ENGLISH

Instructions for Use
Angiographic Catheter

Contents:
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Device description

The Angiographic Catheter is a braided intravascular catheter designed to
deliver contrast medium into selected blood vessels during an angiographic
procedure to facilitate the visualization of the vascular system of a target area.
Angiographic catheters are available in various diameters and lengths, and with
various tip-shape configurations. For details regarding catheter dimensions,
tip-shape, guidewire compatibility and maximum injection pressure refer to the
product labels.

Indications
Angiographic catheters are designed to deliver radiopaque contrast medium to
selected sites in the vascular system.

Contraindications
None known.

Warmngs
Refer to the symbol section of the Instructions for Use.

* Do not use the product when the “use by” date specified on the label has
expired.

® Catheters are supplied nonpyrogenic and sterile using an ethylene oxide
(EO) sterilization method. Do not use the catheter if its sterile barrier and/or
packaging is compromised.

e Catheters are for single-procedure-use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the catheter and/or lead to product failure which, in
turn, may result in patient injury, illness or death. Catheters are extremely
difficult to clean after exposure to biological materials. Reuse, reprocessing
or resterilization may create a risk of contamination of the catheter and/or
cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contami-
nation of the catheter may lead to injury, illness or death of the patient.

* Inspect the catheter before use to verify that its size, shape and condition
are suitable for the specific procedure. Do not use damaged catheters.

® Before and during use, flush the catheter with sterile heparinized saline so-
lution to prevent or reduce blood clotting and air embolism. Use of systemic
heparinization should be considered. In case of multiple use within the same
procedure make sure the catheter is flushed and cleaned on the outside.

© Do not expose to organic solvents.

© Do not exceed the maximum injection pressure indicated on the label.

® Following use, a catheter may pose a biological hazard. Handling, disposal
and destruction of used catheter and its packaging should be performed in
accordance with applicable laws and regulations and following adequate
processes.

Precautions

® Indications, contraindications and use of this catheter should always consi-
der actual medical insights and standards. The patient's suitability for use of
the product should be considered.

©  Administration of pre-, intra- and postoperative medication should be
performed according to actual medical standards.

* Toavoid catheter tip damage at unpacking, take the catheter at the hub and

geleidedraad te worden ingebracht, opgevoerd en teruggetrokken.

Als een Pigtail-katheter over een geleidedraad wordt ingebracht, dient de tip
van de Pigtail-katheter voorzichtig met een zgn. tip-straightener te worden
rechtgetrokken om beschadiging van de tip te voorkomen. Niet met de hand
strekken.

Wees zeer voorzichtig om beschadiging van het door de katheter gepas-
seerde vaatstelsel te voorkomen. De katheter kan kleinere vaten blokkeren.
Let op dat de bloedstroom niet wordt geblokkeerd.

Het opvoeren, manipuleren en terugtrekken van de katheter dient altijd met
gebruik van fluoroscopie te geschieden.

Als de katheterschacht ernstig knikt, dient het complete systeem (d.w.z.
geleidekatheter, geleidedraad en introductiesysteem) te worden teruggetrok-
ken. Overmatige torsie kan de katheter beschadigen en kan ertoe leiden dat
de katheter breekt.

Als bij het manipuleren veel weerstand optreedt, dient de procedure te
worden afgebroken en de oorzaak voor de weerstand te worden bepaald,
voordat de ingreep wordt voortgezet. Als de oorzaak voor de weerstand

niet kan worden bepaald, dient de katheter te worden teruggetrokken.
Gelijktijdige terugtrekking van alle gebruikte medische hulpmiddelen dient te
worden overwogen.

Het terugtrekken van de katheter uit het vaatstelsel en/of de geleidedraad
van het katheterlumen dient met de grootst mogelijke voorzichtigheid te
geschieden.

Complicaties

Gebruik van dit product in klinische ingrepen dient voorbehouden te zijn aan
artsen met een relevante en adequate training, die bekend zijn met eventuele
complicaties die te allen tijde kunnen optreden tijdens of na de ingreep.

Als mogelijke complicaties kunnen onder andere, maar niet alleen worden
genoemd:

Avritmie

Bloedingscomplicaties

Dood

(Lucht)embolieén

Hematoma bij het inbrengpunt

Bloeding

Infectie

Myocardia(a)l(e) ischemie en/of infarct

Neurologische afwijkingen waaronder Transient Ischemic Attack (voorbij-
gaande ischemische aanval)/stroke

Migratie van plaque

Vals aneurysma

Trombi

Vaatbeschadiging waaronder dissectie, perforatie en/of ruptuur
Vaatafsluiting

Vaatspasme

Gebruiksaanwijzing

Pak de katheter voorzichtig uit de verpakking.

Spoel de katheter met steriele heparine-zout oplossing.

Breng de katheter percutaan over een permanente geleidedraad in het vaat-
stelsel in en voer de katheter onder fluoroscopische doorlichting voorzichtig
op naar de gewenste locatie.

Na verwijdering van de geleidedraad kan met de angiografie worden
begonnen.

Voordat de katheter wordt teruggetrokken, dient de geleidedraad weer

te worden geplaatst. Trek onder fluoroscopische doorlichting de katheter
voorzichtig terug.

Afwijzing van garantie en beperking van aansprakelijkheid

lift out gently. Always handle the catheter with utmost care. Careless hand-
ling at unpacking or during preparation can affect product performance.

In order to avoid catheter damage and blood vessel damage, introduce,
advance, and withdraw the catheter through a catheter sheath introducer
and over a pre-positioned guidewire.

When inserting a catheter with a pigtail tip-shape over a guidewire that is
positioned in the patient, the pigtail tip should be straightened carefully only
with a tip-straightener to avoid tip damage. Do not straighten by hand.

Take extreme care to avoid damage to the vasculature through which the
catheter passes. The catheter may occlude smaller vessels. Care must be

PendraCare International B.V. heeft bij de productie van dit instrument een
redelijke mate van zorgvuldigheid in acht genomen.

Er wordt met betrekking tot het in deze publicatie beschreven PendraCare-
product geen uitdrukkelijke dan wel stilzwijgende garantie verleend, met
inbegrip van maar niet beperkt tot enige stilzwijgende garanties ten aanzien van
verkoopbaarheid dan wel geschiktheid voor een bepaald doel. PendraCare is
onder geen beding aansprakelijk voor enige rechtstreekse schade, bijkomstige
schade of gevolgschade, tenzij de wet dit nadrukkelijk voorschrift. Behoudens
de in dit document specifiek aangegeven gevallen is niemand gerechtigd om
PendraCare te houden aan enige garantie dan wel toezegging.Beschrijvingen

taken to avoid complete blood flow blockage.

e Advancement, manipulation and withdrawal of the catheter should always be
performed under fluoroscopic guidance.

® Should the catheter shaft become severely kinked, withdraw the entire
system (angiographic catheter, guidewire and catheter sheath introducer).
Excessive torquing could damage the catheter, leading to possible catheter
breakage.

e [fstrong resistance is encountered during manipulation, discontinue the
procedure and determine the cause of the resistance before proceeding. If
the cause of the resistance cannot be determined, withdraw the catheter.
Simultaneous retraction of all used devices can be considered.

e Withdrawing the catheter from the vasculature and/or guidewire from
catheter lumen should be carried out with utmost care.

Complications

Use of this product in clinical procedures should be restricted to those physicians
who have had relevant and adequate training and are familiar with the conceiva-
ble complications that may occur at any time during or after the procedure.
Possible complications include, but are not limited to the following:

®  Arrthythmia

Bleeding complications

Death

(Air) Embolism

Haematoma at the puncture site

Haemorrhage

Infection

Myocardial ischemia and/or infarction

Neurological Deficit including Transient Ischemic Attack / Stroke

Plaque migration

Pseudoaneurysm

Thrombus formation

Vessel trauma including dissection, perforation and / or rupture

Vessel occlusion

of specificaties in het drukwerk van PendraCare, waaronder deze publicatie,
Zijn uitsluitend bedoeld als algemene beschrijving van het product op het
moment van productie en vormen geenszins een garantie in welke vorm dan
ook. PendraCare International B.V. kan niet aansprakelijk worden gesteld voor
rechtstreekse schade, bijkomstige schade of gevolgschade tengevolge van
hergebruik van de katheter.

DEUTSCH

Gebrauchsinformationen
Angiographiekatheter

Inhalt
Angiographiekatheter

Geratebeschreibung

Der Angiographiekatheter ist ein gewebter intravaskulérer Katheter, der fiir die
Einbringung von Kontrastmittel in bestimmte BlutgeféaRe bestimmt ist, um die
Visualisierung des Venensystems in einem Zielbereich bei angiographischen
Untersuchungen zu vereinfachen. Angiographiekatheter sind in verschiedenen
Durchmessern und Langen und mit unterschiedlichen Spitzenkonfigurationen
erhéltlich. Einzelheiten beziiglich Katheterabmessungen, Spitzenform,
Fiihrungsdrahtkompatibilitdt und maximalem Injektionsdruck sind den jeweiligen
Produktetiketten zu entnehmen.

Indikationen
Angiographiekatheter sind fiir die Einbringung von strahlenundurchlassigem
Kontrastmittel in ausgewahlte Bereiche des Venensystems bestimmt.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

Vessel spasm

Directions for Use

© Nehmen Sie in der Gebrauchsanweisung Bezug auf den Bereich mit den
Symbolen.
® Das Produkt nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfalldatums

® Carefully take the catheter from its packaging.

®  Flush the catheter with sterile heparinized saline solution.

* Introduce the catheter into the vasculature over an indwelling guidewire
using a percutaneous entry technique of choice and carefully advance the
catheter to the desired location under fluoroscopic control.

® After removing the guidewire, angiography can be performed.

® For catheter removal, reinsertion of the guidewire is recommended. Carefully
withdraw the catheter under fluoroscopic control.

Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy

PendraCare International B.V. has exercised reasonable care in the manufacture
of this product.

There is no express or implied warranty, including without limitation any

implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose, on the
PendraCare product described in this publication. Under no circumstances shall
PendraCare be liable for any direct, incidental or consequential damages other
than as expressly provided by specific law. No person has the authority to bind
PendraCare to any representation or warranty except as specifically set forth
herein. Descriptions or specifications in PendraCare printed matter, including
this publication, are meant solely to generally describe the product at the time
of manufacture and do not constitute any express warranties. PendraCare In-
ternational B.V. will not be responsible for any direct, incidental or consequential
damages resulting from reuse of the catheter.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
Angiografiekatheter

Inhoud:
Angiografiekatheter

Beschrijving instrument

De angiografiekatheter is een gevlochten, intravasculaire katheter voor het toe-
dienen van contrastvloeistof in bepaalde bloedvaten tijdens angiografie om een
bepaald doelgebied in het vaatsysteem zichtbaar te maken. Angiografiekathe-
ters zijn verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes en met verschillende
tipvormen. Voor informatie over de afmetingen, tipvorm, geleidedraad en max.
inspuitdruk van de katheter zie de productlabels.

Indicaties
Angiografiekatheters zijn ontwikkeld voor het toedienen van niet-stralingsdoorla-
tende contrastvloeistof aan bepaalde delen van het vaatsysteem.

Contra-indicaties
Niet bekend.

Waarschuwmgen
Zie het hoofdstuk Symbolen in de Gebruiksaanwijzingen.

®  Gebruik het product niet als de uiterste gebruiksdatum aangegeven op het
label is verstreken.

* De katheters worden niet-pyrogeen en steriel (met ethyleenoxide (EO)

gesteriliseerd) geleverd. Gebruik de katheter niet als de steriele barriere en/
of verpakking is beschadigd.

De katheters zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opnieuw verwerken
of opnieuw steriliseren kan de integriteit van de katheter tenietdoen en/of
leiden tot storingen die op hun beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of over-
liiden. Katheters zijn zeer moeilijk te reinigen na blootstelling aan biologische
materialen. Hergebruik, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan

tot besmetting van de katheter en/of patiéntinfectie of kruisinfectie leiden,
waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) tussen
patiénten onderling. Besmetting van de katheter kan tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént leiden.

Controleer de katheter voor gebruik op de juiste maat, vorm en conditie voor
de specifieke ingreep. Gebruik geen beschadigde katheters.

Spoel de katheter voor en tijdens gebruik met een steriele heparine-zoutop-
lossing om bloedstolsels en luchtembolieén te voorkomen. Het gebruik van

systemische heparine dient te worden overwogen. Bij meervoudig gebruik
tiidens dezelfde ingreep dient erop te worden toegezien dat de katheter
wordt gespoeld en aan de buitenkant wordt schoongemaakt.

* Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

Max. inspuitdruk (zie label) niet overschrijden.

* De katheter kan na gebruik een biologisch gevaar inhouden. Het hanteren,
afvoeren en vernietigen van de gebruikte katheter en verpakking dient
overeenkomstig geldende wet- en regelgeving en conform adequate proces-
sen te geschieden.

Voorzorgsmaatregelen

* Bijindicaties, contra-indicaties en gebruik van deze katheter dienen altijd
de actuele medische inzichten en standaarden te worden gevolgd. De
geschiktheid van de patiént voor het gebruik van dit product dient te worden
bekeken.

* Toediening van pre-, intra- en postoperatieve medicatie dient te geschieden
conform de actuele medische standaarden.

® Om beschadiging van de kathetertip bij het uitpakken te voorkomen, dient de
katheter voorzichtig aan de koppeling uit de verpakking te worden gehaald.
Behandel de katheter altijd met de grootst mogelijke zorg. Onvoorzichtig
hanteren bij het uitpakken of tijdens het prepareren kan de prestaties van
het product beinvioeden.

®  Om beschadiging van de katheter en bloedvaten te voorkomen, dient de ka-
theter met behulp van een introductiesysteem en over een vooraf geplaatste

nicht mehr verwenden.

Die Katheter werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und steril und nicht-
pyrogen geliefert. Der Katheter sollte nicht verwendet werden, wenn des-
sen Sterilitat nicht mehr gewahrleistet oder seine Verpackung beschadigt ist.
Die Katheter sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. - Nicht wiederver-
wenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Unversehrt-
heit des Katheters beeintrachtigt werden und/oder ein Defekt verursacht
werden, der wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod eines Patienten
fiihren kann. Katheter sind nach dem Kontakt mit biologischem Material
extrem schwierig zu reinigen. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisierung kann das Risiko einer Kontamination des Katheters mit
sich bringen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten
fiihren, u. a. der Ubertragung einer (von) Infektionskrankheit(en) von einem
Patienten zu einem anderen. Die Kontamination des Katheters kann zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Vor Verwendung ist der Katheter zu iiberpriifen, um sicherzustellen, dass
GroRe, Form und Zustand fiir den betreffenden Eingriff geeignet sind.
Beschadigte Katheter diirfen nicht verwendet werden.

Vor und wéhrend der Anwendung ist der Katheter mit einer sterilen hepari-
nisierten Kochsalzldsung zu spiilen, um Blutgerinnung und Luftembolien zu
vermeiden oder zu verringern. Systemische Heparinisierung ist zu erwégen.
Wird derselbe Katheter bei einer Untersuchung mehrfach verwendet, ist
dieser sorgfaltig zu spiilen und von aufen zu reinigen.

Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln in Verbindung bringen.
Der auf dem Etikett angegebene maximale Injektionsdruck darf nicht
Uiberschritten werden.

Nach der Verwendung kénnen Katheter eine biologische Gefahr darstellen.
Die Handhabung, Entsorgung und Vernichtung von gebrauchten Produkten
und ihrer Verpackungen sollte gemaR den geltenden Gesetzen und Richtli-
nien und den adaquaten Vorgéngen entsprechend durchgefiihrt werden.

Hinweise

Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung dieses Katheters sollten
immer nach aktuellem medizinischem Standard und Wissen erfolgen. Der
Patient muss fiir den Einsatz des Produkts geeignet sein.

Die Einleitung der pra-, intra- und post-operativen Medikation sollte nach
aktuellem medizinischem Standard erfolgen.

Zur Vermeidung von Beschadigungen der Katheterspitze, den Katheter
beim Auspacken am Anschluss anfassen und vorsichtig herausheben. Den
Katheter immer mit gréRtmaglicher Sorgfalt behandeln Durch unvorsichtige
Handhabung beim Auspacken oder bei der Vorbereitung kann die Leistungs-
fahigkeit des Produktes beeintrachtigt werden.

Damit der Katheter beim Einfiihren nicht knicken und ein BlutgefaR bescha-
digen kann, sollte er zuvor (iber einen Katheter-Einfiihrschaft und einen
bereits positionierten Fiihrungsdraht eingefiihrt und wieder zuriickgezogen
werden.

Bei Einfiihrung einer geringelten Katheterspitze iiber einen beim Patienten
angebrachten Fiihrungsdraht darf die Spitze lediglich vorsichtig mit einem
speziell dafiir vorgesehenen Instrument ausgerollt werden, um Beschédi-
gungen der Katheterspitze zu vermeiden. Die Spitze darf nicht von Hand
ausgerollt werden.

Um eine Beschadigung jener Blutgefale, durch die der Katheter gefiihrt
wird, zu vermeiden, ist duRerste Sorgfalt walten zu lassen. Der Katheter
kann jedoch kleinere BlutgefaRe verstopfen. Vorsicht ist geboten, um eine
komplette Blockade des Blutflusses zu vermeiden.

Das Einfiihren, die Handhabung und das Riickziehen des Katheters sollte
immer unter einer Rontgenpriifung erfolgen.

Sollte der Katheterschaft stark geknickt werden, ist das gesamte System
(Fiihrungskatheter, Fiihrungsdraht und Katheter-Einfiihrschaft) zurlickzuzie-
hen. Ein iibermaRiges Torquieren konnte den Katheter beschadigen und so
méglicherweise zu einem Katheterbruch fiihren.

Wenn wahrend des Eingriffs ein starker Widerstand bzw. ein Hinder-

nis zu spliren ist, brechen Sie den Eingriff ab und stellen Sie, bevor Sie
fortfahren, die Ursache fiir den Widerstand fest. Wenn der Grund fiir den
Widerstand nicht bestimmt werden kann, ist der Katheter zuriickzuziehen.
Ein gleichzeitiges Riickziehen aller verwendeten Geréte kann in Erwagung
gezogen werden.

Das Riickziehen des Katheters aus den BlutgefaRen und/oder des
Fiihrungsdrahtes vom Katheter-Lumen sollte mit duRerster Vorsicht
vorgenommen werden.

Komplikationen

Eingriffe mit diesem Produkt diirfen nur von Arzten mit entsprechender Ausbil-
dung durchgefiihrt werden, die mit den méglichen Komplikationen, die wahrend
oder nach dem Eingriff auftreten konnen, vertraut sind.

Zu den méglichen Komplikationen zéhlen u. a.:

Rhythmusstorungen

Komplikationen durch Blutungen

Tod

(Luft-) Embolien

Hématome an der Punktionsstelle

Hamorrhagie

Infektionen

Herzinfarkt oder Myokardischamie

Neurologische Ausfalle einschlieRlich transitorische ischamische Attacke /
Schlaganfall

Plaqueablsung

Pseudo-Aneurysma

Thrombusformation

Verletzungen an BlutgefaRen einschlieRlich Dissektionen, Perforationen und/
oder Rupturen

Verschluss von BlutgeféRen

GefaRkrampfe

Gebrauchsanweisung

Den Katheter vorsichtig aus der Verpackung nehmen.

Den Katheter einer sterilen heparinisierten Kochsalzlosung spilen.

Den Katheter unter Anwendung einer perkutanen Einfiihrtechnik tiber einen
verbleibenden Fiihrungsdraht in das BlutgefaR einbringen und vorsichtig
unter réntgenologischer Sicht bis in den Zielbereich schieben.

Nach Entfernung des Fiihrungsdrahtes kann die Angiographie durchgefiihrt
werden.

Zur Entfernung des Katheters wird die erneute Einfiihrung des Fiihrungs-
drahtes empfohlen. Den Katheter unter rontgenologischer Sicht vorsichtig
entfernen.

Garantieerklarung und Haftungsbeschrankung

PendraCare International B.V. hat bei der Herstellung dieses Produkts groft-
magliche Sorgfalt walten lassen.

Fiir das in dieser Anleitung beschriebene Produkt wird keine ausdriickliche oder
stillschweigende Garantie abgegeben, dies bezieht sich u. a. auf die stillsch-
weigende Garantie zur Marktgéngigkeit oder die Eignung fiir einen speziellen
Zweck. Unter keinen Umstanden kann PendraCare fiir irgendeinen direkten, un-
vorhergesehenen oder Folgeschaden haftbar gemacht werden, ausgenommen
davon sind Schaden, die ausdriicklich in einem bestimmten Gesetz vorgesehen
sind. Keine Person hat die Befugnis, PendraCare an ein Recht oder eine
Garantie zu binden, sofern nicht ausdriicklich hierin darauf hingewiesen wird.
Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen von PendraCare, einschlieRlich
dieses Schriftstiicks, dienen einzig und allein der allgemeinen Beschreibung
des Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdriickliche
Garantieerklarung dar. PendraCare International B.V. ist nicht verantwortlich fiir
irgendwelche direkten, unvorhergesehenen oder Folgeschéaden, die sich aus der
Wiederverwendung des Katheters ergeben.

FRANGAIS

Consignes d'utilisation
Cathéter angiographique

Contient :
Un cathéter angiographique

Description de I'appareil

Le cathéter angiographique est un cathéter intravasculaire a tube tressé congu
pour injecter un produit de contraste dans des vaisseaux sanguins sélectionnés
pendant un examen angiographique destiné & faciliter 'observation du systéme
vasculaire ou d'une zone cible. Les cathéters angiographiques sont disponibles
en différents diametres et longueurs et avec différentes formes d’'embouts. Pour
de plus amples informations concernant les dimensions du cathéter, la forme
d’embout, la compatibilité du guide et la pression d'injection maximale, consulter
les étiquettes de produit.

Indications
Les cathéters angiographiques sont congus pour injecter un produit de contraste
opaque aux rayons X dans des zones sélectionnées du systeme vasculaire.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Avertissements

Consulter la partie des symboles dans le mode d’emploi.

Ne jamais utiliser le produit si la date limite d'utilisation figurant sur I'étiquette
a expiré.

Les cathéters sont fournis non pyrogéniques et stérilisés par traitement &
l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne jamais utiliser ce produit si I'emballage ou la
barriére stérile du produit est endommagé(ée).

Les cathéters sont prévus pour 'usage sur un seul patient. Ne jamais
réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peut nuire a l'intégrité structurelle du cathéter et/ou engendrer
une défaillance de I'instrument qui pourra provoquer une blessure, une
maladie, voire la mort du patient. Les cathéters sont extrémement difficiles a
stériliser apres leur contact avec des matieres biologiques. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation engendre un risque de contamination du
cathéter et/ou peut provoquer une infection ou une infection croisée chez le
patient, y compris entre autres, la transmission de maladie(s) contagieuse(s)
d'un patient a un autre. La contamination du cathéter peut provoquer des
blessures, une maladie, voire la mort du patient.

Vérifier le cathéter avant I'usage pour vous assurer que la taille, la forme

et I'état sont adaptés pour I'intervention spécifique. Ne jamais utiliser de
cathéters endommagés.

Avant et pendant I'utilisation, rincer le cathéter avec une solution saline
héparinisée stérile pour prévenir ou réduire la coagulation sanguine et
'embolie gazeuse. L'utilisation d’une héparinisation systémique peut étre
envisagée. En cas d'utilisation multiple avec la méme procédure, s'assurer
que le cathéter est rincé et propre a I'extérieur.

Ne pas exposer a des solvants organiques.

Ne jamais dépasser la pression d'injection maximale mentionnée sur
I'étiquette.

Aprés usage, un cathéter peut présenter des risques biologiques. La mani-
pulation, la mise au rebut et la destruction de cathéters usagés et de leurs
emballages doivent étre réalisées conformément aux lois et réglementations
en vigueur et en suivant les processus adéquats.

