Rx only
Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
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Angiographic Catheter

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, which offers
the clinical benefit for diagnosis and treatment of vascular disease. For details
regarding catheter dimensions, tip-shape, guidewire compatibility and maximum
injection pressure refer to the product labels.

Intended Use

The PendraCare Angiographic Catheters are designed to deliver radiopaque
contrast media to selected sites in the vascular system during diagnostic and/or
interventional catheterization procedures in a blood vessel.

Patient Target Group

Patients suffering from vascular disease or other anomalies that require contrast
media-enhanced intravascular visualization of selected sites in the vascular
system.

Intended Users and Use Environment

The target users are medical professionals trained in performing diagnostic
procedures with intravascular catheters in an appropriate clinical setting such as
an interventional suite, catheterization laboratory or operating room. The device
is exclusively designed for physicians who are trained in procedures with angio-
graphic catheters and are familiar with the conceivable complications, side-effects
and hazards of vasculature procedures.

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

Contraindications
None known.

Warnings

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.

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. Contamination 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 solution 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. (Such as Lipiodol/Ethiodol)

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 consider

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.

To avoid catheter tip damage at unpacking, take the catheter at the hub and lift

out gently. Always handle the catheter with utmost care. Careless handling 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 taken to avoid
complete blood flow blockage.

¢ 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 (an-

giographic catheter, guidewire and catheter sheath introducer). Excessive torquing

could damage the catheter, leading to possible catheter breakage.

If strong 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.

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

¢ Store catheter in a cool, dry, dark place.

Complications

Possible complications include, but are not limited to the following:
¢ Arrhythmia

¢ Bleeding complications

* Death

* (Air) Embolism

® Haematoma at the puncture site

* Haemorrhage

¢ Infection

* Myocardial ischemia and/or infarction

* Neurological deficit including Transient Ischemic Attack/Stroke
¢ Plague migration

¢ Pseudoaneurysm

* Thrombus formation

® Vessel trauma including dissection, perforation and/or rupture
® Vessel occlusion

® Vessel spasm

Directions for Use

* 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.

® Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the member State in which the
user and/or patient is established.

Link to Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
The Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) is available in the
European database on medical devices (Eudamed).

This Angiographic Catheter has Basic UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 publica-
tion, are meant solely to generally describe the product at the time of manufacture
and do not constitute any express warranties.

PendraCare International 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 toedie-
nen van contrastvloeistof in bepaalde bloedvaten tijdens een angiografieprocedure
om een bepaald doelgebied in het vaatsysteem zichtbaar te maken, wat het
Klinische voordeel biedt voor de diagnose en behandeling van vaatziekten. Zie de
productlabels voor informatie over de afmetingen, tipvorm, geleidedraad en max.
inspuitdruk van de katheter.

Beoogd gebruik

De angiografiekatheters van Pendracare zijn ontworpen om radiopaak contrast-
middel af te geven op geselecteerde plaatsen in het vaatsysteem tijdens diagnosti-
sche en/of interventionele katheterisatieprocedures in een bloedvat.

Patiéntengroep

Patiénten met vaatziekten of andere anomalieén waarvoor een met contrastmiddel
versterkte intravasculaire visualisatie van geselecteerde plaatsen in het vaatsys-
teem is vereist.

Beoogde gebruikers en gebruiksomgeving

De beoogde gebruikers zijn medische professionals die zijn opgeleid in het uitvoe-
ren van diagnostische procedures met intravasculaire katheters in een geschikte
klinische omgeving, zoals een interventi katheterisatielaboratorium of
operatiekamer. Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor artsen die zijn opge-
leid in procedures met angiografiekatheters en die bekend zijn met de denkbare
complicaties, neveneffecten en gevaren van vasculaire procedures.

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

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

¢ Zie het hoofdstuk Symbolen in de Gebruiksaanwijzingen.

* Gebruik het product niet als de uiterste gebruiksdatum die aangegeven staat op
het label is verstreken.

