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indicated.
These instructions for use are available electronically at ifu.angiodynamics.com
Intended Use
Angiographic catheters are single-use invasive medical devices which are intended to be used for
patients in need of angiographic diagnosis. The catheter is inserted into the vasculature system and
guided to the target anatomical location.
The primary function of AngioDynamics angiographic catheters is to deliver contrast media to a specified
anatomical location for subsequent diagnosis or intervention.
Any serious incident which has occurred with the use of this device should be reported to AngioDynamics
or your in-country representative .

rj INDICATIONS
@ ANGIODYNAMICS* Angiographic Catheters are for use where angiographic diagnosis is

Notice for European Union Only:

+ For a copy of the Summary of Safety and Clinical Performance for this device, please review
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) referencing UDI-DI # 505168400552 or contact
AngioDynamics Customer Service at +1 800-772-6446

+ Any serious incident which has occurred with the use of this device should be reported to
AngioDynamics at complaints@angiodynamics.com and to the National Competent Authority. Refer to
the following web address for contact information for the Competent Authorities.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ The physician should discuss the risks associated with the device with the patient.

Product Description

The AngioDynamics Angiographic Catheters are provided in a variety of tip shapes and endhole

configurations to suit the physician’s needs depending on the region of the vasculature where the

procedure is being performed. Unique features within the product families include:
Braided or non-braided co-extruded nylon shaft with Soft, radiopaque tips for easy visualisation
under fluoroscopy
+ Sizing catheter with consistently placed radiopaque marker bands across the entire sizing pattern
(within +/- 1mm accuracy) (Accu-Vu only).
+ Hydrophilic coating to the distal portion of the catheter reducing catheter surface friction (Mariner
only)

Patient target groups

Angiographic catheters are intended to be used for patients that require subsequent diagnosis,

intervention, or evaluation of blood vessels throughout the body.

Expected Clinical Benefits

Angiographic catheters are single-use invasive medical devices which are intended to be used for

patients in need of angiographic diagnosis. The catheter is inserted into the vessel and guided through

various arteries to the target organ. The primary function is to deliver contrast media to a specified vessel
for subsequent diagnosis or intervention.

The Intended Clinical Benefit of AngioDynamics Angiographic Catheters is the delivery of contrast
media for the purpose of angiographic imaging and examination. The contrast medium, a radiopaque
dye, allows visualization of the target organ through x-rays, subsequently allowing for the identification
of diseases of blood vessels such as:

* Aneurysm: a weakening of the arterial wall
+ Arteriosclerosis: hardening of the arteries, loss of elasticity of the arterial wall

+ Atherosclerosis: fatty substance on the inner wall of an artery reducing its lumen and restricting blood
flow

+ Embolus: a traveling blood clot or foreign material

+ Stenosis: constriction or narrowing of the vessel

*  Occlusion: blockage of the vessel

+  Tumor: abnormal mass

Specific to the hydrophilic coating on the Mariner* Hydrophilic-Coated Angiographic Catheter, the
hydrophilic coating applied to the distal portion of the outer shaft makes the catheter feel slippery to the
touch when it is wetted and is intended to enhance catheter trackability by reducing surface friction. This
feature is intended to facilitate smooth insertion and withdrawal of the catheter within the vasculature to
prevent vessel injury.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

The following adverse reactions have been reported and are associated with the use of angiographic
catheters:

+ Thrombus formation + Plaque dislodgment + Myocardial infarction
+  Emboli + Hematoma + Stroke

+ Arterial wall damage + Cardiac arrhythmias + Death

WARNINGS

1. ANGIODYNAMICS Angiographic Catheters should be used only by physicians with a thorough
understanding of angiography and percutaneous interventional procedures. This includes
Interventional Radiologists, Vascular Surgeons, Interventional Cardiologists and other Physicians with
a thorough understanding of angiography and percutaneous interventional procedures.

2. Do not insert catheters directly through synthetic vascular grafts. Insert through a sheath introducer.

3. Never advance or retract an Angiographic Catheter or guidewire against resistance. This may result in
damage to the vessel, the product, or both.

4. Do not attempt to hand straighten the tip of any curved tipped catheters which are furnished with a tip
straightener. Hand straightening may result in damage to the product. Tip straighteners are furnished
on all catheters intended to be straightened with the aid of a tip straightener. 1
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14.

17.

Reshaping of the catheter tip is not recommended. Physical damage to the catheter material can
result when exposed to heat.

Do not leave curved tipped catheters straightened over guidewires for extended periods of time. This
will result in failure of the catheter tip to re-form to its intended shape.

. When using ANGIODYNAMICS HALO Catheters, form or straighten the tip in the distal thoracic aorta

using a guidewire when advancing or withdrawing the catheter.

. Avoid injection of contrast medium into the intercostal and lumbar arteries.
. Always use a guidewire to remove the catheter from the vasculature. Failure to do so may result in

damage to the vessel, puncture site, product, or all three.

. When retracting catheters, great care must be taken to avoid exerting excessive pressure at the groin

entry site. Excessive pressure may result in damage to the vessel, the catheter, or both.

. The maximum pressure limit of AngioDynamics Angiographic catheters intended for flush angiography

is stated on the catheter package. When using a pressure injector, do not exceed the stated
maximum pressure.

. AngioDynamics Angiographic Catheters intended for selective angiography do not have a maximum

pressure limit stated on the catheter package. Typical flow rates of up to 10cc per second are stated
with pressure generated to achieve these typical flow rates.

. Flow rates have been established by using a contrast medium as stated on the catheter label at

37° centigrade for a 2 second injection. Since a number of variables (such as media viscosity and
temperature) can produce different flow rates, this information should only be used as a guide.
Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is
damaged. If damage is found, call your AngioDynamics, Inc. representative. Inspect prior to use to
verify that no damage has occurred in shipping.

. For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or

resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

. AngioDynamics Angiographic Catheters are to be treated as contaminated biomedical waste

subsequent to use. Used or unused devices should be disposed of in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy for such items.

Uncontaminated device packaging should be recycled if applicable or disposed of as common waste
in accordance with hospital, administrative and/or local government policy for such items.

INSTRUCTIONS FOR USE

A

B.

Introduce the Angiographic Catheter into the vasculature using appropriate vascular access technique
for the patient.

Precautions to reduce clotting should be taken when any catheter is used. Use of systemic
heparinization should be considered especially in small vessels.

. Utilize a guidewire for advancement, repositioning or removal of the catheter.

a. Refer to the AngioDynamics catheter labeling for the recommended guidewire diameter to be
used with the catheter for optimal performance. Guidewire use has been associated with a greater
incidence of thrombus formation. Optimal guidewire size and judicious use are recommended.

b. Refer to guidewire manufacturer’s instructions for use for proper prep and use.

c. If resistance is encountered when removing the guidewire from the catheter, simultaneously
remove the catheter and guidewire as a single unit under fluoroscopy to prevent potential vessel
and product damage.

. For catheters fitted with a tip straightener, utilize the device to straighten out the catheter tip. Do not

straighten tip using other means.

a. To straighten the tip, hold the distal end of the tip straightener between the thumb and forefinger
and then pull the straightener to the distal end of the catheter.

b. Once the tip is straight, place the catheter tip over the positioned guidewire and introduce the
catheter into the vasculature.

c. To remove the tip straightener from the catheter, gently slide the straightener to the proximal end
of the catheter (towards the strain relief). Continue to pull gently until the straightener opens and
slides off the catheter.

. While in the vascular system, the catheter should always be filled with either contrast medium or

saline.

Prior to injections using a pressure injector, always confirm the position of the distal tip of the catheter

using fluoroscopic guidance. Check for free backflow of blood and inject a small amount of contrast

medium by hand if necessary, to confirm the catheter tip’s position.

a. To check for catheter’s tip position, prior to injection, check for the backflow of blood and inject a
small amount of contrast medium by hand

Prior to use and injections, refer to the catheter packaging for guidance on:

a. Selective catheters: the generated pressures at common flow rates

b. Flush catheters: pressure limit of 1050psi (7239 kpa) and the maximum flow rate (ml/sec). Do not
exceed the maximum pressure.

. If resistance is encountered during catheter manipulation, determine the cause under fluoroscopy and

take the necessary remedial action.
For AngioDynamics Accu-Vu sizing catheters, the marker band measurement accuracy is £1mm.



WARRANTY

AngioDynamics, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of
this instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other representations and warranties
not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular
purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating
to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond AngioDynamics,
Inc.’s control directly affect the instrument and the results obtained from its use. AngioDynamics,

Inc.’s obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and
AngioDynamics, Inc. shall not be liable for any incidental or consequential losses, damages or expenses
directly or indirectly arising from the use of this instrument. AngioDynamics, Inc. neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this instrument. AngioDynamics, Inc. assumes no liability with respect to instruments

reused, reprocessed or resterilized, modified or altered in any way, and makes no warranties or
repr tations, express or implied, including but not limited to merchantability or fitness for a
particular purpose, with respect to such instruments.

* AngioDynamics, the AngioDynamics logo, Accu-Vu, Soft-Vu and Mariner are and/or regi of

AngioDynamics, Inc.

In compliance with the requirements of 21 CFR Part 801.15, below is a glossary of symbols which appear without

accompanying text.

Symbol Ref Title of Symbol Meaning of Symbol
“ 5.1.1 | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.?
512 i/;utt;]é)liizzuergg:g;esentative Indicates the authorized representative in the
Community European Community.
M 513 | Date of manufacture Irggi;:ft:;g:eeddaate when the medical device was
Indicates the date after which the medical device
g 5.1.4 | Use-by date is not to be used.?
Indicates the manufacturer’s batch code so that the
5.1.5 | Batch code batch or lot can be identified.?
Indicates the manufacturer’s catalog number so
5.16 | Catalog number that the medical device can be identified.?
Indicates the entity importing the medical device
% 5.18 | Importer into the locale.?
Sterilized using ethylene | Indicates the medical device has been sterilized
m 523 oxide using ethylene oxide.
526 | Do not resterilize lrggitg?itlase 3 Lnedical device that is not to be
528 Do not use if package is Indicates a medical device that should not be used
=% | damaged if the package has been damaged or opened.?
52.11 Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system.?
7 | system g ystem.
e " " - "
e~ . Indicates a medical device that needs protection
//.\|\ 5.3.2 | Keep away from sunlight from light sources.”
v
e, ' ] )
Indicates a medical device that needs to be
T 5.34 | Keepdry protected from moisture.
i Indicates the upper limit of temperature to which
l— 5.36 | Upper limit of temperature the medical device can be safely exposed.
Indicates a medical device that is intended for
5.4.2 | Do not re-use one single use only, or for use on a single patient
during a single procedure.?
543 Consult instructions for use | Indicates the need for the user to consult the
% | ifu.angiodynamics.com instruction for use.?
5.7.7 | Medical device Indicates the items is a medical device.*
5.7.10 | Unique Device Idenifir [ Incicales a carrer that contains unique device
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Caution: (US) Federal law restricts this device to

R/ 0 N LY NA [ R only sale by or on the order of a licensed practitioner.”
UPN | 1 [omema poueomse | et nton
DU | e [ousmitynpaciage | Tt el e adcertqumbe s ve
C€2797 | w |cenan Natctres dedaralon o cofornly o e
@ NA | Maximum Guidewire OD | Maximum Guidewire Outer Diameter
@ 1135 | Recyclable Package Recyclable Package.

a. ENISO 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information

to be supplied.

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

o

. EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017

d. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il
environmental labeling)




INDICACIONES

Los catéteres angiograficos ANGIODYNAMICS* se deben utilizar para el diagndstico
angiografico.

Estas instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico en ifu.angiodynamics.com

Uso previsto

Los catéteres angiograficos son dispositivos médicos invasivos de un solo uso disefiados para usarse
en pacientes que necesitan un diagndstico angiografico. El catéter se inserta en la vasculatura y se
dirige hacia la localizacion anatémica objetivo.

La funcién principal de los catéteres angiograficos AngioDynamics es administrar medios de contraste
a una localizacion anatémica especifica para el posterior diagnéstico o intervencion.

Todo acontecimiento grave que se haya producido con el uso de este dispositivo debe notificarse
aAngioDynamics y al respectivo representante en su pais.

Aviso solo para la Unién Europea:

+ Para obtener una copia del resumen de seguridad y rendimiento clinico de este dispositivo, consulte
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) con la referencia UDI-DI 505168400552 o péngase en
contacto con el Servicio de atencion al cliente de AngioDynamics en el +1 800-772-6446.

+ Se debe informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido al utilizar este dispositivo a
AngioDynamics en complaints@angiodynamics.com y a la autoridad nacional competente. Consulte
la siguiente direccion web para obtener la informacién de contacto de las autoridades competentes.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ El'médico debe tratar con el paciente los riesgos asociados al dispositivo.

Descripcion del producto

Los catéteres angiograficos AngioDynamics se suministra con puntas de distintas formas y diversas

configuraciones del orificio de salida para adaptarse a las necesidades del médico segun la regién

de la vasculatura donde se lleve a cabo el procedimiento. Las funciones exclusivas en las familias

de productos son:

+  Cuerpo de nailon coextruido trenzado o sin trenzar con puntas suaves y radiopacas para facilitar
la visualizacion bajo la radioscopia.

+ Catéter con bandas de marcador radiopaco colocadas sistematicamente en todo el patron de
tamario (exactitud de +/- 1 mm) (solo Accu-Vu).

+ Revestimiento hidréfilo en la parte distal del catéter, lo que reduce la friccion en la superficie del
catéter (solo Mariner).

Grupos objetivo de pacientes

Los catéteres angiograficos estan concebidos para usarse en pacientes que requieren un posterior
diagndstico, intervencion o evaluacion de los vasos sanguineos del cuerpo.

Beneficios clinicos previstos

Los catéteres angiograficos son dispositivos médicos invasivos de un solo uso disefiados para usarse
en pacientes que necesitan un diagndstico angiografico. El catéter se inserta en el vaso sanguineo y se
dirige a través de diversas arterias hacia el 6rgano objetivo. La funcion principal es administrar medios
de contraste a un vaso sanguineo especifico para el posterior diagnéstico o intervencion.

El beneficio clinico previsto de los catéteres angiograficos AngioDynamics es la administracion de
medios de contraste con el fin de obtener imagenes y exdmenes angiograficos. El medio de contraste,
un tinte radiopaco, permite la visualizacién del drgano objetivo mediante rayos X, lo que luego permite
identificar afecciones de los vasos sanguineos, como:

* Aneurisma: debilitamiento de la pared arterial
+ Arterioesclerosis: endurecimiento de las arterias, pérdida de elasticidad de la pared arterial

+ Ateroesclerosis: sustancia grasa en la pared interior de una arteria, que reduce el lumen y restringe
el flujo sanguineo

+  Embolia: formacion de un coagulo de sangre o cuerpo extrafio durante un viaje

+ Estenosis: constriccién o estrechamiento del vaso sanguineo

+  Oclusién: obstruccion del vaso sanguineo

+  Tumor: masa anémala

El revestimiento hidréfilo aplicado a la parte distal del cuerpo exterior, especifico del catéter angiografico
Mariner*, hace el catéter resbaladizo al tacto cuando se humedece y estéa concebido para mejorar su
navegabilidad reduciendo la friccion de la superficie. Esta funcion esta disefiada para facilitar la insercion
y retirada suaves del catéter en la vasculatura para evitar dafios en los vasos.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado de las reacciones adversas siguientes, asociadas al uso de catéteres angiograficos:

+ Formacién de trombos + Desplazamiento de placa + Infarto miocardico

+  Embolia * Hematoma + Accidente cerebrovascular
+ Dafios en la pared arterial + Arritmias cardiacas + Fallecimiento
ADVERTENCIAS

1. Los catéteres angiograficos ANGIODYNAMICS solo los deben usar los médicos que tengan
un conocimiento exhaustivo de las intervenciones angiograficas y percutaneas. Esto incluye
a radi6logos intervencionistas, cirujanos vasculares, cardidlogos intervencionistas y otros médicos
con un conocimiento exhaustivo de las intervenciones angiograficas y percutaneas.

2. No inserte catéteres directamente a través de injertos vasculares sintéticos. Insértelos a través
de una vaina introductora.

3. No avance ni retraiga nunca un catéter angiografico o guia si nota resistencia, ya que esto podria
causar dafios en el vaso sanguineo, en el producto o en ambos.
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No trate de enderezar con la mano la punta curvada de un catéter que cuente con un refuerzo para
esta, pues eso podria causar dafios en el producto. Los refuerzos para la punta se suministran en
todos los catéteres concebidos para enderezarse con la ayuda de un refuerzo.

No se recomienda remodelar la punta del catéter, pues se pueden producir dafios fisicos en el
catéter cuando este esta expuesto al calor.

No deje los catéteres de punta curvada enderezados sobre las guias durante periodos largos, pues
eso puede producir fallos en la punta a la hora de modelarlo a la forma deseada.

Al usar los catéteres ANGIODYNAMICS HALO, modele o enderece la punta en la aorta toracica
distal con una guia cuando avance o retraiga el catéter.

Evite la inyeccién del medio de contraste en las arterias intercostales y lumbares.

Utilice en todo momento una guia para retirar el catéter de la vasculatura. De no hacerlo, podria
dafiarse el vaso, la zona de puncion, el producto o todos ellos.

. Al retraer los catéteres, se debe tener especial cuidado para evitar ejercer demasiada presion en

el lugar de entrada de la ingle. Este exceso de presidn podria causar dafios en el vaso sanguineo,
en el catéter o en ambos.

. El'limite de presion maximo de los catéteres angiograficos AngioDynamics previstos para la

angiografia de flujo se indica en el paquete del catéter. Al usar un inyector de presion, no exceda
el limite maximo indicado.

. Los catéteres angiograficos AngioDynamics concebidos para la angiografia selectiva no cuentan con

un limite de presién maximo indicado en el paquete. Se indican flujos habituales de hasta 10 cc por
segundo con la presion generada para lograr dichos flujos.

. Los indices de flujo se han establecido con el medio de contraste indicado en la etiqueta del catéter a

37 °C durante una inyeccion de 2 segundos. Dado que una serie de variables (como la viscosidad y
temperatura del medio) puede producir distintos indices de flujo, esta informacion solo se debe usar
como guia.

. El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso con 6xido de etileno (OE). No lo utilice

si la barrera estéril esta dafiada. Si encuentra darios, pongase en contacto con el representante de
AngioDynamics, Inc. Revisar el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no ha sufrido dafio
alguno en el envio.

. Para uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el

reprocesamiento o |a reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo
ylo provocar que falle, lo que a su vez puede ocasionar lesiones al paciente, enfermedades o incluso
la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo
de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion

del dispositivo puede producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

. Después de usar los catéteres angiograficos AngioDynamics, se deben tratar como residuos

biomédicos contaminados. Los dispositivos utilizados o no utilizados se deben desechar de
conformidad con la politica del hospital, administrativa o de las autoridades locales para tales
elementos.

. Los envases de los dispositivos no contaminados deben reciclarse, si procede, o desecharse como

residuos comunes de conformidad con la politica del hospital, administrativa o de las autoridades
locales.

INSTRUCCIONES DE USO

A

B.

Introduzca el catéter angiografico en la vasculatura con la técnica de acceso vascular adecuada para

el paciente.

Al usar un catéter, se deben tomar precauciones para evitar los codgulos. Se debe tener en cuenta

el uso de heparinizacion sistémica, sobre todo en el caso de vasos sanguineos pequefios.

Utilice una guia para avanzar, recolocar o retirar el catéter.

a. Consulte la etiqueta del catéter AngioDynamics para ver el diametro de guia recomendado que
usar con el catéter para obtener un rendimiento 6ptimo. El uso de la guia ha estado asociado
a una mayor incidencia de formacion de trombos. Se recomienda un tamafio éptimo de la guia
y hacer uso sensato de ella.

b. Consulte las instrucciones de uso del fabricante de la guia para prepararla y utilizarla correctamente.

c. Si se nota resistencia al retirar la guia del catéter, retire el catéter y la guia a la vez como una sola
unidad mediante una radioscopia para evitar posibles dafios en el vaso y en el producto.

En el caso de catéteres que cuenten con un refuerzo para la punta, utilice el dispositivo para enderezar

la punta. No la enderece con otros medios.

a. Para enderezar la punta, sujete el extremo distal del refuerzo con el pulgar y el dedo indice y,

a continuacion, tire del refuerzo hacia el extremo distal de catéter.

b. Una vez enderezada la punta, coléquela sobre la guia colocada e introduzca el catéter en la
vasculatura.

c. Para retirar del catéter el refuerzo de la punta, deslice suavemente el refuerzo hacia el extremo
proximal del catéter (hacia el aliviador de tension). Siga tirando suavemente hasta que el refuerzo
se abra y salga del catéter.

Mientras esta insertado en la vasculatura, el catéter debe estar lleno de medio de contraste

o solucion salina en todo momento.

Antes de las inyecciones con un inyector de presion, confirme la posicién de la punta distal del catéter

mediante fluoroscopia. Compruebe si hay un reflujo de sangre libre e inyecte una pequefia cantidad

de medio de contraste, a mano si es necesario, para confirmar la posicion de la punta del catéter.

a. Para comprobar la posicién de la punta del catéter, antes de la inyeccion, compruebe si hay
reflujo de sangre libre e inyecte una pequefa cantidad de medio de contraste a mano.



G. Antes del uso y de las inyecciones, consulte el paquete del catéter para obtener ayuda sobre:
a. Catéteres selectivos: las presiones generadas en indices de flujo habituales.
b. Catéter angiogréaficos: limite de presion de 1050 psi (7239 kPa) y el indice de flujo maximo (ml/s).
No exceda la presién maxima.
H. Si nota resistencia durante la manipulacion del catéter, determine la causa mediante una radioscopia
y tome las medidas necesarias para remediarlo.

marcador es de 1 mm.
GARANTIA

En el caso de los catéteres AngioDynamics Accu-Vu, la precision de medicion de la banda de

AngioDynamics, Inc. garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion

de este instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente
en este documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre
otras, cualquier garantia o representacion implicita de comerciabilidad o de adecuacién para un
fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién de este instrumento,
asi como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las intervenciones
quirrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de AngioDynamics, Inc. afectan directamente

a este instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de
AngioDynamics, Inc. en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y AngioDynamics, Inc. no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes,
por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento.
AngioDynamics, Inc. no asume, ni autoriza a que ninguna persona asuma en su nombre, ninguna
responsabilidad adicional relacionada con los productos. AngioDynamics, Inc. rechaza cualquier

resp bilidad con resp

to a instr

reutilizados, reprocesados reesterilizados,

modificados o alterados de cualqmer forma y no ofrece garantia ni representacion alguna,

ya sea explicita o i

un fin concreto.

entre otras, la de comerciabilidad y adecuacion para

* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu y Mariner son marcas comerciales y/o marcas registradas

de AngioDynamics, Inc.

De conformidad con los requisitos del titulo 21 del CFR, parte 801.15, a continuacion se presenta un

glosario de los simbolos que aparecen sin texto auxiliar.

Simbolo Ref.

Titulo del simbolo

Significado del simbolo

C

Fabricante

Indica el fabricante del producto sanitario.?

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Indica el representante autorizado en la
Comunidad Europea.®

513

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la que se fabrico el producto
sanitario.?

Fecha de caducidad

Indica la fecha a partir de la cual no se debe
utilizar el producto sanitario.?

515

Cadigo de lote

Indica el codigo de lote del fabricante de forma que
se pueda identificar el lote.?

]
T
[REF]

516

Numero de catalogo

Indica el nimero de catalogo del fabricante
de forma que se pueda identificar el producto
sanitario.?

@ 516

Importador

Indica la empresa que importa el producto sanitario
al lugar.2

Esterilizado con oxido
de etileno

Indica que el producto sanitario se ha esterilizado
con 6xido de etileno.?

" Indi | producto sanitari deb:
5.2.6 | No reesterilizar r';elscta(]er?lgsa producto sanltario no se debe
No utilizar si el envase Indica que el producto sanitario no se debe utilizar si
528 esta dafiado el envase se ha dafiado o abierto.”
5,11 | Sistema de barrera Indica un sistema de barrera estéril (nico.*
estéril Ginico
}‘"{ 32 Mantenga fuera del Indica que el producto sanitario debe permanecer
,/.J\ 532 | aicance de la luz solar al abrigo de las fuentes luminicas.?
7
X2 . -
T 5.3.4 | Mantenga el producto seco Lneci :gahﬂgﬂeeilagr.?ducto sanitario debe protegerse
Limite d Indica el limite de temperatura maxima a la que
536 |Limite de temperatura el producto sanitario se puede exponer de forma
maxima segura.?
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Indica que el producto sanitario esté disefiado

5.4.2 | No reutilice el producto para utilizarse una sola vez o en un solo paciente
durante una sola intervencion.?
Consulte las instrucciones | |ndica que el usuario debe consultar las
54.3 | deuso ) instrucciones de uso.*
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario.?
Identificacion Unica del Indica a un transportista que contiene informacion
5.7.10 producto de la identificacion unica del producto.®
Solo bai o Precaucion: Las leyes federales estadounidenses
H{ 0 N LY ND | 0 °| ajo prescripcion restringen la comercializacion de este dispositivo a
acultativa médicos certificados o por prescripcion facultativa.”
Un cadigo de identificacion universal del nimero
Numero universal del del producto (UPN, Universal Product Number)
N/D producto que representa el nimero del fabricante de un
articulo.
Nzl ) Indica que el nimero adyacente refleja el nimero
}X")‘ NID [ Cantidad en el paquete de unidades que contiene el paquete.
Declaracién de conformidad del fabricante con la
C E 2797 N/D | Marcado CE normativa UE 2017/745 relativa a los productos
sanitarios.©
@ N/D | Didmetro externo méximo | piametro externo maximo de la guia.
de guia
@ 1135 | Envase reciclable Envase reciclable.®

a. ENISO 15223-1. Productos sanitarios. Simbolos que se deben utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacion que se debe suministrar de los dispositivos médicos.
b. 21 CFR 801.109. Cddigo de reglamentos federales de EE. UU.

o

. UE 2017/745. Reglamento de 5 de mayo de 2017 sobre los productos sanitarios.

d. ENISO 14021. Etiquetas y declaraciones medioambientales. Autodeclaraciones medioambientales
(etiquetado medioambiental de tipo I).




rj INDICATIONS
Les cathéters angiographiques ANGIODYNAMICS* sont destinés a étre utilisés lorsqu'un
diagnostic angiographique est indiqué.