Précautions

Les décisions concernant les indications, les contre-indications et I'utilisation
de ce cathéter doivent impérativement tenir compte des connaissances et
des normes médicales actuelles. |l faut également vérifier si le patient est
apte a subir ['utilisation de ce produit.

L'administration de médicaments avant, pendant et apres I'opération doit
suivre les pratiques et les normes médicales en vigueur.

Pour éviter d'endommager le cathéter en le sortant de son emballage, il con-
vient de le tenir au niveau de I'embout Luer et de le soulever délicatement.
Manipuler ce produit avec le plus grand soin. L'absence de précaution lors
du déballage et/ou de la préparation de ce produit risque de nuire & son
efficacité.

Pour éviter la plicature du cathéter et minimiser le risque de Iésions vasculai-
res, utiliser un introducteur et un guide pré-positionné lors de I'introduction,
de la progression et du retrait du cathéter.

Lors de I'insertion d'un cathéter avec un embout en forme de queue de
cochon sur un guide posé sur le patient, 'embout doit étre redressé avec
précaution et uniquement en utilisant un redresseur d'embout afin de préve-
nir 'endommagement de I'embout. Ne jamais redresser I'embout a la main.
Faire extrémement attention de ne pas endommager le vaisseau dans lequel
le cathéter est introduit. Le cathéter peut occlure les petits vaisseaux. Faire
trés attention de ne pas provoquer 'occlusion du vaisseau sanguin.

Il est recommandé de recourir & un guidage fluoroscopique lors de I'avance,
la manipulation et le retrait du cathéter.

Si la gaine de cathéter se plie dangereusement, retirer le systéme en entier
(e cathéter angiographique, le guide et I'introducteur). Un pli excessif risque
d'endommager le cathéter et de provoquer une rupture du cathéter.

En cas de résistance/difficulté forte au court de la manipulation, interrompre
la procédure et déterminer la cause de cette résistance avant de poursuivre.
Sila cause de la résistance ne peut pas étre déterminée, retirer le cathéter.
Le retrait simultané de tous les dispositifs utilisés peut étre envisagé.

Le retrait du cathéter du vaisseau et/ou du guide de la lumiére du cathéter
doit étre effectué délicatement et avec le plus grand soin.

Complications possibles

L'utilisation de ce genre de produit dans une procédure clinique est réservée aux
médecins diiment formés et conscients des complications pouvant survenir a
tout moment aussi bien au cours qu'apres l'intervention.

Les complications possibles sont les suivantes (sans que la liste ne soit
exhaustive) :

Arythmie

Complications hémorragiques

Déces

Embolie (gazeuse)

Hématomes au niveau du site de ponction

Hémorragie

Infection

Infarctus et/ou ischémie myocardique

Troubles neurologiques, y compris attaque ischémique transitoire
Migration de plaque

Pseudo-anévrisme

Formation de thrombus

Traumatisme vasculaire y compris, dissection, perforation et/ou rupture
Occlusion vasculaire

Spasme vasculaire

Con5|gnes d’utilisation

Sortir le cathéter de son emballage avec précaution.

Rincer le cathéter avec une solution saline héparinisée stérile.

Introduire le cathéter dans le vaisseau sur un guide a demeure en utilisant
la technique d'introduction percutanée souhaitée et avancer le cathéter sous
contrdle fluoroscopique jusqu'au point souhaité.

Apreés dépose du guide, procéder a I'angiographie.

Pour déposer le cathéter, il est recommandé de réinsérer le guide de cathé-
ter. Retirer avec précaution le cathéter sous contrdle fluoroscopique.

Clauses de garantie et limites de responsabilité

Advertencias

Consulte la seccion de simbolos en las Instrucciones de uso.

No use el producto una vez superada la fecha “usar antes de” que se indica
en la etiqueta.

Los catéteres se suministran no pirégenos y estériles con un método de
esterilizacion de oxido de etileno (EO). No use el catéter si su barrera estéril
ylo su envase han sido manipulados.

Los catéteres son de un solo uso. No debe reutilizarlos, reprocesarlos ni
reesterilizarlos. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden dafar la integridad estructural del catéter y/o provocar el fallo del
producto que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. Los catéteres resultan extremadamente dificiles de limpiar
tras exponerlos a materiales biologicos. Su reutilizacion, reprocesamiento
o reesterilizacion pueden crear un riesgo de contaminacion del catéter y/o
causar la infeccion o la infeccién cruzada de pacientes, incluyendo, entre
otros casos, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del catéter puede provocar lesiones, enfermedades
o0 la muerte del paciente.

Inspeccione el catéter antes de usarlo para comprobar que el tamario, la
forma y la condicion sean adecuados para la intervencion en cuestion. No
utilice catéteres dafiados.

Antes y durante su uso, enjuague el catéter con una solucion salina hepa-
rinizada estéril para evitar o reducir los coagulos de sangre y las embolias
aéreas. Debe plantearse el uso de una heparinizacion sistémica. En caso
de uso mdltiple en la misma intervencion, asegurese de enjuagar y limpiar
el exterior del catéter.

No exponga el producto a disolventes organicos.

No supere la presion de inyeccion maxima indicada en la etiqueta.

Una vez usado, un catéter puede constituir un riesgo biolégico. La mani-
pulacion, la eliminacion y la destruccion del catéter usado y de su envase
deben llevarse a cabo de conformidad con la legislacion y las normativas
aplicables, de acuerdo con unos procesos adecuados.

Precauciones

Las indicaciones, contraindicaciones y la utilizacion de este catéter siempre
deben tener en cuenta las opiniones y normas médicas. Debe tenerse en
cuenta la idoneidad de uso del producto con respecto al paciente.

La administracién de medicacion pre, intra y post operatoria debe llevarse a
cabo de conformidad con las normas médicas.

Para evitar dafios en la punta del catéter al extraerla del envase, tome el
catéter por el cubo y levantelo suavemente. Manipule siempre el catéter
con el maximo cuidado. Una manipulacién descuidada al abrir el envase o
durante la preparacion puede afectar al funcionamiento del producto.

Para evitar dafios en el catéter y en los vasos sanguineos, introduzca, haga
avanzar y retire el catéter mediante un introductor de funda de catéter, sobre
un cable guia previamente posicionado.

Alinsertar el catéter con una punta “pigtail” sobre un cable guia colocado en
el paciente, la punta “pigtail” debe estirarse con cuidado, sélo con un tensor
de puntas, para evitar dafios en la punta. No estire la punta con la mano.
Preste mucha atencion para evitar dafios en los vasos a través de los cu-
ales pasa el catéter. El catéter puede bloquear los vasos pequefios. Debe
prestar atencion para evitar un bloqueo total del flujo sanguineo.

El avance, la manipulacion y la retirada del catéter siempre deben llevarse a
cabo mediante una guia fluoroscépica.

En caso de que el catéter quede muy doblado, retire todo el sistema (catéter
angiogréfico, cable guia e introductor de funda de catéter). Una torsion ex-
cesiva puede dafiar el catéter, con la posibilidad de que el catéter se rompa.
Si encuentra una gran resistencia durante su manipulacion, interrumpa la
intervencion y determine la causa de la resistencia antes de continuar. Si

no pudiera determinar la causa de la resistencia, retire el catéter. Puede
considerarse la retraccion simultanea de todos los dispositivos utilizados.

e Laretirada del catéter de los vasos y/o el cable guia del lumen del catéter
debe llevarse a cabo con un cuidado extremo.

Complicaciones

El uso de este producto en intervenciones clinicas debe limitarse a los médicos
con una formacion adecuada y pertinente, que estén familiarizados con las
posibles complicaciones que pueden ocurrir en cualquier momento, durante o
después de la intervencion.

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:

Arritmia

Complicaciones hemorragicas

Muerte

Embolia (gaseosa)

Hematoma en la zona de puncion

Hemorragia

Infeccion

Isquemia y/o infarto de miocardio

Déficit neuroldgico, incluyendo un ataque/accidente isquémico transitorio
Migracion de placas

Pseudoaneurisma

Formacion de trombos

Trauma en los vasos sanguineos, incluyendo diseccion, perforacion y/o
ruptura

Oclusion de los vasos sanguineos

Espasmo de los vasos sanguineos

Instrucciones de uso

Saque el catéter de su envase con cuidado.

Enjuague el catéter con una solucion salina heparinizada estéril.
Introduzca el catéter en los vasos, sobre un cable guia interno, mediante la
técnica de entrada percutanea que prefiera, y haga avanzar el catéter con
cuidado hasta el lugar deseado, con control fluoroscépico.

Una vez retirado el cable guia, podré realizar la angiografia.

Para retirar el catéter se recomienda volver a insertar el cable guia. Retire
con cuidado el catéter con control fluoroscopico.

Exencion de garantia y Limitacion de responsabilidad exclusiva
PendraCare International B.V. ha tomado las precauciones necesarias en la
fabricacion de este producto.

No existe ninguna garantia expresa o implicita, incluyendo, de forma enunciativa
pero no limitativa, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad

para un uso determinado, con respecto al producto PendraCare descrito en
esta publicacion. PendraCare no sera responsable, en ninguna circunstancia,
de ningun dafio directo, incidental o consecuencial, excepto en los casos

procedimento e determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se
ndo conseguir determinar a causa da resisténcia, retire o cateter. Pode
considerar a retracgao simultanea de todos os aparelhos utilizados.

® Aretirada do cateter dos vasos e/ou do fio-guia do limen do cateter deve
ser feito com o maximo cuidado.

Complicagdes

0 uso deste produto para procedimentos clinicos deve ser reservado aos
médicos com formagéo relevante e adequada, e familiarizados com possiveis
complicagdes durante e apos o procedimento.

Eis algumas possiveis complicagdes que podem surgir:

®  Arritmia

e Complicagdes causadas por hemorragias

* Morte

® Embolia (gasosa)

® Hematoma no local da pungéo

® Hemorragia

® Infecgdes

® |squemia miocardica e/ou enfarte

® Défice neuroldgico incluindo acidente isquémico transitorio

* Migragao de placa

® Falso aneurisma

® Formagao de trombo

® Trauma vascular incluindo dissecgéo, perfuragéo e/ou ruptura

®  Oclusao vascular

® Espasmo vascular

Instrugoes de utilizagao
Retire cuidadosamente o cateter da embalagem.

e Lave o cateter com uma solugdo salina heparinizada estéril.

® Introduza o cateter na vasculatura num fio-guia permanente usando uma
técnica de entrada percutanea a escolha e empurre cuidadosamente o
cateter até a localizagdo pretendida sob controlo fluoroscopico.

® Depois de remover o fio-guia, a angiografia podera ser feita.

e Para a remogao do cateter, recomenda-se a reinsergao do fio-guia. Retire
cuidadosamente o cateter sob controlo fluoroscépico.

Garantia e recomendagoes

PendraCare International B.V. fabricou este produto com um cuidado razoavel.
No produto PendraCare descrito nesta publicagéo néo existe garantia expressa
ou implicita, incluindo sem limitag&o qualquer garantia implicita de comerci-
alizagéo ou aptidao para um determinado fim. Sob nenhuma circunstancia a
PendraCare assumira qualquer responsabilidade por quaisquer danos directos,
acidentais ou indirectos, excepto expresso por lei especifica. Ninguém tem a
autoridade de relacionar a PendraCare a qualquer representagéo ou garantia,
excepto o especificamente estipulado nesta publicagao. As descricées ou
especificages em material impresso da PendraCare, incluindo esta publicagéo,
servem apenas para dar uma descri¢éo geral do produto na altura de fabrico e
n&o constituem qualquer garantia expressa. PendraCare International B.V. nao
se responsabiliza por danos directos, acidentais ou indirectos como resultado
da reutilizagao do cateter.
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Istruzioni per I'uso
Catetere angiografico

Contenuto:
Catetere angiografico

Descrizione dispositivo

Il Catetere Angiografico & un catetere intravascolare intrecciato designato per
I'inserimento di un mezzo di contrasto allinterno di vasi sanguigni predisposti
nel corso di una procedura angiografica al fine di facilitare la visualizzazione del
sistema vascolare di un'area predefinita. | cateteri angiografici sono disponibili
in vari diametri e lunghezze, e con punte di diverse configurazioni. Per dettagli
relativi a dimensioni del catetere, forma della punta, compatibilita del filo guida e
pressione di iniezione massima fare riferimento alle etichette del prodotto.

Indicazioni
| cateteri angiografici sono designati per il rilascio di un mezzo di contrasto
radiopaco in determinate aree del sistema vascolare.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione conosciuta.

Avvertenze

® Fare riferimento alla legenda simboli delle Istruzioni per I'Uso.

o Utilizzare entro la data di scadenza come indicato sull'etichetta.

® | cateteri sono forniti in una confezione nonpirogena e sterile tramite proce-
dimento con ossido di etilene (EO).  Non utilizzare il prodotto se la barriera
sterile e/o la confezione dovessero risultare aperte o danneggiate.

* | cateteri sono designati solamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrat-
tare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del catetere e/o provocare danni al dis-
positivo, e conseguentemente causare lesioni personali, malattia o morte del
paziente. | cateteri sono estremamente difficili da pulire dopo I'esposizione
a materiali biologici. I riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
causare rischi di contaminazione del catetere e/o provocare al paziente
infezioni o infezioni incrociate, inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del catetere
puod causare lesioni personali, malattia 0 morte del paziente.

® |spezionare il catetere prima dell'uso per verificare che sia idoneo nelle
dimensioni, forma e condizioni per la procedura specifica. Non utilizzare
cateteri danneggiati.

* Prima e durante I'uso, sciacquare il catetere con una soluzione salina
eparinizzata sterile per prevenire o ridurre coaguli di sangue ed embolie.
Considerare I'utilizzo di un trattamento di eparinizzazione sistemica. In caso
di multipli utilizzi nel corso della stessa procedura assicurarsi che il catetere
venga sciacquato e pulito allesterno.

* Non esporre il prodotto a solventi organici.

© Non superare la pressione di iniezione massima indicata sull'etichetta.

* Dopo I'utilizzo, il catetere puo costituire rischio di contaminazione. Lo
smaltimento, I'eliminazione e la distruzione del catetere usato e della relativa
confezione devono essere eseguiti seguendo le leggi e norme vigenti e gli
adeguati procedimenti.

Beskrivelse af instrumentet

Angiografikatetret er et flettet intravaskuleert kateter, der er beregnet til indgift

af kontrastmiddel i udvalgte blodkar under en angiografi for at lette visningen

af karsystemet i et malomrade. Angiografikatetre findes i forskellige diametre

og leengder samt med kateterspidser i diverse udformninger. For detaljer
vedrerende k relser, udformning af | pids, guidewirens kompatibi-
litet og det maksimale injektionstryk henvises der til produktetiketterne.

Indikationer
Angiografikatetre er beregnet til indgivelse af rentgenfast kontrastmiddel i
udvalgte steder i karsystemet.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

®  Se symbolsektionen i Brugsanvisningen.

® Brug ikke produktet efter den “udlgbsdato”, som er angivet pa etiketten.

e Katetrene er ikke-pyrogene og er steriliseret ved hjeelp af en proces med
etylenoxid (EO). Kateteret ber ikke bruges, hvis dets sterile barriere og/eller
emballage er abnet eller beskadiget.

e Katetrene er kun beregnet til éngangsbrug. Ma ikke genbruges, videreforar-
bejdes eller resterileres. Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering
kan forringe katetrets strukturelle integritet og/eller fare til svigt af produktet,
hvilket til gengeeld kan resultere i leesioner, sygdom eller ded af patienten.
Katetre er seerdeles vanskelige at rengere efter udseettelse for biologiske
materialer. Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan give en
risiko for kontamination af katetret og/eller fore til patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til overfering af infektions-
sygdomme fra den ene patient til en anden. Kontamination af katetret kan
fore til laesioner, sygdom eller ded af patienten.

® Inden brug ber katetret underseges for at kontrollere, at dets sterrelse, form
og tilstand er egnet til det specifikke indgreb. Beskadigede katetre ma ikke
anvendes.

® Skyl katetret inden og under brug med sterilt hepariniseret saltvand-
soplesning for at undga eller reducere koagulation af blod og luftemboli.
Anvendelse af systemisk heparinisation ber overvejes. Serg for, katetret
skylles og rengeres pa ydersiden, hvis katetret bruges flere gange i samme
procedure.

® Ma ikke udszettes for organiske oplgsningsmidler.

e Det maksimale injektionstryk, der er angivet pa etiketten, ma ikke
overskrides.

o Efter brug kan et kateter udgere en biologisk fare. Handtering, bortskaffelse
og destruering af brugte katetre og deres emballage skal ske i overens-
stemmelse med gzeldende love og bestemmelser og i henhold til adaekvate
procedurer.

Forholdsregler

e Indikationer, kontraindikationer og brugen af dette kateter forudsastter altid
nyeste medicinske indsigter og standarder. Det skal altid overvejes, om
produktet er egnet til brug hos den enkelte patient.

® Indgivelse af pree-, intra- og postoperativ medicin skal foretages i henhold til
de nyeste leegestandarder.

e Tag ved udpakningen fat om katetrets greb, for ikke at beskadige katetrets
spids, og loft det forsigtigt ud. Katetret skal altid handteres meget forsigtigt.
Skedesles handtering ved udpakningen eller under forberedelserne kan
pavirke produktets funktion.

® Katetret ber indferes, skydes frem og treekkes ud gennem en kateterhylster-

introducer og over en praemonteret guidewire for at undga beskadigelse af

katetret og blodkar.

Hvis der skal indfares et pigtail-kateter over en guidewire, der er fortind i

patienten, skal gjet rettes ud omhyggeligt ved hjeelp af en spids-udretter for

at undga beskadigelse af spidsen. Ret ikke spidsen ud med handen.

Der skal passes saerdeles meget pa, at den vaskulatur, hvorigennem katetret

passerer, ikke beskadiges. Katetret kan sammenpresse mindre kar. Serg for

at undga fuldstaendig blokering af blodstremningen.

Fremskydning, manipulation og udtraekning af katetret ber altid udferes

under fluoroskopi.

Huvis katetrets skaft bliver alvorligt snoet, traekkes hele systemet ud (angio-

grafikateter, guidewire og kateterhylsterintroducer). Hvis katetret roteres

til motstanden finnes for du fortsetter. Hvis arsaken til motstanden ikke
avdekkes, trekkes kateteret ut. Samtidig tilbaketrekking av alle brukte
enheter kan vurderes.

Tilbaketrekking av kateteret fra vaskulaturen og/eller ledevaieren fra kateter-
lumen ma utfgres med stor forsiktighet.

Komplikasjoner

Bruk av dette produktet i kliniske prosedyrer ma begrenses til leger som har fatt
relevant og tilstrekkelig oppleering og er kjent med de mulige komplikasjonene
som kan oppsta nar som helst under eller etter prosedyren.

Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:

Arytmi

Blgdningskomplikasjoner

Ded

(Luft) embolisme

Hematom pa stikkstedet

Blgdning

Infeksjon

Myokardiskemi og/eller infarkt

Nevrologisk svekkelse, inkludert forbigaende iskemisk anfall/slag
Plakkmigrering

Pseudoaneurisme

Trombedannelse

Kartraume, inkludert dissikering og/eller ruptur
Karokklusjon

Karspasme

Bruksanwsmng

Ta forsiktig ut kateteret fra emballasjen.

Skyll kateteret med steril, heparinisert saltlesning.

For kateteret inn i vaskulaturen over en innebygd ledevaier ved hjelp av fo-
retrukket perkutan innstikksteknikk, og fer inn kateteret til ensket plassering
ved hjelp av fluoroskopi.

Nar ledevaieren er fiernet, kan angiografi utfores.

Det anbefales a sette inn ledevaieren igjen for kateteret fiernes. Trekk
forsiktig ut kateteret ved hjelp av fluoroskopi.

Garantifraskrivelse og begrenset ansvar

PendraCare International B.V. har utvist rimelig omtanke i produksjonen av dette
produktet.

Det er ingen uttrykkelige eller underforstatte garantier, herunder, men ikke
begrenset til stilltiende garanti for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal,
pa PendraCare-produktet beskrevet i denne publikasjonen. Ikke under noen
omstendigheter skal PendraCare holdes ansvarlig for direkte skader, tilfeldige
skader eller folgeskader, bortsett fra slike som uttrykkelig er lovfestet. Ingen har
myndighet til & binde PendraCare til noe utsagn eller garanti, bortsett fra det
som er spesifisert her. Beskrivelser eller spesifikasjoner i PendraCares trykte
materiale, medregnet denne publikasjonen, er kun beregnet pa a beskrive
produktet generelt pa produksjonstidspunktet og utgjer ingen uttrykte garantier.
PendraCare International B.V. patar seg ikke ansvar for direkte skader, tilfeldige
skader eller folgeskader som skriver seg fra gjenbruk av kateteret.

[EEZNSED'S

@}HL W

WS

H
%

s
v
(EBe AN

PendraCare International B.V. a apporté le plus grand soin au cours de la
fabrication du présent dispositif.

Aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans y étre limitée, une
garantie implicite quelconque concernant la valeur commerciale ou I'adéquation
a un usage particulier n’est accordée sur le produit PendraCare décrit dans cette
publication. PendraCare ne saurait en aucun cas étre tenu responsable d'un
dommage quelconque direct, indirect ou apparaissant ultérieurement, autre que
ceux expressément prévus par une législation spécifique. Aucun tiers n'est au-
torisé & contraindre PendraCare a remettre une représentation ou une garantie
quelconque a 'exception de celle exposée dans la présente publication. Les
descriptions ou les spécifications contenues dans les publications PendraCare
ne sont données qu'a titre d'information sur le produit, elles représentent unique-
ment une description générale de ce dernier au moment de sa fabrication et ne
constituent aucune garantie expresse. PendraCare International B.V. ne saurait
étre tenu pour responsable de tout dommage direct, indirect ou apparaissant
ultérieurement, provoqué par la réutilisation du cathéter.

ESPANOL

Instrucciones de uso
Catéter angiografico

Contenido:
Catéter angiografico

Descripcion del dispositivo

El catéter angiografico es un catéter intravascular trenzado, disefiado para
suministrar un medio de contraste a vasos sanguineos seleccionados durante
una intervencion angiografica para facilitar la visualizacion del sistema vascular
de un area objetivo. Los catéteres angiograficos estan disponibles en diversos
diametros y longitudes, y con configuraciones de distintas formas de punta.
Consulte mas informacion sobre las dimensiones del catéter, la forma de las
puntas, la compatibilidad de los cables guia y la méaxima presion de inyeccion
en las etiquetas del producto.

Indicaciones
Los catéteres angiograficos se han disefiado para suministrar medios de
contraste radioopacos en zonas seleccionadas del sistema vascular.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

expresamente dispuestos por una legislacion especifica. Ninguna persona tiene
autoridad para obligar a PendraCare a establecer ningln tipo de representacion
o garantia, excepto en los casos indicados especificamente en este documento.
Las descripciones o especificaciones impresas de PendraCare, incluyendo esta
publicacion, van dirigidas Unicamente a describir de forma general el producto
en el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.
PendraCare International B.V. no sera responsable de ninglin dafio directo,
incidental o consecuencial que resulte de la reutilizacion de este catéter.

PORTUGUES

Instrugdes para o Utilizador
Cateter Angiografico

Contetdo:
Cateter Angiografico

Descrigao do aparelho

O Cateter Angiografico é um cateter intravascular em tranga de cobre concebido
para oferecer meios de contraste em artérias seleccionadas durante um
procedimento angiografico para facilitar a visualizagéo do sistema vascular da
area alvo. Os cateteres angiograficos estéo disponiveis em varios diametros

e comprimentos, e com vérias configuragdes de forma da ponta. Para mais
informagdes relativamente as dimensdes do cateter, a forma da ponta, a
compatibilidade do fio-guia e presséo de injecgdo maxima, consulte as etiquetas
do produto.

Indicagdes
Os cateteres angiograficos foram concebidos para oferece meios de contraste
radiopaco para seleccionar locais no sistema vascular.

