Instructions for Use

Brugsanvisning

UniGuide Core

Beskrivelse

UniGuide Core har en hul titankrop, der kan rumme en Braun Omnifix
3 mL sprgjte (leengdekompatibel), men er ogsd kompatibel med de
fleste andre 3 mL sprgjter samt visse 2-2,5 mL sprgjter.

Enheden har et handgreb for forbedret operatgrkontrol samt en gvre
skinnefgring, hvor et endoskop pa op til5 mm i diameter kan
indseettes lgst og understgttes. Tryk med pegefingeren muliggar
kontrolleret manipulation af endoskopet.

UniGuide Core kan anvendes til:
Lokalbedgvelsesprocedurer (fx SPG-blok)
Steroidinjektioner og transtympaniske procedurer



Lokal leegemiddeladministration via nal eller topisk applikation
Multisite anvendelser i NH-procedurer

Ingen del af enheden méa have direkte kontakt med patienten;
brugeren skal baere handsker under handtering.

Indhold

Pakningen indeholder 2 Venteus UniGuide Core® enheder.
Brugsanvisningen er tilgaengelig online.

Funktionsprincip

UniGuide Core er en sprgjteholder med integreret endoskopfaring,
som muliggar samtidig styring af sprgjte og endoskop af én operatar.

Tilsigtet anvendelse / indikationer

Core er et genanvendeligt medicinsk udstyr beregnet til at stgtte
uddannede @NH-specialister i praecis lokal
leegemiddeladministration i neese, mund og grer ved brug af fleksible
eller rigide endoskoper. Enheden muligger fler-instrument procedurer
med gget kontrol under interventioner.

Forventet klinisk fordel

UniGuide Core er udelukkende et stgtteudstyr og har ingen
selvstendig klinisk effekt.

Patientmalgruppe

UniGuide Core er et stgtteudstyr og har ingen specifik
patientmalgruppe.



Tilsigtede brugere

UniGuide Core er udelukkende beregnet til anvendelse af kvalificeret
sundhedspersonale.

Kontraindikationer

M4 kun anvendes af uddannet sundhedspersonale

M34 ikke anvendes med sprgjter >3 mL, medmindre valideret
Ma ikke anvendes med endoskoper >5 mm diameter

Undgéa anvendelse ved kendt allergi over for titanium eller
handskematerialer

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontroller kompatibilitet far brug

Ma ikke anvendes hvis beskadiget

M4 kun anvendes som beskrevet i brugsanvisningen
Aseptisk teknik skal altid overholdes

Falg lokale infektionskontrolprocedurer

Opbevares utilgeengeligt for uvedkommende

Kun én patient pr. anvendelsescyklus

Renggring efter brug er pakraevet; fuld sterilisering er ikke nadvendig
Handsker skal altid anvendes

Kun til injektion eller topisk administration
Procedure-relaterede risici er ikke udstyrsrelaterede
Titanium taler op til 120 °C og kan autoklaveres

Brugsanvisning

Inspicer enheden for skader
Indsaet kompatibel sprgjte
Indsaet endoskop =5 mm
Stabiliser via skinnefaring



o Forbered laegemiddel

« Udfgr proceduren

o Administrer behandling
e Fjernenheden aseptisk

Kombination med andet udstyr

Ingen tilbehar. Beregnet til brug med standard medicinske fleksible
eller rigide endoskoper.
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Venteus Medical Devices ApS
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Intended use: Co-guidance of syringe and endoscope
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Opbevaring

Opbevares ved 5-30 °C. M3 ikke fryses.

Vedligeholdelse

Renggres grundigt efter brug. Fuld sterilisering er ikke pakraevet.

Producent

Venteus Medical Devices ApS
Skudehavnsvej 36b

2150 Nordhavn, Kgbenhavn, Danmark
E-mail: jens@venteus.com
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