¢ De katheters worden niet-pyrogeen en steriel (met ethyleenoxide (EO) gesterili-
seerd) 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 overliiden. Katheters zijn

zeer moeilijk te reinigen na blootstelling aan biologische materialen. Hergebruik,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan tot besmetting van de katheter
enlof 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-zoutoplossing
om bloedstolsels en luchtembolieén te voorkomen. Het gebruik van systemische
heparine dient te worden overwogen. Bij meervoudig gebruik tijdens dezelfde
ingreep dient erop te worden toegezien dat de katheter wordt gespoeld en aan de
buitenkant wordt schoongemaakt.

* Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen (zoals Lipiodol/Ethiodol).

* 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 moet volgens de
geldende wet- en regelgeving en conform adequate processen plaatsvinden.

Voorzorgsmaatregelen

Bij indicaties, contra-indicaties en gebruik van deze katheter moeten altiid de
actuele medische inzichten en standaarden worden gevolgd. De geschiktheid van
de patiént voor het gebruik van dit product dient te worden bekeken.

Toediening van pre-, intra- en postoperatieve medicatie moet plaatsvinden volgens
de actuele medische standaarden.

Om beschadiging van de kathetertip bij het uitpakken te voorkomen, moet de
katheter voorzichtig aan de koppeling uit de verpakking worden gehaald. Behandel
de katheter altiid met de grootst mogelijke zorg. Onvoorzichtig hanteren bij het
uitpakken of tiidens het prepareren, kan de prestaties van het product beinvioeden.
Om beschadiging van de katheter en bloedvaten te voorkomen, moet de katheter
met behulp van een introductiesysteem en over een vooraf geplaatste geleide-
draad worden ingebracht, opgevoerd en teruggetrokken.

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

Wees zeer voorzichtig om beschadiging van het door de katheter gepasseerde
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 moet altijd met gebruik
van fluoroscopie te geschieden.

Als de katheterschacht ernstig knikt, moet het complete systeem (d.w.z. geleide-
katheter, geleidedraad en introductiesysteem) worden teruggetrokken. Overmatige
torsie kan de katheter beschadigen en kan ertoe leiden dat de katheter breekt.

Als bij het manipuleren veel weerstand optreedt, moet de procedure te worden
afgebroken en de oorzaak voor de weerstand worden bepaald, voordat de ingreep
wordt voortgezet. Als de oorzaak voor de weerstand niet kan worden bepaald,
moet de katheter worden teruggetrokken. Overweeg gelijktijdige terugtrekking van
alle gebruikte medische hulpmiddelen.

Het terugtrekken van de katheter uit het vaatstelsel en/of de geleidedraad van het
katheterlumen moet met de grootst mogelijke voorzichtigheid gebeuren.

Bewaren op een koele, droge, donkere plaats

Complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot:

® Aritmie

¢ Bloedingscomplicaties

¢ Overlijden

¢ (Lucht)embolieén

* Hematoma bij het inbrengpunt

* Bloeding

* Infectie

* Myocardiale ischemie en/of myocardiaal infarct

* Neurologische afwijkingen waaronder Transient Ischemic Attack (voorbijgaande
ischemische aanval)/beroerte

* 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-zoutoplossing.

¢ Breng de katheter percutaan over een permanente geleidedraad in het vaatstelsel
in via een percutane invoertechniek naar keuze, en voer de katheter onder fluoro-
scopische doorlichting voorzichtig op naar de gewenste locatie.

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

* Het wordt aanbevolen de geleidedraad opnieuw te plaatsen voor het terugtrekken van
de katheter. Trek onder fluoroscopische doorlichting de katheter voorzichtig terug.

* Elk ernstig incident dat opgetreden is in verband met het hulpmiddel moet worden
gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Link naar de samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (SSCP)

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties is beschikbaar in
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed).

Deze angiografiekatheter heeft Basic UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Vrijwaringsclausule van garantie en

beperking van aansprakelijkheid

PendraCare International B.V. heeft bij de productie van dit product redelijkerwijs
alle 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 gevolg-
schade, tenzij de wet dit nadrukkelijk voorschrijft. Behoudens de in dit document
specifiek aangegeven gevallen is niemand gerechtigd om PendraCare te houden
aan enige garantie dan wel toezegging.

Beschrijvingen 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 recht-
streekse schade, bijkomstige schade of gevolgschade ten gevolge van hergebruik
van de katheter.

