludén de irrigacion se esta Infundiendo oin
normalidad. Se debe ver que la soludén salina gotea por el extremo proximal de la
vaina Introductora.
Afloje la VHG lo suficiente para dejar que el dispositivo Unoy el a ble introductor
avancen como un sistema, pero no lo sufidente como para permitir que se salga la
sangre. Retire la vaina Introductora por el extremo proximal del able Introductor.
Haga avanzarel abl e introducrory el dispositivo Uno hasta que la mara distal de
platino del dispositivo Uno esté alineada con la banda de mara distal del microcatéter.
Confirme que las bandas de mara estan coloadas de forma 6ptima, despliegue
el dispositivo Uno manteniendo la presion hada delante enel able Introductory
destape el dispositivo Uno retirando el microatéter lentamente.
Si la posidén del dispositivo no es satisfoctorla:
. Estabilice el able Introductory avance el microatéter distalmente hasta
volveraapturar el dispositivo Uno dentro del atéter.
. Recoloque y despliegue el dispositivo o retirelo del pactente.
. Eldispositivo no se debe volvera Introdudr en lavaina y desplegar mas
de 3 veces.
B dispositivo Uno debe estarcoloado justo pasado el microatéter, lamara proximal
del dispositivo Uno debe estar coloada como méaximo a 2*3 mm mas alla de la punta
del mlcroatéter para realizar la separacion correctamente.
Slla posidén del dispositivo es satls"ctorla, proceda con la separaddn;
a. Introduza unaaguja estéril (allbre 20 0 22 G] en el hombro (M
Deltoideus) o la ingle del padente.
b. Introduza el enchufe de bayoneta del conjunto de ables en el extremo
(si desea

terminal delsistema de sobre

como conectar el Juego de ables con el sistema de separadon, consulte el
Modo de empleo del sistema de separacion de Reverse Medial]

¢ Sujete con un dip el conectordel able estéril negro a la aguja estéril.

d.  Sujete con un dip el extremo del conector del able estéril rojo al extremo
proximal del able Introductor. Asegirese de que el able Introductor esté
sobre una superfide sea y limpia.

e.  Confirme bajo fluoroscopla que la punta del microatéterse encuentra
proximal 3la zona de separadon y la banda de mara proximal del
dispositivo Uno.

t Endenda el sistema de (Sl desea i sobre

como Iniciar una separadon, consulte el Modo de empleo del sistema de

separadon de Reverse Medial.)

g.  H sistema de separadén emite una sefial actstia y el indiador"Detach’
(Separaddn) parpadea, para indiar la separadén del dispositivo Uno.

h.  Compruebe que la separadén se ha llevado aabo correctamente
mediante fluoroscopla, para ello retire lentamente el able Introduaor
p para de queel
Enel aso Improbable de que el dispositivo Uno se mueva proximalmente,
haga avanzarel able para la
alineacion del dispositivo Uno y la marca del microatéter. Inide de

Uno no se mueva.

nuevo el sistema de separaddn para reanudar el proceso de separadon.
Compruebe la on del disp Uno seguin se ha

I Cuando se haya detectado la separadon del dispositivo Unoy se haya
confirmado mediante fluoroscopla, desconecte el able rojo del able
introductor. Retire la aguja del brazo o la Ingle del padente.

J. Apague el sistema de separadon.

k. Sujete el microatéter ensusitio, retraiga el able Introductoren el
microatétery retire elable Introductor del padente. Complete el
procedimiertto mediante un técnla estandar.

Una vez reailzado el procedimiento, retire y deseche el microatéter, eljuego de ables
y los accesorios del dispositivo que haya utilizado. Guarde el sistema de separadon de
Reverse Medical en un lugar seco, limpio y segura B sistema de separaddn se puede
limpiar con un pafio suave humedecido con alcohol a! 70 %

Deseche la pila de acuerdo con la poiftia administrativa, del hospital o de las
autoridades ldales. Retire la pila cuando no se esté utilizando el sistema de
separacion.
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Evite la exposicion al agua, la luz solar, las temperaturas extremasy humedad elevada
durante el almacenamienta Guarde el sistema Uno con una temperatura de sala controlada
Consulte la etiqueta del producto para ver su vida til. No utilice el producto pasada la vida

atil que se muestra en la etiqueta.

MATERIALES

B sistema Uno no contiene materiales de latex o PVC

GARANTIA

ReveSe Medial Corp. (Revene) garantiza que se han tomado medidas razonables en el
disefio y fobriacion de este dispositivo. Estagarantia reemplazay excluye todas ias otras
garantias no se expongan expresamente en este documento, ya sea expresa o im plitita por
apliadon de la ley o de otro modo, Incluyendo, pero sin limltane a, las garantias implicitas
de comerclabilldad o idoneidad para un uso particular. La manipuladén, el almaanamlento,
lalimpieza y la esterilizadén de este dispositivo, asicomo otros tectores reladonados con el

padente, ei 0 el los qi .y otros asuntos fuera

ultados obtenidos

del control de Reverse pueden afectar al disp yios r
de su uso. Laobligacion de Reverse en virtud de esta garantia se limita a la reparadon o

de este

p y Reverse no sera de ningtin dafio Inddentai

o consecuente pérdida, dafio 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 obligadén o responsabilidad adicional en reladdn con este dispodtiva Reverse no
asume ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos reutillzados, reprocesados o
reesterillzados y no ofrea ninguna garantia, expresa o implidta, Induyendo pero no limitado

ala comerclabilldad o idoneidad para el uso prevista respecto de dicho dispositiva



ada
Huksarmisning

Uno ™eurovaskulart
emboliseringssystem
BESKRIVNINGAVENHETEN

Uno' arett

Uno-instnimentet Sr Sggformat och bestir av nidnol och SrtSsti bida andama med
markeringsband av platina. Instrumentetinnehiller ett partiellt skydd av PTFL Det
proximala markdrbandet Sr kopplat tili en ledare som trycker Instrumenten genom en

VARNINGAR

Uno-systemet Sr Inte avsett for placering | intrakranlella aneurysmer.

. a och hos U temet bar Inte *ststSlits for kardlelli bruk
(tex. ocklusion av septumdefekt, patent ductus arteriosus, slutning avparavalvulSrt
ISckage) och neurologlsktbruk.

. Uno neurovaskulSrt emboliseringssystem B r endast anvSndas av ISkare som St
fortrogna med angiogtatiska och Interventicnella Ingrepp. DetSrvlktigtatt tSsa
bruksanvlsningen Innan Produkten anvSnds.

. AnvSnd fore utgingsdatiimet som Srtrycktpi produktforpackningens etlket!

. Uno-systemet levereras sterllt och pyrogentfritt om Inte fSrpackningen har dppnats
ellerskadats. Hr Inte anvindas om forpackningen brutlts eller skadats.

. Ui ystemetfore med avseende p i avvlkelser eller skada och
kassera om nigra avvlkelser observeras.

. Uno-systemet Srendast avsett for engSngsbruk. Efter anvSndning kasserar du
instrumentet | enlighet med sj och/eller rutiner.
B inte rengoras, i eller eftersom dessa

processn” kan skada instrumentets bm ponenter och yta samt forsSmra prestandan
Oessutom har Inte forett for
attmtnsb risbn till en godtagbarnivi. Denstrukturella Integriteten och/eller

kommeRiellttlllgSnglig tili den avsedda latsen. 'Inforing

lossasfrin MVP genom ly medel efter med Reverse

Medical lossningssystem

Uno-systemet Srforpackat som en enda enhet med Uno-instrumentet Inforingshylsan och
den lossningsbara inforingsledaren. Systeme! levereras sterllt pyrogenfritt, och Srendast
avsettfor engingsbruk.

Uno”em et Srspedfiki utformatfor anvSndning med Reverse M e dial lossningssystem.
Den hSrenheten sSt)s separat

Figur 1; Reverse Medical Uno neurovaskuiart
emboliseringssystem

Proximal markor “lpartlelit skydd

Distal markor

Uno-instrument

*A.Diameter

Tabeli 1. MVP-systemets dimensioner

Modell A. Diameter e.Lingd Milkiriets diameter
obegrinsat obegransat

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

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

Tabeli 2. Rekommenderad mikrokateter

Modell Rek. mikrokateter, D Rek. mikrokateter, max. lingd

Uno-3 0,021 150 cm

Uno-5 0,027" 150 cm

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Reverse Medial Uno neurovaskulSrt emboliseringssystem Indiceras fSratt hindra blodflode |
neuiovaskulaturen I blodkirl mellan 1,5 - 5 mm.

Reverse M edial Corporation Uno-systemet Sr utformat f6r elektiv fSrslutning av kirl |

sSsom aven arntSrpS grund av aneurysmer
efter testocklusion; ffirslutning av en artir pS grund av okontrollerbar blodning | den

Inre karotlsartaien eller den tSren; ar fistlar; eller

okontrollerbar blodning | skallbasen.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kSnda.

KOMPATIBILITET

Se

pi fSr Se etiketten pS andra medldnska
forattavgora

2

bn forsSmras av ellerrengoring.
. u fOQsframdl, p! gled L Br
inte fram ellerdra tfllbab instrumentet nSrdu moter kraftigt motstind forrSn orsaken

till motstindet har BststSlits.

. AnvSnd inte en injektionspump fSr att injicera kontrastlosning med instrumentet
genom en mikrokateter.

. Forinte fram Inforingsledaren efter att du har lossat den frin Uno-instrumentet

. AnvSnd endast det batteridrivna Reverse Medial lossningssystemet som stromkSlia
for lossningssystemet

. LSkare miste varaforberedd p i att hantera akuta situationer som krSver borttagning
avi Detta inkluderar til aven kirurg pi plats.

. AnvSnd Inte med btetrar som Srbntraindiarade for emboliska Instrument (spiraler

och/eller pluggar].

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

Uno-I bestSrav en

som vanligtvls anses vara sShr.
Men in vitro-testning visade att nickel frigoB M n instrumentet I minst 60 dagar.
Patienter som Srallerglsb rrtot nidcel bn B en allerglsk reaktion mot instrumentet
sirskllt patienter med en historia av nickelallergler. Vissa allerglsb reaktionerb n
vara allvariiga; patientema sb instruetas att underrStta sina ISbre omedelbart om
de misstSnkeratt de upplever en allerglsk reaktion sisom andningssvSrigheter eller
inflammation | ansiktet eller halsen. Vissa patienter b n utveckla en allergi mot nickel
om instrumentet Implanteras.

. likaie sb anvSnda kllnisktomdéme I situationer som InbegriperanvSndning av
ia eller Bre, underoch/eller efter anvSndning
avinstrumentet
. Observera noga ivissa populationer graviditet- omsorg sb utovas for att minimera

strilningsexponering fér modem och fostret samtfor ammande modrar > ingen
kvantitativ bedomning har gjorts avforebmstav IScbge till brostmjslk.

. Kontrollera Uno-systemets kompabllitet nSrdu anvSnder andra hjSlpinstrument |
intravaskulSra Ingrepp. libre n miste varabebnt med perkutana, intravaskulSra
teknibroa mojliga bmpJibtloner assoderade med Ingreppet

. Uno-systemetsb hydreras fore anvSndning

. Varforsiktig vid bantering av Uno-systemetfor att minsb risbn fér oavslktiiga
sbdor.

. Detfinns en risk for hogre tryckkrafter nSrdet anvSnds med spirfosedda mikrobtetrar
avnltinolbmposit

. Kontrollera att diametem fér alia tllbehdrsinstrument som anvSnds Srkompatibel

med Uno-systemet fore anvSndning.
. Potentlella komplibtionersom b n im B8R undereller efter ett Ingrepp med
plaaring av det hSrinstrumentet inkluderar, men Sr inte begRnsade till;
+  Luftemboli
*  Allerglsk reaktlonAoxisb effekter

. BlOdning

«  dodsBll

+  Instrumenrmigrering

+  Feber

+  Embolisk hSndelse med frSmmande material
. Hemolys

«  Infektion

. Ocklusion av oavslktligt kSri

+  Perlfer emboli

. Rebnalisering

*  Restfléde

+  Stroke/riA

. Kirurgiskt ingrepp

. Komplibtlonervid kSrlingingsstSlle
. KSrishdalperforering

MATERIAL SOM KRAVS FOR ANVANDNING MED
UNO-SYSTEMET

1 Inféring av Uno-systemet krSver anvSndning av en mikrobteter (se tabeli 2 for
rekommenderad storlek).
| Reverse M edial lossningssystem (E02-RM) krSvsfor attlossa Uno-Instrumentet pS
onsbd plats. Tillbehor som krSvs:
+  Alblisktbatter! pi 9 volt
. Steril nSI pi 20 eller 22 Gauge
. Sterllt kabelsetfrin Reverse Medial (RMCS-2.75)
Hepariniserad koksaltiSsning

~ w

Roterande hemostasventll (RHV)
3-vSgSkran

Kufifor pise med koksaltlosning
Attomsthylsa

Ledarbteter som Srbmpatibel med en mikrobteter rekommenderad I tabeli 2

© ® N o o

Ledare som Srkompatibel med iedarkatetem och mikrobtetem

10.  Infusionsstativ
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MR-INFORMATION
MR-sakert under spedtika betingelser
Uno-instrumentetfaststalldes vara MR-sakeit underspedfib betingelser.

Idce-klinsktestning visade att Uno-Instrumentet Sr MR-sSkertunder spedfib betingelser.
Enpatientmed denna anordning bn sbnnas sSbhrtomedelbart efter plaaringen under
foljandeférhillanden:

. StatisktmagnetBltpi hogst3 tesla

> Maximall magnetiskt gradientfelt pi hogst 9 000 Gauss/cm

. Maximalt MR-syst spedfik (SAR]
for hela kroppen pi 4WAg under IS minuters shnning (dvs. per pulssekvens]

. Forsta nfvins kontrollerade driftiSge for MR-systemet

mrt-relateraduppvArmning

li under MRT
utBrd fér 15 minuters shnning (dvs. per pulssekvens) | MR-systemet pi 3 teda (3 tesla/128

klinlsk testning u foljande temp

MHz, Excite, HDx, programvara 14X.M5, General Qectric Healthare, Milwaukee, W1):
Hogsto temperaturfbrandring +1,7 *C

vid 3Tesla

Dettainnebirattde MR-relaterade uppvar foru

I ett MR-syst

med en RF: for med ett
SAR-varde pi 2,9W/kg (dvs. assoderatmed ettblorim etrlskt uppmStt genomsnittligt
helkroppsvSrde pi 2,7 W/kg] visade att den storsta mSngden vSrme som genererades |

samband med dessaspedlib férhilanden var hogst +1,7 "C

ARTEFAKTINFORMATION

MRT-blidkvallteten kan Brs&mras om IntresseomBdet 8r | exakt samma om Rde eller Sr
relativt nara Uno” -instrumentets plaaring. DSrfor b n detvara nodvSndigtatt optimera
MR-parametrama for att kompensera for enhetens nSrvaro. Den maximala artefaktsforlebn
(dvs. settpi gradlentebpulssekvensen) stradcerslg d rb Smm relativttili storiebn och
formen pi Uno-instrumentet.

Puksekvens TI-SE n-SE 6RE GRE

Storlek pi tom 70 mm* 51 mm* 187 mm* 115 mm*
signal

Planorientering Parallel! VinbIBt Parallell VinkeiBt

FORBEREDELSER

1 FOrail uppni optima! prestanda (or Uno-systemet och for att mtnsb rlsbn
fortromboembolisk komplibtion ska tontinuerllg spolning med saltiSsning
uppritthillas mellan a] itkomsthylsa och ledarbteter, b] mlkrokateterod)
ledarkateter, samt c) mikrokateter och ledare och Uno-system.

2. Ligg in en limpllg ledarbteter | enlighet med rebmmenderade rutiner. Anslut en
roterande hemostasventli (RHV) till navetpi ledarbtetem. Anslut en 3-vigskran
tlll sidoarmen pi RHV. Anslut en ledning med hepariniserad koksaltiSsning fSr
kontinuerilg spolning.

3. Kontrollera alia kopplingar si attIngen lufl kommerin I ledarbtetem eller
mikrobtetem under den kontinuerfiga spolningen.

BRUKSANVISNING

1 GilnlmalkSrietodi utfSrett anglogram med standardteknik f6r att mita
bridlametem vid den Bnskade ockiuslonsplatsen. Setill att milbrie t uppfylier den
rebmmenderade diametem (setabell 1).

2. Setlll att ockiuslonsplatsen 8r tilirickilgt [inga fbr attrymma detimplanterade Uno-
instrumentet utan atttippa tlll odnskade kirL

3. V3ljen mlkrobteter (se tabell 2 feir rekommenderad storiek] och fSrbered i enlighet
med tlllverbrens bruksanvisning.

Obsl inforingsmikrokatetems langd fir vara maximait 150cm.

4. ligg in ledaren ochf6r fram mlkrobtetem 6ver ledaren tllls den distala spetsen ir
nira Kkluslonsplatsensframbnt

5. Tabort ledaren frin mlkrobtetem.

6. Tabort Uno-systemetfrin dispensentiret genom attfbrsiktigtta bort den
gula infdringshyisan frin de tvi yttre kimmoma och dra ut Uno-systemetur
roret med genomskInilgt hSlje. Greppa fdrsiktigt inforingshylsan proximait om
Uno-instrumentet, ta lingsamt bort Uno-Instrumentet, inforingsledaren och
inforingshylsan samtidigtfrin dispenserrSret. Sefigurl

(Rormed genomsklinilgt holje
GulInforingshylsa

Uno-instrument

Dispenserror
[Inforingsiedare

*A(Inutl Inforingshylsa)

Figur 2. Forpackat Uno-system
7. Inspektera noggrantom Uno-systemet harnigra shdor. Om sbdorfinns byter du ut
det motett nytt Uno-system.

8. Spola Uno-systemet genom att forsiktigtsinb ned nigra centimeterav
Inffiringshylsan och Uno-Instrumentet | hepariniserad koksaltiosning.

9. DraIn Uno-I I genom att dra infSr tills Uno-

Instrumentets distala spets precis ticks av infSringshylsan



OM OmUno-instrumentet dras in fiir lingt i inforingshylsan kanske det Inte spolar
«defttCgL Tva U | | inféringshylsan belSgna 3 cm och 6 cm proximalt om spetsen
tfoderiittar lufnOmning o & spolning

Brbl [Ino-systemetgenom att fora in Inforingshylsans distala ande genom RHV
odi Inl navet p3 mikrokatetem tills hylsan sitter stadlgt*sL Drait RHVB r att
Brtilndn SterfiSde av blod, men Inte si hiit an Uno-systemet"das nir detfors In
Imikrokatetem
Kontrollera visuelltan

normalL ska

ses komma ut ur Infbringshyisans proximala inde..
Lossa RHV tillrSckligtfor an féra fram Uno-instrumentet och inforingsledaren som en
system, men inte tIU ddigt B r an tlllita iterflode av bléd. Tabort Inféringshylsan
9ver Infiringsledarens proximala inde

13, FSrfram och U tills U distala
markorav platina arl linje med mikrokatetems distala markérband.

14.  Sekrafca an markérbanden placetas optimait och placera ut Uno-Instrumentet genom
an upprinhilla enftamittryck pi inforing:
hylsan genom an iingsamt dra tilibaka mikrokatetem.

ochta utU ur

15 Om

position inte ir

distalt dlls Uno-

. I inforing: och for fram
instrumentet iter tas upp Inom katetem.
. Andra position och placera ut instrumentet, ellerta bort instrumentet
frin Patienten.
. Instrumentet ska Inte pi nyn foras In i hylsan och placeras ut merin
maximalt 3 ginger.
16.  Uno-instrumentetska vara precis bortom mikrokatetem. Uno-instrumentets
proximala markor ska placeras inte merin 2-3 mm bortom mikrokatetems spets
korrekt iossning

1. Om

position ar fortsitter du med lossning

a.  Forin en sterilnil (20 Geller 22 G) vid patientens skuldra (M. Deltoideus}

eller ljumske.
b.  Forin pidet sterila luttagetpi
gar om av
till i finns for ReveSe Medial

lossningssystem)
¢ Klim Bstanslutningen pi den sterila svarta kabeln pi den sterila nilen.
d.  Klim fastanslutningen pi den sterila roda kabeln pi Inféringsledarens
proximala inde. Setili an Inforingsledaren vilat pi en torr, ren yta.
e.  Bekrifta underfluoroskopi att mikrokatetems spetsir proximalt om
lossningszonen och det proximala maiVoibandetp i Uno-instrumentet
. Sli'PA* o
en lossning finns i biuksanvisningen B r Reverse Medical lossningssystem.)

om hur man startar

g.  Enljudsignal hors och | "blinkar pi
vilket Indikerar lossning av Uno-instrumentet

h.  Kontrollera”m gingy Ik lossning fluoroskopiskl genom att Ungsamt dra
Inforingsledaren proximaltfor att sikentilla att Uno-instrumentet inte ror
sig. I den hindelsen att U 1or sig proximalt ska

du fora fram inforingsledaren distaltforatt pi nyttB Uno-instrumentet
och mikrokatetems markor Llinje. Starta lossningssystemet igen for att
iteruppta
eniigt ovan

Kontrollera U

lossning

Hir Uno-Instrumentets lossning har upptickts och bekriftats
fluoroskopiskt koppUr du loss den roda kabeln frin inforingsJedaren. Ta
bortnilen frin patientens arm eller jumske.

j Sting"AV'lossningssystemet

k. Hill mikrokatetem pi plats, dra tilibaka inforingsledaren in i mikrokatetem
ochta bortinféringsledaren frin patienten. Slutforingreppet med
sedvanllg teknik.

18.  Nir du harslutfortingreppet drar du tilibaka och kasserar mikrokatetem, kabelsetet
och tillimpliga Instrumenttillbehor. FSrvara Reverse Medical lossningssystem pi en
ren, torr och siker plats. Lossningssystemet kan rengéras med en mjuk nasa som
ftiktatsmed 70%alkohol.

19.  Kassera batteriet i enlighet med sji di och/eller

regier. Ta ur batteriet nir lossningssystemet Inte anvindi

FORVARING

Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och hag luftfuktighet vid

forvaring. Forvara U ystemet under . Sepre for
instrumentets hillbarhetstid. Anvand inte instrumentet efter hillbarhetstiden pi etiketten.

MATERIAL

Uno-systemet innehiller Inte latex eller PVC-material.

GARANTI

Reverse Medical Coris (Reverse) garanterar att rimllg omsorg har iakttagi vid design och
tillverkning avdet hir insmirnentet Den hir garantin ersitter alla andra garantiersom inte
uttrycidigen ir angivna hiri, antingen uttryckta eher underforstidda genom lag eller pi
annatsin, inklusive, men inte begrinsat tili, underforstidda garantier Ifriga om siljbariiet
ellerlimplighetférettvisstindamil. Hantering, forvaring, rengéring och sterilisering
avdet hir Instrumentet samt andra faktorer relaterade tili patient, diagnos, behandling,
kirurgiska Ingrepp och andra frigor bortom Reverses kontroll piverkar Instrumentet direkt
och resultaten som erhills frin dess anvindning. Reverses skyldigheteniigt den hir garanrin
irbegriinsad till reparation eller utbyte av del hir Instrumentet och Reverse ska Inte vara

for nigra eller efterfaljande forluster, skador eller utgifter
som direkt ellerindirekt hinér frin anvindning avdeth ir instnimenteL Reverse pitar

sig inte och auktoriseiar Inte hellernigon annan pe5on attpita sig nigon annan eller
ytteriigare skadestindsskyldighet eller ansvar i samband med instrumentet. Reverse pitar
sig Ingen skadestindsskyldighet nir detgiller Instrumentsom iteranvinds, omarbetas eller
omsceriilseras och ger Inga garantier, uttryddlga eller underforstidda. Inklusive men Inte
begrinsattill saljbarhet eller limplighetfor avsedd anvindning med hinsyn rill ett sidant
Instrument

Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Uno™ neurovasculair
embolisatiesysteem
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Uno™ iseen i voor

vaatocdusle. Het Uno hulpmiddei Is eivormig, bestaat ult nitinol en tsaan beide ulteinden
vastgezetmetplatina markeringsbanden. Het hulpmiddei isvoorzien van een gedeeltelijke
PTFE-afdekking. De proximale markeringsband is bevestigd aan een draad die het hulpmiddei
via een In de handel verkrijghare microkatheter naar de beoogde behandelplaats duwt De

pl draad'wordtop wijze van het Uno hulpmiddei na

ontplooiing methet Reverse Medical losmaaksysteem

Het Uno systeem Isals één geheel verpakt met het Uno hulpmiddei, de inbrenghuls en de
losmaakbare plaatsingsdraai 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 Medial
losmaaksysteem. Olt product wordt aBonderlijk verkocht

Afbeelding 1: Reverse Medical Uno neurovasculair
embolisatiesysteem

|mmw
voerdraad | chutale oarkering

: /
/

\'mw

Tabel 1. Afmetingen MVP systeem

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

Uno-3 53 mm 12mm 13-33 mm

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

Tabel 2. Aanbevolen miaokatheter

Model Aanb. binnendlam. Aanb. max. lengte microkatheter

microkatheter
Uno-3 0,021 Inch 150 cm

Uno-5 0,027 Inch 150 cm

INDICATIESVOORGEBRUIK

Het Reverse Medial Uno neurovasculair embolisatiesysteem Is bestemd voor obstructie van
de ing van bloed In de

in vaten meteen diametervan 1,5-5 mm.
Het Reverse Medial Corporation Uno systeem is bestemd voor electleve sluiting van vaten in
de neurovasculatuur, zoals sluiting van een moedervat vanwege aneurysmal na testocdusle;
sluiting van een arterie vanwege onbeheersbare bloeding in de a. arotis Interna ofde pars

arteriae fisteis; of bloeding in de

schedelbasis.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

COMPATIBILITEIT

p het pr iketvoor

van het hulpmiddei Raadpleeg de blJ andere
medische

geleverde di ie om de

WAARSCHUWINGEN

HetUno systeem is niet bestemd voor plaatsing In in*cranlole aneurysmal

. Deveiligheld en werioaamheld van het Uno systeem zljn nietvastgesteld voor
harttoepassingen (bijv. ocdusle van het atrioventriculair septum, perdsterende ductus
arteriosus, sluiting van paravalvulalre lekkage).

itte bepalen.
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. HetUno i mag worden gebrulkt door
aitsen die bekend zljn i en { pi Hetls
belangrijk om de gebruiksaanwijzing te lezen alvorens dit product in gebrulk te

nemen.

. Gebrulken v66r de ulteme gebrulbdatum die op het etiket op de productverpakking
is gednikl

. HetUno systeem is bl) levering steriel en ij, tenzlj de i (]
geopend of beschadlgd is. Nietgebrulken als de verpakking verbroken ofbeschadig Is.

. Inspecteer het Uno systeem v66r het gebrulk op onregelmatigheden en schade en
werp hetweg als uafwljkingen constateert

. Het Uno systeem Is ultsluitend bestemd voor eenmallg gebrultVoer het hulpmiddei

na gebrulk afovereenkomstig de voorschriften van hetziekenhuls en/of de plaatselijke
overheid. Het hulpmiddei mag nietworden gereinigd, herverwerkt, opnleuw
gesterillseerd of hergebrulkt, want door deze procédés kunnen de onderdeien en
het oppervlak van het hulpmiddei worden beschadlgd en de prestatles worden
aangetas| Bovendienis hetrisico van Infectle van een herverwerkt hulpmiddei niet
gekwaltliceerd tenelnde dit risico tot een aanvaardbaar niveau terug te brengen. De
structurele integritelt en/of de werking kan worden aangetast door hergebruik of
reiniging.

. HetUno systeem moet onder doorlichting worden opgevoerd of gemanipuleerd. Het
hulpmiddei als u overmatige weerstand ondervindt niet opvoeren of terugtrekken
totdat de oorzaak van de weerstand Isvastgesteld

. Gebrulk geen om methet te Injecteren
via een miaokatheter.

. Voer de plaatsingsdraad niet verder op nadat deze Is losgemaaktvan het Uno
hulpmiddei.

. Gebrulk ultsluitend het op een batteilj werkende Reverse Medial losmaaksysteem als
krachtbron voor het losmaaksysteem.

. Artsen moeten voorbereid zljn op urgente situatles waarblj het hulpmiddei moet
worden verwijderd. Daarvoor moetter plekke een dtirurg aanwezig zljn.

> Nietgebrulken met katheten waarvoor een contra-Indiatie voor embolische

hulpmiddelen (spiralen en/of pluggen) geldt

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het Uno hulpmiddei Isvervaardigd ult een nikkeltitanlumlegering die In hetalgemeen
als vellig wordt aangemerkt Ult in-vitro-onderzoek is echter gebleken dathA
hulpmiddei minimaal 60 dagen lang nikkel afgeeft. Patienten die allergisch voor nikkel
zljn kunnen een allergische reactie op het hulpmiddei vertonen, metname patlénten
met llergleén In de Bepaalde reacties kunnen emstig
zljn; patlinten moeten worden geinstrueerd om hun arts onmiddellijk In te lichten als
ze denken een allergische reactie te ondervinden, zoals ademhalingsmoellijkheden of
ontsteking van hetgeiaat of de keel. Bijsommige patlénten kan zieh een nikkelallergle

als het iddeiwordt geT:

. Artsen moeten afgaan op hun Klinisch oordeel Indien vaér, tijdens en/ofna het
gebrulk van het { of y ggregati
woiden gebrulkt

. Let op bi) de volgende patiéntgroepen; zwangerschap- er moetzorgworden

betracht om de blootstelling aan strallng van tnoeder en foetus tot een minimum te
beperken; zogende moeders - eris geen kwantitatieve evaluatle uitgevoerd van de
aanwezigheid van oplosbare stoffen in moedermelk.
. Controleer de compatibiliteit van het Uno systeem bij gebrulk van andere, aanvullende
hulpmiddelen bij Intravasculaire Ingrepen. De arts moet bekend zljn met percutané,
hnl en de mogelijke in verband met de ingreep.

. Het Uno systeem moet voor het gebrulk worden gehydrateerd.

. Wees voorzichtig bij de hantering van het Uno systeem om de kans op ongevalsschade
tot een minimum te beperken.

. Eris kans op grotere drukkrachten bij gebrulk in combinatie met gesleufée
microkatheters van nltinolcomposiet

. Controleerviaorhet gebrulk of elk gebrulkt aanvullend hulpmiddei compatlbeils met
het Uno systeem

. Mogelijke ongewenste voorvallen die kunnen optreden tijdens ofna een Ingreep voor

het plaatsen van dit hulpmiddei omvatten, maarzljn niet beperkttot:
+  Luchtembolie
+  Allergische reactieAoxIsche effecten

. Bloeding

. Overiijden *
. Migratie van het hulpmiddei
. Koorts

+  Embolisch Incident door vieemd materiaal
. Hemolyse

+ Inftctle

+  Ocdusle van onbedoeld vat

«  Perlferc embolie

*  Rekanallsatle

. Resterende doorstroming

. CVAITIA

. Operatief Ingrijpen

. Compllatle aan de vaattoegangsplaats
+  Traumalperforatlevanbloedvat

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 edial losmaaksysteem (E02-RM) is vereistom het Uno hulpmiddei op
de gewenste plaats los te maken. Benodlgde accessoires;
+  9V-akallnebatteri]
+  sterielenaaldvan200f22gauge
0 Reverse Medlul sterlele kabeltet (RM(3-2.75)

3 Geheparinlseerdezoutoplossing

4 Draalende hemostaseklep (RHV)

5. 3-wegkraan

6. Manchetvoor zak met zoutoplossing

7. Toegangshuis

8 i \ meteen In tabel 2

3



met de ende

WHNFORMATIE

Anvporwurden MRI'Veillg

i&nitgesteld dat het Uno hulpmiddel onder voorwaarden MRI*veilig Is

(ftniet-klinische tests is gebleken dathet Uno hulpmiddel onder bepaalde voorwaarden
MUf-vdllg Is. Een patiint met dtt hulpmiddel kan onmiddellijk na de plaatsing velllg worden
gestand onder de volgende voorwaarden:
> Statisch magnetisch veld van 3te$laof minder

. Magnetisch veld met maximale ruimtelljke gradiént van 9000 gauss/cm of minder
. Voor het MR-systeem gemelde maximale over het gehele lichaam gemiddelde

spedfieke i (SAR) 4W /kg g 15 minuten sannen (d.wj
perpulssequentie)
. Op eerste niveau bestuurde bedrijfsmodus voor het MRI-systeem
OPWARMING IN VERBAND MET MRI
Bij niet-klinische tests pi het Uno de volgende tliging

tiidens een MRI-scan van 15 minuten (d.wj. per pulssequentie) In het MRI-systeem van 3
tesla (3 tesla/128 MHz, Exdte, HDx, Software UX.M5, General Electric Healthare, Milwaukee,
wi);

Hoogste temperatuurverandering +1,7 *C

De experimenten met opwarming in veitand met MRIvoor hetUno hulpmiddel blj 3 tesla
met gebruik van een Rf. voorver. o bij een door het MRI-

systeem gemelde over hetgehele lichaam gemiddelde SARvan 2,9W/kg (d.wi. in verband
met een via alorimetrische meting verkregen over het gehele lichaam gemiddelde waarde
van 2,7W/kg) wezen derhalve ult dal de grootste hoeveeiheid opwarming die zieh voordeed
in verband met deze speetheke omstandigheden gelljk aan of minderdan +1,7 *Cwas.

INFORMATIEOVERARTEFACTEN

De kwallteit van de MRI-beeldvorming kan negatief worden beTnvloed als het Uno**

zieh precies In of lijk dichtblj het gebied bevindt
Daarom kan optimalisatie van de MRI ter correctie voor de aanwezigheid

van dit hulpmiddel nodig zija Oe omvang van hetartetet (d.wx zoals te zien op de
gradiéntedopuissequentle) steekt maximaal ongeveer 5 mm ultten opachte van de omvang
en vorm van het Uno hulpmiddel.

Puksequentie n -se n-SE GRE GRE
Omvang gebied 70 mm’ 51 mm* 187 mm’ 115 mm’
zonderslgnaal
OriEntatie van vtak Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht
1 Om optinrale prestares van het Uno systeem te reailseren en hetrisico van trombo-
embolische compliaties te beperken moeteen doorlopende doorspoeltng van
worden tussen a] de ende i
b) de en de gei enc) de en voerdraad en

het Uno systeem.

2. Plaats een geschikte geieldekatheter 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. Sluit een lijn met gehepariniseerde

aan voor
3 Controleer alle aansluitingen, zodat ertljdens de doorlopende doorspoeling geen lucht
in de gei of de ordt gebracht
GEBRUIKSINSTRUCTIES
1 Prik het doelvataan en neem met de standaardtechniek een angiogram afom de

vaatdlameter op de gewenste oedusiepiaats te meten. Gana ofhetdoelvat de
aanbevolen diameter heeft (zie tabel 1).

2. Gana of de oedusiepiaats lang genoeg Is om plaats te bieden aan het geTmplanteerde
Uno hulpmiddel zonder obstructie van onbedoelde vaten.

3 Seiecteer een microkatheter (zie tabel 2 voor de aanbevolen maat) en prepareer deze
volgens de gebruiksaanwijzing van de “brlkant
Opmerking: de lengte van de plaatsingsmicrokatheter moet ISO cm of minder
bedragen.

4. Breng de voerdraad In envoer de microkatheter over de voerdraad op totdat de distale
tip zieh nabl] de voorste rand van de oedusiepiaats bevindt

5. Verwijder de voerdraad ult de microkatheter.

6. Verwijder het Uno systeem ult de afglfteslang door de gele Inbrenghuls voorzichtig
ultde twee buitenste clips te halen en trek het Uno systeem uit de doorzichtige
houdersiang. Pak de inbrenghuls voorzichtig proxitrraal van het Uno hulpmiddel vast
en verwijder het Uno de en de tegelijkertljd
langzaamultdea*lfteslang. Zieafbeeldlng2.

Uno hulpmiddel ~doorzichtige houdersiang
afgliteslang gele inbrenghuls

¢
fiplaatsingsdraad
(binnen in inbrenghuls)

Afbeelding 2. Uno systeem in verpakking

14

13,

14,

15,

19,

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

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

Trek het Uno i inde i dooraan de i te trekken
totdat de distale tip van het Uno hulpmiddel networdt bedekt door de inbrenghuls.
Opmerking: als het Uno hulpmiddel te verin de Inbrenghuls wordt getrokken,
wordt het mogelljk niet goed gespoeid; twee gaten in de Inbrenghuls 3 cm en 6 cm
pmximaal van de tip dienen voorontiuchttng en spoelen

Breng het Uno systeem in door hetdistale uiteinde van de inbrenghuls door de RHV
in te beengen in de connectorvan de microkatheter totdat de huls stevig op zljn
plaats Zit Draal de RHVaan om terugstromen van bloed te voorkomen, maar nletzo
strak dat het Uno systeem wordt beschadlgd wanneer hetin de microkatheter wordt
IngebradtlL
Controleervisueel ofde instroom van de spoeloplossing normaal is. U moet
druj*elgewljs zoutoplossing ult het proximale uiteinde van de Inbrenghuls zien
kémen.
Draal de RHV genoeg los om het Uno hulpmiddel en de plaatsingsdraad als ¢¢n
systeem te kunnen opvoeren, maar niet zover dat er terugstroming van bloed
kan ontstaan. Verwijder de Inbrenghuls over het prmdmale uiteinde van de
plaatsingsdraad
Voer de plaatsingsdraad en het Uno hulpmiddel op totdat de distale platina
markering van het Uno hulpmiddel In lljn Staat metde distale markeringsband van
de microkatheter.
Controleer of de markeringsbanden zieh in de optimale positle bevinden en ontplool
hetUno hulpmiddel door de voorwaartse druk op de plaatsingsdraad te handhaven
en het Uno hulpmiddel ult de huls te halen door de microkatheter langzaam terug
te trekken
Als de positle van het hulpmiddel niet naarwens Is:
. de en voerde distaal op totdat
hetUno hulpmiddel weer in de katheteris Ingevangen.
*  Verplaats het hulpmiddel en ontplool het opnieuwofverwijder het
hulpmiddel ult de padSnL
+  Hethulpmiddel mag nietvaker dan 3 keerterug in de huls worden gebracht
en opnieuw worden ontploold.
HetUno hulpmiddel moet zieh net voorbi] de microkatheter bevinden; de proximale
markering van het Uno hulpmiddel mag zieh niet meer dan 2-3 mm voorbij de tip van

de miaokatheter bevinden om goed te kunnen worden losgemaak|
Ais de positle van het hulpmiddel naarwens is, gaat u over op het losrrraken:
a.  Breng een steriele naald (20G of22 G)in bij de schouder (m. deitoldeus)
ofliesvan de patlSn|

b.  Steek de bajonetstekker van de steriele kabelset In hetcontact van het
(zie de i ijzing van het Reverse MedIul

voor voor het van de

kabelset op hetlosmaaksysteem).

¢ Kiem hetconnectoruiteinde van de steriele zwarte kabel vast op de
steriele naald

d.  Klem hetconnectoruiteinde van de steriele rode kabel vastop het
proximale uiteinde van de Zorg datde op
een droog, schoon oppervlak rus!

e.  Controleeronderdoorlichting of de tip van de mlcrokatheter zieh proximaal
van de losmaakzone en de proximale markeringshand van het Uno
hulpmiddel bevindt

t Schakel het in. (Zie de ljizing van het
Reverse M edial voor voor het

starten van de losmaakbewerking.)

g.  Eenakoestisch signaal klinkt en een losmaakIndiator knippert op het
losmaaksysteem, hetgeen aanduldt dat het Uno hulpmiddel Is losgemaakt

h.  Gaonderdoorlichting na ofhetlosmaken is geslaagd door de
plaatsingsdraad langzaam In proximale richting te bewegen en te
controleren of het Uno hulpmiddel niet beweegt In de onwaarschijnlijke
situatle dathet Uno hulpmiddel toch In proximale richting beweegt
voert u de plaatsingsdraad distaal op en brengt u de markering op
hetUno hulpmiddel weer In lljn met die op de miaokatheter. Start
hetlosmaaksysteem opnieuw op om het losmaal*roces te hervatten.
Controleer volgens de bovenstaande aanwijzingen of het Uno hulpmiddel
is losgemaakt

I Wanneeris gedetecteerd en onder doorlichting is bevestigd dat het
Uno hulpmiddel is losgemaakt koppelt u de rode kabel los van de
plaatsingsdraad. Verwijder de naald ult de arm of liesvan de patlEnt

j Schakel het losmaaksysteem u It

k. Houd de mlcrokatheter op zljn plaats, trek de plaatsingsdraad terug In de

en verwijder de ult de patient Rond de

ingreep afvolgens de standaardtechniek.
Navoltooling van de Ingreep trekt u de microkatheter terug en werpt u de
miaokatheter, de kabelset en de bij hethulpmiddel gebrulkte accessolres weg. Sla
het Reverse Medial losmaaksysteem op een schone, dmge en vellige plaats op. Het
losmaaksysteem kan worden gerelnigd met een zachte doek bevochtigd met 70%
alcohol.

