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Az ANGIODYNAMICS* angiogréfias katéterek hasznalata
angiografiaval diagnosztizalhato eltérések esetén javallott.

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

Az eszkoz rendeltetése

Az angiogréfids katéterek olyan egyszer hasznalatos invaziv orvostechnikai

eszkdzok, melyek angiografias diagnosztika szlikségessége esetén

alkalmazhatok. A katétert az érpalyaba vezetik és a célzott anatémiai
helyre iranyitjak.

Az AngioDynamics angiografias katéterek elsédleges szerepe

kontrasztanyag juttatdsa egy meghatarozott anatémiai régioba

diagnozis felallitasa vagy intervencio elvégzése céljabol.

Az eszkdz hasznalata soran bekovetkezett minden sulyos varatlan

eseményt jelenteni kell az AngioDynamics vallalatnak, illetve az

orszagaban miikédo képviseletnek.

Kizardlag az Eurépai Unidban érvényes tajékoztatas:

+ Az eszkdzhoz tartozé biztonsagossagra és klinikai teljesitményre
vonatkozd dsszefoglalét megtalélja az Eudamed (ec.europa.eu/tools/
eudamed) oldalan az UDI-DI # 505168400552 azonositd szam alatt,
vagy vegye fel a kapcsolatot az AngioDynamics tigyfélszolgalataval
a +1 800-772-6446 telefonszamon.

+ Az eszkdz haszndlata soran bekdvetkezett minden sulyos varatlan
eseményt jelenteni kell az AngioDynamics vallalatnak a complaints@
angiodynamics.com cimen, illetve az orszdg illetékes hatésaganak.
Az illetékes hatosag elérhetéségét tekintse meg az alabbi weboldalon.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_
vigilance_contact_points.pdf

+ Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos kockazatokrol.

Atermék leirasa

Az AngioDynamics angiografias katéterek kiilonb6z6 hegykialakitassal

és végnyilas-konfiguraciéval keriilnek forgalomba azért, hogy az orvos

attol fliggben valaszthasson, hogy az érrendszer melyik teriiletén végzi
az eljarast Atermékcsaladokon bellil elérheté egyedi jellemzok:
Fonott vagy nem fonott koextrudalt nejlon szar puha, sugarfogéd
heggyel a fluoroszképia kdzbeni kénnyl beazonositas érdekében
« Meéretezokatéter egyenletesen elhelyezett sugarfogd savokkal a
mérési mintazat egészén (+/- 1 mm pontossag) (csak Accu-Vu).
+ Akatéter disztalis végének hidrofil bevonata csokkenti a katéter
fellleti surlédasat (csak Mariner)

Célzott betegcsoport

Az angiografids katéterek olyan betegeknél val¢ hasznalatra szolgalnak,

akiknél a test kiilonboz6 érterliletein a késdbbiekben diagnosztizalasra,

intervencios beavatkozasra vagy kiértékelésre van sziikség.

Vérhato klinikai elényok

Az angiogréfias katéterek olyan egyszer hasznalatos invaziv orvostechnikai

eszkdzok, melyek angiografias diagnosztika szlikségessége esetén

alkalmazhatok. A katétert az érbe helyezik és az artéridkon keresztiil

a célszervbe vezetik. A katéter elsédleges rendeltetése kontrasztanyag

juttatésa egy meghatérozott érbe diagnézis felallitdsa vagy intervencio

elvégzése céljabol.

