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rj INDICATII

Cateterele angiografice ANGIODYNAMICS* sunt destinate
L J utilizarii acolo unde este indicat diagnosticul angiografic.
Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile in format electronic la
adresa ifu.angiodynamics.com
Utilizare prevazuta
Cateterele angiografice sunt dispozitive medicale invazive de unica
folosinta, destinate pentru utilizarea la pacientii care au nevoie de diagnostic
angiografic. Cateterul este introdus in sistemul vascular si ghidat cétre
locatia anatomica tinta.
Functia principala a cateterelor angiografice AngioDynamics este de
a furniza substante de contrast intr-o locatie anatomica specificata
pentru diagnostic sau interventie ulterioara.
Orice incident grav survenit in legatura cu utilizarea acestui dispozitiv
trebuie raportat catre AngioDynamics sau reprezentantului dumneavoastra
la nivel national.

Notificare numai pentru Uniunea Europeana:

+ Pentru o copie a Rezumatului privind siguranta si performanta clinica
pentru acest dispozitiv, va rugam sa consultati Eudamed (ec.europa.eu/
tools/eudamed), facand referire la UDI-DI # 505168400552 sau contactati
Serviciul pentru Clienti AngioDynamics la +1 800-772-6446

Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui dispozitiv trebuie
raportat cétre AngioDynamics, la adresa complaints@angiodynamics.com
si la Autoritatea Nationalda Competenta. Consultati urmétoarea adresa
web pentru informatii de contact ale autoritatilor competente.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_
vigilance_contact_points.pdf

Medicul trebuie s& discute cu pacientul riscurile asociate cu dispozitivul.

Descrierea produsului
Cateterele angiografice AngioDynamics sunt furnizate intr-o varietate de
forme cu varf si configuratii ale orificiilor de capat pentru a se potrivi nevoilor
medicului, in functie de regiunea vasculara in care este efectuata procedura.
Caracteristicile unice in cadrul familiilor de produse includ:

+ Axdin nailon coextrudat pentru fir impletit sau neimpletit cu varfuri

moi, radioopace pentru vizualizare usoara sub fluoroscopie

+ Dimensionarea cateterului cu benzi de marcare radioopace plasate
n mod constant pe intregul model de dimensionare (cu o precizie
de +/- 1 mm) (numai Accu-Vu).
Acoperire hidrofild a portiunii distale a cateterului care reduce
frecarea suprafetei cateterului (numai Mariner)

Grupuri tinta de pacienti

Cateterele angiografice sunt destinate a fi utilizate pentru pacientii care
necesita diagnosticare, interventie sau o evaluare ulterioara a vaselor de
sange din intregul corp.

Beneficii clinice preconizate

Cateterele angiografice sunt dispozitive medicale invazive de unica
folosinta, destinate pentru utilizarea la pacientii care au nevoie de
diagnostic angiografic. Cateterul este introdus in vasul de sange

si ghidat prin diferite artere pana la organul tinta. Functia principala

este de a furniza substante de contrast la un vas de sange specificat
pentru diagnosticare sau interventie ulterioara.

Beneficiul clinic preconizat al cateterelor angiografice AngioDynamics
este furnizarea de medii de contrast in scopul imagisticii angiografice

si al examinarii. Mediul de contrast, un colorant radioopac, permite
vizualizarea organului tinta cu ajutorul razelor X, permitand ulterior
identificarea unor boli ale vaselor de sange, cum ar fi:

Anevrism: o slabire a peretelui arterial

Arterioscleroza: intdrirea arterelor, pierderea elasticitatii peretelui arterial
Ateroscleroza: substanta grasa de pe peretele interior al unei artere,
care reduce lumenul acesteia si restrictioneaza fluxul sanguin
Embolus: un cheag de sange sau un material stréin care se deplaseaza
Stenoza: contractia sau ingustarea vasului de sange

Ocluzie: blocarea vasului sanguin

+ Tumord: masa anormala

Specific invelisului hidrofil de pe cateterul angiografic cu acoperire hidrofila
Mariner*, invelisul hidrofil aplicat pe portiunea distala a arborelui exterior
face ca acest cateter sa se simta alunecos la atingere atunci cand este
umezit si este destinat s& imbunatateasca trasabilitatea cateterului prin
reducerea frecarii suprafetei. Aceasta caracteristica este destinata sa

faciliteze introducerea si retragerea usoara a cateterului in interiorul sistemului
vascular pentru a preveni vatamarea vaselor de sange.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse care sunt asociate cu utilizarea
cateterelor angiografice:

* Formarea trombilor ~ + Dislocarea placii « Infarct miocardic
+ Embolus * Hematom » Accident vascular
* Deteriorarea peretelui + Aritmii cardiace cerebral

arterial » Deces
AVERTISMENTE

1. Cateterele angiografice ANGIODYNAMICS trebuie utilizate numai de
catre medicii care detin cunostinte aprofundate de angiografie, precum
si cunostinte privind procedurile interventionale percutanate. Aceasta
include radiologi de interventie, chirurgi vasculari, cardiologi de interventie
si alti medici cu o intelegere aprofundata a angiografiei si a procedurilor
interventionale percutanate.