Voer de batterij af de iften van het zi het bestuur
en/of de plaatselijke overheld. Verwijder de batterij wanneer het losmaaksysteem
nietIn gebruik is.

OPSLAG

Vermijd tijdens de opslag blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en grote

vochtigheli Sla hetUno systeem op bij beheerste kamer Zie hetprod {

voor de ulterste van het Gebruik het niet na de op het

etiketvermelde ulterste gebruiksdatum.
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MATERIALEN

Het Uno systeem bevat geen latex- of pvc-houdende materialen

GARANTIE

Reverse M edial Corp. (Reverse) garandeert dat redelijkc zorg is betracht bij het ontwerp

en de vervaardiging van dit hulpmiddel Deze garantie vervangtalle niet ultdrukkelijk

in ditdocumentvermelde garanties en slult deze uit, of deze nu uitdrukkelijk zljn,
geTmpliceerd door de wet ofvan andere aard zljn, waaronder, maar niet beperkt tot,
eventuele geTmpl garanties van of voor een bepaalde

toepassing. Hantering, opslag, relniging en sterlHsatie van hethulpmiddel alsmede
andere betgren In verband met de patient, diagnose, behandeling, operatieve Ingrepen

en andere zaken die bullen de machtvan Reverse liggen, zljn rechtstreeks van invioed

op het hulpmiddel en de met het gebruik ervan verkregen resultaten. De veiplichting

van Reverse krachtens deze garantie beperkt zieh tot de reparatie ofvervanging van dtt
hulpmiddel en Reverse Is nietaan”rakelijk voor eventuele bijkomende of gevolgveriiezen,
-schade of-kosten die rechtstreeks dan wel Indirect voortvicelen ult het gebruik van dit
hulpmiddel Reverse aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid
ofverantwoordelijkheid in verband metdtt hulpmiddel en machtigt niemand om deze
namens haarte aanvaarden. Reverse aanvaardt geen aansprakelijkheid metbetrekking tot
hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, herverwerkt of opnieuw gesteriiiseerd zljn en biedt
geen garanties, ultdrukkelijk noch geTmpliceerd, waaronder, maar niet beperkt tot die
van verhandelbaarheid of geschlktheld voor het beoogde gebruik, rrwt betrekidng tot een
dergelijk hulpmiddel.



IbortugLes PT

Instruyes de utiliza™ao

Sistemade Emboliza0o
Neurovascular Uno™
DESCRigAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Embollza®io Neurovascular Uno* é um dispositivo de odusio de vasos
auto-expansfvel 0 Dispositivo Uno tem um formato ovéide, ¢ constituido por n'itinol e fixo

em ambas as com bandas

de platina. 0 disp
(PIFE). A banda
num fio que empurra o dispositivo através de um microateter disponfvel comerdalmente ao
local de tratamento pretendido. 0 fio Introdutor desencalxa-se do Dispositivo Uno por mel6

Incorpora urna

cobertura pardal de pt proximal I

electrollticD apds aimplanta*ao com o Sistema de Separagio Reverse Medical.

0 Sistema Uno é embalado como urna unidade Gnica com o Dispositivo Uno, bainha
Introdutora e fio Introdutor destacavei. 0 Sistema ¢ fomeddo estéril, aplrogénico e destirra-se
para utillza;io Gnica.

0 Sistema Uno fol concebido especificamente para utlilu*So com o Sistema de Separado
Reverse Medical Esta unidade é vendida separadamente.
Figura 1: Sistema de Embolizafdo Neurovascular Uno
Reverse Medical

Marcador Proximal ."Cobertura parcial

\ /
/

2ona de sepanasio \l Disposttive Uno

Tabela 1. Dimensées do Sistema MVP

Modelo A. Diametro B.Comprimento  Didmetro do vasoalvo
sem restric&es sem restricoes

Uno-3 53 mm 12mm 1,5-3,0mm

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

Tabela 2. Microcateter recomendado

Modelo Direc do Comprimento rec. max. do
microateter microateter

Uno-3 0,021' 150 cm

Uno-5 0,027 150cm

INDICACOESDEUTILIZACAO

0 Sistema de EmboRza”o Neurovascular Uno Reverse Medial é Indiado para obstruir ofiuxo
de sangue na neurovasculatura nos vasos entre 1,5-5 mm.

0 Sistema Uno da Reverse Medial Corporation fol concebido para fecho electivo dos vasos
na neurovasculatura, como o fecho de urna artéria prindpal devido aos aneurismas ap6s
aociusAo de teste; fecho de urna artéria devido a hemorragia incontrolével na artéria
urotida interna ou artéria vertebral

fistulas i ou
incontroléveis na base do cranla

CONTRA-INDICAGOES

Nenhuma conhecida.

COMPATIBILIDADE

Consulte a etiqueta do produto para obter india¢gSo das dimensées do dispositiva Consulte a
rotulagem fomedda com outras tecnologias médias para determinara compatibilidade.

advertencias

. 0 Slstetira Uno néo se destina a coloagao em aneurismas Intracranianos.

. Aseguran” eeficada do Sistema Uno nSo foram establecidas para utiltzacoes
urdiaos (porex., odusdo septal urdiau, perslsténcia do anal arterial, fecho da
fuga paravalvular).

. 0 Sistema de EmbolizacSo Neurovascular Uno s6 deve ser utilizado por médicos
Il dos com procedir ede des. Deve leras

instrucdes de utillzacSo antes de utilizar este produta

. Utilizarantes do final do prazo de validade Impresso no rétulo da embalagem do
produta

. 0 Sistema Uno é fomeddo estéril e aplrogénico excepto uso aembalagem da unidade
este]a aberta ou danzada. Nio utilize se embalagem estiveraberta ou danifiada.

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

. 0 Sistema Uno destinan apenas para utllizagSo Gniu. Bimine o dispositivo
apos utilizaran de acordo com apolltia hospitalar e/ou govemamentallouL 0
dispositivo nao deve ser limpo, i ou visto que

estes processos podem dantfiar os easuperfide do disp e
comprometer o seu desempenho. Aiém disso, o risco de Infec(do de um dispositivo
reprocessado nSofoi qualiflado para reduzir este risa para um nivel aceltiveL A
integridade estrutural e/ou funcSo podem ser prejudiadas por reutllizagSo ou
limpeza.

. 0 Sistema Uno deve ser avanrado ou

sob orientarlo op
Quando sentir resisténda excessiva, nSo avance ou retrafa o dispositivo até determinar
aausa da reslsténda.

. N9o utilize urna seringa de Injecgao de poténda para injertar asolucio de contraste
com o dispositivo através de um microateter.

. N5o avancen fio Introdutorapés o desenatxardo Dispositivo Una

. Utilize apenas o Sistema de Separacio Reverse Medial alimentado a bateria como
fonte de alimentario do sistema de separacaa

. Os médicos devem estar preparados para lldar com situacoes urgentes que exijam a
remocéo do dispositiva Isto Inclui a disponibilldade de um drurglSo no loal.

. Nfio utilize com ateteres contra-Indiados para dispositivos embdlicos (bobinas e/
ou tampoes).

PRECAUCOES

o Dispositivo Uno é constituido por urna liga de niguel*titanlo que € considerada
segura de urna maneira geral. Contuda os testes in vitro demonstraram que o niquel é
libertado do dispositivo durante pelo menos 60 dias. Os pacientes que sejam alérgicos
ao niquel podem ter urna reacgdo alérgia ao dispositiva especialmente os pacientes
com um historial de alergias a metais. Determinadas reac¢Ses alérgias podem ser
graves; os pacientes devem serinstruidos a notlfiar os seus médicos Imediatamente
em aso de suspelta de urna reacgéo alérgia, como dificuldades respiratortas ou
Inflamarlo da ara ou garganta. Alguns pacientes podem desenvolver urna alergia ao
niquel se o dispositivo fer implantado.
. 0Os médicos devem exercerjuizo clinico em situacdes que envolvam o uso de
di antes, durante e/ou depois da

ou antl-pl il

utilizacéo do dispositivo.

. Desalentaros cuidados ater com populagées especfiias: gravidez-sao necessarios
cuidados para minimizara exposi¢So a radiagio da mée efeto e lactantes - nao
fbl efectuada nenhuma avallagSo quantitativa acera da presenra de substandas
lixivlaveis no ielte materna

. Verifique a compatibilidade do Sistema Uno ao utilizar outros dispositivos auxiliares
em proadimentos intravasculares. 0 médico deve estar femlliarizado com astécnlas
P e e possivels liaco aop

. 0 Sisfema Uno deve ser hidratado antes de ser utilizada

. Tenha cuidado a0 manusear o Sistema Uno para reduzira possibilidade de ocorréncla
de danos acidentals.

. Existe um potencial paraforgas de Impulsao superiores quando utilizado com
microateteres compostos de nitinol e cem fondas.

. Certifiquen de que 0 dUmetro de qualquer dispositivo acessério utilizado é
compativel com o Sistema Uno antes de utilizar.

. Os potenciais eventos adversos que podem ocorrer durante ou apés um procedimento

de coloacao deste dispositivo Inctuem, entre outros:
Embolia gasosa
Reaccdo alérgica/Efeltos toxicos
Hemorragia
Morte
MigragAo do dispositivo
Febre
Evento embdlico devido a material estranho
Heméllse
InfecgSo
OclusSo de um vaso néo pretendido
Embolia periféria
Reanalizacéo
Fiuxo residual
AVC/Ataque isquémico transitorio (AIT)
intervencao cirdrgia
Compliacao no loal de acessovascular
Trauma/Perfuragéo do vaso

MATERIAIS NECESSARIOS PARA UTILIZACAO COM
0 SISTEMA UNO
1 A coloacéo do Sistema Uno exige a utillzacéo de um microateter (consulte a Tabela 2
para tamanho recomendado).
1 1 necessario utilizar um Sistema de SeparagSo Reverse Medial (ED2>RM) para
desenaixar o Dispositivo Uno no loal desojada Acessorios necessdrios:
+  Bateriaalalina de 9 volts
+  Aguiha estéril de allbre 20 ou 22
+  Conjunto de Cabos Estéril Reverse M edial (RMCS-2.75)

3. Soiugao salina heparinizada
4. Valvula hemostatia rotativa (VHR)
5. Tomeira de 3 vias
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6. Punho do saco de solu“4o salina

7 Bainha de acesso
8. Cateter-gui pativel com um naTabela 2
9. Ro-gula compativel com o ateter-guia e o microateter

10 Suporte de InfusSo

INFORMAIOES RELATIVAS A RESSONANCIA
MAGNETICA NUCLEAR (RMN)
Condicionalem ambiente de ressoninda magnética (RM)

DetermInou-se que o Dispositivo Uno & em ambiente de

(RM).

magnétio

Testes nao dinicos demonstraram que o Dispositivo Uno é condidonal em ambiente de
ressonanda magnétia (RM). Um padente com este dispositivo pode efectuarum exame
imagioléglco por RM em seguranza, imediatamente apés a coloagéo, fias seguintes

condl(6es:

. Campo magnético estatico Igual ou inferior a 3 Tesla

. Campo magnético com gradiente espacial maximo de 9.000 Gauss/cm ou inferior
. 0 sistema de ressonanda magnétia (RM) méaximo relatou urna taxa de absorgao

espedia (SAR) de corpointeiro de 4W/kg durante 15 minutos de exame
Imagioldglco 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 nao dinicos, o Dispositivo Uno produziu o seguinte aumento da temperatura
durante um exame Imagioldglco 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 Healthare, Milwaukee, WI):

Alterando de temperatura mals elevada +1,7+C

Assim, as experiéndas de aquedmento reladonadas com a RM para o Dispositivo Uno a3
Tesla usando urna bobina corporal de transmissao/recepgao de RF com urna taxa de absorgéao
espedfia (SAR) de corpo intelro de 2,9- W/kg relatada de um sistema de RM (ou seja,
assoclada a um valor médio para todo o corpo medido da alorimetrla de 2,7*W/kg) indiaram
que 8 maior quantidade de aquedmento que ocorreu em assodagao a estas condi*ées
espediras era igual ou Inferiora+1,7*C

INFORMACAO acerca dos ARTEFACTOS

A qualidade da Imagem de RM pode fiar comprometida se a area de interesse se situar
predsamente na mesma area ou relativamente proximo da pod(ao do Dispositivo Uno” .
Ci pode ser

optimizar os para de por RM para
compensar a presenta deste dispositivo. 0 tamanho maximo dos artefectos (ou seja, conforme
na sequénda de Impulso do gradiente eco) estende-se cera de 5 mm em relaao ao tamanho

eforma do Dispositivo Una

Sequénda de n-SE T1-SE GRE GRE
impulso
Tamanho de dnal TOmtir* 51 mm~ 187 mm» 115 mm»
nulo
Orientacéo do Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

plano

preparagAoparautilizagAo

1 Paraalancar o melhor desempenho do Sistema Uno e redudr o risco da compHacao
tromboembdlica deve ser mantida urna im'gacao de soiucao salina continua entre a)
abainha de acesso e o ateter-guia, b] microateter eateter-guia e c) microatetere
fio-gula e Sistema Uno.

2. Coloque o ateter-g propriado cumprindo o pi asequir.
Ugue urna valvula hemostatia rotativa (VHR) no cubo do ateter-guia. Enabce
urna tomeira de 3 vias no braco lateral da VHR. Ligue urna linha de soiugéo salina
heparinizada para Irrigacao continua.

3, Verifique todos os engates de maneira a que nao seja Introduzido ar no ateter-guia ou
microateter durante urna irrigagao continua.

indicagdesdeutilizagAo

1 Aceda ao vaso alvo e efectie um anglograma com técnla padrao para medir o
diametro do vasos no loal de oduséao desejada Certifique-fe de que o vaso alvo
cumpre o didmetro recomendado (consulte a Tabela 1).

I Ortifique-se de que o loal de odusao ésufidentemente comprido para acomodar o
Dispositivo Uno Implantado sem obstruirvasos nao desojados.

3 Selecdone um microateter (consulte aTabela 2 para obter Indiagao do tamanho
recomendado) e prepare de acordo com as Instruc&es de utilizacao do febriante
Nota: 0 comprimento do microateter introdutor deve ser inferior ou igual a 150 cm.

4 Introduza ofio-gula e avana omicroatetersobre o fio-gula até a ponta distal estar
préximo do rebordo prindpal no loal de oduséo.

5. Remova ofio-gula do mkroateter.

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 InvéluoQ i} . Agarre abainha

em relacéo ao Dispositivo Uno, remova lentamente o Dispositivo Uno, fio introdutor
e bainha introdutora simultaneamente através do tubo dispensador. Consulte a
Rgura 2.

15
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I itf"HrnSn I ja sydSmeen
r Kfm & kaytossa {esim. sydamen vallseinSn tukkimInen, avoin valtimotiehyt,
fiwjlvulaarlsen vuodon sulkeminen).
u jestelmSa saavat ti/tta i vain IsakSrit,
jMti oval pi ja
(Vijeiden lukeminen ennen tim irt tuotteen ¢ yttSmista on tSrkeSi.
Oytettavi ennen tuotteen pakicausmerkinOin palnettua vimelstS kSyttSpSivSS.
Uno-j sterillin$ ja ef-py paitsl, jos j
onavattu tai vahingoiitunut B saak S *a, jos pakkaus on rikki tal muuten
vahingolttunut.
Tarkista Uno-jSijestelmS ennen kayttb| kalkkien virheiden tal vaurioiden varalta, ja

Uvita, jos havaitset ristiriltatsuuksia.

Uno-jSrj on i . HSvitS lalte kSytdn jSlkeen
salraatan ja/tai paikallishallinnon klytannén mukaan. Laltetta el saa puhdistaa,
kisitelia uudelleen, sterilolda uudelieen eik8 k8yttaa uudelleen, koska nima
prosessit votvat vahingoittaa laltteen osla ja pintaa ja vaarantaa sen suorituskyvyn

el myfisksan ole msarijtetty, jotta kyselstS

L laltteen i

MRI-TIEDOT

Turvallinen magneettikuvauksessa tietyin edellytyksin

Uno-laite on milrite tty MR-ehdolliseksL

Ebkinniset kokeet ovat osolttaneet, ettS Uno-laite on turvalllnen magneettikuvauksessa

tietyin edellytyksin (MR-ehdollinen). Potllas jolla on Unii lalte, voldaan magneettikuvata

i heti laitteen tSyttye:

jSikeen i y

staattinen magneettikenttS enintSSn 3 teslaa
i gradienttii enintSSn 9000

MR-iSHi il

koko ruumiln
(SAR)4 W Ag 15 mInuuttia
MR-jSijestelman ensimmSisen tason ohjattu toimintatlla

kohden)

MAGNEEHIKUVAUKSEEN LIITTYVA
LAMPENEMINEN

El-kllinis]

S testeissS Uno-laite tuotti seuraavan ISmpStiian nousun 15 minuutin

rtskiS voltalslin vShentaa tasolle. U tt6tal
voivahingoittaa rakenteen eheyttS ja/tal tolmintaa.
Uno-jitjestelnfiaa on vletSva eteenp8In tal kSslteltlv8 ISpivalalsuohjauksessa. Laltetta
ei saa vledS eteenpain tai vetSS taaksep3in, kun tuntuu lilalllsta vastusta, kunnes
vasruksen syy on tnSaritetty.
Tehoi i ei saa kayttSa
mikrokatetrtn 18pl.
Tolmituslankaa el saaviedi eteenplin, kun se on Irratettu Uno*laltteesta.
saakl/ttas valn Reverse Medical

injektolntiin iaitteella

-Irrotusj8riestelm88.
1i8kBreiden on oltava valmiina ht

jotka

laltteen poistamista.T3m3 sis81tS8 palkalla tehtSvSn lelkkauksen mahdolllsuuden.
Eisaa kSyttU embolisille laittellle (keiatja/tai tulpat) vasta-alheisten katetrien
kanssa.

VAROTOIMENPITEET

Uno-lalte koostuu nlkkeli-titaaniseoksesta, jonka katsotaan ylelsesti olevan
turvalllnen. in vitro -testit ovat kuitenkin osolttaneet, etta ialtteesta vapautuu nikkell8
vShintiiSn 60 piilvSn ajan. Potilaat, joilla on nikkeliallergia, saattavat saada allerglsen
reaktion laltteesta, erityisesti potilaat, joilla on aiemmin ollut metalllallergioita.

aikana

kohden) 3 teslan (3-Tesla/l 28-MHz, Exdte,

HDx, Software 14XJA5, General Bectric Healthare, Milwaukee, Wl) MR-JSrjesttimassS:

Saurin Idmpdtilanmuatos +1,7 *C

Siten Uno-laitts MR 3teslalla
RF. avulla MR- jossa koko kehon raportoitu

(SAR) 0li 2,9 W Ag (lilttyl kalorimetiialla mitattuun
koko kehon 2,7W/kg), osoitti, etti suurin

nSlssS olosuhteissa tapahtuva kuumeneminen oli enintSSn +1,7 *C

ARTEFAKTITIEDOT

Magneettikuvan laatu saattaa heiketS, jos tarkasteltava kohta on tSysin sama lojin

Uno"-lattteen sljaintikohta tal suhteelllsen IShellS sltS. Slks! voi olla tarpeen optimoida
magneettikuvausparametrit laitteen ISsnSolo huomiolden. Artefaktin maksimikoko

(kenttSkalkusekvenssissS nShtynS) uiottuu

noln 5 mm Uno-laltteen uikopuolelle sen koon ja muodon mukalsesti

Puissisekvenssi TI n XenttSkaiku XenttSkaiku
J}L‘)tkln a\lerglse.llreaklmtYo\valuHavakavla‘ potilaita on neuvottava Ilmolltlamaan spinkaiku spinkaiku
ljikireilleen vilittornasti, jos he epSllevSt, ettS heillS on allerginen reaktio, kuten
i ia tai kasvo- tal Joillekin potllaille voi ke hitt® Signaalikadon 707NN 51 mm* 187 mm* 115 mm*
nikkellailergia, kun laite Implantoldaan. koko
uakarin on kaytettavS kllinlsti harkintaa tilanteissa, joihin Ilittyy veren hyytymistS
tal rombosyyttien toimintaa estSvien ISSkkelden kayttol laitteen kSyttoa ennen, sen Tason suunta
aikanajaAaisenjalkeen.
Huomattavaa erityisvSestSnoslen holdossa: raskaana olevatnalset- on kAy tonvalmistelut
huolehdittava, ettS lidin ja sikion SBteily mSarS on 1 U parhaan i i inenja
pieni, ?ablm em‘vn r‘|alsel - ainelden r eiole riskin y :
mISrillistl arviointia. ettS suolaliuoksen huuhtelua pidetSSnjatkuvastiylls a] sisSSnviejSholkin ja
Tavk\s&aUr\o-meslelmln» y ! multa : b] mil ja ohj jad inja
liSkSrin on jaUno-j IS,
teknllkatja lilttyvSt i lkaatl i
Uno-jSrjestelmSonhydratoitava ennen k8ytto8. 2 ASE!hji " reskisii HII netelritSs. v h‘StS
KBatteleUno*jarje&elmS8 varovastl jottamahdolljsuudettahattomilnv3urioihin pyOriva (RHY) eskiSin. KlinnitS 3-suuniahana
. RHV:n sivuvarteen. YhdistS heparinisoitu sudaliuosletku jatkuvaa huuhtelua varten.
vahenevit
TyontOvoimat ovat pta, kun kSytetarn 3. Tarkasta kalkki lllttimet, jotta lima el pSSse ohjauskatetriin tal mikrokatetrtin jatfcuvan
nltinoliyhdlstelm Smikrokatetrien kanssa. huuhtelun aikana.
Tarkista ennen kSyttoS, e tti halkalsija on R
Uno-jirjestelmSn kanssa. kAyttOOhJeet
Mahdollisia halttatapahtumla, jotka voivat lImetS tolmenpiteen aikana tai senjSlkeen, 1 Tee kohteena olevassa suonessa | suonen
ovat muun muassa seuraavat ij halutussa Varmista, ettS kohteena oleva
. lImaembolla suoni vastaa suoslteltua halkaisijaa (katso taulukko 1).
+ allerginen reaktio/myrkkyvalkutukset 1 Varmista, ettS suikemiskohta on rflttSvSn pitkS, jotta Impiantoitu Uno-laite mahtuu
*+ Vuolo silben tukkimatta vSSriS suonia.
. kuolema . . . .
; 3, Valitse mlkrokatetri (katso taulukosta 2 suositeitu koko) ja valmistele se valmistajan
+  laitteen siittyminen N
kSyttSohjeiden mukaan.
+ kuume
+  vierasaineen emboilatapahtuma Huom.: toimitusmikrokatetrin on oltava enintSSn 150 cm pitkS.
+  hemolyysi 4 TyfinnS sIsSSn ja vie ia eteenpSin yti, kunnes
+  infektio distaallpS$S on ISheliS suikemiskohdan etureunaa.
* vBSi3n suonen sukeminen 5. Poista ohjauslanka mlkrokatetrista.
. pertfeerinen embolia
6. Perista U ij S varovasti keltalnen

+  uudelleenkanavointi

+  jSannbsvirtaus

. syd8nkohtaus / ohimenevi Iskeeminen kohtaus
> kirurglnen Interventio

+  suonen vammalperforaatio

uno-jArjestelmAn kAyttoon tarvittava
MATERIAALI

1

© ® N o O A oW

Uno-jArjestelm on kly
suositeitu koko).

(katso 2

Uno-laltteen irrottamisen halutussa kohdassa tarvitaan Reverse Medial
«IrTotusjirjestelmi (E02-RM}. Tarvtttavat lisSvarusteet
+  9voltinalkaliakku
+  20tal22G:nsterillneula
. sterilli Reverse Medical -luapelisarja (RMCS-2.75)
hepartnisoltusuolaliuos
troriva hemostaasiventtiili (RHV)
3-suuntahana
suotalluospussin mansetti
sislinviejiholkkl

2 i in kanssa

in ja in kanssa y

infuuslojalusta

slsSanviejaholkid kahdesta uiommasta hakasesta ja vedS Uno-jStjestelma pols

I1SpinSkyvSstS koteioletkusta. PidS varovasti klinnl sisSSnviejSholkista,joka on

proksimaalisesti Uno-laltteeseen nShden, poista hitaasti Uno-laite, tolmituslanka ja
i yhtS aikaa j Katso kuva 2.

Uno-laite "UpinSkyvs koteloletku

Jakeluletku

Kuva 2. Pakattu Uno-jarjesteima

Huomj Jos Uno-laite vedetaSn llian kauas seelehkj

kunnolla; slsSSnviejSholkissa [mksimaallsesti 3 on ja 6 cm kSrkeen nShden sijaltsevat

liman

ja huuhtelua

10 TySnnS U sisSSn RHVin ISp!
ja mlkrokatetrin keskiSSn, kunnes holkki on tiukasti palkallaan. KiristS RHV:tS, jotta
veri el virtaa takaisin, mutta el niln tiukasti, ettS Uno-jSrjestelmS vahingolttuu, kun se
viedSSn katetrin dsSSn.

11 Tarkasta sllmSmSSrSisesti,ettS huuhtelulluoksen Infuuslo on normaall. Suolaliuoksen

pitSlsi nSkyS in pi

12, LbysSS RHV:tS HittSvSstl, jotta Uno-laltteen ja toimituslangan voiviedS eteenpSin
jSrjestelmSnS, mutta el nlin paljon, ettS verivirtaa takaisin. Poista sisSSnvlejiholkld
toimituslangan proksimaaltpSSn yll.

13, Vie tolmituslankaa ja Uno-laitetta eteenpSin, kunnes Uno-laitteen distaallnen

lati kialne on kivitvan kanssa.

14 Vahvista.ettS merkkiviivat on sijoitettu optiinaallsesti,)a ota Uno-lalte kSyttoSn

eteenpSin palne toi ja Uno-laite
hoikista vetSmSIIS mikrokatetria hitaasti taaksepSin.
15.  Jos laltteen sijaintlei ole tyydyttSvS;
+  Stabllol javie ia eteenpSin kunnes

Uno-laite on saatu takai*n katetriin.
. Sljolta laite uudelleen ja ota se kSyttSdn tai poista lalte potilaasta.
. Laltteen saa sljolttaa uudelleen holkkiln ja ottaa k3yn66n enintSSn kolme
kertaa.
16. Uno-laltteen on oltava aivan

in takana; Uno-laltt
merkkivllva on sljoitettava enintSSn 2-3 mm mlkrokatetrin kStjen taakse, jotta sen
volirrottaa kunnolla.
17 Jos laitteen sijainti on tyydyttSva, jatka Irrotukseen.
a. TySnnS sterilli neuia (20 Gtai 22 G) potilaan olkapSShSn (M. Deltoldeus)
tai nivuseen.

b.  TyfinnS steriilin j ipi ir napaan

saa
tietoa Reverse Medial -irrotusjSrjestelm Sn kSyttoohjelsta).

¢ UItS steriilin mustan kaapelin liittimen pSS plhdillS sterilliin neulaan.

d. liltS steriilin punaisen kaapelin liittimen pSS toimituslangan
p i Varmista, ettS on kuivaila ja puhtaalla
pinnalla.
e.  Varmista ISpi ettS in kSAl on pi
ir ja Uno-laitte nShden.
f. Kytke kSyntiin. saa

yksltyiskohtaista tieto Reverse M edial -irrotusjSrjestelmSn kSyttbohjeista.)

g. kuuluu
tarkolttaa Uno-laitteen Irrottamista.

ija 'lIrrota’-me Akl vilkkuu, mikS

h.  Taridsta vetSmsIIS hitaasti
toimituslankaa prokdmaalisesti, jotta volt varmistaa, ettS Uno-lalte eililku.
i, mikS on i

ettS irrotus on

Jos Uno-lalte kultenkIn lilkkuu pi
vie toimituslankaa distaalisesti eteenpSin, jotta volt asettaa uudelleen

Uno-laltteen ja mikrokatetrin merkin kohdistuksen. Jatka Irrotusprosessia
kSynnistSmSIIS IrrotusjSrjesteimS uudelieen. Tarkista Uno-laitteen irrotus
edellS kuvatun mukalsesti

I. Kun Uno-laltteen Irrotus on havalttuja vahWstettu ISpivalalsussa, irrota
punalnen kaapeli toimituslangasta. Poista neula potilaan kSslvarresta
tal nivusesta

j Sammuta IrrotusjSrjesteim$.

k. PidS mil ia palkall vedS
poista tolmituslanka potilaasta. PSStStolmenplde vakioteknilkan mukaan.

takaisin iinja

18, T jSikeen vedS 1, jaja kSytetyt
lisSvarusteet pois ja hSvitS ne. SSllyta Reverse M edial -irrotusjSrjestelmSS puhtaassa,

kuivassaja tilviissS palkassa. irrotusjSrjestelmSn voi puhdistaa 70-prosenttiseen
aikoholiln kastetulla pehmeSIIS liinalla.

19 HSvitS akku sairaalan tal

mukalsesti. Poista akku, kun irrotusjarjestelmS e! ole kSytdssa.

sAilytys

Vsits aikana

ja suurelle SlilytSu
tuotemeAlstS laltteen sSilyvyys. X 1i kSytS laltetta meridtyn sSllyvyyden pSSttymlisen jSikeen.

MATERIAALIT

Uno-jSrjestelmSssS ei ole lateksl- tal PVC-materlaaieja.

TAKUU

Reverse Medical Corp. (Reve5 e) takaa, ettS tSmSn laltteen suunnittelussa ja valmistuksessa

vedelle, g ie,
Katso

on sovellettu kohtuulllsta huoienpitoa. TSmS takuu korvaa ja suikee pols kalldci muut
siitS, ovatko ne limaistuja

takuut, jolta el oley esitetty tSssS, ril

tai ImplisiittisiS lain nojalla tai muuten, mukaan luettuna kaikki Implisiittiset takuut

p tai sopi tiettyyn Taniin laitteen kSattely,
sSlytys, puhdistus ja sterliointi sekS kaikki muut potiiaaseen, diagnoosiln, holtoon, kirurgisiin
toimenpitelsiin lilttyvSt tekijStja muutasiat,jotka elvSt ole Reversen hallinnassa, valkuttavat

suoraan laitteeseen ja sen kSytostS saataviin tulokstin. TSmSn takuun mukaan Reversen

j tSman laltteen koij tal ja Reverse el ole

vastuussa mistSSn tai ,vauriolsta tai kuluista, jotka

johtuvat suoraan tal epSsuorasti tSmSn laltteen kSytSstS. Reverse ei mydskSSn ota vastuuta
elkS valtuuta ketSSn muuta henkil6S ottamaan vastuuta slitS tal muusta tai tSydentSvSstS
vastuuvelvolllsuudesta tai vastuusta tSmSn laltteen osalta. Reverse ejota vastuuta

. tal laittelsta elkS anna

kyseisllle laittellle lltitaistuja elkS ImplisiittisiS takuita, muun muassa kaupattavuudesta tal

Tutld U S p varalta. Josvaurioita on, valhda
uuteen Uno-jSrjestelmSSn.

Huuhteie Uno-jSrjestelmS upottamalla muutama senttimets j ja
Uno-laitteest:

VedS Uno-lalte vetSmsIIS kunnes si

peittSSjuuii Uno-laltteen distaailkSrjen.
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PTbHY
MrugsarmMisning

lino ™eurovaskulxrt
emboliseringssystem
BESKRIVELSEAFANORDNINGEN

Uno* eren g til
karokklusion. Uno-anordningen ersgformet og bestir af ntttnol, 09 den inkluderer

platinmarkorbSnd | begge ender. Anordningen Inkluderer etdelvist PTFE-hylster. Det

proksimale markorbind sidder*st pi en trid, der skubberanordningen gennem et
ittilgzngellgt

kobles fra U vha.

til dettitsigtede i ‘Ind

midier Ue med Reverse

Medical-frakoblingssystemet.

Uno-systemet er pakket som en enkelt enhed sammen med Uno-anordningen,
indfodngshylsteret og indfirlngstrSden, der kan frakobles. Systemet leveres sterilt og Ikke-
pyrogent 09 er kun beregnettil engangsbrug.

Uno-systemet erudformet spedfikt til brug sammen med Reverse MedIQl-
frakoblingssystemet Enheden ssiges separat

Figur 1; Reverse Medical Uno neurovaskulaert
emboliseringssystem

Prokslmai marker

l ‘

foelvist hylster

/~ Oistal markae

TabeH, MVP-systemets mil

Model A. Utvungen B. Utvungen Milkarrets diameter
diameter Ixngde
Uno-3 53 mm 2mm >3 m m
Uno-5 65 mm 12mm 3,0-5,0mm
Tabel 2. Anbefaiet mlkrokateter
Model Anb.IDfor Anb.maks. Ixngde for
Uno-3 0,021 150cm
Uno-5 0,027" 150cm

INDIKATIONER FOR BRUG

Reverse Medical Uno neurovaskulsrt emboliseringssystem er indiceret til Obstruktion af

FO

Uno neurovaskulaert embollseringssystem borkun anvendes aflaeger, som er
bekendte med og i p Detervigtigtat lasse
brugsanvisningen, Inden produktet tages i brug.

Anvmd for udiobsdatoen, som erangivet pi produktNnballagens etlkeL
Uno-systemet lewres sterilt og Ikke-pyrogent, medmindre emballagen med

enheden eribnet eller beskadiget. Mi ikke anvendes, h\ds emballagen er brudt eller
beskadiget

Undersog Uno-systemet Inden brug for uregeimzssigheder eller skader, og kasser det,
hvis der observeres uregelmasssigheder.

Uno-systemet er kun beregnettil engangsbrug. Kasser anordningen efter brug

| overensstemmelse med Hospitalets 09/eller de lokale myndigheders politik.
Anordningen bar Ikke rengores, i eller
da disse processer kan beskadlgt og

samt kompromlttere ydelsen. Desuden bar rislkoen for Infektion fbrirsaget afen

overtlade

genforarbejdet anordning vtstsig ikke at kunne reduceres til et acceptabelt niveau.
Den strukturelle integritet 09/elier funktion kan forringes ved genanvendelse eller
rengoring

Uno-systemetskal Indfores og p!
Anordningen rr\i ikke fores Ind eller trxkkes ud, nir der modes overdreven modstand,
forend irsagen til modstanden erfastlagt

Anvend ikke en tr In}icering af med

gennem et mlkrokateter.

under pisk vejl g

For Ikke indforingstriden frem, nir den erkobietfra Uno-anordningen.
Anvend kun det

Reverse Med| som kilde til
frakoblingssystemet

Laegeme skal vasre forberedt pi at hindtere aloitte situatloner, som kraeverljemelse af
anordningen. Dette betyder, at derskal sti en kirurg til ridighed pi stedet

Anvend ikke sammen med katetre, derer kontraindiceret til brug med
embolianordninger (spiraler og/elier propper).

RHOLDSREGLER

u 'l ing, der generelt befragtes som
vaerende sikker. Invitro-tests viste dog, at nikkel afgives fra anordningen | minimum

bestir afen nikkel-titan-leg

60 dage. Patienter, som er allerglske overfor nikkel, kan f| en aliergisk reaktion
forirsagetafanordningen, Isaer patienter med metalallergler | anamnesen. Visse
allerglske reaktioner kan vaerealvorlige, og patienteme skal gives besked om at
inforrrrere deres Ixge med det samme, h*s de mistznker at have en aliergisk
reaktion, sisom besvaeret vejrtrekning eller inflammation afansigtet eller haben.
Nogle patienter kan udvikle allergi overfor nikkel bvis anordningen Implanteres.
Laegerskal foretage et klinlsk skon |
trombocythsmmende Isgemidler for, underog/eller efter brug afanordningen.

dertnvolverer eller

Iterfo5)gtlg med brugen til specffildw populatloner graviditet- sorg for at minimere
strilingsek*neringen af modre og fostersamt kvinder, deram mer- der er ikke

foretaget nogen vurdering relsen afudsldlied ier)
brystmxIk.
Kontroller Uno-systemets kompatibllitet ved brug sammen med andre

i I ixre pl Lasger skal vaere bekendte med

perkutane, intravaskulxre teknikker og mulige komplikatloner forbundet med
proceduren.

Uno-systemet skal hydreres far brug.

Hindter Uno-systemetfo5 Igtigtfor at reducere muligheden for utilsigtetskade.
Derermulighed for hejere skubbekraefter ved brug med kxrvede mikrokatetre af
nitinol.
Kontroller, at di
Uno-systemetinden brug.

Potentielle blvirkninger, der kan opsti under eller efter en procedure, hvor

pide ger, L er med

anordningen anbringes, inkluderer, men er Ikke begrxnsettil, filgende:
+  Luftemboll
0 Allerglske reaktioner/toksiske virkninger

. Blidning

. Dml

+  Anordningens migration
+  Feber

. Emboliforirsaget affremmedlegeme

. Kxmofyse

+  Infektion

*  Okklusion afutlisigtet kar

+  Perlferemboll

. Rekanallsering

+  Restflow

+  Slagtfifxlde/TIA

. Klrurgtsk indgreb
K ved detvaskuixre

. KartraumeZ-perforation

NODVENDIGE MATERIALER TIL BRUG SAMMEN
MED UNO-SYSTEMET

1 Indfarlng af Uno-systemet krxver brug afet mlkrokateter (se tabel 2foranbe”iet
rutnmningen | ikar pa mellem 1>5 mm. starrelse].
Reverse Medical Corporations Uno-system er udformettil elektiv lukning afkar| 2. Reverse Medical-frakobiingssystemet (ED2-RM) er pikrtevettil frakobling af Uno-
neurovaskulaturen, sisom lukning afen ie pga. pi det enskede sted. Nadvendigt tilbebar
lukning af en arterle pga. ukontrolleret blodning larteria carotis interna eller den «  9voltalkaliskbatter!
arteria vertebralh, arter i eller blodning | basis cranit. + 20eller226 (0,7 eller0,9 mm) steril nil
+  Sterilt Reverse Medical-kabelsxt(RMCS-2.75)
KONTRA'ND'KAT'ONER 3. Heparinlseretsaltvandsopiasning
Ingen kende. 4. Roterende haemostaseventil(RHV)
KOMPAT'B'L'TET 5. Trevejs stophane
R 6. Manchetpose med saitvand
Se for maL Se pjandre
teknoiogler til bestemmelse af kompatibllitet T Indfaringshyister
8. ,derer med et anbefaiet Itabel 2
ADVARSLER 9. Ledetrid, derer med og
. Uno-systemet er lkke beregnet til placering | intrakraniale aneurismer. 10.  Dropstativ

. ved og ivi afu ystemeter Ikke etablerettil kardiel
brug (leks. kardiel, septal okkiusion, ¢ benhed afductus arteriosus, paravalvulsr

laekagelukning).

18
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MR-INFORMATION

MR-betinget
Det bl tsat, at Ui er MR-betingel
Ikke-klinlske tests barvist, at Ui gen er MR-betinget. En patient med denne

anordning kan scannes p i sikier vis umiddelbart efter anbringeisen underfolgende forbold:

Statisk magnetfeltp i 3tesla eller mindre
Magnetfelt med en maksimai, nimlig gradient p i 9.000 Gauss/cm eller mindre

Maksimai, MR teret, spedfik absor (SAR)
for hele kroppen pi 4 W/kg ved 15 minutters sanning (dvs. pr. impulssekvens)
Farste niveau af i for MR-systemet
MR-RELATERETOPVARMNING
Iikke-klinisk testning pi Ui folgende under MRI

udfartved 15 minutters scanning (dvs. pr. impulssekvens] 13 tesla (3tesla/128 MHz, Exdte,

HDXx, software 14XJA5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1) MR-systerr>et:

Hejeste temperaturxndring +1,7 *C

Derftrr

de MR-relatered:

pvarmnil med U genved 3

tesla ved brug afen kropsspole, dervirfcer som en RF-sender/modtager, ved en MR-

systemrapporteret gennemsnltlig SARfor heie kroppen pi 2,.9W/kg (dvs. forbundet med

en kalortmetrisk milt, gennemsnitllg vxrdifor hele kroppen pi 2,7 WAg) at den starste

vam>emavigde, der produceredes under dbse spedfikke forhold, var llg med eller mindre
end+1,71.