Ce mode d’emploi est disponible au format électronique a I'adresse ifu.angiodynamics.com

Usage prévu

Les cathéters angiographiques sont des dispositifs médicaux invasifs a usage unique congus pour
étre utilisés pour les patients nécessitant un diagnostic angiographique. Le cathéter est inséré dans le
systeme vasculaire et guidé jusqu’a 'emplacement anatomique cible.

La fonction principale des cathéters angiographiques AngioDynamics est d’administrer du produit de
contraste a un emplacement anatomique spécifié en vue du diagnostic ou de I'intervention.

Tout incident grave survenu lors de ['utilisation de ce dispositif doit étre signalé & AngioDynamics ou a
votre représentant national.

Avis pour I'Union européenne uniquement :

+ Vous trouverez une copie du résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif
sur le site d’Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) avec I'UDI-DI # 505168400552 ou auprés du
service client d’AngioDynamics au +1 800-772-6446

+ Tout incident grave survenu lors de ['utilisation de ce dispositif doit étre signalé & AngioDynamics a
I'adresse complaints@angiodynamics.com et aux autorités nationales compétentes. Reportez-vous
a I'adresse Web suivante pour obtenir les coordonnées des Autorités compétentes.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ Le médecin doit aborder les risques associés au dispositif avec le patient.

Description du produit

Les cathéters angiographiques AngioDynamics sont fournis avec différentes formes d’extrémités et

configurations de trous adaptées aux besoins du médecin selon la région du systeme vasculaire ou la

procédure est réalisée. Caractéristiques propres aux gammes de produits :
« Corps en nylon co-extrudé, tressé ou non, avec pointes radio-opaques souples afin de faciliter la
visualisation sous radiographie
+ Cathéter de dimensionnement avec des bandes de repérage radio-opaques réguliéres sur
I'ensemble du modéle de dimensionnement (avec +/- 1 mm de précision) (Accu-Vu uniquement).
+ Revétement hydrophile sur la partie distale du cathéter afin de réduire la friction a la surface du
cathéter (Mariner uniquement)

Groupes cibles de patients

Les cathéters angiographiques sont congus pour étre utilisés pour des patients nécessitant ensuite un

diagnostic, une intervention ou une évaluation des vaisseaux sanguins dans tout le corps.

Bénéfices cliniques prévus

Les cathéters angiographiques sont des dispositifs médicaux invasifs a usage unique congus pour

étre utilisés pour les patients nécessitant un diagnostic angiographique. Le cathéter est inséré dans le

vaisseau et guidé dans diverses artéres jusqu'a I'organe cible. La fonction principale est d’administrer du

produit de contraste & un vaisseau spécifié en vue du diagnostic ou de l'intervention.

Le bénéfice clinique prévu des cathéters angiographiques AngioDynamics est 'administration de produit

de contraste en vue de 'imagerie et de 'examen angiographiques. Le produit de contraste, un colorant

radio-opaque, permet de visualiser 'organe cible aux rayons X en vue de l'identification de maladies des
vaisseaux sanguins, telles que :

+ Anévrisme : une fragilisation de la paroi artérielle

+  Artériosclérose : durcissement des artéres, perte d'élasticité de la paroi artérielle

+ Athérosclérose : substance grasse sur la paroi interne d’une artére qui réduit sa lumiere et restreint
la circulation sanguine

+  Embolie : un caillot sanguin ou corps étranger qui se déplace

+ Sténose : constriction ou rétrécissement du vaisseau

+  Occlusion : blocage du vaisseau

+  Tumeur : masse anormale

Le revétement hydrophile appliqué sur la partie distale du corps extérieur du cathéter angiographique

Mariner* le rend glissant au toucher lorsqu'il est humidifié. Il est congu pour améliorer la tragabilité du

cathéter en réduisant la friction de surface. Cela facilite 'insertion et le retrait du cathéter dans le systeme

vasculaire afin de ne pas endommager les vaisseaux.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables suivants ont été signalés et sont associés a I'utilisation de cathéters

angiographiques :

+ Formation d'un thrombus + Délogement de plaques + Infarctus du myocarde
+ Embolie + Hématome + AVC
+ Dommages sur la + Arythmie cardiaque + Déces

paroi artérielle

MISES EN GARDE

1. Les cathéters angiographiques ANGIODYNAMICS doivent étre utilisés exclusivement par des
médecins ayant une connaissance approfondie des procédures d'angiographie et des interventions
percutanées. Cela inclut les radiologues interventionnels, les chirurgiens vasculaires, les
cardiologues interventionnels et les autres médecins qui comprennent parfaitement I'angiographie
et les procédures interventionnelles percutanées.

2. Ne pas insérer les cathéters directement dans des greffes vasculaires synthétiques. Les insérer dans
un introducteur a gaine.

3. Ne jamais faire avancer ou reculer un cathéter angiographique ou un fil-guide en cas de résistance.
Cela peut endommager le vaisseau, le produit ou les deux.
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Ne pas essayer de redresser manuellement I'extrémité d’un cathéter & extrémité incurvée fourni avec
un redresseur d'extrémité. Vous risqueriez d'endommager le produit. Des redresseurs d'extrémités
sont fournis sur tous les cathéters destinés a étre redressés a I'aide d’un redresseur d'extrémité.

Il n’est pas recommandé de reformer I'extrémité du cathéter. Le matériau du cathéter peut subir des
dommages physiques en cas d’exposition a la chaleur.

Ne pas laisser un cathéter a extrémité incurvée redressé sur un fil-guide pendant une durée
prolongée. Cela empécherait I'extrémité du cathéter de retrouver la forme prévue.

Lors de l'utilisation de cathéters ANGIODYNAMICS HALO, former ou redresser I'extrémité dans
I'aorte thoracique distale avec un fil-guide lors de I'avancée ou du retrait du cathéter.

Eviter toute injection de produit de contraste dans les artéres lombaires et intercostales.

. Toujours utiliser un fil-guide pour retirer le cathéter du systéme vasculaire sous peine de Iéser le

vaisseau et de perforer le site et/ou le produit.

. Lors du retrait des cathéters, bien veiller a ne pas exercer une pression excessive sur le site d’entrée

de I'aine sous peine d'endommager le vaisseau, le cathéter ou les deux.

. La limite de pression maximale des cathéters angiographiques AngioDynamics congus pour

I'angiographie de ringage est indiquée sur leur emballage. Ne pas dépasser la pression maximale
indiquée lors de I'utilisation d’un injecteur sous pression.

. Aucune limite de pression maximale n’est indiquée sur I'emballage des cathéters angiographiques

AngioDynamics congus pour 'angiographie sélective. Des débits typiques jusqu'a 10 cc par seconde
sont indiqués avec la pression générée pour atteindre ces débits typiques.

. Les débits ont été établis en utilisant un produit de contraste comme indiqué sur I'étiquette du

cathéter & 37° centigrade pour une injection de 2 secondes. Comme diverses variables (telles que
la température et la viscosité du milieu) peuvent produire des débits différents, ces informations ne
doivent étre utilisées qu'a titre indicatif.

. Contenu STERILISE & l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé.

Si le produit est endommagé, contacter le représentant d'AngioDynamics, Inc. Inspecter le dispositif
avant utilisation pour vérifier qu'il n'a pas été endommagé pendant le transport.

. A usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement

ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés
du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection
croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

. Les cathéters angiographiques AngioDynamics doivent étre traités comme un déchet biomédical

contaminé suite a son utilisation. Les dispositifs utilisés ou non utilisés doivent étre mis au rebut
conformément aux régles de I'hopital, de 'administration et/ou du gouvernement local concernant
ces types de dispositifs.

. Les emballages de dispositifs non contaminés doivent étre recyclés le cas échéant, ou mis au

rebut avec les déchets communs conformément aux régles de I'hdpital, de 'administration et/ou
du gouvernement local concernant ces types de dispositifs.

MODE D'EMPLOI

A

B.

Introduisez le cathéter angiographique dans le systeme vasculaire en appliquant une technique
d’accés vasculaire adaptée au patient.

Prenez des précautions pour réduire la formation de caillots & chaque fois que vous utilisez un
cathéter. Envisagez le recours a une héparinisation systémique en particulier dans les petits
vaisseaux.

. Utilisez un fil-guide pour faire avancer, repositionner ou retirer le cathéter.

a. Consultez I'étiquette du cathéter AngioDynamics pour connaitre le diamétre de fil-guide
recommandé a utiliser avec le cathéter pour des performances optimales. L'utilisation de
fils-guides a été associée a une incidence de formation de thrombus accrue. L'utilisation d'un
guide adapté et ayant la taille optimale est recommandée.

b. Consultez les instructions du fabricant du fil-guide pour savoir comment le préparer et I'utiliser.

c. Sivous rencontrez une résistance lors du retrait du fil-guide du cathéter, retirez simultanément le
cathéter et le fil-guide sous radioscopie afin d'éviter d’'endommager le vaisseau et le produit.

. Pour les cathéters équipés d’un redresseur d'extrémité, utilisez le dispositif pour redresser I'extrémité

du cathéter. Ne redressez pas I'extrémité d’une autre maniére.

a. Pour redresser I'extrémité, tenez le coté distal du redresseur d'extrémité entre le pouce et I'index
puis tirez le redresseur vers le coté distal du cathéter.

b. Une fois que I'extrémité est droite, placez I'extrémité du cathéter au-dessus du fil-guide positionné
etintroduisez le cathéter dans le systéme vasculaire.

c. Pour retirer le redresseur d'extrémité du cathéter, faites glisser délicatement le redresseur vers le
coté proximal du cathéter (vers le réducteur de tension). Continuez  tirer délicatement jusqu’a ce
que le redresseur s'ouvre et glisse hors du cathéter.

. Pendant que le cathéter se trouve dans le systéme vasculaire, il doit toujours étre rempli de produit

de contraste ou de solution saline.

Avant des injections avec un injecteur sous pression, confirmez toujours la position de I'extrémité

distale du cathéter sous guidage radioscopique. Contrélez le reflux correct de sang et injectez

manuellement une petite quantité de produit de contraste si nécessaire pour confirmer la position

de I'extrémité du cathéter.

a. Pour contrdler la position de I'extrémité du cathéter avant I'injection, vérifiez le reflux de sang et
injectez manuellement une petite quantité de produit de contraste.



G. Avant I'utilisation et les injections, consultez les instructions sur 'emballage du cathéter concernant :
a. Cathéters sélectifs : les pressions générées a des débits courants
b. Cathéters de ringage : limite de pression de 1 050 psi (7 239 kpa) et débit maximal (ml/s).
Ne dépassez pas la pression maximale.
H. Sivous rencontrez une résistance pendant que vous manipulez le cathéter, déterminez la cause
sous radioscopie et prenez les mesures correctives nécessaires.

de repérage est de +1 mm.
GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garantit que ce dispositif a été congu et fabriqué avec le soin requis. Cette garantie
remplace et exclut toute autre déclaration et garantie non expressément formulée dans le présent
document, qu'elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris

Pour les cathéters de dimensionnement AngioDynamics Accu-Vu, la précision de mesure des bandes

notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier.
La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument, ainsi que les facteurs
relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors
du contréle d'AngioDynamics, Inc. affectent directement I'instrument et les résultats obtenus lors de son
utilisation. Les obligations d'AngioDynamics, Inc. en vertu des termes de cette garantie sont limitées

a la réparation ou au remplacement de cet instrument, et AngioDynamics, Inc. ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de ['utilisation de cet
instrument. AngioDynamics, Inc. n'assume aucune autre responsabilité ayant trait a ce matériel et
n'autorise aucune autre personne a le faire en son nom. AngioDynamics, Inc. ne peut étre tenue
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et
n’assume aucune déclaration ni garantie, explicite ou implicite, y compris, mais de fagon non
limitative, de qualité marchande ou de conformité a un but particulier quant a ces instruments.

* AngioDynamics, le logo AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu et Mariner sont des marques commerciales et/ou déposées
d’AngioDynamics, Inc.

Conformément aux exigences du 21 CFR Partie 801.15, vous trouverez ci-dessous un glossaire des
symboles qui apparaissent sans texte associé.

Symbole Réf. Titre du symbole Signification du symbole
“ 5.1.1 | Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.?
m 5.1 | Représentant agréé dans la | Indique le représentant agré¢ dans la
% | Communauté Européenne | Communauté Européenne.®
M 5.1.3 | Date de fabrication Indique la date de fabrication du dispositif médical 2
g 514 | Date limite dutiisation 'r:‘ed‘(j‘g’iteggsdgfeﬁﬁ{ﬁ:é'ique"e le dispositf médical
Indique le code de lot du fabricant afin de pouvoir
5.1.5 | Code de ot identifier le lot.2
. Indique le numéro de catalogue du fabricant afin de
5.16 | Numéro de catalogue pouvoir identifier le dispositif médical.2
Identifie I'entité qui importe le dispositif médical
@ 5.1.8 | Importateur dans I'établissement.?
523 | Steriisé a loxyde déthylene :I’(])()i(l)(}élee g:teh\yel édrizpaoswtif médical a été sterilisé a
526 | Ne pas restériiser Irr;(siitcgtrjiﬁscéuae le dispositif médical ne doit pas étre
528 Ne pas utiliser si 'emballage | Indique que le dispositif médical ne doit pas étre
% | estendommagé utilisé si 'emballage a été ouvert ou endommagé.?
O 5211 3?1;5;?36 de barriere sterile Indique un systeme de barriére stérile simple.
{J
/7"’( 532 Tenir & I'abri de la lumiére | Indique que le dispositif médical doit étre protégé
A \ < | directe du soleil des sources de lumiére.?
<
P ) . o R -
T 534 | Conserver au sec ldned:%em(i}gi?é‘? dispositif médical doit étre protégé
- 5 Indique la limite de température supérieure a
536 L'm'te de température laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
supérieure Sbourite.?
Indique que le dispositif médical est destiné a étre
5.4.2 | Ne pas réutiliser 4 usage unique seulement, ou utilisé sur un seul
patient au cours d’une seule procédure.?
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Consulter le mode d'emploi

Indique que ['utilisateur doit consulter le mode

mi] 543 ifu.angiodynamics.com d’emploi.?
5.7.7 | Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.?
m 5.7.10 | \dentifiant unique des Indique un porteur qui contient des informations sur
"7 | dispositifs un identifiant unique des dispositifs.?
Avertissement : la |égislation fédérale des
" . Etats-Unis limite la vente de ce dispositif a
R, 0 N I-Y NA | Sur prescription uniquement | - professionnel de santé diplomé ou sur
ordonnance.®
Un code UPN (numéro du produit universel)
U P N NA | Numéro du produit universel | représente le numéro affecté par le fabricant &
un article.
Wzl " , Indique que le numéro & coté correspond au nombre
}A’)‘ NA [ Quanité dans l'emballage d'unités contenues dans 'emballage.
Déclaration du fabricant de conformité a la
C € 2797 NA | Marquage CE réglementation sur les dispositifs médicaux
UE 2017/745.
@ NA | DE maximal du guide Diametre externe maximal du fil-guide
@ 1135 | Emballage recyclable Emballage recyclable.!

ao

a. ENISO 15223-1 - Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, étiquetages et informations
de dispositifs médicaux a fournir.
b. 21 CFR 801.109 - Code des réglementations fédérales.
. UE 2017/745 Réglementation relative aux dispositifs médicaux publiée le 5 mai 2017
. ENISO 14021 Etiquetages environnementaux et déclarations. Autodéclarations environnementales
(étiquetage environnemental de type II)




rj INDIKATIONEN
ANGIODYNAMICS* Angiografiekatheter werden verwendet, wenn eine angiografische
L J Diagnose indiziert ist.

Die Gebrauchsanweisung finden Sie in elektronischer Ausfiihrung unter: ifu.angiodynamics.com
Verwendungszweck

Angiografiekatheter sind invasive Einweg-Medizinprodukte fiir Patienten, die eine angiografische
Diagnose bendtigen. Der Katheter wird in das GefaRsystem eingefiihrt und zur anatomischen
Zielstelle gefiihrt.

AngioDynamics-Angiografiekatheter sind hauptsachlich dazu vorgesehen, Kontrastmittel fir eine
anschlieBenden Diagnose oder Intervention an einer bestimmten anatomischen Stelle einzubringen.
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts
auftritt, ist AngioDynamics oder dem Vertreter in lhrem Land zu melden.

Hinweis nur fiir die Européische Union:

+  Eine Kopie der Ubersicht zur Sicherheit und klinischen Leistung dieses Produkts finden Sie bei
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) unter der UDI-DI-Nummer 505168400552. Alternativ
konnen Sie sich auch an den AngioDynamics-Kundendienst unter +1 800-772-6446 wenden.

+ Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Produkts auftritt, ist AngioDynamics unter complaints@angiodynamics.com und der zustén-
digen nationalen Behérde zu melden. Siehe die folgende Internetadresse fiir Kontaktin-
formationen der zustandigen Behorden.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ Der Arzt sollte die mit dem Produkt verbundenen Risiken mit dem Patienten besprechen.

Produktbeschreibung

AngioDynamics Angiografiekatheter werden mit unterschiedlichen Spitzenformen und Endloch-

konfigurationen angeboten, um den Bedrfnissen des Arztes abhangig von der Gefafregion,

in der der Eingriff durhgefiihrt wird, gerecht zu werden. Diese Produktfamilie bietet die folgenden

einzigartigen Merkmale:

+ Geflochtener oder ungeflochtener, co-extrudierter Nylonschaft mit weichen, rontgendichten
Spitzen zur einfachen Visualisierung mittels Fluoroskopie

« Sizing-Katheter mit konsistent platzierten, rontgendichten Markierungsstreifen tber das gesamte
Sizing-Muster (innerhalb +/- 1 mm Genauigkeit, nur Accu-Vu)

+ Hydrophile Beschichtung am distalen Teil des Katheters zur Reduzierung der Reibung der
Katheteroberflache (nur Mariner)

Patientenzielgruppen

Angiografiekatheter sind fiir Patienten vorgesehen, die eine Diagnose, einen Eingriff oder eine

Beurteilung der Blutgefale im gesamten Kérper benétigen.

Erwarteter klinischer Nutzen

Angiografiekatheter sind invasive Einweg-Medizinprodukte fiir Patienten, die eine angiografische

Diagnose bendtigen. Der Katheter wird in das GefaR eingefiihrt und durch verschiedene Arterien

zum Zielorgan gefiihrt. Dabei geht es hauptsachlich darum, Kontrastmittel in einem bestimmten

Gefal einzubringen, um anschliefend eine Diagnose oder einen Eingriff zu erméglichen.

Der beabsichtigte klinische Nutzen der AngioDynamics Angiografiekatheter besteht in der Abgabe von
Kontrastmitteln zum Zweck der angiografischen Bildgebung und Untersuchung. Das Kontrastmittel,
ein rontgendichter Farbstoff, ermdglicht die Sichtbarmachung des Zielorgans durch Rontgenstrahlen
und damit die Identifizierung von Erkrankungen der Blutgefale, wie beispielsweise:

* Aneurysma: Schwachung der Arterienwand
+ Arteriosklerose: Verhartung der Arterien, Verlust der Elastizitat der Arterienwand

+ Atherosklerose: Fettsubstanz an der Innenwand einer Arterie, die das Lumen verkleinert und den
Blutfluss behindert

+ Embolie: Wanderndes Blutgerinnsel oder Fremdmaterial

+ Stenose: Einschniirung oder Verengung des GefaRes

+  Okklusion: Verstopfung des GefaRes

+ Tumor: Abnorme Masse

Folgendes gilt spezifisch fiir die hydrophile Beschichtung des Mariner* Angiografiekatheter mit hydro-

philer Beschichtung: Die hydrophile Beschichtung am distalen Teil des AuRenschafts fiihlt sich im

nassen Zustand rutschig an und soll durch eine Reduzierung der Oberflachenreibung die Auffindbarkeit

des Katheters verbessern. Dieses Merkmal soll das reibungslose Einfiihren des Katheters in das

Gefalsystem sowie das Herausziehen erleichtern und somit GefaRverletzungen vermeiden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Bezlglich der Verwendung von Angiografiekathetern wurden folgende unerwiinschte Reaktionen gemeldet:

+ Thrombenbildung + Ablosung von Plaque +  Myokardinfarkt
+ Embolie + Hamatome + Schlaganfall
+ Beschadigung + Herzrhythmusstérungen + Tod
der Arterienwand
WARNHINWEISE

1. ANGIODYNAMICS Angiografiekatheter diirfen nur von Arzten verwendet werden, die (ber fundierte
Kenntnisse in der Angiografie und in perkutanen interventionellen Verfahren verfiigen. Hierzu
gehdren interventionelle Radiologen, GefaRchirurgen, interventionelle Kardiologen und andere
Arzte mit umfassendem Fachwissen iiber Angiografie und perkutane interventionelle Verfahren.

2. Die Katheter sollten nicht direkt durch synthetische GefaRprothesen eingefiihrt werden, sondern
durch eine Einfiihrschleuse.

3. Ein Angiografiekatheter oder Fiihrungsdraht darf niemals gegen einen Widerstand vorgeschoben
oder zurlickgezogen werden. Dadurch kann das GefaR, das Produkt oder beides beschadigt werden.

13

AngioDynamics, DFU Template 8.5 in x 4 in, DFU, Angiographic Catheter, 16900444-01 Rev A -Multilingual



AngioDynamics, DFU Template 8.5 in x 4 in, DFU, Angiographic Catheter, 16900444-01 Rev A -Multilingual

N

w

17.

Ist der Katheter mit einem Spitzenglatter ausgestattet sind, so sollten Sie nicht versuchen, die Spitze
von Hand zu glétten, wenn diese gebogen ist. Eine manuelle Glattung kann zur Beschadigung des
Produkts fiihren. Wenn ein Katheter mithilfe eines Spitzenglatters geglattet werden soll, so wird
dieser mitgeliefert.

Eine Umformung der Katheterspitze ist nicht zu empfehlen. Das Kathetermaterial kann durch
Hitzeeinwirkung beschadigt werden.

Ein Katheter mit gebogener Spitze sollte nicht tber ldngere Zeit tber Fiihrungsdrahte gestreckt
werden. Anderenfalls kann es passieren, dass die Katheterspitze nicht mehr die vorgesehene
Form annimmt.

Bei Verwendung von ANGIODYNAMICS HALO-Kathetern muss die Spitze mithilfe eines
Flhrungsdrahts in der distalen thorakalen Aorta geformt oder begradigt werden, wenn der
Katheter vorgeschoben oder zuriickgezogen wird.

. Es sollten keine Kontrastmittel in die Interkostal- und Lumbalarterien injiziert werden.
. Verwenden Sie stets einen Fiihrungsdraht, um den Katheter aus dem GefaRsystem zu entfernen.

Andernfalls kann es zu einer Beschadigung des GefaRes, der Punktionsstelle, des Produkts oder
aller drei Komponenten kommen.

. Beim Zurlickziehen des Katheters ist darauf zu achten, dass kein UibermaRiger Druck auf die

Eintrittsstelle in der Leiste ausgetibt wird. Ein tbermé&Riger Druck kann zur Beschadigung des
GefaRes, des Katheters oder von beiden fiihren.

. Die obere Druckgrenze von AngioDynamics Angiografiekathetern fiir Spilangiografien ist auf

der Katheterverpackung angegeben. Bei Verwendung eines Druckinjektors darf der angegebene
Maximaldruck nicht tiberschritten werden.

. Bei AngioDynamics Angiografiekathetern, die fiir eine selektive Angiografie vorgesehen sind, ist auf

der Katheterverpackung keine maximale Druckgrenze angegeben. Typische Flussraten von bis zu
10 ml pro Sekunde werden mit dem Druck angegeben, der zum Erreichen dieser typischen Flussraten
erzeugt wird.

. Die Flussraten wurden unter Verwendung des auf dem Katheteretikett angegebenen Kontrastmittels

bei 37 Grad Celsius fiir eine Injektion von 2 Sekunden ermittelt. Da es verschiedene Variablen gibt
(z. B. Viskositat und Temperatur des Mediums), die unterschiedliche Flussraten bewirken kdnnen,
sind diese Angaben nur als Richtwerte zu verstehen.

. Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und STERIL geliefert. Nicht verwenden, falls die

sterile Verpackung beschadigt ist. Bei etwaigen Schaden wenden Sie sich bitte an den zusténdigen
Vertriebsmitarbeiter. Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Transportschaden.

. Zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder

resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann eine
Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein Versagen der
Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod

des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation

der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des
Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen
oder zum Tod des Patienten fiihren.

. AngioDynamics Angiografiekatheter miissen nach der Verwendung wie kontaminierter biomedi-

zinischer Sondermiill behandelt werden. Gebrauchte wie ungebrauchte Produkte miissen geméan
den Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behdrden fiir solche
Produkte entsorgt werden.

Unkontaminierte Versandverpackungen sollten, sofern méglich, recycelt oder gemaf den Vorschriften
des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen Behdrden als Restmiill entsorgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

A

B.

Fihren Sie den Angiografiekatheter mit einer fir den Patienten geeigneten Technik fiir den
GefaRzugang in das Gefalsystem ein.

Bei Verwendung des jeweiligen Katheters sind Vorsichtsmanahmen zur Verringerung der Gerinnung
zu treffen. Besonders bei kleineren GefaRen sollte eine systemische Heparinisierung in Betracht
gezogen werden.

. Verwenden Sie zum Vorschieben, Repositionieren oder Entfernen des Katheters einen Fiihrungsdraht.

a. Fir eine optimale Leistung des Katheters ist der empfohlene Durchmesser eines Flihrungsdrahts
auf dem Etikett des AngioDynamics Katheters angegeben. Die Verwendung von Fihrungsdréhten
wird mit einer hdheren Inzidenz von Thrombenbildung in Verbindung gebracht. Es empfiehlt sich,
Fiihrungsdréhte optimaler GroRe zu wahlen und diese mit Bedacht einzusetzen.

b. Zur ordnungsgemaRen Vorbereitung und Verwendung der Fiihrungsdrahte beachten Sie bitte die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

c. Zur Vermeidung méglicher GefaR- und Produktschaden sollten Katheter und Fiihrungsdraht
gleichzeitig unter Fluoroskopie als Einheit entfernt werden, wenn beim Entfernen des
Fiihrungsdrahts aus dem Katheter ein Widerstand auftritt.