DEUTSCH

Gebrauchsinformationen
Angiographiekatheter

Inhalt
Angiographiekatheter

Produktbeschreibung

Der Angiographiekatheter ist ein gewebter intravaskularer Katheter, der fiir die
Einbringung von Kontrastmittel in bestimmte BlutgeféRe bestimmt ist, um bei
angiographischen Untersuchungen die Visualisierung des GefaRsystems in einem
Zielbereich zu vereinfachen, die den klinischen Nutzen fiir die Diagnose und
Behandlung von Gefalkrankheiten bietet Einzelheiten beziiglich Katheterabmess-
ungen, Spitzenform, Fiihrungsdrahtkompatibilitdt und maximalem Injektionsdruck
sind den jeweiligen Produktetiketten zu entnehmen.

BestimmungsgemaRe Verwendung

Die Angiographiekatheter von PendraCare sind fiir die Einbringung von strahlen-
undurchlassigen Kontrastmitteln in ausgewahlte Bereiche des GefaRsystems bei
diagnostischen und/oder interventionellen Kathetereingriffen in einem Blutgefal
bestimmt.

Patienten-Zielgruppe

Patienten mit GefaRerkrankungen oder anderen Anomalien, die eine kont-
rastmittelverstarkte intravaskulare Visualisierung ausgewahlter Bereiche des
Gefalsystems erfordern.

BestimmungsgeméaRe Anwender und Einsatzumgebung

Die Anwender-Zielgruppe sind medizinische Fachkréfte, die darin geschult sind,
diagnostische Verfahren mit intravaskularen Kathetern in einem geeigneten
Klinischen Umfeld, wie z. B. in einem Eingriffsraum, Katheterlabor oder Operati-
onssaal, durchzufiihren. Das Produkt ist ausschlieRlich fiir Arzte konzipiert, die in
Verfahren mit Angiographiekathetern geschult und mit den denkbaren Komplikatio-
nen, Nebenwirkungen und Gefahren von GeféRverfahren vertraut sind.

Indikationen
Angiographiekatheter sind fiir die Einbringung von strahlenundurchlassigem
Kontrastmittel in ausgewahite Bereiche des Gefasystems bestimmt.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

* Nehmen Sie in der Gebrauchsanweisung Bezug auf den Bereich mit den
Symbolen.

Das Produkt nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfalldatums nicht
mehr verwenden.

Die Katheter werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und steril und nicht-pyrogen
geliefert. Der Katheter sollte nicht verwendet werden, wenn dessen Sterilitat nicht
mehr gewahrleistet oder seine Verpackung beschadigt ist.

Die Katheter sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch Wiederverwendung, Wiederaufbe-
reitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Unversehrtheit 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. durch 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 tiberpriifen, um sicherzustellen, dass GréRe,
Form und Zustand fiir den betreffenden Eingriff geeignet sind. Beschadigte
Katheter diirfen nicht verwendet werden.

Vor und wahrend der Anwendung ist der Katheter mit einer sterilen heparinisierten
Kochsalzlosung zu spiilen, um Blutgerinnung und Luftembolien zu vermeiden oder
zu verringern. Systemische Heparinisierung ist zu erwagen. Wird derselbe Katheter
bei einer Untersuchung mehrfach verwendet, ist dieser sorgféltig zu spilen und
von aufen zu reinigen.

Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln in Verbindung bringen (wie

z. B. Lipiodol/Ethiodol)

Der auf dem Etikett angegebene maximale Injektionsdruck darf nicht iiberschritten
werden.

Nach der Verwendung kénnen Katheter eine biologische Gefahr darstellen. Die
Handhabung, Entsorgung und Vernichtung von gebrauchten Produkten und ihrer
Verpackungen sollte gemaB den geltenden Gesetzen und Richtlinien und den
angemessenen Prozessen 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 Aus-
packen am Anschluss anfassen und vorsichtig herausheben. Den Katheter immer
mit gréRtmaglicher Sorgfalt behandeln. Durch unvorsichtige Handhabung beim
Auspacken oder bei der Vorbereitung kann die Leistungsfahigkeit des Produktes
beeintrachtigt werden.