Contraindicagdes
Séo desconhecidas quaisquer contraindicagoes.

Adverténcias

Consulte as instrugdes de utilizagao no capitulo de simbolos.

Nao use o produto quando a data de validade especificada na etiqueta tiver
expirado.

Os cateteres sdo fornecidos apirogénicos e estéreis usando um método de
esterilizagdo com 6xido etileno (EO). N&o utilizar o cateter se a barreira
estéril do produto e/ou a respectiva embalagem estiver comprometida.

Os cateteres sdo apenas para uso Unico de procedimento. N&o reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterili-
zagdo pode comprometer a integridade estrutural do cateter e/ou provocar a
avaria do produto que, por sua vez, podera ferir o paciente, causar doenga
ou amorte. E extremamente dificil limpar os cateteres apés exposico a
materiais bioldgicos. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagédo
pode criar o risco de contagio do cateter e/ou causar a infecgéo ou infeccao
cruzada do paciente, incluindo, mas néo limitado a transmisséo de doengas
contagiosas de um paciente para outro. A contaminagéo do cateter pode
provocar ferimentos, doenga ou a morte do paciente.

Inspeccione o cateter antes de o usar, verifique se o seu tamanho, forma

e estado é adequado ao respectivo procedimento. Nao utilizar cateteres
danificados.

Antes e durante o uso, lave o cateter com uma solug&o salina heparinizada
estéril para evitar ou reduzir a coagulagdo do sangue e o aeroembolismo.
Devera ter-se em consideragdo a heparinizagéo sistémica. No caso de uso
multiplo no mesmo procedimento, certifique-se de que o cateter esta lavado
e limpo por fora.

Na&o expor a solventes organicos.

overdrevent, mens det er snoet, kan det beskadige katetret, hvilket kan fare
il eventuelt brud af katetret.

* Hvis der stades pa sveer modstand under manipulation, indstilles indgrebet,
og arsagen til modstanden afgeres, inden der fortseettes. Hvis arsagen il
modstanden ikke kan afgeres, traekkes katetret ud. Samtidig udtraekning af
alle brugte instrumenter kan overvejes.

e Udtraekning af katetret af vaskulaturen og/eller guidewiren fra katetrets
lumen skal ske med starste omhu.

Komplikationer

Produktet ma kun anvendes til Kliniske formal af leeger, der er grundigt opleert
i brugen af det, og som er fortrolige med mulige komplikationer, der kan
forekomme nar som helst under eller efter indgrebet.

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraensede til:

®  Arytmi

Komplikationer med blgdning

Dad

(Luft)embolier

Heematom pa punkturstedet

Blgdning

Infektion

Myokardiiskaemi og/eller infarkt

Neurologisk deficit inklusive transitorisk iskeemisk anfald (TIA) / slagtilfeelde
Plaque migration

Pseudoaneurisme

Dannelse af blodpropper

Kartraume inklusive dissektion, perforation og/eller ruptur

Okklusion af kar

Spasmer af kar

BrugsanVIsnlng

e Tag forsigtigt katetret ud af emballagen.
® Skyl katetret med steril hepariniseret saltvandsoplgsning.
Indfer katetret i vaskulaturen over en indlagt guidewire ved hjeelp af en
perkutan indferingsteknik efter eget valg, og skyd forsigtigt katetret frem
under fluoroskopi til den @nskede position.
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Precauzioni

® Perindicazioni, controindicazioni e utilizzo del catetere si consiglia di seguire
sempre le indicazioni e gli standard medici piu attuali pertinenti alla proce-
dura. L'idoneita del paziente alla procedura deve essere sempre verificata.

® |La somministrazione di medicamenti prima, durante e dopo la procedura,
deve seguire gli standard attuali di trattamento.

® Per evitare danni alla punta del catetere al momento della rimozione dalla
confezione, sollevare gentilmente il catetere partendo dal connettore hub.
Maneggiare sempre il catetere con cura durante la procedura. La perfor-
mance del prodotto pud essere influenzata dalla mancanza di cura durante
I'apertura della confezione o durante la preparazione del prodotto.

® Per evitare il danneggiamento del catetere o del vaso sanguigno, introdurre,
avanzare e far scorrere il catetere su di un filo guida precedentemente
posizionato all'interno del catetere stesso attraverso un introduttore.

e Durante I'inserimento di un catetere con punta pigtail su di un filo guida
posizionato nel paziente, raddrizzare attentamente il pigtail esclusivamente
con l'ausilio di un raddrizzatore per evitare danni alla punta. Non raddrizzare
manualmente.

® Prestare la massima cura per evitare danni al vaso da cui passa il catetere.
Il catetere potrebbe occludere i vasi minori. E’necessario prestare molta
attenzione per evitare una completa ostruzione del flusso sanguigno.

® |'avanzamento, la manipolazione e la rimozione del catetere devono sempre
essere eseguiti con guida fluoroscopica.

* Qualora la base del catetere si piegasse severamente, rimuovere ['intero
sistema (catetere angiografico, filo guida e introduttore). Un’eccessiva
sollecitazione potrebbe danneggiare il catetere, provocandone la possibile
rottura.

® Qualora si riscontrasse una forte resistenza durante la manipolazione,
interrompere la procedura e determinare la causa della resistenza prima di
continuare. In caso non sia possibile determinare la causa della resistenza,
rimuovere il catetere. E’ possibile anche considerare la rimozione simulta-
nea di tutti i dispositivi utilizzati.

® Larimozione del catetere dalla vascolatura e/o la rimozione del filo guida dal
lumen del catetere deve essere effettuata con la massima cura.

Complicazioni
L'utilizzo di questo prodotto durante una procedura clinica dovrebbe essere
ristretto a quei medici che abbiano ricevuto una preparazione adeguata e che
siano a conoscenza delle potenziali complicazioni, che possono occorrere sia
durante che dopo la procedura.
Possibili complicazioni comprendono, ma non sono limitate a:
® aritmia

sanguinamenti

morte

embolia (aerea)

ematoma al punto di entrata

emorragia

infezione

deficit neurologico che include attacco ischemico transitorio / colpo apoplettico
migrazione di placca

e N&o exceda a presséo de injecgdo maxima indicada na etiqueta.

® Apos a respectiva utilizagao, um cateter pode ser um perigo biolégico. O
manuseio, eliminagéo e destruicdo de cateteres utilizados e respectivas
embalagens, deve ser feito em conformidade com as leis e regras vigentes,
seguindo processos adequados.

Precaugoes
As indicagdes, contraindicagdes e uso deste cateter devem sempre

L]
.
.
L]
L]
L]
* ijschemia miocardica e/o infarto miocardico
.
.
L]
L]
L]
L]
.

pseudoaneurisma

formazione di trombo

trauma vascolare, inclusa dissezione, perforazione e/ o rottura
occlusione vascolare

spasmo vascolare

Suggerlmentl per 'uso

Estrarre attentamente il catetere dalla confezione.

Sciacquare il catetere con soluzione salina eparinizzata sterile.

Introdurre il catetere nella vascolatura su di un filo guida introduttore utiliz-
zando una tecnica di entrata percutanea a scelta e avanzare delicatamente
il catetere fino alla posizione desiderata sotto controllo fluoroscopico.

Dopo avere rimosso il filo guida, € possibile eseguire I'angiografia.

Per rimuovere il catetere si raccomanda di reinserire il filo guida. Estrarre
attentamente il catetere sotto controllo fluoroscopico.

® Angiografien kan udferes, nar guidewiren er fiernet.
® Genindfering af guidewiren anbefales for at fierne katetret. Treek katetret
forsigtigt ud under fluoroskopi.

Garantifrafald og begransning af retsmiddel

PendraCare International B.V. har udvist starst mulig omhu ved fremstillingen af
dette produkt. Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder
uden begraensning, en eventuel underforstaet garanti for salgbarhed eller brug-
segnethed til et bestemt formal, pa det PendraCare produkt, der er beskrevet i
denne publikation. PendraCare vil under ingen omsteendigheder veere ansvarlig
for direkte, tilfeeldige eller falgeskader, andet end hvad der er udtrykkeligt
fastlagt i en specifik lov. Ingen person har myndighed il at binde PendraCare

til en fremstilling eller garanti, bortset fra hvad der er udtrykkeligt fastlagt i naer-
vaerende dokument. Beskrivelser eller specifikationer i PendraCare tryksager,
herunder denne publikation, har kun til hensigt at give en generel beskrivelse

af produktet pa fremstillingstidspunktet og udger ingen udtrykkelig garanti. Pen-
draCare International B.V. kan ikke drages til ansvar for nogen direkte, tilfeeldige
eller folgeskader, der er opstaet som folge af genbrug af katetret.

NORSK

Bruksanvisning
Angiografikateter

Innhold:
Angiografikateter

Enhetsbeskrivelse

Angiografikateteret er et flettet, intravaskuleert kateter beregnet pa & levere
kontrastmiddel til utvalgte blodkar ved en angiografiprosedyre for enklere visua-
lisering av karsystemet i et malomrade. Angiografikatetere er tilgiengelige i ulike
diametre og lengder, og med forskijellige utforminger av spissen. For detaljerte
opplysninger om kateterdimensjoner, spissutforming, ledevaierkompatibilitet og
maks. injeksjonstrykk, se produktetikettene.

Indikasjoner
Angiografikatetere er beregnet pa a levere rantgentett kontrastmiddel til utvalgte
omrader av karsystemet.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler
Se symboldelen i bruksanV|sn|ngen
® Bruk ikke produktet nar “orukes innen’-datoen oppyitt pa etiketten har utlgpt.
® Katetere leveres ikke-pyrogene og sterile ved hjelp av en steriliseringsmeto-
de med etylenoksid (EO). Kateteret ma ikke brukes hvis den sterile barriere
eller emballasje er skadet.
e Katetrene ma kun brukes under én prosedyre. Ma ikke brukes pa nytt, re-
prosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan medfere strukturell skade pa kateteret og/eller fare til produktfeil som
kan forarsake pasientskade, sykdom eller dedsfall. Katetere er sveert vans-
kelig & rengjere etter & ha vaert eksponert for biologisk materiale. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan medfere risiko for kontaminasjon av
kateteret og/eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men
ikke begrenset til, overfering av smittesykdom(mer) fra én pasient til en an-
nen. Kontaminasjon av kateteret kan forarsake skade, sykdom eller dgdsfall.
Undersgk kateteret far bruk for & kontrollere at sterrelsen, formen og
beskaffenheten egner seg for den bestemte prosedyren. Bruk ikke skadede
katetere.
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considerar as normas e padrdes actuais de utilizagdo. Devera considerar se
0 paciente é adequado para o uso do produto.

Aadministragdo de medicagao no pré, intra e pos procedimento devera
estar de acordo com as normas médicas actuais.

Para evitar o risco de danificar a ponta ao abrir a embalagem, devera pegar
o cateter pelo hub e retira-lo com cuidado. Manusear o cateter sempre

com 0 maximo cuidado. O manuseio descuidado ao retirar o produto

da embalagem ou ao preparar o produto para uso poderé influenciar o
performance do produto.

Afim de evitar danos no cateter e na artéria, deve introduzir, avangar e
recuar o cateter através da bainha de orientagdo do cateter e sobre o
fio-guia pré-posicionado.

Quando inserir um cateter com uma ponta na forma de rabo de porco num
fio-guia que se encontra posicionado no paciente, a ponta em forma de rabo
de porco devera ser esticada cuidadosamente apenas com um alinhador de
ponta para evitar danos na mesma. Nao preencha manualmente.

Seja extremamente cuidadoso para evitar danos vasculares ao passar o
cateter. O cateter podera obstruir veias pequenas. Seja muito cuidadoso
para evitar o bloqueio total do fluxo sanguineo.

0 avango, a manipulagao e o recuo do cateter deve ser sempre efectuado
com ajuda de um aparelho fluoroscopico.

Se 0 cano do cateter ficar muito dobrado, retire o sistema completo (cateter
angiografico, fio-guia e bainha de orientagéo do cateter). Torcer excessiva-
mente o cateter podera danifica-lo, podendo causar uma quebra do cateter.
Se durante a manipulag&o encontrar muita resisténcia, interrompa o

Garanzia e Limitazione di responsabilita

PendraCare International B.V. garantisce che i suoi prodotti sono stati fabbricati
con la massima attenzione.

Non vi & garanzia espressa o implicita, compresa senza alcuna limitazione qual-
siasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare,
applicabile sul prodotto PendraCare descritto nella presente pubblicazione. In
nessuna circostanza PendraCare sara ritenuta responsabile per danni diretti,
incidentali o conseguenti diversamente da quanto espressamente previsto dalla
legge in materia. Nessun individuo dispone dell'autorita di legare PendraCare

a qualsiasi rappresentanza o garanzia ad eccezione di quanto specificamente
stabilito qui di seguito. Le specifiche descrizioni stampate da PendraCare, la
presente pubblicazione inclusa, descrivono il prodotto in generale al momento
della produzione e non sono da intendersi come espressa garanzia. PendraCare
International B.V. non si riterra responsabile per danni diretti, incidentali o
conseguenti associati al riutilizzo del catetere.

DANSK

Brugsanvisning
Angiografikateter

Indhold:
Angiografikateter

® Forog under bruk skylles kateteret med steril, heparinisert saltlgsning for a
hindre eller redusere blodkoagulering og luftemboli. Bruk av systemisk hepa-
rinisering bar vurderes. Nar det brukes flere ganger ved samme prosedyre
pa det pases at kateteret skylles og rengjeres pa utsiden.

® Ma ikke utsettes for organiske lgsningsmidler.

Maksimalt injeksjonstrykk oppgitt pa etiketten ma ikke overskrides.

o Etter bruk kan et kateter utgjere en biologisk risiko. Handtering, deponering
og destruksjon av brukte katetere med emballasje ma utferes i henhold til
gjeldende lover og forskrifter og etter korrekte prosesser.

Forholdsregler
Indikasjoner, kontraindikasjoner og bruk av dette kateteret ma alltid folge
relevant medisinsk kunnskap og standarder. Pasientens egnethet for bruk av
produktet ma vurderes.

e Administrasjon av pre-, intra- og postoperativ medisinering ma utferes i
henhold til relevante medisinske standarder.

® For a unnga skade pa kateterspissen ved utpakking; hold i koblingen og lgft
forsiktig ut. Handter alltid kateteret med stor forsiktighet. Uforsiktig handte-
ring ved utpakking eller under klargjering kan pavirke produktytelsen.

® For a unnga kateterskade eller karskade, ma kateteret settes inn, fores og
trekkes ut gjennom en CSl og over en forhandsplassert ledevaier.

e \ed innfering av et kateter med grisehaleformet spiss over en ledevaier som
er plassert hos pasienten, ma grisehalespissen rettes forsiktig ut med en
spissutretter for a unnga a skade spissen. M ikke rettes ut for hand.

e Ve ekstra forsiktig for a unnga skade pa vaskulaturen som kateteret passe-
rer gjennom. Kateteret kan okkludere mindre kar. Det ma utvises forsiktighet
for & unnga fullstendig blokkering av blodstrammen.

® Innfering, manipulering og uttrekking av kateteret ma alltid utferes ved hjelp
av fluoroskopi.

e Dersom kateterskaftet far en alvorlig knekk, trekkes hele systemet ut (angio-
grafikateter, ledevaier og CSI). For mye stramming kan skade kateteret og
fa det til a brekke.

® Ved sterk motstand under manipulering ma prosedyren avbrytes og arsaken
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SFJL3.0, KB 100HK, SME: 006555
RN 0.050%EF, SKIRNE: 0.04758
6FJL3.0, K 100HK, SME: 007955
RN 0.05738F, SKIRNfE: 0.05758
4FJL3.5, K 100F7K AME: 0.0558E
RN 0.04238, S 00423
SFJL3.5, K 100F7K AME: 0,053
RN 005038, SR 00473
6FJL3.5, KJE: 100F7K AME: 0.0793E
IRESN A 0.05758F, S 00573
4FJL4.0, RS 100HK, SME: 005558
RN 0.04238F, SKIRNE: 0.04208
SFJL4.0, FBE: 100HK, SME: 006555
TRIBNAE: 0.0503E, SKIfNE: 0.04798
6F JL4.0, RS 100HK, SME: 007985
RN 0.05738F, SKIfiNE: 0.05798
4FJL45, K 100F7K AME: 0.0550E
RN 0.04238, S 00423
SFJL4.5, KB 100F7K AME: 0.0653E
RN 00503, S 00473
6F JL4.5, KJE: 100F7K AME: 0.0793E
IRESN A 0.05758F, S 00573
4FJL5.0, RS 100HK, SME: 005558
IRESN A 0.04208F, SKBGNAE: 0042085
SFJL5.0, R 100HK, SME: 006555
PRESN A 0.05088~, kiGN 0.047585F
6FJL5.0, RS 100HK, SME: 007955
PRESN A 0.05788~F, SKEGNFE: 005758
4FJL6.0, RS 100HK, SME: 005508
PRESN A 0.04208F, SKBGINFE: 0042085
SFJL6.0, R 100HK, SME: 006555
RN 0,050, SKIfiNE: 0.04758
6F JL6.0, FJE: 100HK, SME: 007985
IRESN A 0.05758~, SkuGINFE: 005758
4FJR3.0, KJE: 100EK, FME: 005558
PRESN A 0.04208F, kUGN 0042085
5FJR3.0, KJE: 100EK, FME: 006558
TRESN A 0.05088~F, kUGN 0.04758F
6FJR3.0, JE: 100EK, FME: 007988+
IRESN A 0.05758~, SKEGINFE: 005758
4FJR3.5, RS 100EK, FME: 005558+
AN 0.04208F, SkumNR: 0.04208F
5FJR3.5, KM 100k, SMzE: 0.06558+
RN 00503, J\wml*Mé: 0.0479&F
6FJR3.5, [ 100EK, FME: 007988
TRES A2 0‘03/)\1’, SN 0.0573EF
4FJR4.0, KJE: 100EK, FME: 005558+
IRESA A 0.042085F, SKEGNAE: 0042085
5FJR4.0, K 100K, SMzE: 0.06508
PGB 0.05096F, SkifiNE: 0.04798F
6F JR4.0, HJE: 100HK, FME: 007958~
PRESNAZE: 0.05795F, SKIiMAR: 0.0573F
4FJR4.5, KJE: 100@71—, Sz 0.05558
AN 0.042365F, Sk 1 0.042005
5FJR4.5, KJ¥: 1005 2 0.0659E
A 0.0500E, :0.04755F
6F JR4.5, HJF: 100HK, 4ME: 007998

PR A% 2
4FJR5.0, &
PR A%
5FJR5.0, KJ¥: 100
A 0.05095),
6F JR5.0, ¥ : 100
PR A%
4FJR6.0,
PR A%

S 100K, AME:

b

b

, i

S 100K, AMZ:

005798}, SKIfN 1
0.04285F, SR
HMZ: 00653}
e 0047555
0.057F, Sk £

0.04298~F, Sk 12

5FJR6.0, KCJ¥: 100HAK, SME:

L

PR -

4FALL, KJ¥:

N
SFALIL,
RN
6F AL,

N
4FAL2, KJF:
N
S5EAL2, KJF:
N
6FAL2, KJF:
N
4FAL3, KJF:
N
SFAL3, KJ¥: 100HK
BN 0.0509F, Sk 12
6F AL3, KJF:
N
4F ARIMOD, KJ¥
N
5F ARIMOD, K%
N
6F ARIMOD, KJ¥
N
4F ARZMOD, KJ¥
N
5F ARZMOD, K%
N

0.0509E~, Sk 12
6F JR6.0, HJ¥: 100/H

0. 037)\1‘

0.0423F, p.mkm
<P 100JE7k HME:
0.0505 5, Sk
<P 100JE7k Mz

0.0575 5, S

100k, AMz:

0.04298~F, S 12

100K, AMz:

0.0509E~F, Sk 12

100K, AMz:

0.05798~F, kA2

1008k, AMz:
0.042955F,

INEE

100K, AMz:

0.05796~, Sk 12
T 100[HAK, AR
0.04298~F, Sk 12
T 100[HAK, AME:
0.0509E~, Sk 12
T 100[HAK, AME:
0.05798~, S A2
T 100[HAK, AR
0.04298~F, S 12
T 100[HAK, AME:
0.0509E~, Sk 12

ke
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0.05798~, Sk 1%
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4FMPA, K 100/
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N
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N
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N
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N
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Sz
0.05095F,
T 100K, AME:
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KE: 100HEK,

K 100/E
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0.05798~, Sk 12
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0.04298~F, Sk 12:
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0.0509E~F, Sk 12
1 100[HAK, AME:
0.05798~F, Sk 12

PR A%
5ERAD, KJ¥
PR A%
6FRAD, KJ¥
PR A%
4FTIG2, K 100/
BN 0.04285F, Sk 12
SETIG2, KJ¥:
PR A%
6FTIG2, KJ¥:
PR A% 2
4FIM, K
PR A%
SEIM, KJE:
PR A%
6FIM, KJ
PR A%
4FLCB, KJ¥
PR AZ
SFLCB, KJ¥
PR AZ
6FLCB, KJ¥
PR A%

4FRCB,

fip e

0.04298~F, Sk 12

 100[EK, AhE:

o.o;ojCT Sk A A% 2

T00k SME:

0. 037)\1‘
, IME:

100JHK, AMZ:

0.0509E~, Sk 12

100JHK, AMZ:

0.

100K, SME:
004’)\1‘
: 100k

Sz

0.0509E~F, Sk 12

T 100[HAK, AME:

0.0578%F, Sk
KB 100K, SME:
0.04285F, Sk

it P 4%«

579EF, Sk 1E:
: 100[EK, AhME: o
0.04298~F, S 12
100[HK, 4Mz: o
0.0509E~, Sk 12
: 100[HK, AhME: o
0.05798~, Sk 12

S

0.0575F
0.0555F
0.04275F

0.0793F
0.05755F

0.0555F
0.04275F

0.0655
0.04755F

S 0.07995F

1 0.057555F

:0.05558

0.04275F
0.0655

0.04755F
0.0795
0.05755F
0.0555
0.04275F
0.0655
0.04755F
0.0795
0.05755F
0.0555
0.04275F
0.0655
0.04755F
0.079955F,
0.05755F

0.04275F
0.04755F
0.05755F
0.04275F
0.04755F

0.05755F

0.0555F
0.0655
0.0793
0.0555
0.0655¢

0.079

e 005508

0.04275F
0.04755F

0.05755F
0.05558f
0.04275F
0.06555f
0.04755F
0.07955f
0.05755F
0.05558f

0.06555f
0.0795f

0.05595F,
1 0.04205F

; 1 0.065555f
oo;wﬁr Sk A A%

0.04755F
0.0795f

0.05755F
0.05558f

0.06555~1
0.0795f

0.0555

0.04275F
0.0655

0.04755F
0.079%%

0.05755F
0.05558f
0.04275F
0.06555f
0.04755F
0.0795f
0.05755F
0.05558f

0.06555f
0.0795f

0.0555f
0.04275F
0.06558f
0.04755F
0.0795f
0.05755F
0.0555f

0.06555f
0.0795f

0.0553
0.04275F
0.0655
0.04755F
0.0793F
0.05755F
0.05558f
0.04275F
0.0655Ef
0.04755F
0.0795~f
0.05755F
0.05555+1
0.04275F
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0.04755F
0.07951
0.05755F
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0.04275F
06595~}
0.04755F
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0.05755F
0.0555
0.04275F
0.0655
0.04755F
0.079F
0.05755F
0.05558f
0.04275F
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0.05795F,
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P AL
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P IAL
PIAIAL

5011560 5FRCB, HJ¥:

100K, AMZ: 0.0658F

PR A% 2 ooaoxﬂ“ SR 004736

5011519 6F RCB, fJ¥: 100@7?: AMZE: 0.07955~F
AEBNAE: 0.05796, SR F: 00573

5011607 4F JL4/JR4, KJE: 100HK/100HK, FMZ: 0.0555F
AEBNAE: 0.04236F ) SkIfNAE: 0.04288F

5011626 SFJL4/JR4, KJE: 100HK/100HK, FMZ: 0.0655
AEBNAE: 0.05096F, SkifiNAZ: 0.04738F

5011643 6F JL4/JR4, KJE: 100HK/100HK, FMZ: 0.07935F
AEBNAE: 0.05796F, SkifiNAZ: 0.0579EF

5011609 4F JL4/JR3. J/Pm, K 100/EK/100E K/ 110H K

5011628 5F]L4/]R33/P1Lv, KR

5011646 6F JL4/JR3. J/Pm, KR

5011608 4F L3.5/]R4/PIG145, K

5011627 SF JL3.5/JR4/PIG145, K

5011645 6F JL3.5/JR4/PIG145, K

5011538 4FJL4/]R4/PI(J K.