. Bei Kathetern sollte der mitgelieferte Spitzenglatter (falls vorhanden) verwendet werden, um die

Katheterspitze zu glétten. Die Spitze darf nicht mit anderen Mitteln geglattet werden.

a. Zum Glatten der Spitze missen Sie das distale Ende des Spitzenglatters mit Daumen und
Zeigefinger fassen und den Glatter zum distalen Ende des Katheters ziehen.

b. Sobald die Spitze gerade ist, setzen Sie die Katheterspitze auf den platzierten Fiihrungsdraht
und fiihren Sie den Katheter in das Gefasystem ein.

c. Um den Spitzenglatter vom Katheter zu entfernen, schieben Sie den Glatter vorsichtig zum
proximalen Ende des Katheters (in Richtung der Zugentlastung). Ziehen Sie vorsichtig weiter,
bis sich der Glatter 6ffnet und vom Katheter gleitet.



E. Wahrend sich der Katheter im GefaRsystem befindet, sollte er immer entweder mit Kontrastmittel
oder mit Kochsalzlésung gefiillt sein.

F. Vor der Injektion mit einem Druckinjektor muss die Position der distalen Katheterspitze immer mithilfe
Fluoroskopie iiberpriift werden. Priifen Sie auf freien Blutriickfluss und injizieren Sie gegebenenfalls
eine kleine Menge Kontrastmittel von Hand, um die Position der Katheterspitze zu bestatigen.

a. Um die Position der Katheterspitze zu tiberpriifen, ist vor der Injektion der Blutrlickfluss zu
kontrollieren und eine kleine Menge Kontrastmittel von Hand zu injizieren.

G. Vor dem Gebrauch und der Injektion sind die Hinweise auf der Katheterverpackung zu beachten:

a. Selektive Katheter: Erzeugte Driicke bei tblichen Flussraten
b. Spllkatheter: Druckgrenze von 1050 psi (7239 kpa) und maximale Flussrate (ml/s). Der
Hachstdruck darf nicht diberschritten werden.

H. Wenn bei der Kathetermanipulation ein Widerstand auftritt, miissen Sie die Ursache unter Fluoro-

skopie ermitteln und die erforderlichen AbhilfemaRnahmen treffen.

Bei AngioDynamics Accu-Vu Sizing-Kathetern betragt die Messgenauigkeit des Markierungsbandes

+1 mm.

GARANTIE

AngioDynamics, Inc., garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses Gerats mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie tritt an die Stelle aller sonstigen
Erklarungen und Garantien, die hierin nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind, und ersetzt diese,
ungeachtet dessen, ob ausdriicklich oder stillschweigend, kraft Gesetzes oder anderweitig,
einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt auf alle stillschweigenden Garantien der Marktfahigkeit
oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und
Sterilisierung dieses Produkts sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose, die
Behandlung und den Eingriff beziehen und auRerhalb der Kontrolle von AngioDynamics Inc. liegen,
wirken sich direkt auf das Produkt und auf die Ergebnisse aus, die sich aus der Verwendung des
Produkts ergeben. Die Haftung der Firma AngioDynamics im Rahmen dieser Garantie ist auf die
Reparatur oder den Ersatz dieses Geréats beschrankt. AngioDynamics ist nicht haftbar fiir sich ergebende
oder Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Geréts
ergeben. AngioDynamics Uibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit
diesem Produkt und bevollmachtigt dazu auch keine anderen Personen. AngioDynamics tibernimmt
keine Haftung fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente oder in
irgendeiner Weise modifizierte oder veranderte Instrumente und iibernimmt keinerlei Garantien
oder Gewihrleistungen, weder ausdriicklich noch stillschweigend, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf, ihre marktgéngige Qualitét oder ihre Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
* AngioDynamics, das AngioDynamics-Logo, Accu-Vu, Soft-Vu und Mariner sind Marken bzw. eingetragene Marken von
AngioDynamics Inc.

In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21 CFR Part 801.15 finden Sie nachfolgend ein Glossar
der Symbole, die ohne Begleittext zu finden sind.

Bezeichnung des

Symbol Siehe Symbols

Bedeutung des Symbols

5.1.

Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.?

Bevollméchtigter Vertreter

h Gibt den bevollmachtigten Vertreter
EC | REP 51.2 |rr\1der _Eurc'al;;?;schen in der Européischen Gemeinschaft an.?

Gibt das Herstellungsdatum des

5.1.3 | Herstellungsdatum Medizinprodukis an.2

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt

5.14 | Verwendoarkeitsdatum {1\ e venwendet werden darf.?

Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit

5.1.5 | Chargencode die Charge oder das Los identifiziert werden kann.?

Gibt die Bestellnummer des Herstellers an, damit

5.1.6 | Bestellnummer das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Gibt die Entitat an, die das medizinische Produkt

5.18 | Importeur in den lokalen Bereich importiert.?

Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit Ethylenoxid

5.2.3 | Sterilisiert mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.?

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht

5.26 | Nicht resterilsieren resterilisiert werden darf.2

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht
verwendet werden darf, wenn die Verpackung
beschédigt oder gedffnet wurde.?

528 Nicht verwenden, wenn die
=% | Verpackung beschédigt ist

5911 Einzel-Sterilbarrieren- Kennzeichnet ein System mit einer einzelnen
““77 | System Sterilbarriere.?

O@@E@EIM&.}:

%
<

\.’ . . Ty
AL . u Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
//.\I\ 5.3.2 | Vor Sonnenlicht schiitzen | ¢ Lichtquellen geschiitzt werden muss.?
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Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das

T 5.34 | Trocken halten vor Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.*
Gibt die obere Temperaturgrenze an, der das
I- 5.36 | Obere Temperaturgrenze Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.?
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fiir eine
ot einmalige Anwendung oder fiir die Verwendung
@ 542 | Nicht wiederverwenden an einem einzelnen Patienten wéhrend eines
einzigen Verfahrens bestimmt ist.
Gebrauchsanweisung unter | -, _. N
p . N Zeigt an, dass der Benutzer die
@ 543 glé:g%g)r?ynamlcs,com Gebrauchsanweisung beachten muss.?
A Zeigt an, dass der Artikel ein medizinisches
5.7.7 | Medizinisches Produkt Produkt ist.®
m 5.7.10 | Eindeutige Zeigt einen Trager an, der Informationen zu einer
" Produktkennung eindeutigen Produktkennung enthélt.2
Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese
& 0 N LY NA | NurRx Vorrichtung ausschlieRlich an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.”
P N Na | Universelle Ein UPN-Code (Universelle Produktnummer)
Produktnummer steht fiir die Herstellernummer eines Artikels.
=2 Zur Angabe, dass die nebenstehende Zahl
W’A NA | Menge im Paket der Anzahl der im Paket enthaltenen Einheiten
AN entspricht.
: Konformitatserklarung des Herstellers zur
C € 2797 NA | CE-Kennzeichnung Medizinprodukteverordnung EU 2017/745.
@ NA %‘m&?z&gﬁt Maximaler AuBendurchmesser des Fiihrungsdrahts
@ 1135 | Verpackung recycelbar Verpackung recycelbar.®

o

a. ENISO 15223-1 — Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

. Medizinprodukterichtlinien EU 2017/745, veréffentlicht am 5. Mai 2017.

d. ENISO 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen. Umweltbezogene Anbietererklérungen
(Umweltkennzeichnung Typ II).




r INDICAZIONI
| cateteri per angiografia ANGIODYNAMICS* sono indicati per I'uso quando & indicata una
diagnosi mediante angiografia.

Queste istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo ifu.angiodynamics.com
Uso previsto

| cateteri per angiografia sono dispositivi medici monouso invasivi che sono destinati all'uso in pazienti
che necessitano di diagnosi mediante angiografia. Il catetere viene inserito nel sistema vascolare e
guidato al sito anatomico target.

La funzione primaria dei cateteri per angiografia AngioDynamics € I'erogazione di mezzi di contrasto in
un sito anatomico specificato per una successiva diagnosi o procedura.

Qualsiasi incidente grave verificatosi con I'uso di questo dispositivo deve essere segnalato ad
AngioDynamics o al rappresentante locale.

Nota esclusivamente per I’'Unione Europea:

+ Per ottenere una copia della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica per questo
dispositivo, si prega di consultare Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) facendo riferimento
al’'UDI-DI # 505168400552 oppure contattare il servizio clienti AngioDynamics al numero
+1 800-772-6446

* Qualsiasi incidente grave verificatosi con l'uso di questo dispositivo deve essere segnalato ad
AngioDynamics all'indirizzo complaints@angiodynamics.com e all’Autorita Nazionale Competente.
Fare riferimento al seguente indirizzo web per le informazioni di contatto delle Autorita Competenti.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ |l medico dovrebbe discutere con il paziente i rischi associati al dispositivo.

Descrizione del prodotto

La fornitura dei cateteri per angiografia AngioDynamics comprende un’ampia gamma di forme della

punta e di configurazioni del foro terminale per adattarsi alle esigenze del medico e in base alla zona del

sistema vascolare in cui viene eseguita la procedura. Le caratteristiche uniche all'interno delle famiglie

di prodotti includono:

« Stelo in nylon coestruso intrecciato o non intrecciato, con punte radiopache morbide per una facile
visualizzazione in fluoroscopia.

+ Catetere per la determinazione delle dimensioni con bande di marcatori radiopachi posizionate
in modo regolare sull'intero schema delle dimensioni (con una precisione di +/- 1 mm)
(solo Accu-Vu).

* Rivestimento idrofilo sulla porzione distale del catetere per ridurre I'attrito della superficie del
catetere (solo Mariner)

Gruppi di pazienti target

| cateteri per angiografia sono destinati all'uso in pazienti che necessitano di una successiva diagnosi,

procedura o valutazione dei vasi sanguigni di tutto il corpo.

Benefici clinici attesi

| cateteri per angiografia sono dispositivi medici monouso invasivi che sono destinati all'uso in pazienti

che necessitano di diagnosi mediante angiografia. Il catetere viene inserito nel vaso e guidato attraverso

varie arterie fino all'organo bersaglio. La funzione primaria & I'erogazione di mezzi di contrasto a un vaso
specificato per una successiva diagnosi o procedura.

Il beneficio clinico previsto dei cateteri per angiografia AngioDynamics e 'erogazione di mezzi di
contrasto per eseguire imaging ed esami angiografici. Il mezzo di contrasto, un colorante radiopaco,
permette di visualizzare I'organo bersaglio attraverso i raggi X, consentendo quindi di identificare
eventuali malattie dei vasi sanguigni, come ad esempio:

* Aneurisma: indebolimento della parete arteriosa
+ Arteriosclerosi: indurimento delle arterie, perdita di elasticita della parete arteriosa

+ Aterosclerosi: materiale grasso sulla parete interna di un’arteria che ne riduce il lume e limita il
flusso sanguigno

+  Embolo: un coagulo di sangue o corpo estraneo circolante

+ Stenosi: costrizione o restringimento del vaso

+  Occlusione: blocco del vaso

+  Tumore: massa anomala

Il rivestimento specifico del catetere per angiografia Mariner* con rivestimento idrofilo, applicato alla

porzione distale sulla parte esterna dello stelo, rende il catetere scivoloso al tatto quando viene bagnato

e ha lo scopo di migliorare la tracciabilita del catetere riducendo I'attrito superficiale. Questa caratteristica

€ progettata per facilitare I'inserimento e I'estrazione del catetere all'interno del sistema vascolare ed

evitare lesioni ai vasi.

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

Le seguenti reazioni avverse sono state segnalate e sono associate all'uso di cateteri per angiografia:

+ Formazione di trombi + Distacco di placche + Infarto miocardico
+  Emboli + Ematoma + lctus

+ Danno della parete arteriosa  +  Aritmie cardiache + Decesso
AVVERTENZE

1. | cateteri per angiografia ANGIODYNAMICS devono essere utilizzati solamente da medici con
conoscenze approfondite dell'angiografia e delle procedure interventistiche percutanee. Si tratta
ad esempio di radiologi interventisti, chirurghi vascolari, cardiologi interventisti e altri medici con
conoscenze approfondite dell'angiografia e delle procedure interventistiche percutanee.

2. Non inserire i cateteri direttamente in graft vascolari sintetici. Inserire tramite un introduttore a guaina.

3. Innessun caso far avanzare o ritrarre un catetere per angiografia o il filo guida se si incontra
resistenza. Questa azione potrebbe danneggiare il vaso, il prodotto, o entrambi.
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4. Non cercare di raddrizzare manualmente la punta curva di un catetere munito di un apposito
dispositivo. Raddrizzare manualmente la punta del catetere potrebbe danneggiare il prodotto.
| raddrizzatori vengono forniti in dotazione con tutti quei cateteri per cui & previsto il raddrizzamento
della punta con questo sistema.

5. Sisconsiglia di rimodellare la punta del catetere. L'esposizione al calore pud causare danni fisici al
materiale del catetere.

6. Non lasciare i cateteri con la punta curva raddrizzati su fili guida per lunghi periodi di tempo. Questa
azione impedirebbe alla punta del catetere di riprendere la forma prevista.

7. Quando si utilizzano i cateteri HALO ANGIODYNAMICS, modellare o raddrizzare la punta nell'aorta
toracica distale utilizzando un filo guida mentre si fa avanzare o si ritira il catetere.

8. Evitare di iniettare il mezzo di contrasto nelle arterie intercostali e lombari.

9. Utilizzare sempre un filo guida per rimuovere il catetere dai vasi. In caso contrario, potrebbero
derivarne danni al vaso, sito della puntura, prodotto, o a tutti e tre.

10. Quando si ritira il catetere, prestare particolare attenzione a non esercitare un’eccessiva pressione
sul sito d'ingresso in zona inguinale. Un’eccessiva pressione potrebbe danneggiare il vaso, il
catetere, o entrambi.

. Sulla confezione del catetere € riportato il limite massimo di pressione dei cateteri per angiografia
AngioDynamics destinati ad angiografia con flush. Quando si utilizza un iniettore a pressione, non
superare la pressione massima indicata.

12. | cateteri per angiografia AngioDynamics progettati per essere impiegati nell'angiografia selettiva non
riportano sulla confezione un limite di pressione massimo. Si indica una portata tipica fino a 10 cc al
secondo con una pressione generata a tale scopo.

13. La portata é stata stabilita iniettando per 2 secondi un mezzo di contrasto a 37°C, come indicato
sull'etichetta del catetere. Poiché numerose variabili (ad esempio la viscosita del mezzo e la
temperatura) possono causare portate diverse, queste informazioni devono essere utilizzate solo
come linee guida.

14. Contenuto fornito STERILE mediante processo con ossido di etilene (EO). Non utilizzare se la
barriera sterile € stata compromessa. In caso di danneggiamento, rivolgersi al rappresentante
AngioDynamics, Inc. Prima dell'uso ispezionare il dispositivo per verificare che non sia stato
danneggiato durante la spedizione.

15. Per I'uso su un solo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto, con conseguente
rischio di lesioni, malattia o morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

16. Dopo I'uso, i cateteri per angiografia AngioDynamics devono essere trattati come rifiuto biomedico
contaminato. | dispositivi utilizzati o non utilizzati devono essere smaltiti in conformita con la prassi
ospedaliera, amministrativa e/o del governo locale per tali prodotti.

17. L'imballaggio non contaminato del dispositivo deve essere riciclato, se applicabile, oppure smaltito
come rifiuto comune, in conformita con la prassi ospedaliera, amministrativa e/o del governo locale
per tali prodotti.

ISTRUZIONI PER L'USO

A. Introdurre il catetere per angiografia nel sistema vascolare usando la tecnica di accesso vascolare
appropriata per il paziente.

B. Ogni volta che si utilizza un catetere, & necessario prendere precauzioni per ridurre la coagulazione.
Prendere in considerazione la possibilita di effettuare un’eparinizzazione sistemica, specialmente in
piccoli vasi sanguigni.

C. Utilizzare un filo guida per far avanzare, riposizionare o rimuovere il catetere.

a. Fare riferimento all’etichetta del catetere AngioDynamics per informazioni sul filo guida consigliato
per I'uso con il catetere per garantire prestazioni ottimali. L'uso di un filo guida é stato associato
a una maggiore incidenza di formazione di trombi. Si raccomanda di scegliere il filo guida della
dimensione ottimale e un uso giudizioso.

b. Fare riferimento alle istruzioni per 'uso del produttore del filo guida per la preparazione e
I'uso corretti.

c. Se siincontra resistenza durante la rimozione del filo guida dal catetere, rimuovere
contemporaneamente il catetere e il filo guida, come una singola unita, in fluoroscopia per
prevenire danni potenziali ai vasi o al prodotto.

D. Seil catetere & dotato di un raddrizzatore, utilizzarlo per raddrizzare la punta del catetere.

Non raddrizzare la punta con altri mezzi.

a. Per raddrizzare la punta, tenere I'estremita distale del raddrizzatore tra il pollice e I'indice e tirare
il dispositivo fino all'estremita distale del catetere.

b. Una volta raddrizzata la punta, porre la punta del catetere sul filo guida posizionato e introdurre
il catetere nel vaso.

c. Per rimuovere il raddrizzatore dal catetere, farlo scorrere delicatamente fino all’'estremita
prossimale del catetere (verso il punto di desollecitazione). Continuare a tirare delicatamente
fin quando il raddrizzatore si apre e scivola via dal catetere.

E. Il catetere deve sempre essere riempito con mezzo di contrasto o soluzione fisiologica mentre &
alloggiato nel sistema vascolare.

F. Prima di procedere all'iniezione con un iniettore a pressione, controllare sempre la posizione della
punta distale del catetere, effettuando un controllo fluoroscopico. Verificare il libero reflusso ematico
e, se necessario, iniettare manualmente una piccola quantita di mezzo di contrasto, cosi da accertarsi
della posizione della punta del catetere.



a. Per controllare la posizione della punta del catetere, prima delliniezione, verificare il reflusso
ematico e iniettare manualmente una piccola quantita di mezzo di contrasto.
G. Prima di procedere all'uso o all'iniezione, fare riferimento alla confezione del catetere per indicazioni su:
a. Cateteri selettivi: la pressione generata a portate comuni.
b. Cateteri “flush™: limite di pressione di 1050 psi (7239 kpa) e portata massima (ml/sec). Non
superare la pressione massima.
H. Se siincontra resistenza durante la manipolazione del catetere, determinarne la causa in fluoroscopia
e adottare le misure correttive necessarie.
Per i cateteri per la determinazione delle dimensioni AngioDynamics Accu-Vu, la precisione di
misurazione delle bande dei marcatori & di £1 mm.

GARANZIA

AngioDynamics, Inc. garantisce che nella progettazione e nella realizzazione del presente

strumento & stata usata adeguata cura. La presente garanzia annulla e sostituisce tutte le altre
rappresentazioni e garanzie non esplicitamente qui dichiarate, siano esse esplicite o implicite
per appllcazmne di dISpOSIZIOnI di Iegge o altro, comprese, ma non in via limitativa, le garanzie

ite di ciabilita e per uno scopo specifico. L'uso, la conservazione, la pulizia
e la sterilizzazione di questo strumento e altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altri aspetti non soggetti al controllo di AngioDynamics, Inc. condizionano direttamente le
prestazioni dello strumento e i risultati ottenuti dal suo uso. Gli obblighi di AngioDynamics, Inc. in base

a questa garanzia sono limitati alla riparazione o alla sostituzione dello strumento e AngioDynamics,
Inc. non sara responsabile per eventuali perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivate
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. AngioDynamics, Inc. non si assume, né
autorizza nessun’altra persona ad assumersi per proprio conto alcuna responsabilita aggiuntiva o

diversa in relazione a questo strumento. AngioDy

Inc. non si

alcuna responsabilita

in caso di riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione, modifica o alterazione dei propri strumenti
e non offre alcuna garanzia o rappresentazione, né implicita né esplicita, incluse, in modo non

limitativo, le garanzie di

ciabilita o dii

a per uno scopo specifico, per tali strumenti.

* AngioDynamics, il logo AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu e Mariner sono marchi e/o marchi registrati di AngioDynamics, Inc.

Conformemente ai requisiti di 21 CFR parte 801.15, di seguito € riportato un glossario dei simboli che
appaiono senza testo di accompagnamento.

Simbolo Rif Titolo del simbolo Significato del simbolo
5.1.1 | Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.?
Rappresentante o . .
512 | autorizzato nella Comunita mlga e|llraappresemame autorizzato nella Comunita
europea pea.
5.1.3 | Data di produzione 'rﬂg'(fﬁ;aa data in cui & stato fabbricato il dispositivo
: Indica la data oltre la quale il dispositivo medico
5.14 | Data di scadenza non deve essere utilizzato.”
. Indica il codice di lotto del produttore in modo che
5.15 | Codice lotto sia possibile identificare la partita o il lotto.?
" Indica il numero di catalogo del produttore in modo
5.16 | Numero di catalogo che il dispositivo medico possa essere identificato.?
Indica I'entita che importa il dispositivo medico
5.1.8 | Importatore sul posto.?
523 Sterilizzato con ossido Indica che il dispositivo medico € stato sterilizzato
| dietilene usando ossido di efilene.®
526 | Non risterilizzare :?S(itgczrﬁiggattﬁés?osmvo medico che non deve essere
™ Indica un dispositivo medico che non deve essere
Non utilizzare se la " T ;
@ 528 confezione ¢ danneggiata gtglzzatoase la confezione & stata danneggiata
perta.
O 5211 Sistema di barriera sterile Indica un sistema di barriera sterile singola.?
singola
)
}}"( 532 Mantenere lontano dalla Indica un dispositivo medico che necessita di
2 \ % | luce del sole protezione da fonti luminose.
2 Indica un dispositivo medico che deve essere
? 5.3.4 | Mantenere asciutto protetto dallumidita.s
- . " Indica il limite superiore di temperatura a cui
536 Limite superiore i il dispositivo medico puo essere esposto in
temperatura sicurezza®
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5.4.2 | Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico monouso o destinato
a un singolo paziente durante una singola
procedura.®

Fare riferimento alle
5.4.3 |istruzioni per l'uso
ifu.angiodynamics.com

Indica la necessita per 'utente di consultare le
istruzioni per l'uso.?

5.7.7 | Dispositivo medico

Indica che I'articolo € un dispositivo medico.?

Identificativo unico del

5.7.10 dispositivo

Indica un vettore contenente informazioni che
identificano il dispositivo in modo univoco.?

B, ONLY |

Solo Rx

Attenzione: la legge federale statunitense limita
la facolta di vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione di un medico autorizzato.”

Universal Product Number

UPN |~

Un codice UPN (Universal Product Number)
rappresenta il numero del produttore di un articolo.

—

}X{}I‘ NA

Quantita in confezione

Per indicare che il numero adiacente corrisponde
al numero di unita contenute nellimballaggio.

Ce€2/97 | m

Marchio CE

Dichiarazione di conformita del produttore
al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici.”

@ NA

DE massimo filo guida

Diametro esterno massimo filo guida

Confezione riciclabile

@ |-

Confezione riciclabile.®

o

etichettature e le informazioni da fornire.

. 21 CFR 801.109 - Codice dei regolamenti federali.
. EU 2017/745 Regolamento sui dispositivi medici pubblicato il 5 maggio 2017.
. ENISO 14021 Etichette e dichiarazioni ambientali. Dichiarazioni ambientali autocertificate (etichettatura

ambientale di tipo Il).

. EN SO 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare per le etichette dei dispositivi medici, le
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INDICATIES

De angiografiekatheters van ANGIODYNAMICS* zijn bestemd voor gebruik bij indicaties voor
angiografische diagnose.

Deze gebruiksaanwijzing is online beschikbaar via ifu.angiodynamics.com.

Beoogd gebruik

Angiografiekatheters zijn invasieve medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die zijn bedoeld voor
gebruik bij patiénten die angiografische diagnose nodig hebben. De katheter wordt in het vaatstelsel
ingebracht en naar de anatomische doellocatie geleid.

De primaire functie van de angiografiekatheters van AngioDynamics is het afgeven van contrastmiddel
op een gespecificeerde anatomische locatie voor daaropvolgende diagnose of interventie.

Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, moeten worden
gerapporteerd aan AngioDynamics of aan de betreffende vertegenwoordiger in uw land.

Kennisgeving uitsluitend voor de Europese Unie:

+ Raadpleeg Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) met verwijzing naar UDI-DI-nr. 505168400552 of
neem contact op met de klantenservice van AngioDynamics via +1 800-772-6446 voor een kopie van
de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van dit hulpmiddel.

+ Emstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, moeten worden
gerapporteerd aan AngioDynamics via complaints@angiodynamics.com en aan de nationale bevoegde
autoriteit. Raadpleeg het volgende webadres voor contactinformatie van de bevoegde instanties.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ De arts moet de risico's in verband met dit hulpmiddel met de patiént bespreken.

Productbeschrijving

De angiografiekatheters van AngioDynamics worden geleverd met verschillende tipvormen en

eindopeningconfiguraties om te voldoen aan de behoeften van de arts, afhankelijk van het gebied van

het vaatstelsel waar de procedure wordt uitgevoerd. Unieke kenmerken binnen de productserie zijn
onder meer:
+  Gevlochten of niet-gevlochten gecoéxtrudeerde nylon schacht met zachte, radiopake tips voor
gemakkelijke visualisatie onder fluoroscopie
+ Maatbepalingskatheter met consistent geplaatste radiopake markeringen over het gehele
maatpatroon (binnen een nauwkeurigheid van +/- 1 mm) (alleen Accu-Vu).
+ Hydrofiele coating op het distale gedeelte van de katheter die wrijving op het katheteropperviak
vermindert (alleen Mariner)

Patiéntendoelgroep

Angiografiekatheters zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die een daaropvolgende diagnose,

interventie of evaluatie van de bloedvaten in het gehele lichaam nodig hebben.

Verwachte klinische voordelen

Angiografiekatheters zijn invasieve medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die zijn bedoeld voor

gebruik bij patiénten die angiografische diagnose nodig hebben. De katheter wordt in het vat ingebracht

en door verschillende slagaders naar het doelorgaan geleid. De primaire functie is het afgeven van
contrastmiddel aan een gespecificeerd bloedvat voor daaropvolgende diagnose of interventie.