¢ Damit der Katheter beim Einfiihren nicht knicken und ein Blutgefa beschadigen

kann, sollte er zuvor Uber einen Katheter-Einfiihrschaft und einen bereits positio-

nierten Fiihrungsdraht eingefiihrt und wieder zuriickgezogen werden.

Bei Einfiihrung einer geringelten Katheterspitze Uber einen beim Patienten ange-

brachten Fiihrungsdraht darf die Spitze lediglich vorsichtig mit einem speziell dafiir

vorgesehenen Instrument ausgerollt werden, um Beschadigungen der Katheterspit-

ze zu vermeiden. Die Spitze darf nicht von Hand ausgerollt werden.

Um eine Beschadigung jener BlutgefaRe, durch die der Katheter gefiihrt wird,

zu vermeiden, ist uBerste Sorgfalt walten zu lassen. Der Katheter kann jedoch

kleinere BlutgeféRe 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) zuriickzuziehen.

Ein GbermaRiges Torquieren konnte den Katheter beschadigen und so moglicher-

weise zu einem Katheterbruch fiihren.

Wenn wahrend des Eingriffs ein starker Widerstand bzw. ein Hindernis zu spiren

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 Gerate kann in Erwagung gezogen werden.

* Das Riickziehen des Katheters aus den Blutgefaen und/oder des Fiihrungsdrah-
tes vom Katheter-Lumen sollte mit &uRerster Vorsicht vorgenommen werden.

* Kiihl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen zahlen u. a.:

¢ Rhythmusstorungen

* Komplikationen durch Blutungen

¢ Tod

¢ (Luft-) Embolien

* Hamatome an der Punktionsstelle

* Hamorrhagie

* Infektionen

* Herzinfarkt oder Myokardischamie

* Neurologische Ausflle einschlieBlich transitorische ischamische Attacke /
Schlaganfall

* Plaqueabldsung

® Pseudo-Aneurysma

¢ Thrombusformation

* Verletzungen an BlutgefdRen einschlieRlich Dissektionen, Perforationen und/oder
Rupturen

* Verschluss von Blutgefaen

* GefaRkrampfe

Gebrauchsanweisung

* Den Katheter vorsichtig aus der Verpackung nehmen.

* Den Katheter einer sterilen heparinisierten Kochsalzlosung spiilen.

¢ Den Katheter unter Anwendung einer beliebigen 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 Fiihrungsdrahtes
empfohlen. Den Katheter unter rontgenologischer Sicht vorsichtig entfernen.

¢ Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt,
ist dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem
Anwender und Patient niedergelassen sind, zu melden.

Link zum Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung

(SSCP)

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung (SSCP) ist in der Européi-
schen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) abrufbar.

Dieser Angiographiekatheter besitzt die Basis UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Garantieerkldrung und Haftungsbeschrankung

PendraCare International B.V. hat bei der Herstellung dieses Produkts groRtmagli-
che Sorgfalt walten lassen.

Fiir das in dieser Anleitung beschriebene PendraCare-Produkt wird keine
ausdriickliche oder stillschweigende Garantie abgegeben, dies bezieht sich u. a.
auf die stillschweigende Garantie zur Marktgangigkeit oder die Eignung fiir einen
speziellen Zweck. Unter keinen Umstanden kann PendraCare fiir irgendeinen
direkten, beildufigen 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 ausdrticklich hierin darauf hingewiesen wird.

Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen von PendraCare, einschlieRlich
dieses Schriftsticks, dienen einzig und allein der allgemeinen Beschreibung des
Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdriickliche Garanti-
eerklarung dar. PendraCare International B.V. ist nicht verantwortlich fiir irgendwel-
che direkten, beildufigen oder Folgeschéden, die sich aus der Wiederverwendung
des Katheters ergeben.