Az AngioDynamics angiografias katéterek tervezett klinikai elénye

a kontrasztanyag bejuttatdsa angiografias képalkotas és vizsgalat

céljabdl. A kontrasztanyag — egy sugarfogo festék — lehet6vé teszi

a célszerv rontgensugarral torténé megjelenitését, mellyel az erek

alabbiakban felsorolt betegségei azonosithatok:

+ Aneurizma: az artéria faldnak meggyengiilése

+  Arterioszklerézis: az artéridk megkeményedése, az artériafal
rugalmassaganak elvesztése

+  Ateroszklerozis: zsirt tartalmazo lerakddas megjelenése az
artéria belso falan, mely csékkenti a lumen méretét és korlatozza
a véraramlast

+  Embolus: elszabadult vérrég vagy idegen anyag

+ Sztendzis: az ér besziikiilése

+  Okkluzio: az ér teljes elzarodasa

+  Tumor: kéros szdvetszaporulat

A Mariner* hidrofil bevonatu angiogréafias katéter hidrofil bevonatat illetéen a
kiils6 szar disztalis részére felvitt hidrofil bevonat miatt a katéter cstiszésnak
érzédhet nedvesitést kdvetden, mely a katéter vezethetdségének eldsegitését
célozza a fellilet surlddasanak csokkentése altal. Ez a tulajdonsag a katéter
akadalymentes bevezetésének és az érrendszeren bellli visszahizasanak
segitésére szolgal az érsériilés megeldzése céljabol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK

Az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették, melyek kapcsolatban allnak az
angiografias katéterek hasznalataval:

+ Vérrdg kialakulasa + Plakklesodrodas + Szivinfarktus
«  Emboliak * Hematéma « Agyvérzés

+  Artériafal-sériilés +  Szivritmuszavar + Halal
FIGYELMEZTETESEK

1. Az ANGIODYNAMICS angiogréfias katétereket kizarélag az angiografia és
a perkutan intervencios eljarasok teriiletén alapos ismeretekkel rendelkez6
orvos haszndlhatja. Ebbe a korbe intervenciés radiologusok, érsebészek,
intervenciés kardioldgusok és az angiografia és perkutan intervencios
eljarasok terlletén alapos ismeretekkel rendelkez6 méas orvosok tartoznak.

2. Ne helyezzen be katétert kézvetleniil szintetikus érgrafton keresztiil.
Hasznaljon bevezet6hivelyt.

3. Soha ne tolja elére vagy huzza vissza az angiografias katétert vagy
a vezetddrotot, ha kdzben ellendllast érez. Ez az ér, a termék vagy
mindkettd sériiléséhez vezethet.

4. Ne egyenesitse ki kézzel a hegykiegyenesit6vel ellatott hajlitott végii
katéterek hegyét. A kézzel valo kiegyenesités a termék sériilését okozhatja.
Minden olyan katéter rendelkezik hegykiegyenesitével, melyeknél annak
hasznalata javallott.

5. Akatéter hegyének atalakitdsa nem ajanlott. A katéter anyaga hé hatasara
fizikailag sériilhet.

6. Ne hagyja a hajlitott végii katétereket hosszabb ideig kiegyenesitve
a vezetddroton. A katéter hegye nem lesz képes emiatt felvenni az
eredeti formajat.

7. ANGIODYNAMICS HALO katéterek alkalmazésakor a disztélis mellkasi
aortaban alakitsa vagy egyenesitse ki a hegyet vezet6drot alkalmazasaval,
amikor eléretolja vagy visszahuzza a katétert.

8. Ne fecskendezzen kontrasztanyagot a bordakdzi vagy a lumbalis artéridkba.

9. Mindig hasznaljon vezetédrotot a katéter érpalyabol vald eltavolitdsahoz.
Ennek elmulasztésa az ér, a szurasi hely, a termék vagy mindharom
sériiléséhez vezethet.

10. A katéterek visszahtzasakor kiilonds dvatossag sziikséges, hogy ne fejtsen

ki tulzott nyomast a lagyéki behatolasi pontra. A tul erés nyomas az ér,
a termék vagy mindkettd a sérliléséhez vezethet.

. Az AngioDynamics angiografias katéterek bélusangiografia végzésekor
alkalmazhaté maximalis nyoméashatéra a katéter csomagolasan talalhato.
Ha automata injektort hasznal, ne lépje 4t a megadott maximalis nyomast.