Het beoogde klinische voordeel van de angiografiekatheters van AngioDynamics is de afgifte van

contrastmiddel voor angiografische beeldvorming en onderzoek. Het contrastmiddel, een radiopake

kleurstof, maakt visualisatie van het doelorgaan door middel van réntgenstralen mogelijk, waardoor
vervolgens aandoeningen van de bloedvaten zichtbaar kunnen worden gemaakt, zoals:

+ Aneurysma: een verzwakking van de slagaderwand

+ Arteriosclerose: verharding van de slagaders, verlies van elasticiteit van de slagaderwand

+ Atherosclerose: vettige substantie op de binnenwand van een slagader die het lumen vermindert
en de bloedstroom beperkt

+ Embolus: een losgeraakt bloedstolsel of lichaamsvreemd materiaal

+ Stenose: vernauwing van het vat

+  Occlusie: afsluiting van het vat

+  Tumor: abnormale massa

Specifiek voor de Mariner* hydrofiel gecoate angiografiekatheter is de hydrofiele coating die op het

distale gedeelte van de buitenste schacht is aangebracht, en die ervoor zorgt dat de katheter glad

aanvoelt wanneer deze nat wordt; de bedoeling hiervan is om de traceerbaarheid van de katheter te
verbeteren door oppervlaktewrijving te verminderen. Deze functie is bedoeld om het soepel inbrengen
en terugtrekken van de katheter in het vaatstelsel te vergemakkelijken om vaatletsel te voorkomen.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De volgende bijwerkingen zijn gemeld en houden verband met het gebruik van angiografiekatheters:

+ Trombusvorming + Losraken van plaque + Hartinfarct
+ Embolie + Hematoom + Beroerte

+ Letsel van de slagaderwand ~ + Hartaritmie + Overlijden
WAARSCHUWINGEN

1. De angiografiekatheters van ANGIODYNAMICS mogen uitsluitend gebruikt worden door artsen met
een gedegen kennis op het gebied van angiografie en percutane interventieprocedures. Dit omvat
interventieradiologen, vaatchirurgen, interventiecardiologen en andere artsen met een gedegen
kennis van angiografie en percutane interventieprocedures.

2. Katheters mogen niet rechtstreeks door synthetische vaatgrafts worden ingebracht. Ze dienen via
een inbrenghuls te worden ingebracht.

3. Indien weerstand wordt ondervonden, mag een angiografiekatheter of voerdraad nooit worden
opgevoerd of teruggetrokken. Dit kan het vat, het product of beide beschadigen.
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o

o

Probeer niet handmatig de tip te strekken van een katheter met gebogen tip die wordt geleverd met
een strekker. Dat kan het product beschadigen. Alle katheters die zijn bedoeld om te worden gestrekt
met behulp van een strekker worden met een strekker geleverd.

Het wordt niet aanbevolen om de kathetertip terug in vorm te brengen. Blootstelling aan hitte kan het
kathetermateriaal beschadigen.

Laat een katheter met gebogen tip niet gedurende langere tijd gestrekt over een voerdraad zitten.
De kathetertip kan dan niet meer worden teruggebracht in zijn oorspronkelijke vorm.

Bij gebruik van HALO-katheters van ANGIODYNAMICS dient de tip in de distale thoracale aorta te
worden gevormd of gestrekt met behulp van een voerdraad wanneer de katheter wordt opgevoerd
of teruggetrokken.

Het injecteren van contrastmiddel in de intercostale of lumbale slagaders dient te worden vermeden.

. Gebruik altijd een voerdraad om de katheter uit het vaatstelsel te verwijderen. Indien dit niet wordt

gedaan, kan dat resulteren in letsel van het vat,de punctieplaats, het product of alle drie.

. Bij het terugtrekken van katheters moet grote voorzichtigheid worden betracht om te voorkomen

dat er te veel druk wordt uitgeoefend op de punctieplaats in de lies. Overmatige druk kan schade
veroorzaken aan het vat, de katheter of beide.

. De maximale druk die mag worden uitgeoefend bij angiografiekatheters van AngioDynamics die zijn

bedoeld voor ‘flush’ angiografie staat vermeld op de verpakking van de katheter. Bij gebruik van een
hogedrukinjector mag de vermelde maximale druk niet worden overschreden.

. Bij de angiografiekatheters van AngioDynamics voor selectieve angiografie staat de maximale

druk die mag worden uitgeoefend niet op de verpakking van de katheter vermeld. Gebruikelijke
stroomsnelheden tot 10 cc per seconde worden vermeld, met de druk die nodig is om deze
stroomsnelheden te verkrijgen.

. De stroomsnelheden zijn vastgesteld door gebruik van een contrastmiddel zoals vermeld op het

label van de katheter bij 37 °C voor een injectie van 2 seconden. Aangezien een aantal variabelen
(zoals de viscositeit van het contrastmiddel en de temperatuur) verschillende stroomsnelheden
kunnen opleveren, dient deze informatie slechts als richtlijn te worden gebruikt.

. De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxideproces (EO) en wordt STERIEL

geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd. Neem contact op met uw
verkoopvertegenwoordiger van AngioDynamics, Inc. als er schade wordt aangetroffen. Controleer
voorafgaand aan gebruik of het hulpmiddel niet is beschadigd tijdens het transport.

. Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.

Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel
aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in
letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens
het gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van
de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke
ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de
patiént veroorzaken.

. De angiografiekaheters van AngioDynamics moeten na gebruik worden behandeld als besmet

biomedisch afval. Gebruikte of ongebruikte hulpmiddelen moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met het beleid van de instelling en het overheidsbeleid betreffende dergelijke
artikelen.

. Onbesmette verpakkingen van het hulpmiddel moeten indien van toepassing worden gerecycled

of afgevoerd bij het gewone afval in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis en
overheidsbeleid betreffende dergelijke artikelen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

A

B.
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Breng de angiografi \eter in het
toegangstechniek voor de patiént.
Bij gebruik van een katheter moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolling te
verminderen. Het gebruik van systemische heparinisatie dient te worden overwogen, met name
in kleine bloedvaten.

| in met behulp van de juiste vasculaire

. Gebruik een voerdraad voor het opvoeren, herpositioneren of terugtrekken van de katheter.

a. Raadpleeg de labels van de AngioDynamics-katheter voor de aanbevolen voerdraaddiameter die
met de katheter moet worden gebruikt voor optimale prestaties. Het gebruik van een voerdraad is
in verband gebracht met een grotere incidentie van trombusvorming. Optimale voerdraadgrootte
en oordeelkundig gebruik worden aanbevolen.

. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de voerdraad voor de juiste voorbereiding
en het juiste gebruik.

. Als er weerstand wordt ondervonden bij het terugtrekken van de voerdraad uit de katheter,
verwijder dan gelijktijdig de katheter en de voerdraad als één geheel onder fluoroscopie om
mogelijke schade aan het bloedvat en het product te voorkomen.

o

o

. Voor katheters die zijn uitgerust met een strekker, gebruikt u het hulpmiddel om de kathetertip te

strekken. Strek de tip niet op een andere manier.

a. Om de tip te strekken, houdt u het distale uiteinde van de strekker tussen duim en wijsvinger en
trekt u de strekker vervolgens naar het distale uiteinde van de katheter.

b. Zodra de tip is gestrekt, plaatst u de kathetertip over de gepositioneerde voerdraad en brengt u
de katheter in het vaatstelsel in.

c. Om de strekker van de katheter te verwijderen, schuift u de strekker voorzichtig naar het
proximale uiteinde van de katheter (in de richting van de trekontlasting). Blijf voorzichtig trekken
totdat de strekker opengaat en van de katheter glijdt.

. In het vaatstelsel moet de katheter altijd worden gevuld met contrastmiddel of zoutoplossing.



F. Bevestig voorafgaand aan injecties met een hogedrukinjector altijd de positie van de distale tip van
de katheter met behulp van fluoroscopische geleiding. Controleer op vrije terugstroming van bloed
en injecteer indien nodig een kleine hoeveelheid contrastmiddel met de hand om de positie van de
kathetertip te bevestigen.

a. Om de positie van de kathetertip te controleren, controleert u voorafgaand aan het injecteren of
er bloed terugstroomt en injecteert u met de hand een kleine hoeveelheid contrastmiddel.
G. Raadpleeg voodr gebruik en injecties de verpakking van de katheter voor informatie over:

a. Selectieve katheters: de gegenereerde druk bij gebruikelijke stroomsnelheden

b. Spoelkatheters: druklimiet van 1050 psi (7239 kpa) en de maximale stroomsnelheid (ml/sec).
De maximale druk niet overschrijden.

H. Als er weerstand wordt ondervonden tijdens het manipuleren van de katheter, bepaal dan de oorzaak
onder fluoroscopie en onderneem de nodige maatregelen.

|. De meetnauwkeurigheid van de markering voor AngioDynamics Accu-Vu-maatbepalingskatheters is
+1 mm.

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen

van dit instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere beweringen en garanties

die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking van de wet of
anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
ingrepen en andere zaken die buiten de macht van AngioDynamics, Inc. vallen, zijn direct van invioed op
het instrument en de resultaten die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van AngioDynamics,
Inc. volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument;
AngioDynamics, Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die

direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. AngioDynamics, Inc. aanvaardt geen,

en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van AngioDynamics, Inc. aanvaarden van, andere of
aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. AngioDynamics,
Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt,
gesteriliseerd of op enigerlei wijze zijn veranderd en biedt geen uitdrukkelijke dan wel impliciete
garanties en doet geen uitdrukkelijke dan wel impliciete beweringen in verband met zulke
instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of

hilth,

g id voor een bepaald doel.

* AngioDynamics, het logo van AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu en Mariner zijin handelsmerken en/of gedeponeerde
handelsmerken van AngioDynamics, Inc.

In overeenstemming met de vereisten van 21 CFR deel 801.15 volgt hieronder een uitleg van de
symbolen die zonder begeleidende tekst worden weergegeven.

Symbool Ref Titel van symbool Betekenis van symbool

“ 511 | Fabrikant S::Zt de fabrikant van het medische hulpmiddel

Erkende P
512 | vertegenwoordgernde [ Seefde erkends vertegenwoardiger in de

Europese Gemeenschap

. Geeft aan op welke datum het medische
M 5.3 | Fabricagedatum hulpmiddel is geproduceerd.®

; ; Geeft aan na welke datum het medische
g 5.1.4 | Uiterste gebruiksdatum hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.
Geeft het partijnummer van de fabrikant
5.1.5 | Partijnummer aan, waarmee de batch of partij kan worden
geidentificeerd.?
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan,
5.1.6 | Catalogusnummer waarmee het medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.?
Geeft de entiteit aan die verantwoordelijk is voor de
@ 5.1.8 | Importeur import van het medische hulpmiddel in het land®

m 593 | Cesteriliseerd metbehulp [ Geeft aan dat het medische hulpmiddel is
= | van ethyleenoxide gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.?
N " . " Geeft aan dat het niet mogelijk is het medische
5.26 | Niet opnieuw steriliseren hulpmiddel opnieuw te steriliseren.?

Geeft aan dat het medische hulpmiddel niet mag

@ 528 \’;‘elf;ggl?lg:]lgkt?:sg#agiegd is gvfogggg eg:é)guikt als de verpakking is beschadigd

5211 | Systeem met enkele

i idre.s
steriele barriere Systeem met enkele steriele barriere.

%
-

/7'( 532 Niet blootstellen aan Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet
z.i\ < | zonlicht worden beschermd tegen lichtbronnen.?
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Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet

T 5.34 | Droog bewaren worden beschermd tegen vocht.?
Geeft de maximumtemperatuur aan waaraan
536 tBe?T‘{eQrgarfqusr van het medische hulpmiddel veilig kan worden
P blootgesteld.?
Geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd is
5.4.2 | Niet opnieuw gebruiken voor eenmalig gebruik en/of voor gebruik bij één
patiént tijdens één procedure.?
Raadpleeg de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzin,
5.4.3 | gebruiksaanwijzing op moet raadolegen g g lzing
ifu.angiodynamics.com plegen.
5.7.7 | Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het item een medisch hulpmiddel is.?
m 5710 | Unieke Geeft een gegevensdrager aan die de unieke
"7 | hulpmiddelenidentificatie | hulpmiddelenidentificatie bevat.
Let op: Krachtens de Amerikaanse federale
H{ 0 N LY N.v.t. | Uitsluitend op voorschrift | wetgeving mag dit hulpmiddel slechts door of
namens een gediplomeerd arts worden verkocht.®
Een universeel productnummer (UPN-code) geeft
U P N N.v.t. | Universeel productnummer | het nummer aan dat de fabrikant aan een item
heeft toegekend.
'fv'f L . Het getal dat naast dit symbool staat, geeft aan
M’)‘ N.v.t. | Hoeveelneid in verpakking hoeveel eenheden er in de verpakking zitten.
Verklaring van de fabrikant dat het hulpmiddel
c € 2797 N.v.t. | CE-markering voldoet aan Richtlijn EU 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen.
Maximale buitendiameter : o
@ N.v.t. voerdraad Maximale buitendiameter voerdraad
@ 1135 | Recyclebare verpakking Recyclebare verpakking®

o

etikettering).

a. ENISO 15223-1 — Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik op medische hulpmiddeletiketten,
etikettering (labeling) en informatievoorziening.

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

. EU 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen, 5 mei 2017.

d. ENISO 14021 Milieu-etiketteringen en -verklaringen. Zelfvastgestelde milieu-uitspraken (Type Il milieu-
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rj INDIKATIONER
ANGIODYNAMICS* angiografikatetre anvendes, nar der er indikation for at stille en diagnose
@ ved hjeelp af angiografi.

Brugsanvisningen er tilgaengelig elektronisk pa ifu.angiodynamics.com

Tilsigtet anvendelse

Angiografikatetre er invasivt medicinsk udstyr til engangsbrug, som er beregnet til at blive brugt til patienter
med behov for angiografisk diagnose. Kateteret indfares i karsystemet og fares til den anatomiske
malplacering.

AngioDynamics angiografikatetres primeere funktion er at levere kontrastmidler til en specificeret
anatomisk placering til efterfalgende diagnose eller intervention.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af denne enhed, skal rapporteres til AngioDynamics
eller repraesentanten i landet.

Meddelelse kun for EU:

+ Se Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) med henvisning til UDI-DI # 505168400552 eller kontakt
AngioDynamics kundeservice pa +1 800-772-6446 for at f& en kopi af oversigten over sikkerhed og
klinisk ydeevne for denne enhed.

+ Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet med brugen af denne enhed, skal rapporteres il
AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com og til den nationale kompetente myndighed.
Se folgende webadresse for kontaktoplysninger til de kompetente myndigheder.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ Leegen skal gennemga de risici, der er forbundet med enheden, sammen med patienten.

Produktbeskrivelse

AngioDynamics angiografikatetre leveres i en raekke forskellige spidsformer og endehulskonfigurationer

for at passe til leegens behov afhaengigt af det karomrade, hvor proceduren udferes. Unikke funktioner

inden for produktfamilierne omfatter:
+  Flettet eller ikke-flettet co-ekstruderet nylonskaft med blade, rentgenteette spidser til nem
visualisering under fluoroskopi.
+ Dimensionering af kateter med konsekvent placerede rgntgenfaste markeringsband pa tveers
af hele stgrrelsesmonsteret (inden for +/- 1 mm ngjagtighed) (kun Accu-Vu).
+ Hydrofil beleegning pa den distale del af kateteret, der reducerer kateterets overfladefriktion
(kun Mariner).

Patientmalgrupper

Angiografikatetre er beregnet il at blive brugt til patienter, der kreever efterfolgende diagnose, intervention

eller evaluering af blodkar i hele kroppen.

Forventede kliniske fordele

Angiografikatetre er invasivt medicinsk udstyr til engangsbrug, som er beregnet til at blive brugt til

patienter med behov for angiografisk diagnose. Kateteret indferes i karret og feres gennem forskellige

arterier til malorganet. Den primeere funktion er at levere kontrastmidler til et specificeret kar til
efterfolgende diagnose eller intervention.

Den tilsigtede kliniske fordel ved AngioDynamics angiografikatetre er levering af kontrastmidler med

henblik pa angiografisk billeddannelse og undersggelse. Kontrastmidlet, et rentgenfast farvestof, muligger

visualisering af malorganet gennem rentgenstraler, hvilket efterfalgende giver mulighed for identifikation
af sygdomme i blodkar, sasom:

+ Aneurisme: en svaekkelse af arterieveeggen

+ Arteriosklerose: areforkalkning, tab af elasticitet i arterieveeggen

+  Atherosklerose: fedtstof pa den indvendige veeg af en arterie, der reducerer dens lumen og begraenser
blodgennemstrgmningen

+ Embolus: en blodprop eller fremmed materiale, der vandrer

+ Stenose: sammentraekning eller indsnaevring af karret

+  Okklusion: blokering af karret

+  Tumor: anormal masse

Specifikt for den hydrofile beleegning pa Mariner* Hydrophilic-Coated Angiografikateter far den hydrofile

belaegning, der er pafert den distale del af det ydre skaft, kateteret til at feles glat at rere ved, nar det

vaedes, og er beregnet til at forbedre kateterets sporbarhed ved at reducere overfladefriktion. Denne
funktion er beregnet til at lette jeevn indfering og tilbagetraekning af kateteret i karret for at forhindre
karskade.

MULIGE BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret som veerende forbundet med brugen af angiografikatetre:

+ Trombedannelse + Losrivning af plaque + Myokardieinfarkt
+ Emboli *  Haematom + Slagtilfeelde

+ Beskadigelse af arteriel veeg  * Hjertearytmier * Ded
ADVARSLER

1. ANGIODYNAMICS angiografikatetre méa udelukkende anvendes af leeger med indgéende kendskab
til angiografi og perkutane interventionsprocedurer. Dette inkluderer interventionsradiologer, karkirurger,
interventionelle kardiologer og andre laeeger med en grundig forstaelse af angiografi og perkutane
interventionsprocedurer.

2. Ma ikke indferes direkte gennem syntetiske vaskuleere transplantater. Skal indferes gennem
en sheath-indfgrer.

3. Fremfering eller tilbagetraekning af et angiografikateter eller en guidewire ma aldrig udferes, hvis der
foles modstand. Dette kan medfere beskadigelse af enten blodkar eller produkt eller begge dele.
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Undgé manuel udretning af spidsen af katetre med buet spids, som er udstyret med en
spidsudretningsmekanisme. Manuel udretning kan medfere beskadigelse af produktet. Alle katetre,
der er beregnet til at kunne rettes ud ved hjeelp af en spidsudretningsmekanisme, er forsynet med
en spidsudretningsmekanisme.

. Omformning af kateterspidsen anbefales ikke. Kateterets materiale kan blive fysisk beskadiget ved

udseettelse for varme.

Undga at holde katetre med buet spids i udrettet position over guidewirer i lzengere tid. Dette kan
fore til, at kateterspidsen ikke kan fa sin tilsigtede form tilbage.

Nér der anvendes ANGIODYNAMICS HALO katetre, skal spidsen formes eller rettes ud i den distale
torakalaorta ved hjeelp af en guidewire, nar kateteret fremfares eller tilbagetraekkes.

Undga injektion af kontraststof i de interkostale og lumbale arterier.

Brug altid en guidewire til at fierne kateteret fra karrene. Undladelse heraf kan medfere beskadigelse
af enten blodkar, punktursted, produkt eller alle tre dele.

. Kateteret skal treekkes meget forsigtigt ud for at undgéa for meget tryk pa indstiksstedet ved lysken.

For meget tryk kan medfere beskadigelse af blodkar, kateter eller begge dele.

. Det maksimale tryk, der geelder for AngioDynamics angiografikatetre til kontrastangiografi, er angivet

pa kateterets emballage. Ved brug af tryksprejte skal det anfarte maksimale tryk overholdes.

. AngioDynamics angiografikatetre, der er beregnet til selektiv angiografi, har ikke et maksimalt tryk

anfert pa kateterets emballage. Det ngdvendige tryk for at opna typiske flowhastigheder pa op til
10 ml per sekund er angivet.

. De angivne flowhastigheder pa kateterets etikette er blevet fastlagt ved brug af kontraststof med

en temperatur pa 37 °C til en injektion pa 2 sekunder. Eftersom flowhastigheder afhaenger af en
reekke variabler (sasom mediets viskositet og temperatur), er disse oplysninger kun vejledende.

. Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid (EO). Mé ikke anvendes, hvis

den sterile barriere er beskadiget. Kontakt repraesentanten for AngioDynamics, Inc., hvis du finder
en skade. Undersgg indholdet inden brug for at bekraefte, at der ikke er sket nogen skade under
transporten.

. Beregnet til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,

genbehandling, eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet og/
eller fore til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genbehandling eller resterilisation kan ogsa udgere en risiko for kontamination af instrumentet
og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel overfarelse af smitsom(me)
sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan medfere patientskade,
-sygdom eller -ded.

. AngioDynamics angiografikatetre skal handteres som forurenet biomedicinsk affald efter anvendelsen.

Brugte eller ubrugte enheder skal bortskaffes i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/
eller de lokale myndigheders politikker for sddanne elementer.

. Ikke-forurenet emballage skal genanvendes, hvis det er relevant, eller bortskaffes som almindeligt

affald i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/eller de lokale myndigheders politikker.

BRUGSANVISNING

A
B.

C.
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Indfer angiografikateteret i karret ved hjeelp af den vaskuleere adgangsteknik, der passer til patienten.

Ved enhver anvendelse af kateter skal der tages forholdsregler for at reducere koagulation.

Anvendelse af systemisk heparinisering ber overvejes iseer i sma kar.

Brug en guidewire il fremfering, genplacering eller fiernelse af kateteret.

a. Se etiketten pa AngioDynamics-kateteret for den anbefalede guidewire-diameter, der skal bruges
sammen med kateteret for optimal ydeevne. Brug af guidewire er blevet forbundet med en sterre
forekomst af trombedannelse. Optimal guidewire-starrelse og fornuftig brug anbefales.

b. Se guidewire-producentens brugsanvisning for korrekt klargering og brug.

c. Hvis der opstar modstand, nar guidewiren fiernes fra kateteret, skal kateteret og guidewiren
fiernes samtidigt som en enkelt enhed under fluoroskopi for at forhindre potentiel kar- og
produktskade.

. For katetre udstyret med en spidsudretningsmekanisme, skal denne bruges il at rette kateterspidsen

ud. Ret ikke spidsen ud med andre midler.

a. Kateterspidsen rettes ud ved at holde den distale ende af spidsudretningsmekanismen mellem
tommel-og pegefinger og traeekke mekanismen op af den distale ende af kateteret.

b. Kateterspidsen anbringes derefter over den positionerede guidewire, og kateteret indferes i karret.

c. Udretningsmekanismen fiernes fra kateteret ved at skubbe udretningsmekanismen forsigtigt
til den proksimale ende af kateteret (mod traekaflastningen). Fortseet med at treekke forsigtigt,
indtil udretningsmekanismen abner og glider af kateteret.

. Mens kateteret er i det vaskuleere system, skal det altid veere fyldt med enten kontrastmiddel eller

saltvand.

Inden injektion med en tryksprejte skal placeringen altid bekraeftes af kateterets distale spids ved hjeelp

af fluoroskopisk styring. Kontrollér, om der er fri tilbagestremning af blod, og injicer om ngdvendigt

en lille meengde kontrastmiddel manuelt for at bekraefte kateterspidsens position.

a. Kateterets spidsposition bekreeftes ved at kontrollere for tilbagestremning af blod inden injektion
og injicere en lille maengde kontrastmiddel manuelt.

. Inden brug og injektioner henvises til kateteremballagen for vejledning om:

a. Selektive katetre: de genererede tryk ved almindelige flowhastigheder.

b. Kontrastkatetre: trykgreense pa 1050 psi (7239 kpa) og den maksimale flowhastighed (ml/sek.).
Overskrid ikke det maksimale tryk.

. Hvis der mades modstand under manipulation af katetret, skal arsagen til modstanden fastleegges

under fluoroskopi og nedvendige afhjeelpende foranstaltninger treeffes.
For AngioDynamics Accu-Vu dimensionering af katetre er markerbandets malengjagtighed +1 mm.



GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterer, at der er udvist den ngdvendige omhu ved design og fremstilling

af instrumentet. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker enhver anden repraesentation

og garanti, der ikke udtrykkeligt er beskrevet heri, det vaere sig udtrykkelige eller stiltiende
lovgivningsmaessige eller pa anden made, inklusive, men ikke begranset til, stiltiende garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering
af instrumentet samt forhold, der vedrarer patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer

og andre forhold, der er uden for AngioDynamics’ kontrol, pavirker direkte instrumentet og resultaterne
opnaet ved dets anvendelse. AngioDynamics, Inc.’s forpligtelser under denne garanti er begreenset til at
reparere eller udskifte instrumentet, og AngioDynamics, Inc. er ikke ansvarlig for enhver haendelig skade
eller felgeskade, tab eller omkostninger, der direkte eller indirekte opstar fra brugen af instrumentet.
AngioDynamics, Inc. hverken forpligter sig til eller autoriserer nogen anden person til pa virksomhedens
vegne at forpligte sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar i forbindelse med instrumentet.
AngioDynamics, Inc. patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, ombearbejdede eller
resteriliserede, @ndrede eller pa nogen made manipulerede instrumenter og afgiver ingen garantier
eller repraesentationer, udtrykkelige eller underforstaede, inklusive, men ikke begraenset til, god
handelsmassig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til sddanne instrumenter.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logoet, Accu-Vu, Soft-Vu og Mariner er

AngioDynamics, Inc.

og/eller regi

| overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes herunder en ordliste over symboler, der forekommer

uden ledsagende tekst.