FRANGAIS

Consignes d’utilisation
Cathéter angiographique

Contient:
Un cathéter angiographique

Description du dispositif

Le cathéter angiographique est un cathéter intravasculaire a tube tressé

congu pour administrer un produit de contraste dans des vaisseaux sanguins
sélectionnés pendant une procédure angiographique afin de faciliter 'observation
du systéme vasculaire d’'une zone cible, ce qui offre 'avantage clinique pour le
diagnostic et le traitement des maladies vasculaires. Pour de plus amples informa-
tions concernant les dimensions du cathéter, la forme d’embout, la compatibilité du
guide et la pression d'injection maximale, consulter les étiquettes de produit.

Utilisation prévue

Les cathéters angiographiques PendraCare sont congus pour administrer un
produit de contraste radio-opaque a des sites sélectionnés du systéme vasculaire
lors de procédures de cathétérisme diagnostique et/ou interventionnel dans un
vaisseau sanguin.

Groupe cible de patients

Patients souffrant d'une maladie vasculaire ou d'autres anomalies nécessitant
une visualisation intravasculaire améliorée par un produit de contraste de sites
sélectionnés dans le systeme vasculaire.

Utilisateurs prévus et environnement d’utilisation

Les utilisateurs cibles sont des professionnels de la santé formés pour effectuer
des procédures de diagnostic avec des cathéters intravasculaires dans un cadre
clinique approprié tel qu'une salle d'intervention, un laboratoire de cathétérisme
ou une salle d'opération. L'appareil est exclusivement congu pour les médecins
formés aux procédures avec des cathéters angiographiques et familiarisés avec
les complications, les effets secondaires et les risques possibles des procédures
vasculaires.

Indications
Les cathéters angiographiques sont congus pour administrer un produit de con-
traste radio-opaque dans des zones sélectionnées du systéme 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 'étiquette a
expiré.

Les cathéters sont fournis non pyrogéniques et stérilisés par traitement a I'oxyde
d'éthylene (OE). Ne jamais utiliser le cathéter si son emballage ou sa barriere
stérile est endommagé(e).

Les cathéters sont prévus pour étre utilisés dans une seule et unique procédure.
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 du dispositif qui pourra provoquer une blessure, une maladie, voire la
mort du patient. Les cathéters sont extrémement difficiles a nettoyer aprés leur
contact avec des matiéres biologiques. La réutilisation, le retraitement ou la res-
térilisation peut engendrer un risque de contamination du cathéter et/ou provoquer
une infection ou une infection croisée chez le patient, y compris entre autres, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient & 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 lintervention spécifique. Ne jamais utiliser de cathéters
endommagés.

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

® Ne pas exposer a des solvants organiques. (Tels que le Lipiodol/Ethiodol)

Ne jamais dépasser la pression d'injection maximale mentionnée sur ['étiquette.
Aprés usage, un cathéter peut présenter des risques biologiques. La manipulation,
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. Il faut également vérifier si I'utilisation de ce produit est
adaptée au patient.

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

Pour éviter d'endommager 'embout du cathéter en le sortant de son emballage, il
convient de le tenir au niveau de I'embase et de le soulever délicatement. Toujours
manipuler le cathéter avec le plus grand soin. L'absence de précaution lors du
déballage ou de la préparation de ce produit risque de nuire a son efficacité.

Pour éviter d'endommager le cathéter et les vaisseaux sanguins, utiliser un
introducteur de gaine de cathéter 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 a queue de cochon doit étre redressé
avec précaution et uniquement en utilisant un redresseur d’embout afin de prévenir
I'endommagement de 'embout. Ne jamais redresser 'embout a la main.

Faire extrémement attention de ne pas endommager les vaisseaux par lesquels le
cathéter passe. Le cathéter peut occlure les petits vaisseaux. Faire trés attention
de ne pas provoquer ['obstruction compléte du flux sanguin.

Il convient de toujours recourir & un guidage fluoroscopique lors de la progression,
de la manipulation et du retrait du cathéter.

Si la gaine du cathéter se plie sévérement, retirer le systéme en entier (le cathéter
angiographique, le guide et Introducteur de gaine de cathéter). Une torsion exces-
sive risque d'endommager le cathéter et de provoquer une rupture du cathéter.

En cas de résistance forte au cours de la manipulation, interrompre la procédure
et déterminer la cause de cette résistance avant de poursuivre. Si la 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.

¢ Conserver dans un endroit frais, sec et sombre.