2. Nu introduceti cateterele direct prin grefe vasculare sintetice. Introduceti-le
printr-o teaca introductoare.

3. Niciodatad s& nu inaintati sau sa retrageti un cateter angiografic sau un fir de
ghidare care opune rezistentd. Aceasta actiune ar putea duce la deteriorarea
vasului de sange, a produsului sau a ambelor.

4. Nu incercati s indreptati manual varful vreunui cateter cu varf curbat care
este dotat cu un dispozitiv de indreptat varful. Indreptarea manuala ar putea
duce la deteriorarea produsului. Dispozitivele de indreptat varful sunt furnizate
cu toate cateterele destinate sa fie indreptate cu ajutorul unui dispozitiv de
indreptat varful.

5. Nu se recomanda corectarea varfului cateterului. Daca este expus la caldura,
aceasta ar putea duce la deteriorarea fizica a materialului cateterului.

6. Nu lasati mult timp cateterele cu varf curbat indreptate peste firele de ghidare.
Aceasta actiune ar putea duce la imposibilitatea varfului cateterului de a reveni
la forma dorita.

7. Cand utilizati cateterele ANGIODYNAMICS HALO, creati sau indreptati varful
in aorta toracica distala prin folosirea unui ghidaj atunci cand avansati sau
retrageti cateterul.

8. Evitati injectarea substantei de contrast in arterele intercostale si lombare.

9. Utilizati intotdeauna un fir de ghidare pentru a scoate cateterul din sistemul
vascular. Nerespectarea acestei indicatii ar putea avea ca rezultat deteriorarea
vasului sanguin, a locului de intrare, a produsului sau a tuturor celor trei.

10. La scoaterea cateterelor, trebuie avuta mare grija pentru a evita exercitarea
unei presiuni excesive la locul de intrare inghinal. Presiunea excesiva ar
putea duce la vatamarea vasului de sange, a cateterului sau a ambelor.

. Limita maximéa de presiune a cateterelor angiografice AngioDynamics
destinate angiografiei cu spalare este mentionaté pe ambalajul cateterului.
Cand utilizati un injector sub presiune, nu depasiti presiunea maxima
mentionata.

12. Cateterele angiografice AngioDynamics destinate angiografiei selective nu
au o limitd maximéa de presiune mentionata pe ambalajul cateterului. Viteza
de curgere tipicd de pana la 10 cc pe secunda este indicaté cu presiunea
generata pentru atingerea acestor viteze de curgere tipice.

13. Viteza de curgere a fost stabilita prin utilizarea unui mediu de contrast, astfel
cum este mentionat pe eticheta cateterului, la 37° centigrade pentru o injectie
de 2 secunde. Deoarece un numar de variabile (cum ar fi vascozitatea si
temperatura mediului) pot produce viteze de curgere diferite, aceste informatii
trebuie folosite doar pentru informare.

14. Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces de sterilizare cu oxid
de etilena (EO). Nu utilizati daca bariera sterila este deterioratd. Daca sunt
detectate deteriorari, contactati-va reprezentantul AngioDynamics, Inc. Inainte
de utilizare, inspectati pentru a verifica dacé nu s-a produs o deteriorare in
cursul transportului.

15. Numai pentru utilizarea la un singur pacient. Nu reutilizati, nu reprocesati sau
nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau sterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea acestuia,
rezultand ranirea, imbolndvirea sau moartea pacientului. De asemenea,
reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot creste riscul de contaminare
a dispozitivului si/sau pot cauza infectarea pacientului sau infectia incrucisat,
inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea bolii (bolilor) infectioase de
la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
Tmbolnavirea sau moartea pacientului.

16. Cateterele angiografice AngioDynamics trebuie tratate ca deseuri biomedicale
contaminate dupd utilizare. Dispozitivele folosite sau nefolosite trebuie
eliminate in conformitate cu politica guvernamentald a spitalului, politica
administrativa si/sau locald pentru astfel de articole.

17. Ambalajele necontaminate ale dispozitivelor trebuie reciclate, daca este cazul,
sau eliminate ca deseuri comune in conformitate cu politica guvernamentala
a spitalului, administrativa si/sau locald cu privire la astfel de articole.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A. Introduceti cateterul angiografic in sistemul vascular prin folosirea tehnicii
de acces vascular adecvata pentru fiecare pacient in parte.

