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rﬂ INDIKACIJE

Angiografski kateteri ANGIODYNAMICS* upotrebljavaju se ako
L je potrebna angiografska dijagnoza.

Upute za uporabu dostupne su u elektronickom obliku na
ifu.angiodynamics.com

Namjena

Angiografski kateteri invazivni su medicinski proizvodi za jednokratnu
uporabu namijenjeni pacijentima kojima je potrebna angiografska
dijagnoza. Kateter se uvodi u vaskularni sustav te se usmjerava prema
Zeljenoj anatomskoj lokaciji.

Primarna je funkcija angiografskih katetera AngioDynamics uvodenje
kontrastnog sredstva do odredene anatomske lokacije za potrebe daljnje
dijagnoze ili intervencije.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojega je doslo uporabom ovog proizvoda
treba prijaviti drustvu AngioDynamics ili predstavniku za vasu drzavu.

Napomena samo za Europsku uniju:

+ Kopiju sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti za ovaj proizvod
mozZete pronadi u bazi podataka Eudamed (ec.europa.eu/tools/
eudamed) s pomocu identifikatora UDI-DI br. 505168400552,

ili se obratite Sluzbi za korisnike drustva AngioDynamics na
+1 800-772-6446

+ Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojega je doslo uporabom
ovog proizvoda treba prijaviti drustvu AngioDynamics na
complaints@angiodynamics.com i nacionalnom nadleznom
tijelu. Podatke za kontakt s nadleznim tijelima pronaéi ¢ete na
sliedecoj internetskoj stranici: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ Lijecnik treba razgovarati s pacijentom o rizicima povezanim s
proizvodom.

Opis proizvoda

Angiografski kateteri AngioDynamics razlikuju se ovisno o obliku vrha

i konfiguraciji izlaza te lije¢nik odabire onaj koji mu je potreban ovisno

o podrucju vaskularnog sustava u kojem se izvodi zahvat. Jedinstvene

znacajke unutar pojedinih skupina proizvoda uklju€uju sljedece:

+ upletena ili neupletena koekstrudirana drska od najlona s mekanim
radiopaknim vrhovima za lakSu vizualizaciju tijekom fluoroskopije

+ mjerni kateter s trakama za radiopakno markiranje postavljenim
na jednakim razmacima cijelom duzinom mjerenja (s to¢no$cu
od +/- 1 mm) (samo Accu-Vu)

« hidrofilnim premazom distalnog dijela katetera smanjuje se trenje
s povrinom katetera (samo Mariner)

Ciljane skupine pacijenata

Angiografski kateteri namijenjeni su za pacijente kojima je potrebna daljnja

dijagnoza, intervencija ili procjena krvnih Zila u cijelom tijelu.

Ocekivane klinicke koristi

Angiografski kateteri invazivni su medicinski proizvodi za jednokratnu

uporabu namijenjeni pacijentima kojima je potrebna angiografska

dijagnoza. Kateter se umece u Zilu i usmjerava kroz razne arterije do
ciljianog organa. Primarna je funkcija uvodenje kontrastnog sredstva do
konkretne Zile za potrebe daljnje dijagnoze ili intervencije.

Predvidena klinicka korist angiografskih katetera AngioDynamics jest

uvodenje kontrastnog sredstva za potrebe angiografskog snimanja i

pregleda. Kontrastno sredstvo, radioopakna boja, omogucuje vizualizaciju

cilianog organa rendgenskim snimanjem, a time i utvrdivanje bolesti krvnih

Zila kao $to su:

+ aneurizma: slabljenje arterijske stijenke

+ arterioskleroza: zadebljanje arterija, gubitak elasti¢nosti arterijske
stijenke

+ ateroskleroza: masne tvari na unutarnjoj stijenci arterije koje vode do
suzavanja lumena i smanjenja krvnog protoka

+ embolus: putujuéi krvni ugrusak ili strano tijelo

+ stenoza: stezanje ili suZenje Zile

+  okluzija: zaceplienje Zile

* tumor: abnormalna masa

Konkretno kad je rije¢ o hidrofilnom premazu na angiografskim kateterima

s hidrofilnim premazom Mariner*, primjenom hidrofilnog premaza na

distalni dio vanjske osovine kateter postaje sklizak na dodir kad se navlazi,

¢ime se smanjuje trenje i olakSava usmjeravanje katetera kroz Zilu.

Cilj je osigurati lako umetanje katetera u vaskularni sustav i uklanjanje

katetera iz vaskularnog sustava kako bi se izbjeglo oStecenje Zila.