OPLYSNINGER OMARTEFAKTER

MR-bllledkvaltteten kan forringes, hvis Interesseomridet befinder sig i najagtig

samme omride som eller relativttaet p i Uno*-anordningens placering. Det kan derfor

vxre

gtat optimere MR forat fer

tiistedevxrelsen af denne anordning. Den rttaksimale arteftktstanelse (dvs. som set | gradient

ekko-impulssekvensen) sprederssig drka S mm ift. Uno-anordningens starrelse og form.

Impulssekvens T1-SE n-SE ORE 6RE
Starrelseaftomt 70 mm’ 51mm’ 187 mm’ 115mm’
signal
Planretning Parallel Perpendikuixr Parallel Perpendikuixr

KLARGORING TIL BRUG

1

Forat opni en optimal ydelse af Uno-systerrtet samt reducere rislkoen for

g skyining

med saitvand meliema] indfaring: og b) og
samt c) og U ystemet

skal rran en

Placer detegnede guidekateter | overensstemmelse med den anbe*iede procedure
Kobl en roterende hannostaseventii (RHV) til muffen pi guldekateteret Kobl en trevejs
stophane til sidearmen p i RHV-ventlien.Tilsluten heparinlseret saitvandsslange til
kontinuerllg skyining

Kontrolleralle forbindeiseme, si der Ikke ledes iuft Ind | guldekateteret eller
mlkrokateteret under den kontinuerlige skyining.

ANVISNINGERI BRUGEN

1

Dispenserror

Opniadgang til milvxvet og udfaretangiogram vha. standardteknlk forat mile

ved det*nskede Kontroller, at milkarret opfyider den

anbeftlede diameter (setabel 1).
Kontroller, at okkluslonsstedet er langt nok til at kunne rumme den Implanterede
Uno-anordning uden at obstruere utilsigtede kar.

Vxlg et mlkrokateter (setabel 2 fw anbefaietstirreise), og klargtr det |
med

Bemaerk: Ixngden pi Indfaringsmlkrokateteret skal vxre under eller llg med 150 cm.
Isxt ledetriden, og for mlkrokateteret Ind og over ledetriden, indtil den distale spids
befindersig nxrokktusionsstedetsforresRkant
F)em ledetriden fra mlkrokateteret
Flem Uno-systemetfra dispenserraret ved forsigtigt at" m e det gule
indfaringshyister fra de to udvendige dips, og trxk Uno-systemet ud afdet
gennemsigtige rar. Tag forsigtigt * t | indfaringshylsteret proksimaltfor Uno-

, 0g tlem U i og y

langsomtog p i samme tid fra dspenserraret Sefigur 2.

Uno-anordning Gennemsigtig slange

T Gultindferingshylster
Clindferingstrid
A'(inden |

Indforingshylsteret)

Figur 2. Det emballerede Uno-system

Undersag Uno-systemet naje for skader. Hvis der er skader, skal det udsktftes med et

nyt Uno-system.
5kyl Uno-systemet ved forsigtigt at Ixgge nogle  centimeter afindfaringshylsteret

og Uno-anordningen | heparinlseret saitvand.

Trxk U Il ved attrxkke lindfaringstriden,
Indtll Uno-anordningens distale spids lige netop er dxkket af IndfaringshylstereL

ind lindfaring

Benuerk: Hvis Uno-anordningen trxkkes for langtind |indfaringshylsteret, vIl det
muHgvb Ikke bllve skyflet korrekt; de to huiler lindfaringshylsteret der befinder sig
3cm og 6 cm p!

spidsen, letter og



Jll]:\ y~ter Indved at Indure Indferingshyisterets distale ende gennem
INe K (itlefl og Ind i muffen pS mli(n)kateteret,Indt6 hyfsteret sidder heltfast. Stram
iNe*entilen forat forebygge tilbageleb afblod, men ikke sa stiamt, at det beskadiger
Neo>systemetunder indfaringen af dette i mlloDkatetereL

Konnollervsuett, at skylleoplisningen Infiseles normalt Saltvandsdroppet skal

tainne ses komme ud af indfiringshylsterets proksimaie ende

Lfsn RHV-ventfl nok til at kunne re Uno-anordningen og indfaringstriden ind som

etsystem men ikke nok tii at tillade tilb

labafbiod. “em indfaringshyi over
ledetradens proksimaie ende.

Fir IndfaringstrSden og Uno>anordningen frem, indtil den distale platinmarkar pS
Uno flugter med

distale markirbjnd.

H.  Kontroller, at markarbandenes position er optimal, og anbring Uno-anordningen ved
atopretholde etfremadrettettryk p i indferingstriden, og frigar Uno-anordningen fra
hyisteretved at traekke mikrokateteret langsomt tilbage.

15 Huis i af er

. Stabiliser indfaringstriden, og far mikrokateteretdistalt frem, indtil Uno-
anordningen indfanges igen | kateteret.

. Hyt og anbring anordningen, eOerljem denfra patienten.

+  Anordningen m i hajst indfares i hyisteret og anbringes 3 gange.

6. U barvzre umlddelbart forbi mil u
proksimaie mailcer bar hajst placeres 2-3 mm efter mlkrokateterspldsen mhp. korrekt
frakobling.

17. Hvis af er kan man fortsaette med
frakobiingen;

a. Isstensterilnil (20 Geller22 G= 0,7 eller0,9 mm) i patlentens skulder
(m. deltoideus) eller iyske.

b.  Sstdetsterile kabeissts bajonetkobling i frakoblingssystemets terminal
(se til Reve5e Medical

I geritilslutning afkab tii

¢ Brug dipsen til atsstte detsterile, sorte kabeis konnektorende *st pi
den sterile nil.

d.  Brug dipsen til atsstte detsterile, rade kabeis konnektorende ftst pi den
proksimaie ende afindfaringstriden. Kontroller, at Indfaringstriden hvller
pi entar, ren overflade.

e.  Bekrsflunder i, at befinderslg p
for og U ie markarbind.

f.  'TANDYfor (se til Reverse Medical-

for isninger |, hvordan man starter
en frakobling).

g.  Pervilkunne hares et akustisk signal, og en ‘Yrakoblingsindikator'blinker
pi frakoblingssystemet, hvilketangiverfrakobling afUno-anordningen.

h.  Kontroller underfluoroskopi, atfrakobiingen er vellykket ved langsomt
attrskke Indfaringstriden pmksimalt for at sikre, at Uno-anordningen
ikke flytter slg. I det ynlige tllfside at U flytter
sig proksimait, skal man fare indfaringstriden frem distalt, siiedes at

piu gen og flugterigen. Start
igenforat Bekratft
frakobiingen af Uno-anordningen som ovenfor.
Nir afu gen er bievet og bekrsftet
underfluoroskopi, skal man koble det rade kabelfra Indfaringstriden.
Fjem nilen fra patientens arm eller lyske
). 'SLUK'forfrakoblingssystemet
k. Hold mikrokateteret pi plads, trzk Ind”rIngstriden bagud og ind |
, og l)lem fra patienten. Gar proceduren
fzrdig ved brug afstandardteknik.

18.  Nir proceduren era”*uttet, skal man"m e og kassere mikrokateteret, kabelsaffiet
og eventuelle hjselpeanotdninger. Opbevar Reverse Medical-frabblingssystemet
rent, tart og sikkert. Frakoblingssystemet kan rengares med en fijgtig klud vzdet
med 70%alkohol.

19.  Kasser batteriet ihL hospitalets, administrativ og/eller de lokale myndigheders polltfk.
Tag batteriet ud, nir frakoblingssystemet Ikke eri brug.

OPBEVARING

Undgi eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturerog haj luftfugtighed under

pl Opbevar Uno-systemetved Se

for piprod kningen. Anvend Ikke efter den angivne

udlabsdato

MATERIALER

Uno-systemetindeholder ikke latex eller PVC-materialer.

GARANTI

Reverse Medical Corp. (Reverse) garanterer, at der er anvendt rimeilg omhu i udformningen

og fremstillingen af denne anordning. Penne garantitrxder | stedet for og udelukker alle

andre garantier, der ikke udtrykkeligter nzvnt heri, hvad enten disse frem gir udtrykkeligt

eller underforstietiht lov eller pi anden mide, herunder, men Ikke begrznsettil, eventuelle

underforstiede garantier om salgbarhed eller egnethed Ul at besterntformil. Hindtering,

opbevaring, rengeiing og sterilisering af denne anotdning samt andre faktorer, der vedrarer

patienten,

kirurgiske p eller andre forhold uden for

Reverses kontrol, pivirker anordningen og de resultater, der opnis via dens brug, direkte.

Reversesforpligtelse ih t denne garanti er il eller af

denne anordnirrg, og Reverse er Ikke ansvariig fer eventuelle hsndellge tab eller driftstab,

skader eller udglfter opstiet som direkte eller Indirekte résultataf brugen af denne

anordning. Reverse hverken pitager sig eller autorisererandre pereonertil pi sine vegne at

pitage slg andre ellerydeiilgere erstatningsansvar eller ansvar Ifm. med denne anordning

Reverse pitager slg intet

. hvad angir

eller resteriliserede anordninger, og gl\«r Ingen garantier, hverken udtrykkellge eller

underfoStiede, herunder om, men ikke begrsnsettil, salgharheden eller egnetheden af

anordningen til den tilsigtede brug.
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cmK(Uuiliqand PTFL O (yyik doiCTuXioeiS)*5dKnj( npooapTarai oc ¢va odppo to onofo (i)6d
i) ouoKali) p¢,0u Eva<piKpoKoen\paTou £|moplou oro an6ia)K6[i£V0 agpdo Bepoirdac

To €0lippa TO7ro6;n|ai)0» onornidrai and #) luoxa») Uno pe qXoapo)umxd p¢.oa perd tiv
¢Knrurg PETOIG<m)paAndanaoi)cnKReverse Medical.

Toltionipa UnoouaKOid"eroi 4K cvtala povdSa pa*ipeiq | uokoii) Uno. to Baxdpi
ctoayuYi)* KQiTo onoonctipevo olippa TonoBdrgoqc. To odirrgpa nape,)(Hai anooTCipupdvo, [U
nuperoydvo KOInpoopKrrai yia pia pdvo ypitoqg.

Tolborgpa Uno dvaitiSiKd oxEdioop¢voyia xpi)aq petoliorgpa AnbarraoqcTqc Rewrse
Medical. H evXdyti) povdSa nuXEtrai Ccyupiord.

EiKéva 1: lGorriiia veupoovYeiQKou £|iPaXiolial Uno
Tn< Reverse Medical

Evyl<iElionc AEmepikil EmKaXugijq

o Nepwpapusic Setar

Wyaxa< 1.AiaoraoEK ILOidTOCuno

MorgXo A B Aidperpoc oToxaiépevou
Anopepnddiorq  AnopepnddioTO  oyydou
dtdpnpoc [lira<
Uno-3 53mm 12mm 1,5-3,0mm
Uno5 6,5mm 12mm 3,0-5,0 mm
MoK 2 ZMOTUIBU)M rkpoko6rrnpa;
MovigXo  luv. edtoT. didp. luv. pgy. pi)xoc pucpokoben)pa
pikpoxaeergpa
Uno-3 0,021 150cm
Uno5 0,027 150cm

ENAEIEEIIXPHIHZ

Toltorgpa VELpoayyEiakod epoXiopoti Uno Tac Reverse Medical cvddKvurai yiarqv
nopepnddioq Ta< poilCTou a(poTO<oro vaipoayyEiaKd otiorgpa o i oyyda pna™i 1,5- Smm.
Toltorgpa Uno Tq( Reverse Medical Corporation dvm oxcdiaopivo yia ouXcktiki) oyxXeioq
oyyduv OfovoipooYYCiakd otiorgpa, dnoK olyKXeiog pia( paTpU()(aprap(a< Xdyu
ovEupuopdruv pEtd and SoKipaonxij andSpa’q, olyxXHaq pui( aprap(a< X6yu v XEVKTG,
aipoppayiac orqv ¢ou Kopuri&a i rqv cvBoxpaviaki) poiparg ( onov6uXixi)< aprgploc
apTqpiofXcpiKé ouplyyia i\ ovcCiXcyiog aipoppoyia org pdog tou Xpoviou.

ANTENAEIEEI

[YMBATOTHTA
Avotp(t{ org oi)povoq tounpoldvro(yio ti( SiaoTdaci<rg< ouoKcuijt Avoipi*e org
oijpavoq nou nap¢(ETal ac dXXf( iaTpiK; cTExvoXov(E( yia va iCaKpiptilocTETq oupordTgra.

nPOEIAONOIHIEI
+  Toltorgpo Uno &VnpooplCerai yia Tono6rgoq oc evSoKpovioKd ovtuptiapora.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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HaogiXcia kaj q anoicXcopanKOTgra touluoiiiporoc Uno Sev ¢youv diamoTiiiedyia

Kap6iaK ¢ (xpijocK (n.x., MipSiOKi) 61t poypoTL| and"poCq, avoiiadg oprgpuncdc

ndpoc olyKXcioq napaBoXRi5(ia)( Siafiuyijo-

Toltiorgpa vevpoayyctokoii cploXiopoi) Unoda npinci va xpgotponoidiai pdvo and

(ompo6< Qi onoloi dvai cCoiKCiupivoi pe owcioypofiKd; xai aicp”orucic Siaduoiaicc.

Efvai ogpovnKdva SioRdacrcTK 0SavUcxpi®ailC npivxpgoiponaii)ocre auTé To npoldu.
TCTO npiv and rqv gpcpopqvia X)OK nou pd orq oi)pavoq L

ouoxEuao(a<tounpoldvrog

To l(iorgpa Uno nap¢ xcrai anooTCiptopivo xai p nupcToydvo, o<k cdvq anokwoa(a
LU, povd6a< ¢xa ovotxrd i) uncord Capid. Mqvro XpaoiponoiijoCTC cdv g ouoKcuaola
¢xaunoord onoia6i)noTc 6idppaCq i\ Capid.
EmBcupijoTCTo lGorgpa Uno npniandrq TttX" avupaX(c<i) 0)ud kw
anopphpTCTO cdv napoTgpi*anc onoicodijnoic aouv¢nact

Toltorgpa Uno npooplCnaiyia pio pdvo xpijoq. Mndrq xpi)oq, onoppliprcrg
ouoKEui) otipipuva perq voooKopaoKi) 3/kT rqv kpatha) noXtnxi) j x"P"C ~
6uokau) 6cvnpgnava imoBXged oc KoBopiapd, cnovencEcpYooia, cnovanooTExixiq
1) OKi Kob(i)(auT¢( oi . XCtotvo npoKoX ¢ 0ouv

Cqpid ora cEopt)poTa xaiorqvonfdvaa W ouokan)(xaiva (lanipciaouvTqv
onddoog. Emnxiov, o Ktvduvo(XolpuEqc and pia auokan) nou ¢xa unoXqBd ac

cnovenc’aoia dev¢xaatioXoyqBd aotc vo dvai duvon) g pduog tou cv Xoyw
nvddvou oc ano&CKTO eninedo. H cnovoxpgoiponolqoq i) o ka6apup6e cvdixeTOiva
unovopoXoouvTq dopiio) aKcpaidTqTo i)/KaiTq XaToupy(a.

Hnpofi)6qoq i) o xapiopd*Tou luori)paioc Uno BO np¢navo yiverai und
oxTivooKomKi) Kabodi)Yqog. Mav npod)6dTCKat pav onooipnctq ouoiuui) étov
ouvovadre uncpoXii) avriOTooq pe Xpivo npoodtopiordTo otnoTqc avtioraoge
Ma Xpaaiponou)ocTC odiptyya unoBog6 oupeve( paxavuia)< ¢yxuogcyio va cyxiocTC
oKioypagiKd didXupa pcTq ouokeui) p¢.ou pXpokaéa Jpa.

Mgv npouBdre To alippoTonod; Tqoqc perd rqv ononaoi) tou and iq | uokciil) Uno.
Ucnqvq IOXUKYUTO otiorgpa ondonaogc va xpgoiponoidre pdvoto liotgpa
AndonaoqcTq< Reverse Medicalnou Xaroupyd pe pnaraplo.

Otlorpolnp¢nava eivai ¢ roipoiva ovnpcKimiaouv oidyouac( kataot0oa< nou
anatTOdvTqvafalpcagTgcouoKCUijcAuTd nepiXapBdvaTqdia6eaipdTqTaevd(
XCipoupyotoTovxiiipo.

MqvTo xpgotponoitc pe wseTIpc( oi onoloi avTcvddxvuvraiyia eppoXix;c QUOKa>¢<
(nqvia i)/Kai piopora).

OOYAAEEII

HIuoKCug Uno anoTcXetrai and xpdpa vuccXiou-nTovlou To onoio ecupctroi
yevued 009aX ¢t Oordoo, in-vitro donp¢ ( cdaCovda ym TouXdxiorov 60 gpepce,
aneXeudepuvrcai vikgXoand rq ouokcui). O aoécvd<nou dvai oXXcpyiKol 010 vikiXo
pnopd va napouoidoouv aXXepyixi) avrldpaoq otq ouoxcui), adiKd oi oodevcK pe
IOTOputd aXXepyu”v oc p; ToXXa. Opiop¢ve< axXXcpyixde ovndpdacu; pnopeiva dvoi
6opap¢.c Oi aodcvde 6a np¢ na va oupPouXclovtai vo adonoiolv op;a<iKTOu< iarpoti<
ToiK cdv unonreueolv da pidvouv xdnoia aXXepyua) avridpaoq, dnuc duoxoXia
orgv ovonvoi) i) ¢cXeypovi) oto npdouno i) tovXaipd. Kdnoioiaoeevck evd¢xeroiva
ovanrCouv aXXcpyia oTo vtx¢Xio drov g onokan) cpfUTCura
Otlorpol 6anp¢navaxpgoiponoiodv kXiviki) xpicq oc xaraotdoaenou
ncpiXappdvouv xpfjoq ovnngxnxtiiv i) avnaiponcraXiaiudv coppdxuv npiv, xord tq
di*xaa ij/xai perdrq xpi)og Tq<ouaxanje.
nopaxoXotpe cmddCrcnpoooxi) oc ouyKeKpip¢vou( nXg6uopotc xigoq - 6o np¢nci
va XgpBd p¢ptpvaytargy cXoxiotonoigaq Tqc ¢x6eaqc orqv axnvoRoXia rqc pqtepac
KOITOUc p " u , xadtiK KOlruv pgT¢puvnou 6gXd(ouv~ dev ¢xayfva noooruo)
oEioXdygoq Tqc napouoioc anexxpioeuu oto pgrpixdydXa.
EnaXqdedoTCTq ouppardTGTO touluotgpoToc Uno drov xpgoiponoidre dXXee
pogbaaK,couoKEU; ¢ oc cvdooYyciax,.c cnepRdoac. 0 i0Tpdcnpenava civoi
cEoiKa<Up;vocpe ac 6iadeppix;.c, evdoayYaaK cTexvix:C kiac meove,c emnXok;cnou
ouoxcTiCoviai perqv en;pPaog.
Toliorgpo Uno 6anp¢navo cvudaT(i)6e(npiv andrg Xpi)og.
No dore npooexnxol xord rov xapiopd touluoTi)paroc Uno il va paidoereTqv
mdavdTqTo axotioioc BXdRqc.
Yndpxa TOevdexdpevo auEqp;Wi>v duvdpeoiv (6dgogc drov xpgoiponoicirai pe
olv6nouc auXaxtuTolc pu(pokabea)pec and nttinoL.
EnaXgéedoTCda q didperpoc xdde Rogeqrodic ouoxeuijc nou xpgoiponoiefrat efviu
oup3oTi) pero lGorgpo Uno npivand rg xpi)od.
Oini6ov¢,c avemelipgTccevdpyaec nou et”¢ xnai vo nopouciaorolv xord a) didpxaa
piocen*oqcTonoetrqoqc rge nopotiooc ouoxeui)ci) perd and aun) nepiXapRdvouv,
PCToEd dXX,

IpPoXoo¢pa

AXXepyiKi) avTi6poogAOEIK  cenidpdoac

Aipoppoyia

OdvoToc

MeTOTdmoqgTqcouoKaiijc

Mupet6e

EpBoXixd cnaoddio and E¢vo otiipa

AipdXuoq

AoipuEq

AndgpoCq oyvdou nou dev onoreXd ordxo rqc 6epondac

flepupcpixi) epRoXi)

Ekv ¢ou ogpdyyuoq

YnoXandpevq poi)

EyKetpaXixd/napodixd loxaipixd cnaoddio

Xapoupyixi)nap¢ ppoog

EnmXoKi) OTOogpdo rqc ayyaoKijc npoonéXooge

Ayvnaxd Tpatpo/didrpgoq

AnAITOYMENA YAIKA TIAXPHZH METO ZYITHMA
UNO

1

K Tonodirqog Tou 1noa)pato< Uno onoird rq xpijoq evéc M|xpokasea)po (deftCTOv
flivaxa 2yio To OUViOAOPEVO p; Yeeoc).
Toliorgpo AndonaogcTqc Reverse Medial (E02-RM) anarrefraiyiarqu anéonaoq
Tqcluaxeuqc Uno orqv cm6upqTi) 6,0q. AnocTolpevo eEapa)poTa:

+  AXxaXiKi)pKiiap{a9 volt

+  AnooTapup¢vg ReXdvo 201 22 gauge

*  Anoorapup¢vo OM xoXudlourgc Reverse Medical (RMCS-2.75)
HnapMop¢ vo aXoTolxo didXupo
nepiorpegdpevq aipooTOTixi) BoXBldo (MAB)
fuvdeopocTpiodgcoTpdciyyoc
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ij npmiXaat](,

* ¢ijfDiicKafi"poc [If ¢ vavMtKpoKofini"pa nou ouvu TdTi fftovillvaKa 2
_ OPpna oupporP pe Tov051)y 6 KobeTi\pakoitov pikpoKoBcTripa

1|
AWHPOOOPIEI riA AREIKONIZH MAENHTIKOY
IrNTONIZMOY (MRI)

lup|laT6 pt pflyvriTiK® auvTovtopd vninpoOnod*acic

I)[C\aamaT 6d Pti qluoKaiq lino dvai oup*cm” pc payvniiKp ouvroviopp imA

Mg ldivu(¢.c 6oKipE< KOTi5ci(av 6n g1 uokcui) Uno ctvm oupporg pc paYvniiK6 ouvroviop6

wid npoOnoO*acic IvQ ( aobevi)(nou *¢ pci oun) n) ouokeui® pnopcl vo unopXqdd oc adpuog

pcao”cM apiotiK pnd TIVTono6”n)aq und tk OKdXoudccouv6ijKCC

. iTOTiKd powiiT>KA ncSlo 3 Tesla i\ piKpdicpo

. M*ytoTo payvgnicd nc£lo xupuci®t; “p(d<i>ot)( 9.000 6auss/cm i ptKpdrcpo

. M jroc dvflf"pcvo< andto oOanipa payviiTiKoi) owtoviopoO, aroOpiopdfoc yui
dXoTOo(i)pa puOp6< q 5(ki) ( onoppd™igotK (SAR) 4 W /k” yia 15 Xcntd odpuog” (5t)X.
avdnaXpiKi)aKoXoudla)

. Tpdno( cXcyxdpevix Xciroupyta®npuTou cmn”dou yia to ouairipa payvtitiKou
ouvroviapoD

O0EPMANZHZXETIZOMENHMEMRI

Ic pi) [0thnkg (Goxlp¢ ¢ g lHOKOJij Uno napilYoveTr|V oKdXouOq dvoSo GeppoKpaoiac Kord ti)
bdpKecia anciKdvioi)< payvijtiKoO ouviouiopoOnou dic*xQi) ciri 15 Xcntd odpuai]( (5i)X. avd
naXpiKi) okoXouSla) oto 00Ongpa payviittkOU ouvtoviopod 3Tesla (3 Tesla/128 MHz. Exdte,
KDx, AoYiopiKO 14X.MS, General Gectric Healthare, Milwaukee, W1):

YiiiiTtpj) //ctd ~Ai) dep”iOKpaaio; -f 1,7 *C

Zuvcenuc to ncipdpffto 6¢ppav<n]c oxcn”dpevgc pe MRI yiati) lucKaig Uno oc 3 Tesla pc
Xpgon nqviou (XopoToc CKnopm)(Agi|M)< pa5ioou](voti)t(iiv (P1) oc avaipcpdpcvo and to
odotiipa payvgtiKOi) ouvtoviapod, araOpiopdvo yia dXoto oiiipa puOpd eidiKilc onoppdgigage
2.9W/kg (6gX., oxcn(dpevo pe otaOpiopdii) yia dXoto otiipa ficppidopctpgpdn] npg 2,7 VII
kg) un4é&ci(av dti g pcyaUncpq noodrgta Bdppavoq”nou nopouoidan)KC oc ox"oi) |X

tic q Sik"Couvbi)kec i)tav log pe ij piKpdtcpg and t-1,7 *C

NAHPOOOPIEZ ATEXNHMATA

H noidTqta tqc aicdvoc poyviltiKoO ouvroviopoi) cv&ix”<ii vo dvai unopaOpiopdo) cdvq
nepioxi) cv&al>¢povtoc PploKctai axpipuc otqv (6ia ncpioxi) i) oxenKd Kovrd otq 6diq tqc
luoK£ui)c Uno*. luvenuc, pnopd vo dvai anopolrqtq q pcXtiotonolgoq tuv napaptp<liv
anciKoviagc poyvgtikoO ouvtoviapod yio vo avnotoOpiotd g nopouola ounjctqc ouoKCUijc
To p’yioTO p*ycBocTEXvgpoToc (dgXodi) dnuc fiafvctai otq OKoXouOianaXpuv *a6pi5<ijti)c
qxo0c (gradient echo)) ciadvcToi katdnpoosyylag 5 mm oc ox¢0q peto p*ycdoc Koito oxgpa
tq<iuoKa>i)(Uno.

AxoXoub(a n-SE T1-SE GRE GRE
noXpuv
M4yc6oc xevoO 70mm’ 51 min’ 187 mm’ 115 mm’
ogpoTOC
FlpooavaToXiopdc flopdXXgXoc KoTaxdpu90C  flapdXXgXoc KaTaxdpu90c

cningdou

NPOETOIMAZIA riAXPHZH

1 fta va emtcuxOd g pdXtiatq anddoog tou luon)potoc Uno xaiva pcuoOd o Kivduvoc

dpoppocpPoXiKi)c cmnXoia)c Oanpdrciva diaTgpdTai ouvexijc doiXuag pc 0XotoOxo
didXupa ovdpcoa a) oto Ogicdpi npoondiaaqc icai otov odgyd Kobcn)pa, P) otov
M[Kpoxab6rri)pa koi otovodagyd KaScn)po, koiy) otov MiKpoKaben)pa koito odqyd
0Oppa KO OrOlOfftgpa Uno.

2. TonoScTi)(rrctov KotdXXgXo odgyd KoOcrgpa OKoXouObivtactq ouvurxupcvg
diadiKOolo. luvd4oTC pta ncpiotpcfdpcvq aipooTOTixi) PaXplda (HAB) otqv nXijpvq
TOU odqyod KodcTijpa. npooapti)oTC ¢vav oOvdcopotplodqc oipdfiyyac otov nXaNd
Ppoxiovatqc fIAB. luvddrtc pio ypappi) gnopiviopdiou aXaroOxou diaXOpotocyia
ouvext) doiXuog.

3. EXTCdXccTic ouvd”ocic liiote vo pgv cioxupd a*poc otov odgyd Ko6cn)pQ i) otov
MiKpoKa6cti)po Kotdtq didpKCiatqcouvexoOc ¢xnXuogc.

OAHHEZ XPHZHZ

1 flpooncXdotcTO otoxcudpevo oyydo xai dic*dync ayyooypd9gpa xpgoiponoiidvrac
0iM)6q texvim) yia va pnpijoctctq didpctpotou oyydou oto cmOupgtd ogpdo
and9paG)C ioifidre dtito ayyc(o nXgpoitq pevq didpctpo
(ddrctovFltvaKal).

2. BcpoKiiodTC dnto ogpdo and9po(gc civoiapxnd paxpi) (iOTCva dcxtdtqv
cp9UTCuptvq luoxcuq Uno xiopic vo nopepnodiCovrai ayyda nou dev anorcXoiv
otdxo.

3 EmX™TC ¢vov Mu”KodcTi)pa (ddre tov fllvaKa 2yio to ouviotiiipcvo pgyc6oc) koi
npocToipdoTctov odp9<ijva pcTKodgylc(XPi)og<tou KotaOKCucan)
Igpe(uoi):topi)KocTou MixpoKodcTi)paTono6"qogenpdicivadvai piKpdtcpo
andijioo pc 150 cm.

4 EiaaydycrcTO odqyd ouppa koinpocoOtjotc tov MiKpoKoScnjpa endvu oto odgyd
odppa p4xpito dnu dicpo vo ppeOd dinXo otqv npdoOia dicpg tou ogpdou and”oE qe

5 A9aLp(0TCTO odgyd 0Oppa and tou UiKpoKabcTi)pa.

6. A9aipioTC TOluotgpa Uno ond tov ouXqvocidi) ncptdcig a90ip<i>VTac anaXd to
idtpivo Ogxdpi ciaayuvijc and to dOo c*utcpucd KXinxaitpapg”tcto [Ootgpa
Uno CKtdc TOU diQ9 avoi)c ouXqvoeidoCencpipxgpaToc. flidotc onoXd to Bgxdpi
aoayuyijc eyyuctqc | uokeui)c Uno xai adaip”arc apyd tq luoxcug Uno,to oOppo
TonoOtrgoqc koito Bgxdpi Qaavuyi)(Tourd]*va andtovouXqvoadi) ncpiixtq.
ddtctqv EiKdva2
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10.

lWoK fuir Uno ~Aiag>avdc; a(i)Xrlvoci6£(; neptpXqpa

rgicka;

Kiipivo 61)K6pi eioovcoYirT;

C>XOplja TOTTo8irr)ori<
“ (Evr6<;TouOriKapioO

EiKova 2. luoK£uaoliivo luorgiia Uno

EmBcupijoTC oxoXooTiKdto luotgpa Unoyiatuxdv (q p i Edvundpxo {gpid,
avTiKffTaon)oTC to pc ¢vo xaivodpio Idotgpa Uno.

EimXiiveTcto Idotgpo Uno puSIEovrac anaXd Todgxdpi cioayuyqc xaitq | uokeui)
Uno Xiya CKorooTd oc gnapMopdio oXotoOxo didXupa.

Tpapi)“ctq luoKcug Uno pdio oto Ggxdpi acoyuyTjctpapuvtacTo odppo
tonoB*rgogc p*xpito dnu dxpo tgcluoKCUi)c Unova KoXu98ci cXdxiota and to
Bqxdpi ciooyuyqc

lgpduog; cdvqluoxcui) UnotpoPgxrel uncpPoXiKd p¢ao oto Bgxdpi cioayuyi)c
pnopclva pgv CKnXuGd ouotd- dOo onic oto dgxdpi Eioayuyi)cnou pploKovrai 3 cm
KOI6 cm cyyuctou dxpou dicuKoXiWouvtqv onopdKpuvoqtou o”pa xaitqv doiXuog.

Tono6cn)OTetoluotgpa Uno, ciaaydyovrac to dnu dicpotou BgKopiou aaayuyi)(
pdoutq<[LABKaicvTdcTqcnXT)pvgctou MiKpoKodenjpa, pdxpito BgKdpivacdpdoa
oToBepil 9i(tcTqv ilIAByia va anotpdpctc avrloTpo9q poi) tou oipatoc axxd
dxitdoo 09ixTd (ootc va npoicXgBd Oipid oto I0orgpa Uno xord tq didpKcio tqc
cioayuyijctou OTOVMiKpoKa6en)pa.

EnoXgBcdoTC onrned d tito didXupa dcnXuog(cyx4cTai KovoviKd. ItdX cc aXorodxou
diaXOpoTocdanpdia va alvovTatva cEipxovraiond to cyyiXcdxpo tou Bgxopioi)
aoayuyi);.

XaXapiiioTC tqv DAB apxerd (dareva npou6i)oETCtq luoxcui) Uno xaito odppa
tonoB”ogqc bK ¢vacvialo odotgpa, axxd dxitdoo (OTCva etvoiduvoti) q avT(otpo9 q
poi) TQUalpoToc Aaip4oTC to dgxdpi acoy<jyi)c and to cyyOc dxpo tou odppatoc
tonofidigeqc.
npou8i)oTCto ol)pparonob; TqoqekmTq luaxcui) Uno pexpl o dnu ddxrqe and
nXorivatgc luoxcuijc Unovo euduypappiord pctov dnu daxTuXioadi) ddxtq tou
MiKpoKadcTi)pa.

EmpcpauiiOTC dti oi daxtuXtoodde ddxtcc ¢xouvtonodcrgBd pctov A¢ XtiOToxpdno
xat cxntOETCTqvluoKcui) Uno diargp pdaOia iricoq oto ¢7q0qc xai
EcdgKdpcTCtq luoKcui) UnotpoPiiivTactov MiKpoxaderijpa apyd npocta niou.

Edv q 6;aqtqc ouokcui)c Scvclvoi ixavonoignxi);

. ItoBeponoujOTC TO 0Oppa Tono6¢ Mjog< xainpoudijotcTov xodcrijpa dnu
peXP<qluoxcug Uno va Ppedd Eovd psaa otov xaScrgpa.

. EnavcTTonoBCTT)OTCxai cxnn)ETCTq ouoxcui) i) a9 alpg arc Tq ouokeut) and
TOVaobevq.

. H ouoKCUi) dev 6a np¢nclve 6gxapubd cx vtou koiva cxnruxdd
ncpiaodtcpo and ¢uc xat 3 90péc.

K luoKcui) Uno 6a np¢na va ppioxcTai pdXicngpa and tov piKpoxaben)pa- o cyyOc
ddJogctqc luoKcui)c Uno 8anp¢ na va dvai tonobetgp¢vocto noXd 2-3 mm n(pa and
TOdxpo tou pixpoxaOcTqpayia va dvaiduvori) q op6i) andonaog.

Edvq 6dogtg< ouoxcui)< dvoi ixavonoigtixi), npoxupgorc orqv andonaoq:

a.  EioaydvcTcpia anootclpup,,vg peXdva (20 Gi) 22 G) otov tiipo (dcXtoadi)<
puO i) OTOVpoupiiiva tou oodevouc

b.  EioaydycTCTO Xovxacld¢c pOopatou anootapup¢vou le t KoXudlou otov
axpoddxrg tou luon)poToc Andonoogc (yio avaXimx¢c odgyicc oxerixd pc
Tq 00vdcoq tou| ct KoXudlou oto Idorgpo Andonooqc, ddrctic Odgyice
Kpgogctou luoTi)patoc AndonoogcTqc Reverse Medial)

¢ luvd¢artcto dxpo alAld¢opoutou anootclpup¢ vou paOpou xaXudiou otqv
anootclpup¢ vg peXdvo.

d.  luvd4oTCTO dxpo ouvdopoutou anootcipup®ou xdxxivou xoXudlou
OTOcvyOc dxpo TOU odppatoc Tono6, Tqage. BepaiuOcirc dnto odppa
Tono6;Tgoqc axoupnda ac pia otcyvi), xadopq cni9dvcia.

e.  EmpcpaiiiioTC und axnvooxdngoq dn to dxpo tou MixpoxoSnijpa
pplOKcrai cyydCTqc (livgc andonooqc xaitou cyyCedaxTuXioadg ddxrq
tqcluoKCuqcUno.

i Evcpyonou)oTeto Idorgpa Andonooqc. (fia avaXimxdc odgytcc oxcnxd
pcTqvevapEq piac andonoogc detrenc Odgyice Xpgogciou luorgporoc
Andonooqctqc Revene Medial.)

g. ilapdyctai ¢va gxqtixd oi)po xaiq cvdaxtixi) Xuxvia «<Andonooge»
ovapoopi)va otolOotgpa Andonooqc unodcixvOovTocTqv andonaoq
TqcluoxaiijcUno.

h.  EnaXq8a)oTC aimvooxoniKd rqv cmtuxi) andonaoq tpopbiVTac apyd to
odppatono6¢Tq0qc cyyuc yio vo pepaiuBcitc dn gluoxaii) Uno dev
peraxiveiral Itqv onidavg ncpinruog nou gluoxcui) Uno pcTaxtvgSci
cyyOcnpau6i)oTCto odppa Tono6¢rgoge dnu yia va cnoveudvypappiocTce
Touc deIxTCCtqc luoxaii)c Uno xaitou Mixpoxa6en)pa. 6¢otc (avd
oc XcTTOUpyiato Idotgpa yiovo q diadixad

EnaXg6a)aTCT CUi)cUno dnuc
nQ3iypd9CTmnapondvu

I tinnigandonaog TqcluoKeui)c Uno 5iamoTu6cl xai cmpcpaiuecl
axnvooKoniKd, anoouvd¢ otcto xdxxivo xaXdidio and to ouppa
Tono6¢ Tqoge A90ip4oTCtq peXdvo and tov Ppoxiovo i) tovpoupuva
tou aoBevoOc

). P ii)0TCToli)aTqp:

k. KpatgotcTov Mixpoxodctqpa otq A¢oq tou, oupnrdEuTo oOppa

Tonoa¢ Tqogce evTdetou MixpoxaBcnjpa xoi ad alp¢arcro 0Oppa
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TONQgL, nmowmimq diadixaoia axoXouddVTac

B Mnd tqv oXoxXi)puoq ta< diadixaolac anooOpne xai onoppl™tc tov pi)qx)KaG:n)pa,

TOIn KaXudfou KOTOavaXuoipa c(@pn)paiaTqcouoKEui)c AnobgxaioTCTo
100rgpa Andonoogc TqCReverse Medial 0CxaBapd, oreyvd xai ao9aXic p;pocTo
Idorgpa Andonoogc pnopdva XoBoptord pc ¢va poXaxd navivonop,vo pc 7096
0XxodXg.

19 AnoppiipTctq pnorapla oi)p9uva pctq voooxopciaia), dioiKgnxi) g/xoi xponxi)
noXmia)tqex(>>pu<<ja(- No 09aipd Tctqv pnorapla dtovtoluoTgpa Andonoogc dev
Xpgaiponoidtau

AnoeHKEYZH

Kotdtq di*K ciatgc anobgxcuoge ano9 a)ycretque kecoq oc vepd, gXioxd Qucaxpaicc

BeppoKpaoice KOl uipgXq u*aoio. AnoOgxcuaTCto Idorgpo Uno ocxilipo cXeyxdpevge

BeppoKpooiac Adtcrg oi)pavoqtou npoUvrocyiatq didpxcia (ui)ctgc ouoKCuf[Cxord tqv

Mq TCT paandtT pagdp

q gpcpopq

didpxaoc (ugc xord tqv anod”xaiog.