Complications possibles

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 accident ischémique transitoire

* Migration de plaque

* Pseudo-anévrisme

* Formation de thrombus

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

® Spasme vasculaire

Consignes 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 tech-
nique d'introduction percutanée souhaitée et avancer le cathéter avec précaution
sous controle fluoroscopique jusqu'au point souhaité.

® Aprés le retrait du guide, procéder a 'angiographie.

* Pour le retrait du cathéter, il est recommandé de réinsérer le guide de cathéter.
Retirer avec précaution le cathéter sous contréle fluoroscopique.

* Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Lien vers le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Per-
formances Cliniques (SSCP)

Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques
(RCSPC) est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed).

Ce cathéter angiographique a 'UDI-DI de base : 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Clauses de garantie et limites de responsabilité

PendraCare International B.V. a apporté le plus grand soin au cours de la fabrica-
tion du présent produit.

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 |égislation spécifique. Aucun tiers n'est
autorisé a contraindre PendraCare & remettre une représentation ou une garantie
quelconque a I'exception de celle exposée dans la présente publication.

Les descriptions ou les spécifications contenues dans les publications PendraCare
-y compris dans celle-ci — ne sont données qu'a titre de description générale

de ce produit au moment de sa fabrication et ne constituent aucune garantie
expresse.

PendraCare International B.V. ne saurait étre tenu pour responsable de tout dom-
mage 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, lo que ofrece el beneficio clinico para el diagndstico y tratamiento de
enfermedades vasculares. Consulte mas informacion sobre las dimensiones del
catéter, la forma de las puntas, la compatibilidad de los cables guia y la maxima
presion de inyeccion en las etiquetas del producto.

Uso previsto

Los catéteres angiograficos PendraCare estan disefiados para administrar medios
de contraste radiopacos en zonas seleccionadas del sistema vascular durante

los procedimientos de cateterismo intervencionista o de diagnostico en un vaso
sanguineo.

Grupo de pacientes objetivo

Pacientes que padecen enfermedades vasculares u otras anomalias que
requieren visualizacion intravascular mejorada con medios de contraste de zonas
seleccionadas del sistema vascular.

Usuarios previstos y entorno de uso

Los usuarios objetivo son profesionales médicos capacitados para realizar
procedimientos de diagnéstico con catéteres intravasculares en un entorno clinico
adecuado, como una sala de intervencion, un laboratorio de cateterismo o un
quiréfano. El dispositivo esta disefiado exclusivamente para médicos con forma-
cion en procedimientos con catéteres angiograficos y que estén familiarizados con
las posibles complicaciones, efectos secundarios y peligros de los procedimientos
de los vasos.

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

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

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 esteriliza-
cion de oxido de etileno (EO). No use el catéter si su barrera estéril o 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
dafiar la integridad estructural del catéter 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
bioldgicos. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden crear un
riesgo de contaminacion del catéter o causar la infeccion o la infeccion 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 o 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 heparinizada
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 (como lipiodol/etiodol).
No supere la presién de inyeccion maxima indicada en la etiqueta.
Una vez usado, un catéter puede constituir un riesgo biolégico. La manipulacion,
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 manipulacion 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, s6lo 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 cuales 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 excesiva

puede daniar el catéter, con la posibilidad de que el catéter se rompa.

Si encuentra una gran resistencia durante su manipulacion, interrumpa la inter-

vencion 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.

* La retirada del catéter de los vasos o el cable guia del lumen del catéter debe
llevarse a cabo con un cuidado extremo.

¢ Guardelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Complicaciones

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 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 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 fluoroscopico.

* Una vez retirado el cable guia, podra realizar la angiografia.

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

¢ Cualquier incidente grave producido en relacion con el dispositivo se debe notificar
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuen-
tre el usuario o el paciente.

Enlace al Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
El Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico (SSCP) esta disponible en la
base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED).

Este catéter angiogréfico tiene UDI-DI basico: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 pu-
blicacion. PendraCare no sera responsable, en ninguna circunstancia, de ningtin
dafio directo, incidental o consecuencial, excepto en los casos 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 Uinicamente 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 ningtn dafio directo,
incidental o consecuencial que resulte de la reutilizacion de este catéter.