Symbol Ref Symbolets titel Symbolets betydning
“ 511 | Producent Anglve.r producenten af den medicinske
anordning.?
512 f\;tj)nseret reprazsentant Angiver den autoriserede repraesentant i EU.?
513 | Fremstilingsdato Anglvgr datoen, hvor det medicinske udstyr blev
fremstillet.2
514 | Holdbarhedsdato Angllvgr sidste anvendelsesdato for det
medicinske udstyr.
515 | Batchnummer Angiver producelnten‘svbatchkode, s& batchen
eller partiet kan identificeres.
Angiver producentens katalognummer, sa det
516 | Katalognummer medicinske udstyr kan identificeres.?
518 |importor Angl_vt_er det selskat_;, som importerer den
medicinske anordning til landet.?
Sterilisering med Angiver, at det medicinske udstyr er blevet
523 " ;
ethylenoxyd steriliseret med ethylenoxid.?
% 526 | Ma ikke resteriiseres Anglvgr medicinsk udstyr, som ikke ma
resteriliseres.
528 Ma ikke bruges, hvis Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma bruges,
7 | emballagen er beskadiget | hvis emballagen er beskadiget eller abnet.”
52.11 Enkfelt sterit Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.?
barrieresystem
> . .
//T\\ 532 | Ma ikke udszzttes for sollys Angiver gt me:nomk udstyr, der skal beskyttes
ESS mod lyskilder.
v
3dy . .
534 |Opbevares tort Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes
mod fugt.?
Angiver den gvre temperaturgraense, som det
5.3.6 | @vre temperaturgreense medicinske udstyr pa sikker vis kan udseettes
for.2
Angiver medicinsk udstyr, som er beregnet il
5.4.2 | Ma ikke genanvendes en enkelt anvendelse eller til brug pa en enkelt
patient under en enkelt procedure.?
D}] 54.3 .Se brugsanvisningen Angiver behovet for at sl& op i brugsanvisningen.?
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.
5710 | Unik udstyrsidentiikation Angiver en holder, som har oplysninger om den

unikke udstyrsidentifikation.?
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relevant

R, 0 N LY lice Kun pa recept

Forsigtig: USA's faderale lovgivning begraenser
salget af denne enhed til salg af eller pa
ordination af en autoriseret praktiserende laege.®

En kode for det universelle produktnummer
(UPN) repraesenterer producentens nummer til
et element.

—

}X{’I‘ rellthnt Antal i pakke

U P N lkke Universelt produktnummer
relevant

Til angivelse af, at det tilstadende tal afspejler
antallet af enheder, der findes i pakken.

Cce2797 re:';t:m CE-meerke

Producentens erklaering om overensstemmelse
med forordningen om medicinsk udstyr
EU 2017/745.¢

lkke | Guidewires maksimale
relevant | udvendige diameter

Guidewires maksimale udvendige diameter

@ 1135 | Genanvendelig pakke

Genanvendelig pakke.*

a. ENISO 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med maerkater til medicinsk udstyr,

maerkning og oplysninger, der skal leveres.
b. 21 CFR 801.109 - Kodeks for faderale direktiver.

o

. EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.

d. EN ISO 14021 Miligmaerkater og -erklaeringer. Selverklzerede miljgkrav (Type Il-miljgmaerkning).
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ar indikerad.

Bruksanvisningen finns tillgénglig i elektroniskt format pa ifu.angiodynamics.com

Avsedd anvéndning

Angiografikatetrar ar invasiva medicinska enheter for engangsbruk avsedda att anvandas hos patienter
i behov av en angiografisk diagnos. Katetern fors in i karlsystemet och leds till det anatomiska mallaget.
AngioDynamics angiografikatetrars priméra funktion &r att leverera kontrastmedel till ett specificerat
anatomiskt lage for efterfoljande diagnos eller ingrepp.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat vid anvandningen av denna produkt ska rapporteras till
AngioDynamics eller till representanten i ditt land.

rj INDIKATIONER
@ ANGIODYNAMICS* angiografikatetrar &r avsedda for anvéndning dar en angiografisk diagnos

Meddelande endast till Europeiska unionen:

+ Enexemplar av denna enhets sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) hittar du
genom att granska Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) med referensen UDI-DI # 505168400552
eller kontakta AngioDynamics kundtjanst pa +1 800-772-6446.

+ Alla allvarliga incidenter som har intréffat med anvandningen av denna produkt ska rapporteras till
AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com och till den nationella behériga myndigheten.
Mer information om kontaktinformation for behdriga myndigheter finns pa féljande webbadress.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ Lakaren ska diskutera riskerna forknippade med enheten med patienten.

Produktbeskrivning

AngioDynamics angiografikatetrar erbjuds med ett brett urval av spetsformer och konfigurationer av

sluthalen for att passa lakarens behov, beroende pa vilka kérl som proceduren utférs pa. Unika funktioner

inom produktfamiljen inkluderar:
+ Flatat eller oflatat samextruderat nylonskaft med Soft, rontgentata spetsar for enkel visualisering
under fluoroskopi.
+ Dimensioneringskatetrar med jamt utplacerade, rontgentéta markérband pa hela
dimensioneringsmonstret (noggrannhet pa +/- 1 mm) (endast Accu-Vu).
+ Hydrofil beléaggning av kateterns distala del minskar friktionen pa kateterytan (endast Mariner).

Patientmalgrupper

Angiografikatetrar ar avsedda att anvéndas pa patienter i behov av en paféljande diagnos, ett ingrepp

eller en utvérdering av blodkarl i hela kroppen.

Forvantade kliniska fordelar

Angiografikatetrar &r invasiva medicinska enheter fér engangsbruk avsedda att anvéndas hos patienter

i behov av en angiografisk diagnos. Katetern férs in i karlet och leds genom olika artarer till malorganet.

Den primara funktionen &r att leverera kontrastmedel till ett specificerat kérl fér efterféljande diagnos eller

ingrepp.

Den avsedda kliniska fordelen med AngioDynamics angiografikatetrar ar leverans av kontrastmedel i

angiografiskt bildtagnings- och undersokningssyfte. Kontrastmedlet &r ett rontgentatt fargdmne som

tillater visualisering av malorganet via réntgen och darefter méjliggdr identifiering av sjukdomar i

blodkérlen som:

* Aneurysm: en férsvagning av karlvaggen

+ Arterioskleros: en forkalkning av artarer dar karlvaggen forlorar sin elasticitet

+  Ateroskleros: fettavlagringar pa artérens innervagg minskar lumen och begrénsar blodflodet

+  Emboli: en blodpropp eller frammande material transporteras

+ Stenos: fortrangning eller strypning av karlet

+  Ocklusion: blockering av karlet

+  Tumor: onormal massa

Specifikt for den hydrofila belaggningen pa Mariner* hydrofilbelagda angiografikateter géller att den

hydrofila belaggning som applicerats pa ytterskaftets distala del gér att katetern kénns hal vid beréring

nar den &r fuktad. Detta &r avsett att forbattra kateterns sparande genom att minska ytfriktionen. Denna
funktion ar avsedd att underlatta en smidig insattning och utdragning av katetern i kérlet for att forebygga
kérlskador.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Féljande biverkningar har rapporterats och associeras med anvandningen av angiografikatetrar:

+ Trombbildning + Placklossning +  Hijartinfarkt
+  Emboli + Hematom + Stroke

+ Skada pa artarvagg +  Hijartarytmier + Dodsfall
VARNINGAR

1. ANGIODYNAMICS angiografikatetrar far endast anvandas av lakare med grundlig kdnnedom om
angiografi och perkutana interventionsprocedurer. Detta inkluderar radiologer, karlkirurger, kardiologer
och andra lakare med grundlig kdnnedom om angiografi och perkutana interventionsprocedurer.

2. Katetrarna far inte foras in direkt genom syntetiska karltransplantat. Fér in dem genom en introducer.

3. For aldrig in och dra aldrig ut en angiografikateter eller ledare om det forekommer motstand. Detta
kan resultera i att karlet, produkten eller bada tva kan skadas.

4. Forsok inte att for hand rata ut spetsen pa katetrar med bojd spets dar spetsutratare medféljer. Att
rata ut for hand kan resultera i att produkten skadas. Spetsutratare medfoljer alla katetrar som ar
avsedda att ratas ut med spetsutratare.

5. Omformning av kateterspetsen rekommenderas inte. Fysisk skada pa katetermaterialet kan uppsta
vid exponering for varme.

6. Lamna inte katetrar med bojda spetsar utratade éver ledare under en langre tid. Kateterspetsen
kommer da inte att kunna aterformas till dess avsedda form.
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7. Vid anvandning av ANGIODYNAMICS HALO-katetrar, forma eller rata ut spetsen i den distala
thorakala aortan med en ledare vid inféring eller utdragning av katetern.

8. Kontrastmedel far inte injiceras i de interkostala och lumbala artarerna.

9. Anvénd alltid en ledare for att avidgsna katetern ur karlet. Om sa inte sker kan karlet,
punkteringsstéllet, produkten eller alla tre skadas.

10. Var mycket noga med att inte trycka for hart vid inféringsstallet i ljumsken vid utdragning av katetrar.
Karlet, katetern eller bada tva kan skadas vid for hart tryck.

11. Maximalt tryck for AngioDynamics angiografikatetrar avsedda for spolningsangiografi ar angivet pa
kateterforpackningen. Angivet maximalt tryck far inte verskridas vid anvandning av hogtrycksinjektor.

12. AngioDynamics angiografikatetrar avsedda for selektiv angiografi har inget maximalt tryck angivet pa
kateterforpackningen. Vanliga flodeshastigheter pa upp till 10 cc per sekund anges med tryck som
genereras for att uppna dessa vanliga flodeshastigheter.

. Flodeshastigheter har faststéllts genom att anvanda kontrastmedel enligt kateteretiketten vid 37 °C
for en 2-sekundersinjicering. Eftersom manga variabler (t.ex. medlets viskositet och temperatur) kan
skapa olika flédeshastigheter skall denna information endast betraktas som utgangspunkt.

. Innehallet levereras STERILT med hjalp av en etylenoxidprocess (EO). Anvand inte om det sterila
skyddet ar skadat. Om skador upptécks ska du ringa din AngioDynamics, Inc. forséljningsrepresentant.
Inspektera produkten innan anvandning for att bekréfta att den inte har skadats under transporten.

15. Endast for anvandning pa en patient. Far ej ateranvéndas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom
eller dédsfall. Ateranvéandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ockséa skapa risk fér att
produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begransat till, verféring av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

16. AngioDynamics angiografikatetrar ska hanteras som kontaminerat biomedicinskt avfall efter
anvandning. Anvanda eller oanvanda enheter ska kasseras enligt sjukhusets, administrativa och/eller
kommunala riktlinjer for dessa artiklar.

17. Ej kontaminerade férpackningar for enheten skall atervinnas om tillampligt eller kasseras som vanligt
avfall enligt sjukhusets, administrativa och/eller kommunala riktlinjer for dessa artiklar.

BRUKSANVISNING

A. For in angiografikatetern i karlen med hjélp av Iamplig teknik for kérlatkomst pa patienten.

B. Vidta alltid atgérder for att minska risken for koagulering nar kateter anvands. Overvdg anvandning
av systemisk heparinisering, sarskilt i sma karl.

C. Anvand en ledare for att fora fram, ompositionera eller avliagsna katetern.

a. Se AngioDynamics kateteretikett fér rekommenderad ledardiameter for katetern for optimal
prestanda. Anvandning av ledare har associerats med en storre férekomst av trombbildning.
Optimal ledarstorlek och omdémesgill anvéndning rekommenderas.

b. Se tillverkarens bruksanvisning for ledaren for korrekt forberedelse och anvéndning.

c. Om motstand patraffas vid avlagsnande av ledaren fran katetern, aviagsna samtidigt katetern och
ledaren som en enda enhet under fluoroskopi for att férhindra potentiella karl- och produktskador.

D. For katetrar utrustade med en spetsutrétare skall denna anvéandas for att rata ut kateterspetsen.
Forsok inte rata ut spetsen pa annat satt.

a. For att rata ut kateterspetsen haller du den distala dnden pa spetsutrétaren mellan tummen och
pekfingret och drar sedan utrataren till kateterns distala &nde.

b. Nér spetsen har rétats ut placerar du kateterspetsen 6ver den positionerade ledaren och fér in
katetern i karlet.

c. For att avldgsna spetsutrataren fran katetern for du forsiktigt ned utrataren till kateterns proximala
ande (mot avlastningsenheten). Fortsétt att dra forsiktigt tills utrataren 6ppnas och glider av
katetern.

E. Nar katetern &r i karlsystemet ska den alltid vara fylld med antingen kontrastmedel eller steril
koksaltlosning.

F. Bekrafta alltid laget pa kateterns distala spets med fluoroskopi fére injicering med en hdgtrycksinjektor.
Kontrollera om det &r fritt blodaterflode och injicera en liten mangd kontrastmedel for hand vid behov
for att bekrafta kateterspetsens lage.

a. Bekréafta kateterspetsens lage genom att kontrollera om det &r fritt blodaterfléde och injicera en
liten méngd kontrastmedel for hand.

G. Innan anvandning och injektioner kontrollerar du kateterférpackningen for information om:

a. Selektiva katetrar: tryck som genereras vid vanliga flédeshastigheter.

b. Spolningskatetrar: maximalt tryck 1050 psi (7239 kpa) och maximal flédeshastighet (ml/sek).
Overskrid inte det maximala trycket.

H. Om motstand patraffas under katetermanipuleringen, faststall orsaken under fluoroskopi och vidta
nédvandiga korrigerande atgarder.

I. For AngioDynamics Accu-Vu dimensioneringskatetrar & markorbandets matnoggrannhet +1 mm.
GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterar att rimlig akisamhet har iakttagits vid konstruktion och tillverkning av
detta instrument. Denna garanti galler i stéllet for och utesluter alla andra garantier som inte
uttryckligen anges hdri, vare sig uttryckliga eller underforstadda genom lag eller pa annat sitt,
inklusive, men inte begrénsade till, underforstadda garantier for séljbarhet eller lamplighet for
ett visst andamal. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument sa vél som andra
faktorer relaterande till patient, diagnos, behandling, kirurgiska procedurer och andra omstandigheter
bortom AngioDynamics kontroll paverkar direkt instrumentet och resultatet av dess anvandande.
AngioDynamics, Inc.'s skyldighet under denna garanti inskranker sig till reparation eller utbyte av

detta instrument och AngioDynamics, Inc. skall inte hallas ansvarigt for oavsiktliga eller atfoljande
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forluster, skador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstér till f6ljd av anvéndning av detta instrument.
AngioDynamics, Inc. patar sig inte heller, eller bemyndigar nagon annan person, att & dess vagnar pata
sig, andra eller ytterligare skyldigheter i samband med detta instrument. AngioDynamics, Inc. patar sig
inget ansvar vad géller ateranvénda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument, och lamnar
inga garantier, uttryckta eller underférstadda, inklusive men inte begrénsat till, saljbarhet eller
lamplighet for ett visst andamal fér sadana instrument.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logotypen, Accu-Vu, Soft-Vu och Mariner &r

tillhér AngioDynamics, Inc.

och/eller regi drken som

| enlighet med kraven i 21 CFR del 801.15 nedan &r en ordlista med symboler som visas utan tillhdrande

text.

Symbol Ref Symbolens titel Symbolens betydelse
5.1.1 | Tillverkare Anger tillverkaren av den medicinska enheten.?
512 ﬁggﬁogiféagi;igresemant Anger den auktoriserade representanten i den
o gemenskagen Europeiska gemenskapen.?
. . Anger det datum da den medicinska enheten
5.1.3 | Tillverkningsdatum fillverkades.*
2 " Anger det datum efter vilket den medicinska
5.14 | Hallbarhetstid enheten inte ska anvandas.®
" Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller
515 | Partikod satsen kan identifieras. ®
Anger tillverkarens katalognummer sa att den
5.16 | Katalognummer medicinska enheten kan identifieras. ®
. Anger vem som importerat den medicintekniska
5.1.8 | Importdr produkten lokalt.2
523 Steriliserad med Anger att den medicinska enheten har
- anvandning av etylenoxid | steriliserats med hjélp av etylenoxid. *
™ : Anger en medicinsk enhet som inte far
526 | Omsterilisera inte omsteriliseras. »
s Anger en medicinsk enhet som far anvandas
Anvand inte om " d
528 M . - om forpackningen har skadats
@ forpackningen ar skadad eller ppnats.®
O 5211 Egg%ﬁg;s?t:m”h Anger ett engangs sterilt barridrsystem.
. s N Anger en medicinsk enhet som maste skyddas
5.3.2 | Hallborta fran solljus mot fjuskallor.2
N Anger en medicins enhet som maste skyddas
534 |Halltorr mot fukt.2
N Anger den évre temperaturgréns till vilken
5.3.6 | Ovre temperaturgrans den medicinska enheten kan exponeras med
sékerhet.?
Anger en medicinsk enhet som &r avsedd for
542 | Ejforateranvandning engangsbruk, eller for anvandning pa en enda
patient under en enda procedur.?
543 Se bruksanvisningen pa Anger att anvandaren behdver lasa
o ifu.angiodynamics.com bruksanvisningen fore anvandning.®
L . Anger att enheterna ar medicinteknisk
5.7.7 | Medicinteknisk produkt produkter
m 5740 |Unik enhetsidentifikation [ Anger en bérare som innehaller unik
o (upl) enhetsidentifikation (UDI).?
Ei Forsiktighetsatgard: Amerikansk federal lag
R, 0 N LY til\émj bar Endast Rx begransar denna enhet till forsaljning till eller pa
P order av en licensierad utvare.”
Ei En UPN-kod (Universal Product Number)
U P N til\émj bar Universellt produktnummer | representerar tillverkarens nummer for en
P produkt.
’7"1 Ej T . For att ange att numret intill aterspeglar antalet
}A’)‘ tillampbar Kvantitet i forpackning enheter som ingar i férpackningen.
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Tillverkarens férsakran om dverensstdémmelse

c E 2797 ey | CE-mérkning med forordning EU 2017/745 om
P medicintekniska produkter.®
Ej Maximal i " " "
@ til\émlpbar fﬁfi(é?:reytterdlameter Maximal ytterdiameter for ledare
1135 Atervinningsbar Atervinningsbar forpackning.®
forpackning 9 P 9:

o

a. ENISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéndas vid markning av medicintekniska
produkter, etikettering och information till anvandare.

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

. EU 2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017

d. ENISO 14021 Miljdmarkning och deklarationer. Sjalvdeklaration géllande miljdkrav (miljiémérkning typ Il)
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rj INDICAGOES
ANGIODYNAMICS* Os cateteres angiograficos sao para utilizagdo onde o diagndstico
L angiografico é indicado.

Estas instrugdes de utilizagéo estdo disponiveis eletronicamente em ifu.angiodynamics.com
Aplicagdes

Os cateteres angiogréaficos sao dispositivos médicos invasivos de uso Unico que se destinam a ser
utilizados em doentes que necessitam de diagndstico angiografico. O cateter é inserido no sistema
de vasculatura e orientado para o local anatémico alvo.

A principal fungao dos cateteres angiograficos AngioDynamics é fornecer meios de contraste a um
local anatémico especificado para posterior diagndstico ou intervengéo.

Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagéo deste dispositivo deve ser comunicado a
AngioDynamics ou ao representante no seu pais.

Aviso apenas para a Unido Europeia:

+ Para obter uma cépia do Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico para este dispositivo,
consulte Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) com a referéncia UDI-DI # 505168400552 ou
contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da AngioDynamics através do nimero +1 800-772-6446

* Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagéo deste dispositivo deve ser comunicado a
AngioDynamics através do email complaints@angiodynamics.com e a Autoridade Nacional
competente. Consulte o seguinte enderego da Web para obter as informagdes e contacto
das autoridades competentes. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

+ O médico deve discutir com o paciente os riscos associados ao dispositivo.

Descrigao do produto

Os Cateteres Angiograficos AngioDynamics séo fornecidos numa variedade de formas de ponta e

configuragdes do orificio para se adequarem as necessidades do médico, dependendo da regido

dos vasos onde o procedimento esta a ser feito. As caracteristicas Unicas dentro das familias de

produtos incluem:

+ Eixo trangado ou n&o trangado de nylon co-extrudido com pontas macias e radiopacas para facil
visualizagao sob fluoroscopia

+ Cateter de medicdo com bandas de marcagéo radiopacas colocadas de forma consistente em
todo o padréo de medigéo (com uma precisao de +/- Tmm) (apenas Accu-Vu).

+ Revestimento hidréfilo até a por¢ao distal do cateter reduzindo o atrito superficial do cateter
(apenas Mariner)

Grupos-alvo de pacientes

Os cateteres angiogréaficos destinam-se a ser utilizados em pacientes que necessitem de diagnéstico,

intervencao ou avaliagéo posterior dos vasos sanguineos em todo o corpo.

Beneficios Clinicos Esperados

Os cateteres angiogréaficos sao dispositivos médicos invasivos de uso Unico que se destinam a ser

utilizados em pacientes que necessitam de diagnéstico angiografico. O cateter é inserido no vaso e

conduzido através de varias artérias até ao 6rgéo alvo. A principal fungéo é fornecer meios de contraste

a um local anatémico especificado para posterior diagndstico ou intervengéo.

O Beneficio Clinico Pretendido dos Cateteres Angiograficos AngioDynamics é a entrega de meios

de contraste para efeitos de imagem e exame angiografico. O meio de contraste é um corante
radiopaco que permite a visualizagdo do 6rgéo alvo através de raios X, permitindo subsequentemente
a identificagdo de doencas dos vasos sanguineos, tais como:

* Aneurisma: um enfraquecimento da parede arterial
+ Arteriosclerose: endurecimento das artérias, perda de elasticidade da parede arterial

+ Aterosclerose: substancia gorda na parede interna de uma artéria reduzindo o seu limen

e restringindo o fluxo sanguineo
+ Embolia: um codgulo de sangue itinerante ou material estranho
+ Estenose: constri¢do ou estreitamento do vaso
*  Oclus&o: obstrugédo do vaso
+  Tumor: massa anormal
Especifica para o revestimento hidréfilo sobre o cateter angiografico Mariner* com revestimento hidréfilo,
este ultimo aplicado na porgéo distal da haste externa faz com que o cateter se sinta escorregadio ao
toque quando molhado e destina-se a melhorar a rastreabilidade do cateter, reduzindo o atrito superficial.
Esta caracteristica destina-se a facilitar a insercao e retirada suave do cateter dentro dos vasos para
evitar lesGes no vaso.
POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas e estdo associadas a utilizacao de cateteres
angiograficos:

+ Formagéao dos trombos + Deslocagéo de placas + Enfarte do miocardio
+ Embolia + Hematoma + AVC

+ Danos nas paredes arteriais  * Arritmias Cardiacas + Morte

AVISOS

1. Os cateteres angiograficos ANGIODYNAMICS s6 devem ser utilizados por médicos com um
conhecimento profundo da angiografia e dos procedimentos intervencionais percutaneos. Inclui
Radiologistas Intervencionistas, Cirurgides Vasculares, Cardiologistas Intervencionistas e outros
Médicos com um conhecimento profundo de angiografia e dos procedimentos intervencionais
percutaneos.

2. Nao insira cateteres diretamente através de enxertos vasculares sintéticos. Insira através de um
introdutor de camada.
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o

o

Nunca avance ou retraia um cateter angiografico ou um fio-guia contra a resisténcia. Pode resultar
em danos no vaso, no produto, ou em ambos.

Né&o tente endireitar manualmente a ponta de qualquer cateter com ponta curva que seja fornecido
com um endireitador de ponta. O alisamento manual pode resultar em danos no produto. Os
alisadores de pontas séo fornecidos em todos os cateteres destinados a serem endireitados com
a ajuda de um endireitador de pontas.

Né&o é recomendada a remodelagéo da ponta do cateter. Podem ocorrer danos fisicos no material
do cateter quando exposto ao calor.

Né&o deixe os cateteres de ponta curva endireitados sobre os fios-guia durante longos periodos de
tempo. Iré resultar na falha da ponta do cateter em voltar a sua forma pretendida.

Ao utilizar cateteres ANGIODYNAMICS HALO, forme ou endireite a ponta na aorta toracica distal
utilizando um fio-guia ao avancar ou retirar o cateter.

Evite a inje¢do do meio de contraste nas artérias intercostais e lombares.

Utilize sempre um fio-guia para remover o cateter dos vasos. Caso contrario, podera provocar leses
no vaso, no local da pungéo, no produto, ou nos trés.

. Ao retrair cateteres, deve-se ter muito cuidado para ndo exercer presséo excessiva no local de

entrada da virilha. Pressdo excessiva pode resultar em danos no vaso, no cateter, ou em ambos.

. O limite de pressao maxima dos cateteres Angiograficos da AngioDynamics destinados a angiografia

de descarga é indicado na embalagem do cateter. Ao utilizar um injetor de presséo, ndo exceda a
pressao maxima declarada.

. Os cateteres Angiograficos da AngioDynamics destinados a angiografia selectiva ndo tém um limite

maximo de pressao indicado na embalagem do cateter. Caudais tipicos até 10cc por segundo séo
declarados com a presséo gerada para alcangar estes caudais tipicos.

. As taxas de fluxo foram estabelecidas utilizando um meio de contraste como indicado na etiqueta

do cateter a 37°C para uma injegéo de 2 segundos. Uma vez que uma série de variaveis (tais como
viscosidade e temperatura do meio) podem produzir diferentes taxas de fluxo, esta informagéo deve
ser utilizada apenas como um guia.

. O conteudo é fornecido ESTERILIZADO por éxido de etileno (OE). Nao utilize se o selo de

esterilizagdo estiver danificado. Contacte o representante de vendas da AnguiDynamics, Inc se
verificar a presenga de quaisquer danos no produto. Inspecione o dispositivo antes de o utilizar
para verificar se ndo ocorreram danos durante o transporte.

. Para utilizagdo num s6 paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, o

reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou provocar falhas que, por sua vez, podem causar lesdes, doengas ou conduzir & morte do
paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem causar o risco
de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infegéo ou infegéo cruzada no paciente, incluindo,
entre outras, a transmiss&o de doengas infeciosas de um paciente para outro. A contaminagéo
do dispositivo pode causar lesdes, doengas ou conduzir @ morte do paciente.

. Os cateteres angiograficos da AngioDynamics devem ser tratados como residuos biomédicos

contaminados apds a sua utilizagdo. Dispositivos usados ou por utilizar devem ser eliminados
de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental relativa a tais itens.