YAIKA

Toldotgpa Uno devneplg xa uXixd ond Xot¢ (i) PVC

EFTYHZH

HReverse Medial Corp. (Reverse) cvyudroi dn ¢xacmdcixdd cdXoyq péplpvaotov oycdiaopd
xai Tqv KoraoKcui) aun)ctqc ouoxcui)c Hnapodoa cyyuqq ovTixoBiord xat anoxXcia
dXecTK dXXeceyyui)acKnou v dumnuivovrai patd oto nopdv, pqrtc Chuimgpé.c xor'
(90pp0yi) TQUvdpou i) dXXucnuc neplXap”pe vuv, peroO) dXXuv, onoiuva)noTC
cwui)oeuv cpnopaioipdrgToci) KoraXXgXdTatacyia pio ouvkekplpg v xpiog. Oxopiupdc

q anoGi)xcuoq, 0xaBapiopdc xm g anoordpuag tqc napodoac ouokevi)c xaOdic xm dXXoi
napdyovTcc nou oxcriCovrai petov achvi), tq didyvuog.tq Beponda, nc xapoupyurdc
OTeppdokic KOl dXXa (gn)paTangpaandtov ¢ Xeyxotqc Reverse cngpedouvtq ouoxaii) xoito
amTcX4>paTanou npoxdnrouv andtq xpiJoqtqc Hunoxpeuoq tqc Reverse otonXaioiatgc
nopoCooc cyyudoge nepiopl”nai otqv cmoxcud g tqv anxoTdoTOoqtqcnapodoac ouoxcude
xai q Reverse devba chpq& una)Gqu yiatuxdv Benxic q anoeeﬂxz,c(;qp(ec onoiXaecq
dondvecnounpoxOntouv dpeoo Cfppeoa and rq xpgoq tacnapoQoac ouoxeuqe HReverse
dev avoXappdva oihc eEouoiodoTd xdnoio dXXonpdouno va ovoXdpayia Xoyaptaopdtqc
xapia XX g npdoBerq unoxpguog Cpuddvg oc oxdog petqvnapodao ouoxeug. H Reverse
dev ovoXappdva oudepla cudi)vq yio criovaxpolponolgpé VEC ouoxeude ¢ 0LOXeUZ,Cnou (X
unopXgBd oc cnovencEcpyaola g enovanootdpuog xai devnapdxci oudepla cyyiiqog, patq q
oiungpg, neplXapavope vac perakii dXXuv, tgc cpnopeuoTpdTcrac g xaTaXXoXdTotacYiatqv
npoopi*dpevg xpgog, avaSopixd pe pio T Tolo auaxcug.
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Neurovaskuldrniembolizacnisystem
Jlo™
POPISPROSTAEDKU

NeurovaskuUmiemboRzadii system Uno*}e samoexpanduijid prostFedek k okiuzt cdv.
Prostfedek Uno j« ovoidnfho tvaru, Je vyrobenj znttinolu a na obou kondch Jezapiny

pl )Fml pi zna&aml. mi Ostediyp 2z PTfE. Proximilni

prou2kovi znaAa se pFipojuje kdritu, ktery protlafuje prostFedek kom erdii dostupnym
mikrokatetrem na zam;*lend misto Id O iy ."vidid d rit' se po zavedenfs oddilovadm
systemem Reverse Medical oddiK od prostFedku Uno elektrolytidcy.

Systim Unoje balenyjako jedna jednotka obsahujid prostFedek Uno, zavidid piiit'a
oddilitelny zavidkid rit Systdm se dodivi sterlinia nepyro“ennF;je ur2en pouze kjednomu
poidItL

Systdm Unoje urien k poufitispedficky s oddilovadm systdmem Reverse M e dial Tato
jednotka se prodivi samostatnS.

Obrdzek 1: Neurovaskulirniembolizaaii system
Reverse Medical Uno

ProximSinf znadka potah

v Distilniznaika

/

Prostfedek Uno

A A Pramér

Table 1. Rozmérysystému MVP

Model A. Priimérv 8. DélkaV PrOmér cflové cévy
uvolnéném uvolnéném
stavu stavu
Uno-3 S3mm 12mm 13-3~ mm
Uno-5 63 mm 12mm 3,0-5imm

Tabulka 2. Doporuceny mikrokatetr

Model Doporué i D éena alnl délka
prOmér mikrokatetni

mikrokatetru

Uno-3 0,021 150cm

Uno-S 0,027 150 cm

INDIKACEPRO POU2ITf

Neurovaskulimlemboltzadrisystem Reverse Medial Unoje ur&n k obstiulKi krevnlhotokuv
neurovaskulimfm FeOiti, v cdvidi o vellkostl 1,5-5 mm.

Systdm Uno spolediosti Reverse Medialje urCen k eiektlvnimu uziviru cknv
neurovaskulimfm FedSti,jako je napF. uzivir pFfvodnd lepny zdOvodu aneuiysmatu po
okluznim tesru; uzivir arterie kvOll nekontrolovatelnimu lovicenl uvnitfni karotickd tepny
aintrakraniilnl vertebrilnl tepny; arteriovendzni pRtile ; nebo nekontrolovateini krviceni
Vbazilebnl

KONTRAINDIKACE

Nejsou znimy.

KOMPATIBILITA

Rozm*ry prostFedku viz Stftek produktu. ZjHItinl kompatiblitty viz oznafenfdodand s
ostatnimi likaFskyml technidcyml prostfedky.

varovAnl

. Systdm Uno nenfurfen k zavedenf do Intrakranliinfch aneurysmal

. Bezpefnost a lidnnost systdmu Uno nebyly stanoverty pro pou2Itfu kardlolo®lckycFi
(napf. okluze srdedifho septa, otevFeni Botallova du&j, uzivSr paravalvulimlho
leaku).

. Neurovaskutimi embollzadii systém Unoj sm*i poidfvat pouze IékaRs dobrou
znalostfangLiraAck] aIntervenfnldi postupfl. Pfed pou2itim tohoto produktu Je
dOlefttd si pFe&t nivod k pouM

. Poufijte pFed uplynutfm data pouStelnost! wytiitSného na $tftku obalu produktu.

. SystémUnoje dodivin sterlinfanepyrogenni, pokud nenf obal otevfeni® nebo
poSkozeny. Nepouiivejte, pokudje obal porutieny nebo poikozeny.

. SystémUno pfed poufitfm prohlédnéte, zda nejsou pfftomny néjaké zivady nebo
poikozent, a pokud naleznetejakékoll nesrovnalost, zllkviduitejej.

SystémUnoje urien pouze kjednorizo\énu pouditl. Popouilt! prostfedek zllkvidujte
podle nemocnl&ifa predpHOa/nebo predplsfi 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
jehofunkinosl Dile, cosetytie rizika Infekce, bylo zjISténo, 2eu pfepracovaného
prostredku nenitoto rLLiko snQeno na pfijatelnou trovefl. Opakovanym pouiltim a/
nebo Qiténim mii2e byt poruiena struktutilnfintegrita a/nebo funkCnosl

. Systém Uno musf byt zavidén amusi se s nfm manipuiovat za skiaskopické kontroly.
Zjstfte-li nadmémy odpor, prostfedek nikdy nezasunuite ani nevytafiujte, dokud nenf
sidaskoplckyzjtiténa pFiSna odporu.

. Kdy2je prostfedek v mlkrokatetru, neaplikujte roztok kontrastnliitky pfetlakovym
Injektorem.

. Zavédéct drit pojeho oddéleni od prostFedku Uno nezasunuite.

. Pouifvejte pouze oddélovacf systém Reverse Medial napéjeny z baterle jako ze
zdroje energie.

. Lékafl musf byt pfipraveni k Feienf urgentnich situaci vytadujfdch vynétf prostfedku.
Tozahmuje dostupnost chirurga na pracoviStl

. Nepou2fve)te skatetry, kteréjsou kontraindikoviny 1 embollza&ifch prostiedkt (spiril
alnebo zatek].

preventivniopatRenl
. Prostfedek Uno je vyroben ze slitiny nikI-tttan, kteri se obecné povaJuje za bezpeinou.
Testovinfm invitro vSak bylo prokizino, 2e se z prostfedku po dobu minimiiné 60 dnO
uvolfiuje nikl. Padent! aleralllina nlki mohou mit alergickou reakd na niki, zejména
padenti salergil na kovy vanamnéze. Nékteré alergické reakce mohou byt zivafné;
padentyje mitno poudt, aby IékaFe okamSté upozomlll, pokud by se domnfrali, 22
unich dochézl k alergické reakd, napf. pokud by méli potize s dychinim nebo zinét
vetvin d Vkrioi. Unékterych padentd se poimplantad prostfedku m02e vyvinout
alergie nanlk.
. Lékafl musivsituadd) s poufitim andkoagulandi nebo antiagregafnfdi pfipravia
pFed, béhema/nebo po pouiitf prostfedku postupovat podie svého klinického Usudku.
. Uspedfickych populadie tfeba opatmosti: téhotenstvf-je nutno dbit, aby u malky
I plodu byla minimalizovina expozice z&Fenf; kojfd matky - nebylo provedeno
kvantitativnf hodnoceni pFftomnostl vyluhovanych létek v matefském miéce.
. Pfl pouifvinf dalJich pomocnych prostFedkO v Intravaskulimldi vykonO ovéfte
jejich kompatibllitu se systémem Uno. LékeH musfbyt obeznimeni s perkutdnnfmi a
Intravaskulimiml technlkaml a smoinymi kompllkacemi souvisejidml svykonem.
. SystémUnoje nutno pFedpouiltimnavihdt
. Pfl manipulad se systémem Uno postupuijte opatmé, aby byla snBena
pravdépodobnost nihodného poikozenf.
. Pfl poufitf s drizkovanymi mikrokatetry zkompozitu nitinoluje tnoino pouiit vétif
tladtou silu.
. Pfed pouiitim si ovéfte, 2eje prdmér vsech pouStych pomocnych zafizeni kompatiblini
sesystémemUna
. Mezi molné neiidoud pffhody, které se mohou vyskytnout béhem nebo po zavedenf
tohoto prostfedku, patN:
Vzdudiovi embolie
Alngidci reakceAoxické tidnky
Krvéaceni
Unrti
Migrace prostfedku
Floreda
Embolizace dziho télesa
Hemolyza
Infekce:
Netmysini okluzejiné cévy
Peiifemi emboile
Rekanallzace
Reziduiinf prOtok
Mozkovi cévnfpflhodaflIA
Oilnirgicfci Intervence
Kompllkace v misté cévnfho pfistupu
Trauma/perforace cévy

materiAly potRebné k poulitlse systémem

1 kzavedenfsystému Unoje potfebné pou2itimlkrokatetru (doporug.eni velikost viz
tabulkuZ).
2. Koddéleni prostfedku Unov poiadovaném misté je potfebny oddélovad systém
Reverse Mediical (ED2-RM). Potfebné pffsluienstvf:
+  Alkalicki baterle 9V
+  Sterilnliehla20Gnebo22G
+  Soupravasterlinich kabelQ Reverse Medial (RMCS-2.7S)
Heparinizovanyfyzlologlcky roztok
RotaCnfhemostatlckyventlifRHV]
Trojcestny kohout
Manfetavakusfyziologlckymroztokem
Pfistupovy p liit
Zavéadéd katetr kompatiblinfs mikrokatetrem doporufenym vtabulce 2.

Vodid drit kompatlbilnl sezavidédm katetrem a mikrokatetrem
10.  Infuznfstojan

informaceosnlmkovAnImr
Podmine&é bezpediy pRMR
Bylo zjiiténo, le prostfedek Unoje podmneiiié bezpediy v prostfedf MR
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Neklinickym testovinim bylo prokizino, 2e prostfedek Unoje podmineM bezpefnyv
prostfedinsagneticki rezonance. Padentstfmto zafizenfm mOh byt bezpeinS skenovin
okam2Ne po umfstSnfza nisledujldch podminek:

. statickd magnetickd pole vellkostl 3T nebo menif

. maximilnf prostoro\* gradient magnetickdho pole 9 000 gauss/cm nrto men$f

> maximitniprOmimi celotSlovi spectfidci mfra absorpce (SAR) h lik n i u systdmu MR
4W/kg po dobu 15 mimitskenovin!  na puiznisekvend)

. kontrDlovanyprcivoznireSmsystimuMRprvnlurovni

TEPLO SOUVISEJICi SE ZOBRAZOVANn IM MR

PA Uno d pFI

MR provid*nim po dobu IS minut (t|. na puiznf sekvend) na systimu MR 3Tesla
(3-Tes]a/128-MHz, Excite, KDx, Software 14XJA5, General Electric Healthare, Milwaukee, W1):

NelJvitiiffnAiateploty+V*C

Proto pokusy s ohfevem souvisejidm se zobiazovinim MR u prostFedku Uno pFl 3 Tesla s
pou2itim t*lovi vysilad/pFijfmad RFdvky na systimu MR's hliienou tilovou prOmimou SAR
2,9W/kg (Q.s kaiorimetricky mNe nou celotElovou prOmEmou hodnotou 2,7 W /kg) ukizaly,
Jenejv"Stmnolstvftepla vznikidho za tEchto spedfickych podminek bylo rovno +1,7 *C
nebo menif.

INFORMACEOARTEFAKTECH

Kvaiita obrazu magneticki rezonance m02e QInaru\ena, pokud je oblast zijmu pFesnE
ve stejnE oblast! nebo relatlvnE bifzko polohy prostFedku Uno"*. Proto mOie itni

I} ini MR jako
Maximilnfvellkost arte ktu (tj. tak, jak je vidEt na sledu impulzO echa gradlentu) se razSfff
pilblinE 05 mm vzhiedem k vellkostl atvaru prostfedku Uno.

parametrO zobra: [itomnosti tohoto pi

Pulzni sekvence n-SE n-SE GRE GRE
Velikost bez 70 mm* SI mm* 187 mm* 115 mm*
signalu
Orlentace roviny Paralein! Kolmi Paraleini Kolmi
PftIPRAVAKPOUIITI
1 Aby bylo dosaieno optim iinffunkinosti systému Uno asnQeno rizlko

tTomboembolickych kompllkacf, musibyt udriovina kontinuilnfinfuzefyziologlckého
roztoku mezl a) pfistupovym plaStém azavidédm katetrem, b) mikrokatetrem a
zavadEcim katetrem a c) mikrokatetrem avodidm dratem asystémem Una

2. Zavedle vhodny zavidédkatetr podle doponi¢.eného postupu. Ke kdnusu zavidécRio
katetni pfipojte rota&tf ventU (RHV). K ratneni RHV
piipojte trojcestny uzavfrad kohout Pfipojte hadifiioi pro kontinuiinipropladi
heparinlzovanym fyziologidcym roztokem.

3. Zkontrolujte viechna spojenf, aby se do zavidécibo katetru Q mlkrokatetru nedostal
béhem kontinuilnihoproplachuvzduch.

POKYNYKPOUIITI

1 StandardnfTedmlkou zajistéte pRstup do cflové cévy a provedte anglogram ke

zméfeni prflméru cévyv misté poEadované okluze. Ujistéte se, 2e diovi céva spiFtuje
doporuZenyprflmérfviztabulku 1).

2. Ujistéte se, k misto okluzeje dostateéné dlouhé,aby se do néjve$d implantovany
prostfedek Uno, an12 by doilo k obstrukd jinych, nezamyilenych cév.

3. Zvotte mikrokatetr (dopotu&ni velikostje uvedenav talHJlce 2] a pfipravtejej podie
névodu k poufitfjeho vyrobce.

Poznamka: praarvnfdélka mlkrokatetru musi t}tmenii nebo rovna 1ISO cm

4. Zavedte vodid drit a zasunujte mikrokatetr po vodidm dratu, ai bude distiinf konec
bjizko poéiteéniho okraje mista okkize.

5. Vytihnéte vodid d rit z mlkrokatetru.

6. Vyjméte systém Uno z trublcového zisobniku tfm, 2e opatmé uvoinite 2luty pli*tovy
zavadéé ze dvou vnéjSich svorek avytihrrete systém Uno z pr é i é
krytu. Opatmé uchopte pliStbvy zavadéZ proximilné od prostFedku Uno a pomalu
vytihnéte ztrublcovitého zisobniku souZasné prostfedek Uno, zavidéd drita
pliitfovyzavadéé. Vizobrizek2.

PriiFilednijy trublcovlity kryt
2luty plaSfovy zavadéé

Prostfedek Uno
Avéadécfdrat

'(uvnltf plaStového
zavadéée)

Obrézek 2. Zabaleny systém Uno

7. Oukladné systém Uno pi zda nenfp V pffpadé, le je poikozeny, jej
nahradte novym systémem Una
8. Proplichnéte syném Uno opatmym nékollka i pli

zavadéZeap Uno do ého f roztoku

9. Vtihnéte prostfedek Uno do pliSfového zavadéfe potaZenim zavidédho dritu, a2
bude dlstilnfkonec prostNku Uno privé pFekryt pli*fovyrn zavadéZem.
Pozflimka: Pokud se prostfedek Uno zatihne pfiiH daleko do ptiitbvého zavadéée,
nemusi privné proplichnut; dva otvory v pliStovém zavadéfi, umisténé 3cm a
6cm od proximiinfho konee, usnadfiuji vypuzenfvzduchu a proplach.

10. Zavedte systém Uno protaZenim distiinfho konce piiStovéhe zavadéie rotaZnfm
hemostatickym ventliem do kdnusu mlkrokatetru, ai bude pliSfpevné usazen. Rotaénf

2



jBMOtidiy ventil utihnite, aby se zabréanilo zpétnému toku krve, ale pouze tak
feniitf! nedoilo k peikozeni systému Uno pfi zavadini do mikrokatetru.
Neuilniovi*2einfuze proplachovacftio roztoku probfha normaini. Na proximainim
MidpiaJt'ového zavadé e musi b)iT vidét vystupujid kapka fy"ologickdho roztoku.

§ ventil uvolnite d ii, aby mohl byt p Unoa
zavidW drat zasunuty jako )eden ceiek. ale ne natoilk, aby byl umoinén zpétny tok
km. PUifovy zavadé; vytahnite pfet praximaini konec zavadéciho dratu

Zasunujte zavadéd drdt a prostfedek Uno, a2 bude distaini pUtinovd znadca na

prostfedku Uno vyrovnana s distaini prouikovou znaiikou mikrokatetru.

OvNee si, 2e Jsou prou2kové znaOcyv optimaini poioze, a rozviiite prostfedek Uno
udr2ovin(m dopfedného tlaku na zavadéd drata obnafenim prostfedku Uno tfm, 2e
pomaiu zatdhnete mikrokatetrz p il

15 Pokud neni umlsténl prostfedku uspokojtvé
+  Stabiiizujte zavadkfdrat a posuite mikrokatetr distalné, ai bude
prostfedek Uno znovu uvnttf katetru.
. Upravte poiohu prostfedku a rozvifite jej,anebo prostfedek vytahnatez
téia pacienta.
+  Prostfedek se nesmizatahnout zpét do plaSté arozvjnoutvice nei Bkrat
16.  Prostfedek Uno musibyttisnd 0 mikrokatetrem; proxitnaini znaiika na prostiMku

Uno nesmibyt daie, nei 2-3 mm zakoncem , aby bylo moino

spravni oddeilt.
17. Pokud Je umisténi prostfedku uspokojivé, pfikroilte k oddéieni;

a.  Zavedte steriinl jehiu (20G nebo 22G) do ramene (m. deltoideus) nebo do
tfisla pacienta.

b.  Zasadte bajonetovou zastrdoi soupravy steriinich kabelO do koncovky
oddélovadho systému (podmbné pokyny o pfipojent soupravy kabeli
koddélovadmu systému )sou uvedeny v navodu k pouiiti oddélovaciho
systému Reverse Medical)

¢ Nasadte konecsteriiniho femého kabehi s konektorem na sterfinijehiu.

d.  Nasadte konec steriiniho ferveného kabehi s konektorem na proximaini
konec zavadédho dratu. Zajistéte, aby zavadécidrat lefel na suchém a
Qstém povrchu.

e.  Skiaskopicky ovéfte, ie konec mikrokatetru )e proximalné od oUastl
oddéienia od proximalni prouikové znaéky prostfedku Una

f Oddélovaci systém pfepnéte na,ZAPNUTCr. (Podrobné pokyny k zahajeni
oddélovanijsou uvedeny v navodu k pouiiti oddélovaciho systému Reverse
Medical.)

Ozve se akusticky signal a na oddélovadm systému blika Indikator
.0ddélenr, co2 signallzuje oddéieni prostfedku Una

h.  Uspéiné oddéieni ovéfte za skiaskopické kontroly tim, 2e pomaiu
potahnete zavadéd drat proximainé a ujistite se, 2e se prostfedek Uno
neposune. V nepravdépodobném pNpadé, 2e se prostfedek Uno posune
proximainé, zasufite zavadéd drat distalné a znovu vyrovne]te znaéky

p Unoa Znovu spustfe systém a
zahajte preces oddélovani. Vyfe uvedenym zpiisobem ovéfte oddéieni
prostfedku Una

L Aibude zjliténo oddéieni prostfedku Unoa potvrzeno sklaskoiiacky,
odpojie ferveny kabel od zavadédho dratu. Vytahnéte )ehiu z paie nebo
tfisla padenta.

] Oddélovad systém pfepnéte na.VYPNUII).

k. Orite mikrokatetr na misté, zatahnéte zavadéd drat do mikrokatetru a
vytahnéte zavadéd dratz téla pacienta. Vykon dokonéete standardnim
postupem.

18, Po dokonfenivi*onu mikrokatetr, soupravu kabeld a poutité pfblufenstvivytahnéte
adlkvidu)teje. O jte na Qstém, suchém a
bezpeéném mBté. Oddéfovadsystém Ize dsttt mékkym hadfikem navihfenym 70%

Reverse Medical

aikoholem.

19, Baterii zlikvidu}tepodle nemocniénich pfedplst a/nebo pfedpist mistnich spravnia
organd. Kdy2se oddélovad systém nepou2iva, vyjméte baterli.

SKLADOVANI

Béhem anizabrafite vystavenivodé, énimu svétiu,

teplotam a
vysokévihkosti. Systém Uno skladujte pfi kontrolované pokojové teploté. Skiadovateinost
prostfedkuje uvedena na ititku produktu. Prostfedek nepouaivejte po upiynutivyznafené
doby skladovateinostl

materiAly

Systém Uno neobsahuije latexové anl PVC materialy.

zAruka

SpoleNiost Reverse Medical (Reverse) zaruéuje, 2e navrhu a vjrobé tohoto prostfedku b*a
vénovana nale2tta péée. Tato zaruka nahrazuje avyluéuje viedmyjlné zatuky, které zde
nejsou vysiovné uvedeny, atbyly vysiovné vyjadfené nebo miéky pfedpokiadané ze zakona

9 jinak, véetné mimojiné viech ml9cy pfedpokUdanych zatuk prodejnosti nebo vhodnosti k
urdtému Céehj. Pfimy vliv na prostfedek a vysiedky ziskané pR Jeho pouaiti maji manipulate,
sidadovani, ZBténi a steriitzace tohoto prostfedku a rovnéa ostatnifaktory souvisejids
paclentem, diagnostlkou, [éébou, chirurgickyml vykony ajinymi okolnostml, které Jsou mimo

kontrolu Reverse. Of

Reverse podie této zarukyje omezena
na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku a spoleénost Reverse nebude odpovfdat za
jakékoll ndhodné 9 nasiedné ztraty, poJkozeninebo vydaje pfimo 9 nepfimo vzniklé z pou£ti
tohoto prostfedku. Spoleénost Reverse nepfebira 2adnou daiii 9 dopiiikovou odpovédnost v

i stimto anl nepovéfuje d4adnou jinou osobu, aby takovou odpovédnost
pfevzala. SpoleZnost Reverse nepfebira 2adnou odpovédnosttykajid se opakované pou2ltého,
9 ého p a

vyjadfenou anl m19(y pfedpokladanou, vfetné mimo Jiné zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k

Zédnou zaruku, vysiovné

ur9tému Gfehj, tykajid se takového prostfedku.
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Magyar
Hasznalati utasitas

Uno ™eurovascularis embolizaciés
rendszer

eszkozleirAs

Az Uno™ neurovascularis embolizacios rendszer egy Ontagit6 érelzaré eszkoz. Az Uno eszkéz
ovalis aiak, nitinolbdl készul, és mindkét végén platina jeidlogyilriik blztositjak. Az eszkéz
részleges,PTFE. 0 a p alisjelologyfira

dréthoz, amely az eszkézt

kaphaté attoiva juttatja

el a kezeiéstervezett terflietére. A.bejuttatddrot'a Reverse Medical levalasztérendszerrel
tértént bevezetés utan elektrolizissel vallk le az Uno eszkozréL

Az Uno rendszer kiszereiése egyetlen egységettartalmaz, amely az Uno eszkdzbdl, a
bevezetohUvelyboi ésa levalaszthat bejuttatodrotbol ati. A rendszer steriien kerOi
forgalomba, nem pirogén és rendeltetése szerintkizarélag egyszer hasznélatos.

Az Uno rendszer kifejezetten a Reverse Medical levalasztérendszerrel torténd hasznalatra van
kialakitva. Ez a készOlék kOion kaphatd

1. abra; Reverse Medical Uno neurovascularis
embolizaciés eszkiiz
Proximélisjeidl6  "pRészieges fedél

Felhelyez6 huzal Dlsztalisjel6io

1. tablazat; Az MVP rendszer méretei

Modell A. Akadalytalan B. Akadalytalan Célér atméro
atmére hossz

Uno-3 53 mm 12mm 13-3X1 mm

Uno-5 63 mm 12mm 3,0-5.0 mm

2. tablazat: Ajaniott mikrokatéter

Modell mikrokatéter Aj. mikrokatéter max. hossza
azonositoja

000-3 0,021 col 150 cm

Uno-5 0,027 col 150 cm

KEZELESIJAVALLATOK

A Reverse Medical Uno neurovascularis embollzadés rendszer a véraram elzarasarajavallott a
neuro-vasculails rendszer 1,5-5 mm kézottl erel esetén

A Reverse Medial Corporation Uno rendszere tigy van kialakitva, hogy a neuro-vasculails
rendszerben valaszthatd médon, probaelzaras utan teszi iehetévé az erek elzarasat, pL
szQldartérta elzarasataneurizma mtatt; az artéridk elzdrasataza. arotis Interna vagy az a.

pars abalzhatatJan vérzése mlatt; az arteriovenosusfistulak vagy
a koponyalapban klalakult szabaiyozhatatlan vérzés mlatt

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

kompatibilitAs

Ellenérizze az eszk6z méreteita

az egyéb orvosi technoldglak cimkélL

FIGYELMEZTETESEK

Az Uno rendszer nem helyezhetd intracranlalls aneurizmakba.

Az Uno rendszer bf; & aga és kardialis as esetén (pL
septalis ardlalls occiuslo, nyitott ductus arteriosus, paravalvularis leak zarasa) nem
megallapitott

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

. Az Uno neurovascularis embollzadés rendszert kizarélag az anglogréfias és
Intervendés beavatkozasokatismerd orvosok hasznalhatjak. Fontos, hogy a termék
hasznalata el6tt elolvassak a hasznalati utasftast

> A

. Az Uno rendszert steril &

asdmkeéjére ny lejarati datum elott kell felhasznainl.
szallitjuk, ésaz é asanak vagy

sérfilésének kivételével nem pirogén. Ne hasznalja, ha a csomagolés fel van bontva

vagysérolt
. A hasznaiat eldtt ellendrizze, hogy az Uno rendszer rendellenességektdl vagy
é 0l mente$-e,é ha barmilyen inkonzi a tal
. Az Uno rendszer rendeltetése szerint kizarélag egyszer hasznalatos. A felhasznalas

utan az eszkozta korhazi ésivagy a helyijogszabaiyi eléirasok szerint kell selejtezni.
Az eszkoz nem tisztfthatd, nem felujithatd, nem GjTasterilizalhato, és nem
ujrafelhasznalhato, mivei ezek az eljarasok karosfthatjak az eszkdz aikotoelemeit és
felOletét ezaltal ronthatjak teijesitményét Ezen kMil afeldjitott eszkézfeitozési
kockazata sino minésitve, hogy ezta kockézatot elfogadhaté szintdre iehessen
csokkentenl. Az isméteitfelhasznalas vagy tisztftas hatranyosan befolyasolhatja a
termék strukturélis épségét ésivagy mQkodését

. Az Uno rendszer eszkoz elore to |a * t vagy mozgatasat fiuoroszkéjiias dlenorzés
mellen kell végezni. Ttlzon ellenéllas tapasztalasa esetén az ellenéllas okanak
megallapitdsaig tilos az eszkozt eldretoini vagy visszahtzni.

. Tilos elektromos injekdés feakendat hasznalnl arta, hogy az eszkozzel
tontras enek be mi é at

. Az Uno eszkézrol tortént levalasztas utén ne tolja tovébb a bejuttatodrétot

. Klzarélag az elemes Reverse Medial levalasztorendszert szabad hasznalnl a

levalasztérendszer aramforrasaként

> Azorvosnak fel kell készélnie oiyan sQrgds esetek kezelésére, amelyeknél el kell
tavoiftani az eszkdzt tde értendo a sebész helyszinl rendeikezésre allasa is.

. Az embdlias eszkozok (tekercsek ésivagy dugaszok) esetén ellenjavallt katéterekkel
nem hasznalhaté.

OVINTEZKEDESEK

Az Uno eszkoz nikkel-titan 6tvozetboi készQl,amely altalaban véve biztonsagosnak
tekinthetd. Azonban az In vitro vizsgalatok kimutattak, hogy az eszkézbol minimum 60
napig nikkel szabadul fel. A nlkkelallergiaban szenved6, kOlonésen pedig fémallergla
kortorténetd padenseknél allergias reakdo léphetfel az eszkdzzel szemben.
Bizonyos allergias reakddk stiyosak lehetnek; a padenseket utasitani kell arra, hogy

| értesitsék 0 , ha allergias reakclot példaul
légzésl nehézségeketvagy are komyeéki, llletve torokgyuiladast tapasztalnak. Egyes

padenseknél az eszkoz beOltetése esetén alakulhat ki nikkelallergia.
> Az orvosnak az eszkoz hasznélata eldtti, kozbenl és/vagy utanl, véralvadas- vagy
é aval jaré helyzetek sajat klinikai

ati6 szerek
megitélésére keil hagyatkoznia.
. Kérilik, legyen ellatasra: terhesség esetén
Idilén flg~Im et kell forditani arra, hogy az anyat és a magzatot éré sugarzis minimaiis

akonkrét

legyen; llletve szoptat6 anyaknal az kiligozott anyagok jeleniétére az anyatejoen

. Az Uno rendszer kompatibllitasat ellenérizni kell, amikor tntravascularis
beavatkozasok soran egyéb klegészitd eszkozoket hasznal. Az orvosnak Ismemie kell
aperkutan akatésa a o 0 é
szovodményeket

. Az Uno rendszerta felhasznalas elén hidratalnl kell

. Avéletlen karosodas esélyének csokkentése érdekében dvatosan kezeije az Uno
rendszert

. Réseitnltinol kompozit mlkrokatéterekkel torténd hasznaiat esetén magasabb toloerd
alakulhat Id.

. Ahasznaiat el6tt ellendrizze, hogy barmely alkalmazott klegészitoeszkéz atmeércje

kompatibllis-e az Uno rendszerrel
. Az eszkoz behelyezése soran, illetve utan esetleg bekovetkezd nemkivanatos
esemeények kozé tartozhatnak, de nem kizarélagosan, a kévetkezok:
. iégembolla
«  allergias reakcio vagy toxikus hatasok
o vérzés
+  Haldl
+  azeszkoz elmozduldsa
+ la
. Idegenanyagmlattiembéliaskemeény
+  hemollzis
+  Fertfizés
+  nemtervezettérelzarédasa
. perfféridasembolla
+  rekanalizaclé
. maradvanyfolyas
+  stroke vagy BA
+  sebészetl beavatkozas

+  azerekho;

. értrauma vagy perforalodas

AZ UNO RENDSZER HASZNALATAHOZ SZUKSEGES
ANYAGOK

1 Az Uno rendszer bejuttatasahoz mikrokatétert kell hasznalnl (az ajaniott méreteket
lasd a 2. tablazatban).
2. Az Uno eszkoz kfvant helyen torténd levalasztasa a Reverse Medial
levalasztérendszert (ED2-RM) Igényli. El6irt tartozékolc
+  Rvoltosalkélieiem
+  20-asvagy 22-esméretCl steril tu
. Reverse Medical steril kabelkészlet (RMCS-2.75)
heparinos séoldat

forgéhemosztatikusszelep(RHV)
3'ailastelzarocsap

s6oldat-tasak mandzsetta

3 hozzaférést biztosité hOvely

82.tablazatban ajaniott

© o N o o &~ w
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IPAKOARAVONTKZOINTRVAAK
CitlytMtben feltételesen hasznilhato

IiMtszkozril megaiiapftottak, hogy MR-feltételes.

I "MtUffllkaltesztelés kim utatta, hogy az Uno krk6 r MR-feltételes. Az ezzel az eszkhzzel

r i1l beteg bi; a JS, kfizvetlenOl a és utin, a kbvetkezd

" iWitelekkel:
3teslavagy kisebb erosségu statlkus migneses meza
azmigneses indukciovektor gradiense maximum 9 000 Gauss/an vagy kevesebb lehet
az MR-rendszene 4)W Ag maximills, teljes testre itlagolt fajiagos einyelés) lényezdl
(SAR) mutattak ki 15 perces képaikotis alatt (azaz Impulzus-sorozatonként)

. az MR-rendszer eisd szIntO szabaiyozott Qzemmadja

MRI-VEL KAPCSOLATOS MELEGEDES:

Nem klinikai vizsgilatok sorin az Uno eszkdz a kbvetkezd homérsékiet-emelkedést mutatta
3teslis MR-rendszerben (3 tesla/12R MHz, Exdte, HDx, UXM 5 szoftver, General Electric
Healthcare, Mil ,W1], 15 perces 6 ént) végzett
MRI-vizsgilat sorin:

iegrwgyoW h@mérsikktvdItQs +1,7C

Tehit az Uno eszkdz MRI-vel kapcsolatos, MR"endszerben 3 teslival, add-vevd RF
testtekerccsel vé gutt melegedési kiséiietel 2,9 W Ag teljes testre itlagolt SARértéket
mutattak (amely tehit 2,7W/kg kalorimetrlival mért teljes testre itlagolt értékhez
kapcsolhatd); ez aztjelzi, hogy az em lltett fajiagos kariilményekkel bsszefOggésben
bekbvetkezett melegedis legnagyobb mértéke +1,7 vagy ennél kevesebbvolt

MUTERMEKEKRE VONATKOZO INFORMACIO

Az MR-képmindség romolhat, ha a vizsgaltterOlet pontosan ugyanoda esik, mint ahol

az Uno* eszkoz elhelyezkedlk, vagy viszonylag kozel van hozz| Emlatt szOkség lehet az
MR'képalkotisi paraméterek optimalizilisira, hogy fig vegyék az eszkd étét.
Amaximills mtermék méret (azaz ami a gradlens visszaverddés impulzus*sorozaton lithatd)

kb. 5 mnvrel nydltiil az Uno eszkoz méretéhez és alaiginoz képesL

Impulzus- n-se n-se GRE GRE
sorozat
Jelzéssemmis 70mm’ 51 mm’ 187 mm’ 115 1Tt

méret (Signal

Void Size}

Slktijoias 0 merdlegt
ELAKfSZITISAHASZNAIATRA
1 Ahhoz, hogy az Uno rendszer optimills teljesltminy~t el lehessen im |, is cdkkenteni

lehessen athromboembollis sz6v6dminy kockizatit, folyamatos sdoldatos obiftis
kellfenntartani a) a hozziftrist blztosltd hUvely is avezetdkatiter, b) a mikrokatiter
is avezet6katiter is c)a mikrokatiter is a bejuttatodrdtis az Uno rendszer kbz6t t

2. Az ajinlotteijirist kbvetve helyezze el a megfeleid vezetdkatitert Csatlakoztasson
forgd hemosztatikus szelepet (RHV) a vezetdkateter csatlakozdfejihez. Az RHV
oldaligira szerelien fel egy hiromiillisii elzirdcsapot Csatlakoztassa a folyamatos
Obirtist blztosltd heparinos sdoldat vezetiket.

3 az d , hogy a Shlitis alatt ne kerOlhessen

leveg6 a vezetdkatiterbe vagy a mllookatiterbe.

hasznAlati utasltAsok

1 Kézelftse meg acilzotteret, is a kivintelziris helyinilfennilld itmirdje megmirise
irdekiben kiszitsen anglogrammota standard technika hasznilativaL Ellenddzze,
hogyamegciizottir megfelek azajinlottitmirdknek (lisd a 1. tiblizatot)

2. Blendrizze, hogy az elziris helye elig hosszd-e a beQltetett Uno eszkoz
befogadisihoz anilkOl, hogy nem tervezetterek is elzirddninak.

3 Vilasszon Id egy mikrokatitert (az ajinlott mireteket lisd a 2. tiblizatban), is
kiszitseelda gyirtd hasznilati utasitisa szerint
Megjegyzes: abejuttatd mikrokatiter hosszinaktegfeljebb vagy pontosan 150 on-
nek kell lennie.

4 Vezesse be avezetddrdtot is tolja a mikrokatitert eldre a vezetddrdton addig, ameddig
disztilis hegye az elzirandd terOletfelfutd ilinek kozelibe nem kerOl.

5. Tivolftsa el a vezetddrdtot a mlkrokatiterbdI.

6. Vegye klaz Uno rendszert az adagoldtubusbdlilgy, hogy a kit kOlsd csipeszrdi
dvatosan eltivolftja asirga bevezetdhOvely; is kihilzza az Uno rendszertaz itiitszd
csdhizbdi. Fogja meg dvatosan a bevezetdhOvelyt proxImillsan az Uno eszkdzhBz
kipest, majd lassan, egyldejOleg vegye klaz Uno eszkozt, a bejuttatddrdtot is a
bevezetdhOvelytazadagoldcsdbdl. Lisdalibrin

VP sksveo Cloor tube
Uno eszkoz Atlatsz6 cs6haz vl

Adagoldcso Séajga bevezetohuvely

*Bejuttatddrot
(asirga
bevezet6hiivelyben)

2. d&bra Abecsomagolt Uno rendszer

7. AzUnorendszertalaposan vizsgilja it, hogy nem sérOlt-e. Sériilés esetén cseréije le
egy Uj Uno rendszerre.

Atirolas soran keri

tényezok kozvetlenOl kihatnak az eszkézre, ésa haunatatival elért eredményekre. A
Reverse Jelen garanda szerinti kotelezettsége az eszkozjavitisara vagy cseréjéte korfitozon,

ésa Reverse nem koteles helytalin| ifyen olyan k

vagy kove
kirértvagy kiadisért amely ajelen eszkoz hasznilatiban kézvetlenul vagy

8. Oblitse it az Uno rendszert igy, hogy a bevezetohOvely p ir centimétemyi részét ésaz
Uno esAdzt dvatosan heparinos sooldatba mirtja

9. Hilzza az Uno eszkdzta bevezetohiivelybe ugy, hogy meghuzza a bejuttatodrotot
addig, ameddig az Uno eszkoz disztilis hegyét épp, hogy befedia 6hOvely.
Megjegyzés: hatil messze behiizza az Uno eszkozta bevezetohOvelybe,

o hogy nem ben fog klo a bevezetOhOvelyen a csiicshoz
képest proximillsan, 3 cm>reés 6 ort e 6vo két lyukteszl lehetdvé a levegovel
torténd ledrftést és oblftésL

10.  Vezesse be az Uno rendszert tgy, hogy a bevezetohOvely disztilis végétitvezeti az
RHV-n és behelyezl a mikrokatéter csatlakozofejébe, amlg a hiivdy fixen fel nem (11

Zirja a szelepetaz RHV korOl, hogy megakadilyozza a vérvisszaaramiasat, de ne olyan
szorosra, hogy a mikrokatéterbe torténd bevezetés sorin az Uno rendszer megseériiljon.

11 Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az obiftdoldat megfeleld infaziét Idztosit-e. A
sdoidat csepegése a bevezetohOvely proxImills végénél lithato kell, hogy legyen.

12, Lazftsa meg az RHV-tannyira, hogy az Uno eszkdzt ésa bejuttatodrétot egy
rendszerként lehessen eloretoinl, de ne annyira, hogy avér visszairamolhasson a
vezetokatéterbe. A bejuttatédrot proximills végén it vegye kl a bevezetdhOvelyt

13, Totja tovibb a bejuttatodrotot ésaz Uno eszkdzt, ameddig az Uno eszkdz disztilis
platinajeloldje egy vonalba nem kerOl a mikrokatéter disztilis jelGlogyOrOjével.

14, Ellendrizze, hogy a jelologyOrik elhelyezkedése optimilis-e, és a bejuttatodrotra
kifejtett elorenyomissal juttassa be az Uno eszkdzt, majd a mikrokatéter lassi
hitrahOzisival vegye le rola a hOvelyL

15.  Amennyiben az eszkoz elhelyezkedése nem megtoleld:

+  Stabilizilja a odrétot éstolja eldre a mil étert disztilisan, amig
az Uno eszkdz Olravissza nem kerOl a katéterbe.

. Poziclonilja Ujra ésjuttassa be az eszkdzt, vagy tivoKtsa el a piclensbal.

+  Azeszkoztlegfeijebb hiromszor szabad a hOvelybe visszahelyeznl és
bejuttatni.

16. Az Uno eszkoznek éppen csaka mikrokatéter mogattkell lennie; az Uno eszkoz
proxImills jeldloje a mikrokatéter hegyén tiil legfeijebb 2-3 mm>re kell, hogy
elhelyezkedjen a megfeleld levilishoz.