12. A szelektiv angiografia végzésére valéd AngioDynamics angiografias
katéterek esetén nincs feltlintetve a csomagoldson maximalis nyomashatar.
A szokasos aramlasi sebességek eléréséhez szlikséges nyomasok vannak
feltiintetve 10 cm®/s szokésos aramlasi sebességig.

13. Az dramlasi sebességeket a katéter cimkéjén feltiintetett kontrasztanyag
hasznalataval, 37 °C-on, 2 méasodperces beadasi iddvel hataroztak
meg. Mivel szamos tényezé (példaul a kontrasztanyag viszkozitasa és
hémérséklete) médosithatja az dramlasi sebességet, ezért ez az informacié
kizardlag tajékoztatd jellegii.

14. A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILEZVE szallitjuk.
Ne hasznalja fel, ha a steril védécsomagolas sérilt. Ha sériilést talal, hivja
az AngioDynamics, Inc. képviseldjét. Hasznalat el6tt vizsgalja at az eszkozt,
és ellendrizze, hogy nem sérlilt-e meg a szallitas soran.

15. Kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni
vagy Ujrasterilezni. Az Ujrafelhasznalés, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
ronthatja az eszkéz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz nem megfeleld
miikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés az
eszkdz szennyezddésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy
a beteg megfertdzését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve tébbek
kozott a fertdzd betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét.

Az eszkoz szennyezbédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

16. Az AngioDynamics angiografias katétert szennyezett orvosbioldgiai
hulladéknak kell tekinteni a hasznalat utan. A felhasznalt és fel nem
hasznalt eszkdzoket az ilyen eszkdzokre vonatkozo kérhazi, kdzigazgatasi
és/vagy dnkormanyzati szabalyoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

17. Az eszkdz nem szennyezett csomagolasait Ujra kell hasznositani, ha
lehetséges, vagy kommunalis hulladékként kell kidobni az ilyen eszkdzokre
vonatkozo kérhazi, kozigazgatasi és/vagy énkormanyzati szabalyoknak
megfeleléen.

HASZNALATI UTASITAS

A. A megfelel6 behatoldsi mddszert alkalmazva helyezze be az angiografias
katétert az érpalyaba.

B. Katéterek hasznalatakor Iépéseket kell tenni a véralvadas csokkentésére.
Kildndsen kis méretli erek esetén megfontolandé a szisztémas
heparinizacié alkalmazésa.

C. Akatéter el6retolasahoz, Ujrapozicionalasahoz vagy eltavolitdsdhoz
hasznaljon vezetédrétot.

a. Az optimalis teljesitmény érdekében ajanlott vezetddrot-atmérét az
adott AngioDynamics katéter cimkéjén talalja. Vezetddrot hasznalatakor
a vérrogképzdédés incidenciaja magasabb. Optimalis méretli vezetddrot
és annak észszer(i hasznalata ajanlott.

b. Amegfeleld el6készitésre és hasznalatra vonatkozé utasitasokat
a vezetddrot gyartéjanak haszndlati utasitasaban talalja meg.
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c. Ha ellenallast észlel a vezetédrot katéterbdl torténd eltavolitasakor,
egyltt huizza vissza a katétert és a vezetédrotot fluoroszkdpos
ellendrzés mellett a lehetséges ér- és terméksériilés megelézése
érdekében.

D. Hegykiegyenesitével ellatott katéterek esetén hasznalja azt a katéter

hegyének kiegyenesitéséhez. Ne egyenesitse ki a hegyet mas modon.

a. Ahegy kiegyenesitéséhez hlivelyk- és mutatéujjaval fogja meg
a hegykiegyenesito disztalis végét, majd huzza a kiegyenesitot
a katéter disztalis végére.

. Amint a katéterhegy kiegyenesedett, helyezze azt a megfeleléen
pozicionalt vezetddrotra, majd vezesse be az érpélyaba.

c. Ahegykiegyenesitd katéterrél vald eltavolitasahoz finoman
csUsztassa azt a katéter proximalis végéhez (a megtoretésgatlo
felé). Finoman huzza tovabb, amig a kiegyenesitd kinyilik és
lecsuszik a katéterrdl.