. A embalagem do dispositivo ndo contaminada deve ser reciclada, se aplicavel, ou eliminada

como residuos comuns de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental
para tais itens.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A

B.
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Introduza o cateter angiogréafico nos vasos utilizando a técnica de acesso vascular apropriada para

0 paciente.

Devem ser tomadas precaugdes para reduzir a coagulagdo quando se utiliza qualquer cateter.

A utilizagdo da heparina sistémica deve ser considerada especialmente em pequenos vasos.

Utilize o fio-guia para o avango, reposicionamento ou remogao do cateter.

a. Consulte a rotulagem do cateter AngioDynamics para o didmetro de fio-guia recomendado para
ser utilizado com o cateter para um 6timo desempenho. O uso de fio-guia tem sido associado a
uma maior incidéncia de formagéo de trombos. Recomenda-se o tamanho 6timo do fio-guia e a
sua utilizagao cuidadosa.

b. Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante do fio-guia para uma preparagéo e utilizagao
adequadas.

c. Se for encontrada resisténcia ao remover o fio-guia do cateter, remova simultaneamente o
cateter e o fio-guia como uma unica unidade sob fluoroscopia para evitar possiveis danos no
vaso e no produto.

Para cateteres equipados com um endireitador de ponta, utilizar o dispositivo para endireitar a ponta

do cateter. Nao endireite a ponta com outros meios.
a. Para endireitar a ponta, segurar a extremidade distal do endireitador da ponta entre o polegar e
o indicador e depois puxar o endireitador para a extremidade distal do cateter.

. Assim que a ponta estiver direita, coloque a ponta do cateter sobre o fio-guia posicionado e
introduzir o cateter nos vasos.
Para retirar o alisador da ponta do cateter, deslize suavemente o alisador para a extremidade
proximal do cateter (em direcéo ao alivio de tens&o). Continue a puxar suavemente até o alisador
abrir e deslizar para fora do cateter.

Enquanto estiver no sistema vascular, o cateter deve ser sempre preenchido com um meio de

contraste ou salino.

Antes das injegdes utilizando um injetor de pressao, confirme sempre a posigao da ponta distal do

cateter utilizando orientagdo fluoroscdpica. Verifique o refluxo livre de sangue e injetar uma pequena

quantidade de meio de contraste @ mao, se necessario, para confirmar a posi¢do da ponta do cateter.

o

o



a. Para verificar a posigao da ponta do cateter, antes da injecéo, verifique o refluxo de sangue e
injetar uma pequena quantidade de meio de contraste a méo
G. Antes da utilizagéo e injecdes, consulte a embalagem do cateter para orientagéo sobre:
a. Cateteres seletivos: as pressdes geradas a taxas de fluxo comuns
b. Cateteres de descarga: limite de presséo de 1050psi (7239kpa) e o caudal maximo (ml/seg).
N&o exceda a pressao maxima.
H. Se for encontrada resisténcia durante a manipulagéo dos cateteres, determine a causa sob
fluoroscopia e tomar as medidas corretivas necessarias.
Para cateteres de medicéo de Accu-Vu da AngioDynamics, a precisdo de medi¢do da banda de
marcagéo é de £1mm.

GARANTIA

A AngioDynamics, Inc. garante que foram utilizados todos os cuidados razoaveis durante a concegéo
e o fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui quaisquer outras representagoes
e garantlas nao especificadas no presente documento, explicitas ou implicitas na Ieglslagao
em vigor, ou por qualquer outra forma, |nc|umdo, entre outras, quaisquer garantias i
3o ou de adequacao para determinada finalidade. O manuseamento, o
armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo deste instrumento, bem como outros fatores relacionados
com o paciente, o diagnéstico, o tratamento, os procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do
controlo da AngioDynamics, Inc. afetam diretamente o dispositivo e o resultado obtido da respetiva
utilizagdo. No ambito desta garantia, a obrigagdo da AngioDynamics, Inc. limita-se a reparagéo ou
substituicdo deste dispositivo, ndo podendo a AngioDynamics, Inc. ser responsabilizada por quaisquer
perdas, acidentais ou consequentes, danos ou despesas direta ou indiretamente decorrentes da
utilizagdo do dispositivo. A AngioDynamics, Inc. ndo assume, nem autoriza qualquer outra entidade a
assumir em seu nome, quaisquer outras responsabilidades adicionais, relacionadas com a utilizagédo
deste dispositivo. A AngioDy Inc. ndo qualquer resp bilidade relati ite
a dlsposmvos reutilizados, reprocessados ou reesterlllzados, modlflcados ou alterados e nao
fornece quaisquer garantias ou rep! ¢ ( ou Jo, mas nao se
fim, relativas

de comerciali

I = d

limitando a quaisquer garantias de comerciali ou

¢ Juacao a determi
aos referidos dispositivos.

* AngioDynamics, o log6tipo AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu e Mariner sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais
registadas da AngioDynamics, Inc.

Em conformidade com os requisitos do 21 CFR secgéo 801.15, é apresentado de seguida um glosséario
de simbolos sem o texto de acompanhamento.

Simbolo Ref. Titulo do simbolo Significado do simbolo
“ 5.1.1 | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.?
m 5.1 | Representante autorizado | Indica o representante autorizado na Comunidade
**“ | na Comunidade Europeia | Europeia.®
M 513 | Data de fabrico Imngidci:(a:;adata em que foi fabricado o dispositivo
™ ‘2 " Indica a data a partir da qual o dispositivo médico
g 5.1.4 | Utilizar até a data indicada nao deve ser utilizado.>
" Indica o cddigo do lote do fabricante para poder
5.1.5 | Cadigo do lote identificar o lote.?
. . Indica o nimero de catalogo do fabricante para
5.16 | Numero de catélogo que o dispositivo médico possa ser identificado.?
Indica a entidade responsavel pela importagéo do
@ 5.18 | Importador dispositivo médico para o local.?
m 5.3 | Esteriizado por 6xido de | Indica que o dispositivo médico foi esterilizado
| etileno utilizando 6xido de etileno.?
526 | Nao reesteriizar ngisctaerlﬁga(gj[s)aositivo médico que ndo deve ser
Nao utilizar se a Indica um dispositivo médico que néo deve ser
5.2.8 | embalagem estiver utilizado se a embalagem estiver danificada ou
danificada aberta.?
Sistema de barreira estéril : ) ! Al
O 52.11 individual Indica um sistema de barreira estéril individual.
)
/7"’( 532 Manter afastado da luz Indica um dispositivo médico que precisa de
A \ % | solar protecéo de fontes de luz.2
28 Indica um dispositivo médico que precisa de ser
T 5.34 | Manter seco protegido da humidade.?
- N Indica o limite superior de temperatura ao qual
536 Limite superior de o dispositivo médico pode ser exposto de forma
temperatura segura’
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Indica um dispositivo médico que foi concebido

5.4.2 | Nao reutilizar para uma utilizag&o Unica ou para utilizagao num
unico paciente durante um procedimento Unico.?
543 &ﬁ{‘;ﬂg:&mmmgées de Indica a necessidade do utilizador consultar as
o ifuangiodynarmics.com instrugdes de utilizagao.?
5.7.7 | Dispositivo médico Indica que os itens s&o um dispositivo médico.?
5710 Identificador Unico do Indica um transportador que contém a informagao
77 | dispositivo do identificador tnico do dispositivo.?
Cuidado: De acordo com a lei federal norte-
& 0 N LY NA | Apenas Rx americana, este dispositivo s6 pode ser vendido a
médicos ou por indicacao destes.®
P N A | Numero universal do 0 cadigo do nimero do produto universal (UPN)
produto representa o nimero do fabricante de um artigo.
'Viv " Para indicar que o nimero adjacente reflete o
}A’)‘ NA [ Quantidade na embalagem numero de unidade incluidas na embalagem.
Declaragédo de conformidade do fabricante em
c E 2797 NA | Marca CE relagdo a Norma de dispositivos EU 2017/745.
@ NA | DE Méaximo do Fio-Guia Diémetro exterior maximo do fio-guia
@ 1135 | Embalagem reciclavel Embalagem reciclavel.!

o o

a. ENISO 15223-1 - Dispositivos médicos — Os simbolos devem ser utilizados com as etiquetas do dispositivo
médico, as etiquetas e as informagdes serdo fornecidas.

b. 21 CFR 801.109 - Cédigo de Regulamentos Federais.

. UE 2017/745 — Regulamentos relativos a dispositivos médicos, publicados a 5 de maio, 2017

. ENISO 14021 — Rétulos e declaragées ambientais. Autodeclaragdes ambientais (Rotulagem ambiental Tipo II)

36




r 1 INDIKACE

ANGIODYNAMICS* Angiografické katétry jsou urCeny k pouZiti tam, kde je indikovana

angiograficka diagnostika.

Tento navod k pouZziti je k dispozici elektronicky na strankach ifu.angiodynamics.com

Uéel pouziti

Angiografické katétry jsou invazivni zdravotnické prostfedky na jedno pouZiti, které jsou uréeny pro

pacienty, ktefi potiebuji angiografickou diagnostiku. Katétr se zavadi do cévniho systému a navadi

do cilového anatomického mista.

Primarni funkci angiografickych katétr AngioDynamics je dopravit kontrastni latku do uréeného

anatomického mista za celem nasledné diagnostiky nebo intervency.

Jakakoli zavazna pfihoda, ke které doslo pfi pouzivani tohoto zafizeni, by méla byt nahlaSena

spole¢nosti AngioDynamics nebo jejimu zastupci ve vasi zemi.

Oznameni pouze pro Evropskou unii:

+ Kopii Souhrnu bezpecnosti a klinické vykonnosti tohoto prostfedku naleznete v databézi Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed) s odkazem na UDI-DI ¢. 505168400552 nebo kontaktujte zakaznicky
servis spolecnosti AngioDynamics na Cisle +1 800-772-6446

+ Jakakoli zavazna pFihoda, ke které do$lo pfi pouzivani tohoto zafizeni, by méla byt nahlasena
spole¢nosti AngioDynamics na adresu complaints@angiodynamics.com a prislusnému narodnimu
organu. Kontaktni informace na pfislusné organy naleznete na nasledujici webové adrese.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ Lékaf by mél s pacientem probrat rizika spojena s pfistrojem.

Popis produktu

Angiografické katétry AngioDynamics se dodavaji s riiznymi tvary hrotti a konfiguracemi koncovych

otvorti, aby vyhovovaly potfebam Iékare v zavislosti na oblasti cévniho fecisté, kde se zakrok provadi.

Mezi jedine¢né vlastnosti téchto produktovych fad patfi:

+ Opleteny nebo neopleteny koextrudovany nylonovy dfik s mékkymi, radioprahlednymi hroty
na snadnou vizualizaci pfi fluoroskopii

+ Uprava velikosti katétru s konzistentné umisténymi radioprahlednymi znackovacimi pruhy
v celém velikostnim vzorci (s pfesnosti +/- 1 mm) (pouze Accu-Vu).

* Hydrofilni povlak na distéalni ¢asti katétru snizujici tfeni povrchu katétru (pouze Mariner)

Cilové skupiny pacientt

Angiografické katétry jsou ureny pro pacienty, ktefi potfebuji naslednou diagnostiku, zasah nebo

hodnoceni cév v celém téle.

Ocekavané klinické prinosy

Angiografické katétry jsou invazivni zdravotnické prostredky na jedno pouziti, které jsou uréeny pro

pacienty, ktefi potfebuiji angiografickou diagnostiku. Katétr je zaveden do cévy a veden pres riizné

tepny k cilovému organu. Primarni funkci je dopravit kontrastni latku do urené cévy za icelem
nasledné diagnostiky nebo intervence.

Zamyslenym klinickym pfinosem angiografickych katétrii AngioDynamics je podavani kontrastni latky

pro Ucely angiografického zobrazovani a vysetfeni. Kontrastni latka, tj. rentgenové barvivo, umozriuje

zobrazit cilovy organ pomoci rentgenovych paprsku a nasledné identifikovat onemocnéni cév, jako jsou:

* Aneurysma: oslabeni stény tepny

+ Arteriosklerdza: kornaténi tepen, ztrata elasticity tepenné stény

+  Ateroskleroza: tukové latky na vnitini sténé tepny, které zmensuiji jeji lumen a omezuji pritok krve

+  Embolus: cestujici krevni srazenina nebo cizi material

« Stendza: ziZeni cévy

*  Okluze: ucpani cévy

+  Nédor: abnormalni utvar

Hydrofilni povlak na angiografickém katétru Mariner* s hydrofilnim povlakem je specificky tim, Ze je

naneseny na distalni ¢asti vnéjsiho dfiku a zplsobuije, Ze katétr je na dotek kluzky, kdyz je navihéeny,

a tento povlak je ur€en ke zlepSeni sledovatelnosti katétru snizenim povrchového tfeni. Tato funkce ma

usnadnit plynulé zavadéni a vytahovani katétru v cévé, aby se zabranilo jejimu poranéni.

POTENCIALNi NEZADOUCI UCINKY

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci Ucinky, které jsou spojeny s pouzivanim angiografickych katétra:

+ Tvorba trombu + Dislokace plaku + Infarkt myokardu
+  Embolie * Hematom * Mrtvice

+ Poskozeni stény tepny + Srdecni arytmie + Smrt
VAROVANi

1. Angiografické katétry ANGIODYNAMICS by méli pouzivat pouze Iékafi s dikladnymi znalostmi
angiografie a perkutannich intervenénich postuput. Patfi sem intervencni radiologové, cévni
chirurgové, intervencni kardiologové a dalsi Iékafi s dikladnou znalosti angiografie a perkutannich
intervencnich zakroku.

2. Nezavadéjte katétry pfimo pres syntetické cévni $tépy. Zavadéjte je pres zavadéci pouzdro.

3. Angiograficky katétr nebo vodici drat nikdy neposouvejte ani nezatahuijte proti odporu. To mtize mit
za nasledek poskozeni cévy, vyrobku nebo obojiho.

4. Nepokousejte se rucné napfimovat hrot katétrti se zahnutym hrotem, které jsou vybaveny
napfimovacem hrotu. Ruéni rovnani muze vést k poskozeni vyrobku. U vech katétri uréenych k
napfimeni pomoci napfimovace hrott jsou k dispozici napfimovace hrott.

5. Zména tvaru hrotu katétru se nedoporucuje. Pfi vystaveni katétru teplu mize dojit k jeho fyzickému
poskozeni.

6. Nenechavejte katétry se zahnutym hrotem napfimené nad vodicimi draty po del3i dobu. Nasledkem
by byla neschopnost hrotu katétru znovu se vytvarovat do zamysleného tvaru.

37

AngioDynamics, DFU Template 8.5 in x 4 in, DFU, Angiographic Catheter, 16900444-01 Rev A -Multilingual



AngioDynamics, DFU Template 8.5 in x 4 in, DFU, Angiographic Catheter, 16900444-01 Rev A -Multilingual

o

o

17.

Pri pouziti katétri ANGIODYNAMICS HALO vytvarujte nebo narovnejte hrot v distélni hrudni aorté
pomoci vodiciho dratku pfi posunovani nebo stahovani katétru.

. Vyhnéte se injekci kontrastni latky do mezizebernich a bedernich tepen.

K vyjmuti katétru z cévniho fecisté vzdy pouzivejte vodici drat. Pokud tak neucinite, mohlo by dojit
k poskozeni cévy, mista vpichu, vyrobku nebo véech tfi prvku.

. Pfi zatahovani katétru je tfeba dbat, aby nedochazelo k nadmérnému tlaku v misté vstupu do tfisla.

Nadmérmy tlak mize mit za nasledek poskozeni cévy, katétru nebo obojiho.

. Maximalni tlakovy limit angiografickych katétri AngioDynamics uréenych k flush angiografii je uveden

na obalu katétru. PFi pouziti tlakového injektoru nepiekracujte uvedeny maximalni tlak.

. Angiografické katétry AngioDynamics uréené na selektivni angiografii nemaji na obalu katétru

uveden maximalni limit tlaku. Uvadi se typické prutoky az 10 cm?® za sekundu a tlak, ktery se
vytvaii k dosazeni téchto typickych pratoku.

. Priitokova rychlost byla stanovena pomoci kontrastni latky uvedené na stitku katétru pfi teploté

37 °C pro 2sekundovou injekci. Vzhledem k tomu, Ze fada proménnych (napf. viskozita a teplota
média) muze zplsobit rizné pritoky, mély by byt tyto informace pouZity pouze jako voditko.

. Obsah se dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO). Nepouzivejte, pokud doslo k porugeni

sterilni bariéry. Zjistite-li poSkozeni, kontaktujte zastupce spolecnosti AngioDynamics, Inc. Pfed
pouzitim prostredek prohlédnéte a zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni béhem piepravy.

. Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované pouzivat, repasovat ani resterilizovat.

Opakované pouziti, repasovani nebo resterilizace mohou narusit strukturalni integritu zafizeni a/
nebo vést k porude zafizeni, kterd mize zpusobit poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.
Opakované pouziti, repasovani nebo resterilizace mohou také vytvaret riziko kontaminace zafizeni a/
nebo zplsobit u pacienta infekci &i zkfizenou infekci zejména prenosem infekénich chorob z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést k poranéni, onemocnéni ¢i umrti pacienta.

. S angiografickymi katétry AngioDynamics musi zachazet jako s kontaminovanym biomedicinskym

odpadem. Pouzita nebo nepouzita zafizeni musi byt zlikvidovana v souladu s nemocni¢nimi,
administrativnimi a/nebo mistnimi viadnimi nafizenimi, ktera se takovych zafizeni tykaji.
Nekontaminované obaly zafizeni by mély byt pfipadné recyklovany nebo likvidovany jako bézny
odpad v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi viadnimi nafizenimi, ktera se
takovych zafizeni tykaji.

NAVOD K POUZITi

A

B.

38

Zavedeni angiografického katétru do cévniho fecisté pomoci techniky cévniho pfistupu vhodné

pro pacienta.

Pri pouziti jakéhokoli katétru je tfeba pfijmout opatreni ke snizeni srazZlivosti krve. Zejména u malych
cév by mélo byt zvaZeno pouZziti systémové heparinizace.

. Pfi posunu, zméné polohy nebo vyjimani katétru pouzijte vodici drat.

a. Doporuceny primér vodiciho dratu, ktery se ma s katétrem pouzit pro optimaini funkci, najdete
na §titku katétru AngioDynamics. Pouziti vodicich dratli je spojeno s vy$$im vyskytem tvorby
trombu. Doporucuje se optimélni velikost vodiciho dratu a jeho uvazlivé pouziti.

b. Spravnou pfipravu a pouziti vodiciho dratu naleznete v ndvodu k pouziti od vyrobce.

c. Pokud pfi vyjimani vodiciho dratu z katétru narazite na odpor, vyjméte katétr a vodici drat
soucasné jako jeden celek pod fluoroskopii, abyste zabranili moznému poskozeni cévy a vyrobku.

. U katétrli vybavenych napfimovacem hrotu pouZzijte toto zafizeni k napfimeni hrotu katétru.

Nevyrovnavejte hrot jinymi prostredky.

a. Pro napfimeni hrotu drZte distalni konec napfimovace mezi palcem a ukazovackem a poté
napfimovac pfitahnéte k distalnimu konci katétru.

b. Jakmile je hrot rovny, umistéte hrot katétru na umistény vodici drat a zavedte katétr do cévniho
feciste.

c. Chcete-li z katétru vyjmout napfimovac hrotu, jemné jej posurite k proximalnimu konci katétru
(smérem k mechanismu k uvolnéni napéti). Pokracujte v jemném tahani, dokud se napfimovac
neotevie a nesklouzne z katétru.

. Pfisetrvani v cévnim systému by mél byt katétr vzdy naplnén bud kontrastni latkou, nebo

fyziologickym roztokem.

Pred injekci pomoci tlakového injektoru vzdy ovéfte polohu distalniho hrotu katétru fluoroskopickou

kontrolou. Zkontrolujte, zda nedochazi k volnému zpétnému toku krve, a v pfipadé potfeby ru¢né

vstiiknéte malé mnozstvi kontrastni latky, abyste si ovéfili polohu hrotu katétru.

a. Ke kontrole polohy hrotu katétru pred injekci zkontrolujte, zda nedochazi ke zpétnému toku krve,
a ruéné vstiiknéte malé mnozstvi kontrastni latky

Pred pouzitim a injekcemi si pfectéte pokyny na obalu katétru, které se tykaji nasledujiciho:

a. Selektivni katétry: generované tlaky pfi béznych pritocich

b. Proplachovaci katétry: tiakovy limit 1050psi (7239 kpa) a maximalni pritok (ml/s). Neprekracujte
maximalni tlak.

. Pokud se pfi manipulaci s katétrem vyskytne odpor, zjistéte pficinu pod fluoroskopem a provedte

nezbytna napravna opatfeni.
U katétri AngioDynamics Accu-Vu je piesnost méfeni markerového pasu +1 mm.



ZARUKA
Spolec¢nost AngioDynamics, Inc. zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana nélezita
péce. Tato zaruka vylucuje a nahrazuje jakékoli dal$i zaruky, které nejsou vyslovné uvedené v
tom!o dokumentu at’ vyslovne (4] predpokladane vyplyvajici ze zakona ¢i jiné, zejména véetné
predp ych zaruk obch ti nebo vhodnosti pouziti k uréitému
ucelu Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace tohoto prostredku, jakoZ i jiné faktory vztahujici
se k pacientovi, diagnéza, 1é¢ba, chirurgické postupy a dalsi zaleZitosti neovlivnitelné spolecnosti
AngioDynamics, Inc. maji pfimy vliv na prostfedek a vysledky ziskané jeho pouZitim. Zavazek spole¢nosti
AngioDynamics, Inc. se na zakladé této zaruky omezuje na opravu ¢i vyménu tohoto prostredku.
Spole¢nost AngioDynamics, Inc. nenese zadnou odpovédnost za ndhodné ¢i nasledné djmy, poskozeni
ani vydaje pfimo ¢i nepfimo souvisejici s pouzitim tohoto prostredku. Spole¢nost AngioDynamics, Inc.
neprebird zadné jiné ani dodate¢né zaruky, ani odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v
tomto smyslu neopraviiuje Zadnou jinou osobu. Spoleénost AngioDy Inc. neprebira zadnou
odpovédnost za prostredky, které byly opakované pouzivany, oSetreny, sterilizovany, pozménény
nebo jakymkoli zptisobem upraveny a na takové prostiedky neposkytuje zadné zaruky, at’
vyjadiené nebo micky predpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k
uréitému ucelu.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu a Mariner jsou obchodni znacky nebo registrované obchodni znacky
spolecnosti AngioDynamics, Inc.

V souladu s nafizenimi 21 CFR ¢ast 801.15 je glosar symboll, které se objevuji bez privodniho textu,

poskytnut nize.

Symbol Ref. €. Nazev symbolu Vyznam symbolu
“ 5.1.1 | Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnickych prostiedkd.
512 és:ggﬁovany Zéstupce pro Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropu.?
. Oznacuje datum vyroby zdravotnického
M 5.1.3 | Datum vyroby prostredku.”
Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky
g 5.14 | Pouzite do data prostfedek nesmi pouzivat.2
A o Oznacuje vyrobni kod Sarze, podle kterého Ize
5.15 | Kod sarze Sarzi identifikovat.s
5 i, Oznacuje vyrobni katalogové ¢islo, podle kterého
5.16 | Katalogové Cislo Ize zdravotnicky prostiedek identifikovat.
Oznacuje dovazejici subjekt zdravotnického
% 5.1.8 | Dovozce prostfedku na misto.?
Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery byl
m 523 ethylenoxidem sterilizovan pomoci ethylenoxidu.
- - éuj icky fedek, ktery i by
5.2.6 | Neprovadéjte resterilizaci oogéntg(\:/l#g sztirrsiil‘i/zootc;:nz prostredek, ktery nesmi byt
P Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery by se
528 Ngéplgjzzelxejte, Jeli obal nemél pouzivat, pokud je jeho obal poskozen
P nebo otevien.?
Jednoduchy sterilni . bl A A a
O 5211 bariérovy systém Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém.
e B - - o
// o~ 532 Udrzujte mimo dosah Oznatuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyzaduje
,.J\ | slunecniho zareni ochranu pred zdroji svétla.?
- Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyzaduje
5.34 | Udrzjte v suchu ochranu pred vihkosti.?
. P Oznacuje horni mez teploty, které mize byt
5.3.6 | Homi teplotni limit zdravotnicky prostredek bezpecné vystaven.?
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen
5.4.2 | Nepouzivejte opakované | pouze na jedno pouziti, nebo pro pouZiti u jednoho
pacienta béhem jednoho postupu.?
Prostudujte si navody k Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval
543 | pouztt na navod k pouziti.
ifu.angiodynamics.com P :
5.7.7 | Zdravotnicky prostfedek | Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek.
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5.7.10

Jedine¢ny identifikator
prostfedku

Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace
jedineéného identifikatoru prostredku.?

Upozomnéni: Federalni zakon (USA) omezuje

& 0 N LY NA | Pouze na Iékar'sky predpis | prodej tohoto prostiedku na Iékare s povolenim
vykonu |ékar'ské praxe nebo na jeho predpis.”
P N NA | Univerzaini produktové AKod univerzalniho produktového Gisla (UPN)
Cislo predstavuje Cislo vyrobce polozky.
'ﬁ"’ S . Oznaceni toho, Ze sousedni ¢islo znamena pocet
}A’A NA | Mnozstvi v baleni jednotek v balen.
“ Prohlaseni vyrobce o shodé s nafizenim EU o
C € 2797 NA | Znatka CE zdravotnickych prostfedcich 2017/745.¢
@ Na | Madmaini VP vodiciho | wayimgini vnii primér vodiciho drétu
@ 1135 | Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.®

o

a. ENISO 15223-1 - Zdravotnické prostiedky — Symboly, které maji byt pouZity na titcich zdravotnickych
prostredkd, jejich oznacovani a informace, které maji byt dodany.

b. 21 CFR 801.109 - Kodex federalnich pfedpist.

. EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostiedky vydany 5. kvétna 2017.

d. ENISO 14021 Ekologické znacky a prohlaSeni. Vlastni deklarovana ekologicka tvrzeni
(ekologické znaceni typu Il).
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WSKAZANIA

Cewniki angiograficzne ANGIODYNAMICS* sg przeznaczone do stosowania tam, gdzie
J wskazana jest diagnostyka angiograficzna.