B. Trebuie luate masuri de precautie pentru reducerea coagularii atunci cand
sunt utilizate catetere. Utilizarea heparinizarii sistemice trebuie luata in
considerare in special la vasele mici.

C. Utilizati un fir de ghidare pentru inaintarea, repozitionarea sau indepértarea
cateterului.

a. Pentru o performanta optima, consultati eticheta cateterului AngioDynamics
pentru diametrul recomandat al firului de ghidaj care trebuie utilizat cu
cateterul. Utilizarea firului de ghidaj a fost asociata cu o incidentd mai
mare a formarii de trombi. Se recomanda folosirea dimensiunii optime
a firului de ghidaj si o utilizare logica.

. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului firului de ghidaj
pentru pregatirea si utilizarea corespunzatoare.

c. Daca se intdmpina rezistenta la indepartarea firului de ghidaj din cateter,
indepartati simultan cateterul si firul de ghidaj ca o singura unitate sub
fluoroscopie pentru a preveni potentiala deteriorare
a vasului si a produsului.

o

D. Pentru cateterele prevazute cu un dispozitiv de indreptat varful, utilizati
dispozitivul in vederea indreptérii varfului cateterului. Nu indreptati
varful folosind alte mijloace.

a. Pentru a indrepta varful, tineti capéatul distal al dispozitivului

de indreptat varful intre degetul mare si aratator si apoi trageti
dispozitivul de indreptat spre capatul distal al cateterului.

. Odaté ce varful este drept, asezati varful cateterului peste firul

de ghidaj pozitionat si introduceti cateterul in sistemul vascular.

c. Pentru a scoate dispozitivul de indreptat varful din cateter, glisati
usor dispozitivul de indreptat spre capatul proximal al cateterului
(spre partea de detensionare). Continuati sa trageti usor pana cand
dispozitivul de indreptat se deschide si aluneca de pe cateter.

E. intimp ce se afla in sistemul vascular, cateterul trebuie s fie
intotdeauna umplut fie cu mediu de contrast, fie cu solutie salina.

F. nainte de efectuarea injectarilor cu un injector sub presiune, confirmati
intotdeauna pozitia varfului distal al cateterului prin folosirea ghidajului
fluoroscopic. Verificati daca sangele curge inapoi si, daca este necesar,
injectati manual o cantitate mica de substanta de contrast pentru
a confirma pozitia varfului cateterului.

a. Pentru a verifica pozitia varfului cateterului, inainte de injectare,
verificati daca sangele este refluxat si injectati manual o cantitate
mica de substanta de contrast

G. Inainte de utilizare si injectari, consultati ambalajul cateterului pentru
indrumari privind:

a. Cateterele selective: presiunile generate la viteze de curgere
obisnuite

b. Cateterele de spélare: limita de presiune de 1050 psi (7239 kpa) si
vitezd de curgere maxima (ml/sec). Nu depasiti presiunea maxima.

H. Daca intalniti rezistenta in timpul manipulérii cateterului, stabiliti cauza
prin fluoroscopie si luati masurile de remediere necesare.

I. Pentru cateterele de dimensionare AngioDynamics Accu-Vu, precizia
de masurare a benzii de marcaj este de +1 mm.

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garanteaza ca s-a aplicat un nivel rezonabil de atentie
in timpul proiectarii si fabricarii acestui instrument. Prezenta garantie
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt stabilite
in mod explicit prin prezentul document, exprese sau implicite, ce
decurg din aplicarea legii sau in alt mod, incluzand, dar fara a se
limita la, orice garantii implicite de comercializare sau adaptare la un
anumit scop. Manevrarea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui
instrument, precum si alti factori asociati cu pacientul, diagnosticarea,
tratamentul, procedurile chirurgicale si alte aspecte care nu se afld sub
controlul AngioDynamics, Inc. afecteaza in mod direct instrumentul si
rezultatele care reies din utilizarea sa. Obligatia AngioDynamics, Inc. in
cadrul acestei garantii este limitaté la repararea sau inlocuirea acestui
instrument si AngioDynamics, Inc. nu poartéd raspunderea pentru niciun
fel de pierdere, deteriorare sau cheltuiala incidentald sau in consecinta,
care rezulta in mod direct sau indirect din utilizarea acestui instrument.
AngioDynamics, Inc. nici nu isi asuma si nici nu autorizeaza o alta
persoana sa isi asume in locul s&u, nicio responsabilitate suplimentara
sau diferitd, asociata cu acest instrument. AngioDynamics, Inc. nu

isi asuma nicio raspundere cu privire la instrumentele reutilizate,
reprelucrate, resterilizate, modificate sau alterate in orice fel i nu
acorda niciun fel de garantii, explicite sau implicite, incluzand, dar
fara a se limita la, orice garantie implicita de comercializare sau
adaptare la un anumit scop, referitoare la aceste instrumente.