MOGUCE NUSPOJAVE
Sliedece nuspojave zabiljeZene su u vezi s uporabom angiografskih katetera:
* nastajanje tromba « odcjeplienje plaka « Infarkt miokarda

» embolusi * Hematom * mozdani udar

« oStecenje arterijske  + sréane aritmije * smrt
stijenke

UPOZORENJA

1. Angiografske katetere ANGIODYNAMICS trebali bi upotrebljavati samo
lijieCnici s temeljitim znanjem o angiografiji i perkutanim intervencijskim
zahvatima. To ukljuCuje intervencijske radiologe, vaskularne kirurge,
intervencijske kardiologe i druge lije¢nike s temeljitim znanjem o angiografiji
i perkutanim intervencijskim zahvatima.

2. Ne umecite katetere izravno kroz sintetske vaskularne graftove. Umecite
kroz ovojnicu uvodnika.

3. Nikad ne umecite ili izvlacite angiografski kateter ili Zicu vodilicu ako osje¢ate
otpor. To moze dovesti do ostecenja Zile ifili proizvoda.

4. Ne pokusavajte rucno ispravljati vrh bilo kojeg katetera sa zaobljenim
vrhom uz koji je priloZen ispravlja¢ za vrh. Na taj naCin moZete oStetiti
proizvod. Ispravijaci za vrh priloZeni su uz sve katetere koje treba ispravljati
ispravljatem za vrh.

5. Ne preporucuje se preoblikovanje vrha katetera. Izlaganje materijala katetera
toplini moZe dovesti do fizickog ostecenja.

6. Ne ostavljajte katetere sa zaobljenim vrhom izravnane preko zica vodilica
tijekom duljih razdoblja. Vrh katetera viSe nece biti moguce vratiti u njegov
predvideni oblik.

7. Priuporabi katetera ANGIODYNAMICS HALO oblikuite ili ispravite vrh u
distalnoj prsnoj aorti s pomocu Zice vodilice dok umecete ili izvlacite kateter.

8. Ne ubrizgavajte kontrastno sredstvo u interkostalne ili lumbalne arterije.

9. Uvijek upotrebljavaijte Zicu vodilicu pri uklanjanju katetera iz vaskularnog
sustava. Ako to ne ucinite, moglo bi do¢i do ostecenja Zile, mjesta uboda ifili
proizvoda.

10. Pri izvlacenju katetera morate biti jako oprezni da ne vrsite prekomjeran
pritisak na mjesto ulaza u preponu. To moze dovesti do ostecenja Zile ifili
katetera.

11. Maksimalno ogranicenje tlaka za angiografske katetere AngioDynamics
koji su namijenjeni neselektivnoj angiografiji navedeno je na pakiranju.

Pri uporabi tlaénih injektora nemojte premasiti naznaceni maksimalni tlak.

12. Kod angiografskih katetera AngioDynamics namijenjenih selektivnoj
angiografiji maksimalno ogranicenje tlaka ne navodi se na pakiranju.
Normalne brzine protoka u iznosu do 10cc po sekundi navodi se uz tlak koji
je proizveden kako bi se postigle te normalne brzine protoka.

13. Brzine protoka utvrdene su s pomocu kontrastnog sredstva kako je
navedeno na oznaci katetera pri 37 ° za ubrizgavanje u trajanju od 2
sekunde. Buduéi da na brzine protoka utjecu brojne varijable (npr. viskoznost
sredstva i temperatura), navedene informacije sluze samo kao smjernica.

14. Sadrzaj se isporucuje u STERILNOM stanju koje je omoguéeno obradom
etilen-oksidom (EO). Nemojte koristiti ako je ostec¢ena sterilna barijera.

U slucaju oste¢enja nazovite predstavnika drustva AngioDynamics, Inc.

Prije uporabe, provjerite je li tijekom isporuke do$lo do ikakvog oste¢enja.

15. Samo za uporabu na jednom bolesniku. Nemojte ponovno koristiti,
obradivati niti sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija mogla bi
narusiti strukturalnu cjelovitost proizvoda ifili uzrokovati kvar na proizvodu
koji bi mogao izazvati ozljedu, oboljenje ili smrt bolesnika. Ponovna
uporaba, obrada ili sterilizacija mogla bi jednako tako dovesti do rizika
od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju
ukljuéujucéi, medu ostalim, prijenos infektivnog(ih) oboljenja s jednog
bolesnika na drugog. Kontaminacija proizvoda moZe izazvati ozljedu,
oboljenje ili smrt bolesnika.

16. Nakon uporabe s angiografskim kateterima AngioDynamics treba postupati
kao s kontaminiranim biomedicinskim otpadom. Iskoriteni ili neiskoristeni
proizvodi trebaju se odloZiti u otpad u skladu s bolnickim, administrativnim i/
ili propisima lokalnih vlasti za takve predmete.