17. Amennyiben az eszkoz elhelyezkedése megfeleld, folytassa a levilasztist

a. Vecessen be (20 Gvagy 22 Gméretii) stetlltOta pidens villin il
(M. deltoideus) vagy igyékiniL

b. Helyezze a steril kibelkészlet bajonett konnektorita ievilasztérenduer
aljzatiba (a kibelkészlet és a levilasztorendszer dsszekotésére vonatkozo
részletes utasitisok a Reverse Medlal levilasztorendszer hasznilati
utasftisiban talilhatdk).

c A steril fekete kibel csatlakozds végét Gfptesse a sterfi tire.

d. Asteril pires kibel csatlakozds végét alptesse a bejuttatodroQinak
proxImilis végére. Gy6zodjon meg arrdl, hogy a bejuttatodrot szaraz, Uszta
tolQleten fekszik-e.

t Fluoroszkdplival ellendrizze, hogy a mikrokatéter hegye a levilasztisi
z6nahoz ésaz Uno eszkoz proxImilis jeloldgytrujéhez képestproximillsan
helyezkedlk-e el.

1 Kapcsolja be a levilasztérendszert (.ON"). (Aievilasztis elinditisira
vonatkoz6 részletes utasitisok a Reverse Medical levilasztérendszer
hasznilati utasitisiban talilhatok.}

g. A levalasztorendsur ekkor hangjelzéstad ki, és a.Levalasztas*
visszajelzéiimpa vlllognl kezd, eziital jelezve az Uno eszkoz ie vilisit

h. Asikeres levilasztist fluoroszkoplival ellendrizze iigy, hogy lassan
elhiizza a bejuttatédrétot proximills Irinyba, aztfigyelve, hogy az Uno
eszkdz ne mozduljon el. Abban a valdszinitlen esetben, ha az Uno eszkoz
proximillsan elmozdulna, tolja elére disztilisan a bejuttatédrotot, hogy az
Uno eszkoz és a mikrokatéterjelolol Ismétegy vonalba kerOljenek. Indftsa
Ujra a levilasztorendszert, hogyfolytathassa a levilasztisi felyarrratoL A
tontlek szerint ellendrizze az Uno eszkdz le vilisit

L Amikor az Uno eszkoz le vilisit érzékelte a rendszer, és ezt fluoroszképlaval
megerdsitették, vilassza le a piros kibeita bejuttatodrotrl. Tivolitsa el a
tik apiciens karjabol vagy igyékibol.

). Kapcsolja Id a levilasztorendszert ("FF*)

k Tartsaa mikrokatéterta helyén, huzza vissza a bejuttatddrétota
mikrokatéterbe, majd tivolitsa el abejuttatddrétota piclensbol. A
beavatkozast astandard technika szerintfejezze be.

18, A beavatkozis befejezése utin hizza Id és selejtezze a mikrokatétert, a kibelkészletet
és az eszkoz selejtezendo tartozékalt A Reverse M edial levilasztorendszert széraz,
tiszta, biztonsigos helyen kell tiroInl. A levilasztorendszer 70%-os aikohollal
benedvesitett puha kenddvel tisztithato.

19, Azelemet a kérhazl, kozigazgatasi ésivagy a helyijogszabiiyi eldirasok szerintkell
selejtezni. Amikor a levilasztorendszer hasznalaton kivQl van, vegye ki heldle az
elemet

tArolAs

| kell a vizzel, napfénnyel, széiséséges homérséklettel és magas

piratartalommal valé érintkezést Az Uno rendszert szabaiyozott szobahdmérsékieten kell

tarolnL Az eszkdz félhasznilhatésagi ldotartama a termékdmkén van feltOntetve. A dmke

szerinti felhasznélhatésigi Id6tartam utin tilos hasznalnl az eszkdzt

ANYAGOK

Az Uno rendszer nem tartaimaz iatexet vagy PVC-t

GARANCIA

A Reverse Medial Corp. (Revene] szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartisa soran

kellé gondossaggaljartel. Ajelen garanda az itt kifejezetten le nem Irt minden egyéb

garanda helyettill, és azokat kiziija, legyen akar azasiltal vagy egyébiri
klfejezettvagy vélelmezen, Ide értve, de nem kizarélag aforgaiomképességre vagy valamely

adott felhasznalisra tk agot Is. Az eszkoz kezelése,

tarolasa éssterllizalasa, valamint a pidenssel, a diagnézissal, az ellatassal, a sebészeti

ésa Reverse asan kivil eso mas kérdé egyéb
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kozvetve felmerfil. A Reverse nem véllal semmilyen egyéb vagy kiegészfto helytallisi
kotelezettségetvagy felelosségetajelen eszkdzzei kapcsolatban, illetve semmilyen egyéb
személytsem hataimaz fel arra, hogy a nevében llyetviilaljon. A Reverse az iijrafelhasznilt
feltjitott vagy Gjrasterillzilt eszkdzok tekinteté helytallisi ko éget sem

véllal, és nem ad semmilyen garandit, legyen akir kifejezett vagy véleimezett torlatozis
nélkol ide értve a é égre vagy é a valo

vonatkozot az llyen eszkoz tekintetében.
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Yaum
NIHcTpyuym no
MPVIMEHEHIO

CucTemaHelipoBackynsipHoO
am6onnsauum Uno™
OMWCAHME YCTPOICTBA

CHcTema HeiipoBackyNsipHOii aMGOMI0aL MY UNo* - 3T0 aBTOMATMYECKU PaCcUMpsiou|eecs
YCTPOCTBO ANA OKKMIO3M« COCYA0B. YCTPOiicTBO Uno uMeeT siieBuiHylo dopmy, caenato
13 HUTUHONA 1 3AKPEMN/IEHO 110 KOHLAM NIATUHOBLIMM MapKEPHBIMU NONIOCKAMM
YcTpoiiaBo 4acTU4HO NOKPLITO it 3 n

nonocka K KOTOpast NPOTaNKNBaEeT yCTPOICTBO
yepes JOCTyNHble B NPOAaXe MUKPOKATETEPLI K MECTY NPeANonaTaemoro Bo3aeiicTaus
MpoBonoka caembl yaaHoBKM OTAENAETCA OT YCTPoiicTBa UNO 3NeKTpONMTHYECKAMI
CpejcTBamMy Nocne pa3MeLleus ycTpoiiasa ¢ NoMolybio CMaeMbl 0TCOeAUHEHNA Reverse

Medical.

Cucrema Uno ynakoBbIBaeTCs Kak euHbiii y3en CycTpoiacTBoM Uno, rnb3oii uHTpogblocepa
U 0TZensiemoii NPOBONOKOI CHaeMbl 0CTaBK. CUCTEMA NOCTABNSETCS B APUNLHOM
ANUPOTEHHOM BUAE U NPe/HA3HAYEHATONLKO P 51 0AHOPA30BOT0 NPUMEHEHUS.

Cucrema Uno paspaboTaHa pAa ccnaemoit Reverse

Medical. 3ra cnaema npopaeTcs 0TAPLHO.

PucyHok 1. Cuctema HelipoBackynspHoii am6onmsauum
Uno komnaHum Reverse Medical

,FTBCWMHoe noKkpbITHE

[luctanbHblii Mapkep

MpokcumanbHblit

ﬂpoaonoxa CUCTEMbI mapkep

yCTaHOBKU

YcTtpoiicto Uno

*A. nametp

PucyHok 1. MabapuTbl cuctembl Uno

Mppb A. fnametp B. AnuHa AnameTp upce
cuCTeMbl B cuaembl B
pacnpasnesHom paCipaPeHHoM
Buge Buge
Uno-3 53 MM 12um 1>3/0 Mm
Uno-5 6,5mMm 12um 3,0-5,0mMm

Tabnuua 2. PekomeHAyeMble MUKpoKaTeTepbl

Mogens BHYTPEHHWI MakcumansHas puna
anametp peKomeHayemoro
peKoMeHzyemoro MuKpoKaTeTepa
MuKpoKaTeTepa

Uno-3 0.021% 1S0CM

Uno-5 0.027* 150 cm

MOKA3AHUA K I'IPI/IMEHEHI/IPO

Cnaema Heit Uno

Revene Medical npegHasHayeHa
NS OCTAHOBKM KPOBOTOKA B HEipOBACKYNIAPHOIA CUCTEME, B COCYAAX AUaMETPOM 1.5-5 M.

Cucrema Uno Revene Medical

P A U3GUPATENLHOTO 3aKPbITUA

cocyp08 it cnaembl,

3aKpbITUA OCHOBHOI apTepuy u3-3a
aHeBPU3MOB NOCNE TEA0BO OKKNI03UN; 3aKPbITUA apTepUM U3-3a HEKOHTPONMPYEMOro

il B COHHOI UNK BHYTpUYEp! il apTepuy; 3aKpLITUA

apTePUOBEHO3HBIX (PUCTY/; OCTAHOBKM HEKOHTPONWP! 0 Kp B

yepena.
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MPOTUBOMOKA3AHNA

HeunsBecTHbl.

COBMECTUMOCTb

Heo6x0auMbiii uaMeTp NPOBONOYHOTO HANPABUTENA CM. Ha MapKUPOBKE U3fENVs.

Ans capyrumn CBEpbTECh C
npefocTaBneHHoi MapKnpoBKoii.
I'IPE,IJ.YI'IPE)K,D.EHVIFI
Cnaema Uno He npe, ueHap A BO BHYTpUYEP
aHespusmal
. Be30NacHoCTb 1 3 (DEKTUBHOCTb cUCTeMbl UNO P 51 KApAMONIOTUYECKOTO (Hanpumep,
OKKI03UA CepAf it neperopoaku, He it apT npoToka,
yTeyek) He Bbina
. Cvaemy Uno paspeiuaeTcs NpUMEHST TO/bKO BpayaM, 3HaKOMbIM CNpoyeaypami
aur n Xupypr Mepes

UCNONb30BaHNEM 06S3aTeNbHO NPOYMTAIITE MHCTPYKLMM NO IKCNNyaTALMN 3AeNs.
. 3anpeujaeTcs naioNb30BaTh YCTPOCTBO NOCAE JaTbl, 0603HAUEHHOI Ha ynaKoBKe.
p b yopoiicTea Uno rapaiTupyetcs,
€C/M ynakoBKa He BCKPbITa 1 He MoBpex/eHa. 3anpeujaeTca noNb3osaTbCs

. C "

W3/ileNVeM, eCNv yNakoBKa BCKPbITA WU NOBPEXAEHA,

. OcwmoTpute caemy Uno Ha Hanudue siBHLIX aHOManWii U NOBpEXAeHNii 1 B cnyvae
06HapyKeHUs TakoBbIX yTUM3UPYilTe ee.
> Cuaema Uno npe, ueHa TONbKO ANst 0

Mocne ucnonb30BaHus yapoiicTBO CNeyeT yTUAN3MPOBATL B COOTBETCTBIN
it B yupexaeHnn, a Takxe

C UHCTPY A

[Qnst fooasky cuctemel Uno TpeGyeTcst MUKPOK3TETED (DEKOMEHAYeMbIe pasmeps!
M. B Tabnuue 2).
2. [ns oTcOeAuHEHNs YOPOTioBa UNo B HYXHOM Meae HyKHa CHaema OTCOEAUHEHNHs
Reverse Medical (ED2-RM). Heo6xopumble npiHaanexHoctu:
. Ilenoynasn 6atapes Ha 9 B
. CrepunbHan urna gnametpom 20 unu 22 g
+  CrepunbHbiii Habop ka6eneii Reverse Medial (RMCS-175)

3. [enapnHu3upoBaHHbiii husnonornueckwii pacteop

4. MoBopoTHlii remoctaTuyeckuil knana (MrK)
3-X0[40BOii 3aNOPHbIii kpaH

6. MaHxeTa Ans naketa c )U3n0N0rU4ECKIM PACTBOPOM

7. 060onouka MHTpoAblocepa

8. MpoB0/AHOIi KaTeTep, COBMECTUMBIVi C MUKDOKATETEPOM, PEKOMEH/0BAHHLIM B
Tabnuue 2

9. Mp i iic KaTeTepoM 1
MUKpOKaTeTepOM

10.  Croiika Ans MHAy3un

VHICAVAL/A OQBVCTMEC Vi MPT

YcnoBHast COBMECTUMOCTb CMPT

Bbino ycTaHoBNEHO, YT YCTPOIACTBO UNo coBMecTumo ¢ MPT-cuaemamm Npy BbINONHEHUM
ycnoBuit

a/IMMHUCTPATUBHLIM M/WNM MECTHBIM 3aKOHOAA Yuctka,

06paboTka, NOBTOPHAA aepUNM3alLis, NOBTOPHOE HCMONb30BaHME YCTPONCTBA

MOTyT NPUBECTY K NOBPEXAEHUI TOB 1
W K €70 HenpasuNbHoIi pabote. Kpome Toro, He npoBognnna uccnersaHm
pUCKa MH(EKLWM, BOSHHUKaIOW| Wil NPY HCMONb30BAHWM NOBTOPHO 0GpaGoTaHHoro

[LOKNMHUYECKNE NCCNEA0BAHUA NOKa3aNy, YTO ycTpoitaso Uno coBMecTumo ¢ MPT-
WCTEMamit NPY BbINONHEHWM ONPe/ieNIeHHbIX YCNI0BMiA. MOXHO NPOBOAUTL Gesonackoe
CKaHMPOBaHWE NALUEHTA CTAKUM UMI/IAHTATOM CPA3y NOCNE ero BBEAEHMS NPU COBMIOACHNM

cneyiouyux ycnosmii
YyCcTpoiiaBa, C LeNbio MUHMMWU3AL MY 3TOT0 pucka. MOBTOPHOE MCNONb30BAHHE N
" " . Craruyeckoe MarHuTHoe none 3Tn unu Mexee
QUUCTKA MOTYT NPUBECTY K HAPYWEHWI0 AYKTYPHOI UENOCTHOCTH MMM (yHKLNi
Wsaenn . MpocTpaHcTBeHHOE rpaanenTHoe none 9 000 Mc/cm unn meHee
. CpeaHssi yienbHas MOWHO0b NOTMOWWEHIS 3NYYEHUS OPraHU3MOM YenoBeka
. Mpogsuran» chaemy Uno B 0praHname nauyueHTa i copepluatb Nio6bie MaHunynsLuum
" (YM) B Teuenne 15 MUHYT (T0 ecTb Ha
C Hell cnieayeT nog penT! KOHTpONEM. BBOAUTH WU N
MMNYNbCOB) ANA AaHHoi MPT-cnaembl He Gonee 4 BT/kr
u3BneKars npu HanMYUN , MoK NpuiMHa 8
. Pexvum paboTbl MPT-CUCTEMbI - KOHTPONMPYEMBIii HA NEPBOM YPOBHE:
He GY/1eT BbIACHEHa.
. He 1cnonb3yiiTe MHGy3MOHHbI HACOCD i BBEAEHNS KOHTPACTHOTO PacTBOpa yepes Y
" HATPEB, CBA3AHHBW ¢ MP
YCTPOIICTBO 1t MUKpOKaTETEP.
. He npopasuraiite Bnepe/ NpOBONOKY CHaeMbl JOCTaBKM NOCNE ee ot B yCTPO#icTBO UNo Bbi3biBano cneayiowuii poa
ycTpoiictea Uno. Temneparypbl 3a 15 MUHyT (T0 ecTb Ha )
> BkayeaBe Ma0uHUKa NUTAHNA P A CMAEMbl OTCOEAMHEHNA UCNONb3"e TONBKO MPT-cucTeMoii C HanpAXeHHOCTbI0 MarHuTHoro nons 3 Hi (3 Un/1 28 Mru, Exdte, HDx, MO

Garapeto p s waembl oTcoeuHeHns Revene Medical.

. Bpauy ONKHbI GbiTb T0TOBbI K AEACTBUSAM B CNy4ae BOIHNKHOBEHUS YDE3BbIMATHbIX
cuTyauwii, Tpebylowux u3BNeyeHus yCTpoiicTea. BTom uncne 310 nogpasymesaet
Hanuume AEXYPHOTO XUpypra.

. Tb yCTPOil

cKateTepamy, KoTopble HECOBMECTUMbI C
3MB0IMYECKUMI YCTPOICTBAMY (CNMPANAMM 1 3arNyUIKamy).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

YcTpoiiaso Uno UsroToBEHO U3 HUKENEBO-TUTaHOBOTO CNNaBa, KOTOpIii 06bIHO
cunTaeTcs 6e3onacHbiM. OfHaKo MCMbITaHMS In-Vitro nokasanu, YTo ycTpoiicTBo
BbIIENACT HUKENb KAk MUHUMYM B TeueHue 60 Heii. Y nauuenTos cameprueii

Ha HIKeNb (0COGEHHO Y MMEIOLLMX B aHaMHE3e apepruio Ha MeTaphl) MOXeT
Pa3BUTLCA aNNepruveckas peakiyns Ha ycTpoiicTeo. Annepriyeocie peakuun MoryT
6biTb O4eHb ONACHLIMM; CNIEfyeT 0GBACHUTL NaUNEHTY, 4o B CNyTae

14X.M5, General ElectricHealthare, Munyoku, BUCKOHCUH)

HavBwxensmemune Temnepa/ww +1,7+C

BCBA3K CITUM 3KCIEPUMEHTBI MO Harpesy ycTpoiiasa Uno B ycnosusx MPT npu 3 1nc
npUMeHeHUeM npueMo-nepeaaTouHoil PYkaTywkn Ans ckaHupoBaHus Tena B MPT-cuaeme
C3asBNIEHHbIM YCPEHEHHBIM P 51 BCETO TeNla Y\ IbHbIM KO3 (ULMEHTOM NOTOU|eHUs
(SAR) 2,9 BT/Kr (T0 ecTb npu
3HaueHuu p A BCero Tena 2,7 BT/KT) Nokasanu, YTo a ykasaHHbIX Bblllle yCNOBUAX

cnomoubio TpUM

HauGpbLW it Harpes He npesbiwan +1.7'C

VHICAVALY/A B APTEDATAX

KauecTso u3o6paxenuns MPT MOXET yxyAWHTLCA, ECIM McCeayemblil yiaaoK nonHocTbio

annepruveckux peakpii (3aTpyHeHHoE fbixaHne, NOKpaCHEHNe NHLa v wen)
OH [JONKEH HEME/NEHHO CBA3ATLCA CO CTOMM N1EYaLlUM BPAUOM. Y HEKOTOPbIX
NaUUEHTOB aNNeprus Ha HUKeNb Pa3BuBaeTCs Noc/e UMMaHTHPOBaNUS YCTPOiCTBa.
. B cnyvae, Korja NPOBOANTCA aKTUTPOMBOLHTApHAS M/ aHTUKOATYNAHTHAs
Tepanws nauvienTa 4o, B0 BPEMs MNY MOCNe HCMONb30BAHMA YCTPONCTBa, Bpay
[IONKEH NPUHMMATL PeLeRNs, NONarasch Ha Co6aBeny” onbiTH 3HaHNA
. Oco6ble Mepbl NPeOCTOPOKHOCTA P A OTAE/bHBIX IPYNN NALUMEHTOB: GepeMeHHoab-
CNeayeT MUMMMIOMPOBATL BO3AEICTBUE PaMaLM Ha NNOZ 1 OPraHN3M
MaTepu; KopMALLME MaTepH - KONMYECTBEHHOE UCCNIe0BaHNE NPUCYTCTBUS
BbILLIENAYMUBAEMbIX BEU|ECTB B TPY/JHOM MONOKE He POBOAUNOCT.
. Mpu MCNONb30BaHNYM BCNOMOTATENbHbIX U3AENNID A BHYTPUCOCYAUCTIX NPOLEAYD
y6eauTECh B MX COBMECTUMOCTH C CHaeMoii Una Bpay JonxeH GbiTb 06yueH
bIX NPOLEAYP 1 3HAKOM C
BO3MOXHbIMY OCTIOXHEHNAMM, CBA3AHHBIMU C3T0/ NPOLeAYpOii.

MeToguKam W BHYT

. Mepep ucnpb3osaHuem cuaemy Uno cnefy«T yBNaxHUTb.

> (cuaemoii Uno cnegyet 4TO6bI HeAl Tb e
CyyaiiHoro NoBpEXAeHUs.

. TPy MCNONL30BAHMN C L ENEBUHbIMA HUTUHONOBEIMU KOMNOIUTHLIMU

MUKpOKATETEPaMM yCHAME NPOTANKUBAHUS MOXKET CTaTb PBPbHO GPbLINM
> Mepep cnonb3oBaHueM ybeauTech, YTo AaMeTp BCeX BCNOMOTaTe/bHbIX yC oicTB
COBMECTMM C C/CTEMOi Una
. B 4mCI0 BO3MOXHBIX 106
yop iicTea unu nocne pa
BosgywHas am6onua
Annepruyeckas peakuua/lokCuyHblit addekt
KposoTteuenue
CmepTb
Murpauusi ycrpoiictea
Bbicokas Temneparypa
IMBONUA UHOPOZHBIM TENOM
Femonus
ViHtuumpoBanme
OKK/K03Us HELeNeBoro cocyaa
3MBONMA AUaanbHLIX COCYA0B
BoccTaHoBNEHUe NPOXOANMOCTH COCyAa
OCTaTOuHbIii KDOBPTOK
VIHCYNbT/TPaH3NTOPHAS Ml eMAYEcKan ataka

3depexTos,

MOrYT BXOAWTL

X npy pa

)(pyprudeckoe BMeLaTenbcTBO
OCNIOXHeHUe Ha Meaecocyuaorofooyna
Tpasma um nepgopaiyysi cocysa
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aet ¢ P Uno*wnnun 0yeHb 67113Ko K Hemy. B
TaKoM Cy4aep i KOMAEHalW BAMAHIS UMNNIAHTATa MOXET N0TPE6OBATLCA ONTUMU3ALUS

napameTpoB rexepaluu usobpaxenns MPT. MakcuManbHblii pasmep apTedakTa (1o ecTb B

TeNbHOCTH y rpagne>ruxo) c pasmepom ycTpoiictea Uno ¢

pasHuyeii npumMepHo 5 MM.

% n-se TVSE GRE GRE

UMNYNbCOB
Pasmep 70Mm> S51mm' 187 mm' 115 mm*
dits
MnockocTHas MapannpbHas Mepnengu- MapannpbHas Mepnengn-
opueHTauus KynApHas KynApHas
MOATOTOBKA k MPYMEHEHWIO
1 [Ans oGecneyeHus ONTUMANbHLIX IXCPYATALNOHHBIX KAYECTB CHaeMbl Uno u
pucka if 061 y

nojayy NpoMbIBalolL|ero (h¥3Mporuyeckoro pacTeopa Mexay a) 06Moukoii ana
A0CTYNa ¥t NPOBOAHMKOBbLIM KaTETEPOM, 6) MUKPOKATETEPOM M NPOBOAHUKOBbLIM
KaTeTepoM, a Takxe B) MUKPOKATeTEPOM, NPOBPOYHbIM NPOBOAHUKOM 1 CTaEMOil

Uno.
2 Pa3mecTuTe COOTBETaBY 0L Wil ii KateTep,
npoyeayp. N ITe N0BOPOTHBIIA remocTaTuueckuii
knanaH (NrK) k BTynke 0 kaTeTepa. M TeT i
it knanaH k y nopty MrK. M Te NUHUI0 i

noAaYYM rpapuHU3MPOBAHHOTO (hU3MPOTUYECKOTO PACTBOPA ANA NPOMbIBAHUSA.

3 MposepbTe BCE 4TOGbI BO BpEMSA B

NPOBPHMKOBBII KaTeTep WM MUKpOKaTeTep He nonp Boaay!

PYKOBO/JCTBO no NMPUMEHEHWIO

1 MpyynTe AOCTYN K UPEBOMY COCY/ly U Abi TPHUTE AHTMOTPAMMY CTAHAADTHBIMM
MeTOZamMu, 4TOGbI 3aMepUTL AUaMeTp COCYAa B Meae NpeAnparaemoil okKo3uu.
Y6eAuTech, 4T0 AMaMeTp UPEBOrO COCYA COOTBETCTBYET Tpe6OoBaHMAM (CM
Tabnuuy!).



f W N1@ . 4TO MECTa 010 C/1I0 W MMEET JOCTATOuHYI0 IPOTAKEHHOCTb, YTOGbI B Hero

" «iixMoBbIN0 UMNNAHTUPOBATL YCTPOO OM UNo, He OKKNIOAUPYS NpU 3TOM Apyrie

|'«etjesieBble} cocy /bl

BbiGepUTE MU)hOK3TETEP (DEKOMEHAYEMbIE Pa3Mepbl CM. B Tabnuue 2) u

NIOATOTOBLTE €r0 B COOTBETCTBUN CMHCTDYKIMAMM NPOU3BOANTENS.

Mpumeyanue. [iTuHa MUKpoKkaTeTepa p i JOCTABKM HE O/KHA NPeBbIWATL
150cwm.
BaepuTe NPOBO/IOYHbI/ NPOBOAHNUK U NPOABUHBLTE N0 HEMY MUXPOKATETED, NOKA
AMCTaNbHbIT KOHYUK HE NPUBNAZUTCA K MECTY BXOAA BY4Aa0K OKKMIO3UM.
3BnekuTe NPOBONOYHBII NPOBOJHMK U3 MUKpOKATETEPA.
U3BnekuTe cuctemy Uno M3 TpYGKU AUCNEHapa, p A Yero 0a0pOXHO BhiTaujuTe
XENTyl0 T3y MHTPOALIOCEPA U3 BYX BHEIHUX 32XUMOB U BbITAHUTE cHCTemy Uno
13 NPO3paYHoii TPY6KU Kopnyca. OA0POXHO BO3LMUTEC 33 TMAb3Y UHTPOAbIOCEPA
B Meae, NPOKCUMANLHOM M0 OTHOWEHMIO K YCTPOVCTBY UNo,  MEPEHHO U3pekuTe
ycTpoiiaso Uno, IPOBONOKY CACTEMbI AOCTABKM I T3y UHTPOALIOCEPA KAK eUHbIil
y3en w3 Tpy6Kku gucnencepa. Cm.puctokl

Yerrpoiictso Uno Mpo3payHas Tpy6ka kopnyca

Tpybka

pacnpepgenutens 1TIpoBONOKA CUCTEMBI

YCTaHOBKM (BHYTpU

060104KM MHTPOAblOCEPA)

PucyHok 2. Cuctema Uno B ynakoBaHHOM BUfe

7 BHUMATENbHO 0CMOTPHTE ChCTeMy UNO ANS BbIABNEHNS BO3MOXHbIX MOBPEXACHMIA.
Mpu Hanuuuu NoBpex/exuii Bo3bMuTe Hosylo chaemy Uno,

8. Mpomoiite chaemy Uno, 02a0poXHO NOTPY3NB HECKONBKO @HTUMETPOB MNb3bl
MHTPOAbIOCEPA 1 YCTPOICTBO UNO B TenapuHu3upoBaKHbiii thusnonornyeckuii
pacTsop

9 BrsiuTe ycTpoiiaBo UNo B TMnb3y MHTPOABIOCEPA, ANS YETO TAHUTE 32 NPOBONOKY

CHCTeMbI J0CTaBKM, NOKA AUCTaNbHbI KOHEL YCTpoiicTBa Uno He BOViAeT B rNb3y
MHTpOAblOCEpa.

Mpumeyarue. Ecou ycTpoiicTBo UNo BTAHYTb B MNb3Y MHTPOABIOCEPA CANLIKOM
[lanexo, 370 MOXET 3aTPyAHUTL

ycTpoiiasa; sa p B </b3e
MHTPOfIbIOCEPa, PACTIONOXKEHHBIE B 3 M 6 CM NPOKarManbHo OTHOCHTENBHO KOHLA

TWNb3bl, 06NeryaioT NPOMbIBAHME 1 04MCTKY OT Ny3bIPbKOB BO3AYXa.

10.  BseawTe cuctemy Uno, AN 4ero BBeMTE AUCTa/bHbIN KOHEL MUNb3bl
MHTOABIOCEPA Yepe3 MOBOPOTHBIN remocTatuyeckwii knanak (MrK) u ganee 8o
BTY/IKY MUKpOKATETEPA, N10KA MU/1b3a He BCTAHET Ha MecTa NnoTHo. 3atskute MK
BOKDYT Wi N1b3bl MHTPOABIOCEPA, YTOGLI NPEOTBPATUTL 06PATHbI/ TOK KDOBM, HO HE
CAMWKOM N/IOTHO, YTOGbI He MOBPeAUTL Ciaemy Uno BO BpeMs BBEAECHNS Yepes
Mukdokatrep.

11.  Bu3yanbHo NpoBEpbTE HOPMANLHOE BAMBaHIE NPOMBIBAIOWLEN0 PACTBOPA. 3aTAHUTE
MK y6eanTech, 4T0 hu3MONOTMHECKMil PACTBOP BLIXOAUT U3 NPOKCHMANLHOTO
KOHLA TM/1b3bl MHTPObIOCEPA.

Kentas o60nouka MHTpoAblocepa

CHCTeMbI J0CTaBKY. Y6euTeCh, 4TO MPOBO/NOKA CHCTEMbI JOCTABKM
pacnonaraetcs Ha W a o fi cyxoii nosepxxocTy,

e.  YpoaosepbTech peHTT 4TO KOHUMK MUKD Tepa
HaXOAUTCA B K 30He "
i nonocke ycTp: Una
t cuaemy (n MHAPYKLWW N0 3anyCKy

npoleca 0TCOEAUHEHUS MOXHO HaiiTi B JokyMeHTe «MHCTpyKyus no
3Kcnnyatayun cnaembl oTcoeauHenns Reverse Medial».)

9. KorgaycTpoiiaso Uno 0TCORAMHNTCS, CUCTEMA OTCOEAMHEHMS
WrHANW3NPYET 06 3TOM 3BYKOBbIM CUTHA/IOM M MUTAHUEM WHAUKATOPA
«Detad» («OTAeneHNe»].

h.  Y6egutech B c

PEHTTEHOCKONMYECKOTO KOHTPONS, Me/NIEHHO OTBOAS NPOBONOKY
CcHCTEMbI J0aBKN M NPOBEPAS, YTO yCTPoiiaBo Uno He asuraetcs. Ecnn
YCTPOiicTBO UNO HauHeT ABUraTbCA B NPOKCUMANLHOM HanpasneHny (4To
MafoBepoATHO), NPOABUHLTE NPOBONOKY CHABMbI JOCTaBK BNEpes,
4T06bI BOCCTAHOBHTL

n0n0coK yeTpoiicTa Uno i Mukpokatetepa. CHoBa 3anycTute cuaemy
uT0GbI

Tb Mpoyece
oTcoeauHeHMe ycTpoiiasa Uno, Kak ykasaHo Bbile.

MposepbTe

I Mocne Toro, kak 0TaeneHue ycTpoiicTea Uno GyeTycTaHoBNeHo i
nog P KpacHblil kabenb oT
NPOBONOKM CHAEMbI JOCTABKY. VI3BNEKHTE UINY U3 NNleya MNK Naxa

nauyenTa.

). BbIKNiowCTe CHaeMy 0TCOEANHEHUS:

K. Y#epxusas MUKpOKaTeTep Ha MecTe, BTAHUTE B Hero 06paTHO NpoBONOKY
OKTEMbl 0aaBK¥ 1 M3BNEKMTE NPOBONOKY CHAGMbI 10aaBKM M3 Tena
naupenTa

pbi, cTaHpapTHble
MeTOAb!

18. Mo 3aBepuieHun NpoLeypel UIBNEKHTE MUKDOKATETE, HABOP Kabeneil i Bce
COOTBETCTBYIOU|ME NPUHAANEKHOCTM U YTUNUINPYiATE MX. XpaHUTe cuaemy
otcoepuHeHns ReveSe Medial B ynaom, cyxom u GesonacHom meae. Cucremy
OTCOGAUHEHUSt MOXKHO YMCTUTb MATKOIA TKAHBIO, CMOYEHHOI 70% PacTBOPOM CrupTa.

19.  Barapeu CniefyeT yTUAU3MPOBATL B COOTBETCTBUM CUKODYKUMAMU. ATICTBYIOU UMM
B/1€YEGHOM YUPeXAeHUH, ATAKKE aiMUHUCTDATMBHBIM W/UNU MECTHBIM
3aKoHOa TCsl, Garapeio

Korpa cnaema He
crleyeT U3BneKars.

XPAHEHNE

YCTPOViCTBO CNeAyeT XpaHUTb BAANYN OT BOAbI, CONHEUHbIX Nyyeli, BO3AeliCTBUS 0ueHb
BLICOKMX 1 O4€Hb HU3KVX TEMNEPATYP ¥ BLICOKOi BNAXHOCTH. XpaHuTe wcTemy Uno
B NOMELLeHUM C KOHTPONMPYeMOii TeMnepaTypoii. Cpok XpaHeHws ycTpoiicTea cM. Ha

uspenus. He Te yCTp

10C/Ne UCTEYEHNUS YKA3AHHOTO CPOKA
XpaHeHus

MATEPWANDI

Cuaema Uno He COAEPXUTNaTEKa i NONNXNOPBUHUNA.

TAPAHTUA

Komnatus Reverse Medial Corp. (Reverse) rapaHTupyet, 4to npu paspabotke
U3rOTOBNEHUN U3[eNMS GbiNM NPUNOXEHDI BCE BOMOXHbIE CTapaHNs (B Pa3yMHbIX
npefenax). [JaHHas rapaHTusi SAMEHSIET a6 0 U MCKII0YaeT MoGbIe APYTue rapaHTu,
He 0NMaHHbIE SBHO B JAHHOM JOKYMEHTE, Gy/jb TO BbIDAXEHHbIE, NOAPA3yMeBaEMble

12 3atem oTkpoiite MM(40aaTouHo ANs NPoABUXeHNA ycTpoiiaBa Uno u
CUaeMbl JOCTaBKM KaK €AUHOTO Y31a, HO HE CAMILKOM WHPOKO, 4TOBbI HE JONYCTUTL
BO3HUKHOBEHWA 06PATHOTO KPOBOTOKA, (TUMUTE TM/b3y UHTPOABIOCEPA NOBEPX
NPOKCUMANLHOTO KOHIA NPOBOOKY CUCTEMbI JOCTABKY.

13.  MpogsuraiiTe NPOBO/IOKY CACTEMbI A00ABKY U YCTPOiCTBO UNO, NOKA AUCTANbHbI
NNaTUHOBLIA Mapkep ycTpoiiasa UNo He NOPABHAETCA C AUCTANLHOM MApKepHOi
N0N0CKOii MUKpOKaTeTEpa.

14 YbeguTea, uto

nonockn on o6pasom, u

Uno, ans vero iTe

yaaHoBUTE Ha Meao yCTpoii
BNepe/ JaBNeHue Ha NPOBONOKY CHaeMbl J0CTABIOT U OTKPOiiTe yCTpoiiaso Uno,
MefNIeHHO OTTArMBas Hasaf MUKPO kaTeTep
15.  Ecnunonoxewwe ycTpoiiaBa 0ka3anoch Hey/l0BNeTBOPUTENbHbIM, BbINOHUTE
cnepylouive warm:
+ Crabunusupyiite NpoBONOKY CHaeMbl JOCTaBKY W NpoaBHraiiTe
MUKpOKaTeTep B AMCTANLHOM HanpaBneHy, noka ycTpoitaso Uno He
OKaXeTcs CHOBa B KaTeTepe.
+  TepemeouTe YCTPOiCTBO M YCTAHOBHTE €10 B HYXHOM Meae Wi
W3B/IEKATE U3 OpraHN3Ma NauyenTa.
+  YcTpoiiaBo He cneflyeT NOBTOPHO BO3Bpal|aTh B 060N0UKY 1 CHOBa
passopauusars Gonee 3 pa3
16.  YcTpoiicTeo Uno J0N1XHO pacnonararscsi HeNocpe/ACTBEHHO 38 MUKpOKaTeTepoM;
ana il mapkep Uno gonxen
HaXoAUTLCA He Gonee YeM B 2*3 MM janblue KOHYMKa MYKpoKaTeTepa.

17 Ecnu nonoxewe yCTPOicTBa 0KA3aNn0Ch y/0BNIETBOPUTE NbHbIM, BLINONHUTE
Cneylouiue Wark Ans ero OTAENEHNs

a.  BseguteaepunbHyio urny (20 unu 22.g/ 0,7 unu 0,9 mm] B nnevo
(AeNbTOBUAHYIO MbILILLY) WU N1X0BYI0 06NACTb NALNEHT.

b.  BBeauTe WTbIKOBOI pasbeM aepunbHoro Habopa kabeneii B
KOHLEBYI0 My(TY CUCTEMbI 0TCOEAMHEHUS! (NOAPOGHbIE MHCTPYKIUH O
noknioyenmio Ha6opa kabeneii k chaeme 0TCOEAMHEHNA MOXHO HaiiTn
BjiokymeHTe CHHCTDYKUMS N0 XaW yaTBI W CHAEMbI OTCOEAUHEHUS
Reverse Medical».

¢ Cnomouibio 3aXuMa 3akpenuTe 060py/A0BaHHEI pa3beMOM KoHel|
aePUbHOTO YEPHOTO KaGensi Ha aepubHOIl urne.

d.  Cromouybio 3aXuMa 3akpenuTe 060PyA0BaHHEIH Pa3bEMOM KOHel|
aePUILHOTO KDACHOTO KAGens Ha NPOKCHMANLHOM KOHLE IPOBOOKH

B T

3aKOHOB MNH WHbIE, BTOM Yucne NioGbie
noApasyMeBaemble rapaHTUM TOBAPHO/ NPUTOAHOCT UM NPUTOAHOCTH ANA ONpefeneHHoil
uenu. Ha npuMeHeHve yapoiicTsa 1 pesynbTaTbl Takoro NPUMEHEHNA BAMAIOT PasnnyHbie
haKTOpbI, HENOKOHTPONbHbIE KOMNAHU Reverse, B TOM uncne: obpaujesye cycTpoiiasom,
YCNOBHA XpAHEHUS!, YUCTKU, CTEPUNNIALMN, & TAKXE APYTHe (hakTopbl, OTHOCALIMECS

K NaUMERTY, ANarHosy, neyeHmio v Xpypruyeowm npoyeaypam. rapaxTuiinbie

obs3aTenbcTBa Reverse no

i rapanTIm orp: TCA 3aMeHoit
WY PEMOHTOM U3fennsi. KomnaHus Reverse He HECET OTBETCTBEHHOAN 3a KaKie Bbl TO Hit
6110 N06OYHBIE UM KOCBEHHBIE YGLITKH, NPSAMO WU KOAEHHO BbI3BAHHbIE NDUMEHEHMEM
[laHHOT0 yapoiicTBa. Reverse He GepeT Ha Ce6s i He yNONHOMOUMBALT HUKAKOE INLO Gparb
Ha Ce0fl OT ee UMEHM KaKylo Gbl TO Hi GbIN0 APYTYIO WY JONONHHTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTH
B CBA3M C MUCNO/b30BAHUEM AAHHOTO YCTPOICTBA. KOMNaHA Reverse He HECET HIKAKOi
OTBETCTBEHHOCTY B CBA3M CYCTPOACTBAMM, KOTOpbIE NOABEPT/INA NOBTOPHOMY

NOBTOPHOI 06

WM NOBTOPHO/ CTEPUNM3ALY U HE laeT HUKaKnX
TapaHTHii, SBHbIX W NOAPa3yMeBAeMbIX, B TOM UYHC/IE HUKAKUX NOPa3yMeBaeMblX
rapaHTWii TOBapHOI NPUTOAHOCTYH UNM NPUTOZHOAN NS ONPEAENEHHOI LENY, B OTHOLIEHNH
[iaHHoro yapoiicTsa.
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Polski
Instrukcja stosowania

System emboUzacjinerwowo-
naczyniowej Uno™
OPISURZ;\DZENIA

System embolizacji ner

] Uno* to samoczynnie rozszerzaj"ce si; urz*dzenle
do zamyianla naoyd. Urzqdzenie Uno ma ksztaltjaja | zbudowane}estz nitinolu, a na obu

koilach ma pr pl

opasid . Urzdzenie zawiera cz(idow”
osbng z PIFE. Proksymalna opaska znacznika mocowanajest do przewodu przepychaj*cego
handiu ik do

wprowadzaj*cy'od|*cza sig do urz*dzenla Uno metod” elektrolityan” po umleszczeniu przy

urz*dzenle przez dostgpn mlejsa leoenla.”rut

uzydu systemu odt"czania Reverse M edial.

System Uno p: yjestw i ywi y urzqdzenie Uno,

koszulkg introduktora | odtgczany drut wprowadzaj*cy. System dostaraany jestw stanie

sterylnym, niepl | jest wythczniedo jedn uiyticu.