E. Amig a katéter az érpalyaban talalhatd, mindig legyen
kontrasztanyaggal vagy sooldattal feltdltve.

F. Automata injektor alkalmazésa el6tt minden alkalommal
bizonyosodjon meg fluoroszképia segitségével arrél, hogy a katéter
disztalis vége a megfeleld helyzetben van. Gy6zddjon meg rola,
hogy a vér szabadon aramlik visszafelé, és szikség esetén adjon
be egy kevés kontrasztanyagot manualisan a katéterhegy helyzetének
megerdsitése céljabol.

a. Akatéterhegy helyzetének ellendrzéséhez az injektalas elétt
ellendrizze a vér visszadramlasat és manudlisan adjon be egy
kevés kontrasztanyagot.

G. Hasznélat és injektalas elétt tekintse meg a katéter csomagolasan
az alabbi irdnymutatasokat:

a. Szelektiv katéterek: gyakran alkalmazott aramlasi sebességek
mellett keletkez6 nyoméasértékek

b. Flush katéterek: 1050 psi (7239 kPa) nyomashatar és a maximalis
aramlasi sebesség (ml/s). Ne Iépje tul a maximalis nyomast.

H. Ha a katéter hasznalata kdzben ellenllast érez, fluoroszkdpia
segitségével hatarozza meg az okat, és tegye meg az elharitashoz
szlikséges lépéseket.

I. Az AngioDynamics Accu-Vu méretezbkatéterek esetén a jelzésavok
mérési pontossaga +1 mm.

JOTALLAS

Az AngioDynamics, Inc. garantalja, hogy az eszkoz tervezése és
gyartasa soran megfelelé mértékli gondossaggal jartak el. A jelen
jotallas helyettesn és klzar minden egyeb a jelen jotallasban

jezetten nem rogzit ny és jotallast, legyen az akar
klfejezett akar vélelmezett, jogi vagy egyéb uton érvényesithetd,
ideértve tobbek kozott barmilyen vélelmezett jotallast az
értékesithetdség vagy valamilyen adott célra valé megfelelés
vonatkozasaban. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és
sterilezése, valamint a betegre, a diagnézisra, a kezelésre, a sebészeti
eljarasokra és egyéb, az AngioDynamics, Inc. hatdkorén kivil allé
(igyekre vonatkozd tényezok kozvetlen kihatassal vannak az eszkozre,
illetve a hasznalatabol szarmazé eredményekre. A jotallas értelmében
az AngioDynamics, Inc. feleléssége csupéan az eszkéz javitasara és
cseréjére terjed ki. Az AngioDynamics, Inc. nem vallal felelésséget
a kozvetlenil vagy kozvetetten az eszkdz hasznalatabdl eredd
semmilyen véletlen vagy kévetkezményes karért, veszteségért
és koltségért. Az AngioDynamics, Inc. az eszkdzzel kapcsolatban
semmilyen mas felelésséget nem vallal, és az ilyen felelésségvallalasra
senklt nem hatalmaz fel. AzAngloDynamlcs Inc. nem vallal

I t az Ujrafelt ujr: u1raster|lezett
barmllyen modon itott atalaki kozokert, és
em kifej sem hallgatélagos - garanciat vagy

felelosseget nem véllal az ilyen termekek tekmteteben |deertve

azok értékesithetéségét vagy ly célra valé alkal gat.

* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logé, az Accu-Vu, a Soft-Vu és a Mariner az
AngioDynamics, Inc. védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.

o
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Szimbolumok az Amerikai Egyestilt Allamokban: A 21CFR 801.15 rész eldirasaival 8sszhangban a termék cimkézésén

kisérészoveg nélkiil meg)

elend szimbolumok magyarazata alabb talélhato.

