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rj INDIKACIE

Angiografické katétre ANGIODYNAMICS™ sa pouzivaju tam,
L kde je indikovana angiograficka diagnéza.

Navod na pouZitie je dostupny v elektronickej podobe na adrese
ifu.angiodynamics.com
Uréené pouzitie
Angiografické katétre st jednorazové invazivne zdravotnicke pomécky,
ktoré su urené na pouzitie u pacientov vyZaduijlcich angiograficku
diagnézu. Katéter je mozné zaviest do vaskularneho systému a naviest’
do cielovej anatomickej oblasti.
Primarnou funkciou angiografickych katétrov AngioDynamics je dodavat'
kontrastnu latku do $pecifickej anatomickej oblasti na naslednu diagnézu
alebo zasah.
Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouZivani tejto pomacky, sa musi
nahlasit spolo¢nosti AngioDynamics alebo vasmu zastupcovi v danej krajine.
Oznamenie len pre Eurépsku uniu:
+  Kopiu sthrnu bezpecnosti a klinického vykonu tejto pomdcky najdete
v databaze Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) s odkazom na
UDI-DI €. 505168400552 alebo kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti
AngioDynamics na ¢isle +1 800-772-6446
« Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouZivani tejto
pomaécky, sa musi nahlasit spolo¢nosti AngioDynamics na adrese
complaints@angiodynamics.com a prislusnému $tatnemu tradu.
Kontaktné informécie prislusnych Uradov najdete na nasledujucej
webovej adrese.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf
+ Lekar musi s pacientom prediskutovat rizika suvisiace s poméckou.
Popis produktu
Angiografické katétre AngioDynamics sa dodavaju v réznych konfiguraciach
tvarov hrotov a koncového otvoru, aby vyhovovali potrebam lekara, ktoré
zavisia od oblasti vaskulatury, v ktorej sa vykondava zakrok. Jedine¢né
vlastnosti v rdmci produktovych radov zahfiiaju:
+ Opleteny alebo neopleteny koextrudovany nylonovy driek s makkymi,
réntgenkontrastnymi hrotmi na jednoduch vizualizaciu pri skiaskopii
+ Meraci katéter s pravidelne rozmiestnenymi réntgenkontrastnymi
pasikovymi znackami naprie¢ celym vzorom (s presnostou +/- 1 mm)
(iba Accu-Vu)
+ Hydrofilnt vrstvu k distalnej Casti katétra, ktora znizuje trenie katétra
(iba Mariner)
Cielové skupiny pacientov
Angiografické katétre st uréené na pouzitie u pacientov, ktori vyZaduju
naslednu diagnézu, zasah alebo vyhodnotenie krvnych ciev v tele.
Ocakavané klinické prinosy
Angiografické katétre st jednorazové invazivne zdravotnicke pomécky,
ktoré su urené na pouzitie u pacientov vyZaduijucich angiograficku
diagnézu. Katéter sa zavadza do cievy a navadza sa cez niekolko artérii
do cielového organu. Primarnou funkciou je dodavat kontrastnu latku do
Specifickej cievy na naslednu diagnézu alebo zasah.
Zamyslanym klinickym prinosom angiografickych katétrov AngioDynamics
je aplikacia kontrastnej latky za Ui¢elom angiografického zobrazovania
a vySetrenia. Kontrastna latka, ktora funguje ako réntgenkontrastné farbivo,
umoziuje vizualizaciu cielového organu prostrednictvom réntgenovych
licov, o nasledne umozriuje identifikaciu ochoreni ciev, napriklad:
+ Aneuryzma: oslabenie cievnej steny
+ Arteriosklerdza: kérnatenie artérii, strata elasticity steny tepny
+ Ateroskleréza: tukova hmota na vnutornej stene artérie, ktorad zmensuje
jej lumen a obmedzuje prietok krvi
+ Embdlia: cestujuca krvna zrazenina alebo cudzi material
+ Stendza: stiahnutie alebo zuzZenie cievy
+ Okluzia: upchatie cievy
+  Tumor: abnormalny utvar
Pokial ide o hydrofilny povlak na hydrofilne-pokrytom angiografickom
katétri Mariner*, hydrofilny povlak naneseny na distalnu ¢ast vonkajSieho
drieku sposobuije, Ze ked je katéter navihéeny, je na dotyk kizky. Okrem
toho je uréeny na zlepSenie sledovatelnosti katétra znizenim povrchového
trenia. Tato vlastnost ma ulahcit plynulé zavadzanie a vyberanie katétra
z vaskulatury, aby sa zabranilo poraneniu cievy.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Boli hlasené nasledujice neZiaduce reakcie, ktoré suvisia s pouzivanim
angiografickych katétrov:

Tvorba trombu « Dislokécia plaku  «
Embdlia * Hematém .
Poskodenie arteridlnej steny + Srdcova arytmia ¢

Infarkt myokardu
Mtvica
Umrtie

VYSTRAHY

1.

w

Angiografické katétre ANGIODYNAMICS by mali pouzivat iba lekari

s dobrymi znalostami z oblasti angiografie a perkutannych intervenénych
postupov. Patria sem intervenéni radiolégovia, cievni chirurgovia, intervenéni
kardiolégovia a dal$i lekari, ktori maju dobré poznatky z oblasti angiografie
a perkutannych intervenénych postupov.