System Uno zostal spe”Inie zaprojektowany do uTytku zsystemem od|*aania Reverse
Medial. To urz*dzenie sprzedawane jest osobno.

Rysunek 1: System embolizacji nerwowo-naayniowe)
Uno firmy Reverse Medical

~Fczeklowa osTona

Drutwprowadzaj’cy

I /

Zrracznikdystalny

~A. é&rednlca

Tabela 1. Wymiary systemu Uno

Model A.Wymlaiy B. Dhigoj¢, Docelowa irednica
w stanie w stanie naczynla
nieograniczonym  nleogranlaonym

Uno-3 53 mm 12mm 17-3/) mm

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

Tabela 2. Zalecany mikrocewnik

Model Srednia
wewngtTzna

Maksymalna dtugoi¢, zaleanego
mikrocewnika
zaleanego
mikrocewnika
Uno-3 0,021 ala 150cm

Uno-5 0,027 ala 1SOcm

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System embollza®l nerwowo-naczyniowej Uno firmy Reverse Medial przeznaaony jest do

zatrzymywania przeplywu krwlw y h ukladu nen ni

1,5-5 mm.

go o “rednlcy

System embollzatji nerwowo-naczyniowej Unofirmy Reverse Medial prkznaaonyjest do

g naczynw uidadzie ym, na przyktad
tgtnicy maderzystejz powodu tgtniaka po zamknifdu testowym; zamknigda tgtnicy z powodu
nlekontrolowanego krwawienia t” Icy szyjnejwewngtrznejlubwewn*trzoaszkowejt*Icy

kregowej; pizetok thicz>-iyfnych; lub nlekontrolowanego krwawienia w podstawle czaszkL

PRZECIWWSKAZANIA

Brakznanych.

ZGODNOSC

Nalety zapoznadsl( z etykietq produktu w celu uzyskania Informacjl na temat wymiardw
utz*dzenla. W celu okreilenia zgodno*d naleiy zapozna”sig z etykietami innych
stosowanyd) technologll medycznych.
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r ™ Unonie jest przeznaczony do umieszczanla w t;tniakach
' Mwn"trzoaukowych.

kiifl i iskutecznoki ia systemu lino w zablegach
bfdiologicznych (np. zamknlfde przegrody serca, przetrwaly przewéd tftniay,
amknifcie nieszaeinoki plerkienla zastawld).
System j Uno powinlen by
przez lekarzy posiadaj*cych wiedz; na temat zabiegéwan*lografianych i

jinen ywyttanie
Interwencyjnych. Waine jest przeczytanie Instnikc]! stosowania przed uiycicm
ninlejszego produktu.

tiiywadprzed upiywem daty wainoid um les”nej na etykiede opakowanla
produktu.

System Uno dostaraany jestw stanie sterylnym | nieplrogennym, chyba 2e

Nie uiywag, jezell ie zostalo

opakowanie zostahi otwarte lub
przerwane lub uszkodzone.
Przed uiydem systemu Uno naleiy go sprawdzif pod k"tem wszeikich nieregulamoid
)ub uszkodzeil, aw przypadku wyicra jakidikoM ek niespdjnokl naleiy gowyrzudd
System Unojest przeznaaony wy”anie dojednorazowego uiytloL Poulydu nalecy
gowyrzud¢, zgodnie z zasadami obowi*zuj*cym| w szpitalu l/iub zgodnte z lokalnymt
pnepisami. Urzqdzenla nie wolno oy”d,, ponownie przetwarza¢, ponownle
steryllzowa” ani ponownle u*a ¢ , poniewaiczynnoid te mogq doprowadzI* do

ow | urzdzenia i neg wplyn~d najego

dziatanle. Ponadto, w przypadku ponownego przetwarzanla urzqdzenia nie ma
moZliwo” zmniejszenia ryzyka zakaZenla do dopuszaalnego poziomu. Czyszaenie
lub ponowne stosowanle urz*dzenia mofe zmienla”jego wtaictwoid stnikturalne 1
iub powodowag, niewtakiwe dzialanie.

System Uno naieiy wprowadzad lub pli. Nie
naleZy wprowadzad ani wyc*gad urz*dzenia po napotkanlu nadmiemego oporu do
czasu okreilenia przyayny tego oporu.

Nie naleiy stosowad strzykawld do wstrzyknigd pod cKnlenlem do wstrzykiwanla

nim pod kontrol

roztworu kontrastu, gdy urz*dzenie wprowadzone jest przez mikrocewnlk.

Nie ttaleZy wprowadzad drutu wprowadzaj*cego po od"aenlu go od urz*dzenla Uno.
Jako irddio zasliania systemu odt*aanla naleiy stosowadwytqaniezasilany
bateryjnie System od”aanla Revene Medical.

Lekan musi byd przygotowany na sytuarje wyj*tkowe wymagaj*ce usunigda
urzgdzenia. Obejmuje to obecnoid na miejscu chirurga.

Nie naleiy uZywad cewnikow, ktore  pi
urz*dzed do emboitza” (spirali/Uib zatyoek).

w przypadku

Srodki ostroznoSci

>

Urz*dzenie Uno zbudowane jest ze stopu nikiu | tytanu, ktéry jestogélnie uwaiany za
bezpieczny. iednakZe badanla In-vitro pokazaly, 2e nikiel uwainiany jest z urz*dzenla
przez okres przynajmniej 60 dni. Upa”*ntéw uauionych na nlkiel, aw szczegélnoid u
pacjentéw, u ktorydi wyst*powaly alergie na metal, moie dojid do reak” alergicznej
na urz*dzenie. Niektre teakcje aieiglane mog” byd powaine; nale¢y poinformowad
pacjenta o konleano”d niezwtocznego powiadomienla lekarza w przypadku
podejrzed wyst"plenla reakr"i aiergicznej, jak na przykiad trudnokiw oddychaniu

lub zapalenia w obrgbie twarzy lub gardta. U niektérych pacjentéw po wszczepieniu
urz*dzenla moze wyksztaldd sl( alergia na niidel.

Lekarz powinlen u2yd oceny Idinlanejw sytua*dr obejmuj*cych u * e lekow
przedwzakrzepowych lub przedwptytkowydi przed, w trakde i/lub pou * u
urzdzenia.

Naleiy zachowad ostroinoid w przypadku podanych popula®! pacjentéw; cl*ia —
nale2yzachowadostroinoid.abyzminimailzowadryzyko napromienlowania matkl |
plodu, aw przypadku matek karmi*cych — nie dokonano lloidowej oceny obecnoid
tugéwwmleku matkl.

W przypadku uiydainnydiurz*dzeridodatkowyctiw zablegach
wewn“trznaczyniowych nale2y sprawdzld kompatybiinoid systemu Una lekarz musi

oraz mojllwe ia zwi*zane

znad techniki ome |
zzabiegiem.
System Uno nale¢y paed uiydem nawodnid

ewntr y

Naleiy zachowad ostroznoid podoas obshjgl systemu Uno, aby zmniejszyd ryzyko jego
przypadkowego uszkodzenla.
W przypadku y

z kompozytu Istnieje ryzyko

t*plenia wigkszych sitp popydi .
Przed uiydem naleiy sprawdzId, czy “ednica uiywanego akcesorlumjestzgodna z
systemem Una
Moyg liwe zdarzenia niepo2”dane, ktére mogq wystpld po zablegu umieszaenia
urz*dzenla, obejmuje migdzy innymi:

+  Zatorpowletrzny

. Reakcja alergiczna/zatrude

+  Krwawienie

. Zgon

. Przemieszaenie urzgdzenia

+  Gor'czka

+  Zatorwywobnydalemobcym

+  Hemoliza

¢+ Infeka

+  Zamknigde nlewlaSclwego naczynia

+  Zatorobwodowy

*  Rekanaliza*a

. Przeplywszcz tkowy

+  UdarHA

. Interwenda chirurgiana

. Powtklanie w miejscu dostgpu naczyniowego

. Uraz/perforacja naaynia

lyiATERIAtY WYMAGANE DO UZYCIA Z SYSTEMEM
UNO

1

Dostaraenie systemu Unowymaga u2yda mikrocewnika (zalecany rozmlar podano
wTabeli 2).
System odl*czania Revene Medical (*2-RM] wymaganyjest do odigaenia
urz*dzenia Uno w J*danym miejscu. Wymagane akcesorla;

+  Bateria akallczna 9V

. Sterylnalgtaorozmiarze20lub22

+  Zestaw steryinych kabll Revene Medical (RMCS-Z.ZS)
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3. Heparynizowany roztwor soli fizjologianej

4. Rotacyjna zastawka hemostatyana (RZH)

5. Kranlktrojdrozny

6. Maniet na worek z soi* fi*ologkzni

7. Koszuika dostgpowa

8. Cewnik prowadz”cy p iny z lem wTabeli 2
9. Prowadnik p iiny z prowadz"cym |

10. Stojak infuzyjny

INFORMACJEOMRI
MRwarunkowe
Urz*dzenie Uno mozna warunkowo stosowadwirodowisku MR.

Badanla niekiiniczne wykazaty, 2e system Uno mo2na warunkowo stosowad irodowisku MR.

Przezroczysta rurka obudowy

Urzqdzenie Uno .
t 26<ta koszuika Introduktora

Rurka dozownika

cDrutwprowadzajtcy
~N(wewnqtrz koszulki
introduktora)

Rysunek 2. Zapakowany system Uno

Pacjentz tym urz*dzenlem mofe byd bezpieanie pneiwletlany tuf pojego umieszczenlu, po 7 Sprawdziddokladnie system Uno pod Iqtem uszkodzeil. Wprzypadku wykryda

speinieniu nastgpujgcych warunkow; uszkodzeri naleiy wymienid system Uno na nowy.

. StatyanepolemagnetyczneowartoidoinajwyiejStesll 8. PT: Uno poprzez enie | oddnka

> Maléymalny przestrzenny gradient pola o wartokl 9000 Gs/cm lub mnlejszej koszulki I urz*dzenla Unow hepar soilfitogkzne].

. Maksymalny zghszony dia systemu MR u*rednlony dia calego dala wspélczynnik 9. Wd~gngd urzgdzenie Uno do koszulki Introduktora, delikatnie pod"gaj*c drut
pochianlanla (SAR)wynosz4cy4 W /kg przez 15 minut (czyll na pi , ai dystalna koricdwka urz*dzenia Uno zostanie zakryta koszutlg
Impulséw) introduktora.

N Kontrolowany tryb obshig| pierwszego poziomu dia systemu MR Uwiga: jd Il utgdzenie Uno zostanie zbyt gighoto wdggnigte w koszulkg

NAGRZEWAN'EZW'AZANEZMR' .jegop pr: ie mote nie byd moillwe; dwa otwory

znajdujgce sig w koszulce introduktora, w odiegloki 3 cm 16 cm proksymalnle

W badanlu niekilnicznym urzqdzenle Uno wywolato nastgpuj*cy wzrost temperatury w wzgigdem koricdwki ulatwiajg usuwanie powietrza | przephiktwanie.

jacym 15 iu MRI (czyll na Impulsow) w systemie MR 3 10 Wprowadzld system Uno poprzez wprowadzenie dystalnego koilca koszulki

tesll (3 tesle/128 MHz, Excite, HDx, oprogramoviranle14)CMS, General Bectrlc Healthure, introduktora przez zastawkg RZH do gniazda mikrocewnib do momentu pewnego

Milwaukee, Wi): osadzenla koszulld. P przepty krwi

Nojwyisomiaie temperatury +1,7» C RzZHzwyaudem, ieby nie uszkodzidsystemu Uno podczas wprowadzanla do

Olatego eksperymenty zwl*zane z rozgrzewaniem w “dowIsku MRI dia urz*dzenla Uno przy mikrocewnika.

3 teslach z ufydem cewld nadawczejlodblorczej RF dia calego dala przy wskainiku absorpi® 11 Sprawdzidwzrokowo, czy roztwor phicz*cy pizeplywa w sposob normalny.

SARzarejestrowanym przez system MR rownym 2,9W/kg (powl*zanym ze zmlerzon” przy z korica koszulld powinnywyp pie soi

uZydu kalorymetrll uirednlon” wartoici* dia calego dala wynosz”q 2,7 W/kg] wykazal, fizjologiczne}

ie najwigksza ilo » wytwononego depla zwi*zana ztym i specyflcznymi warunkami b 12. Nuzowad zastawkg RZH na tyle, aby wprowaddd urzgdzenie Uno nldrut

mniejsza lub réwna +1,7* C wprowadzajgcyjako caloitjednak tak aby uniemoilMdpowrotny przeplyw krwi.

Wyjgd koszulkg po p koilcu dr pi jrcego.
INFORMACJE NA TEMAT ARTEFAKTOW 13, Wsungd drutwprowadzajgcy | urzgdzenie Uno, ai dystalny znaanik platynowy
urzgdzenia Uno zostanie wyrdwnany z dystaing opaslq znacznika mikrocewnika

Jab"d obrazu w badanlu MR moie bydnlisza,jeili skanowany rején odpowiada id*le iub

w przybllieniu poiDZeniu urzqdzenla Uno". Dlatego moie byd konleczna optymalizacja “ P id,e pasid znacznikdwsg W sposib opty . a nasigpnie

parametréw obrazowania MR w celu wdgda poprawki na obecnoid urz*dzenia. Maksymalny umieidd Uno poprzez dop drutu wprowadzajgcego |

rozmlarartdaktu (widoany w sekwenrjl impulsow echa gradientowego] rozszena slg o Unowydggajge powol

okblo 5mm wzgl*dem rozmlaru i ksztaitu urz*dzenla Uno. 15 Jeilipoloienle urzdzenia niejestzadowalajgce:

. Ustabilizowad drut wprowadzaj"cy |wsun”d mikrocewnlk dystalnie, ai
Sekwenda n-se n-5e GRE GRE urz*dzenle Uno zostanie ponownie uchwycone przez cewnik.
impulséw +  Zmlenid poloienle uizgdzenia i umieiddje, bgdiwyjgdz dab pacjenta.
. Urz"dzenie nie powinno byd ponownie umleszczane w koszulce ani
Rozmbrsygnahj 70 mm’ 51mm’ 187 mm’ 115mm’ umieszczane na miejscu wigce) n li 3 razy.
pustego 16. Urzgdzenle Uno powinno slgtuiza ikiem; p y znaanik
urzgdzenia Uno powinlen byd ustawlony w odiegtokf nie wigkszejnli2-3 mm za
Orientacja Réwnolegb Prostopadb Réwnolegb Prostopadb kortcowk” mikrocewnika, aby umoiliwid ptawidlowe odigaenie.
pbszayzny 17, Jeill poloienie urzgdzenia jestzadowalajgce, naleiy rozpoczgd odigczanie:
PRZYGOTOWAN'E DO UZYCIA a.  Wprowadzldjalowg Igig (20 Glub 22 6) w ramlg (M. Deltoideus) lub
pachwing pacjenta.
1 Aby osi*gn”d optymaine dzialanie systemu Uno 1zmniejszyd ryzyko powlklail
zakrzepowo'Zatorowydi, konieane jest zachowanle ci*glego przepiywu roztworu b. Podigayd wtyakg bagnetowg steryinego zestawu paewoddw do gniazda
sol! fizjologiczne) pomigdzy a] koszulk* dostgpow” | cewnikiem prowadzqcym, W systemie odigezania (szaegblowe instrukije dotyczgee podigczania
b) mikrocewnlklem | cewnikiem prowadzAcym, atakie ¢) mlkroownlkiem i zestawu przewoddw do systemu odigczania zawlera Instrukcja stosowania
prowadnikiem oraz systemem Una systemu odigczanla Reverse Medical)
2. Umieidd odpowiednl cewnik wprowadzaj*cy, postgpuj*c zgodnie z zalecan® ¢ Zadsngdkonlec ztgcza steryinego przewodu w blorze oamym nia
procedurg. Podl*czyd mtacyjnq zastawkg hemostatyczn” (RZH) do gniazda cewnika sterylnejigle.
prowadzqcega Paymocowad kranik trojdroiny do ramienia bocznego RZH. Podigezyd d.  Zadsngdkonlecztgcza steryinego przewodu w kolorzeaerwonym na
linig z heparynizowan” SOl4fizjologiczn® w celu uzyskanla d*glego przeplukiwanla. proksymalnp kodoj drutu wprowadzajgcega Upewnid slg, czy drut
3. SprawdziC czy wszystkie polgaenia zostaly zabezpieaone pod kgtem wprowadzajgey pozostaje na suchej, czystej powierzchnl.
nieprzepuszczalno® powietrza do cewnika prowadz*cego lub mikrocewnika podczas e.  Potwierdzid zapomoq pil, ie koticowka ustawlona
ciqglego przephjkiwanla. jestp strefy ocKgezanb i probymalnej opaski
L, znacznika urzgdzenia Una
SPOSOB UZYClA f Wtgaydprzydsk.,ON*systemu odigczania. (Szaegdlowe instrukcje na
1. v p do naaynia i wy przy ufydu tematur ia zawlera Instrukcja systemu
standardowej techniki w celu pomiaru *dnlcy naczyniaw i*danym miejscu odlgczania Reverse Medial)
zamknigda. Upewnid sig, ie “ednica naczynia docelowego jest zgodnaz zaleang 9. Wlgoyslgsygnatakustycznylmigadbgdzlewsystemleodigczanla
(patrzTabelal). wskainik tach’, wskazujgc odtgaenie urzgdzenia Una

2. Upewnid sig, ie miejsce zamknigcla jestwystarczajgco dhjgie, aby mogh pomiekid h.  Naleiy potwierdzid pomyane odlgaenle przy uiydu fluoroskopii,
wszaeplone urzgdzenie Uno bez blokowanla niepoi*danych naayri. dellkatnie pociggajgc proksymalnle drutwprowadzajgey weelu

3. Wybrad mikrocewnlk (zalecany rozmlar podano w Tabeii 2] i przygotowad zgodnie z upewnlenb slg, ie ungdzenie Uno nie przemleszcza slg. Jeilijednak
Instrukdam! ym! przez p urzgdzenie Uno przemleki sig proksymalnle, naleiy wsungddystalnie drut

Uwaga: dhigoid dostarczanla mikrocewnika musi byd mniejsza lub réwna 150 cm wprowadzajgcy w celu p uzyskanb wyrow: ikow

4 Wiofyd p ik lwp pop ai dystalna koricowka urzgdzenb Uno | mikrocewnika. Uruchomid ponownle system ocHgczanb,
znajdzie sigw poUiiu przedniej krawgdzl miejsca zamknigcla. aby dokaticzyd procés d Unow

podanywyiejsposcb.

5. Wyjgd prowadnik z mikrocewnika.

! Powykrydu odigaenia urzgdzenia Uno ljego potwierdzenlu przy
6. i Uno zrurki delikati imujge i6tg koszulkg Introdukiora uiydu fluoroskopii, naleiy odigczyd aerwony przewdd od drutu
z dwéch zewngtrznych zadskéw | wydggajge system Uno z pnezroczystej rurid .
wprowadzajgcego. Wyjgdiglg zramlenb lub pachwinypa”nta.
obudowy. Dellkatnie chwydd koszulkg Introduktora, proksymalnle wzgigdem
urzgdzenia Uno, powoli wyjgd urzgdzenle Uno. drut VYprowadzajgcy i koszulkg I Wigezydprzydsk,OF F'systemu odigczania.
Introduktora jednoaeinie z rurkidozownika. Patrz Rysunek 2. k. Przyrzymad mikrocewnlk na swoim mleJscu, wycobd drutwprowadzajgey
do mikrocewnika, a nastgpnie wyjgd drut wprowadzajgcy z data pacjenb.
Zakoticzydzableg z zastosowanlem standardowejtedm ikl
18, Po zakoilczenh] zabiegu naleiy wycobd! wyrzudd mikrocewnlk, zestaw przewodow
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oraz uiyte akcesorb, ktorych to dotyczy. System ocHgczanla Reverse M edial naleiy
przechowywad w czystym, suchym | bezpiecznym miejscu. System odigczania moina
czykfd migkkg klereczkg zwiiiong alkoholem 70%.



AiTKk'IMteri¢ zgodnie z rngulaminem upitaia, wytyanym|jego administrai® I/lub
1 (ttdrloicalnych.Wyj*dbateric w przypadku nie uiywanla systemu odtgoanla.

KHOWYWANIE

I«tzvprzediowywania naleiy unikad naraienla na dzialanie wody, promieni stoda,
ItOremalnydi temperaturi wysokiej wilgotno”. System Uno naleiy przechowywa"w

! ponite; Informa y
miei*na etyklede produktu. Nie uiywadurz*dzenU po upiywle podanego na etykiecie

«kresu magazynowanla.

MATERIAtY

System Uno nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA

Rrma Reverse Medial Corp. (Reverse) gwarantule, & podaas projektowanla i produk®i
ninlejszego urzqdzenia podjcto masadnione “rodki ostrolnoki. Ninie)sza gwaranc)a
zastcpujel wyt"aa wszelkie inné gwarancje, ktdre niezostaly tu wyrainie okre"one.Jawne
lub dorozumiane, wynikajgce z obowlgzuj*cego prawa lub z innydi przeslanek, obejmuj*ce w
szaegoinoid wszelkie dorozumiane gwaran”e pokupnoid lub przydatnoid do okreilonego
celu. Obshiga, pizechowywaniem czyszEzenie | sterylizay tego urz*dzenla, a tak2e inné
aynniki zwizane zpa”ntem , dlagnoz®, leoenlem, zabiegaml chimrgicznyml iinnymi
kwestiami lei*cymi poza kontrol* firmy Reverse ma)* bezpoirednl wptyw na urz*dzenie |
wyniki uzyskanew zwl"zku z}ego uzydem. Zobowizanie firmy Revene w ramach ninlejszej
gwaran®i ogranicone }Jest do naprawy hib wymlanytego urz*dzenla, afirma Reverse

nie ponosi odpowieddainoki za wszelkie przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub
wydatkl, wynikaj*ce bezpoirednio lub poirednioz u*ate g o urzqdzenla. Rrm Reverse nie
przyjmuje, anl nie upowainia ¢adnych Innych osdb do przyjmowania za nl* jaklejkolwlek
Inné) odpowiedziainoid w zwigzku z ninlejszym urz*dzeniem. Rrma Reverse nie ponosi
odpowledzlalnoid w zwi*zku z ponownym uiydem, ponownym przetwarzaniem, ponown”
steryltzai® urz*dzeii oiaz nie udziela gwarant}!, Jawnydi lub dorozumlanydi, zwi"zanych z
pokupno”d” lub przydatnoidi takiego urz*dzenla do okre*lonego celu.

Turkge
Kullanma Talimatlari

Uno ™\érovaskiiier Embolizasyon
Sistemi
CIHAZTANIMI

Uno” NbrovaskOler Slsteml, i genlj
dhazidtr. Uno Qhazi, nitinolden yapdan ve iki ucundan platin ijaret bantlan Hesabitlenmi}

birdamartaama

oval jekllli bir clhazdir. Ohazm PTFE'den losml bir kaplamast vardir. Proksimal [*aret bandi,
piyasada buiunan btr mikrokateter yardimiyla dhazi istenen tedavi bolgesine Ittiren bir tele
banlidir. lietim tell Uno Qhazmdan Reverse Medial Birakma Sistemilie yerleirildlkten sonra
elektroUtlkyoilarla aynitr.

Uno Sistemi, Iginde Uno Qhazi, Introduser kilifve ayntabllir lietim tellnin bulundu”u tek btr

Qnlte “eldinde paketlenlr.SIstem sterll balde sa’ sadece blrk lidi

Uno Sistemi, 6zei olarak Reverse Medial Birakma SIsteml lie birllkte kullanimak Qzere
tasarlanmi?ir. Bu Dnite ayn olarak satilir.

Jekil 1: Reverse Medical Uno Ndrovaskiiler
Embolizasyon Sistemi

Proksimal ljaret  ~Fkismi Kaplama

lietim Tell 1 !

Distal ljaret

A~ A.Cap

Tablo 1. MVP Sistemi Boyutlari

Model A. Serbest Cap B. Seibest Hedef Damar Gapi
Uzunluk

Uno-3 53mm 12mm 1,5-3,0 mm

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

Tablo 2. Onerilen Mikrokateter

Mode! Kayit Kayit Maks.
I¢Capi Uzuniugu

Uno-3 0,021 150 cm

Uno-S 0,027 150 cm

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Sistemi, 15- 5mm arasi

Reverse Medial Uno NbrovaskQler
boyutlardaid damarlarda kan aki®inin bloke edilmesil(In endikedIr.

Reverse Medial Corporation Uno Sistemi; test oklQzyonu sonrasi anevrizma dolayisiyla

ana arterin kapatilmasi, internal karotld veya intrakraniyal vertebral arteide kontrol altina
alinamayan kanama dolayisi He bir arterin kapatdmasi, artertyovendz fistiiller veya kafa
kaldesInde kontrol aluna alinamayan kanama gibl durumlarda nbrovasklilatOrdekl darnarlarm
elektlfolarak kapatimasii(In tasarlanmitr.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen birkontrendikasyonyoktur.

UYUMLULUK

Ohazm boyutlan i(in Griinlin etiketine bakin. Diger teknoiojlk sistemlerie uyumlu olup
olmadigini belliemek I(in s6z konusu clhazlann etiketlerine bakin.

. Uno Sistemi intiakranlyai anevrtzmalann i*ine yerlejtirimeye uygun degildir.
. UnoSisteminin kardiyak kullanimlar (5m. kardlyak septal okiOzyon, patent duktus
arteriozus, paravatvular sizinti kapatma) i;In gOvenligi ve etkinligt kanitlanmamifir.
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Slsteml sadece anij:

Bu QN0

ik ve glritimsel prosedOrlerl
once kultanma

Uno NorovaskQier
bllen doktoiiara

okunmasi 6nemlidir.
0ronQ ambalaj etiketinde yazili olan son kullanma tarihinden 6nce kulianin.
AmbalaJ acilmadigiya da basar gormedigi sGrece, Uno Sistemi sterlidirve plrojenik
degildtr. Ambalajbozulmu” veya hasadiysa kullanmaym.
Kullanmadan dnce Uno SistemIni ber tQrifl sorun veya basara kar$i kontrol edin ve
herhangl bir tutanizlik gézlemlersenlz atm.
Uno Sistemi sadece tek kullanim liktir. Kullandiktan sonra dhaziidarl politikalara,
hastane velveya yerel yonetim polttikalarma uygun jekilde elden gaann. Qhaz

li, tckrariyemden
tekiar kullamimamalidir zlra bu ISiemler dhazm ble$enterine ve yiizeylne zarar
verebilir ve performansi dG$Grebliir. Ayna tekrar ljlemden ge*rlim|jbir dhazm
enfeksiyon riskinin kabul edilebilir bir dizeye geklimesil(In, tekrar iflemden gegirme
onaylanmami? I"pisal bOtQnlik ve/veya ISlev, yenlden kullanim veya temizieme
lie zarar gSrebtllr.
Uno Sistemi yalniza floroskopi kilavuziugu altmda ilerletlimell veya hareket

lekrar sterilize cdHmemeG ve

ettirfimelklir. lierletme veya geri cekme “e m | esnasmda a$in direncle karSilasilirsa,
bu direndn sebebl belilenmeden I$lem) sQrdGrmeyin

Qhazla miktokaterer kanaliyla kontrastgBzeltl enjekte etmek Icin elektdkli enjektGr
kullanmaym.

Iletim tellnl Uno Qhazmdan ayirdiktan sonra Herletmeyin

Birakma dstemInin gOg kaynagi olarak sadece pille calijan Reverse Medkal Bnkma
Slstemlni kullanm.

Doktorlar, dhazm cikanlmasmi gerektiren acil durumlarla baja cikmak Igin hazirlddi
oimaiidm Buna tesiste bir cerrahm hazir bulunmasi da dahlidlr.

Embollk dhaziar (Bu dhazia, IntravaskOler
oian kateterlerie blrlikte kullanmaym.

ONLEMLER

Uno Qhazi, genel olarak gOvenli oldugu dGjDnDien bir nikel titanyum alajimdan
olujur. Anak In-vitro testier nikelln en az 60 gGn iginde dhazdan salindigmi ortaya

velveya tipalar] Ichi

koymujtur. Nikele alerjisl olan; 6zelllkie de gecmijinde metal alerjllerl olan hastalar
dhaza aleijik reaksiyon gSsterebilir. Bazi alerjik reakslyonlar dddi olablllr. Kastalara,
egersolunum gOglOgOveya yiiz ya da bogazda enflamasyon gibl aleijik reakslyonlar
. Bazi hastalar,

yajarlarsa bunian derhal temblh
dhazm implante edilmesi halinde nikele karji alerjl gelljtirebtiir.
Geesinde velveya
antikoagOlanlarin veya antttromboslt llaglanmn kullanimini kapsayan durumlarda
uzman klinlk degerlendlrme yapmalidr.

LGtfen beltrli popQlasyonlarda dikkatll olun: Gebellk- anne ve fetusun ve emziren
annelerin radyasyon maruziyetlerinl en aza indirmek icin dikkatll olunmalidin meme
sGtOnde ozlitlenebillr madde variigille liglli nkel bir degerlendlrme yapilmamijtir.
IntravaskOler prosedQrlerde digeryaidima dhazlan kullanirken Uno Sisteminin
bunlarla uyumlu oldugunu dogrulayin. Doktor, perkOtan, IntravaskOler teknikierve
prosedQrie flijkil irilen olasi bliglli olmalidir.

Uno Sisteml kullanmadan dnce islatimalidr.

Doktorlar bu dhazm kullanimi

Kazara basar olujma riskini azaltmak I¢in Uno Sistnnin] tajirken dikkatii olun.
lerle blrlikte da daha yOksek Itid

Oluklu nitinol kompozit
kuwetler s5z konusu olablllr.
Uno SistemIni bajka biryardima dhazia blrlikte kullanmadan, s5z konusu dhazlarm
capinin sistemle uyumlu oldugunu dogrulayin.
Bu dhazm yeriejtirlidigi bir prosedOr sOresince veya sonrasmda ortaya (ikabllecek
potanslyel advers olaylardan bajlialan junlardir.

+  Havaembollsl

*  Aieijik reakslyonAokslk etkiler

. Kanama

. olQm

+ Qhazin migrasyonu

. Atej

*  Yabana madde enfibolikolayi
+  Hemollz

. Enfeksiyon
. Istenmeyenkanalmtikanmas)

o  Perfferal emboli «
. Rekanallzasyon
Artik sivi akiji

Inme/GegldtskemikAtak
. Cerrahl girijim

VaskQlererijim bdlgesinde komplikasyon
. Damar travmast/perforasyonu

UNO SisTEMi Ile blrllkte kullanilmasi
GEREKEN MATERYALLER

1 u iigin bir kullanilmalidr (Gnerilen boyut igin
bkz.Tablo2).
2. Uno Clhazini Istenen konumda birakmak I¢n Reverse M edlal Birakma Sistemi

(E02'RM) gerekiidir. Gerekll aksesuarlan
«  9voltlukalk3linpil
+  20veya 22 gauge steril igne
. Reverse Medlal Sterll Kabio Setl (RMCS-2.75)
Heparinll Salin Gozeltisi
Doner Hemostatik Valf (DHV)
3Y5nIQStopkok
Salin TorbasiKafi
ErijimKilifi

Tablo 2'de 6nerilen MIkrokateterle uyumlu bir Kilavuz Kateter

© ® N e o s

Kilavuz Kateterve mikrokateterle uyumlu KilavuzTel

10. InfQzyon Standi

MRGBILGISi
MR Kojullu

Uno Qhazimn MR kojullu oldugu bellrlenmijtir.
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m testier Uno Qhazmn MR Kojullu oldu®unu gostermtIr. Bu cihazm
i)fNehasta,asaidaldko$ullaralnnda yerlefirme i$leminin hemen ardmdan
(aranabillr
itatil: manyetlk alan, 3-Tesla veya daha az
9. veya daha dD"k uzamsal gradyan manyerik alan
Raporiar edilen maksimum MR sIsteml. 15 dakikalik tarama Igin (yani puls sekan»
ba”) 4W/kg'llk tom vQcut ortalatna speslflk absorbsiyon orani (SAR]
MRsistemi Igin Birind Sevlye KontrollQ ijletim Modu

MRGILEILI*KiLi ISINMA

Kifnlk olmayan testlerde Uno Ghazi, STeslalik MR sIstemInde (3>Te$la/128-MHz, Exdte, HDx,
Yizilim 14X.MS, General Bectrk Healthcare, Milwaukee, Wl) 15 dakika boyuna yapilan MRG
I"eml siraanda $u siaklikarti*ini Qretmljtin

EnydkidcsKaklik +1,7*C

Dolaysiyia MR sisteml tarafndan bildirllen biitdn vDcutortalamali 2,9 W /kg'llk (yani
kalorimetreyie yapilan 61"m e géte 2,7W Ag de§erindeld bOtOn vQcut ortalamasiyla
|[|$kllendlrilmlj) SAR de”eilnde blr Uetim/alim RFvOcut bobinl kullaniiarak 3 Tesla'da Uno
GhanI*n yapilan MRG'ye ba"li isinma (feneyteri, bu spesifik kojullarla ba*lantili olarak
ger;elde$en en bOyOk ismma mlktarmin +1,7 Cveya daha Azia oldu*unu gostermljtir.

ARTEFAKT BILGISi

ligllenllen boige URS cihaziyla ayni bolgeyse veya bu balgeye yakinsa MR gérOntO kalltesi
bozulabillr. Bu nedenie, bu cihazm varli®ini telafl etmek amaayla MR gOrlinttileme
parametrelerinin optimize edilmesl| gerekebllir. Maksimum arti*kt boyutu (yani, gradlyent
eko puls dizlsinde gSriilen] Uno Ghazmm boyutuna ve “klinde oianla yaklaik 5 mm tajar.

Puls DizM n-SE n-se GRE GRE
Slnyai Bojlu*u 70-mm* 51-mm* 187-mm” 115 mm*
Boyutu
Ouziem Paralel Ok Paralel Dk
Oryantasyonu

KULLANIMHAZIRLIKLARI

1 Uno Sisteminden en lyl performansi eide etmek ve tromboembollk kompilkasyon
riskinl azaitmak icln, a) erljlm kdifi ve kilavuz kateter arasinda, b) Mikrokateter ve
kilavuz kateter arasinda ve c] Mikrokateterve kilavuz tel ve Uno Slsteml arasinda
sOrekll sallnleyikamanm sa*lanmasi tavsiye edillr.

2. Onerlien prosedOrO tzieyerek uygun kiiavuz kateteri yerlejtirin. Kilavuz kateterin
birlejme yerine bir déner hemostatik valf (DHV] ba§laym. DHVnin yan koluna 3 yoliu
bir musluk talan. SOrekll ytkama I(in bir heparinize salin hatti ba*laym

3. SOrekll yikama snsinda kiiavuz katetere veya Mlkrokatetere hava girmemes| 1 tim
bajlantilan kontrol edin.

KULLANMATALIMATLARI

1 Hedeflenen damara ulajin ve Istenen okiflzyon alanindakl damann capmi Slgmek
Icln standar! tekni”l biranjlyog jtirln. + damann,

dnerllen capta oldu*undan emin olun (bkz.Tablo 1).

2. Okiizyon alaninin, Implante edilen Uno Ghazini Istenmeyen damarlan tikamadan
kabul edecek uzunlukta oldu*undan emin olun.

3 BIr Mikrokateter secin (6nerilen boyut Igin bkz. Tablo 2) ve Qreticinin kullanma
tallmatlarina uygun jekiide hazirtayin.

Not: lletim Mlkrokateterinin uzunluju enfazia ISO cm olmalidir.

4 Kiiavuz tell sokun ve distal ug okiQzyon alanmm 6n kenarma yakiajana kadar
Mikrokateterl ilerletin.

5. Kiiavuz tell Mikrokateterden pkann.

6. San Introduser kilifi dtaki lid kllpsten nazlk*e gkararak Uno Slsteminl dispenser
borusundan cikarm ve Uno Sistemin| ~ e ffif Muhafaza Borusundan dtjan cekin. Uno
Ghazmm proksimalindeld Introduser kila nazlkge kavraym ve Uno Ghazini, lletim
telini ve Introduser kilifini dispenser borusundan yavajca gkann. Bakmiz $ekil 2.

Uno dhazi Muha*za Borusu

Jekil 2. Paketlenmi; Uno Sistemi

7. Uno Sisteminl hasara kach dikkatllce inceleyin. Herhangl bir hasar varsa, yeni bir Uno
Sistemi He de*ljtlrin

8. Introduserkilifve Uno Ghazmtn blrkag santimetresinl suya daldirarak Uno Sisteminl
yikaytn
9. lletim telinl Uno Ghazmn distal ucu introduser Kiliftarafindan kaplanaak kadar

gekerek Uno Ghazini introduser kilifin Igine geldn.

Not: Uno Qhaziintroduser kilifin Igine gok te la gekllrse dQzgQn ydtanmaz; introduser

kilif Qzerlmde ucun 3cm ve 6 cm proksimalinde bulunan iki dellk hava tahriyesinlve
yikamayitolaylajttnr.

10.  Kilifyerine iyke oturana kadar introduser kilifin distal ucunu DHVIginden gegirlp
MIkrokateterln gobe*Inesokarak Uno Sisteminlyerlejtirin. Kanin geriakmasmi
engellemek Igin uNeryl sikin; ancak Mikrokatetere girlji sirasinda Uno SistemIne zarar
verebllecek kadar sikilmij oimasin

28

11 Yikama (Szeltisi InfDzyonunun normal oidujunu gorsel olarak do*rulaym. SaHm
damlali*m, introduser kilifin prokshiul ucundan gkti*i gérOlmelldir.

I DHVyt Uno Qhazive lletim telini birsistem olarak llerletmek i* yeterll olaak anak
kanin geri akmasina izin vermeyecek olvide gevjetin. IntrodOser kilifi iletim tellnin
proksimal ucundan ayirm.

13, lletlm telini ve Uno Ghazini, cihazm distal platin ljareti Mikrokateterln distal ijaret
bandi He hizalanana kadarilerletin.

14, ljaretbantlannin en iyl jekilde hizalandi*mdan emIn olun ve iletim teline Heri do"ru
basin; uygulayarak Uno Ghazini yerlejtirlp Mikrokateterlyavajga geri ;ekerek Uno
Dhazinin kilrfini ;ikarin.

15, Ghazin tatmin edid birjekllde konujiandinlamazsa;

. Iletim telini sabitleyin ve Uno Ghazi kateter Iginde yeniden yakalanana
kadar Mikrokateterl distal olarak ilerletin.

O  Ghaziyeniden konumiandmn ve yerlejtirin veya dhazi hastadan gkarm.

. Ghaz 3 defadan fazla tekrarkiliian” yerlejtirlimemelld|t:

16 Uno Ghazi hemen ilerbine y lidIr; ddzgQn i
I;in Uno Ghazmm proksimal ijaretl mikrokateter ucunun en teta 2-3 mm llerisine
konujiandirdmalidir.

17, Qhazin tatmin edid bir jektide konujlandinldiysa, birakma ljiemine ge;ln:

a.  Hastanin omzuna (M. Deltoideus] veya kasi*ma bir steril I*ne (20 G veya
22G) yerlejtlrin.

b.  Steril Kablo Setinin siingilii fijini Birakma SistemInin terminaline takm
(Kablo Setinin Birakma SistemIne ba*lanmasi He llglll detayitalimatlar 1dp
Reverse Medial Birakma Sisteminin Kullanma Tallmatlanna balan)

¢ Steril siyah kablonun konnektoiiO ucunu steril i*neye tutturun.

d.  Steril kirmizi kablonun konnekt6riO ucunu, Hetim tellnin proksimal ucuna
tutturun. lletlm tellnin kuru, temiz bir yOzey Qzerinde durdu”undan
emin olun

e.  noroskopiaitmda, Mikrokateter ucunun birakma bolgesine ve Uno
Qhazinm proksimal ljaret bandma proksimal olduQunu do”rulayin.

t Birakma Shtemtni'AGK'durunu getirin. (Birakma ljleminin bajlatiimasi
Hellglll detayii tallmatidrigin Reverse Medial Birakma Sisteminin
Kullanma Tallmatiarma balan)

g.  Btrakma SIsteml sésil bir sinyal veiir ve'Brrak'gostergeslyanip sonerek
Uno Clhazinin birakildijini gosterir.

h.  Uno Ghazmm hareket etmed|inden emIn oimak i;in, Horoskop! aitmda
lletim telini proksimal olarak yavaj;a ;ekerek birakma ijieminin bajanli
oldu”unu do*rulayin. DQjOk bir olasilik oisa da, Uno Ghazi proksimal
olarak hareket ederse, Uno Ghazive Mikrokateter ljaretini tekrar hizalamak
Igin lletim telini distal olarak Uerletin. Birakma ijiemine devam etmek igin
Birakma Slsteminl tekrar galijtinn. Uno Ghazmi yukandaki gibl dojrulaym.