5011549 5F]L4/]R4/PI(J K

5011567 6F]L4/]R4/PI(J K.

5014892 4F JL4/JR4/PIG 145, K

5011524 SF JL4/JR4/PIG 145, K

5011568 6F JL4/JR4/PIG 145, K

5011610 4F 3DS/JL4/PIG145, K

5011629 SE3DS/JL4/PIG145, K

5011647 6F 3DS/JL4/PIG145, K

5011630 5F ARMOD/JL4/PIG145, KJ&

5011648 6F 3DS/JL4/PIG, HKHE

SME: 0.05558~, GBI 0.04235F
STk 0.04210“, PIGH/\MUAL
1005 K/100/H K/ 110K

Sz 0.0655E, AGHBATE: 00505
SRR 0.04755510.04735 10,0420
PIGH/\MUAL

: 100K/ 100K/ 110K
Sz 0.07988, AGHBATE: 005758

SR 0.0573E5F 10,0573~ 10,0423
PIGH/\MUAL

100/ K/ 100K/ 110K
SME: 0.0555E, GBI 0.0425F,

KU A2 0‘042)\1“, PIG145F /\ ML

100/ K/ 100K/ 110K

Sz 0.0655E, AGHBATE: 005058
SR 0.0475510.04735 10,0423
PIG145F /\MUlAL

100/ K/ 100K/ 110K
Sz 0.07988, AGHBATE: 005758

LGN 0. (MU\T/O 05755F/0.042 31
PIG145F )\ MU

100F 2K/ 100K/ 110K
Sz 0.05558~, MG 0.04235F

it A% 2 0‘042)\1“, PIGH /\ ML

100K/ 100K/ 110K

Sz 0.0655E, MG 005058
SR 0.04755 10,0473 H/0.042 30
PIGH/\MUAL

100/ K/ 100K/ 110K
Sz 0.07988, AGHBATE: 005758
I 0.0573/0.057355/0.0423EF
PIGH/\MUAL

: 1008K/ 100K/ 110K
Sz 0.0555E, AGHBATE: 0.04238F

S A% 0‘042)3“, PIG1457 /\ /Ml L
100/5K/100/H K/ 1108k

Sz 0.0655E, AGHBATE: 005058
SRR 0.0475510.04735 10,0420
PIG145F )\ MUl4L

: 1008K/ 100K/ 110K
Sz 0.07988, AGHBATE: 005755
SR 0.0573E5F 100573~ 10,0423

PIG145F /\MUl4L
100/ K/ 100K/ 110/ K
HME: 0.0553E], PREBNAE: 0.04238
S A% 0‘042)3“, PIG1457 /\ /Ml L
100/ K/ 100K/ 110JE K

Sz 0.0655E, AGHBATE: 005058
SRR 0.04755510.04735 10,0423
PIG145F /\MUl4L

100/ K/ 100K/ 110JE K
Sz 0.07988, AGHBATE: 005758
SR 0.0573E5F 10,0573~ 10,0423
PIG145F )\ MUl4L

: 100HK/ 100K/
10K, AMZ: 0.06585F, FFNAZ: 0.0505
KU 0.047965F/0.04798F /004258~
PIG145F )\ MUl

: 1008K/ 100K/ 110K
Shz: 0.0798, HEBAEE: 0.0578
SR 0.0579E5F 10,0573~ 10,0423
PIGH/\MUAL

SVENSKA

Bruksanvisning
Angiografikateter

Innehall:
Angiografikateter

Beskrivning av enheten

Angiografikatetern ar en omflatad intravaskular kateter konstruerad fér att
administrera kontrastmedium i utvalda blodkarl vid en angiografisk procedur for
att underlétta visualiseringen av vaskuldrsystemet i ett malomrade. Angiogra-
fikatetrar finns i flera olika diametrar och langder, och med olika utformningar
av toppen. For detaljerad information om katetrarnas dimensioner, utformning
av toppen, mandrinkompatibilitet och maximalt injektionstryck, se produkternas
etiketter.

Indikationer
Angiografikatetrar &r konstruerade for att administrera radiopakt kontrastmedium
till utvalda platser i vaskulérsystemet.

Kontraindikationer
Inga kéanda.

Varnmgar

Se symbolavsnittet i bruksanvisningen.

Anvand produkten fore den “sista forbrukningsdag” som anges pa etiketten.
Katetrarna levereras icke-pyrogena och steriliserade med hjalp av etylenoxid
(EO). Anvand inte katetern om den sterila barridren och/eller forpackningen
ar skadad.

Instructions for use

Angiographic

Catheter

PendraCare International B.V.
Van der Waalspark 22
9351 VC Leek

The Netherlands

Tel.: +31 (0)594 510755

www.pendracare.com
info@pendracare.com
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(Manufacture)

PendraCare International B.V.
Van der Waalspark 22

9351 VC Leek

The Netherlands
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(Production Site)

Van der Waalspark 22
9351 VC Leek
The Netherlands
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Made in the Netherlands

SPEC D1-613-03
2019-02-28

& Recycable package
-

o Katetrarna ar endast avsedda for att anvandas under en enda procedur.

De far e] ateranvandas, omarbetas eller steriliseras om. Ateranvéndning,
omarbetning eller omsterilisering kan &ventyra kateterns strukturella
integritet och/eller leda till att katetern gar sonder, vilket i sin tur kan leda

till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider. Katetrarna ar extremt svara
att rengdra efter exponering for biologiskt material. Ateranvandning, omar-
betning eller omsterilisering kan medfdra en risk att katetern kontamineras
och/eller orsakar infektioner hos patienten eller korsinfektion, inklusive, men
inte begransat till, dverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till

en annan. Kontamination av katetern kan leda till skador, sjukdom eller att
patienten avlider.

Inspektera katetern innan anvandning for att bekréfta att dess storlek, form
och skick ar lamplig for den aktuella proceduren. Anvand inte skadade
katetrar.

Fore och under anvandning, spola igenom katetern med steril hepariniserad
saltiésning for att férhindra eller minska blodkoagulering och luftemboli.
Systemisk heparinisering bor dvervagas. Om katetern anvands flera ganger
under samma procedur, se till att spola och rengéra katetern pa utsidan.
Far ej exponeras for organiska losningsmedel.

Overstig inte det maximala injektionstrycket som anges pa etiketten.
Katetern kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvandning. Hantering,
bortforskaffande och destruering av anvand kateter och dess férpacknings-
material ska ske i enlighet med géllande lagar och regleringar och enligt
lampliga processer.

For5|kt|ghet

Indikationer, kontraindikationer och anvandning av denna kateter ska alltid
bygga pa faktiska medicinska ron och standarder. Produktens lamplighet for
patienten bér bedomas.

Administrering av pre-, intra- och postoperativ medicinering bor ske enligt
aktuella medicinska standarder.

For att forhindra skador pa kateterns topp nar produkten packas upp, ska
man halla katetern vid fattningen och ta ut den forsiktigt. Hantera alltid
katetern med stor varsamhet. Ovarsam hantering nér férpackningen 6ppnas
eller under preparering kan paverka produktens verkan.

For att undvika skador pa katetern som orsakar skador pa kérlet, ska
katetern féras in, avanceras och dras ut genom en introducer och dver en i
forvag placerad mandrin.

Vid inférande av en kateter med en flatad toppform 6ver en mandrin som ar
inford i patienten, ska den flétade toppen ratas ut forsiktigt och endast med
en toppriktare for att undvika skador pa spetsen. Réta inte ut den for hand.
Var extremt forsiktig for att forhindra skador pa vaskulaturen genom vilken
katetern passerar. Katetern kan tappa till mindre karl. Var forsiktig sa att inte
blodflédet blockeras helt.

Katetern ska alltid avanceras, manipuleras och dras tillbaka med hjalp av
fluoroskopi.

Om kateteraxeln skulle kroka sig kraftigt ska hela systemet dras tillbaka
(angiografikateter, mandrin och introducer). Kraftiga vridningar kan skada
katetern och leda till att den gar sonder.

Om du méter stort motstand vid manipulation, avbryt proceduren och fast-
stall orsaken till motstandet innan du fortsétter. Om det inte gar att faststélla
orsaken till motstandet, dra ut katetern. Det &r mjligt att dra tillbaka all

SYMBOLS

anvand utrustning samtidigt.
® Var mycket forsiktig nar du drar ut katetern ur vaskulaturen och/eller
mandrinen fran kateterlumen.

Komplikationer

Denna produkt ska endast anvandas i kliniska processer av lakare som har
adekvat och tillracklig utbildning och som kanner till de komplikationer som kan
uppsta under och efter hela processen.

Méjliga komplikationer omfattar men &r inte begransade till foljande:

Arytmi

Blodningar

Dédsfall

(Luft)emboli

Hematom vid punktionsplatsen

Blodning

Infektion

Myokardial ischemi och/eller infarkt

Neurologisk deficit inklusive transitorisk ischemisk attack/stroke
Plackmigration

Falsk aneurism

Blodpropp

Karlskador inklusive dissektion, perforering och/eller ruptur
Kérlocklusion

Kérlkramp

Instruktioner till anvandaren

Ta forsiktigt ut katetern ur férpackningen.

Spola katetern med steril hepariniserad koksaltiosning.

For in katetern i kdrlet med hjalp av en mandrin med valfri perkutan
inféringsteknik och avancera katetern forsiktigt till dnskad position under
fluoroskopisk kontroll.

Nar mandrinen har tagits bort kan angiografin genomforas.

Vi rekommenderar att féra in mandrinen igen nér katetern ska dras ut. Dra ut
katetern forsiktigt under fluoroskopisk kontroll.

Avstaende fran garanti och begransning av kompensation
PendraCare International B.V. har vidtagit all rimlig noggrannhet vid tillverkning
av denna produkt.

Det finns inga uttryckliga eller underférstadda garantier, inklusive och utan be-
gransning alla eventuella underférstadda garantier om séljbarhet eller [amplighet
for specifika anvandningsomraden, for den PendraCare-produkt som
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Manufacturer /4 ;=55
Date of manufacturing /

FOAE P H 9

Inner diameter /1%

Outer diameter /4%

Content /N ¢

Rx Only (prescription device)

/AL BRART5 8

Non-pyrogenic / J&# it

Caution, consult
accompanying documents
R, BRI

Do not use if package is

damaged /G134 B 5 27) 4

Use by /AR 2

MR-Unsafe / MR-A~224x

Catalogue number /4%-5

Do not re-sterilize

BV EE KW

Batch code /5

Keep dry /{R45 T

40°C
104°F Store between given
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beskrivs i denna publikation. Under inga omstandigheter ska PendraCare hallas
ansvarig for nagra direkta, intréffande eller darav féljande skador andra &n de
som beskrivs uttryckligen i sérskilda lagar. Ingen person har befogenhet att
binda PendraCare vid nagon framstéllning eller garanti forutom de som anges
uttryckligen i denna text. Beskrivningar eller specifikationer i PendraCare tryckta
material, inklusive denna publikation, ar endast avsedda att ge en allmén bes-
krivning av produkten vid tidpunkten for tillverkning och de utgér inga uttryckliga
garantier. PendraCare International B.V. kan inte goras ansvarig for direkta,
intraffande eller dérav foljande skador som uppstar till foljd av ateranvandning
av katetern.

SUOMI

Kayttoohje
Angiografiakatetri

Sisalto:
Angiografiakatetri

Laitteen kuvaus

Angiografiakatetri on suonensisdinen kierteinen katetri, jonka kautta varjoaine
viedaan verisuoneen angiografisessa toimenpiteessa kohdealueen verisuonten
naytén mahdollistamiseksi. Angiografiakatetreja on saatavana eri kokoisina ja
pituisina ja erilaisilla karjillé varustettuna. Katso katetrin mitat, kérjen muoto, oh-
jainlangan yhteensopivuus ja maksimaalinen injektiopaine pakkausmerkinnasta

KaBeTpwV Kal TG CUTKeUAaiag Toug TTPETIEN val EKTEAOUVTOI OUNPWVa
Je TV 10X UoUCa VOLOBETa KAl TOUG KAVOVITHOUG EQPUOLOVTAG TIG
Kat@AAnAeg diadIkaaieg.

I'Ipoq)uAa§£|g

Ta mig evdeiteig, Tig avrevoeiteig kai T xprion Tou TapévTog kabetipa Ba
TpETTEl TIAVTa Ve AapBavovTal UTIOWn ol TPEXOUTES IATPIKEG ATTOWEIS KAl
mpoTuTa. Ta T XpAon Tou TpoidvTog Ba mpémer va AauBaveral umoyn n
KkataAAnAdTNTa TOU aoBevh.

H xopriynon @appakeuTikAG aywyng TPIV, KaTd T SIAPKEIT Kal PETA

TV emépPacn Ba Tpéel va exteAeiTal CUPQUVA e Ta 1o JovTa IaTPIKG
TipoTUTIaL.

Ta va pnv mpokAnBei {npid aTo Gkpo Tou kabetipa kard Ty agaipean g
OUOKEUAOTag, KPATATTE TOV KABETAPA AT TO GUVBETIKG Kall apaIpéaTe TOV
TIPOOEKTIKA. O XEIPIoUOG TOU KaBETAPQ TTPETTEN va YivETal TTavTa e TTOAD
ey@An mpoooyr. Tuxdv ampdoeKTog XEIPIOKAG KaTd TV agaipean TG
OUOKEUAOTAG 1 TNV TTPOETOIMACTC EVOEXETI VOl ETTNPEATEI TV ATTOS00N
TOU TTPOIOVTOG.

MMpokeipévou va amoeuxBei TuxOv ¢nuic aTov KaBeTipa kal aTa aIoopa
ayyeia, eloayayete, TPowBEiTe Kal agaipeite Tov KaBeTpa PEow VoG
gl0aywyéa Bnkapiol kabethpa Tavw amd éva idn TomoBeTévo 0dnyd
oUppa.

Karé v eioaywyr evog kabempa pe oTrelpoeIdég Gkpo TTavw aTo éva
0dny6 oUppa TTou gival TOTOBETNUEVO aTOV ATBEVH, TO OTTEIPOEIDES AKPO
TIPETTEI VA EUBUYPAMMIOTET TIPOTEKTIKG MOVO ME Pia KaTGAANAN ouokeun

pseudoaneuryzma

vznik trombu

poskozeni cévy véetné jeji disekce, perforace nebo ruptury
ucpani cévy

cévni spasmus

Navod k pouziti

e Opatrné vyjméte katétr z jeho baleni.

Proplachnéte katétr sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Zavedte katétr do krevniho fecisté po zavedeném vodicim dratu za pouZiti
perkutanni vstupni techniky dle vlastniho vybéru a opatrné posunujte katétr
na pozadované misto za fluoroskopické kontroly.

Po vyjmuti vodiciho dratu Ize provést angiografii.

Pro vyjmuti katétru doporucujeme opét zavést vodici drat. Opatrné vyjméte
katétr za fluoroskopické kontroly.

Prohlaseni o zaruce a omezeni ruéeni

Indikaatiot
Angiografiakatetrit on tarkoitettu rontgensateita lapaiseméattéman varjoaineen
ruiskuttamiseen valittuun kohtaan verisuonessa.

Kontraindikaatiot
Ei tunneta.

Varoitukset

Katso kayttdohjeen symbolit.

Ala kayta tuotetta, kun etiketiss ilmoitettu “kaytettéva ennen” -péivays on
kulunut umpeen.

Katetreissa ei ole pyrogeenisia komponentteja ja ne on steriloitu ety-
leenioksidilla (EQ). Al4 kayta katetria, jos steriili sinetti ja/ tai pakkaus on
vahingoittunut.

Katetrit ovat kertakéyttoisia. Ald kayta, kisittele tai steriloi uudelleen.
Katetrin uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voivat vaarantaa sen
toiminnan luotettavuuden ja/tai johtaa sen vaurioitumiseen, mista puolestaan
voi olla seurauksena potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema.
Katetrien puhdistaminen on erittéin vaikeaa niiden altistuttua biologisille
aineille. Katetrin uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voivat aiheuttaa
sen kontaminaation riskin ja/tai infektion tai risti-infektion potilaalle, mukaan
lukien muun muassa infektiotautien siirtymisen potilaalta toiselle. Katetrin
kontaminaatio voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairauden tai
kuoleman.

Tarkasta katetri ennen kayttda todetaksesi, etté sen koko, muoto ja kunto
soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen. Al kayta vaurioituneita katetreita.
Huuhtele katetri ennen kéyttoa ja sen aikana steriilillé heparinisoidulla
suolaliuoksella valttdaksesi veren hyytymisen ja ilmaembolian. On harkittava
systeemisen heparinisoinnin kayttéa. Mikali katetria kaytetaan useamman
kerran samassa toimenpiteessa, varmista, ettd se huuhdellaan ja puhdiste-
taan ulkopuolelta.

Al4 altista orgaanisille liuottimille.

Ala ylita etiketissa mainittua maksimaalista injektiopainetta.

Kaytetty katetri saattaa olla blologlnen riski. Kéytetyn katetrin ja sen

ksen kasittelyn, poiston ja h 1 on tapahduttava voimassa
olevwen lakien ja maaraysten mukaisesti ja toteuttamalla asianmukaiset
menettelyt.

Varotoimet

Tamén katetrin indikaatioissa, kontraindikaatioissa ja kéytdssa on aina
otettava huomioon ajankohtaiset ladketieteelliset kasitykset ja standardit. On
harkittava tuotteen soveltuvuutta potilaalle.

Pre-, intra- ja postoperatiivisen laékityksen on oltava ajankohtaisten ladketie-
teellisten standardien mukaista.

Jotta katetrin kérki ei vaurioitusi pakkausta avattaessa ota katetrista kiinni
sen tyvesta ja nosta se pakkauksesta varovasti. Kasittele katetria aina
erittéin huolellisesti. Varomaton kasittely pakkauksesta poistettaessa tai
esivalmisteltaessa saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

Katetrin vaéntymisen ja verisuonten vahingoittumisen valttamiseksi katetrin
sisaanviennin, siirtdmisen ja poiston on tapahduttava siséanvientineulan ja
esiasetetun ohjausvaijerin avulla.

Kun pigtail-katetri asetetaan paikalleen potilaaseen asennetun ohjainvaijerin
kautta, kierukkakarki on suoristettava huolellisesti karjensuoristimella
vahingoittumisen valttamiseksi. Ala suorista karked ksin.

Ole erityisen varovainen valttadksesi suoniston vahingoittumisen katetria
asetettaessa. Katetri voi tukkia pienempid verisuonia. On varmistettava, etta
verenkierto ei esty kokonaan.

Katetrin siirtamisen, kasittelyn ja poiston tulee tapahtua aina fluoroskopian
avulla.

Mikali katetrin varsi vaantyy erittdin paljon, poista koko jérjestelméa (angio-
grafiakatetri, ohjainvaijeri ja sisd@nvientineula). Liiallinen vaéntédminen voi
vahingoittaa katetria, jolloin se saattaa murtua.

Mikali kayton aikana ilmenee voimakasta vastusta, keskeyté toimenpide

ja maarita vastuksen syy ennen jatkamista. Mikali vastuksen syyta e|
voida selvittad, poista katetri. Kaikkien kaytettyjen laitteiden sam
poistamista voidaan harkita.

Katetrin poistaminen suonistosta ja/tai ohjainvaijerin poistaminen katetrin
kanavasta tulee suorittaa erittéin huolellisesti.

Komplikaatiot

Tata tuotetta tulee Kliinisissa toimenpiteissa kayttaa ainoastaan laakarien, jotka
ovat saaneet riittdvan ja asianmukaisen koulutuksen ja jotka tuntevat toimenpit-
een aikana tai sen jalkeen mahdollisesti esiintyvat komplikaatiot.

Mahdollisia komplikaatioita saattavat olla muun muassa seuraavat:

Rytmihairiot

Vuotokomplikaatiot

Kuolema

(Ilma)embolia

Hematooma punktiokohdassa

Verenvuoto

Tulehdus

Myokardiaalinen iskemia ja/tai infarkti

Neurologinen héiri6, mukaan lukien ohimeneva aivoverenkiertohairio/
halvaus

Plakin siirtyminen

Pseudoaneurysma

Trombin muodostuminen

Verisuonen trauma, kuten dissektoituminen, lavistys ja/tai repeama
Verisuonen okkluusio

Verisuonen kramppi

Kayttoohjeet

Ota katetri varovasti pakkauksesta.

Huuhtele katetri steriilillé heparinisoidulla suolaliuoksella.

Vie katetri suonistoon ohjainvaijeria pitkin kayttéen valitsemaasi perkutaan-
ista vientitekniikkaa ja tydnna katetri hitaasti haluttuun kohtaan fluoroskoop-
pisessa ohjauksessa.

Ohjainvaijerin poistamisen jalkeen angiografia voidaan suorittaa.

Katetria poistettaessa suositellaan ohjainvaijerin kayttoa. Poista katetri
varovasti fluoroskooppisessa ohjauksessa.

Takuulauseke ja vastuun rajoitus

PendraCare International B.V. on valmistanut tdmén laitteen kohtuullista huolel-
lisuutta noudattaen.

Téssa julkaisussa kuvattua PendraCare-tuotetta ei koske mikéan suora tai
epasuora takuu, mukaan lukien kaupallista hyddynnettavyytta tai kayttoon sovel-
tuvuutta koskeva takuu. PendraCare ei vastaa mistaan suorista, satunnaisista
tai valillisista vahingoista, paitsi mikéli erityinen laki nimenomaan niin maéraa.
Kenellakaan ei ole oikeutta vaatia PendraCarelta muuta tulkintaa tai takuuta

kuin tassé esitetty. PendraCaren painotuotteissa, kuten tassé julkaisussa esitetyt
kuvaukset ja tiedot ovat vain tuotteen yleiskuvauksia sen valmistushetkella
eivatka muodosta mitaan nimenomaisia takuita. PendraCare International B.V. ei
vastaa mistadn suorista, satunnaisista tai valillisista vahingoista, jotka aiheutuvat
katetrin uudelleenkaytosta.

EAAnvika

0OBnyieg xpriong
Ayyeioypa@ikdg kabetipag

Mepieyopeva:
Ayyeioypagikdg kabetipag

Mepiypagn ouokeung

O ayyeloypagikog kaBeTApag ivar évag Aeypévog, evdayyelakdg kabetipag,
oxedIaopévog yia Tn Xxopriynan akiaypagikol ot emAeypéva aipo@épa

ayyeia kard ) dIdpKeIa piag ayyeloypagikng dladikaaiag yia m dieukdAuvan
NG OTITIKOTIOINGNG TOU ayYEIaKkoU GUOTAPATOG pIag TEPIOXNG-0TOXOoU. Ol
ayyeloypagikoi kaBetpeg SiatiBevral o€ TTOAAEG SiapETPOUS Kal KN Kail e
SIapopeTIKG dlapopwpéva akpa. Tia AETITOEPEIEG OXETIKA e TIG DIaOTATEIG
TOU KaBETAPA, TO OYfAKA TOU AKPOU TOU, TN GUPRATOTNTA PE TO 0dNY6 aUppa Kal
N PéyIoTn TiETN £yXUONG, QVATPESTE OTNV ETIKETA TOU EKACTOTE TTPOIOVTOG.