. Katétre nezavadzajte priamo cez syntetické vaskularne Stepy. Zavadzaijte

cez zavadzacie puzdro.

. Angiograficky katéter alebo vodiaci drét nikdy nezasuvajte ani nevytahujte

nasilu. MéZe to mat za nasledok poskodenie cievy, produktu alebo obidvoch
moznosti.

. Nepokusajte sa ruéne narovnavat hrot ziadnych zakrivenych hrotovych

katétrov vybavenych vyrovnava¢mi hrotov. Narovnanie ruky méze mat za
nasledok poskodenie produktu. Vyrovnavaémi hrotov s vybavené véetky
katétre, ktoré sa maju vyrovnavat pomocou vyrovnavaca hrotov.

. Uprava hrotu katétra sa neodportca. Po vystaveni teplu moze dojst

k fyzickému poSkodeniu materialu katétra.

. Zakrivené hrotové katétre nenechavajte narovnané na vodiacich drétoch

dihsi ¢as. Nasledkom toho sa hrot katétra nebude znova formovat do
zamys$laného tvaru.

. Pri pouziti katétrov ANGIODYNAMICS HALO vytvorte alebo narovnaijte hrot

distalnej hrudnej aorty pomocou vodiaceho drétu pri zastivani alebo vyberani
katétra.

. Vyhnite sa vstrekovaniu kontrastného média do interkostalnych a bedrovych

artérii.

. Na odstranenie katétra z vaskulatury vzdy pouZivajte vodiaci drét. V opaénom

pripade méze dojst k poskodeniu cievy, miesta vpichu, produktu alebo
vetkych troch moznosti.

. Pri zastvani katétrov sa musi venovat velka pozornost tomu, aby sa zabranilo

nadmernému tlaku v mieste vstupu do slabin. Nadmerny tlak moze mat za
nasledok poskodenie cievy, katétra alebo obidvoch moznosti.

. Maximalny limit tlaku angiografickych katétrov AngioDynamics uréenych na

preplachovaciu angiografiu je uvedeny na obale katétra. Pri pouZiti tiakového
injektora neprekracujte uvedeny maximainy tlak.

. Angiografické katétre AngioDynamics uréené na selektivnu angiografiu

nemaju maximalny limit tlaku uvedeny na obale katétra. S generovanym
tlakom na dosiahnutie tychto typickych prietokov st uvedené typické
prietoky az do 10 cc za sekundu.

. Prietoky boli stanovené pouzitim kontrastného média, ako je uvedené

na $titku katétra pri 37 °C pocas 2-sekundového vstrekovania. Pretoze
mnozstvo premennych (napriklad viskozita a teplota média) méze sposobit’
rozne prietoky, tieto informécie by sa mali pouZivat iba ako pomédcka.

. Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Ak je

sterilnd bariéra poskodena, vyrobok nepouzivajte. Ak zistite poskodenie,
telefonicky kontaktujte zastupcu spoloénosti AngioDynamics, Inc. Pred
pouzitim skontrolujte, ¢i pri preprave nedoslo k Ziadnemu poskodeniu.

. Uréené na poutzitie iba u jedného pacienta. NepouZivajte, nespracovavajte

ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouZitie, spracovanie alebo
sterilizacia moze narusit konstrukenu celistvost pomécky a/alebo viest

k poruche pomdcky, ¢o mdze spdsobit poranenie, chorobu alebo Umrtie
pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia moze tiez
vyvolat riziko kontaminécie pomécky a/alebo viest k infikovaniu pacienta
alebo prenosu infekcie, okrem iného vratane prenosu infekénych ochoreni

z jedného pacienta na iného. Kontaminacia pomdcky méze viest k poraneniu,
chorobe alebo usmrteniu pacienta.

. S angiografickymi katétrami AngioDynamics sa musi po pouziti manipulovat’

ako s kontaminovanym biomedicinskym odpadom. PouZité alebo nepouzité
pombcky sa musia zlikvidovat v stlade s nemocniénymi, administrativnymi
alalebo miestnymi komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

. Nekontaminovany obal zariadenia by sa mal v pripade potreby recyklovat

alebo zlikvidovat ako bezny odpad v stlade s nemocni¢nymi, spravnymi
alalebo miestnymi komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

NAVOD NA POUZITIE

A

B.