17. Nekontaminirano pakiranje proizvoda treba reciklirati, ako je primjenjivo,

ili odloziti kao komunalni otpad u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili

propisima lokalnih vlasti za takve predmete.

UPUTE ZA UPORABU

A. Umetnite angiografski kateter u vaskularni sustav primjenom tehnike
vaskularnog pristupa koja je primjerena za pacijenta.

B. Potrebno je pridrzavati se mjera predostroznosti za smanjenje zgrusavanja
pri uporabi bilo kojeg katetera. Razmotrite moguénost primjene sistemske
heparinizacije, posebno u slu€aju manjih Zila.

C. Upotrebljavate Zicu vodilicu za umetanje, promjenu polozaja ili uklanjanje
katetera.

a. Preporuceni promjer Zice vodilice koji se treba upotrebljavati s kateterom
radi osiguranja optimalne ucinkovitosti naveden je na oznakama katetera
AngioDynamics. Uporaba Zica vodilica ¢eS¢e dovodi do nastajanja
tromba. Preporucuje se odabir Zica vodilica optimalne veli¢ine i razborito
koristenje.

b. Za pravilnu pripremu i uporabu Zica vodilica posluzite se uputama za
uporabu proizvodaca.

c. Ako pri uklanjanju Zice vodilice iz katetera naidete na otpor, zajedno
i istovremeno uklonite kateter i Zicu vodilicu pod fluoroskopijom kako
biste sprijecili moguce ostecenje Zile i proizvoda.

D. Kad je rijec o kateterima kod kojih se upotrebljava ispravlja¢ za vrh, koristite
se priloZenim proizvodom kako biste ispravili vrh katetera. Ne ispravijajte vrh
s pomocu drugih sredstava.

a. Kako biste ispravili vrh, primite distalni kraj ispravljata za vrh izmedu
palca i kaziprsta i zatim povucite ispravlja¢ prema distalnom kraju
katetera.

b. Nakon $to je vrh izravnan, postavite vrh katetera preko namjestene Zice
vodilice i umetnite kateter u vaskularni sustav.

c. Kako biste uklonili ispravlja¢ za vrh iz katetera, lagano povucite ispravlja¢
do proksimalnog kraja katetera (prema rasteretnoj obujmici). Nastavite
lagano vuci sve dok se ispravlja¢ ne otvori i isklizne iz katetera.

E. Dok se nalazi u vaskularnom sustavu, kateter bi uvijek trebao biti
napunjen kontrastnim sredstvom ili fizioloskom otopinom.

F. Prije ubrizgavanja uporabom tlacnog injektora, uvijek provjerite polozaj
distalnog vrha katetera s pomocu fluoroskopije. Provjerite je |i povratni
protok krvi slobodan i, ako je potrebno, ruéno ubrizgajte manju koli¢inu
kontrastnog sredstva kako biste potvrdili polozaj vrha katetera.

a. Kako biste provjerili poloZaj vrha katetera, prije ubrizgavanja
provjerite povratni protok krvi i ruéno ubrizgajte manju koli€inu
kontrastnog sredstva.

G. Prije uporabe i ubrizgavanja procitajte smjernice na pakiranju katetera
u pogledu sljedeceg:

a. Selektivni kateteri: proizvedeni tlak pri normalnim brzinama protoka

b. Neselektivni kateteri: ogranicenje tlaka od 1050 psi (7239 kpa)

i maksimalna brzina protoka (ml/s). Nemojte premasiti
maksimalni tlak.

H. Ako tijekom rukovanja kateterom naidete na otpor, utvrdite uzrok
fluoroskopijom i poduzmite odgovarajuce korektivne mjere.

I. Kad je rije€ o mjernim kateterima AngioDynamics Accu-Vu, to¢nost
mijerenja traka markera iznosi +1 mm.

JAMSTVO

AngioDynamics, Inc. jaméi da je ovaj uredaj osmisljen i proizveden uz

potrebne mjere opreza. Ovo je jamstvo valjano i iskljucuje sva ostala

zastupanja i jamstva koja nisu navedena u prilozenom dokumentu,
izri¢ito ni implicirano zakonom ili na bilo koji drugi nacin, ukljucujuci
medu ostalim, sva implicirana jamstva isplativosti ili podobnosti za
odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, €iS¢enje i sterilizacija ovog
instrumenta te ostali ¢imbenici povezani s bolesnikom, dijagnozom,
lijecenjem, kirurskim postupcima i ostalo $to tvrtka AngioDynamics, Inc.
ne mozZe nadzirati izravno utjece na instrument i rezultate pribavljene
njegovom uporabom. Obveza tvrtke AngioDynamics, Inc. u okviru

ovog jamstva ogranicena je na popravak ili zamjenu ovog instrumenta,

stoga tvrtka AngioDynamics, Inc. nece snositi odgovornost za slu¢ajni

ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili tro$ak koji se izravno ili neizravno temelji

na uporabi ovog instrumenta. Tvrtka AngioDynamics, Inc. jednako

tako niti preuzima, niti daje ovlastenje nekoj drugoj osobi da preuzima,

bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost u vezi s ovim instrumentom.