Evdeigeig
O1 ayyeloypagikoi KaBeTPeS Exouv aXedICOTE yia Tn XOprynan akTIvooKIEpoU
OKIaypagIkoU g€ ETIAEypéva anpeia aTo ayyelako oUoTua.

Avrevdeigeig
Kapia yvwoTn.

I1pos|601romoc|g

®  Avarpégre oy evotnta oupBoAwv Twv Odnyiwv xprong.

Mn xpnotipotoleire 0 TPoidV Aol TrapéABel n nuepopnvia Agng Tou
avaypagetal OTnV ETIKETA.

O1 kaBeTrPEG TIapEXOVTAI UN TIUPETOYOVOI KAl ATTOOTEIPWHEVOI HE HICt
péBodo amooTeipwang pe aiBuhevogeidio (EO). Mn xpnaipotoleite Tov
kabetpa, av éxel pBapei o aTeipog ppayuog f/kal n cuokeuaaia Tou.

O kaBetrpeg TpoopidovTal yia xpron ot pia pévo diadikaaia. To

TIPOi6V BeV TIPETTEI va eTTavaypnalpoToleTal fi va uroBAAAETal OF ek

véou emegepyaaia i amoaTeipwan. H ek véou xprion, emegepyaaia iy
amoaTeipwaon propei va umroBabuioer T dopikr akepaidTnTa Tou KaBeTHPA
f/kar va TpokaAéael {nuid, n oTroid Pe Tn O€IPG TG PTTOPET va 0dNnyAOEl O
TpaupaTIapd, voao f Bavaro Tou aaBev). O kabapiouog Twv KabeTipwv
eival egaipeTika duakoAog peTa TV £kBeat) Toug ot PloAoyika UAIKA. H ek
Vvéou Xprian, emeGepyaaia i amoaTeipwan PTTopei va TpokaAéael Kivauvo
p6Auvang Tou kaBetrpa fifkal Aoipwén i diaoTaupoUpevn Aoipwgn Tou
aoBevr), oupTepIAapBavopévng, EVOEIKTIKG, TNG HETABOONG HOAUTHATIKWY
voowv petagy Twv aoBeviv. H péAuvon Tou kabetipa pmmopei va
TIPOKaAETEI TpaUMATIONO, vOoo 1} BavaTo Tou aobevr).

ENéyxete Tov kaBeTrApa TpIv aTmd T XpRon, yia va BeBaiwbeite 6T

T0 péyeBog, To OxXAUa Kal N KATaoTaan Tou eival katdAnAa yia
OUYKekpIpévn dladikaaia. Mn xpnaipotoleite KaBeTipeg Tou xouv
umoaTei {nuid.

Mpiv kar katd m Sidpkela G XpRONG, EKTTAEVETE Tov KaBETPa pE
QTOOTEIPWHEVO, NTIAPIVIHEVO IGAUPA QuUaIoAoyIkoU opoU yia va
amogeuyBei 1} va pelwBei Tuxdv TN Tou aipatog kai PO aépa. AdBete
uTIOYnN 10 EVOEXOUEVO EQAPHOYAG TUCTNHIKOU NTTOPIVIOPOU. Z€ TIEPITITWON
ToOAMaTAAG Xprong kard Ty idia diadikacia, GpovTioTe yia Ty EKTTAUGN
Kai Tov kabapiopod g eGTEPIKAG ETIPAVEIAG TOU KaBETAPa.

Mnv exBéteTe T0 TIPOiGY GE OpyavIKoUg SIAAUTES.

Mnv utrepBaivere T péyioTn Tiean éyxuang TTou avaypagetal aTnv ETIKETA.
Metd tn xprion, évag kaBetipag pTopei va evéxel BIoAoyIkd Kivduvo.

O xelpIOPOG, N ATTOPPIYN Kal 1) KATAGTPOPH TWV XPNCIHOTIOINPEVWY

€uBuypappIong, yia va amo@euxBei Tuxdv TTpdkAnan {nuidg oo akpo. Mnv
€uBUYpappieTe TO GKPO PE TO XEPI.

® Amaireital eaIpeTIKA TPOTOKN Yia TNV amo@uyr TpdkAnang BAABNg oTo
ayyeio péoa amé To omoio diépxeTal o kabetpag. O kabeipag pmopei
va Qpacer pIkpoTEPa ayyeia. ATaiTeital Tpoooyr, WOTE va amoQeuxdei n
TAAPNG €uppatn Mg pong ailarog.

® HmpowBnan, o xelpIopds kai N agaipean Tou kabeTApa Ba TpETE va
ekTEAOUVTAN TIAVTOL UTTO AKTIVOOKOTTIKF kKaBodrynon.

® Av o agovag Tou kaBetpa ouaTpagei ae peydho Babuo, agaipéate
ohdkAnpo 1o aUoTnpa (ayyeloypagikd kabetpa, 0dnyéd oupua kal
eloaywyéa Bnkapiol kaBetpa). H umepBoAiki} potrr aTpéyng pmmopei va
TIpoKaAéael {nuid oTov kaBeTpa kal evBeXopévwg Bpalar.

®  Av OUVaVTATETE I0XUPN avTioTaaN Katd 10 XEIPIOPO, DIAKOWTE T
Siadikaaia kal TpoadIopiaTe TV aITia TG avTioTaong TPIv ouveXioeTe. Av
OV TTOPEITE VAl TIPOTDIOPITETE TV AITial TG AVTIOTAGNG, APAIPEDTE TOV
kabeipa. Mropeire va agaipéoete TaUTOXPOVa OAEG TIG GUOKEUES TIOU
XpnaipoTololvTal.

® H agaipean Tou kabempa amo 1o ayyeio f/kal Tou 0dnyol aUppaTog amod
TOV AUAG Tou KaBETAPa TTPETTEN vat YiveTal PE TIOAU peyGiAn Tpoaor.

EmimrAokég

To Tipoidv auté Ba mpémel va xpnaoipoTioleital ae KAIVIKEG dladikaaieg povo
amé 1aTpoUg TToU €XOUV OXETIKI Kal ETTApK eKTTaideuan Kai givar e5oIKEIWpEVOl
e TIG EVOEXOUEVEG ETTITIAOKEG TIOU UTTOPET Va TIApOUTIaoTOUV TO00 KaTd T
Si1Gpkela g diadikaciag 600 Kal PETA aTTd auThv.

211 mBavég emimAokég oupmrepIAapBavoval, evaEIKTIKG, o1 EGAG:

®  Appubpia

AipoppayIkég eTTITTAOKES

Odvarog

Eppold (aépa)

Alparwya a1o onyeio Tapakévinong

Aipoppayia

Noipwén

Muokapdiakn 1oxaipia fi/kar éuepaypa Tou puokapdiou

NeupohoyIKr| aveTapkeld, GUPTIEPIAMBAVOUEVOU TOU TTAPodIKOU ITXCIUIKOU
emeloodiou / eykepalikoU emeicodiou

Metakivnon mAdkag

WYeudoaveupuopa

ZXnuariopog 6poppwy

TpaupaTiopdg ayyeiwv, oupTepiAapBavopévou Tou diaxwpiopoy, TG

didrpnang ffkai Tg pAENS
Amogpagn ayyeiwv
AyyeI60TTa0HOG

05ﬂV|E§ xpfong

AgaipéaTe TIPOTEKTIKG TOV KABETAPT ATTG T GUCKEUATIT TOU.
EKTAOVETE TOV KABETAPA LE ATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOPEVO DIGAUNA

Spolecnost PendraCare International B.V. vyvinula pfi vyrobé tohoto zafizeni
pfiméfenou péci.

Na vyrobek PendraCare popsany v tomto dokumentu se nevztahuje zadna
vyslovna ani micky predpokladand zaruka, tedy ani napfiklad predpokléadana
zaruka prodejnosti nebo vhodnosti pro ur€ity ucel. Za zZadnych okolnosti
spolecnost PendraCare nenese odpovédnost za zadnou pfimou, vedlej$i nebo
néslednou $kodu, ledaze tak vyslovné stanovi konkrétni zakon. Zadn osoba
neni opravnéna zavazat spolecnost PendraCare k jakémukoli prohladeni nebo
zéruce, ledaze je tak v tomto dokumentu pfimo uvedeno. Popisy a specifikace
v tiSténych materialech spolecnosti PendraCare, véetné tohoto dokumentu,
jsou uvedeny vyhradné jako obecny popis vyrobku v dobé jeho vyroby a
nepredstavuji Zzadnou vyslovnou zaruku. Spole¢nost PendraCare International
B.V. nenese odpovédnost za zadnou pfimou, vedlej$i nebo naslednou $kodu,
ktera by byla disledkem opakovaného pouziti katétru.

MAGYAR

Hasznalati utmutato
Angiografias katéter

Tartalom:
Angiogréfias katéter

Az eszkoz leirasa

Az angiografias katéter egy fonott intravaszkularis katéter, melynek segitségével
angiografias eljaras soran kontrasztanyag juttathaté be egy kivalasztott

érbe, hogy egy célteriilet érrendszerét konnyebben lathatova tegye. Az
angiografias katéterek szamos atmérdvel, hosszisagban és kiilonbdzd formaju
hegykialakitassal kaphatok. A katéter méreteit, a hegy alakjat, a vezetddrot-
kompatibilitast és a maximalis injekcios nyomast illetéen tanuimanyozza a
termékcimkéket.

Javallatok
Az angiografids katéterek segitségével sugarfogd kontrasztanyag juttathaté az
érrendszer kivalasztott teriileteire.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Flgyelmeztetesek
Tekintse meg a Hasznalati Utmutato szimbolumok részét.

* Ne haszndlja fel a terméket, ha a cimkén feltlintetett Felhasznalasi ido lejart.
* Akatéterek etilén-oxiddal sterilizalva, pirogénmentesen és sterilen keriinek
forgalomba. Ne hasznélja fel a katétert, ha a steril véddburok és/vagy a

csomagolas megseériilt.
® Akatéterek csak egyszeri hasznélatra alkalmasak. Ne haszndlja, dolgozza
fel, vagy sterilizélja Ujra az eszkozt. Az ismételt felhasznalas, feldolgozas
vagy sterilizalas veszélyeztetheti a katéter szerkezeti integritasat, ésivagy a
termék hibas miikodéséhez vezethet, amely a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat okozhatja. A katétereket rendkiviil nehéz tisztitani, miutan
biologiai anyagokkal érintkeztek. Az Ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizalas a katéter szennyez6désének veszélyével jarhat, és/vagy a beteg
fert6z6déséhez vagy keresztfertézodéséhez vezethet, ideértve tébbek
kozott a fertdz6 betegségek atvitelét egyik betegrol a masikra. A katéter
szennyezddése a beteg sértilését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Cewniki stuza wytacznie do zastosowania podczas jednego zabiegu
chirurgicznego. Nie uzywag, przetwarzac ani nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, przetwarzanie lub poddanie sterylizacji moze naruszy¢
integralno$¢ strukturalng cewnika i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia produktu,
co z kolei moze by¢ powodem urazu, choroby lub $mierci pacjenta. Po kon-
takcie z materiatami biologicznymi cewniki niezwykle trudno jest oczyscic.
Ponowne uzycie, przetwarzanie lub poddanie sterylizacji moze stwarzac ry-
zyko zanieczyszczenia cewnika illub by¢ przyczyng zakazenia lub zakazenia
krzyzowego u pacjentéw, w tym takze, miedzy innymi, przenoszenia choroby
(chorob) zakaznych pomigdzy pacjentami. Zanieczyszczenie cewnika moze
by¢ przyczyna urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy rozmiar, ksztalt i stan cewnika sg
odpowiednie dla danego zabiegu. Nie uzywac uszkodzonych cewnikow.
Przed i podczas stosowania nalezy ptuka¢ cewnik jatowym heparynizowa-
nym roztworem soli fizjologicznej, by zapobiec lub zredukowaé mozliwo$é
krzepnigcia krwi oraz powstania zatoru powietrznego. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie ogdlnoustrojowej heparynizacji. W przypadku wielokrotnego
uzycia podczas zabiegu nalezy zapewni¢ przeptukiwanie i czyszczenie
cewnika z zewnafrz.

Produktu nie wolno naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.
Nie przekracza¢ maksymalnej wartosci ci$nienia wstrzykiwania podanej na
etykiecie produktu.

Po uzyciu cewniki moga stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Przenoszenie,
usuwanie i niszczenie zuzytych cewnikow oraz ich opakowan powinno

by¢ przeprowadzane zgodnie z odpowiednimi prawami i przepisami, z
uwzglednieniem przestrzegania wtasciwych procesow.

Srodki ostroznosci

W odniesieniu do wskazan, przeciwwskazan i zastosowania tego

cewnika nalezy zawsze uwzglednia¢ aktualny stan wiedzy medycznej oraz
obowigzujace standardy medyczne. Nalezy rozwazy¢ odpowiednio$¢
zastosowania tego produktu u konkretnego pacjenta.

Zastosowanie przed-, $rod- i pooperacyjnego leczenia powinno by¢ zgodne
z aktualnymi standardami medycznymi.

Aby zapobiec uszkodzeniu koricowki cewnika przy wyjmowaniu z opakowa-
nia, nalezy chwyci¢ cewnik za jego gniazdo i ostroznie wyjaé. Z cewnikiem
nalezy obchodzic sie z najwigksza ostroznoscia. Nieostrozne obchodzenie
sig z cewnikiem podczas wyjmowania z opakowania lub przygotowania
moze wptyna¢ na sposéb dziatania produktu.

Aby unikna¢ uszkodzenia cewnika oraz naczynia krwiono$nego, cewnik
nalezy wprowadzac, przesuwac i wyjmowac przez koszulke introduktora
cewnika i po uprzednio ustawionym prowadniku.

Podczas wprowadzania cewnika z koricowka o ksztatcie typu pigtail po
prowadniku umieszczonym w ciele pacjenta, koicéwke typu pigtail nalezy
ostroznie prostowac wytacznie za pomocg mandrynu do prostowania cewnika,
aby unikna¢ uszkodzenia koricowki. Nie wolno prostowac cewnika recznie.
Nalezy zachowa¢ najwigksza ostroznos¢, by unikna¢ uszkodzenia uktadu
naczyniowego, przez ktory przechodzi cewnik. Cewnik moze powodowac
okluzje drobniejszych naczyn. Nalezy uwazag¢, by uniknac catkowitej
blokady przeptywu krwi.

Przesuwanie, manipulacja i wyjmowanie cewnika powinno by¢ zawsze
wykonywane pod kontrolg fluoroskopowa.

W przypadku powaznego zapetlenia trzonu cewnika nalezy wyja¢ caly
system (cewnik angiograficzny, prowadnik i koszulke introduktora cewnika).
Nadmierne skrecenie cewnika moze go uszkodzi¢, co moze doprowadzi¢ do
przerwania cewnika.

W przypadku napotkania silnego oporu podczas manipulacji nalezy
przerwac procedure i kontynuowa¢ ja dopiero po ustaleniu przyczyny
wystapienia oporu. Jesli nie mozna okresli¢ przyczyny oporu, nalezy wyja¢
cewnik. Nalezy rozwazy¢ jednoczesne wycofanie wszystkich uzywanych
przyrzadow.

Wyjmowanie cewnika z uktadu naczyniowego i/lub prowadnika ze $wiatta
cewnika nalezy wykonywa¢ z maksymalng ostroznoscia.

Powiktania

determina ruperea acestuia.

* Daca se intdmpind o rezistenta puternica in timpul manipularii, intrerupeti
procedura si identificati cauza rezistentei inainte de a continua. In cazul
in care cauza rezistentei nu poate fi determinatd, retragetj cateterul. Este
posibila retragerea simultana a tuturor dispozitivelor utilizate.

® Retragerea cateterului din vas si/sau a ghidului din lumenul cateterului
trebuie realizata cu cea mai mare atentie.

Complicatii

Utilizarea acestui produs in procedurile clinice se va realiza doar de catre me-
dicii cu o instruire relevanta si adecvata si care sunt familiarizatj cu eventualele
complicatji care pot aparea in orice moment in timpul sau in urma procedurii.
Printre posibilele complicatii se numara, fard a se limita la acestea:

®  Aritmie

Complicatii hemoragice

Deces

Embolism (aerian)

Hematom la locul punctiei

Hemoragie

Infectie

Ischemie miocardica si/sau infarct

Deficit neurologic inclusiv atac ischemic tranzitoriu / accident vascular
cerebral

Migratie plachetara

Pseudoanevrism

QualooyIkoU opoU.

e EioaydyeTe Tov KaBeTApa 010 ayyeiakd oUoTnpa Tavw amo éva
QUTOOUYKPATOUNEVO 03NY6 GUPHA XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TEXVIKH
S1adeppIKAG El0aywyRg TTOU TTPOTIPATE Kal TTPOWBOTE TTPOTEKTIKA TOV
kaBeipa oTnv emBupnT BE0M UTIO AKTIVOOKOTTIKG £AeyX0.

®  Metd Tv agaipean Tou 0dnyoU cupparog eival duvarr n ektéAean
ayyeloypagiag.

® [ia mv agaipeon Tou KaBeTpa CUVIOTATAI 1) €K VEOU E10QYWYI TOU 0dnyou
olpparog. AQaipECTe TIPOTEKTIKA TOV KABETAPA UTTO OKTIVOOKOTTIKG EAEyXO.

Amotoinon £uBlvng Kal TEPIOPITHOG aTTOdNHiwaNg

PendraCare International B.V. éxer emdeicer edAoyn mpoooxn katd v
KATOOKEUR TOU TIapovTog TTPoiovTOg.

Aev apéxetal kagia pnTi A olwTnpr eyyunan, oupTepiAauBavopévng,
€VOEIKTIKG, OTTOI00BATIOTE C1WTMPAS EYYUNONG EPTIOPEUCIPOTNTAG A
KaraAANASTNTAG yia GUyKeKpIPEVO OKOTTO, yia To TTpoidv TG PendraCare mou
Teplypdgetar oy Tapouoa dnuoaicuon. H PendraCare dev géper ot kapia
TepiTTTWON €UBUVN Yia TUXOV GHECEG, TTAPETTOPEVES ) ETTaKOAOUBEG {nuieg
€KTOG QT Tar 60T opifovTal pnTé TN OXETIKN VopoBeaia. Kavéva aropo dev
eival e§ouaiodotnpévo va deapetel Tv PendraCare pe TuxOv GAAeg eyyurioeig
1) deapeUoEIg ekTOG amd Ta 6oa opidovTal eidIkG aTo Tapév. O1 TepIypagés f
ol podiaypagég ato éviutio UAIKG TG PendraCare, aupmepiAapBavopévng g
TrapoUoag dnUooieuang, EXOUV WG ATTOKAEIOTIKG OKOTTO T VEVIKNA TIEpIypaQn
TOU TTPOIGVTOG KaTA TNV TIEPiod0 KATATKEUNG ToU Kal Sev amroteAolv GETES
¢ppeoeg eyyurioelg. PendraCare International B.V. dev avaAappaver T eubivn
IO GUEDES, TIAPETTOLEVEG 1) ETaKOAOUBEG {npieg TTOU aTTOpPEOUV aTTO €K VEOU
Xpron Tou kabetrpa.

CESTINA

Navod k pouziti
Angiograficky katétr

Obsah:
Angiograficky katétr

Popis zafizeni

Angiograficky katétr je opletenym nitroZilnim katétrem navrzenym k aplikaci
kontrastni latky do vybranych krevnich cév pfi provadéni angiografické proce-
dury a usnadriujicim vizualizaci cévniho systému cilové oblasti. Angiografické
katétry jsou dostupné s riznymi priméry a délkami a s riznymi konfiguracemi
tvaru koncovky. Podrobngjsi informace o rozmérech katétru, tvaru koncovky,
kompatibilité vodiciho dratu a maximalnim tlaku vstfikovani jsou uvedeny na
stitcich vyrobku.

Indikace
Angiografické katétry jsou navrzeny k aplikaci RTG neprisvitné kontrastni latky
pro vybér mist v cévnim systému.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Vystrahy
Viz kapitola pojednavajici o symbolech v tomto navodu.

* Nepouzivejte tento vyrobek po datu ,pouzitelnosti‘ uvedeném na stitku.

e Katétry se dodavaji nepyrogenni a sterilni. Sterilizace byla provedena
pomoci etylenoxidu (EO). NepouZzivejte katétr, pokud jsou sterilni bariéra
anebo obal poruseny.

e Katétry jsou urceny k pouZiti pouze béhem jedné procedury. NepouZzivejte,
neodetiujte ani nesterilizujte opakované. Dalsi pouZiti, o$etfeni nebo
sterilizace by mohly narusit strukturni celistvost katétru anebo privodit jeho
zévadu, coz by mohlo vést k poranéni, onemocnéni nebo i mrti pacienta.
Katétry, které se jiz dostaly do styku s biologickym materialem, se Cisti
mimoradné obtizné. Opakované pouZiti, oSetfeni nebo sterilizace mohou

vyvolat nebezpeci kontaminace katétru a pripadné pfivodit pacientovi infekci

nebo prenos infekce, napfiklad prenos infekéni nemoci (nemoci) z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace katétru miize zpUsobit poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

e Pred pouzitim katétr prohlédnéte a zkontrolujte, zda svou velikosti, tvarem a
stavem odpovida urcité procedure. Nepouzivejte poSkozené katétry.

e Pred pouzitim a béhem pouzivani proplachnéte katétr sterilnim heparinizo-
vanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo nebo snizilo sraZeni krve a
nedo8lo ke vzduchové embolii. ZvaZte provedeni systemické heparinizace.
V piipadé nékolikanasobného pouZiti v ramci stejné procedury zajistéte, aby
katétr byl oplachnut a o¢istén z vnéjsi strany.

* Nevystavujte vyrobek organickym rozpoustédiim.

* Neprekracujte maximaini tlak vstfikovani uvedeny na $titku.

® Pouzity katétr miize predstavovat biologické nebezpeci. Pii manipulaci
s katétrem a obalem a jeho likvidaci po pouZiti je tfeba dodrzovat platné
zakony a predpisy a fidit se odpovidajicimi postupy.

Bezpecnostni opatieni

* |ndikace, kontraindikace a vhodnost pouziti tohoto katétru je tfeba posuzovat
s ohledem na soucasné lékafské poznatky a standardy. Je tfeba zvazit, zda
je vyrobek vhodny pro daného pacienta.

® Pii podavani predoperacnich, mezioperacnich a pooperacnich léku je tfeba
vychazet ze soucasnych lékarskych standard.

® Aby se pii vybalovani neposkodila koncovka katétru, vytahnéte katétr
opatmé za hlavici. S katétrem vzdy zachazejte s nejvy$si opatmosti.
Nedbalym zachazenim pfi vybalovéni nebo pfipravé by se mohla narusit
funkénost vyrobku.

* Aby se katétr neposkodil a nedo$lo k poskozeni cévy, zavedte, posouvejte
a vysouvejte katétr zavadécem pouzdra katétru po pfedem zavedeném
vodicim dréatu.

®  Pii zavadéni katétru se spiralovym privodem (pigtail) po vodicim dratu, ktery
je zaveden do pacienta, musi byt koncovka tohoto spiralového pfivodu (pig-
tail) opatrné napfimena pouze pomoci napfimovace koncovky, jinak muze
dojit k poSkozeni této koncovky. Neprovadéjte napfimovani rukou.

®  Postupuijte s nejvyssi opatrnosti, aby pfi prichodu katétru nedoslo k
poskozeni krevniho fecisté. Mensi cévy mize katétr ucpat. Je tfeba dbat,
aby nedoslo k UipIné nepriichodnosti a nezastavil se tok krve.

® Katétr je vzdy tfeba zasouvat, vysouvat a manipulovat s nim za fluorosko-
pické kontroly.