Zavedte angiograficky katéter do vaskulatiry pomocou prislusnej techniky
pristupu do ciev pacienta.

Pri pouzivani kazdého katétra sa musia prijat opatrenia na zniZenie
zrazanlivosti krvi. Malo by sa zvazit pouZitie systémovej heparinizécie,
najméa v malych cievach.

. Pri zavadzani, zmene polohy alebo vyberani katétra pouZite vodiaci drot.

a. Odporucany priemer vodiaceho drotu, ktory sa ma pouzivat s katétrom na
dosiahnutie optimélneho vykonu, najdete na stitku katétra AngioDynamics.
Pouzitie vodiacich drétov je spojované s velkym vyskytom vytvarania
trombu. Odporuca sa optimélna velkost vodica a uvazlivé pouzitie.

b. Spravnu pripravu a prevadzku najdete v nadvode na pouZzitie od vyrobcu
vodiaceho drétu.

c. Ak pri odstrafiovani vodiaceho drétu z katétra narazite na odpor, odstrarite
sUcasne katéter a vodiaci drét ako samostatnt jednotku pod skiaskopiou,
aby ste zabranili moznému poskodeniu cievy a produktu.

. Pri katétroch vybavenych vyrovnava¢om hrotov pouZite toto zariadenie na

narovnanie hrotu katétra. Nevyrovnavajte hrot inymi spésobmi.

a. Na vyrovnanie hrotu drzte distalny koniec vyrovnavaca hrotu medzi palcom
a ukazovakom a potom potiahnite vyrovnavac k distalnemu koncu katétra.

b. Ked bude hrot rovny, umiestnite hrot katétra cez umiestneny vodiaci drot
a zavedte katéter do vaskulatury.

c. Na odstranenie vyrovnavaca hrotu z katétra jemne vysurite vyrovnavaé
k proximalnemu koncu katétra (smerom k uvolneniu napnutia). Pokracujte
v jemnom tahani, az kym sa vyrovnavac neotvori a nevysunie katéter.

E. Vzdy pri pouZiti vo vaskuldrnom systéme by mal byt katéter napineny
bud kontrastnou latkou alebo fyziologickym roztokom.

F. Pred injekciou pomocou tlakového injektora si overte poziciu distalneho
konca katétra pomocou skiaskopického navadzania. Kontrolujte spatny
tok krvi a pre kontrolu pozicie hrotu katétra v pripade potreby ruc¢ne
vstrieknite malé mnoZstvo kontrastného média.

a. Aby ste skontrolovali hrot katétra, skontrolujte pred injekciou spatny
tok krvi a rucne vstreknite malé mnozstvo kontrastnej latky.
G. Pred pouzitim a injekciami si pozrite obal katétra, kde najdete pokyny
tykajuce sa:
a. Selektivnych katétrov: generované tlaky pri beznych prietokoch
b. Preplachovacich katétrov: limit tlaku 1050 psi (7239 kpa)
a maximalny prietok (ml/s). Neprekracujte maximalny tlak.

H. Ak po¢as manipulécie s katétrom pocitite odpor, stanovte pricinu
skiaskopicky a vykonaijte potrebné napravné opatrenia.

I Pri meracich katétroch AngioDynamics Accu-Vu je presnost merania
pasikovej znacky £1 mm.
ZARUKA

Spolocnost AngioDynamics, Inc. ruéi za to, Ze navrhu a vyrobe tohto
nastroja bola venovana primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza
a vylucuje vSetky ostatné vyjadrenia a zaruky, ktoré nie su vyslovne
uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané
na zaklade zakona alebo inak, vratane (okrem iného) akejkol'vek
predpokladanej zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na
konkrétny ucel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto
nastroja, ako aj iné faktory tykajuce sa pacienta, diagnézy, liecby,
chirurgickych postupov a inych zaleZitosti, na ktoré nema spolo¢nost’
AngioDynamics, Inc. dosah, priamo ovplyviiuju nastroj a vysledky
dosiahnuté jeho pouzivanim. Zavazok spolo¢nosti AngioDynamics, Inc.
v ramci tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto nastroja
a spolo¢nost' AngioDynamics, Inc. nebude zodpovedna za Ziadne nahodné
alebo nasledné straty, poskodenie alebo vydavky priamo alebo nepriamo
vyplyvajlice z pouZitia tohto nastroja. Spoloénost AngioDynamics, Inc.
neprebera ani neopravriuje Ziadnu ini osobu, aby za fiu preberala,
akukolvek dalSiu alebo dodatocnu povinnost alebo zodpovednost
v spojitosti s tymto néstrojom. Spolo¢nost’ AngioDy: ics, Inc.
neprebera ziadnu zodpovednost' v stivislosti s nastrojmi, ktoré st
opakovane pouzité, opakovane spracované, opakovane sterilizované,
modifikované alebo upravené akymkolvek spésobom a neposkytuje
na takéto nastroje zZiadne zaruky, vyslovné ani predpokladané
vratane (okrem iného) zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti
na konkrétny ucel.
* AngioDynamics, the AngioDynamics logo, Accu-Vu, Soft-Vu a Mariner sti ochranné
znadmky a/alebo registrované ochranné znamky spolocnosti AngioDynamics, Inc.
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Symboly pre USA: V stlade s poziadavkami normy 21CFR Cast 801.15 je nizSie uvedeny slovnik symbolov, ktoré sa vyskytuji
bez sprievodného textu na oznaceni produktu.

Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu
511 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.?
512 Autorizovany zastupca Oznacuje autorizovaného zéstupcu v Eurépskom
o v Eurépskom spolocenstve | spolocenstve.?
513 Détum vyroby OznaCUJle adatum, kedy bola zdravotnicka pomdcka
vyrobena.
514 Détum spotreby Ozngcu;e datum, po k_tprom sa zdravotnicka
pomdcka nesmie pouzivat.?
515 Kod sarse _Ozna_gu1e kgq se}rze vyrobtfu, aby bolo mozné
identifikovat $arzu alebo davku.?
PR Oznacuje katalogové Cislo vyrobcu, aby bolo
516 Katalogové cislo mozné identifikovat zdravotnicku pomdcku.?
518 Dovozea Ozneacme organizaciu dpvazajucu zdravotnicku
pomdcku do danej lokality.
523 Sterilizované etylénoxidom OZ’T?CUJS' € bola zdravotnllcka.pomocka
sterilizovana pomocou etylénoxidu.?
526 Nesterilizujte opakovane Oznacuje ;qravotlmcku pomdcku, ktora sa nesmie
znowu sterilizovat.?
Nepouzivajte, ak je obal Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa nesmie
528 . . P o ; .
poskodeny pouzivat, ak je obal poSkodeny alebo otvoreny.2
Systém jednej sterilnej . P S
5211 ) Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.®
bariéry
Uchovévajte mimo . . R . -
532 priameho sinegného Ozn'acu@ zdravotnlcku' p(.Jmoclfu,. ktora musi byt
o chranend pred svetelnymi zdrojmi.?
Ziarenia
534 Ushovévajte v suchu OZI‘!aCu]? zdravotnicku pomécku, ktora musi byt
chranena pred vihkom.?
536 Horn hranica teploty Oznaculg hornd hr_amcu teploty, ktorej mozg byt
zdravotnicka pomécka bezpecne vystavena.?
Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora je uréena
542 NepouZivajte opakovane | len na jedno pouZitie alebo na pouzitie u jedného
pacienta pocas jedného zakroku.?
Poziite sinavod na Oznacuje, Ze pouzivatel si musi precitat navod
543 pouzitie VJ. o P P
. . na pouzitie.
www.angiodynamics.com
577 Zdravotnicka pomdcka Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicka pomdcka.®
Jedine¢ny identifikator Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informécie
5710 R T N
pomacky o jedine¢nom identifikatore pomacky.®
Upozomenie: Federalny zakon (USA) umoziiuje
H] 0 N LY Nevztahuje sa | Iba Rx predaj tejto pomacky len lekarom alebo na zaklade
predpisu lekéra.®
Univerzéine Kod univerzalneho produktového ¢isla (Universal
U P N Nevztahuje sa  xo Product Number, UPN) predstavuije Cislo vyrobcu
produktové ¢islo

pre dant polozku.

<] .- . ’ Na oznagenie, Ze vedla uvedené &islo vyjadruje
M’}‘ Nevztahuje sa | MnoZstvo v baleni pocet jednotiek obsiahnutych v baleni.
. . Vyhlasenie vyrobcu o zhode s nariadenim
c E 2797 Nevztahuje sa | Znatka CE EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach.®
@ Nevztahuje sa m?:%z?lcg d\{gzeksf iﬁrﬁtu Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drétu
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.®

o

a. ENISO 15223-1 - Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie
a informécie poskytované vyrobcom.

b. 21 CFR 801.109 - Kddex federalnych predpisov.

. EU 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych pomckach publikované 5. méja 2017

d. ENISO 14021 Environmentalne znacky a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni o environmentalnych viastnostiach
(Environmentalne oznacovanie typu Il)

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue

Queensbury, NY 12804

USA

Sluzby zakaznikom v USA 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

Exchange Square

London E14 9GE
008 United Kingdom

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