AngioDynamics, Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost za bilo koji

nacin ponovne uporabe, obrade, sterilizacije, izmjene ili nadogradnje

instrumenata i ne daje jamstva, izri¢ita ni implicirana, ukljucujuci
medu ostalim, isplativost ili podobnost ovih instr za
odredenu svrhu.

* AngioDynamics, logotip AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu i Mariner Zigovi su ifili

registrirani Zigovi drustva AngioDynamics, Inc.
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Simboli za SAD: sukladno zahtjevima kodeksa 21CFR Dio 801.15, rjecnik simbola koji se pojavijuju na oznacavanju
proizvoda bez prateceg teksta naveden je u nastavku.

reciklirati

Simbol Ref. Naziv simbola Znacenje simbola
5.1.1 | Proizvoda¢ Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.®
542 Ovlasteni zastupnik u Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj
o Europskoj zajednici zajednici.?
513 | Datum proizvodnje Ozr)acavaadatum proizvodnje medicinskog
proizvoda.
514 |Rokvaljanost Ozpacava dalu_r_n nakon ko_Jeg se medicinski
proizvod ne smije upotrebljavati.®
515 | Sifra serje Oznagava_ prmzyo(_i_af:evy sifru serije za
odredivanie serije ili $arze.?
516 |Kataloski broj Oznar_:ava_ prmzv_ot_iacev kata_\oskl broj za
odredivanje medicinskog proizvoda.?
518 | Uvoznik Oznacava sujJJekt koji uvozi medicinski proizvod
na lokalno trziste.
523 | Sterilizirano etilen-oksidom Ognacavg da je medicinski proizvod steriliziran
etilen-oksidom.
526 Nemojte ponovno Oznacava da se medicinski proizvod ne smije
- sterilizirati ponovno sterilizirati.2
528 Ne koristiti ako je pakiranje | Oznacava da se medicinski proizvod ne smije
- osteceno koristiti ako je pakiranje oSte¢eno ili otvoreno.?
Q 5211 Sus”tav fedne steriine Oznacava sustav jedne sterilne barijere.
barijere
}‘"( 532 Drzite dalje od izravne Oznacava da medicinski proizvod treba zastititi od
4\ - sundeve svjetlosti izvora svjetlosti.2
v
72, N T .
534 | Drsite na suhome mjestu Oznacava da medicinski proizvod treba zastititi
od vlage.?
536 Gornja granica Oznacava gornju granicu temperature kojoj se
- temperature medicinski proizvod moZe izloZiti na siguran nacin.
o Oznacava da je medicinski proizvod namijenjen
Ne upotrebljavati . .
542 i samo za jednokratnu uporabu ili na uporabu na
visekratno N - y
jednom bolesniku tijekom jednog postupka.
Pogledajte upute za N - !
[Ii] 543 |uporabu Oznacavaa da korisnik treba pogledati upute za
. . uporabu.
www.angiodynamics.com
5.7.7 | Medicinski proizvod Oznacava da su stavke medicinski proizvodi.?
Jedinstvena identifikacija | Oznacava nosac koji sadrzava podatke o
5.7.10 . o S T
proizvoda jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.?
Oprez: (SAD) savezni zakon ograni¢ava prodaju
& 0 N LY N.D. | Samo na recept ovog proizvoda samo lijecniku ili po njegovom
nalogu.”
U P N N.D. | Jedinstveni broj proizvoda Slfr_a pdm_stvem broj proizvoda (UPN) predstavija
proizvodacev broj artikla.
Wzl - Oznatava da susjedni broj odrazava broj proizvoda
M”‘ N.D. | Koli¢ina u pakiranju u pakirani.
Proizvodaceva izjava o sukladnosti s uredbom o
C€2797 | no. [omatace medicinskim proizvodima EU 2017/745.2
N.D. l}/_laksmgl_m vanjski promjer Maksimalni vanjski promjer Zice vodilice
Zice vodilice
Pakiranje koje se moze R N I
1135 Pakiranje koje se moze reciklirati.

to be supplied.

o

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

. 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)

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

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue

Queensbury, NY 12804

USA

Sluzba za korisnike (SAD) 800-772-6446

i

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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