L Uno Ghazibirakma ljlem| tespit edildlkien vefloroskopiyle onaytandiktan
sonra, kirmizi kablonun iletim tellyle ba*lantistni kesin. I"neyi hastanm
kolundan veya kau"mdan gkarm.

J. Birak 'KAPAU'd; tirin.

k. Mikrokateterl yerinde tutun, iletim telini Mikrokateterln igine geri gekin w
lletlm telini hastadan gkartm. Prosediird, standart teknI"i uygulayarak
tamamlaym.

18 ProsedlIrD tamamiadiktan sonra, mlkrokateteii, Kablo Setin! ve varsa cihazm
aksesuailanni geii gekin ve atin. Reverse Medial Birakma Slsteminl temiz, kuru ve
gOvenll bir yerde sakiaym. Birakma Slstem| %70 aikolle nemlendiriimij yumujak bir
bezle temizieneblilr.

19, Pili hastane, yonetim ve/veya yerel Idare polltkasma uygun olarak aan. Birakma
Slsteml kullandmadi®inda pill gkann.

SAKLAMA

Sakiama esnasmda su, gOnej ajm siaklik ve yHksek neme maruz biraionaktan kagmm.
Uno Slsteminl, kontroilG oda siaklijm da sakiaym. Ghazin rafémrG igin OriinQn etiketine
bakm. Ghazietiketinde belirtllen rafomri gegtlkten sonra kullanmayin.

MALZEMELER

Uno Slstem| lateks veya PVC malzemeler Igermez

garanti

Reverse Medial Corp. (Revene), bu dhazm tasanmive Qretiml ajamasinda gereken ozenin
gdsterlldijini garanti eder. Bu garanti, yOrOrliikteki yasalarla ya da bajka bir jekilde agk

veya zimni olarak bellrtHse bile burada agikga bellrtimeyen, tiari de”erya da kullanima
uygunlukla ligill bOtOn zimnl garantiler dahiltikat bunlarla smirli olmamak Qzere dije r bOtOn
garantileri gegersiz kilar ve onlann yerine geger. Bu dhazm ne jekllde tajmdi®i, saldandi®i,
temiziendijl ve sterilize edildI*Inin yam sira, hasta, tejhis, tedavl, cerrahl prosedOrler ve
Reverse'ln kontrolQ dijindak! d 1" r hususlar dhazi ve kullanimindan elde edilen sonugtan
do”rudan etkiler. Reversein bu garanti kapsamindakl yokdmiDIOQO, bu dhazm onanmi veya
de™ljtirilmesi He siniiii olup Revene do”rudan veya dolayli olarak bu dhazm kullanimmdan
kaynaklanan herhangl bir arel veya netice kabllinden kayip, hasar veya masraftan sorumiu
degildir. Reverse bu UrOnle liglll ek bir yDkQmIQiOk veya sorumiuluk Qstlenmez ve bu (iriinie
liglll ek bir yakOmliiliik veya sorumiuluk Qstlenrhesl igin bajka bir jahsa yetkl vermez. Reverse
tekrar kullanHmij, tekrar ljlemden gegirilmij veya tekrar sterilize edilm|j dhazlarla liglil

higbir sorumiuluk tajimazvesOzkonusu dhazia ilglli bajta pazarlanabllirikveya tasarlanan
kullanima uygunluk oimak Ozere agik veya ima yoHu higbir garanti vermez.
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Norsk
Bruksinstruksjoner

Uno ™levrovaskulaert
emboliseringssystem

UTSTYRSBESKRIVELSE

Uno* eren

Uno-enheten erovalfbrmetog besdrav nitinol og er slkreti begge ender med markirbind
avplatina. Enheten haretdelvls PTFE-belegg Det proksimale markirbSndet kan festes til en
valer som skyver enheten gjennom et kommersieit tHgjengeHg mikrokateter til dettlitenktt

kan lasnes fra U heten med midier

etter plasseringen med et Reverse M e dial frakoblingssystem

Uno-systemeter pakket som en enkelt enhet med Uno-enhet, Innfiringshylse og avtakbar
plasseringsvaler. Systemet ieveres sterilt, pyrogenfritt og er bare til engangsbruk

Uno-systemeterspesleit utformettil brukmed etfrakoblingssystem fra Reve5e Medial.
Denne enheten selges separat.

Figur 1: Reverse Medical Uno nevrovaskulaert
emboliseringssystem

| Proksimal markor “~Foelvis deksel

Innsettingsvaler \ Distal markar

Uno-enhet

*A. Diameter

Tabell 1. Mil pad MVP-systemet

Modell AU 8.1 Mélkar-di t
diameter lengde

Uno-3 53mm 12mm 14-3,0 mm

Uno-5 64 mm 12mm 3,0-5,0 mm

Tabell 2. Anbefait mikrokateter

Modell Rek. Mikrokateter-1D Rek. Mikrokateter maks. lengde
Uno-3 0,021 tommer 150 cm
Uno-5 0,027 tommer 150 cm

BRUKSINDIKASJONER

Reverse Medical Uno neurovaskulaer emboliseringssystem er Indisertfo ri hindre
blodstrtmmen I nevrovaskulaturen | kar mellom 1,5 til 5 mm.

Revene Medial Corporation Uno-system er utformet for elekttv lukking av kar |
nevrovaskulatluren, som lukking av en fbrelderarterie p5 grunn av aneurlsmer etter
testokkiusjon; lukking av en arterie p3 grunn av ukontrolierbar blodning | den interne carotis
elleril arteria 3 Hstler, elier biodning 1

skallebasis.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

KOMPATIBILITET

Se produktetlkettenfor milene pS enheten. Se etikettene som feiger med andre medIsinske

tekn ford
. Uno-systemet skal Ikke plasseres | Intrakranielle aneurlsmer.
. og ved Uno-systemet har Hdce blitt etabiert for kardial bruk

(for eksempel kardial septalokkiusjon, apen ducturarteriosus, lukking av paravalvulsr
lekkasje) og nevrologisk bruk
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lutem viM atn embollseringssystem skal bare brukes av leger som er k)ent med
f ¢yiDjraftskc og Intervensjoncllie prosedyrer. Oetcr viktig | lese bruksanvisningen fer
' ~produktettasibruk.

jnikes” utlepsdatoen som ertrykt pa produktemballasjen.

Pno-systemet leveres sterllt og pyrogenfritt, med mindre pakningen erSpnet eller
skadel Skal ikke brukes hvis pakken erapnet eller skadet
Kontroller U ystemet for bruk for

kasser det bvis det finnes uoverensstemmelser.
Uno-systemet er bare beregnet pa engangsbruk. Etter bruk kasseres enheten | satiuvar
med sykehusets og/eller lokale foS5 krifter. Enheten skal ikke rengjeres, reprosesseres,

eller gj ,fordl dfsse kan skade og

overflaten pi enhetog redusere yteisen. Dessuten har rfslkoen for Infeks”n fra en
reprosessertenhet Ikke blitt fastslittfor i redusem denne risikoen til et akseptabelt
nivi. Strukturmessig intakthetog/eller funks|on kan svekkes ved gjenbruk eller
rengjeiing.
Uno-systemet skal fares Inn eller g. lkke
farinn eller trekk tilbake enheten hvis det mites sterk motstand fir irsaken til

eller skade, og

under

motstanden erfunnel

Ikke bruk en strimassistert injek*nsspriyte for Sinjisere kontrastmiddel med
enheten gjennom et mikrokateter.

Ikke fir inn plasseringsvaieren etter at den erfrakoblet Uno”ystemet

Bruk bare batterldrevet Reverse Medical “koblingssystem som kraftkilde for
frakoblingssystemet

Legene mi pii hindteie som kreverOeming av
enheten. Dette Inkluderertilgjengelighettil en kirurg pi stedel

Skal ikke brukes med katetre som er kontralndlsert for embollenheter (spiraler 09/
eller plugger).

RHOLDSREGLER

Ui hete ing som vanligvis ansesi vxre sikker. In-
vitro'testing viste imidlertid at nikkel frigis fra enheten i minimum 60 dager. Pasienter
som erallergiske mot nikkel kan  en allergisk reaksjon overfor enheten, spesielt
pasienter som haren historie med metallallergler. Visse allergiske reaksjoner kan vasre
alvorlige. Pasientene barinformeres om i sifra til legen lyeblikkelig hvis de mistenker
at de har en allergisk reaksjon, som pustevanskellgheter eller betennelse | ansikt eller
hals. Noen pasienter kan utvikle en allergi overfor nikkel hvis enheten Implanteres.
Legene skal bruke kilnisk skjann I sltuas*ner som involverer bruk av antikoagulanter
ellerantiblodplatelegemidler fir, under og/eller etter bruk av enheten.
Ver spesielt pi spesifikke r gravidttet - sorg for at det brukes
minimal strilingseksponeting mot mor og bam, og ammende madre * det har ikke
vart noen kvantitatlv vurdering avnerver av perkolater | brystmelk.
Kontroller Uno-systemets kompatibllitet nir det brukes andre tilleggsenheter |
Intravaskularre prosedyrer. Legen m i vxre kjent irted perkutane, intravaskuixre
g mulige

Uno-systemetskal hydreres far bruk.
Vxrforsiktig ved hindtering av Uno-systemel silk at sjansen for utilsiktet skade
unngis.
Det er et potensial for sterkere skyvekrefter nir den brukes med slissede mikrokatetre
av nittnolkom positt
Kontrolleratdlameteren pi en eventuell til
med Uno-systemetfar bruk.
Mulige bivirkninger som kan oppsti under eller etter plassering av denne enheten
inkluderer, men er Ikke begrensettil;

+  Luftembol!

. Allergisk reaksjonAoksiskeffekt

bestir av en nikkel-tftan-leg

forbundet med pi

som brukes er

. Biadning

¢ Dad

. Enheten forskyves
«  Feber

. Embolihendelsefrafremmedlegemer
. Hymolyse

« Infekn

«  Okklusjon av utilsiktet kar

+  Perlferemboli

+  Rekanalisering

*  Residuatflow

. Slag/TIA

. Klrurgiskintervensjon

. Komplikasjonerpivaskuixrttligangssted
. Kartraume/perforering

MATERIALER SOM KREVES FOR BRUK MED UNO-
SYSTEMET

1

© o N o o s w

10.

avu ystemet krever bruk av et (seTabell 2 befall
stanelse).
Reverse Medical frakoblingssystem (ED2-RM) er pikrevd fori frakoble Uno-enheten
pi ansket sted. Navendig tilbehar
*  9-voltalkaliskbatteil
+  20eller22 Gsteril nil
. Reverse Medical sterile kabelsett (RMCS-2.75)
Heparinlsert saltvannslesning
Roterende hemostatisk ventil (RHV)
3-veis stoppekran
Saitvannsposemansiett

Tligangshylse

L beit med et anbefalt I Tabell 2
Ledevaier ibel med og
Infusjonsstatlv

MR-INFORMASJON

MR-sikker undervisse forhoid

Uno-enheten varfunneti vxre MR-betingel

Ikke-klinisk testing har vistat Uno-enheten er MR-betingel En pasient med denne enheten

kan trygt skannes umiddelbart etter plassering, underfotgende betingeiser

11 Kontrollervisuelt at skyllelosningen infuseres normall Saitvannsdrypp skal ses

komme utav den proksimale enden pi innforingshylsen.

12 lasne RHV-en noktil i fore Uno-enheten og plasseringsvaieren som et system,

men lkke noktil i tillate tibakestrimmIng av bléd. F)em innforingshylsen over
ende.

. Statisk magnetiskfelt pi 3-Tesla eller mindre

. Maksimal romlig gradient magnetfelt pi 9000 Gauss/cm eller mindre

. Maksimalt MR -s"em rapportert, helkropps spesifildt
(SAR) pi 4 W/kg i 15 minutters skanning (detvll U. per pulssekvens)

. Fante nlvi kontrollert driftsmodus for MR-systemet

MR-RELATERTOPPVARMING

k testing ga U heten folgende temp under MR, utfort 115
minutters skanning (detvfl si, per pulssekvens) 13 Tesla (3 Tesla/128-MHz, Exdte, HDx,

programvareUXAU, General Electric Healthare, Milwaukee, W] MR-system

13 Far plasseringsvaieren og Uno-enheten Inn tll den distale ptatinamarkaren pi Uno-
enheten errettet inn med detdistale markarbindetp i mikrokateterel

14, Kontrolleratmarkarbindene er plassertoptimalt, og plasser Uno-enheten vedi holde

pi plasser ogta U heten utav hylsen ved i trekke

mllookateteretlangsomt tilbake.

et y

15.  Hvis enhetens posisjon er utilfredsstlllende:

Wayesie tempemturendring - f1,7 *C

De MR-relaterte oppvar

for U heten ved 3 Teslamed en sender/

mottaker RFkroppssplral | et MR-system rapporterte helkropps gjennomsnittlig SARpi 2,9 -

W/kg (dertvll siassosiertmed en kalorimetrimilt helkropps gjennomsntttsverdi pi 2,7 WAg)

indikerte at den starste mengden oppvarming som oppsto | forbindelse med disse spesifikke

fotholdene var llk eller mindre enn -(1,7*C

ARTEFAKTINFORMASJON

MR-bildekvalitet kan svekkes hvis omridet av Interesse er nayaktig samme omride, eller

forholdsvls nxr posisjonentil Uno”-enheten. O

av MR

fori kompensere for nxrvxretav denne enheten, kan derfor vxre nadvendig. Maksimal

artefaktstarrelse (som sett pi gradient ekkopulssekvensen) utvides omtrent 5 mm Iforhold til
starrelsen 09formen pi Uno-enheten.

Pulssekvens n-SE n-SE GRE GRE
Signal ugyldig- 70-mtr>* 51-mtn* 187-mm’ 115 mm*
stirrelse
Pianorlentering Parallell Perpendikulxr Parallell Perpendikulxr

FORBEREDELSER FOR BRUK

1 Fori oppni optimal ytelse av Uno-systemet og fori redusere risikoen for
tromboembolisk kompllka®on, baren kontinuerlig skyiling med saltlasning
mellom a) tiig y og , b] og
0g ¢) mi 0g Uno-systemel
2. Plasserdetriktige ledekateteret | samsvarmed anbefolt prosedyre. Koble en roterende
ventil (RHV) til | Fest en 3-veis stoppekran
til sidearmen p i RHV-en. Koble til en for i i
skyiling
3. Undersak alle koblingsstykker silk at luft ikke fores Inn | ledekateteret eller

mlkrokateteret under kontinuerlig skyiling.

BRUKSANVISNING

+  Stabiliser plasseringsvaieren og for mlkrokateteretinn distalt til Uno-
enheten erfongetopp pi nyttinne | kateterei

. Poslsjonerpi nytt og plasser enheten, eller*em enheten fra pasienten

. Enheten bar ikke settes tilbake i hylsen og sattp i plass irrerenn maksimum
3 ganger.

16. Uno-enheten skal sltte sividt forbl mikrokateterel Den proksimale marfcaren p i
Uno-enheten skal posisjoneres ikke mer enn 2-3 mm forbl spissen p i mlkrokatetert
forriktigfrakobling.

17 Hvis enhetens posisjon ertiif fortsetter du med

a.  Settinn en steril nil (20 Geller 22G) p i pasientens skulder (ra deltoldeus)
elierilysken.

b.  Settinn pi detsterile Iterminalen pi

i detal il om tilkobling av
til iakobiingssystemet finnes | bruksanvHningen for Reverse Medical
frakoblingssystem).

L Klips kontaktenden pi den sterile svarte kabelen pi den sterile nilen.

d.  Festkontaktenden pi den sterile rade kabelen pi den proksimale enden
av plasseringsvaieren med klemme. Pise atledesystemethvllerp i en
tarrogrenflate

e.  Kontrollermed piom i er for
frakoblingssonen og det proksimale markarbindet pi Uno-enheten

f. Slifrakoblingssystemet'PA". (For detaljerte instruksjonerom i starte en
frakobling, se bruksanvisningen for Reverse M edial frakoblingssystem.)

g. En akustisk lyd og blinkerpi

som indikerer avu hets

h.  Kontroller vellykket frakobling fluoroskopisk ved i treidce
plasseringsvaieren proksirm itfbri pise at Uno-enheten ikke beveger seg.
| det usannsynlige tlifellet at Uno-enheten beveger seg proksimalt fares

i distaltfori pp i av Uno-
enheten og mil Start igjen fori gjenoppta
frakoblingen. Kontroller"koblingen av Uno-enheten som ovenfor.

I Nir frakoblingen av Uno-enheten har blitt oppdagetog er bekreftet
fluoroskopisk, kobles den rode kabelen fra plasseringsvaieren. Fjem nilen
fra pasientens arm eller lyske.

j. SlifrakoblingssystemetAV".

k. Hold piplass, trekk tilbake |

og l)em fra pasienten. Fullfir
prosedyren med standard teknikk.

18, Nir erferdig, trekkes utog kasseres, | llkhet med
kabelsettet og aktuelt tilbehw”, Oppbevar Reverse M edialfrakoblingssystem pi et
rent fort og sikkert sted. Frakoblingssystemet kan rengjores med en myk Mut foktet
med70%$pril

19, Kasser batteriet | henhold til sykehusets, administrative og/eller lokale forskrifter.Ta ut

batterlene nirfrakoblingssystemet Ikke er I bruk.

LAGRING

1 Gartilgang til milkaret og utfar en angiografi ved anvendelse av standard teknikk
fori mile pi ved det anskede Sarg for at
milkaret oppfylier anbefolt diameter (se Tabell 1).

2. Sarg for at okkiusjonsstedet er langt nok til i gi plasstil den Implanterte Uno-enheten
Utenii blokkere utlisiktede kar.

3. Veig et mikrokateter (seTabell 2 for anbefolt starrelse] og klargjardet | henhold til
produsentens anvisninger.

Mark: leveringsmlkrokateterets lengde skal vaere mindre enn eller Ik 150 cm.

4. Settinn og for over til den distale spissen er
nxr denfarende enden pi okklusjonsstedel

5. Fjem ledevaleren fra mlkrokateterel

6. F)em Uno-systenftetfra dispenserraret ved i Qeme forsiktig den gule
fra deto ytre og trekk U temetutav den
dekselslangen. Grip forsiktig | i y proksimaltfor U heten og
~em U heten, i i og i langsomt og samtidigfra

dispenserrarel Se Figur 2.

Uno-enhet * Gjennomsiktig dekselslange

Dispenserrer

Unngi

forvann, sollys, ekstreme temperaturer og hoy fuktighet under
t1 kontrollert Se i

Oppbevar Uno-syst

fori finne enhets holdbarhel Ikke brukenheteiTutover hoidbarhetsdatoen p i etiketten.

MATERIALER

Uno-systemet Inneholder Ikke lateks eller PVC-materlaler.

GARANTI

Figur 2. Pakket Uno-system

7. insplser Uno-systemet grundig for eventuelle skader. Hvis der er skader, skal det
skiftcs ut med etnytt Uno-system

8. Skyll Uno-systemetved i senke noen fo cm av Innforingshylsen og Uno-enheten |
heparinlsertsaltvann.

9 Trekk U heten Inn |
distale spissen pi Uno-enheten slvidter dekket av Innforingshylsen.

ved i trekke |

til den

Merk: Merk: hvis Uno-enheten trekkes for langtInn I Innforingshylsen, vil kan kanskje
ikke skylle som den skal. To hiill I Innforingshylsen, 3 cm og 6 cm fra den proksimale

spissen gir mulighet for lufttamming og skylling

10.  Settinn Uno-systemetved i fore den distale enden pi Innforingshylsen Inn giennom

RHVog inn Ifestepunktetfor mlkrokateteret til hylsen sitter godt  plass. Stram til
RHVfori hindre tilbakestromming av blod, men Ikke si stramtat det skader Uno-
systemet underinnforingen | mikrokateterel
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Reverse Medial Corp (Reverse) garanterer at rimelig aktsomhet har blitt brukt | utforelse
og produksjon av denne enheten. Denne garantien er | stedetfor, og utelukker,alle

andre garantier som Ikke er uttrykkellg angitt her, enten uttrykt eller underforstitt ved
lov ellerannelinkluderl men Ikke begrensettil, underforsdtte garantier om saigbarhet
elleregnethetfor et besternt bruk. Hindtering, oppbevaring, renhold og steriilsering av
denne enheten, samtandre forhold knyttettil pasienten, diagnose, behandling, ktrurgiske
prosedyrer, og andre forhold utenfor Reverse kontroll direkte pivirke mheten og resultatene
som oppnis ved bruken. Reversesforpilktelse under denne garantien er begrenset til
reparasjon eller erstatning av denne enheten og Reverse skal Ikke vxre ansvartig for
eventuelle tlifeldige eller folgeskader, skade eller utgifter som direkte eller indirekte
folger av bruken avdenne enheten. Reverse pitar seg ikke, og autoriserer heller lkke noen
annen person til i pita seg, noen anneteller ekstra ansvareller ansvariforbindelse med
denne enheten. Reverse pitar seg Intet ansvar med hensyn til enhetersom gjenbrukes,
reprosesseres, eller omsterlliseres og gir Ingen garantier, uttrykte eller underforstitte,
inkluderl men Ikke begrensettil, saigbarheteller egnethetfortiitenkt bruk, med hensyn
tilen silk enhel
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~Overdra
INawd na pouzitie

Neurovaskularny emboHzacny
systém Uno™
OPISPOMOCKY

Neurova$kulimyetnbolizagn;* systém Uno*Jesamoro/lJada pombdca na okliziu dev.
Pomédca Uno ma vajcovity tvar. k vyrobeni 2nittnolu a zabezpe&ni na obodi koncod)
platinovym| Znaacovadmi paskami. Pomé&cka m j dasto&iy ioTtz PTFL Proximalna
zna&ovada piska sa prtpaja ioi tibKi, ktorytahi pombdoj 0a komerCne dostupny
mikrokatéter k defovému miesdi iieAy. Zavadzaci drdt sa odpaja od pom6cky Uno
elektronldcy po odddenf pomocou oddefovadeho systému Reverse Medical.

Systém Unoje baleny ako jedna pom cla s pomddcou Uno, zavidzadm pu7drom
aoddelttefhym zavadzadm drttom. Systém sa dodava sterliny, nepyrogénny a urteny len na
jednorazové pou2itie.

Systém Unojeipecifidcy navrhnuty na pouStle s oddeiovadm systémom Reverse Medical.
Tatojednotka sa predava samostatne.

Obr. 1; Neurovaskularny embolizacny systém Uno radu
Reverse Medical

Proximalna znafka "PClastoCnJ kryt

Distafna znadka

A Priemer A.

Tabulka 1 Rozmery mikrovaskularneho spajadeho

systému
Model Priemer A. bez DaluB.ba Priemer defovejdevy
obrr>ed2enl3 obmedzenla
Uno-3 53 mm 12mm 1,5-3,0mm
Uno-5 6*mm 12mm 3,0-5,0 mm

Tabulka 2 Odpordcany mikrokatéter

Model Odpor. Vnt priem, Odpor. Max. ddiica mlkrokatara

mikrokatétra
Uno-3 0,021 pala 150 cm

Uno-5 0,027 pala 150 cm

INDIKACIENA POU2ITIE

Neurovaskulimy emboltzadiy systdm Reverse Medical Unoje indikovany na obStrukdu
piietoku krvf v nerNwve] vaskulatiire v devach s priemerom od 1,S do 5 mm.

Systdm Uno od spolodiosti Reverse M edial }e navrhnuty na pUnovand uzavretie dev
Vnervovej vaskulatOre, ako je uzavretie materskejtepny 2ddvodu aneuryzmy po skdSobn”
okUzn, uzavretf artdrie z ddvodu nekontrolovatelhdho kndanla vmitomej krdiej alebo
Intrakranliinej vertebrjin® tepny, arteriovendznydi ftstOl alebo nekontrolovatelhdho
krvAania na bize iebky.

kontraindikAcie

Niesdznime.

KOMPATIBILITA

Pozrtte si rozmery pomddcy na ozna*enivyrobku. Nastanovenie kompatibliity si pozrfte
ozna’enle, kdesC
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VYSTRAHY

. Systém Uno nesli2l na umiestnenle do Intrakranlainych aneuryzm.

. Bezpeiinosta iISnnosfsystému Uno nebola stanovend na pouiHie prizakrokoch na
srdd (napr. pri oldazll srdcového septa, otvorenom ductus arteriosus, na uzavretie
paravaivularneho tniku).

. Neurovaskulimyembollzadiy systém Uno maji) poulivatlen lekarl, ktorfsi
oboznamenfsangiografickyml a Intervendiym| zasahmi. Pred pou21t{m tohto vyrobku
je ddleJtté preOtats| pokyny.

. Pouiite pred ditumom exsplidde vytiatienym na {titku balenla vi*obku.

. Systém Uno zostiva sterliny a nepyrogénny, poldaFnie je halenle jednotky otvorené
aiebo po§kodené. NepouZfvajte, ak je balenle poruSené alebo poSkodené.

. Pred pou2itfm skontrokijte, d je systém Uno v portadku a nieje prhdeny. Ak zlstfte
akéko”ek odchyiky, zllkvidujte ha

. Systém Uno je urgeny len na jednorazové pouitle. Po poufitl pombcku zllkvidujte

Vstlade s postupm| nemocnice a zisadami mtestnej samosprivy. Pomdcka sa neméa
Sstit pripravovatna opiitovné pouStie, opStovnesteril'izovat'ani opStovne pouifvaf,
preto2etieto postupy mo2u poSkodtt'komponenty a povrdr pomdcky a nanJttje]
vykonnost*. Okrem tobo nebolo stanovené ani riziko infekde pomécky pripravenej
na opStovné pouStie sdefom anQ|ftoto riziko na prijatelhil Groveh. Qpjtovnym
pouifvanim aiebo dstenim sam&h naruiitStrukturalna celistvosi'afunkda.

. Systém Uno sa ma zavadzata méa sa s nim manipulovatpod fluoroskoplckou kontrolou.
Nezavadzajte ani nevytihujte pombcku, ak podtite vyrazny odpor, aa kym nezistite
pridnu odporu

. Na vstreknutie kontrastnej latky (ja katéter nepouélvajte s pomdckou elektricky
riadeni injek&it striekadoj.

. Zavadzacidrdt po jeho odpojeniod poT6cky Uno nezastvajte.

. Ako zdroj napajanla systému pouafvaijte len systém Reverse

Medial napajany pomocou batérli.
Lekérl musia byt'pripravenf na rleUnie urgentnych situacii, ktoré si vyaaduji
odstranenie pomdcky. Patri sem aj dostupnost* chirurga na pracovisku.

. Nepou2ivalte s katétrami, ktoré st bntralndlkované pre embolické pomdcky (devky
alalebo pripojky).

bezpeCnostnéopatrenia

. Pomacka Uno je vyrobena 2 nlklovo-titanovej zllatiny, ktora savo vieobecnosti
povaiuje za bezpeZnil. Pri In-vitro skiilianladi v$ak bolo potvrdené, de nikel sa
minimaine po 60 diioch zpomécky uvolhuje. Padenti, ktorisi alergickf na nikel
m621 matna pom6doiaiergickd reakdu, najméa padenti sanamn&ou alergifna
kov. Niektoré alergické reakde moau bytzavaané. Padentovje potrebné poudC aby
informovali svojidi iekarov okamaite pri podozreni, 2e sau nich vyskytia alergicka
reakda, ako napriklad iakostis dychanim alebo zapaly tvare a hrdia. U niektorydi
padentov samdae vyvinttalergia na nikel po implantad| pomécky.

. lekarl majii vykonatklinické postdenle v situadadi, pri ktorych sa pouaivaji
antikoaguianda alebo lleky protl zraianiivosti pred pouj3tim pomacky, pol"s jej
pouélvanla a po jej pouSti.

. Davajte pozor pri *pedfickydi skupinach populacie:tehotné deny- potrebné je
venovatpozomostminimalizad| vystavenla matky a piodu aiarenlu, a dojdace
rrutky - nebolo vykonané Sadne kvantitatfvne hodnotenle pritomnosti vyluhov
v materinskom miieku.

. Pri pouaiti inych pomécok pri amych zakrokoch overte
Idi kompatibilitu so systtmom Uno. Lekér ma bytoboznameny s perkutannyml,
Intravaskulamyml tedmlkami a mo2nym| kompilkadami sivisladml so zakrokom.

. Systém Uno je potrebné pred pou”mhydratovat

. Pri rrtanipulad| so systémom Uno dévajte pozor, aby ste zniaili moanostnahodného
poJkodenta.

' PripouMs dra2(ovymi ni i yml existuje moanost
yyllicb dakovych sil.

. Pred poualtim overte, e priemer akejkoNek pouaitej pomdcky zarladenla je
kompatibliny so systtmom Una

. Medzi potendaine neSaduce udaiosti, ktoré sa moau vyskytn(itpoZas zakroku pri

umiestiiovanitejto pomécky, méau okrem iného patritaj:
vzduadovéemboly
alergické reakcleAoxické Cdnky
krvaanie
smrt
migrada pomécky
hor0O0a
emboildca udalost'silvislaa s cudzfm predmetom
hemolyza
Infekcla
nedladuce okiizle clevy
pertféma embolla
rekanallzada
rezldualnyprietok
mozgova prihoda/prechodny ischemicky atak
chirurgicka Intervencia
kompllkade v mieste vaskutdmeho vstupu
trauma/perforacia clevy

Uﬁ(t)e rial POTREBNY na POUZITIE so SYSTEMOM

1 Zavadzanle systému Uno sivyaaduje poualtie mikrokatétra (pozrite sitabulku L 2
sodponiZanym| velVostaml].
2. Oddelbvacfsystém Reverse Medial (ED2-RM) je potrebny na oddelenle pomécky Uno
na ielanom mieste. Potrebné prisluienstvo:
+  9valkalickabatétia
+  stertinalhlavelkosti20alebo22
+  sterlina kéblova stprava Reverse Medial (RMCS-2.75)
heparinizovany fyziologicky roztok
rotaZny hemostaticky ventil (RHV)
Trojcestny ventil
man2eta vaku sfy*ologldcym roztokom

zavadzaZ

® N o o s ow

vodlad katéter kompatlblinys mlkrokatétrom podia odponiZania vtabulke L 2
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9. vodlad drét kompatibliny svodladm katétrom a mlkrokatétrom

10.  Infazny stojan

informAcie o zobrazovani pomocou
MAGNETICKEJ REZONANCIE

Bezpe&ié pri zachovani{pedfidcydi podmienok magneticke] rezonande
Pomécka Uno bola stanovena ako podmlenedre poualtelha v prostrediMR.

Nekfinické ski3anle dokazalo, te pomécka Unoje podmlenefne pouStefha v prostredi

j Padent stymto moae bytbezpeZi y ifp

umiestnenizatydito podmienok:

. statidcé magnetické pole 3T alebo menej
. imalny pri y gradient ho pofa osile 9000 gauss/cm alebo menej
. maximélna hodnota Spedfickej piememej celotelovej absorpde (SAR] hlasena pri

systéeme magnetickej rezonande 4 W/kg poZas 1S mimitového snimanla (tj. na
pulznt sekvendu)
. operaZny reSm rtadeny na prvej trovni pre systém MR

ZAHRIEVANIEVSUVISLOSTISMRI

V nekilnickom testovani pomdcka Uno generovala nasledujiice zv]*nieteploty poZas
15-mInOtového snimania v skeneri MRI (L j. na pulznd sekvendu] s rrugnetidcou indukdou
W (3tesla/128 MHz, Exdte, HOX, softvér 14X.MS, General Bectric Healthare, Milwaukee,

najvdSioT e m tepioty +1,7 *C

Preto pokusytykajOce sa zahrievanla vsivislostls MRI pre pom6doi Uno s magnetickou

Indukdou 3tesla pomocou p i/ prijii j jtelove] devky pri hodnote
SAR (Spedficka priemema celotelova absorpda] 2.9WAg (L j. spojena s prlememou

icky 2,7WAg) j systémom

rezonande naznadii, 2 najv98ia hodnota zahrievanla, ku ktorej do$lo v sivtslosti s tymito

ceiotelovou hodnotou meranou k

ipedfickymi podmienkaml, bola rovna alebo menfia ako +1,7 *C

informAcie OARTEFAKTE

Kvalita obrazu MR méfe byfhorila.aksa oblastzaujmu nachadza presne v t* Istej oblastt
alebo relatfvne blizko k poiohe pomécky Uno™*. Z tohto dévodus méh vybdovat
optimalizada parametrovzobrazovania MR s delbm kompenzovafprftomnosttohto
zarladenla. Maximalna velVostarte ktu (t j. pozorovana na pulznej sekvendi gradientného
echa) presahuje pribllane S mm vzhbdom na veikosta tvar pomécky Una

Pulzna sekvenda n-SE n-SE GRE GRE

Velkost medzery 70m ttf 51mm’ 187 min* 115mm’
signalov

Orientada roviny Rovnobeana Kolma RovnobeZna Xoltna

PRIPRAVA NA POU2ITIE

1 Sdefom dosiahnutoptimalny vykon systému Uno a znQltriziko tromboembolickej
je potrebné udr roztoku medzla)
pristupovym zavadzaZom avodladm katétrom, b) mlkrokatétrom avodladm katétrom

pretriity prletokfy

ad mikrokatétrom avodladm drétom a systémom Una

2. Zavedte vhodny vodlad katéter pomocou odponiZaného postupu. Zapojte rotaZny
hemostatldcy ventil (RHV) do otvoru vodlaceho katétra. Zapojte 3-cestny kohutik do
boZného ramena ventllu RHV. Zapojte liniu na hepaiinlzovany fyziologicky roztok na
zabezpeZenie nepretrZitého prepladrovanla.

3. vietky spoj prvky, abya do katétra aiebo

poZas nepretrfitého preplachovanla nedostal vzduch.

1 Prejdlle k derovej deve a urobte angiogram pomocou Standardnejtechniky na
meranle priemeru clevy na delanom mieste okiizle. Dbajte na ta aby mala debva
deva odponiZany priemer (pozrite sitabulVu L 1).

2. ZabezpeZte, aby bolo mlesto okhlzie dostatoZrre dihé na zavedenle implantovan®
porrtddcy Uno bez toha aby dotto ne&ducej obttrukdi dev.

3. liberte mikrokatéter (pozrite si tabulVu Z 2 s odportiZanyml veAosémO a pripravte
ho podfa pokynov vyrobcu na pouafvanie.

Pozna :Zavadzada di2ka musibytmenlia alebo rovna 150 cm

4. Zavedte vodlad drét a zasuiite mikrokatéter ponad vodlad drdt, a2 kym dfstalny hrot
nebude Vblfzkosti hlavného okraja miesta okhlzie.

5. Vyberte vodlad drétz mikrokatétra.

6. Vyberte systém Uno z davkovacej hadlQcyjemnym vybratfm 2ttého zavadzacleho
puzdra z dvoch vonkajJidt svoriek a vytiahnutfm systému Uno z Zirej krycej hadIQty.
Jemne uchopte zavadzade puzdro proximaine voZi pomécke Uno, pomaly vyberte
pomécku Uno, zavadzad drét a zavadzade puzdro naraz z davkovacej hadiOcy. Pozrite
siobrazok Z |

Pomécka Uno N gira krycia hadidka
Davkovada
hadidka

Obrézok 2. Zabaleny systém Uno



Mskontniiu]« system Uno, 9 nie)e poSkodeny. Ak sa vyskytne poikodenie,
hoa novy systém Uno.

/' ns™ UnoopUchnttejemnym ponorenim zavadzacieho puzdra a pomédcky Uno do
f jQWiftizovaného fyziologického rozToku do hibky niekofko antimetrev.

mhnite pomdcku Uno do zavadzadeho puzdra potiahnutim zavidudeho drPtu, ai
kymdistilny hrot pomédcky Uno nebude tesne zakryty zavadzadm puzdrom
Poznamka: Ak sa pomédca Uno vtiahne prilU dbleko do zavadzadeho puzdra,
nemusfsa opUdmutsptavne- dva otvory puzdre, ktorésa fi
3a6cm proximalne vo9 hrotu, umoifiujii vypustenie vzduchu a vyplachnutie.

Vloite systém Uno zasunutlm distalneho konca zavadzadeho puzdra cez RHV do
otvoru mlkrokatétra, kym nebude puzdro pevne nasadené. Utlahnite RHV, aby ste
zabranill spatnému pdetoku krvf, no nle tak tesne, aby ste poéas zavadzanla systému
Uno do mlkrokatétra pomédcu poSkodill
11 Vizualne skontrohi)te, 9 premyvaciroztok preteki normilne. Kvapkanie fyziologidcého
é na vystupe proxima konca zava puzdra.

roztoku by malo

A Uvolhtte RHV dostatoine nato, aby bolo moiné zavlestpomédcu Uno a zavadzad
drot ako systém, no nie ai tak, aby mohla krv pradItspSt. Vyberte zavadzade puzdro
penad proximainy konlec zavadzadeho drétu

13, Zasufite zavadzad drot a pomddcu Uno, ai kym distiina platinova zna9ca pomécky
Uno nebude zarovnana s dhtalnou znadcovacou paskou mlkrokatétra.

14, Potvrdte, ie paskysii uvolhite pomédcu Uno
udrilavanim tlaku smerom dopredu na zavadzad drét a vytlahnite pomédcu Uno
z puzdra pomaiym ahanfm mlkrokatétra spat

15. i ie pomacky nieje

«  stabitizujte zavadzad drot a zasudte mlkrokatéter distaine, ai kym sa

pomaddca Uno znova nezachytiv katétri;

+  upravte poiohu pomédey a uvolhiteju, pripadneju vyberte z padenta.

. Pomadca sa méie znovu zasclvatdo puzdra a uvolhovatmaximiine trfkrat
16.  Pomdcka Uno ma byttesne za mikrokatétrom. Proximéalna znadea pomdcky Uno

mé bytumlestnena maximalne 3mm za hrotom mlkrokatétra, aby bolo moiné

sprivneJuDddellt.

17.  Akje pomacky ljace, jej

a. vpianite sterilnG Ihlu (20 (i alebo 22 G] do ramena (M. Deltoideus) alebo
slabin padenta

b.  zasuiite bajonetovi koncovku sterlinej kablovej sipravy do kona
oddebvadeho systému (podrobné pokyny o pripojenfkab)o\«j sipravy
k odderovademu systému si pozrtte v pokynoch na poufitie oddePovadeho
systfmu Reverse Medical]

¢ zapojte konlec konektora demeho steriiného kabla do sterlinej Ihly

d.  zapojte konlec konektora Zerveného sterSného kabla do proximalneho
konca zavadzadeho drétu; zabezpefte, aby bol zavédzad drét poloieny na
suéom 9stom povrdiu;

e.  pomocou fkioroskople skontrolujte, 9 je hrot m Ikrokat® proximalne vod

paske pomdcky Uno

j zone a proximalne]
¢ zapnite oddefovad systém (podrobné pokyny o zaZatl odpijania si pozrtte
Vpokynoch na pouiivanle oddelbvacieho systému Reverse Medical]

g.  ozvesazvukovy signil azablika kontrolka.OdpojlT na oddelbvacom
systeme, fo znatnena oddelenle pomdcky Uno

h.  tspeiné oddelenle skontrolujte fluoroskopicky pomaiym tahanim
zavadzadeho drotu proximalne, aby ste zaisdil, ie sa pomddca Uno
nepohne. V zrtedkavom pripade sa pomddca Uno pohne proximalne.
Vtakom pripade zasuiite zavadzad drét distalne, aby ste znovu zalstill
poiohu pomédey Uno a zarovnanle znadey mikrokatétra. Znovu spustite

systém na posUipu I Ii

odpojenle pomddey Uno tak, akoje uvedené vys3le

I po stanovenia fluoroskoplckom potvrdenf odpojenta pomacky Uno odpojte
cerveny kibel od zavadzadeho drdtu. Vyberte Ihhi zramena alebo slabin
padenta

j vypniteoddelbvadsystém

k. podrite mlkrokatéter na mieste, vtlahnite zavadzad drét do mlkrokatétra
avyberte zavadzad drot z padenta. Dokon9te postup pomocou
itandardnej technlky

18, Po dokonZeni postupu vytlahnlte a zilkvidujte mlkrokatéter, kablovii stpravu
a prfshtSné priuienstw pomddey. Uioite oddeibvad systém Reverse Medical na
9sté, suché a bezpe&té miesta OddePovadsystém moino dstltmakkou handriSeou
namo2enouv7096alkohoie.