® Pokud se tubus katétru podstatné zkrouti, celou sestavu (angiograficky ka-
tétr, vodici drat i zavadé¢ pouzdra katétru) vytahnéte. Pfilisnym kroucenim
by se mohl katétr poskodit a nakonec i zlomit.

® Zaznamenéte-li pfi manipulaci silny odpor, ¢innost preruste a pred dal§im
postupem zjistéte pficinu odporu. Pokud pficinu zZjistit nelze, katétr vyjméte.
Zvazte vyjmuti vSech pouzivanych zafizeni najednou.

® Pii vysouvani katétru z krevniho fecisté anebo vodiciho dratu z priichodu
katétru je tfeba postupovat s nejvyssi opatrnosti.

Komplikace

Vyrobek by pri Iékafskych vykonech méli pouzivat pouze Iékafi, ktefi maji
odpovidajici kvalifikaci a praxi a jsou obeznameni s moznymi komplikacemi, jez
mohou béhem vykonu nebo po ném nastat.

K moznym komplikacim patfi zejména:

® arytmie

komplikace zplisobené krvacenim

smrt

(vzduchova) embolie

hematom v misté vpichu

hemoragie

infekce

ischemie nebo infarkt myokardu

neurologicky deficit véetné tranzitorni ischemické ataky nebo mrtvice
migrace platu

© Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a katéter mérete, alakja és allapota
megfelelé-e az adott eljarashoz. Ne hasznéljon sériilt katétert.

e Haszndlat el6tt és kozben dblitse &t a katétert steril, heparinizalt séoldattal a
vérrogképzddés és a légembolia megel6zése vagy csokkentése érdekében.
A szisztémas heparinizacio megfontolandé. Ugyanazon beavatkozas
kozbeni tobbszori hasznalat esetén bizonyosodjon meg réla, hogy a katétert
4toblitette, és kiviilrdl letisztitotta.

* Ne tegye ki az eszkozt szerves oldoszereknek.

* Ne lépje tll a cimkén feltiintetett maximalis injektalasi nyomast.

® Felhasznalas utan a katéterek biologiai veszelyt jelenthetnek. Afelhasznalt
katéterek és csomagolasuk kezelését, artalmatlanitasat és meg
sét a vonatkozo torvények és szabalyozasok szerint, a megfelelo eljarasok
utén kell elvégezni.

Ovintézkedések

o Akatéter javallatainak, ellenjavallatainak és hasznalatanak mindig igazodnia
kell az aktudlis orvosi iranyokhoz és szabvanyokhoz. Mérlegelni kell, hogy a
beteg alkalmas-e a termék hasznalatara.

o Amiitét eltt, kozben és utan a gyogyszerelést az érvényes orvosi szabva-
nyok szerint kell végezni.

* Annak érdekében, hogy a kicsomagolas soran elkerilje a katéter hegyének
sériilését, fogja meg a katétert végét, és dvatosan huzza ki a csomagbol. A
katéterrel mindig a legnagyobb ¢vatossaggal banjon. A gondatlan kicsoma-
golas vagy elékészités befolyasolhatja a termék teljesitményét.

o Akatéter és az ér karosodasanak elkeriilése érdekében a katétert egy
vezetShivelyen keresztil, egy el6z6leg behelyezett vezetddroton vezesse
be, tolja eldre és hizza vissza.

e Amikor egy betegbe bevezetett vezetédroton keresztil ,pigtail” katétert
helyez be, a pigtail részt csak hegy-kiegyenesitovel szabad évatosan kiegy-
enesiteni, hogy elkeriilje a hegy karosodasat. Ne egyenesitse ki kézzel.

e Forditson rendkivili figyelmet arra, hogy az erek, amelyeken a katéter

keresztiilhalad, ne sériiljenek meg. A katéter elzarhat kisebb ereket. Ugyelni

kell arra, hogy elkeriilie a véraramlas teljes elzarodasat.

Akatétert mindig fluoroszkdpos ellenérzés mellett vezesse eldre, mozgassa

és hlzza vissza.

Ha a katéter szara jelentésen megtome, hlizza vissza az egész rendszert

(az angiografias katétert, a vezetodrotot és a vezetohiivelyt). A tllzott

csavaras karosithatja a katétert, amely a katéter toréséhez vezethet.

Ha a manipulacio kézben erds ellenallast észlel, szakitsa meg a folyamatot,

és a folytatas el6tt allapitsa meg az ellenallas okat. Ha az ellenéllas oka

nem allapithaté meg, htizza vissza a katétert. Fontoléra veheti, hogy
egyidejiileg visszahiz minden hasznalt eszkozt.

A katéter visszahlzasat az érpalyabol és/vagy a vezetddrot visszahlzasat a

katéter lumenébdl rendkiviil nagy koriiltekintéssel kell végezni.

Szovédmények

Aterméket kizarolag olyan orvosok hasznaljak, akik az adott teriileten megfeleld
képzéssel rendelkeznek, és ismerik azokat a lehetséges szévédményeket,
amelyek a beavatkozas alatt vagy utan barmikor felléphetnek.

Alehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok:

Arrhythmia

Vérzéses szovédmények

Halal

(Lég)embolia

Vérémleny a szlras helyén

Vérzés

Fertézés

Myocardialis ischaemia és/vagy infarktus

Neurologiai deficit, beleértve a tranziens ischaemias rohamot vagy stroke-ot
is

Plakk elmozdulasa

Alaneurysma

Thrombusképzdédés

Ersériilés, beleértve a disszekciot, perforaciot és/vagy rupturat
Erelzarodas

Vazospazmus

Hasznalati tmutaté

o Ovatosan vegye ki a katétert a csomagolasabol.

o Oblitse 4t a katétert steril, heparinizalt séoldattal.

e Perkutan technikaval vezesse be a katétert az érpalyaba, egy behelyezett
vezetddrotra fiizve, majd fluoroszkopos ellendrzés mellett dvatosan juttassa
a katétert a kivant helyre.

® AvezetGdrot eltavolitasat kovetden az érfestés elvégezhetd.

® Akatéter eltavolitasahoz javasolt a vezetddrot visszahelyezése. Fluoroszko-
pos ellenérzés mellett 6vatosan hiizza vissza a katétert.

A jotallas és a jogorvoslat korlatozasa

PendraCare International B.V. megfelelé gondossaggal jart el a termék gyartasa
soran.

Az ebben a kiadvanyban ismertetett PendraCare termékre nincs kifejezett vagy
vélelmezett garancia, ideértve kivétel nélkiil barmilyen, a forgalomképességre
és az adott célra valo alkalmazhatosagra vonatkozo vélelmezett garanciakat. A
PendraCare a vonatkozo torvény altal kifejezetten megjeldlteken kiviil semmi-
lyen kérilmények kozott nem vallal feleldsséget semmilyen kozvetlen, véletlen
vagy kovetkezményes karért. A PendraCare nem kotelezhet6 a kiadvanyban
ismertetett garanciakon kivil semmilyen éllasfoglalasra vagy garanciara. Pen-
draCare nyomtatott anyagaban szerepld leirasok vagy specifikaciok, beleértve a
jelen kiadvanyt is, kizarolag a termék altalanos jellemzését szolgaljak a gyartas
idejében, és nem képeznek alapot semmilyen kifejezett garanciara. PendraCare
International B.V. nem véllal feleldsséget semmilyen, a katéter Ujrafelhas-
znélasabol szarmazo kozvetlen, véletlen vagy kovetkezményes karért.

POLSKA

Instrukcja stosowania
Cewnik angiograficzny

Zawarto$¢:
Cewnik angiograficzny

Opis przyrzadu

Cewnik angiograficzny to wewnatrznaczyniowy cewnik zbrojony oplotem,
przeznaczony do wprowadzania $rodka kontrastowego do wybranych naczyn
krwiono$nych podczas badania angiograficznego w celu utatwienia wizualizacji
ukfadu naczyniowego docelowego obszaru ciata pacjenta. Dostepne sa cewniki
angiograficzne o réznych diugosciach i $rednicach, a takze o réznych ksztattach
koricowki. Szczegotowe informacje dotyczace wymiardw, ksztattow koricowek
cewnika, zgodnosci z prowadnikiem oraz maksymalnej warto$ci cisnienia
wstrzykiwania znajduja si¢ na etykietach produktow.

Wskazania

Cewniki angiograficzne stuza do wprowadzania nieprzepuszczalnego dla
promieni rentgenowskich $rodka kontrastowego do wybranych miejsc w ukfadzie
naczyniowym.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

® Nalezy zapozna¢ sig z rozdziatem Instrukcji stosowania, zawierajacym
objasnienia symboli.

* Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty wazno$ci oznaczonej na etykiecie.

e Cewniki sg dostarczane w formie apirogennej, sterylnej, sterylizacja tlenkiem
etylenu (EO). Nie uzywac cewnika w przypadku naruszenia sterylnego
zabezpieczenia produktu i/lub opakowania.

Ten produkt podczas zabiegéw klinicznych powinien by¢ uzywany wytacznie
przez lekarzy wiasciwie przeszkolonych i posiadajacych wiedze w zakresie
mozliwych powiktan, ktére moga wystapi¢ w dowolnym momencie zabiegu lub
po jego zakoriczeniu.

Mozliwe powiktania to migdzy innymi:

® niemiarowo$¢ rytmu serca,

powikfania krwotoczne,

zgon,

zator (powietrzny),

krwiak w miejscu wklucia,

krwotok,

zakazenie,

niedokrwienie i / lub zawat migénia sercowego,

deficyt neurologiczny, w tym przejéciowy atak niedokrwienny / udar mozgu,
przemieszczanie si¢ blaszek miazdzycowych,

pseudotetniak,

tworzenie sie skrzepow,

uszkodzenie naczynia, w tym jego rozwarstwienie, perforacja i / lub
przebicie,

okluzja naczynia,

spazm naczyniowy,

Instrukcje dotyczace stosowania
Ostroznie wyja¢ cewnik z opakowania.

® Przeplukac¢ cewnik jatowym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

* Wprowadzi¢ cewnik do uktadu naczyniowego po prowadniku umieszczonym
w ciele pacjenta za pomoca dowolnie wybranej techniki przezskornej
i ostroznie przesuna¢ cewnik do pozadanej lokalizacji pod kontrolg
fluoroskopii.

® Po wyjeciu prowadnika, mozna przeprowadzi¢ badanie angiograficzne.

e W celu wyjecia cewnika zaleca sig ponowne wprowadzenie prowadnika.
Ostroznie wysuna¢ cewnik pod kontrola fluoroskopii.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji i ograniczenia
roszczen

Firma PendraCare International B.V. zachowata nalezyta staranno$¢ w procesie
wytwarzania tego produktu.

Nie istniejg gwarancje wyrazone ani domniemane, w tym, miedzy innymi
domniemane gwarancje pokupnosci lub przydatnoéci do okreslonego celu,
dotyczace opisanego w tej publikacji produktu firmy PendraCare. Firma
PendraCare w zadnych okolicznosciach nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
szkody bezposrednie, posrednie, przypadkowe ani wynikowe inne niz jasno
wyrazone przez konkretne prawo. Nikt nie jest uprawniony do zobowigzywania
firmy PendraCare o$wiadczeniami lub gwarancjami innymi niz wyszczegol-
nione w niniejszym dokumencie. Opisy i specyfikacje zawarte w materiatach
drukowanych firmy PendraCare, tacznie z niniejsza publikacja, maja wytacznie
charakter ogéinego opisu produktu w momencie produkcji i nie stanowig
wyrazonej gwarancji. Firma PendraCare International B.V. nie bedzie ponosi¢
odpowiedzialnosci za zadne szkody bezposrednie, przypadkowe ani wynikowe,
wynikajace z ponownego stosowania cewnika.

ROMANA

Instructiuni de utilizare
Cateter angiografic

Continut:
Cateter angiografic

Descrierea dispozitivului

Cateterul angiografic este un cateter intravascular impletit, conceput pentru
introducerea de substante de contrast in vasele sanguine selectate in timpul
unei proceduri angiografice pentru a facilita vizualizarea sistemului vascular al
unei zone {intd. Cateterele angiografice pot avea diametre si lungimi diferite si
diferite configuratji ale formei varfului. Pentru detalii cu privire la dimensiunile
cateterului, forma varfului, compatibilitatea ghidului si presiunea maxima de
injectare, consultatj etichetele produsului.

Indicatii
Cateterele angiografice sunt destinate introducerii de substante de contrast
radioopace in locurile selectate din sistemul vascular.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

L]
.
e Formarea de trombi

* Traume la nivelul vaselor sanguine, inclusiv disectie, perforare si/sau ruptura
® Obturarea vaselor sanguine

© Spasm sanguin

Indlcagn de utilizare
Scoateti cu atentie cateterul din ambalaj.

® Spalati cateterul cu solutie salina, heparinizata, sterila.

® Introducetj cateterul in vasul sanguin de-a lungul unui ghid permanent cu
ajutorul unei tehnici de acces percutanat la alegere si impingeti cu grija
cateterul catre locul vizat prin ghidare fluoroscopica.

© Dupa indepartarea ghidului, puteti efectua angiografia.

o In scopul indepartarii cateterului, se recomanda reintroducerea ghidului
Retrageti cu atentje cateterul prin ghidare fluoroscopica.

Renuntare la garantie si limite de compensare

PendraCare International B.V. a depus eforturi rezonabile la fabricarea acestui
produs.

Nu exista nicio garantie explicitd sau implicita, inclusiv, fara a se limita la
aceasta, nicio garantie implicita referitoare la comercializarea sau adecvarea

la un anumit scop de utilizare, pentru produsul PendraCare descris in acest
document. Indiferent de circumstante, PendraCare nu va fi raspunzétoare pentru
daunele directe, incidentale sau in consecinta cu exceptia celor prevazute
explicit in legislatia de specialitate. Nicio persoana nu are autoritatea de a obliga
PendraCare sd respecte alte declaratji sau garantji, cu exceptia celor specificate
in prezentul document. Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite
PendraCare, inclusiv prezentul document, au rolul exclusiv de a face o descriere
generala a produsului la data fabricérii si nu reprezinta nicio garantje explicita.
PendraCare International B.V. nu va fi raspunzatoare pentru daunele directe,
accidentale sau in consecinta cauzate de reutilizarea cateterului.

SLOVENCINA

Navod na pouzitie
Angiograficky katéter

Obsah:
Angiograficky katéter

Popis pomécky

Angiograficky katéter je opleteny intravaskulamy katéter uréeny na podavanie
kontrastnej latky do vybranych krvnych ciev pocas angiografického vySetrenia,
ktoré umoziiuje zobrazenie cievneho systému cielovej oblasti. Angiografické
katétre st dostupné v roznych priemeroch a dizkach, a s réznymi konfiguraciami
tvaru zakoncenia. Podrobnosti o rozmeroch katétrov, tvaroch zakonéenia, kom-
patibilite vodica a maximalnom injekénom tlaku najdete na Stitkoch vyrobkov.

Indikacie
Angiografické katétre st uréené na podavanie kontrastnej latky do vybranych
oblasti cievneho systému.

Kontraindikacie
Nie st zname.

Varovania

Pozrite si ¢ast o symboloch v tomto Navode na pouzitie.

Vyrobok nepouZivajte po uplynuti datumu uvedeného na $titku za Udajom
LJpouzit do”.

Katétre sa dodavaju nepyrogénne a sterilné, po spracovani pomocou
metddy etylénoxidovej (EO) sterilizacie. Katéter nepouzivaite, ak je
poskodena jeho sterilna bariéra alebo obal.

Katétre st uréené vyhradne na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opako-
vane, neregenerujte ani neresterilizujte. Opakované pouZzitie, regeneréacia
alebo resterilizacia moZzu ohrozit' integritu Struktary katétra, alebo viest k zly-
haniu vyrobku, o mdze zapricinit pokodenie, chorobu alebo smrt pacienta.
Po vystaveni biologickym materialom sa katétre Cistia mimoriadne tazko.
Opakované pouZitie, regeneracia alebo resterilizacia mézu priniest riziko
kontaminacie katétra alebo sposobit infekciu &i krizov infekciu pacienta,
vratane prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Konta-
minacia katétra moze viest k poskodeniu, chorobe alebo smrti pacienta.
Pred pouzitim katéter skontrolujte, aby ste si overili, ¢i je jeho velkost, tvar a
stav vhodny pre konkrétny postup. Poskodené katétre nepouzivajte.

Pred pouzitim a po¢as pouzivania katéter preplachuite sterilnym heparini-
zovanym fyziologickym roztokom, aby ste predisli riziku, alebo zniZili riziko
vzniku krvnych zrazenin alebo vzduchovej embolie. Treba zvazit pouzitie
systémovej heparinizacie. V pripade viacerych pouziti pocas toho istého
vySetrenia dbajte na preplachovanie a ¢istenie vonkajsej strany katétra.
Nevystavujte organickym rozpustadiam.

Neprekracujte maximalny injekény tlak uvedeny na Stitku.

Po pouziti mbZze katéter predstavovat biologické nebezpecenstvo. Manipula-
cia s pouzitym katétrom a obalom, ich likvidcia a zni¢enie sa ma vykonat v
stlade s platnymi zakonmi a nariadeniami, za dodrzania vhodnych postupov.

Bezpecnostné opatrenia

Indikacie, kontraindikacie a pouZitie tohto katétra majui vzdy brat do Gvahy
aktualne lekarske nazory a tandardy. Je potrebné zvazit vhodnost pouzitia
tohto vyrobku u konkrétneho pacienta.

Podavanie liekov pred vySetrenim, pocas neho a po fiom sa ma vykonat
podra aktualnych lekarskych Standardov.

Katéter uchopte v oblasti hrdla a zfahka ho nadvihnite, aby ste predisli
poskodeniu konca katétra pri vybalovani. S katétrom vzdy manipulujte s
najvy$8ou opatrnostou. Neopatrna manipulacia pocas odbalovania alebo
pripravy moZze ovplyvnit vykonnost vyrobku.

Katéter zavadzaijte, postvajte a vyberajte cez puzdrovy zavadzac¢ katétra,

a po vopred umiestnenom vodici, aby ste predisli poskodeniu katétra a
krvnych ciev.

Pri zavadzani katétra so zakoncenim v tvare ocka (,pig-tail‘) po vodici zave-
denom v pacientovi sa mé zakonéenie v tvare ocka vyrovnavat opatrne a len
pomocou vyrovnavaca zakonéenia, aby nedoslo k poskodeniu zakoncenia.
Nevyrovnavaijte ho rukou.

Budte mimoriadne opatrni, aby ste predisli poskodeniu vaskulatury, cez
ktord katéter prechadza. Katéter moZze upchat mensie cievy. Je potrebné
davat pozor, aby sa Uplne nezablokoval prietok krvi.

Postvanie, manipul4cia a vyberanie katétra sa ma vzdy vykonavat pod
fluoroskopickou kontrolou.

Ak by sa os katétra velmi zakrutila, vyberte cely systém (angiograficky
katéter, vodi¢ a puzdrovy zavadza¢ katétra). Nadmemé toCenie by katéter
mohlo poskodit, ¢o by mohlo viest k ziomeniu katétra.

Ak sa pocas manipulacie zisti silny odpor, preruste vykon, urcite pricinu
odporu, a az potom pokracuijte vo vykone. Ak sa pricina odporu neda zistit,
katéter vytiahnite. MoZe sa zvazit sii¢asné vytiahnutie vetkych pouzitych
pomdcok.

Vybratie katétra z vaskulattry alebo vodica z limena katétra sa ma vykonat
s najvySou opatrnostou.

Komplikacie

izbrane krvne Zile med angiografijo dovaja kontrastno sredstvo in tako olaj$a
vizualno ponazoritev vaskularnega sistema v cilinem obmocju. Na voljo so
angiografski katetri z razliénimi premeri in dolZinami ter z razliénimi oblikami
konice. Podrobnosti o merah katetra, obliki konice, zdruZljivosti vodilne Zice in
maksimalnem tlaku vbrizgavanja preberite na nalepkah proizvodov.

Indikacije
Angiografski katetri so zasnovani tako, da na izbrana mesta v vaskularnem
sistemu dovajajo radioopacno kontrastno sredstvo.

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorlla

Glejte razdelek z opisom simbolov v Navodilu za uporabo.
® |zdelka ne uporabljajte, Ce je rok uporabe, naveden ob oznaki »Uporabno
do« na nalepki, Ze potekel.
Katetri so dobavljeni nepirogeni in sterilni; sterilizirani so z etilen oksidom.
Katetra ne uporabite, ¢e menite, da sta sterilna bariera in/ali ovojnina
kompromitirani.
Katetri so namenjeni samo uporabi pri enem postopku. Ne smete jih
znova uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava
oz. sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost katetra oz. na njem
povzrocijo napako, ki posledi¢no lahko povzroci telesno poskodbo, bolezen
ali smrt bolnika. Katetre je po izpostavitvi bioloskemu materialu izjemno
tezko ogistiti. Zaradi ponovne uporabe, obdelave oz. sterilizacije lahko pride
do kontaminacije katetra, okuzbe bolnika in/ali navzkrizne okuzbe, med
drugim tudi do prenosa povzrociteljev nalezljivih bolezni z enega bolnika na
drugega. Kontaminacija katetra lahko povzro¢i telesno poskodbo, bolezen
ali smrt bolnika.
Pred uporabo preverite, ali velikost, oblika in stanje katetra ustrezajo
posegu, ki ga zelite opraviti. Ne uporabljajte poskodovanih katetrov.
Pred uporabo in med njo sperite kateter s sterilno heparinizirano fiziolosko
raztopino; tako preprecite strjevanje krvi in zraéno embolijo oziroma
zmanjSate moznosti zanju. Pretehtati morate moZnost uporabe sistemske
heparinizacije. Ce je kateter med istim postopkom veckrat uporablien, ga
morate sprati in o€istiti njegovo zunanjost.
Pripomocka ne smete izpostavljati organskim topilom.
Ne presezite maksimalnega tlaka vbrizgavanja, ki je oznacen na nalepki.
Po uporabi lahko kateter predstavlja biolosko nevarnost. Pri ravnanju z upo-
rabljenimi katetri in njihovo ovojnino ter njihovem odstranjevanju in uni¢enju
upostevajte veljavno zakonodajo in predpise ter ustrezne postopke.

Previdnostni ukrepi

Pri dolocanju indikacij in kontraindikacij ter uporabi katetra vedno
upostevajte nova medicinska odkritja in standarde. Presoditi morate, ali je
bolnik primeren za uporabo pripomocka.

Pri uporabi zdravil pred, med in po posegu upostevajte trenutne medicinske
standarde.

Pazite, da pri odstranjevanju ovojnine ne poskodujete konice katetra. Kateter
primite za prikljucek in ga previdno dvignite. S katetrom vedno ravnajte kar
najbolj previdno. Neprevidno ravnanje pri odstranjevanju ovojnine ali med
pripravo na poseg lahko vpliva na zmogljivost pripomocka.

Uvedbo, potiskanje in izvlek katetra izvedite skozi vodilo za uvajanje katetra
in prek prej namescene vodilne Zice, da preprecite poskodbe katetra in Zil.
Kadar vstavljate kateter s konico s prikljuckom »pigtail« prek vodilne Zice,
names$cene na pacientu, lahko konico »pigtail« previdno zravnate le z
ravnalnikom konice, da konice ne po$kodujete. Konice ne ravnajte roéno.
Bodite izjiemno previdni, da preprecite poskodbe oZilja, skozi katerega
prehaja kateter. Kateter lahko zamasi manjSe Zile. Pazite, da pretoka krvi ne
zaprete popolnoma.

Potiskanje, upravijanje in izvlek katetra morate vedno izvajati s fluoroskopijo.
Ce bi se drzalo katetra zelo zapletlo, izviecite celoten sistem (angiografski
kateter, vodilno Zico in vodilo za uvajanje katetra). Cezmemo navijanje
lahko poskoduije kateter, zato se lahko zlomi.

Ce med upravljanjem opazite mogan upor, prekinite poseg in pred nadalje-
vanjem ugotovite vzrok upora. Ce vzroka upora ne morete ugotoviti, kateter
izvlecite. Pretehtate lahko moZnost so¢asnega izvleka vseh uporabljenih
pripomockov.