Instrukcje obstugi s dostepne w formie elektronicznej na stronie ifu.angiodynamics.com

Przeznaczenie

Cewniki angiograficzne sg inwazyjnymi wyrobami medycznymi jednorazowego uzytku, przeznaczonymi
do stosowania u pacjentow potrzebujgcych diagnostyki angiograficznej. Cewnik wprowadza sie do uktadu
naczyniowego i kieruje do docelowego miejsca anatomicznego.

Podstawowg funkcjg cewnikow angiograficznych firmy AngioDynamics jest dostarczanie srodka
kontrastowego do okreslonej lokalizacji anatomicznej w celu pézniejszej diagnozy lub interwencji.
Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas stosowania tego wyrobu, nalezy zgtasza¢

do firmy AngioDynamics lub przedstawicielowi w danym kraju.

Uwaga dotyczaca tylko Unii Europejskiej
+ Aby uzyskac kopie podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej tego wyrobu, nalezy
wej$¢ na strone Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) i odszukaé nr UDI-DI 505168400552 lub
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AngioDynamics pod numerem +1 800-772-6446
+  Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas stosowania tego wyrobu, nalezy zgtasza¢
do firmy AngioDynamics na adres complaints@angiodynamics.com i do wiasciwego organu krajowego.
Informacje kontaktowe wiasciwych organéw mozna znalez¢ pod ponizszym adresem internetowym.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
+ Lekarz powinien oméwi¢ z pacjentem zagrozenia zwigzane z wyrobem.
Opis produktu
Cewniki angiograficzne firmy AngioDynamics sg dostepne z réznymi ksztattami koricowek i przekrojami,
aby dostosowac sie do potrzeb lekarza w zalezno$ci od obszaru uktadu naczyniowego, w ktérym
wykonywany jest zabieg. Unikatowe cechy w poszczegdlnych grupach produktéw, to:
+ Pleciony lub niepleciony wspétwyttaczany nylonowy trzon z migkkimi koncowkami
nieprzepuszczajgcymi promieniowania w celu fatwej wizualizacji pod fluoroskopig
+  Cewnik do wymiarowania z konsekwentnie umieszczonymi paskami znacznikéw
nieprzepuszczajgcych promieniowania na catym wzorcu wymiarowania (z doktadno$cia
+1 mm) (tylko Accu-Vu).
+ Hydrofilowa powioka na dystalnej czesci cewnika zmniejszajgca tarcie powierzchni cewnika
(tylko Mariner)

Grupy docelowe pacjentow
Cewniki angiograficzne sg przeznaczone do stosowania u pacjentow wymagajacych pézniejszej diagnozy,
interwencji lub oceny naczyn krwiono$nych w catym ciele.

Oczekiwane korzysci kliniczne
Cewniki angiograficzne sg inwazyjnymi wyrobami medycznymi jednorazowego uzytku, przeznaczonymi do
stosowania u pacjentéw potrzebujgcych diagnostyki angiograficznej. Cewnik wprowadza sie do naczynia
i prowadzi przez rézne tetnice do narzadu docelowego. Podstawowg funkcjg jest dostarczenie $rodka
kontrastowego do okre$lonego naczynia w celu pézniejszej diagnozy lub interwencii.
Zamierzona korzys¢ kliniczna cewnikéw angiograficznych firmy AngioDynamics polega na dostarczeniu
$rodka kontrastowego w celu obrazowania i badania angiograficznego. Srodek kontrastowy, barwnik
nieprzepuszczajacy promieniowania, umozliwia wizualizacje narzadu docelowego za pomocg promieni
rentgenowskich, a nastepnie umozliwia identyfikacje chorob naczyn krwionosnych, takich jak:
+ Tetniak: ostabienie $ciany tetnicy
+ Miazdzyca tetnic: stwardnienie tetnic, utrata elastyczno$ci $ciany tetnicy
+ Miazdzyca tetnic: substancja ttuszczowa na wewnetrznej cianie tetnicy zmniejszajaca jej $wiatto

i ograniczajgca przeptyw krwi
+ Zator: przemieszczajacy sie skrzep krwi lub obcy materiat
+ Zwezenie: zaci$niecie lub zwezenie naczynia
+  Okluzja: zablokowanie naczynia
+  Guz: nieprawidiowa tkanka
Specyficzna dla cewnika angiograficznego z powloka hydrofilowg Mariner*, hydrofilowa powtoka naktadana
na dystalnej czesci trzonu zewnetrznego sprawia, ze cewnik jest $liski w dotyku po zmoczeniu i ma na celu
zwiekszenie mozliwosci $ledzenia cewnika poprzez zmnigjszenie tarcia powierzchniowego. Ta funkcja ma
na celu utatwienie ptynnego wprowadzania i wyjmowania cewnika z uktadu naczyniowego, aby zapobiec
uszkodzeniu naczynia.
POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane, ktdre sg zwigzane ze stosowaniem cewnikéw
angiograficznych:

+ Tworzenie skrzepliny + Przemieszczenie plytki + Zawat serca
+  Zatory miazdzycowej + Udar
+ Uszkodzenie $cian tetnic + Krwiak * Zgon

+ Zaburzenia rytmu serca

OSTRZEZENIA

1. Cewniki angiograficzne ANGIODYNAMICS powinny by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy
posiadajacych dogtebng wiedze na temat angiografii i przezskérnych procedur interwencyjnych.
Obejmuje to radiologéw interwencyjnych, chirurgéw naczyniowych, kardiologéw interwencyjnych
iinnych lekarzy z dogtebng znajomoscig angiografii i przezskérnych procedur interwencyjnych.

2. Nie nalezy wprowadza¢ cewnikéw bezposrednio przez syntetyczne stenty naczyniowe. Wprowadza¢
przez koszulke introduktora.

3. Nigdy nie wysuwac ani nie wycofywac cewnika angiograficznego ani prowadnika w przypadku oporu.
Moze to spowodowaé uszkodzenie naczynia, produktu lub obu.
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13.

=

J

Nie probowaé recznie prostowac koncdwek cewnikow z zakrzywionymi koncdwkami, ktdre sg
wyposazone w prostownice koncéwek. Prostowanie reczne moze spowodowac uszkodzenie
produktu. Wszystkie cewniki przeznaczone do prostowania za pomocg prostownicy koncodwek

sg wyposazone w prostownice koncowek.

Nie zaleca sig zmiany ksztattu koricowki cewnika. Pod wptywem ciepta moze doj$¢ do fizycznego
uszkodzenia materiatu cewnika.

Nie nalezy pozostawia¢ cewnikow z zakrzywionymi koncdwkami wyprostowanych na prowadnikach
przez dluzszy czas. Spowoduje to, ze koricdwka cewnika nie powrdci do zamierzonego ksztattu.

. W przypadku stosowania cewnikow ANGIODYNAMICS HALO nalezy uformowac lub wyprostowaé

koncdwke w dystalnej czesci aorty piersiowej za pomocg prowadnika podczas wprowadzania lub
wycofywania cewnika.

Unika¢ wstrzykiwania $rodka kontrastowego do tetnic migdzyzebrowych i ledzwiowych.

Do wyjmowania cewnika z uktadu naczyniowego nalezy zawsze uzywac¢ prowadnika. Nieprzestrzeganie
tego moze spowodowac uszkodzenie naczynia, miejsca naktucia, produktu lub wszystkich trzech
sytuacji.

. Podczas wceiggania cewnikéw nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby nie wywieraé nadmiernego

nacisku w miejscu wejécia w pachwinie. Nadmierny nacisk moze spowodowac uszkodzenie naczynia,
cewnika lub obu.

. Maksymalne ci$nienie graniczne cewnikéw angiograficznych firmy AngioDynamics przeznaczonych do

angiografii przeptukujacej jest podane na opakowaniu cewnika. Uzywajac wiryskiwacza ci$nieniowego,
nie przekracza¢ podanego maksymalnego ci$nienia.

. Cewniki angiograficzne firmy AngioDynamics przeznaczone do selektywnej angiografii nie majg

limitu maksymalnego ci$nienia podanego na opakowaniu cewnika. Typowe szybkosci przeptywu

do 10 cm szesciennych na sekunde sg okreslane pod ci$nieniem generowanym w celu osiggniecia
tych typowych szybkosci przeptywu.

Szybkosci przeptywu ustalono przy uzyciu $rodka kontrastowego podanego na etykiecie cewnika

w temperaturze 37°C przez 2 sekundy wstrzykniecia. Poniewaz wiele zmiennych (takich jak lepkos¢
i temperatura medidw) moze generowac rozne natezenia przeptywu, informacje te nalezy traktowac
jedynie jako wskazowke.

. Zawartos¢ dostarczana STERYLNA przy uzyciu procesu z tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywac,

jesli bariera sterylna jest uszkodzona. W przypadku stwierdzenia uszkodzen skontaktowa¢ sie
z przedstawicielem firmy AngioDynamics, Inc. Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy
nie doszto do jego uszkodzenia w trakcie transportu.

. Do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie poddawa¢ dekontaminacji ani

nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moze naruszy¢
integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co w konsekwencji moze skutkowac
obrazeniami ciata pacjenta, jego chorobg lub $miercig. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia
pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym do przeniesienia choréb zakaznych z jednego pacjenta

na innego. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

. Cewniki angiograficzne firmy AngioDynamics nalezy po uzyciu traktowac jako skazone odpady

biomedyczne. Zuzyte lub nieuzywane wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie z politykami szpitalnymi
administracyjnymi i/lub samorzadowymi dla takich przedmiotow.

. Niezanieczyszczone opakowanie wyrobu nalezy poddac recyklingowi, jesli ma to zastosowanie,

lub utylizowac jak zwykte odpady zgodnie z politykq szpitala, administracji i/lub wiadz lokalnych
dla takich przedmiotow.

INSTRUKCJA OBSLUGI

A

B.
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Wprowadzi¢ cewnik angiograficzny do uktadu naczyniowego, stosujgc odpowiednig dla pacjenta
technike dostepu naczyniowego.

W przypadku stosowania jakiegokolwiek cewnika nalezy podjg¢ $rodki ostroznosci w celu zmniejszenia
powstawania skrzepliny. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie heparynizacji ogélnoustrojowej, zwlaszcza

w przypadku matych naczyn.

. Uzy¢ prowadnika do wprowadzenia, zmiany potozenia lub usunigcia cewnika.

a. Zalecang $rednice prowadnika do stosowania z cewnikiem w celu uzyskania optymalnego
dziatania mozna znalez¢ na etykiecie cewnika firmy AngioDynamics. Stosowanie prowadnika
wigze sig z czgstszym wystgpowaniem skrzepliny. Zalecany jest optymalny rozmiar prowadnika
i rozsadne uzycie.

b. W celu prawidtowego przygotowania i uzycia nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg producenta
prowadnika.

c. W przypadku napotkania oporu podczas wyjmowania prowadnika z cewnika, nalezy jednoczesnie
usuna¢ cewnik i prowadnik jako cato$¢ pod kontrolg fluoroskopii, aby zapobiec potencjalnemu
uszkodzeniu naczynia i produktu.

. W przypadku cewnikéw wyposazonych w prostownice koricowki uzy¢ tego wyrobu do prostowania

koncowki cewnika. Nie prostowaé koncowki w inny sposéb.

a. Aby wyprostowaé kofncowke, przytrzymac dystalny koniec prostownicy koncéwki migdzy kciukiem
a palcem wskazujgcym, a nastepnie pociggngé¢ prostownicg do dystalnego korica cewnika.

. Gdy koncdwka jest wyprostowana, umiescic¢ koricowke cewnika nad ustawionym prowadnikiem
i wprowadzi¢ cewnik do uktadu naczyniowego.

. Aby wyja¢ prostownice koncowki z cewnika, delikatnie przesungé prostownice do proksymalnego
korica cewnika (w kierunku odcigzenia). Delikatnie ciagna¢, az prostownica otworzy sig i zsunie
z cewnika.

o

o

. W ukfadzie naczyniowym cewnik powinien by¢ zawsze wypetniony $rodkiem kontrastowym lub solg

fizjologiczng.
Przed wstrzyknieciami za pomoca wstrzykiwacza ci$nieniowego nalezy zawsze potwierdzi¢ potozenie
dystalnej koricdwki cewnika pod kontrolg fluoroskopowg. Sprawdzi¢ swobodny przeptyw krwi i w razie



potrzeby recznie wstrzykng¢ niewielkg ilos¢ $rodka kontrastowego, aby potwierdzi¢ potozenie korncowki
cewnika.
a. Aby sprawdzi¢ potozenie koncowki cewnika, przed wstrzyknigciem nalezy sprawdzi¢ przeptyw
wsteczny krwi i recznie wstrzykna¢ niewielkg ilos¢ srodka kontrastowego
G. Przed uzyciem i wstrzyknieciami nalezy zapoznac sie z opakowaniem cewnika w celu uzyskania
wskazéwek dotyczacych:
a. Cewniki selektywne: generowanych ciénien przy wspolnych predkosciach przeptywu
b. Cewniki przeptukujgce: limitu cisnienia 1050 psi (7239 kPa) i maksymalnego przeptywu (ml/s).
Nie przekracza¢ maksymalnego ci$nienia.
H. W przypadku napotkania oporu podczas manipulacji cewnikiem, ustali¢ przyczyne za pomocg
fluoroskopii i podaé¢ niezbedne dziatania naprawcze.
W przypadku cewnikoéw do wymiarowania Accu-Vu firmy AngioDynamics doktadno$¢ pomiaru
opaski znacznika wynosi 1 mm.

GWARANCJA

Firma AngioDynamics, Inc. gwarantuje, ze niniejszy wyréb opracowano i wyprodukowano z zachowaniem
nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja epuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, wyrazone
jawnie lub dorozumiane na gruncie prawa, w szczegélnosci wszelkie dorozumiane gwarancje
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Obchodzenie sie z tym wyrobem, jego
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja, a takze inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi oraz innymi kwestiami pozostajgcymi poza kontrolg firmy
AngioDynamics, Inc. wptywajg bezposrednio na narzedzie i rezultaty jego stosowania. Zgodnie z niniejszg
gwarancjg odpowiedzialno$¢ firmy AngioDynamics, Inc. ogranicza sie¢ do naprawy lub wymiany niniejszego
wyrobu, a firma AngioDynamics, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne uboczne lub wynikowe
szkody, straty lub wydatki zwigzane bezposrednio lub posrednio z uzyciem niniejszego wyrobu. Firma
AngioDynamics, Inc. nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek
mneJ ani dodatkowej odpowuedmalnosm w zmazku z niniejszym wyrobem. Firma AngloDynamlcs Inc.

nie przyjmuje ip ieniu do wyrobéw wykorzystywanych ponownie,
[ ych del i quz steryli ych powtornle, modyflkowanych lub w jakikolwiek
sposob zmlenlanych i nie udziela zadnych gwaranql wyraznych ani dorozumlanych dotyczqcych

migdzy innymi, wartosci |
narzedzi.

j lub przy i do okr go celu w odni do tych

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu i Mariner sq znakami towarowymi illub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy AngioDynamics, Inc.

Zgodnie z wymaganiami paragrafu 21 ustawy CFR, cze$¢ 801.15, ponizej podano stowniczek symboli,
ktére pojawiajg sig bez towarzyszgcego tekstu.

Symbol Ref Nazwa symbolu Znaczenie symbolu

5.1.1 | Producent Oznacza producenta wyrobu medycznego®.

Upowazniony
5.1.2 | przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej

Oznacza upowaznionego przedstawiciela we
Wspélnocie Europejskiej°.

5.1.3 | Data produkcji Oznacza datg produkcji wyrobu medycznego®.

Oznacza date, po uptywie ktorej nie wolno uzywac

5.1.4 | Data waznosci
wyrobu medycznego®.

Oznacza kod partii producenta, aby mozna bylo
zidentyfikowac partie lub serig®.

5.1.5 | Kod partii

Oznacza podmiot importujacy wyréb medyczny

518 [ Importer do regionu®.

Wysterylizowano tlenkiem | Oznacza, ze wyrob medyczny zostat

523 " e
etylenu wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu®.

Oznacza, ze wyrobu medycznego nie wolno

5.2.6 | Nie sterylizowa¢ ponownie ) . .
ponownie sterylizowac?.

Nie uzywac, jesli Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy
5.2.8 | opakowanie jest uzywac, jezeli jego opakowanie zostato
uszkodzone uszkodzone lub otwarte?.

System pojedynczej

52.11 Wskazuje na system pojedynczej bariery sterylnej?.

Oznacza numer katalogowy producenta, aby
516 | Numer katalogowy mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb medyczny?.
| STERILE [ EO |
>l

bariery sterylnej
//'\ 532 Chroni¢ przed $wiattem Oznacza wyréb medyczny, kiéry nalezy chroni¢
ZAN 32 | stonecznym przed zrodiami $wiatar.
e
=’ 534 | Chronic orzed wilgoci Oznacza wyroéb medyczny, ktéry nalezy chroni¢
l - p gocia przed wilgocia®.
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536

Gorna warto$¢ graniczna
temperatury

Oznacza gorng warto$¢ graniczng temperatury,
w jakiej stosowanie wyrobu jest bezpieczne®.

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do

do recyklingu

@ 5.4.2 | Nie uzywa¢ ponownie jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego
pacjenta w ramach jednego zabiegu®.
Zapoznac sig z instrukcjg, - ' ! -
54.3 | uzytkowania na stronie O;nacza,.ze gzytkown!k musi zapoznac sig
N . . z instrukcjq uzytkowania?.
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznyme.
Unikalny identyfikator Wskazuje operatora, ktry zawiera unikalne
5.7.10 ) o f .
wyrobu informacje identyfikujace wyréb®.
Przestroga: prawo federalne (Stanow
0 N LY Nd. | Tylko Rx Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego
produktu wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie®.
U P N Nd Uniwersalny numer Kod uniwersalnego numeru produktu (UPN) to
" | produktu numer elementu nadany przez producenta.
<] ) .| Wskazuje, ze podana obok liczba oznacza liczbg
M”‘ Nd. | Liczba sztuk w opakowaniu sztuk w opakowaniu.
Deklaracja zgodnosci producenta zgodna
C € 2797 Nd. | Znak CE z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych UE 2017/745¢.
@ Nd. mzl‘j:ayé?]?dga . zew. Minimalna $rednica zewnetrzna prowadnika
Opakowanie nadajace sie . . . .
1135 Opakowanie nadajace sig do recyklingu’.

o

a. ENISO 15223-1 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

b. 21 CFR 801.109 — Kodeks regulacji federalnych (ang. Code of Federal Regulations).

. EU 2017/745 Regulamin dotyczacy wyrobéw medycznych opublikowany 5 maja 2017 r.

d. ENISO 14021 Etykiety i deklaracje $rodowiskowe. Wtasne stwierdzenia $rodowiskowe
(etykietowanie $rodowiskowe Il typu).
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rj INDIKASJONER
@ ANGIODYNAMICS* angiografiske katetere skal brukes nar angiografisk diagnose er indisert.
L Den elektroniske bruksanvisningen er tilgjengelig pa ifu.angiodynamics.com

Tiltenkt bruk

Angiografiske katetre er engangs invasivt medisinsk utstyr som er ment & brukes til pasienter med behov
for angiografisk diagnose. Kateteret settes inn i vaskulatursystemet og fores til anatomisk malplassering.
Den primeere funksjonen til AngioDynamics angiografiske katetre er a levere kontrastmidler til en
spesifisert anatomisk plassering for pafglgende diagnose eller intervensjon.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet il bruken av enheten, skal rapporteres til
AngioDynamics pa eller til representanten i ditt land.

Merknad kun for EU:
+ For en kopi av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for denne enheten kan du se
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) med henvisning til UDI-DI # 505168400552 eller
kontakte AngioDynamics kundeservice pa +1 800-772-6446.
+ Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet til bruken av enheten, skal rapporteres til
AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com og til vedkommende myndighet.
Se folgende nettadresse for kontaktinformasjon for vedkommende myndigheter.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
+ Legen ber diskutere risikoer relatert til enheten med pasienten.
Produktbeskrivelse
AngioDynamics angiografiske katetre leveres i en rekke spissformer og endehullskonfigurasjoner for
a passe legens behov avhengig av omradet i vaskulaturen der prosedyren utferes. Unike funksjoner
innenfor produktfamiliene inkluderer:
+ Flettet eller ikke-flettet koekstrudert nylonskaft med myke, rentgentette spisser for enkel
visualisering under fluoroskopi.
+ Dimensjonering av kateter med konsekvent plasserte rentgentette markeringsband over hele
storrelsesmensteret (innenfor +/- 1 mm ngyaktighet) (kun Accu-Vu).
+ Hydrofilt belegg pa den distale delen av kateteret som reduserer friksjonen pa kateterets overflate
(kun Mariner).
Pasientmalgrupper
Angiografiske katetre er ment & brukes til pasienter som krever etterfelgende diagnose, intervensjon eller
evaluering av blodérer i hele kroppen.
Forventede klinisk nytte
Angiografiske katetre er engangs invasivt medisinsk utstyr som er ment & brukes til pasienter med behov
for angiografisk diagnose. Kateteret settes inn i karet og feres gjennom ulike arterier til malorganet.
Den primaere funksjonen er & levere kontrastmiddel til et spesifisert kar for pafelgende diagnose eller
intervensjon.
Den tiltenkte kliniske fordelen med AngioDynamics angiografiske katetre er levering av kontrastmidler for
angiografisk avbildning og undersegkelse. Kontrastmediet, et rentgentett fargestoff, muliggjer visualisering
av malorganet gjennom rgntgenstraler, og gjer det dermed mulig 4 identifisere sykdommer i blodkar
slik som:
+ Aneurisme: en svekkelse av arterieveggen
+ Arteriosklerose: herding av arteriene, tap av elastisitet i arterieveggen
+  Aterosklerose: fettstoff pa den indre veggen av en arterie som reduserer lumen og begrenser
blodstremmen
+  Emboli: en/ett reisende blodpropp eller fremmedlegeme
+ Stenose: innsnevring av karet
+  Okklusjon: blokkering av karet
+  Svulst: unormal masse
Spesifikt for det hydrofile belegget pa Mariner* angiografisk kateter med hudrofilt belegg, gjer hydrofile
belegget som er pafert den distale delen av det ytre skaftet at kateteret feles glatt & ta pa nar det er fuktet
og er ment & forbedre katetersporbarhet ved a redusere overflatefriksjon. Denne funksjonen er ment
a forenkle jevn innsetting og tilbaketrekking av kateteret i vaskulaturen for & forhindre karskade.
MULIGE BIVIRKNINGER
Fglgende bivirkninger har blitt rapportert og er knyttet til bruken av angiografiske katetere:

+ Trombedannelse +  Plakkforskyvning + Hijerteinfarkt
+  Emboli + Hematom + Slag

+ Skade pa arterievegg + Rytmeforstyrrelser i hjertet + Dodsfall
ADVARSLER

1. ANGIODYNAMICS angiografiske katetere skal kun brukes av leger med inngaende innsikt
i angiografi og perkutant inngrep. Dette inkluderer intervensjonsrentgenpersonell, vaskulaere
kirurger, intervensjonskardiologer og andre leger med en grundig forstaelse av angiografi og
perkutane intervensjonsprosedyrer.

2. La ikke katetere fares inn direkte gjennom syntetiske vaskuleere graft. For dem inn via en
innfaringshylse.

3. Etangiografisk kateter eller en ledevaier ma aldri fares inn eller trekkes ut ved motstand. Dette kan
medfere skade pa kar, produkt eller bade kar og produkt.

4. Prov ikke & bruke handkraft til & rette ut den buede spissen pa katetere som er utstyrt med
spissutretter. Retting for hand kan medfere skade pa produktet. Alle katetere som skal rettes ut
ved hjelp av en spissutretter er utstyrt med spissutretter.

5. Det anbefales ikke & endre form pa kateterspissen. Katetermaterialet kan skades fysisk hvis det
utsettes for varme.
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6. Laikke katetere med buet spiss rettes ut over ledevaiere over lengre tid. Dette forer til at
kateterspissen ikke kan ga tilbake til sin tiltenkte form.

7. Ved bruk av ANGIODYNAMICS HALO-katetere, skal spissen i den distale brystaortaen formes og
rettes ut med en ledevaier nar kateteret fares inn eller trekkes ut.

8. Unnga injisering av kontrastmedium i de interkostale og lumbale arteriene.

9. Bruk alltid en ledevaier til & fierne kateteret fra vaskulaturen. Hvis dette ikke gjeres, kan det oppsta
skade pa kar, punktursted, produkt eller alle.

10. Nar katetere trekkes tilbake, ma det gjores sveert forsiktig for & unnga stort trykk pa innferingsstedet
i lysken. For stort trykk kan medfere skade pa kar, kateter eller begge.

. Det maksimale trykket for AngioDynamics Angiographic-katetere som skal brukes til flush-angiografi,
er angitt pa kateterpakken. Ikke overskrid det angitte maksimumstrykket ved bruk av trykkinjektor.

12. AngioDynamics Angiographic-katetere som skal brukes til selektiv angiografi, er det ikke angitt noe
maksimumstrykk pa emballasjen. Vanlige stremningshastigheter pa opptil 10 ml per sekund er angitt
med trykk generert for & oppna disse vanlige stremningshastighetene.

13. Stremningshastigheter har blitt etablert ved a bruke kontrastmediet som er angitt pa kateteretiketten,
ved 37 °C for en 2 sekunders injeksjon. Siden flere variabler (for eksempel mediets viskositet og
temperatur) kan pavirke stremningshastigheten, ber denne informasjonen kun brukes veiledende.

14. Innholdet leveres STERILISERT ved bruk av etylenoksidprosess (EO). Skal ikke brukes dersom den
sterile barrieren er skadet. Kontakt din AngioDynamics, Inc.-representant dersom du paviser skade.
Inspiser for bruk at det ikke har oppstatt skade under forsendelse.

. Kun til bruk pa én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan kompromittere den strukturelle integriteten av enheten
og/eller fgre til enhetssvikt, som i sin tur kan fere til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan dessuten medfere risiko for kontaminasjon av produktet
ogleller fore til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfering
av smittesykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fere il skade,
sykdom eller ded for pasienten.