* AngioDynamics, sigla AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu si Mariner sunt mérci comerciale
si/sau marci comerciale inregistrate ale AngioDynamics, Inc.
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in conformitate cu cerintele codului 21 CFR, partea 801.15, mai jos este prezentat un glosar cu simboluri care apar
féra includerea textului.

Simbol Ref Denumirea simbolului Semnificatia simbolului
“ 5.1.1 | Producator Indica producatorul dispozitivului medical.*
512 Reprezentant autorizat in | Indica reprezentantul autorizat din Comunitatea
o Comunitatea europeana europeana.?
513 | Data fabricatiei Indlga data la care a fost fabricat dispozitivul
’ medical.?
514 | Termen de utilizare Indica (_iat_a_dupa care dispozitivul medical nu mai
poate fi utilizat.*
515 |codlot _Indmg_cg)d_ul de lot al producéitorului, in vederea
identificarii lotului.2
516 | Numar catalog lndlca numarul de c'at_alqg al producatorului,
in vederea identificérii dispozitivului medical.?
518 |Importator Ind|‘ca entitatea care importé dispozitivul medical
la nivel local.?
. ) . | Indica faptul ca dispozitivul medical a fost sterilizat
m 5.2.3 | Sterilizat cu oxid de etilena cu oxid de etilend.s
% 526 | Anuse resteriliza Indica fa_ptul ca es_te un dispozitiv medical care
nu trebuie resterilizat.?
Nu utilizati daca ambalaiul Indica faptul c& dispozitivul medical nu trebuie
528 . M| utiizat daca ambalajul a fost deteriorat sau
este deteriorat .
deschis.®
5211 Slstg[n d? t')anera Indicé un sistem de bariera sterila unica.”
sterild unica
e o 5 et ) ) !
// t 532 | Ase feri de lumina soarelui Lndlca faptul ca d|§p?f|t|vu\ medical trebuie protejat
2 e sursele de lumina.
“
X . P ) ) ’
534 | Asementine uscat Indica faptul ca d|spozﬂjvu\ medical trebuie protejat
’ de sursele de umezeala.”
536 Limita superioara de Indica limita superioara de temperatura la care
- temperatura poate fi expus in sigurantd dispozitivul medical.?
Indica faptul ca dispozitivul medical este destinat
542 |Anuse reutiliza unei singure utilizari sau pe un singur pacient in
timpul unei singure proceduri.?
Congqltatl instrucfiunile Indica faptul c& utilizatorul trebuie sa consulte
543 |de utilizare la adresa . . -
y . Ny instructiunile de utilizare.?
ifu.angiodynamics.com ’
5.7.7 | Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.?
Identificatorul unic Indica un suport care cuprinde informatii
5.7.10 o - PR
al dispozitivului de identificare unice privind dispozitivul.?
Atentie: Legea federald (SUA) permite
N LY comercializarea acestui dispozitiv numai de catre
NA | Doar Rx N N .
un medic practicant autorizat sau la prevederea
acestuia.’
U P N NA | Numar produs universal Un numér de pr?dus uplversal (UPN? reprezinta
numarul producatorului pentru un articol.
< ' ' ' Pentru a indica faptul c& numarul alturat
}A’)‘ NA | Caniitatea din ambalzj reprezinta numarul de unitati din ambalaj.
Declaratia de conformitate a producatorului
C € 2797 NA | Marcaj CE conform Regulamentului privind dispozitivele
medicale UE 2017/745.°
NA DE. maxim al firul Diametrul exterior maxim al firului de ghidaj
de ghidaj
@ 1135 | Ambalaj reciclabil Ambalaj reciclabil.¢

o

si informatii care trebuie furnizate.

. 21 CFR 801.109 - Codul reglementarilor federale.
. EU 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale publicat la data de 5 mai 2017.
. ENISO 14021 Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de mediu de tip II).

. EN SO 15223-1 - Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804

USA

Serviciul Clienti SUA 800-772-6446

& )

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR, Amsterdam

The Netherlands

UK Responsible Person:
U K AngioDynamics UK Ltd.

clo Kidd Rapinet
C n 29 Harbour
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London E14 9GE
008 United Kingdom

C€2/97

© 2022 AngioDynamics, Inc. or its affiliates. All rights reserved.

-15A_Romanian

AngioDynamics, Master Brand DFU Template 8.5 x 11 in DFU, Angiographic Catheter, 16900444


http://ifu.angiodynamics.com