Kateter izvlecite iz oZilja skrajno previdno; enako previdni bodite tudi pri
izvleku vodilne Zice iz svetline katetra.

Zapleti

Ta pripomocek lahko v kliniénih posegih uporabljajo le zdravniki po ustreznem
in zadostnem usposabljanju, ko so seznanjeni z moznimi zapleti, ki se lahko
razvijejo med posegom in po njem.

Mozni zapleti so med drugim:

aritmija,

zapleti zaradi krvavitev,

smrt,

(zra¢na) embolija,

hematom na mestu punkcije,

krvavitev,

okuzba,

ishemija in/ali infarkt miokarda,

nevroloski izpad, vkljuéno s prehodno ishemicno atako / kapjo,
migracija plaka,

psevdoanevrizma,

nastanek trombusa,

poskodba Zile, vkljucno z disekcijo, perforacijo in / ali rupturo,
zapora Zile,

Zilni spazem,

Navodllo za uporabo

Pazljivo vzemite kateter iz embalaze.

Sperite kateter s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino.

Z eno od perkutanih metod vstopa v oZilje, ki si jo izberete, uvedite kateter
v ozilje skozi notranjo vodilno Zico, nato pa ga s pomocjo fluoroskopije
previdno potiskajte na Zeleno mesto.

Po odstranitvi vodilne Zice lahko izvedete angiografijo.

Za odstranitev katetra je priporo¢ljivo, da vodilno Zico ponovno uvedete. S
pomocjo fluoroskopije kateter pazljivo izvlecite.

Omejitev jamstva in od$kodnin
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Upute za uporabu
Angiografski kateter

Sadrzaj:
Angiografski kateter

Opis uredaja

Angiografski kateter je isprepleteni intravaskulami kateter, koncipiran za
dostavljanje kontrastnog sredstva u odabrane krvne Zile tijekom angiografskog
postupka, radi omoguéavanja vizualizacije vaskularnog sustava ciljnog podrucja.
Angiografski kateteri se mogu pronaci u razliitim promjerima i duljinama i s
razliitim oblicima vrha katetera. Vise informacija o dimenzijama katetera, obliku
vrha, kompatibilnosti vodece Zice i maksimalnom pritisku ubrizgavanja potrazite
na oznakama na proizvodu.

Indikacije
Angiografski kateteri su koncipirani za dostavljanje kontrastnog sredstva, koje ne
propusta rentgenske zrake, na odabrana mjesta u vaskularnom sustavu.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upozorenja

Obratite pozorost na odjeljak sa znakovima Uputa za uporabu.

Ne koristite proizvod nakon isteka roka trajanja.

Isporuceni kateteri su nepirogeni i sterilizirani metodom steriliziranja etilen-
oksidom (EO). Ne koristiti kateter ako je oStecena sterilna granica proizvoda
ili ako je pakiranje otvoreno.

Kateteri su namijenjeni uporabi u samo jednoj postupku. Proizvod se ne
smije Koristiti, obradivati niti sterilizirati viSe od jednog puta. Viestruka
uporaba ili steriliziranje moZze ugroziti strukturni integritet proizvoda i/

ili uzrokovati neispravan rad $to moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti
pacijenta. Kateteri se jako teSko mogu oistiti nakon izlaganja biolo$kim
materijalima. ViSestruka uporaba, obrada ili steriliziranje moZze uzrokovati
rizik od kontaminacije katetera ifili uzrokovati infekcije ili infekcije s jednog
organa na drugi, ukljucujuci izmedu ostalog i prijenos zaraznih oboljenja

s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija katetera moze dovesti do
ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

Provjerite kateter prije uporabe kako biste se uvjerili da njegova velicina,
oblik i stanje odgovaraju odredenom postupku. Ne koristite otecene
katetere.

O4UCTUTL MOCTIE KOHTaKTa ¢ Buonoruyeckumm matepuanamu. MosTopHoe
1cnonb3oBaHie, NoBTopHas 06paboTka N NOBTOpHas CTepunuaaLs
MOryT Bbl3BaTb KOHTAMUHALIMIO KaTeTepa, NPpUBECTU K VIHCbVILlVIpOBaHVIlO
nauyeHTa Unu nepekpecTHoMy MHMULMPOBaHWIO, B TOM YKCTE K Nepefaye
3abonesaHuit OT 0|HOrO NauueHTa Apyromy. KoHTamuHauws kaTetepa
MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3abonesaHmio unu CMepTU nauueHTa.

Mepep 1cronb30BaHMEM MPOBEPLTE KaTeTep, yBeanTecs, YTo ero
pa3mep, popma 1 COCTOSHNE MOAXOAAT ANS KOHKPETHOI npoLieaypsl. He
I/ICI'IOJ'I!:Syl?ITe NOBPEXAEHHbIE KaTeTepsbl.

I'Iepen W BO BPEMS MUCMOJIb30BaHNSA I'IpOMDﬁTe kareTep CTepunbHbIM
renapuHU3MpPoBaHHbIM (bMSMOJ‘lOI’I/NeCKMM pacTBopoM Ans npeaoTspalleHnsa
WY YMEHbLUEHNS KOarynsiy KpoBY Wi BO3AYLIHOA amBonun. Cneayet
PaccMOTPeTb BOIMOXHOCTb MPUMEHEHNS MHTEHCUBHOM renapuH1saLmm.
[Tpy1 MHOTOKPaTHOM NMPUMEHEHIM B OLHOW NPOLiEAyPe BbINOMHSANTE
NPOMbIBKY KaTeTepa 1 O4UCTKY CHapYXu.

He nopgepraiite kateTep BO3AENCTBUIO OPraHNYecKUX pacTBOpUTENEil.
He HpeEh\LIJaI;ITe 3HayeHne MakcMManbHOro AaBneHus BrpbICKUBaHUS,
yKasaHHOE Ha STUKETKe.

Mocne ucnonb3oBaHNs kKaTeTepb MOTYT NPEACTaBNSATb GUOMNOrU4ECkyto
0nacHoCTb. ymnmaau,mn W paspyLueHne UCnosb30BaHHbIX KaTeTepoB

W MX YNaKoBKK, @ Takxe oGpameHMe C HAMW [OMKXHbI NPOBOAUTLCA B
COOTBETCTBMM C NPUMEHUMbIMI HOPMATUBHBIMI @aKTaMu 1 COrnacHo
Haanexatei MeToamke.

I'IpeAOCTepe)KeHun

TMokasaHwsi, NPOTUBOMOKA3aHIS 1 CaMo UCTIONb30BaHIE JaHHOTO kateTepa
BCEr/ja A0MKHbI COOTBETCTBOBATL COBPEMEHHBIM MEVILIMHCKUM B3rsAaM n
cTaHaapTam. HeobXxoaMmo yunTbIBaTb BOMOXHOCTb UCTIOMNb30BAHMS 3TOTO
NPOAYKTa Y KOHKPETHOTO MaLMeHTa.

HasHaueHve MeanLMHCKUX NpenapaTos B Nped-, MHTpa- 1
nocneonepaLyoHHbI/ Neproz JOMKHO COOTBETCTBOBATL COBPEMEHHBIM
MeaNLMHCKUM CTaHAapTam.

YT0Bbl He 4OMYCTUTb MOBPEXAEHIN HAKOHEHMKA KaTeTepa npu U3BIeYeHU!
13 yNaKoBKY, BO3bMUTE KaTeTep 3a LIeHTParbHyH0 4acTb 1 akkypaTHo
noatumuTe. Katetep TpebyeT npeaenbHo 0CTPOXHOTO 06palLeHms.
HeocTopoxHoe obpalLieHre npy 3BNEYEHM 13 yNaKoBKM UK BO BpeMst
NOATOTOBKM K UCMIONb30BAHMIO MOXET OTPULIATENbHO NOBMUATH Ha
TeXHM4ECKMe XapaKTepuCTIKM NpoayKTa.

YroBbl He 4OMYCTUTL MOBPEXAEHINS kaTeTepa 1 KPOBEHOCHOrO COCyAa,
BBOAVTE, MPO/BUraliTe 1 U3BNEKaiTe kaTeTep Yepes MHTPOLYKTOP MOBEPX
npefBapuTENbHO YCTAHOBMEHHOTO NPOBOMOYHOTO HanpaBuTens.

Mpv BBEAEHNN KaTeTepa B (pOPMe CBIHOTO XBOCTUKA NOBEPX NPOBOSIOYHOTO
HanpaBuTens, PasMeLLIEHHOTO B NaLMeHTe, HaKOHEUHMK CriealyeT akkypaTHoO
pacnpsiMUTL TOMbKO NPy MOMOLLY CrieLanbHOro BbINPSMASIOLLEro
YCTpOIACTBa, 4T0bbI M3BexaTh NoBpexaeHi. He BoINpAMAAITE HAKOHEYHMK
pyKo.

PaboraitTe ¢ 0c060i1 OCTOPOKHOCTLIO, YTOBLI HE AOMYCTUTL MOBPEXAEHNS
€OCy/08, N0 KOTOPbIM NPOBOANTCS KaTeTep. KaTeTep MOXET OKKioAnpoBaTh
cocyfibl HeBonbLuoro AameTpa. Heobxoaumo oGpaTuTh BHUMaHWE Ha 3TO
1 He JonycKaTh MOJHOro GrIoKMpoBaHIs KPOBOTOKA.

MpoaBikeHMe, MaHUNYNMPOBaHIE KaTETEPOM U €ro U3BMeYeHe Beeraa
CcrieflyeT NPOU3BOATb MOJ, PEHTTEHOCKOMMYECKM KOHTPOMIEM.

Ecnu npocseT kaTeTepa CUMbHO NEPEerHyncs, U3BNekUTe BCo CUCTEMY
(aHrviorpachueckmit kaTeTep, HanpaBuTeNb 1 MHTPOAYKTOP). M3bbiTouHoe
nepekpyynBaHme KaTeTepa MOXET BbI3BaTb €r0 MOBPEX/EHNE 1 NPUBECTH K
ToNIoMKe YCTPOViCTBa.

Ecnn MaHunynsiLum ¢ kateTepoM CONpOBOXAAIOTCS CUMbHBIM
COMPOTUBNEHNEM, NPeKpaTUTe NPoLieaypy ¥ ONpeaenuTe NpuinHy
3aTpyAHeHuiA, Nepen Tem kak NpofomkuTs paboty. Ecnn npuumHy
3aTpy/HEHuiA HEBOMOXHO ONpesenuTh, u3nekute katetep. Cnenyet
paccMoTpeTb HEOBX0AMMOCTb O/IHOBPEMEHHOTO M3BNEUEHMs BCeX
UCMOMb3yeMbIX MPUCTOCoBReRNiA.

3BneyeHme kaTeTepa 13 cocyaa Wunu HanpaBuTens U3 npoceeta
KkaTeTepa BCeraa A0MKHO NPOBOATLCA C 0COBO0i OCTOPOXHOCTBIO.

kilavuz tel ve kateter kilif introdiiseri). Asiri torklama katetere zarar verebilir
ve kateterin kirlmasina neden olabilir.

® Eger maniplilasyon sirasinda ciddi direng olursa prosediirii durdurun ve
devam etmeden dnce direncin nedenini bulun. Eger direncin nedeni buluna-
mazsa kateteri geri gekin. Tiim kullanilan cihazlarin ayni anda geri alinma
opsiyonu da distintimelidir.

® Kateteri vaskillatlir'den cekme islemi ve/veya kilavuz teli kateter limenden
geri alma islemi son derece dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

Komplikasyonlar

Bu rlin klinik prosediirlerde sadece ilgili ve uygun egitimi almis ve prosedir
sirasinda ve sonrasinda gergeklesebilecek komplikasyonlari bilen doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

Olas! komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir ama sadece bunlarla sinirli
degildir:

®  Aritmi

Kanama komplikasyonlari

Oliim

(Hava) Emboli

Delinen bolgede hematoma

Kan kaybi

Enfeksiyon

Miyokard iskemisi ve/veya enfarktisti

Gegici Iskemik Atak / inme dahil olmak iizere Nérolojik Tutulum

Plak migrasyonu

Prije i tijekom uporabe kateter isperite sterilnom hepariziranom fizioloskom
otopinom, kako bi se sprijecilo zgrusavanje krvi i zraéna embolija. Potrebno
je razmotriti heparinizaciju sustava. U slu¢aju viSestruke uporabe tijekom
istog postupka, osigurajte da se kateter ispere i odisti s vanjske strane.

Ne izlaZite proizvod organskim otapalima.

Ne prekoracujte maksimalni pritisak pri ubrizgavanju, koji je naveden na
naljepnici.

* Nakon uporabe, kateter moZe predstavljati opasnost od bioloske kontami-
nacije. Rukovanje, zbrinjavanje na otpad i uni$tavanje rabljenih katetera i
njihovog pakiranja bi se trebalo vrsiti sukladno zakonima i odredbama, koje
se primjenjuju, i pracenjem odgovaraju¢ih postupaka.

Mjere opreza
Indikacije, kontraindikacije i uporaba ovog katetera bi se uvijek trebali
odnositi na trenutna medicinska saznanja i standarde. U obzir je potrebno
uzeti je li pacijentovo stanje prikladno za uporabu proizvoda.

® Uporaba predoperativnih, intraoperativnih i postoperativnih lijekova bi se
trebala provoditi sukladno trenutnim medicinskim standardima.

e Kako bi se izbjeglo ostecivanje vrha katetera tijekom raspakiravanja,
prihvatite kateter na sredisnjem dijelu i polako ga podignite. S kataterom
uvijek rukujte veoma oprezno. Neobazrivo rukovanje prilikom raspakiranja ili
pripreme mozZe negativno utjecati na rad proizvoda.

o Kako biste izbjegli ostecenje katetera i krvne Zile, uvodite, pomjerajte
i povlacite kateter kroz oblogu za uvodenje katetera i preko prethodno
postavljene Zice za vodenje.

® Kada se uvodi kateter s uvijenim vrhom uz pomo¢ Zice za vodenje koja se
postavlja u pacijenta, uvijeni je vrh potrebno pazljivo izravnati alatom za
ravnanje vrha, kako bi se izbjeglo njegovo otecivanje. Vrh nemojte ravnati
rukom.

e Budite jako oprezni kako biste izbjegli o$tecenja krvnih Zila kroz koje prolazi
kateter. Kateter moZe zacepiti manje Zile. Budite oprezni kako biste izbjegli
potpuno zacepljenje krvotoka.

Avertismente

Consultatj sectiunea de simboluri din Instructjunile de utilizare.

Nu utilizati produsul daca data specificata pe eticheta in dreptul testului ,a se
utiliza pana la” a expirat.

Cateterele livrate sunt non pirogene si sterilizate cu ajutorul metodei de ste-
rilizare pe baza de oxid de etilena (EO). Nu utilizatj cateterul daca protectia
sterila si/sau ambalajul produsului sunt deteriorate.

Cateterele sunt exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite in-
tegritatea structurald a cateterului si/sau pot determina defectarea acestuia,
lucru care, la randul sau, poate determina ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Cateterele sunt extrem de dificil de curatat dupa expunerea la
materialele biologice. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot da
nastere riscului de contaminare a cateterului si/sau pot determina infectarea
sau infectarea incrucisatd a pacientului, inclusiv, fard a se limita la aceasta,
transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
cateterului poate determina ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru a va asigura cé dimensiunea,
forma si starea acestuia sunt adecvate pentru procedura respectiva. Anu se
utiliza catetere deteriorate.

Tnainte i in timpul utilizarii, spalati cateterul cu solutie salina heparinizaté,
sterild pentru a preveni sau reduce formarea de cheaguri de sange si
embolia gazoasa. Se recomanda utilizarea heparinizarii sistemice. In cazul
mai multor utilizéri in cadrul aceleiasi proceduri, cateterul trebuie spalat si
curatat pe exterior.

Anu se expune la solventj organici.

Anu se depasi presiunea maxima de injectare mentjonata pe eticheta.

Tn urma utilizarii, cateterul poate prezenta pericole biologice. Manipularea,
ndepartarea i distrugerea cateterului uzat si a ambalajului acestuia trebuie
realizate in conformitate cu legislatia si reglementérile in vigoare si cu
procesele adecvate.

Masurl de precautie

Indicatjile, contraindicatiile si utilizarea acestui cateter trebuie sa ia intot-
deauna in considerare cunostintele si standardele medicale de actualitate.
Trebuie luaté in considerare si compatibilitatea pacientului cu utilizarea
produsului.

Administrarea de medicamente pre-, intra- si postoperatorie trebuie realizata
in conformitate cu standardele medicale de actualitate.

Pentru a evita deteriorarea varfului cateterului la dezambalare, prindetj
cateterul de ambou si ridicati-l cu grija. Manipulatj intotdeauna cateterul cu
foarte mare atentie. Manipularea neatentd la dezambalare sau in timpul
pregatirii poate afecta performanta produsului.

Pentru a evita deteriorarea cateterului si a vasului de sange, introducetj,
mpingeti si retrageti cateterul printr-un mangon de introducere a cateterului
si de-a lungul unui ghid pozitionat in prealabil.

Atunci cand introduceti un cateter cu varf sub forma de coada de purcel de-a
lungul unui ghid care este pozitionat in pacient, varful sub formé de coada
de purcel trebuie indreptat cu grija doar cu un dispozitiv de indreptare a
varfului pentru a evita deteriorarea varfului. A nu se indrepta manual.

Aveti foarte mare grija pentru a evita deteriorarea vasului prin care trece
cateterul. Cateterul poate obtura vasele mai mici. Fiti atenti pentru a evita
blocarea totala a fluxului sanguin.

Inaintarea, manipularea si retragerea cateterului trebuie realizate intot-
deauna prin ghidaj fluoroscopic.

In eventualitatea in care axul cateterului se bucleazi prea mult, retrageti
intregul sistem (cateterul angiografic, ghidul si mansonul de introducere a
cateterului). Rasucirea excesiva poate deteriora cateterul, lucru care poate

PoutZitie tohto vyrobku pri Klinickych vykonoch sa mé& obmedzit len na tych
lekarov, ktori absolvovali prislusné a dostatocné zaskolenie, a ktori st obozna-
meni s pripadnymi komplikaciami, ktoré sa moézu vyskytnut kedykolvek pocas
tohto vykonu alebo po fiom.

K moznym komplikaciam patria okrem inych aj nasledujuce:

® arytmia

e krvacavé komplikacie

e smrt

® (vzduchova) embolia

e hematom v mieste vpichu

® hemoragia

® infekcia

® ischémia alebo infarkt myokardu

* neurologicky deficit vratane tranzitorneho ischemického ataku/cievnej
mozgovej prihody

® migracia aterosklerotického platu

® pseudoaneuryzma

® vznik trombu

® cievna trauma vratane disekcie, perforacie a/alebo ruptdry

®  okluzia cievy

® spazmus cievy

Navod na pouzitie

® Katéter opatrne vyberte z obalu.

® Katéter preplachnite steriinym heparinizovanym fyziologickym roztokom.

* Pomocou vybranej techniky perkutdnneho vstupu zavedte katéter po
predbezne umiestnenom vodici do vaskulattry a za fluoroskopickej kontroly
ho opatrne posuvajte na pozadované miesto.

® Po vybrati vodica sa mdze vykonat angiografia.

® Privyberani katétra sa odportca znovu zaviest vodic. Katéter opatrne
vyberte pod fluoroskopickou kontrolou.

Popretie zaruky a obmedzenie opravného prostriedku
Spolo¢nost PendraCare International B.V. venovala vyrobe tohto vyrobku
primeranu starostlivost.

Na vyrobok PendraCare popisany v tejto publikacii neexistuje Ziadna vyslovna
ani odvodena zéruka, vratane akejkolvek neobmedzenej odvodenej zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Spoloénost PendraCare za
Ziadnych okolnosti nezodpoveda za priame, nahodné ani nasledné $kody
okrem tych, ktoré sti vyslovne urgené osobitnym zakonom. Ziadna osoba nemé
pravomoc zaviazat spolocnost PendraCare k inému zasttpeniu alebo zéruke,
nez je osobitne uvedené v tomto materiali. Popisy alebo technické Udaje v
tla¢ovinach spolo¢nosti PendraCare, vratane tejto publikacie, sliZia vyhradne
na vieobecny popis vyrobku v dobe vyroby a nepredstavujl Ziadne vyslovné
zaruky. Spolo¢nost PendraCare International B.V. nebude zodpovedat za Ziadne
priame, nahodné ani nasledné $kody vyplyvajlice z opakovaného pouzitia tohto
katétra.

SLOVENSCINA

Navodila za uporabo
Angiografski kateter

Vsebina:
Angiografski kateter

Opis pripomocka
Angiografski kateter je opleteni intravaskulami kateter, zasnovan tako, da v

Druzba PendraCare International B.V. si prizadevala za preudarno in skrbno
izdelavo tega izdelka.

Za izdelek druzbe PendraCare, ki je opisan v tej publikaciji, ni izrecnega ali
posrednega jamstva, med drugim posrednega jamstva primernosti za prodajo ali
doloc¢en namen. Druzba PendraCare ni odgovorna za neposredno, postransko
ali posledicno Skodo, ki ni izrecno navedena v zakonodaji. Nihée ne more
druzbe PendraCare zavezati k zastopstvu ali jamstvu, ki ni specifiéno izrazeno
tukaj. Opisi ali specifikacije v tiskanih materialih PendraCare, vkljuéno s to
publikacijo, so izkljuéno namenjeni splosnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave

in ne predstavljajo izrecnih jamstev. Druzba PendraCare International B.V. ni
odgovorna za neposredno, postransko ali posledicno $kodo, ki nastane zaradi
ponovne uporabe katetra.
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Uvodenie, rukovanie i poviacenje katetera uvijek treba vrsiti pod fluoroskops-
kim navodenjem.

Ako se vrat katetera jako prelomi, povucite cijeli sustav prema van (angio-
grafski kateter, Zicu za vodenje i oblogu za vodenje katetera). Prekomjerno
zatezanje bi moglo oStetiti kateter, $to moZe dovesti do njegovog pucanja.
Ako se osjeti jak otpor tijiekom rukovanja, prekinite postupak i odredite uzrok
otpora prije nastavka postupka. Ako ne mozete utvrditi uzrok otpora, izvucite
kateter. Moze se razmatrati simultano povlacenje svih uredaja.

Povlacenje katetera iz krvnih Zila i/ili Zice za vodenje iz lumena katetera
trebalo bi provoditi s najve¢im oprezom.

Komplikacije

Koristenje ovog proizvoda u klinickim postupcima potrebno je ograniciti na
lijecnike s relevantnom i odgovarajuéom edukacijom, koji su upoznati sa svim
komplikacijama do kojih moze do¢i tijekom ili nakon postupka.

Moguce komplikacije obuhvacaju:

aritmiju

komplikacije s krvarenjem

smrt

(zraénu) emboliju

hematom na mjestu uboda

krvarenje

infekciju

ishemiju ifili infarkt miokarda

neuroloski deficit ukljucujuéi prolazni ishemijski napad / mozdani udar
migraciju plaka

pseudoaneurizmu

nastanak krvnih ugrusaka

ozliedu Zila, ukljucujuci disekciju, perforaciju ifili puknuce
zaceplienje zila

gréenje Zila

Upute za uporabu

Pazljivo izvadite kateter iz pakiranja.
Isperite kateter u sterilnoj hepariziranoj fizioloskoj otopini.
Uvedite kateter u Zile uporabom trajne Zice za vodenje uz pomo¢ perkutane

tehnike uvodenja po Zelji i pazljivo gurajte kateter pod fluoroskopskim

OcnoxHeHus

Vicnonb3oBative aHHOTO 3LeENNs B KIMHUYECKUX MPOLEAypaXx AOIKHO
NPOBOANTLCS TOMKO Bpayamu, NPOLLEALIMM COOTBETCTBYIOLLYH NOATOTOBKY,
XOPOLLO 3HAaKOMbIMY C NOTEHLMAMNbHBIMA OCTIOKHEHUSIMM, KOTOPbIE MOTYT
BO3HUKHYTb BO BPEMS! UM NOCTie NpoLieaypbI.