16. AngioDynamics Angiographic-kateteret skal behandles som kontaminert biomedisinsk avfall etter
bruk. Brukte eller ubrukte enheter skal kasseres i henhold til sykehusets praksis, administrativ
praksis og/eller lokale bestemmelser for slike artikler.

17. Ikke-kontaminert emballasje skal resirkuleres, om mulig, eller kasseres som restavfall i henhold til
sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser.

BRUKSANVISNING

A. For det angiografiske kateteret inn i vaskulaturen ved & bruke passende vaskuleer adgangsteknikk
for pasienten.

B. Ved enhver bruk av kateter trengs forholdsregler for a redusere koagulering. Bruk av systemisk
heparinisering ber vurderes, spesielt ved sma kar.

C. Bruk en ladevaier for fremfering, reposisjonering eller fierning av kateteret.

a. Se AngioDynamics-katetermerkingen for den anbefalte ledevaierdiameteren som skal brukes med
kateteret for optimal ytelse. Bruk av ledevaier er knyttet til hoyere forekomst av trombedannelse.
Optimal sterrelse pa ledevaieren og skjennsom bruk anbefales.

b. Se ledevaierprodusentens bruksanvisning for riktig forberedelse og bruk.

c. Hvis motstand merkes nar ledevaieren fieres fra kateteret, ma kateteret og ledevaieren fiernes
samtidig som én enhet under fluoroskopi for & hindre mulig skade pa kar og produkt

D. For katetre utstyrt med en spissutretter bruker du enheten til & rette ut kateterspissen. lkke rett ut
spissen med andre midler.

a. Rett ut spissen ved & holde den distale enden av spissutretteren mellom tommel og pekefinger,
og dra deretter utretteren til den distale enden av kateteret.

b. Nar spissen er rett, plasserer du deretter kateterspissen over den plasserte ledevaieren og ferer
kateteret inn i vaskulaturen.

c. Nar spissen skal fiernes fra kateteret, skyves utretteren forsiktig til den proksimale enden av
kateteret (mot spenningsavfjeeringen). Fortsett a dra forsiktig helt til utretteren apnes og glir
av kateteret.

E. Mens det er i karsystemet, ma kateteret alltid veere fylt med enten kontrastmedium eller saltigsning.

F. Fer injeksjon med trykkinjektor ma du alltid kontrollere posisjonen til den distale spissen pa kateteret
med fluoroskopisk veiledning fer injeksjon med trykkinjektor. Kontroller fri tilbakestremming av blod,
og injiser om ngdvendig en liten mengde kontrastmedium for hand for & kontrollere posisjonen til
kateterspissen.

a. Kontroller kateterspissens posisjon ved & kontrollere tilbakestremming av blod, og injiser om
ngdvendig en liten mengde kontrastmedium for hand.

G. For bruk og injeksjoner, se kateterpakningen for veiledning om:

a. Selektive katetre: de genererte trykkene ved vanlige stremningshastigheter.

b. Skyllekatetre: trykkgrense pa 1050 psi (7239 kpa) og maksimal stremningshastighet (ml/sek.).
Ikke overga maksimumstrykket.

H. Hvis motstand merkes under katetermanipulering, finn arsaken ved hjelp av fluoroskopi og iverksett
avhjelpende tiltak.

| For katetre med AngioDynamics Accu-Vu-stgrrelse er malengyaktigheten for markerbandet +1 mm.

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterer at all rimelig omtanke er lagt til grunn for utvikling og fremstilling av dette

produktet. Denne garantien erstatter og ekskluderer alle andre fremstillinger og garantier som ikke

uttrykkelig er framstilt i dette dokumentet, enten uttrykt eller underforstatt ved lov eller pa annen
mate, inkludert, men ikke begrenset til, enhver underforstatt garanti vedrarende salgbarhet eller
egnethet til et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av dette produktet,
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samt andre faktorer som vedrgrer pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre og andre forhold
som er utenfor kontrollen til AngioDynamics, Inc., innvirker direkte pa produktet og resultatene som
oppnas ved bruk av produktet. Forpliktelsen til AngioDynamics, Inc. under denne garantien er begrenset
til reparasjonen eller utbyttingen av dette produktet, og AngioDynamics, Inc. skal ikke veere ansvarlig

for noen tilfeldige tap, skader eller felgeskader som direkte eller indirekte kommer av bruken av dette
produktet. AngioDynamics, Inc. verken tar eller autoriserer noen annen person til & ta noe annet eller
ytterligere ansvar i forbindelse med dette produktet. AngioDynamics, Inc. aksepterer ikke noe ansvar
med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, gjenvinnes, resteriliseres, modifiseres eller endres
pa noen mate, og gir ingen garantier eller fremstillinger, uttrykte eller underforstatte, inkludert,

men ikke begrenset til salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, med hensyn til slike

instrumenter.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logoen, Accu-Vu, Soft-Vu og Mariner er varemerker og/eller registrerte varemerker for

AngioDynamics, Inc.

| samsvar med kravene i 21 CFR Part 801.15, finner du nedenfor en liste over symbolene som vises

uten tekst.
Symbol Ref Symboltittel Betydning
“ 5.1.1 | Produsent Viser produsenten av det medisinske utstyret.?
- m 51 |Autorisert representanti Det | Viser autorisert representant i Det europeiske
*“ | europeiske fellesskap (EF) | fellesskap.?
M 513 | Produksjonsdato S%%Lgs:toaen nar det medisinske utstyret ble
Angir datoen som det medisinske utstyret ikke
g 5.14 | Utiapsdato skal brukes etter.
Angir produsentens batchkode slik at batchen
5.15 | Batchkode eller lotten kan identifiseres.?
Angir produsentens katalognummer slik at det
5.16 | Katalognummer medisinske utstyret kan identifiseres.
Angir enheten som importerer det medisinske
@ 518 | Importor utstyret inn i lokalet.”
Sterilisert ved bruk av Angir at det medisinske utstyret er blitt sterilisert
m 523 etylenoksid med etylenoksid.?
526 | Ikke steriliser pa nytt Viser maedisinsk utstyr som ikke skal steriliseres
pa nytt.
528 Ma ikke brukes hvis Indikerer at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis
=% | pakken er skadet pakningen er blitt skadet eller apnet.?
Enkelt sterilt " : - N
O 5211 barrieresystem Angir et enkelt sterilt barrieresystem.
)
/7\"( 532 | Hold unna sollys Angir medisinsk utstyr som behaver beskyttelse
2 \ - Y mot lyskilder.?
2% Angir et medisinsk utst & beskyttes mot
s ngir et medisinsk utstyr som ma beskyttes mof
? 5.3.4 | Ma holdes tarr fukiighet.
Angir den gvre temperaturgrensen som det
I- 536 | Gvre temperaturgrense medisinske utstyret trygt kan utsettes for.
Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for
5.4.2 | Maikke brukes pa nytt engangsbruk eller til bruk pa én pasient | lopet av
en enkeltprosedyre.?
543 Se bruksanvisningen pa Angir behovet for at brukeren skal se i
7% | ifu.angiodynamics.com bruksanvisningen.?
5.7.7 | Medisinsk utstyr Indikerer at enhetene er medisinsk utstyr.®
; P Angir en beerer som inneholder informasjon om
5.7.10 | Unik enhetsidentifikator den unike enhetsidentifikatoren.2
Gielder Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning
H{ 0 N LY {kke Kun pa resept skal dette produktet kun selges av eller etter
foreskriving fra lege.®
Gjelder | ;. Kode med universelt produktnummer (UPN) som
U P N ikke Universelt produkinummer angir produsentens artikkelnummer.
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Gjelder

Angir at det anforte tallet stemmer med antallet

SN i
N ikke Antall i pakke enheter i pakken.

AN

Gielder Produsentens erklaering om at produktet oppfyller
c E 2797 felder | e merke reglene i direktivet EU 2017/745 om medisinsk
utstyr.”
@ G{'ﬂger m:ﬁg%ffg’ggﬁer Maksimum utvendig diameter for ledevaier.
@ 1135 | Resirkulerbar emballasje | Resirkulerbar emballasje.

informasjon.

o

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
. EU 2017/745 Forordning om medisinsk utstyr publisert 5. mai 2017.
d. EN ISO 14021 Miligmerker og deklarasjoner. Egenerkleerte miljgpastander (Miljgmerking type I1).

a. ENISO 15223-1 — Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking eller il
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1 KAYTTOAIHEET

ANGIODYNAMICS*angiografiakatetreja kaytetaan, kun tehdaan angiografista diagnoosia.
Kéyttoohjeet ovat saatavilla séhkdisesti osoitteessa ifu.angiodynamics.com
Kayttotarkoitus

Angiografiakatetrit ovat kertakayttdisia invasiivisia laakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
angiografisen diagnoosin tarvitsevilla potilailla. Katetri viedaan suonistoon ja ohjataan anatomiseen
kohteeseen.

AngioDynamics-angiografiakatetrien ensisijainen tarkoitus on vieda varjoainetta tietylle anatomiselle
alueelle diagnoosia tai interventiota varten.

Misté tahansa vakavasta hairidsta, joka on tapahtunut kaytettdessa tata laitetta, on iimoitettava
AngioDynamics -yhtiélle tai maasi paikalliselle edustajalle.

Huomautus koskien vain Euroopan unionia:

+ Kopio laitteen turvallisuusyhteenvedosta ja kliinisesté suorituskyvysta on saatavilla Eudamedin
sivuilla (ec.europa.eu/tools/eudamed) viitteelld UDI-DI # 505168400552 tai ottamalla yhteytta
AngioDynamicsin asiakaspalveluun: +1 800 772 6446.

+ Misté tahansa vakavasta hairiosta, joka on tapahtunut kaytettaessa tata laitetta, on iimoitettava
AngioDynamics -yhtiélle osoitteeseen complaints@angiodynamics.com ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranc lle. Katso toimi 1 viranomaisen yhteystiedot seuraavasta verkko-osoitteesta:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ Laakarin on keskusteltava potilaan kanssa laitteeseen liittyvista riskeista.

Tuotteen kuvaus

AngioDynamics-angiografiakatetreita saa useilla eri muotoisilla kérjillé ja reikdméaaérilla 1aakarin tarpeiden

mukaan ja riippuen siité suoniston alueesta, jossa toimenpide suoritetaan. Tuoteperheen ainutlaatuisia

ominaisuuksia ovat muun muassa:
* punottu tai punomaton useita samanaikaisesti tehtyja kerroksia siséltavé nylonputki pehmeilla,
rontgenpositiivisilla karjilla helppoa lapivalaisunakyvyytta varten
+ mittauskatetri tasaisin valein asetetuilla rontgenpositiivisilla merkkijuovilla, joita on koko
mittauskaavion alueella (+/- 1 mm:n tarkkuudella) (vain Accu-Vu)
+ hydrofiilinen pinnoite katetrin distaaliosassa pienentéa katetrin pinnan aiheuttamaa kitkaa
(vain Mariner).

Potilaskohderyhmit

Angiografiakatetrit on tarkoitettu potilaille, joille on tehtava diagnoosi, interventio tai kehon

verisuonten arviointi.

Odotetut kliiniset hyodyt

Angiografiakatetrit ovat kertakaytt invasiivisia laakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu kéaytettavaksi

angiografisen diagnoosin tarvitsevilla potilailla. Katetri vied&an verisuoneen ja ohjataan useiden

valtimoiden kautta kohde-elimeen. Ensisijainen tarkoitus on vieda varjoainetta tiettyyn verisuoneen
diagnoosia tai interventiota varten.

AngioDynamics-angiografiakatetrien kéytt6tarkoituksen mukainen kliininen hydty koskee varjoaineen

kuljettamista angiografiakuvantamista ja -tutkimusta varten. Varjoaine eli rontgenpositiivinen variaine

mahdollistaa kohde-elimen visualisoinnin réntgensateilla, mika puolestaan mahdollistaa seuraavien
verisuonitautien toteamisen:

+ aneurysma: valtimon seindman heikentyma

+ arteeriskleroosi: valtimoiden kovettuminen ja valtimoiden seindmien joustavuuden menetys

+ ateroskleroosi: valtimon sisdseindman rasvainen aine, joka pienentaa sen luumenia ja rajoittaa
verenvirtausta

+ embolia: likkuva veritulppa tai vieras materiaali

+ ahtauma: verisuonen ahtauma tai kapenema

+  tukos: verisuonen tukos

+ kasvain: epénormaali massa

Koskee vain hydrofiilisella pinnoitteella pinnoitettua Mariner*-angiografiakatetrin hydrofiilista pinnoitetta:

hydrofiilinen pinnoite tehdaan ulkovarren distaalipadhan, mika saa katetrin tuntumaan liukkaalta, kun

se kastuu. Sen tarkoitus on parantaa katetrin jaljitettavyytta pienentdamalla pintakitkaa. Ominaisuuden
tarkoitus on helpottaa katetrin tasaista sisaénvientia ja poistoa suonistosta, jotta verisuoni ei vahingoitu.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu liittyvan angiografiakatetrien kayttéon:

+ trombinmuodostus + plakin itoaminen + sydaninfarkti
+ embolia * hematooma + aivohalvaus
+ valtimonseindman + sydamen rytmihairi6t *  kuolema

vaurioituminen

VAROITUKSET

1. ANGIODYNAMICS-angiografiakatetreja saavat kayttaa vain lakarit, joilla on syvéllinen
tietdmys angiografiasta ja perkutaanisista interventionaalisista toimenpiteista. Heihin lukeutuvat
interventionaaliset radiologit, verisuonikirurgit, interventionaaliset kardiologit ja muut ladkérit, joilla
on syvallinen tietdmys angiografiasta ja perkutaanisista interventionaalisista toimenpiteista.

2. Ala vie katetreja sisdan suoraan synteettisten suonisiirteiden l&pi. Vie sisdénvientiholkin kautta.

3. Ala koskaan vie angiografiakatetria tai ohjainvaijeria eteen- tai taaksepain, jos tuntuu vastusta.
Se voi vaurioittaa suonta ja/tai tuotetta.

4. Ala yrita suoristaa kaarevakérkisten katetrien karked kasin, jos toimitukseen siséltyy kérjen suoristin.
Tuote voi vaurioitua, jos sitd suoristetaan kasin. Karjen suoristimet on toimitettu kaikkien sellaisten
katetrien mukana, jotka on tarkoitus suoristaa karjen suoristimella.
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Katetrin karjen uudelleenmuotoilua ei suositella. Katetrin materiaali voi vaurioitua, jos se altistuu
lammalle.

. Al jata kaarevakérkisia katetreja suoristettuna ohjainvaijerien paélle pitkéksi aikaa. Se estaa katetrin

karkea palautumasta tarkoitettuun muotoonsa.

Kaytettdessd ANGIODYNAMICS HALO -katetreja muotoile tai suorista kérki distaalisessa rinta-
aortassa kayttamalla ohjainvaijeria katetria sisaanvietaessa tai poistettaessa.

. Valta injektoimasta varjoainetta kylkivéli- ja lannevaltimoihin.

Kayta aina ohjainvaijeria katetrin poistamiseen suonistosta. Muuten suoni, punktiokohta ja/tai tuote
voi vaurioitua.

. Katetreja poistettaessa on valtettava kohdistamasta liikaa voimaa siséanvientikohtaan nivusessa.

Liiallinen paine voi vaurioittaa suonta ja/tai katetria.

. Huuhtelun siséltdvaan angiografiaan tarkoitettu AngioDynamics-angiografiakatetrien

enimmaispaine on ilmoitettu katetrin pakkauksessa. Kaytettdessa paineinjektoria ala ylita
ilmoitettua enimmaispainetta.

. Selektiiviseen angiografiaan tarkoitetuilla AngioDynamics-angiografiakatetreilla ei ole katetrin

pakkauksessa iimoitettua enimmaispainerajaa. Tyypilliset, enintdan 10 cc/s virtausnopeudet on
ilmoitettu tuotetun paineen kanssa tallaisten tyypillisten virtausnopeuksien saavuttamiseksi.

. Virtausnopeudet on méaaritetty kayttamalla katetrin merkinndssa méaaritettya varjoainetta 37 °C:n

lampétilassa 2 sekunnin injektiossa. Koska eri muuttujat (kuten aineen viskositeetti ja lampatila)
voivat johtaa eri virtausnopeuksiin, néita tietoja tulee kayttaa vain ohjeellisena.

Sisaltd toimitettu STERIILINA etyleenioksidikésittelyn (EO) jalkeen. Ala kayta, jos steriili este on
vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita, ota yhteyttd AngioDynamics, Inc:n myyntiedustajaan. Tarkista
ennen kayttoa, etta kuljetuksen aikana ei ole tapahtunut vaurioita.

. Vain yhden potilaan kayttodn. Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd,

uudelleenkasittely tai sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
laitevikaan, joka voi puolestaan johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin
jaltai potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien muun muassa tartuntataudin tai -tautien
tarttumisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

. AngioDynamics-angiografiakatetreja tulee kayton jalkeen kohdella, kuten kontaminoitunutta

biolaakejatetta. Kaytetyt ja kayttamattomat laitteet on havitettava niita koskevien sairaalan
kaytantdjen ja/tai paikallisten maaraysten mukaan.

. Saastumaton laitteen pakkaus on kierratettava (soveltuen) tai havitettava yleisjatteessa sita

koskevien sairaalan kaytantojen ja/tai paikallisten maaraysten mukaan.

KAYTTOOHJEET

A
B.

C.

Vie angiografiakatetri suonistoon potilaalle soveltuvalla vientitekniikalla.

Aina katetria kdytettdessa on ryhdyttava hyytymista vahentaviin varotoimiin. Systeemisen

heparinisoinnin kayttoa on harkittava varsinkin pienissé suonissa.

Kéayta ohjainvaijeria katetrin eteenpain viemiseen, uudelleenasemointiin tai poistoon.

a. Katso AngioDynamics-katetrimerkinndistéa suositeltu ohjainvaijerin I&pimitta, jonka kanssa
katetri toimii parhaalla mahdollisella tavalla. Ohjainvaijerin kayttéon on havaittu liittyvan
suurempi trombinmuodostuksen todennakdisyys. Suositellaan optimaalista ohjainvaijerin
kokoa ja jarkevaa kayttoa.

b. Katso ohjainvaijerin valmistajan ohjeista valmistelu- ja kayttéohjeet.

c. Jos vastusta tuntuu ohjainvaijeria katetrista poistettaessa, poista katetri ja ohjainvaijeri
samanaikaisesti yhtena yksikkona fluoroskopiassa, jotta valtat suonen ja tuotteen mahdollisen
vahingoittumisen.

. Kéyta suoristinta katetrin kdrjen suoristamiseen katetreissa, joissa on karjen suoristin. Al suorista

karkea muilla tavoilla.

a. Suorista katetrin karki pitdmalla karjen suoristimen distaalipaaté peukalon ja etusormen vélissa ja
vetdmalla sitten suoristin katetrin distaalipaéhan.

b. Kun karki on suora, aseta katetrin karki asemoidun ohjainvaijerin paélle ja vie katetri suonistoon.

c. Poista kérjen suoristin katetrista liu'uttamalla suoristinta varovasti alas katetrin proksimaaliseen
paahan (kohti vedonpoistinta). Veda edelleen, kunnes se avautuu ja liukuu ulos katetrista.

. Verisuonistossa ollessaan katetrin on aina oltava taynna joko suolaliuosta tai varjoainetta.
. Vahvista aina katetrin distaalikarjen sijainti fluoroskopiassa ennen injektointia paineinjektorilla.

Tarkista veren vapaa takaisinvirtaus ja injektoi tarvittaessa pieni méara varjoainetta kasin katetrin

karjen sijainnin varmistamiseksi.

a. Tarkistaaksesi katetrin karjen asennon ennen injektiota, tarkista veren takaisinvirtaus ja injektoi
tarvittaessa pieni maara varjoainetta kasin.

. Katso ennen kayttoa ja injektiota katetrin pakkauksesta seuraavat ohjeet:

a. Selektiiviset katetrit: normaaleilla virtausnopeuksilla luodut paineet.

b. Huuhtelukatetrit: paineraja 1 050 psi (7 239 kpa) ja suurin virtausnopeus (ml/sec). Al ylita
suurinta suositeltua painetta.

. Jos katetria kasiteltdessa tuntuu vastusta, maérita vastuksen syy fluoroskopiassa ja ryhdy tarvittaviin

korjaustoimiin.
AngioDynamics Accu-Vu -mitoituskatetreissa merkkijuovan tarkkuus on +1 mm.
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TAKUU

AngioDynamics, Inc. takaa, ettd tdmén instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on kéytetty
kohtuullista huolellisuutta. Tdmé takuu korvaa kaikki muut véitteet ja takuut, joita ei ole
nimenomaisesti mainittu tassd, joko suoraan tai epasuorasti lain nojalla tai muutoin, mukaan
lukien muun muassa epésuorat takuut kaupallisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
Taman instrumentin kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi sekd muut potilaaseen, diagnosointiin,
hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin asioihin liittyvat tekijat, joita AngioDynamics, Inc. ei voi hallita,
vaikuttavat suoraan instrumenttiin ja sen kaytésta saatuihin tuloksiin. AngioDynamics, Inc:in taman takuun
mukainen velvollisuus rajoittuu tdman laitteen korjaamiseen tai vaihtamiseen, eiké AngioDynamics, Inc.
ole vastuussa taman laitteen kaytosta suoraan tai vélillisesti aiheutuvista satunnaisista tai vélillisista
menetyksistd, vahingoista tai kuluista. AngioDynamics, Inc. ei ota tai valtuuta muita henkil6ita ottamaan
mitdan muita tai muita tdhan instrumentin liittyvia vastuita tai lisdvastuita. AngioDynamics, Inc. ei
vastaa instrumenteista, joita kdytetaan uudelleen, jélleenkasitellaan, steriloid k

tai muutetaan millaan tavalla, eikd anna mitdén nimenomaisia tai epasuoria takuita, mukaan
lukien muun muassa soveltuvuus kaupankaynnin kohteeksi tai sopivuus tiettyyn tarkoitukseen,

tallaisten instrumenttien osalta.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logo, Accu-Vu, Soft-Vu ja Mariner ovat AngioDynamics Inc. -yrityksen tavaramerkkeja ja/tai
rekisterdityja tavaramerkkeja.

Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka sisaltad symbolit, jotka
esiintyvat ilman tekstia.

Symboli Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys
“ 5.1.1 | Valmistaja Osoittaa lagkinnallisen laitteen valmistajan.?
Valtuutetty edu_stfx]a Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisén
5.1.2 | Euroopan yhteison alueella.?
alueella. )
; we e Osoittaa laakinnallisen laitteen
5.1.3 | Valmistuspéivaméaara valmistuspéiivmaaran.2
_— p Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallista
g 5.1.4 | Viimeinen kéyttopaiva laittetta e?tule Kyt é.aJ )
515 | Erakoodi Osomaa"valfnlstajan eréinumeron, jonka avulla
tuote-era voidaan tunnistaa.?
516 | Kataloginumero Osoittaa valmistajan kataloginumeron, jonka avulla
o 9 ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.?
% 518 | Maahantuoja g;z;taa: atahon, joka tuo laakinnallisen laitteen
[ STERILE | EO || 523 | Sterioit etyieenioksiaita g?fe'gifakesﬁ:I:z‘jk'””a"'”e” fate on sterilu
5.2.6 | Ei saa steriloida uudelleen g:ﬂ:ﬁiﬂzﬁz‘gﬂ:;lffn laitieen, jota ei saa
528 Ei saa kayttaa, jos Osoittaa lagkinnallisen laitteen, jota ei saa kayttaa,
= | pakkaus on vaurioitunut jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.?
5211 Yks.m.‘f.e lrtalnen ..Stem" Osoittaa yksinkertaisen steriilin suojajérjestelman.?
suojajarjestelma
’/I? 532 | Suojatiava auringonvalolta Osom?a Ia_a_l_u?nalhsen laitteen, joka on suojattava
ESS valonlahteilta.
v
velq . sELi . . .
T 534 | Pidettava kuivana f()os;gf;ell?:lzmnalhsen laitteen, joka on suojattava
. R Osoittaa korkeimman ldmpétilan, jolle
l— 536 | Korkein sallttu lampoita ladkinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.”
Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu
5.4.2 | Eisaa kayttaa uudelleen | vain yhté kayttokertaa varten tai kaytettavaksi
yhdellé potilaalla yhden toimenpiteen aikana.?
Tutustu kéyttoohjeisiin . L g s
. Osoittaa, ettd kayttajan taytyy tutustua
D:i] 54.3 | osoitteessa: Kayttoohieisiin.: Vel Yy
ifu.angiodynamics.com ’
577 | Laakinnalinen laite I(:;:);tetzaa, ettd esineet muodostavat laékinnallisen
5.7 40 | Laitteen yksildlinen Osoittaa tahon, joka siséltéd laitteen yksilollisen
©7 | tunniste tunnisteen tiedot.?
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Vain laakarin

Huomio: (Yhdysvaltain) liittovaltio lain mukaan

0 N LY Eiole s . taman laitteen saa myyda vain laillistettu laakéri tai
maarayksesta s fe
ladkarin maaréayksesta.
) ) Yleinen tuotenumero (UPN) on koodi, joka vastaa
Eiole | Yleinen tuotenumero

valmistajan tuotenumeroa.

Téméan symbolin vieressé oleva numero osoittaa

}X{’I‘ Eiole |Pakkausméaara pakkauksessa olevien yksittéisten tuotteiden
lukumaaran.
C € 2797 Eiole | CE-merkki Valmistajan vakuutus lakintalaiteasetuksen

EU 2017/745 vaatimusten tayttamisesta.©

D

Eiole

Ohjainvaijerin suurin
ulkohalkaisija

Ohjainvaijerin suurin ulkohalkaisija

®

1135

Kierratettava pakkaus

Kierrétettava pakkaus.®

a. SFS-ENISO 15223-1:2021:en kuvat:2021 - Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinndssa ja
tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset.
b. 21 CFR 801.109 - Liittovaltion maarayskokoelma.

3]

. EU 2017/745 Laakinnallisia laitteita koskeva asetus annettu 05.04.2017.

d. SFS-EN ISO 14021:2016/A1:2021:en Ymparistomerkit ja ympéristoselosteet. Omaehtoiset
ymparistovaittdmat (Tyypin Il ymparistoselosteet).
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