Szimbélum Ref. | Szimb6lum megnevezése Szimbolum jelentése
“ 51.1 | Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeldli.2
512 Felhatalmazott képviselé | Az Eurdpai Kzosségben felhatalmazott képviseldt
©" | az Europai Kézosségben | jelli.
M 5.1.3 | Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkoz gyartasi datumat jeldli.2
514 | Felhasznalhats Azt a__datumot JeI'oI'|, amely utén az orvostechnikai
eszkoz felhasznélésa tilos.
515 | Tetelked Agyart(_n !etelkodot jeldli, igy azonositani lehet a
gyartasi tételt.?
516 | Katalogusszam Agyartéi katalogusszamot jeldl, igy azonositani
lehet az orvostechnikai eszkozt.?
518 | Importsr Az or\{ostgcbr)lkal eszkozt a térségbe importald jogi
személyt jeldli.2
I _ Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkozt etilén-
| STERILE | EO || 523 [ Etienonidalserianca | = 0 1001 C207
% 526 | Ne steriizala tjra A’\_zt Jelol_\I h‘og_y az orvostechnikai eszkézt tilos
Ujrasterilizalni.2
o Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet nem
Ne hasznélja, ha a o . o
528 P szabad felhasznalni, ha a csomagolasa megseériilt
csomagolas sérilt L
vagy kinyilt.2
Egyszeres steril S . .
52.11 | védécsomagolast Egyszeresl st__enl véddcsomagolast tartalmazo
. rendszert jel6l.2
tartalmazo rendszer
//i? 532 | Tartsa tavol a napfénytél Olyan gwostephn|k§| aeszkozt jelol, amelyet védeni
% kell a fényforrasoktol.
v
2z _ - -
534 | Tartsa szarazon Olyan on/ostec'hm”km eszkozt jelél, amelyet védeni
kell a nedvességtél.?
Fels6 hémérsekleti Azt a felsé hémérsékleti hatarértéket jeloli,
536 P amelynek az orvostechnikai eszkéz biztonsaggal
hatarérték ) “
kitehet.?
Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amely kizarélag
54.2 | Ne hasznla fel tira egyszeri hasznalatra sgglgal, |I|e'tve__eg'yejlen
betegen és egyetlen eljaras soran torténd
hasznélatra szolgal.?
OIva’sga el ahasznalali Azt jeldli, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a
54.3 | utasitast . o
. . hasznélati utasitast.”
www.angiodynamics.com
577 | orvostechnikai eszkéz Azt ngola\, hogy az eszkdz egy orvostechnikai
eszKoz.
5.7.10 | Egyedi eszkszazonosits Egy olyan hordozot jeldl, amelyen megtalalhatok
az egyedi eszkdzazonositd adatok.®
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
0 N LY szbvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkéz
- | Rxonly e . " .
kizarélag engedéllyel rendelkezd orvos altal vagy
orvos utasitasara értékesithets.”
A A Az univerzalis termékszam (UPN) kod egy eszkdz
- | Univerzalis termékszam RSN )
gyartoi kodszamat jelenti.
Wzl B - Azt jelzi, hogy a mellette [évS szamnak megfeleld
M’}‘ Mennyiség a csomagban szamu egység talalhaté a csomagban.
A gyarto nyilatkozata az orvostechnikai
c € 2797 - | CE-jelolés eszkozokre vonatkozd EU 2017/745
rendeletnek valé megfelelésrl.c
- A"ve% e,‘°df°?. 'Iegnagyobb A vezet6drot legnagyobb kiilsé atméréje
kiils6 atmércje
@ 1135 UJrahasznP sithal6 Ujrahasznosithaté csomagolés.?
csomagolas

[

ao o

. ENISO 15223-1 - Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszkozok cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznalandé szimbélumok.

. 21 CFR 801.109 — Szdvetségi jogszabalygy(ijtemény.

. EU 2017/745 Orvostechnikai eszkézokre vonatkozo rendelet, kelt: 2017. majus 5.

. ENISO 14021 Kornyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazé komyezeti 4llitasok
(II. tipust kdrnyezeti cimkézés)
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