K BO3MOXHbIM OCTIOXHEHIUSIM, MOMUMO MPOYMX, OTHOCSITCS:

°  Aputmust

® KposoteyeHue

° Cwmeptb

© (BoapyLwHas) ambonus

© [emaToma B MeCTe MyHKLM

®  Kposouanusnne

®  VHduumpoBaHue

®  Vlwemusi W/mnm uHapKT M1okapaa

® Hesponoruyeckiit AenunT, B TOM YUCne Npexoasilee HapyLueHme
MO3r0BOTO KPOBOOGPALLEHNS/MHCY LT

Murpaums atepocknepoTuyeckoi bnsiLuku

loxHas aHeBp13ma

TpomboobpasosaHue

MoBpexaeHms CoCy/10B, B TOM YMCIE paccrioeHie CTeHKM, nepdopauus u/
WIN paspbiB

OKKIi03151 COCY0B

e Cnaam cocyaos.

YKa3aHusi N0 UCNONb30BaHUID

b4 OCTOpO)KHO W3BNEKUTE KaTeTep U3 ynakoBKku.

® [lpomoiiTe KaTeTep CTepUnbHbIM renapuH3MpPOBaHHBIM (U3NONOTNYECKUM
PacTBOPOM.

L4 BBe/JI/ITe kaTteTep B COCYANUCTYHO CUCTEMY NOBEPX YXKe HaX0oAALLerocs
Tam HanpasuTens, Ucnonbays BblﬁpaHHyKJ TEXHUKY YpeCKOXHOro
[l0CTyNa, 1 0CTOPOXHO NPOABMHLTE KaTeTep B Tpebyemyto obnacts noa
PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM.

® [locne n3BneveHus HanpasuTens MOXHO BbINOMHNTL aHrworpammo.

L4 ﬂJ‘IR W3BNeYeHns Kkatetepa pekoMeHayeTCsa NOBTOPHOE BBEAEHWE
HanpasuTtens. OCTOPO)KHO W3BNeKUTe KaTetep Nof PEHTreHOCKONMYeckum
KOHTpOnem.

OTKa3 0T OTBETCTBEHHOCTYU U orpaHu4yeHue npasa Ha
BO3meLlleHue

Komnanus PendraCare International B.V. nposisuna pasymHyto cteneHb
OCTOPOXHOCTY NPV MPOU3BOACTBE JaHHOTO MPOAYKTA.

K onucanHomy 3aech npoaykTy komnatuv PendraCare He MpUMEHUMBbI Kakue-
6o NpsiMble UM KOCBEHHbIE rapaHTUK, B TOM Yucne Bee 6e3 McknioueHns
nozjpasyMeBaemble rapaHTi TOBAPHO MPUTOHOCTI UK MPUrOHOCTI

NS UCOMb30BaHMS B KOHKPETHbIX Liensix. Hu npu kakix obcTosTenbcTaax
komnaHus PendraCare He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MPsiMble, CIyYaiiHble U
KOCBEHHbIE MOBPEXAEHMS, 32 MCKIIOYEHNEM CIy4aeB, NPSIMO YCTaHOBMEHHBIX
COOTBETCTBYIOLM 3aKOHOAATENbCTBOM. HUKTO He BripaBe CBsi3bIBaTb
Kkomnahuio PendraCare kakuM1-nubo 3asiBNEHNAMU UNW rapaHTUsIMK, 3a
MCKIMKYEHNEM ykasaHHbIX 3aeck. Onucanns unu cneLudmkaLi B neYaTHbIX
MaTepuanax komnaxun PendraCare, BKriouast AaHHyto ny6mkaLmio,
npeaHasHayeHbl TOMbKo Anist 0BLLEro on1caHysi MpofyKTa Ha MOMEHT ero
NPOM3BOAICTBA 1 HE YCTaHABMMBAIOT HUKAKWX MPAMbIX rapaHTuit. Komnaus
PendraCare International B.V. He HeceT HuKakoii OTBETCTBEHHOCTI 3a Miobble
npsiMble, CNyYaitHble UM KOCBEHHbIE MOBPEXAEHNS, BbI3BaHHbIE NOBTOPHBIM
CMIONb30BaHMEM JJaHHOTO KaTeTepa.

TURKGE

Kullanim Talimatlari
Anjiyografik Kateter

igindekiler:
Anjiyografik Kateter

Cihaz tanimi

Anjiyografik Kateter, bir anjiyografi prosediirii sirasinda hedef bolgede vaskiiler
sistemin goriintiilenmesini kolaylastirmak amaciyla segili kan damarlarina
kontrast saglamak tizere dizayn edilen érgilii bir intravaskler bir kateterdir.
Anjiyografik kateterler gesitli caplar ve uzunluklarda ve gesitli ug-sekli
konfigtirasyonlarinda sunulmaktadir. Kateter boyutlari, ug sekli, kilavuz

teli uyumlulugu ve maksimum enjeksiyon basinci hakkinda detay igin tirin
etiketlerine bakiniz.

Endikasyonlari
Anjiyografik kateterler vaskiiler sistemde segili alanlara radyopak kontrast

Sahte anevrizma

Trombus formasyonu

Diseksiyon, perforasyon ve/veya kopma da dahil olmak lizere damar
travmasi

Damar okliizyonu

Damar spazmi

Kullanim Talimatlari

* Kateteri ambalajindan dikkatlice gikarin.

o Kateteri steril heparinize saline sollisyonla yikayin.

® Kateteri vaskiilatiir igine, perkiitan bir giris teknigi kullanilarak kalici kilavuz
tel tizerinden yerlestirin ve floroskopik kontrol altinda istenen noktaya
kateteri dikkatlice ilerletin.

*  Kilavuz teli gikardiktan sonra anjiyografi yapilabilir.

* Kateterin gikariimasi iin kilavuz teli yeniden yerlestiriniz. Kateteri floroskopik
kontrol altinda dikkatli sekilde disari gekin.

Garanti Reddi ve Telafi Sinirlamasi

PendraCare International B.V. bu diriin tiretirken makul seviyede dikkatle
caligmistir.

Sadece sayilanlarla sinirli olmamak lizere bu yayinda tanimlanan PendraCare
Urlini konusunda satilabilirlige yada belli bir amaca uygunluga dair herhangi
aclk yada ima yollu garanti sunulmamaktadir. PendraCare, ilgili kanunlarda
aclk sekilde belirtilmis olmasi diginda, higbir sekilde direkt, dolayli yada sonuca
bagli hasarlardan sorumlu olmaz. Burada agikca belirtilmis olmasi haricinde
hi¢ kimsenin PendraCare'i temsil etme yada adina garanti verme yetkisi yoktur.
PendraCare'in basil materyalindeki tanimlar yada spesifikasyonlar, bu yayin
da dahil olmak (izere, sadece iir(inii tiretim zamaninda sahip oldugu 6zelliklere
tanimlamak amacini tagimaktadir ve herhangi bir agik garanti saglamaz. Pen-
draCare International B.V, kateterin yeniden kullanimindan kaynaklanan direkt,
dolayli yada sonuca bagli hasarlardan dolay! sorumlu olmaz.

SRPSKI

Uputstva za upotrebu
Angiografski kateter

Sadrzaj:
Angiografski kateter

Opis uredaja

Angiografski kateter je isprepleteni intravaskularni kateter, namenjen za
dostavljanje kontrastnog sredstva u odabranu venu tokom angiografskog
postupka, radi omogucavanja vizualizacije vaskularnog sistema cilinog podrugja.
Angiografski kateteri se mogu naci u razli¢itim razmerama i duzinama i s
razli¢itim oblicima vrha katetera. Vise informacija o dimenzijama katetera, obliku
vrha, kompatibilnosti vodece Zice i maksimalnom pritisku ubrizgavanja potrazite

na oznakama na proizvodu.

Indikacije
Angiografski kateteri su namenjeni za dostavljanje kontrastnog sredstva, koje ne
propusta rendgenske zrake, na odabrana mesta u vaskularnom sistemu.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upozorenja

Obratite paznju na odeljak sa oznakama Uputstva za upotrebu.

Ne koristite proizvod nakon isteka roka trajanja.

Isporuceni kateteri su nepirogeni i sterilizovani metodom sterilizacije etilen-
oksidom (EO). Ne koristiti kateter ako je ostecena sterilna granica proizvoda
il ako je pakovanje otvoreno.

Kateteri su namenjeni za upotrebu u samo jednom postupku. Proizvod se
ne sme koristiti, obradivati niti sterilisati vise od jednog puta. Visestruka
upotreba ili sterilizacija moze ugroziti strukturni integritet proizvoda i/

ili uzrokovati neispravan rad $to moze dovesti do ozleda, bolesti ili smrti
pacijenta. Kateteri se veoma tesko mogu o€istiti nakon izlaganja bioloskim
materijalima. ViSestruka upotreba, obrada ili sterilizacija moze dovesti do
rizika od kontaminacije katetera ifili uzrokovati infekcije ili infekcije s jednog
organa na drugi, ukljuéujuc¢i izmedu ostalog i prenos zaraznih bolesti s
jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija katetera moze dovesti do ozleda,
bolesti ili smrti pacijenta.

Proverite kateter pre upotrebe kako biste se uverili da njegova velicina, oblik
i stanje odgovaraju odredenom postupku. Ne koristite o$tecene katetere.
Pre i tokom upotrebe kateter isperite sterilnim hepariziranim fiziolo$kim rast-
vorom, kako bi se sprecilo zgru$avanje krvi i vazdu$na embolija. Potrebno je
razmotriti heparinizaciju sistema. U slucaju viSestruke upotrebe tokom istog
postupka, osigurajte da se kateter ispere i o€isti sa spoljasnje strane.

Ne izlaZite proizvod organskim rastvaracima.

Ne prekoracujte maksimalni pritisak pri ubrizgavanju, koji je naveden na
nalepnici.

Nakon upotrebe, kateter moze predstavljati opasnost od bioloske kontami-
nacije. Rukovanje, odlaganje na otpad i unistavanje upotrebljenih katetera

i njihovo pakovanje bi se trebalo vrsiti u skladu sa zakonima i odredbama,
koje se primenjuju, i pracenjem odgovarajuéih postupaka.

Mere opreza

Indikacije, kontraindikacije i upotreba ovog katetera bi se uvek trebala
odnositi na trenutna medicinska saznanja i standarde. U obzir je potrebno
uzeti da li je pacijentovo stanje prikladno za upotrebu proizvoda.

Upotreba predoperativnih, intraoperativnih i postoperativnih lekova bi se
trebala sprovoditi u skladu sa trenutnim medicinskim standardima.

Kako bi se izbeglo ostecenje vrha katetera tokom otvaranja, uhvatite kateter
za sredi$nji deo i polako ga podignite. S kateterom uvek rukujte veoma op-
rezno. Neobazrivo rukovanie prilikom otvaranja ili pripreme moZze negativno
uticati na rad proizvoda.

Kako biste izbegli oStecenje katetera i vene, uvodite, pomerajte i poviacite
kateter kroz oblogu za uvodenje katetera i preko prethodno postavijene Zice
za vodenje.

Kada se uvodi kateter s uvijenim vrhom uz pomo¢ Zice za vodenje koja

se postavlja u pacijenta, uvijeni vrh je potrebno pazljivo ispraviti alatom

za ispravijanje vrha, kako bi se izbeglo njegovo ostecenje. Vrh nemojte
ispravljati rukom.

Budite jako oprezni kako biste izbegli ostecenje vene kroz koju prolazi
kateter. Kateter moze zacepiti manje vene. Budite oprezni kako biste izbegli
potpuno zacepljenje krvotoka.

Uvodenje, rukovanje i povlacenje katetera uvek treba vrsiti pod fluoroskops-
kim navodenjem.

Ako se vrat katetera jako prelomi, povucite ceo sistem ka spolja (angio-
grafski kateter, Zicu za vodenje i oblogu za vodenje katetera). Prekomemno
zatezanje bi moglo ostetiti kateter, $to moze dovesti do njegovog pucanja.
Ako se oseti jak otpor tokom rukovanja, prekinite postupak i odredite uzrok
otpora pre nastavka postupka. Ako ne moZete utvrditi uzrok otpora, izvucite
kateter. Moze se razmatrati simultano poviacenje svih uredaja.

Povlacenje katetera iz vena ifili Zice za vodenje iz lumena katetera trebalo bi
¢initi s najvecim oprezom.

nadzorom prema Zelienom mjestu.

Nakon uklanjanja Zice za vodenje, angiografija moZe zapoceti.

Pri uklanjanju katetera preporucuje se ponovno uvodenje Zice za vodenje.
Pozorno izvucite kateter pod fluoroskopskim nadzorom.

Jamstvo i pravni lijek

Tvrtka PendraCare International B.V.je pazljivo proizvela ovaj proizvod.

Za proizvod PendraCare, koji je opisan o ovoj broduri, ne postoji ugovorno niti
presutno jamstvo, ukljucujuci bez ogranicenja bilo kakvo jamstvo uporabljivosti
ili prilagodenosti odredenoj svrsi uporabe. Tvrtka Pendra Care nije pod nikakvim
okolnostima odgovorno za neposredna, slucajna ili uzroéna ostecenja osim za
ona koja su navedena u odgovaraju¢em zakonu. Nitko nema pravo da obveze
tvrtku PendraCare na zauzimanje stava ili davanje jamstva izuzev kako je to
ovdje odredeno. Opisi ili specifikacije u tiskanom materijalu tvrtke PendraCare,
ukljucujuéi ovo izdanje, iskljucivo su namijenjeni opisu proizvoda u vrijeme
proizvodnje i ne sadrze ugovorna jamstva.

Tvrtka PendraCare International B.V. nije odgovorna za neposredna, slucajna ili
uzrocna ostecenja, koja su proizasla iz viSestruke uporabe katetera.

PYCCKUH

MHCprKLl,VIVI no aKcnnyarauuu
AHruorpachuyeckuii katetep

Copepxumoe:
AHruorpachuyeckuii katetep

OnucaHue ycTpoiicTBa

AHrrorpacuyeckuii katetep SBnseTcs OnneTeHHbIM COCYANCTLIM KaTeTepoM,
npeaHasHa4YeHHbIM 1St BBE[IEHUS KOHTPACTHOTO BeLLecTBa B BbiGpaHHble
KPOBEHOCHbIE COCY/ibl BO BPEMst MPOLieAypbl aHrorpachuyt (Ans nomoLLy B
BM3yanu3aLui CoCyaUCTOl CUCTEMbI Lignesoli obnacTy). AHrvorpaduyeckie
KaTeTepbl UMEIOT PasfYHYI0 ANMHY U AUaMETP, & Takke opMy HaKOHEUHKa.
WHdopmauio o pasmepax kaTeTepa, popMe HakoHeuHMKa, COBMECTUMOCTH

NPOBOJIOYHOTO HanpasuUTeNs 1 Makcl

IOM [1aBI1IEHWN BMPbICI 15 CM. Ha

TUKETKax Mﬁﬂel'll/\ﬁ.

Moka3zaHus k UCnonb30BaHUIO
AHI'MOI'pa(bM\{eCKVIe KaTeTepbl NpefHa3Ha4YeHbl Ans BBeAeHNs
PEHTTEHOKOHTPACTHOTO BELLECTBA B BbIGPaHHbIE Y4acTkv COCyAUCTON CUCTEMBI.

MpoTnBONOKa3aHms
W3BecTHbIX I'IpOTVIBOI'IOKaSaHVIVI HeT.

Mpenynpexaenuns

Cw. pasaen YCnoBHbIX 0603HaUEHNi AaHHBIX MHCTPYKLMIA NO SKCMNyaTaLmi.
He ucnonb3yiite n3nenue no MCTeYeHUM AaTkl «MCNONL30BATL A0Y,
yKaSElHHDl?I Ha 3TUKETKe.

KaTeTepr NOCTaBNAOTCA HENUPOTrEHHLIMU U CTEPUITbHBIMU (MeTO[ZlVIKa
cTepunusalumn GTMﬂeHOKCMLlOM). He MCHOﬂb3yﬁTe KateTtep npu
MOBPEXAEHUN CTEPUIBHOTO 3KpaHa U HapyLLeHU repMeTUYHOCTM YNaKoBKK.
KaTeTepb! npefHasHayeHbl TOMbKO ANs 0AHOPA30BOr0 UCMONb30BAHNS.
[MoBTOpHOE KCONb30BaHKe, NOBTOPHast 06paboTka U nosTopHas
CTepunmsauns 3anpeLyeHbl. I'IoeTopHoe “cnonb3oBaHue, NOBTOPHaA
obpaboTka 1 NOBTOpHAs CTEPUNN3ALINS MOTYT HaPYLLNTb CTPYKTYPHYIO
L|eNoCTHOCTb KateTepa 1 (MJ‘IM) MPUBECTU K HEUCMPaBHOCTU U3enud,

4TO, B CBOIO 04epeab, MOXET NPUYUHUTL Bped NauyneHTy, NpuBectn K
3aboneBaHmo Unu netanbHomy ucxopy. KateTepbl 4pessblyaitHo TpyaHO

sunmak tizere dizayn edilmistir.

Kontraendikasyonlari
Bilinen kontraendikasyonu yoktur.

Uyanlar

Kullanim Talimatlarinin sembol kismina bakiniz.

Etiket Gizerindeki ‘son kullanim tarihi’ gegtiginde Gr(inii kullanmayin.
Kateterler, etilen oksit (EO) sterilizasyon metotu sayesinde nonpirojenik
ve steril olarak sunulur. Eger driinin steril bariyeri ve/veya paketi zarar
gormiigse kullanmayin.

Kateterler sadece tek prosediir igin kullaniimalidir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin yada yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullani
yeniden isleme yada yeniden sterilize etmek kateterin yapisal bitiinligiine
zarar verebilir ve/veya Uriiniin bozulmasina neden olabilir ve bu da hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina yada éliimine yol acabilir. Kateterlerin
biyolojik materyallere maruz kaldiktan sonra temizlenmesi son derece zor-
dur. Yeniden kullanim, yeniden isleme yada yeniden sterilize etmek cihazda
kontaminasyon riski ve/veya hastaya enfeksiyon bulasmasi yada ¢apraz-
enfeksiyon riskini dogurabilir, ki bu riskler arasinda sadece sayilacaklarla
sinirli olmamak iizere bir hastadan digerine hastalik bulasmasi da vardir.
Kateterin kontamine olmasi hastanin yaralanmasi, hastalanmasi yada
6liimiine neden olabilir.

Kullanmadan 6nce kateteri inceleyerek boyutu, seklinin ve durumunun
gerceklestirecediniz prosediire uygun oldugundan emin olunuz. Hasarli
kateterleri kullanmayin.

Kullanim dncesinde ve kullanim sirasinda kateteri heparinize edilmis saline
solisyonuyla yikayin. - Sistemik heparinizasyonun kullanimi distintimelidir.
Ayni prosediirde birkag kere kullaniliyorsa kateter disarida yikanmali ve
temizlenmelidir.

Organik .cozictilere maruz birakmayin.

Etiket (izerinde belirtilen maksimum enjeksiyon basincini asmayin.
Kullanimin ardindan kateter biyolojik tehlikeye neden olabilir. Kullaniimis
kateterlerin ve ambalajinin tasfiyesi ve imhasi, ilgili kanun ve yonetmeliklere
ve uygun prosediirlere gore gerceklestiriimelidir.

Onlemler

Bu kateterin endikasyonlari, kontraendikasyonlari ve kullaniminda giincel
tibbi goriisler ve standartlar dikkate alinmalidir. Hastanin bu Griintin
kullanimi igin uygun olup olmadigi degerlendirilmelidir.

Pre-intra ve post-operatif ilaglarin verilmesi gergek tibbi standartlara gére
yapilmalidir.

Ambalaji agarken kateter ucuna hasar vermemek igin kateteri sap tarafindan
tutun ve disari yavasca gikarin. Kateteri her zaman son derece dikkatli

bir sekilde kullanin. Ambalaji agarken yada hazirlik yaparken dikkatsiz
davraniimasi tirlin performansini etkileyebilir.

Kateterin zarar goriip kan damarina hasar vermesini engellemek icin,
kateteri daha 6nceden konumlandiriimis bir kilavuz teli Gizerinden bir kateter
kilif introduseri kullanarak iceri sokun ve ilerletin.

Hasta igine yerlestirilmis bir kilavuz teli iizerine iki 6rglli ucu olan bir kateteri
getirirken, iki orgiilii ug, ug-diizeltici kullanilarak dikkatlice diizeltimeli ve uca
zarar gelmesi engellenmelidir. Elle dizeltmeyin.

Kateterin gectigi vasklatire zarar vermemek iin son derece dikkatli olun.
Kateter kiiglik damarlari tikayabilir. Tam bir kan akigi blokajini engellemek
icin dikkatli olunmasi gerekir.

Kateterin ilerletiimesi, kullaniimasi ve geri gekilmesi islemleri sirasinda
floroskop cihazi kullaniimalidir.

Kateter ciddi sekilde bukliirse, tiim sistemi geri ¢ekin (anjiyografik kateter,

Komplikacije

Upotreba ovog proizvoda u klinickim postupcima bi se trebala ograniciti na
lekare s odgovaraju¢om i prikladnom obukom i koji su upoznati s mogucim
komplikacijama koje bi mogle nastupiti za vreme ili nakon postupka.
Moguée komplikacije, izmedu ostalog, jesu sledece:

®  Aritmija

Komplikacije sa krvarenjem

Smrt

(Vazdusna) Embolija

Hematomi na mestu uboda

Krvarenje

Infekcija

Ishemija miokarda ifili infarkt

Neuroloski deficit ukljuéujuci kratkotrajni ishemicni napad/Slog
Migracija plaka

Pseudo-aneurizma

Nastanak krvnih ugrusaka

Povreda krvnih sudova ukljucujuéi disekciju, probijanje ifili pucanje
Okluzija krvnih sudova

Gréenje krvnih sudova

Uputstva za upotrebu
Pazljivo izvadite kateter iz pakovanja.

® |Isperite kateter u steriinom hepariziranom fizioloskom rastvoru.

* Uvedite kateter u sudove upotrebom trajne Zice za vodenje uz pomo¢ perku-
tane tehnike uvodenja po Zelji i pazljivo gurajte kateter pod fluoroskopskim
nadzorom prema zeljenom mestu.

* Nakon uklanjanja Zice za vodenje, angiografija moze zapoceti.

® Pri uklanjanju katetera preporucuje se ponovno uvodenje Zice za vodenje.
Pazljivo izvucite kateter pod fluoroskopskim nadzorom.

Garancija i pravni lek

Kompanija PendraCare International B.V. je pazijivo proizvela ovaj proizvod.
Za proizvod PendraCare, koji je opisan o ovoj broduri, ne postoji ugovorna niti
precutna garancija, ukljuéujuci bez ogranicenja bilo kakvu garanciju o upotreb-
ljivosti ili prilagodenosti odredenoj svrsi upotrebe. Kompanija PendraCare nije
ni pod nikakvim okolnostima odgovorna za neposredna, slu€ajna ili uzrokovana
oStecenja osim za ona koja su navedena u odgovaraju¢em zakonu. Niko nema
pravo da obaveze kompaniju PendraCare na zauzimanje stava ili davanje
garancije izuzev kako je to ovde odredeno. Opisi ili specifikacije u Stampanom
materijalu kompanije PendraCare, ukljucujuéi ovo izdanje, iskljuéivo su namen-
jeni opisu proizvoda u vreme proizvodnje i ne sadrze ugovorne garancije. Kom-
panija PendraCare International B.V. nije odgovorna za neposredna, sluajna ili
uzrokovana o$tecenja, koja su proizasla iz viSestruke upotrebe katetera.