19, Batériu zilkvidujte v siilade s postupml nemocnice a zasadam) administratfvnej
a miestnej samospravy. Kecfsa oddeibvad systém nepouilva, batériu vyberte.

USKLADNENIE

PoZas sidadovanla zabraite vystavenhi pomacjeyvode, sineZnému svethi, extrémnym
teplotam a vysokej vinkosti. Systém Uno skladuijtepriregulovanejlzbovejteplote. iivotnosf
pomacky si pozrite na ititku vjrobku. PoskonZeni*otnostl uvedenej na ititku pomédcu
nepouiivajte.

materiAly

Systém Uno neobsahuje Uadne matertaly z latexu alebo PVC

zAruka

SpoloZnosfReverse Medical Corp. (Revene) sa zaruZuje, ie navrhu avyrobe tejto pomaodey
venovala dostatoZnii starostPvost Tato zaruka nahradza a vyluZuje vSetky ostatné zaruky,
ktoré nie sii vysiovne uvedené vtormo dokumeme, bez ohtidu nato, 9 sii vysiovne uvedené
Vpréavnych predplsod) alebo z nidi vypiyvaja, ako aj Iné zaruky, okrem Iného aj stvislace

ar jiice sapl i na konkrétne pouiltle. Maniputada,
sidadovanie, Ostenie asteriiizada tejto pomécky, ako aj iné foktory tykajdce sa padenta,
dlagnazy, liezby, chiTurgldc]kh zakrokov a Injch materlalov, ktoré spoloZnost* Revene
nedokaie ovladaC méiu priamo avplyvnit pomddcu avysledky ziskané prijej pouilti. Zaruka
spoloZnostl Reverse na zaklade tejto zarukyje obmedzena na opravu alebo vymenu tejto

pomddeya spoloZnostReverse nebude zodpovedna za iiadnu nahodn alebo nislednii stratu,
3kodu alebo v*davky, ktoré priamo alebo neprlamo vyplyvaji z pouiivanla tejto pomédey.

SpoloZnosfRevene neprijima ani neopraviiuje iiadnu Ind osobu na prijatie iiadnej dalSej ani
dodatozZn” zodpovednostl alebo zanzkov vsivlslostl stouto pomddeou. SpoloZnosfRevene

ohbdom na pouilté, op: pripravené

neprijima iiadnu zodp P
alebo opakovane sterllizované pomddey a nevydéava iladne vyslovné ani odvodené zaruky,

okrem Iného ani za i a vhodnosti na pla é pouittie tejto

juce sa p:

pomédey.
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Roména RO

Instructiuni de utilizare

Sistem de embolizare
neurovasculard Uno™
DESCRIBREADISPOMMULU

Sistemul cié embolizare neurovasculara Uno* este un dkpodtlv de odutuite vasculara oi
autoexpansiune. Dispozitivul Uno are forma ovoidaU, este alcatuit din nitinol §Lpte\dzut

la ambele capete cu benzi de marcaj din platina. Dispozitivul cuprtnde un Invelif par®|

din PTFL Banda de maro] proximala se ata$eazi la un flr care Impinge dbpoftlvul la locul
destinat pentru tratament printr-un microcateter disponlbii comerdal.,Firul de administrare*
se deta$eaza de la dispozitivul Uno In mod electrolltic dupa apllorea cu sistemul de deta”are
Revene Medical.

Sistemul Uno este ambaiata o singura unitate tmpreuna cu dispozitivul Uno, teaca
dispozitivulul de introducere $ifirui de administrare deta”bll. Acestdispodtiv este fumlzat
sterll, neplrogen $leste destinat exdus” pentru unica utilizare.

Sistemul Uno este proiectat spedal pentru utilizare cu sistemul de deta”re Revene Medial.
Aceasté unitate se comerciallzeaza separat.

Figura 1; Sistem de emboiizare neurovasculara Reverse
Medical Uno

Marcaj proximal

. Bendlde mascae it

~Finvellg partial

Tabelul 1. Dimensiunile sistemului MVP

Model A. Diametru, B. Lunglme, Diametrul vasului-tint!
neconstrans neconstrans

Uno-3 53 mm 12mm 1,5-3,0mm

Uno-5 64imm 12mm 3,0-5,0 mm

Tabelul 2. Microcateter recomandat

Model Dial gjnglmeamax.a
micnxateterulul microateteruiul recomandat
recomandat

Uno-3 0,021 150cm

Uno-5 0,027 150 on

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul cu obturator microvascular Reverse Medical Uno este indiat pentru obstrucjlonarea
debitulul sanguin In neurovasculariza(je, In vase de 1,5 - 5 mm.

Sistemul Revene Medial Corporation Uno este proiectat pentru Inchiderea electiva avaselor

din izajie, cum aré une! art a din auza anevrlsmelor dupa

oduzlunea de proba; inchlderea unel artere din auza hemoraglei necontrolablle la artera

arotlda Intern! sau o arterd vertebral! ; fistule arter sau

necontrolabil! la baza aanhikii.

CONTRAINDICATII

Nuse cundse

COMPATIBILITATE

Pentru dimensiunile dispozitivulul consuttatl eticheta produsului. Consultaji eticheteie puse
la dispozitie cu celelalte tehnologil mediale pentru a stablll compatibllitatea.

AVERTISMENTE

. Sistemul Uno nu este destinatamplasarii Neanevrismeie Intracranlene

a



PR

I*n {¢ Slefiadtate] sistemuiui Uno nu au foststabilité pentru utllizarl cardlace
! oduzluneaardtad septalS. persisten® canalului arterial, Inchiderea

jorper“paravalvulare].

fifiemul de embollzare neurovascular] Uno trebule utUlzat numal de medid

a cup! ~ inter Este Important] dttrea
hstructiunilor de utilizare Inainte de a utiliza acest produs.
Aseutiliza inainte de data explrSril im prirrut] pe eticheta de pe ambalajul produsulut.
Sistemul Uno este fumIzat steril }I neplrogen dadi ambaiajui unltj*li nu este deschis
sau détériorat Nu utiliza®! produsul dadi ambalajuleste rupt sau détériorai
Controla”! sistemul Uno Inainte de utilizare pentru a detecta orice neregularit]! sau
detertorSriy aruncatM dac] se observiorla fel de neconcordan”.
Sistemul Uno este destinat exdusiv pentru unie] utinzare. Eliminap dispozitfvul
dup] utilizare in conformitate cu politka spitalulul Ji/sau a administratlel locale.
Dispozttivul nu trebule curS*at reprocesat resterillzat sau reutilizat, deoarece aceste
procese pot deteriora componentele  suprafa®a dispozitivului$ir potcompromite
funclionarea. !n plus, nu afost calcular riscul de Infectare al unui dispozittv reprocesat
pentru a se reduce acest rise la un nivel acceptabil. Integritatea structural] $Usau
functlonarea poatefi afectat] de reutilizare sau curJ"are.
Sistemul Uno trebule avansat sau manipula! sub ghidaj fluorosorpic Nu avansa®l $Lnu
retrage”l dispozitivul dadl Intampina” rezlsten;] exceshd pan] cand nu sestabile~te
cauza rezlsten’ei
Nu folosid o sering] electric] de injectare pentru ainjecta solupa de contrast cu
dispozitivul printr-un microcateter.
Nu avansap firut de administrare dup] detajarea lui de la dispozitivul Una
Utilizap numal sistemul de deta”re Reverse Medial alimentat de la baterie a su5
decurenta”temulul de deta’re.

Medid! trebule s] fie preg]tt|i s] se confrunte cu situapi urgente are redamj
Indep]itarea dhpozitlvuiui. Acestea Indud disponibilitatea lafea locului a unui
chlrurg.

Nu se utillzeazi cu atetere are sunt contralndlate pentru dispozitivele de embollzare
(bobine p/sau obturatoare).

ECAUTII

Dispozitlwl Uno const] dintr-ufi aliaj de nichel-titan are este considératin general
sigur. Cutoate acestea, testele In vitro au demonstratd din dispozttiv se eilbereaz]
niehel timp de minimum 60 de zlle. Padenpi are sunt alergid la niehel potavea o
reac”le alergic] la dispozitiv, In spedal paden(li cu antecedente la alergil la metal.
Anumite reac(il alergice pot fi serioase; padenpi trebule instrul®i s] ($i anun“e
medid! imedlat dac] suspecceaz] d sufer] o reac*lealergidl, cum arri dificuitlp de
respirarle sau Infiarturea ferel sau gitului. Uni] paden(l pot fece alergie la nichd dac]
dispozitivul este im plantai
Medid! trebule s] fee] uz dejudeata dinic] in sltuaplle are implic] utillzarea
i sauaagenplor Inainte, In timpul p/sau dup]

utillzarea dispozitivulul.
'fi rug]m s] acordap atenpe unor popularil spedfice: gravide > trebule s] sealb] grij]
sj se reduc] la minimum expunerea la tadlarila mame!}) fetusulul, lar la mamele
are aUpteaz] - nu s-a efectuat nido evaluare antitativ) a prezenrel produselor de
degradare In iaptele de mam].
Controlar! compatlbilttatea sistemuiui Uno atund cnd se utillzeaz] alte dispozitive
auxiliare la procedurlle intravasculare. Medicul tiebuie s] fie femiriarizat aitehnidle
percutanate Intravasculare * cu posibllele compliaril asodate cu procedura.
Sistemul Uno trebule hidratatinainte de utilizare.
Procedari cu atenrie la manipularea sistemuiui Uno pentru a reduce fansele de
deteriorare accidental].
Exist] un potenrial de producere a unorferTe de Impingere mal mari atund cand
dlspozitivul este utilizat cu mlaoatetere cufente din nitinol compozil
inainte de utilizare controlar! cadlametrul oricSrul dispozitiv accesoriu are se
utillzeaz] s] fie compatibil cu sistemul Una
Printre evenimentele adverse potenriale are se pot produce In timpul une! pnxxduri
de amplasare a acestui dIspozitiv sau dup] aceasta senum]r], In mod neexhaustiv;

+  Aeroembolie

*  ReacTieadversl/efectetoxice
+  Sangerare

. Deces

. Migrarea dispozitivulul

. Febrj

. Eveniment embolic produs de materialul strJtn
. Hemoliz]

+  InfecTle

. Ocluziunea unuivas de sange neavutin vedere

«  Embolle periferid!

. Reanalizare

+  Debit rezlduai

+  Acddentvascular cerebrai/acddent ischemic tranzltoriu
. Intervenrie chlturglaU

= Compilarle la locul de acces vascular

+  Traumatism vascular/perferarea vasuluf

MATERIALE NECESARE PENTRU UTILIZARE CU
SISTEMUL UNO

1

® N @ oo

©

Administrarea sistemuiui Uno neoslt] utillzarea unui miaocateter (a se vedeaTabelul
2 pentru dimensiunea recomandat]).

Sistemul de deta”re Reverse Medial (ED2-RM) este necesar pentru detajarea
dispozitivulul Uno la locul d orii Aaesoril necesare:

. baterieala lin] de 9 volri
+ acSteriidealibrulde20sau22
+  Setdeabluristeril Reverse Medial (RMG*2.75)
Serfiziologicheparinizat
Valv] de hemostaz$ rotativ] (VHR)
Robinet 013 ¢]!
Pung]cuman”ncuserfiziologlc
Teac] de accés
Catéter de ghidaj compatibil cuun microateter reomandat In Tabelul 2
Rrde ghidaj compatibil cu ateterui de ghida) microateter

Stativpentruperfuzle

32

INFORMAJIIPRIVIND RVN

Rezonanrimagnetic] tn condltli spedfice de utilizare

S-asfebllitd dispozitivul obturator miaovascular Uno nu prezint] probléme de rezonanr]
magnetic] In condirii spedfice de utilizara

Testele nedinice au demonstrat d dlspozitivul Uno nu prezint] probléme de rezonanr]
magnetid tn condiri spedfice de utRIzare. Un padent cu acest dispozitiv poate fi supus
sardrit In condtrii de siguranr] imedlat dup] amplasare, th umdtoarele condtrii:

. Camp magnetic static de 3 Tesla sau mal purin

. Gradient sparial maxim al dm pului de 9.000 6auss/cm sau mai purin

. Rad spedftd de absorbrie (RSA) maxim] mediad pentru Intregul corp a sistemuiui
RMN raportad de4W /kg pentru IS minute de sanare (adid perseevenr] de
impulsuri)

. Mod de funcrionare contrélat pentru primul nivel pentru sistemul RMN

TNCALZIRE LEGATA de IMAGISTICA RVN

in teste nedinice, dispozitivul Uno a produs urrrdtoarea credere detemperatur] In timpul
RMN efectuat pentru 15 minute de sanare (adid perseevenr] de impulsuri] tn sistemul de
sanare RMN de 3 Tesla (3Tesla/128-MHz, Exdte, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthare. Milwaukee, Wl);

Modificareameedmadt femperawra +1,7* C

Caurmare, indlzlrea légat] deimaglstla RMN pentru dispozitivul Uno la 3 Tesla utillzAnd o
bobin] RFde transmlsie/receprie pentru corp la o rad spedfid de absortsrie (RSA) mediad
pentru intregul corp a sistemukil RMN de 2,9W Ag (adld asociad cu o vafeare medie
mjsurat] alorim etric pentru tntregul corp de 2,7W/kg) aarjtatd cea mal mare indlzire
produs] tn asodere cu aceste condITll spedfice a fost mal mid sau égal] cu+1,7* C

INFORMAJII PRIVIND ARTEFACTELE

Calitatea imaginii de rezonanr] magnetid poate fi compromis] dad zona de interes se afl]
exactln aceea” zon] cu dispozitivul Uno™* sau este reiativ aproape de acesta. Caurmare,
poatefi necesar] optimlzatea parametrilor imaglstid RMN pentru a compensa prezenra
acestui dispozitiv. Dimensiunea maxim] a artefeciului (adld modul in are sevede pe
gradientul secvenTel echo de puis) seintinde pe aproximativ S mm in raport cu dimensiunea
$iforma dispozitivulul Una

Secvenfa de puis n-SE T1-SE GRE GRE

Dimensiunea lipsel 70 mm* 51 mm* 70 mm* 115 mm*
de semnal

Orientarea planului Paralel Perpendicular Paralel Perpendicular

i’REGATIRE PENTRU UTILIZARE

In scopul obrineril unei funcTlonjrl optime a sistemuiui Uno  pentru areduce riscul
de compliaril tomboembolice, menrinerl o puijare continu] cuserfiziologicIntre
a)teaa deaccés ateterui de ghidaj; b) microateterfi ateterul de ghidaj fi c)
microateterfl firui de ghidaj fi sistemul Una

2. Amplasari catetnul de ghidaj Jtor prin procedurll
Conectar! o valv] hemostatid rotativ] (VHR) la racordul ateteiuiui de ghidaj. Atafari
un robinet 013 d i la braruilateral al VHR. Conectar! la o linie de serfizlologic pentru
putjare continu].

3. Vertfiari toate ImbinJrile astfeltncM s] nu se Intradud aer In ateterul de ghidaj sau
Inmiaoateterin timpul putjJrii continué.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 Accesa” vasul-rint] fl efectuar! 0 angiogram] utillzind tehnla standard pentru a
mJsura dlametrul vasulul la locul oduziunll dorite. Asigurari-v] d vasul-rind satisface
dlametrul recomandat (a se vedea Tabelul 1).

Asigurari-v] d loail ockizkinl este sufident de king pentru afece loe dIspozttiwlu!
Unofer] aobstrucriona vase de singe neavute In vedere.

3. Selectariun miaoateter (a se vedea Tabelul 2 pentru dimensiunea recomandat]) fi
preglttri-l In conformitate cu instrucTlunile de utilizare ale produc]torulul.

Nota: lungimea microateteruiul de administrare trebule s] fie mal m id sau égal]
cu 150 cm.

4. Introducer! firuf de ghidaj fi avansari miaoateterui peste firui de ghidaj p]n] cevarful
distal seafl] Ung] marginea anterioar] a loailul ochizhinll.

5. Scoateri firui de ghidaj din microateter.

6. Scoateri sistemul Uno din tubul de apilare Indep]itjnd uforteaa galben]a
dispozltivului de Introdtcete din cele dou] deme exterioare fi trageri sistemul Uno
afar] din tubui-aras] transparent Apua;) uforteaa dispodtivului de introddcete
proximal fe f] de dIspozitivul Una scoatejiineetdin tubul de apilare dispozitivul Uno,
firui de administrare fl teaa dispozitivulul de introducere. A sevedea figura |

A Tub-carcasa transparent
vTeaca galben] adispozitivulul

de introducere
miFirde administrare

(Ininteriorultecil
dispozitivulul de
introducere)

Dlspozitiv Uno

Tub de aplicare

Figura 2. Sistem Unoimpachetat

7 Controlarl cuatenrle sistemul Uno pentru a el s] nu prezinte deterlorjri. Dac] exist]
deteriorjri, Inloculri-I oi un sistem Uno nou.
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Puijajl sistemul Uno scufundand ufor In serfizioioglc heparinizat ciflva centimetri din
teaa dispodtivului de Introdicete fI dispozitivul Una

TrageTl dIspoAlvul Unotn teaa dispozitivulul de introduceretijg]nd defirul de
administrare p]n] c]nd apJtut dista! al dispozittvuhjl Uno este abla acoperit de teaa
dispozltivului de Introducere.

Nota: dad dlspozitivul Uno este tras prea departe tnteaa dispozitivulul de
introducere, este posibila el s] nufie purjat cored; dou] ortfldi situate fe teaa
dispozltivului de Introducere la 3 cm fI 6 cm proximal fej] de v]rifeditteaz] purjarea
aerului fi cUtirea.

Introduce” sistemul Uno prin Introducerea apJtuhji distal altecli dispozitivulul de
introducere prin VKR * fe racordul microatetetukil p]n] dnd teaa este fixat] term.
Strangeji VHR pentru a preveni scurgerea retrograd] a singekil, dar nu atat de mult
fec]ts] se detertoreze sistemul Uno fe tim pul introduceril sale prin microateter.
Controlaji vizual perfuzarea normal] asohijiel de purjare. Trebule si sevad] cum pe la
apJtul proximalaltedi dispozltivului de introduire les pic]turl de serfidofeglc
SUDbljl VHR suficient de mult pentru afece s] avanseze dispodiivul Unofl litul de
administrare a un singur sistem, dar nu destul pentru a permite scurgerea retrogad]
asangelul. Scoatejiteaa dispozltivului de introdicete peste ap]tui proximal al
firulul de administrare.

Faceji si avanseze firui de administrare f| dispoztttvui Uno p]n] dnd marajui din
platin] aldispodt'Milui Uno este alinlat cu banda de mata] distaU a microcateteruhii.
Confinnaji poztjionarea optim] a benzilorde mara] fi ap M i dispozitivul Uno
menjitdnd o preskine anterioar] pe fini! de administrare fi scoateji din teadi
dispozitivul Uno tr]g]nd fecet feapol microateterul

Dadl pozljladispoAlvului este nesatlsfec]toare:

. Stabiilza)! firui de administrare f1 feceji si avanseze distal microateterui
pIn] c]nd dispozitivul Uno este reapturat fe Intertoru! microateteruiul

. Repozltionajl fi apliaji dispozitivul sau scoateji dispozitivul din padent

. Dlspozitivul nu trebule readus Inteac] fi apliatde mal mult de 3 ori.

Dispo”Mil Unotrebule si se sttueze ecact dincolo de microateter; marajui proximal
al dispozitivulul Unotrebule si fie pozttionatcu nu mal mult de 2-3 mm dincolo de
varful mlcrouteterulu! pentru o detafare cotecU.

Dad! pozijia dispozitivulul estesatisfec]toare. continua” cu detafarea:

a.  Introduceji un ac steril (20 Gsau 22 G)tn um]rul padentulul (mufchiul
deltoid) sau fe zona Inghlnau.

b.  Introducejl mufe tip baionet] a setului de abluri steril In boma slstemuhii
de detafare (pentru Instrucjiuni detéllate prMnd conectare! setului de
abluri la sistemul de detafare, a se vedea Instnicfiunlie de utilizare ale
sistemuiui de detafare Reverse M edial)

L Prinde)iap]tul pentru coneaoral abluiui negru steril deacul steril

d.  Prindejiap]tul pentru conectoral abhilui rofu sterflde ap jtul proximal
alfinilui de administrare. Aveji grij] a firui de administrare s] stea pe o
suprafe;] usat] fi curat].

e. Veriflajl subfluoroscopie d varful miaoateterulul se afl] situat proximal
fej] de zona de detafare fl banda de maraj proximal] a dispozftivutul Una

f. Trecejisistemul de detafare tn pozIJ1a*RNIT. (Pentru instruc(iuni
detaliata pri*nd tnceperea unei detafjrl, a se vedea Instrucjiunlle de
utilizare ale sistemuiui de detafare Revene Medial.)

g.  Seaude un semnalacustic larindiatoruiJletafare'clipefte la sistemul de
detafare, ceea celndltii detafarea dispozitivulul Una

h.  Confirmajlfluoroscopic detafarea cu succes trag]nd fecet proxima) de firui
de administrare pentru a v] asigura c] dispozitivul Uno nu se deplaseaz]. In
eventualitatea pujfe probabll] tii dispozitivul Uno se deplaseaz] proximal,
feceji s] avanseze distalfirui de administrare pentru a reface alinierea
marajelor dispozitivulul Uno fl microateteruiul. Porniji din nou sistemul
de detafare pentru arelua procesul de detafare. Controla)! detafarea
dispozitivulul Uno afa cum se arat] mai sus.

. Dup] ceafost detectat] fi
Uno, deconectajl ablui rofu de lafirui de administrare. Scoatejlacul din

pk detafarea disp

brajui sau zona InghlnaU apadentulul

J. Trecelisistemul de detafare fe pozl)la,0PRIT"

k. Jinefl microateterui lalocul lui, retragefi firui de administrare tn
microateter fl scoateji firui de administrare din padent Incheiat!
procedura respectind tehnla standard.

Dup] Inaelerea proceduril, retrageji flarunojl microateterui, setul de abluri

fl accesorlile apliabile ale dispozitivulul. Depozlitajl sistemul de detafare Reverse
Medial Intr-un loe curat usatfl sigur. Sistemul de detafare poate fi curajat cu o c]rpj
moale umezit] cualcool 70%.

QIminati bateria dup] utilizare fe conformitate cu poittia spttalukil fl/sau a
administrajiel [6ale. ScoateJ! bateria atund cand sistemul de detafare nu este utilizat

DEPOZITARE

Evita)! expunerea la ap], lumin] solar4, temperaturi extreme fl umiditate ridiata fe timpul

depozlferil Depozlta)! sistemul Uno tncondpcontroiatedetemperaturjaamere!. A

se vedea eticheta produsului pentru durata de depozitare a dispozitivulul. Nu utiliza)!

dispozitivul daca durata de depozitare este depafita.

MATERIALE

Sistemul Uno nu con)Ine nidun fel de materiale cu latex sau PVC

GARANTIE

Reverse Medical Corp. (Reverse]

acdlap fl acestui dispozitiv

s-a manifestat o aten)le rezonabll], Aceast] garan)le)ine Ik de orice alte garan)ii

neexprimate exprés In acest document fi le exdude, fie c& este vorba de garan)il exprese sau

Implicite prin apliarea legii sau In ait mod, inctuzand, dar nelimitandu-se la orice garan)ll

Implicite de

sau adeevare.

depozitarea, curd)area fi sterllizarea

acestui dispozttiv precum fi al)i fectorf lega)i de padent diagnostic, tratament proceduri

chirurgiale fl alte chestiuni aflate In afera controlului Reverse afecteaza direct dlspozitivul fi



din utllUarea sa. Obligadia Reverse In conformitate cu aceasti garantie
ifbtaloaiirea acestui dispozitiv, iar Reverse nu varispunde pentru nkiun fel de
AifK sau cheltuieliinddentale sau pe ale de consedntS provenind direct sau
tfdepeurrru utilldri) aeestul dhpozitlv. Reverse nul$iasumj$Lnld nu autorizead
'O persoanS s3 thiasutire In nurrteie s3u vreo aU garantie sau responsabllitate sau
responsabUltate suplimentari In le gituil cu acest dispoztttv. Reverse nu I}i

¢ th nido cu prMre la dispozMvele reutiitzate, sau resterllizat
jfw flderi nkiun fel de garanti!, exprese sau Implidte, Induzind, In mod neexhaustiv,

nndablittatea sau adecvarea pentru utilizarea propusJ, cu prtvire la acest dbpodtlv.

Burapco BG

YkazaHus1 3a yriorpeda

CncTema3sa HeBpOBackynapHa
emb6onuzayns Uno™
OMMUCAHVIE HA MPUCTMIOCOBNEHUETO

OrcTemara 3a HeBpouckynapka em6onuaauus Uno™ e amopasn»Ballo ce usgenue sa
CbfjoBa 0Kny3uA. U3senueto Uno uma 0Bouaka Hopma, Chaou Ce 0T HUTUHON 1 € 3aKpeneHo
B /1BATA Kpasi CATHHEH MaPKePHI IeHTH. VI3AeNNeTO BKN04BA YaCTUUHO NOKPUTUE OT
PTTL N nexta ce
npea MUKPOKATETP, NPE/ANAraH Ha nasapa, 0 XenaHoTo Msao Hanevene. ‘llenrasa

KbM Ten, KoATO M36yTBa M3aenueTo

[focTaBAHe* ce 0TAeNs 0T u3AenueTo Uno upes enekTpoiu3a cnef pasrbBaHe che aktemara
3a oTfenste Reverse Medial

Cuctemara Uno e onakosaHa kaTo efiH MOAyN Cu3aenueTo Uno, MHTpoAloCcepHo fesune
W OTAENAlWa aTe s 3a A0CTaBsAHe. CUcTeMara ce NPpejjocTaBs aepunHa, anvporeHHa ue
npeAiHa3HayeHa am o 3a eiHOKpaTka ynoTpe6a.

Cucremara Uno e NpoekTMpaHa cneuuchuyHo 3a ynoTpe6a Che CUCTeMaTa 3a oTensHe
Reverse Medical. Tosut Mogyn ce npojjaBa oTAeNHO.

®urypa 1: Cucrema 3a HeBpoBacky/iapHa
embonunsauus Reverse Medical Uno

| '":’? Mm
/'mmm
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30M8 32 OTRIAANS \l Hamewe tho

A
AunameTsp

Tabnuua 1. Pasmepu Ha cuctemata MVP

Mogen N.dameTsp b. AbnxuHa AnameTsbp HaapreTeH
B CBO6OAHO BCBOGOWO cba
CcbaosiHme chaosHne

Uno-3 53 mm 12um 1,5-3X1mm

Uno-5 6,5 MM 12mm 3/)-5.0mm

Tabnuua 2. NMpenopbyuTeneH MUKPOKaTeTbP

Mogen Mpen. BbTP.guam. Mpen. MakcAbNXK. HA
Ha MUKDOKATETbP MUT(OKaTETP

Uno-3 ox1r 150 cm

Uno-5 0,027% 150 cm

MOKA3AHNA 3A MPUNOXEHNE

Cuctema 3a HeBpoBackynapHa em6onusayus Reverse Medial Uno e npegHastayena sa
3anywsaHe Ha 6pbBOTOKA B Cbjj0BETE Ha HEpBHATa WICTEMA C/AMaMeThp 5mMm.
Cuctemara Ha Reverse Medkal Corporation Uno e npeHasHaueHa 3a eNeKTBHO 3aTBapsHe
Ha KPLMHOCHU Cb/0BE Ha HEPBHATA CHaeMa, HanpuMep 3aTBapsHe Ha poAUTMCXa
apTepys BCNeAaBye Ha aHeBPU3MY CNeTeaoBa oKNy3ns;

aTBapsAHe Ha apTepus
BCNe/ICTBHE Ha HEKOHTPONMPYEMO KbPBEHE BT>B BbTPEIHATA ChHHA WM MHTpaKpaHWanHara

apTepusi; ap
ocHoBaTa Ha yepena

MPOTUBOMOKASAHUA

Hea ussectuu.

CBbBMECTUTNOCT

BuxTeeTnKeTa Ha NPOAYKTa 3a pa3Mepy Ha M3[eneTo. BuxTeokyMeHTauMATa,

(DUCTYNIM; MMM HEKOHTPONMPYEMO KbpBEHE B

NpejjocTaBeHa CAPYTUTe MeAMUMHCKI U3fenis, 3a Aa oNpejeniTe CbBMeCTUMOCTTa.
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MPEAYNPEXAEHNA

Cucremara Uno He e 3a BUH

. Besonacmocna u eieKTUBMOCTTa Ha CxTemaTa Uno Hea YCTaHOBEHN 3a
KapAMONOrMyHO NPUNOXeHHe (Kanp. Cbpeuka CenTanHa okny3us, Ae3aTeopeH
ductus arteriosus, 3aTBapsiHe Ha NapasansynapHo uaTMuane].

. Cuaemara 3a HespoBackynapHa em6onmsauyys Uno Tpsi6ea aa ce #30s38a am o ot

NeKapi, KOUTO O 3aN103HATH C aHT! nuK

BaxHo e ja ce NpoyeTar ykasaHuaTa 3a ynotpe6a npesu u3non3BaHeTo HaTo3n

npoAyKT.

. [la censnon3sa npes cpoka Ha rojHOa, OTNeYaTaH Ha eTUKeTa Ha ONaKoBKaTa Ha
npoaykTa.

. Cucremara Uno ce aepunHa u anup , 0CBEH ako Ha

Moflyna e 0TBOpeHa Uk NospeAeHa. He n3nonssaiite, ako onakoskata e HapyuieHa
Wnn nospe/eHa.

. Mpeay ynotpe6a ornepabTe cucTemara Uno 3a HenanpasHOCTY WM NOBpeaN 1 A
13yBbp/ieTe, ako ce Hab/loAaBaT HeCLOTBETCTBHS.
. Cuaemata Uno e npeHasHayeHa am 0 3a ejjHokpatHa ynotpe6a. Cnes ynotpe6a

M3XBbPNETE M3leNMeTO B CbOTBETCTWA CNONUTUKATA Ha BONHUMLATA MYWIN MECTHUTE
BnacTu. M3genvero He TpAGBa aa ce N04UCTBA, 06paGoTBa, CTEpUNUM3Mpa NN
M3M0N3Ba NOBTOPHO, Thil KATO TE3N NPOLECM MOT3T Aa NOBPEAAT KOMNOHEKTUTE U
NOBBPXHOCTTA Ha M3/1eNMeTO U ja HapywaT YHKUMOHUPaHeTo. OCBEH TOBa PUOCHT
ot Ha NOBTOPHO u3genve He e ii, 3a pa ce namanm
pucka fj0 NpUemMNnBO HMBO. CTPYKTYpHATA LiAiNoa M/Mny dyHKMA MOXe Aa a
Hapyuww npy NOBTOPHa yNoTpeGa unu NouMcTBaHe.

. Cuctemara Uno Tps6Ba ja a NpUABMXBA UM C HeS Ja Ce U3BLPLIBAT MAHUITYNaLMI

noa hnyopocxXoncT KOHTPOs. HepeliTe ia npuaBMXBaTe MNK Aa sBaxaate
U3)eNMeTo, Korato CpeljHeTe NPEKOMepHO ChNPOTUBNEHNE, A0KATO Hea onpeaeny
NpUYMHaTA 32 CbNPOTHBIEHNETO.

. He u3nonssaiite enekTpuyeows MHXeKTOp 3a MKXEKTUPaHe Ha KOHTPaaeH pasTeop ¢
U3eN1eTo npes MUKpOKaTeThp.

. He npupsyxsalite TenTa 3a JocTaBsHe Cnes OTAENAHETO ii oT usaenueTo Uno.

. W3nonssaiiTe kaTo M3TOYHWK Ha 3ar(haHBaHe Ha Caemara 3a oTensiHe amo

3axpaHBakara 0T 6aTepu cuaema 3a oraensue ReveSe Medial
. NexapuTe Tpsi6sa 4a 6 a T NOATOTBEKM Aa Ce CNPABST ChC CNEWHH CHTYaLUK,
Hanaraum u3BaxaHe Ha u3aenueto. Tosa BK/I0YBA HANMUME HA XMPYPT HA MACTO.
. He n3non3saiiTe ¢ KaTeTpy, KOUTO @ NPOTMBOMOKA3AHY 3 U3[ENMS 32
embonusupane (cnupanyn u/mnu oknypepu).

MPEAMA3HU MEPKWN

W3penueto Uno ce cbaow OT HUKeN-TUTaHHeBa CNas, KOATO N0 NPUHLMN ce
cuwa 3a 6esonacHa. Bunpeku ToBa, IwlitTo u3cneaBare nokassa, Ye 3genveTo
0cBO6OX/aBa HUKEN B NPOALMXEHHE Wa Haii-Manko 60 AHu. MawdkKTy, Kouto a
anepruuui Kb M HiKen, MoaT ja NPOABAT anepruyka peakuus Kb M Usfienero,
0C0BEHO NaLMEHT CaHaMHe3a 3a anepnm KbM MeTanu. HAKoW anepruyuu peakynu
MONIT 4a GbAaT CepUo3HM; NayveHTUTe TpAGBA Aa GbAAT UHCTPYKTUPAHK A2
YBE/JOMAT NeKapuTe 0 i He3a6aBHO, ako NOJO3MPAT, Ye MMAT anepruyka peakuyus,
HanpuMep 3aTpyAHEHO AVWaHe Nk Bb3NaneHne Ha IMLEeTo WK rbpnoTo. Hakon
NauWeKTh MoraT Aa Pa3BUAT aNeprus KbM HUKEN, ako M3enueTo ce IMNNaHTMpa.

. NekapuTe TpAGBa Aa M3N0N3BAT KAUKNYHA NPELIEHKA NP CUTYALWM, BKNIOYBALLM
ynoTpe6a Ha aHTUKOArynaHTi Wu aHTHarperaHT Npean u/mny no speme Ha
u3NoN3BaHe Ha M3AENNETO.

. Mons o6bpHeTe npu cneyud GpemeHHOa- TPsOBa fa
Cenonararycunus 4a ce CBeAe 10 MUHIMYM eKCTIO3ULWATA HA PAAMALIAS Ha MaiiKaTa
W NNOAA, U KbPMEU|U MaiiKil - He € NPaBEHa KONMYECTBENA OLEHKA HA HANMYNETO A
PasTBOPEHU Bel|ecTsa B KbpMaTa.

. YBepeTe ce B CbBMECTUMOCTTA Ha cuaemara Uno, KoraTo uanonssare gpyr
NOMOLWLKI U3ZENUst NPH MHTPABACKYNapHU NpoLeAypY. /lekapsT TpsiGea a e
3aN03HAT C NepKyTaHHHTE HTPABACKYNAPHY TEXHUKA M Bb3MOXHNTE YCIOKHEHNS,

obp3aHucApolesypaTa.
. Cuctemara Uno Tpa6Ba fia C& 0B1aXHM npeay ynotpeba.
. BbpeTe BHUMaTeNHM Npy paGoTara cue cnaemara Uno, 3a fja Hamanute

BEPOATHOCNA 33 UHUUEHTHA N0BpE/A
. Vima noTexuman 3a no>ronemu 0411 Ha HATUCK, KOraTo Ce U3N0N3Ba C HUTUHONOBY
KOMTMO3UTHU MUKPOKATETPH ChC CNIOTOBE.
. Npeauynotpe6aaysepere,yeanane(bp HajoNbaHUTEIKATANPUHAANEXHOA,
KOSITO Ce ManoN3sa, e CbBMECTUM CbC cucTeMara Una
. MoTeHuManHUTe HeXenaHu CbGUTHA, KOUTO MOAT A Bb3KUKHAT N0 BPEME Ma W
Cnep npoyesypa ¢ NoCTaBsHe Ha TOBA H3ene, BKMIOUBAT, HO He Ce OTpaHMuaBar fo:
*  &bapylweH em6on
+ Anepruuna peakiyns/lokoaunu eektu
. Kbpsexe
. CmbpT
+ Mwrpauus Ha uspenueto
+  ToBuweHa Temneparypa
+ EMBONM4HO CbGUTUE OT 4yX A MaTepuan
. Xemonuza
. Wndexyns
+ OKNyauAHACh/,Pa3NUYeHOTTAPreTHUS
. Mepudhepua embonus
. PekaHanwauyus
+ Pesugyaneu noTok
. WHeyat/TUA
+ XupypryuHa ueTepseHuus
*+ YCNIOXHEHVe Ha MAAOTO Ha Cbjj0B 4OCTBN
+  TpaBma/nepthopayusHachj

MATEPUANW, HEOBXOANMU 3A YMOTPEBA CbC
CUCTEMATA UNO

1. [loaassiHeTo Ha cuaemata Uno Hanara ynotpe6ara Ha MUKDOKATETbD (BUXTE
Tabnuua 2 3a npenopwunTeneH pasmep).

2. Cuaemara 3a oTenste Reverse Medial (E02"M) e Heobxoguma 3a oTgensqe
Ha u3fienneTo Uno B XENaHOTO MeaononoxeHne. HeoGXoAuMM JOITbHUTENHI
NpUHAANEXHOCTU:

*+ 9-BONTOBUANKanHM Gatepun
+  aepunHaurna20unn 22 6
+  aepuneH Habop kabenu Reverse Medial (RMCS-175)
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MepeBoA NEPBOTO IMCTA C aHT/IIACKOTO A3bIKa Ha PYCCKUI A3bIK

<Norotun: ey3>

NHCTPYKLUWMI MO NMPUMEHEHUIO

Cuncrtema HeMpoBacKY/APHOW
smbonunsaumm Yno™

Mpwnits Haekap

24 Hos6pa 2015 T.

<PenbeHan neyarb:
Mwukpo TepanbloTukc, NHK. * M3apuneHg * 1973>
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/ lepeBof BbINOMHW/ NePeBOSUYNK
/¢ CtenaHeHko Onecs MaBnoBHa

opog Mocksa, Poccuiickas Pegepauus Bcero npowHypoBaHo, NPOHyMepoBaHo
CefbmMoe fekabps ABe ThiCAYM MNATHAALATOrO roja, W CKpeuaeHo neyatbto 46 nucT (-a, -0B)
HoTapuyc

A, KapnnHa ManunHa BuktoposHa, HoTapuyc ropoga
MoCKBbI, CBUAETENLCTBYI0 MOAIMHHOCTb NOAMMUCH,
caenaHHon nepesogyunkoMm CtenaHeHKo Oneceit

MaBfOBHOWN B MOEM NPUCYTCTBUU. JINUHOCTb €é r I/K:b
yCTaHOB/IeHa.

3aperucTpmpoBaHo B peectpe 3a Ne

EPEOBAA
MEYATD

B3biCKaHO rocnownuHbl (No Tapuey):
100 py6. + 600py6.

Horapuye. MOAMNUCh

EPBOBAA
NEYATSD
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ropog Mocksa, Poccuiickas ®egepauyms
CenbMoe [fekabpsa fABe ThbiCAUYM NATHAALATOrO roga.

A, KapnvHa NanvHa BMKTOpPOBHA, HOTapuyc ropoja

MoCKBbI, CBUETENbCTBYIO BEPHOCTb 3TOW KOMUK C Bcero npowHypoBaHo,
NoA/IMHHUKOM AOKYMeHTa. B nocnegHem nofuymcToK, M CKPEeneHo neyarbto
MPUMNKNCOK, 3a4EPKHYTBIX CNOB U UHbIX HEOTOBOPEHHBLIX HoTapuyc
ncnpasneHnin N Kakmx-nmbo oco6eHHOCTEN HeT.

MHoto, nuuy, 06paTUBLUEMYCS 3a COBEpPLUEHMEM
HOTapuanbHOro AeiCTBMSA, Pa3bSACHEHO, YTO NpK
CBUAETENbCTBOBAHUMN BEPHOCTM KOMUU LOKYMEHTA He
NoATBEPXKAAeTCA 3aKOHHOCTb COAePXXaHMA AOKYMEHTA
N COOTBETCTBME N3NOXEHHbIX B HEM (JaKTOB
[IeACTBUTENBHOCTH.

3apeructpupoBaHo B peectpe 3a Ne

" Tapuay):_
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