PORTUGUES

Instrugodes de utilizagao
Cateter Angiografico

Contetido
Cateter Angiografico

Descrigao do dispositivo

O Cateter Angiogréafico & um cateter intravascular trangado concebido para
administrar meios de contraste em vasos sanguineos selecionados durante

um procedimento angiogréafico para facilitar a visualizagéo do sistema vascular
da érea alvo, com a vantagem clinica de permitir diagnosticar e tratar doengas
vasculares. Para mais informagdes relativamente as dimensdes do cateter, forma
da ponta, compatibilidade do fio-guia e pressdo méxima de injecao, consulte as
etiquetas do produto.

Utilizagao prevista

Os Cateteres Angiograficos PendraCare foram concebidos para administrar

um meio de contraste radiopaco em locais selecionados do sistema vascular
durante o diagndstico e/ou procedimentos de cateterismo interventivo num vaso
sanguineo.

Grupo Alvo de Pacientes

Pacientes que sofrem de doenca vascular ou qualquer outra anomalia que
requeira uma visualizagdo intravascular por um meio de contraste de um local
selecionado do sistema vascular.

Utilizadores previstos e Contexto de utilizagao

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos devidamente
habilitados na realizagéo de procedimentos de diagnostico com cateteres intravas-
culares em contexto clinico apropriado, como por exemplo, sala de intervengéo,
laboratério de cateterizagéo ou bloco operatério. O dispositivo foi exclusivamente
concebido para ser utilizado por médicos habilitados a realizar procedimentos com
cateteres angiograficos e que estejam familiarizados com as possiveis compli-
cagdes, efeitos secundarios e riscos associados aos procedimentos vasculares.

Indicagoes
Os cateteres angiograficos foram concebidos para administrar um meio de
contraste radiopaco em locais selecionados do sistema vascular.

Contraindicagdes
Sao desconhecidas quaisquer contraindicagdes.

Adverténcias

* Consulte a secgdo sobre simbolos das Instrugdes de utilizagao.

* Nao use o produto se a data de validade especificada na etiqueta tiver expirado.
* Os cateteres séo fornecidos apirogénicos e estéreis usando um método de
esterilizagdo com 6xido etileno (EO). Nao utilize o cateter se a barreira estéril do
produto efou a respectiva embalagem estiverem comprometidas

Os cateteres sdo de utilizagdo tnica. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.
Areutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagéo pode comprometer a
integridade estrutural do cateter e/ou provocar a falha do produto que, por sua
vez, pode causar leso, doenca ou a morte do paciente. E extremamente dificil
limpar os cateteres apos a sua exposicdo a materiais bioldgicos. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizagédo podem criar risco de contaminagéo do cateter
efou causar infecdo ou infegéo cruzada no paciente, incluindo, entre outros, a
transmiss&o de doengas infeciosas entre pacientes. A contaminagéo do cateter
pode provocar lesées, doenga ou a morte do paciente.

Inspecione o cateter antes de o usar, verificando se o tamanho, a forma e o estado
s&o adequados ao respetivo procedimento. N&o utilize cateteres danificados. Nao
utilize cateteres danificados.

Antes e durante a utilizacao, lave o cateter com uma solugéo salina heparinizada
estéril para prevenir ou reduzir os codgulos sanguineos e o0 aeroembolismo. De-
vera considerar-se a heparinizagéo sistémica. No caso de uso multiplo no mesmo
procedimento, certifique-se de que o cateter esta lavado e limpo por fora.

N&o expor a solventes organicos. (Tais como, Lipiodol/Ethiodol)

N&o exceder a pressao maxima de injecao indicada na etiqueta.

Apbs a respectiva utilizagdo, o cateter pode constituir um perigo biolégico. O
manuseamento, eliminagdo e destruigéo de cateteres utilizados e respetivas
embalagens, devem ser feitos em conformidade com as leis e regulamentacao
vigentes, seguindo processos adequados.

Precaugdes

* As indicagdes, contraindicagdes e utilizagéo deste cateter devem respeitar sempre

as normas de utilizagdo em vigor e o conhecimento médico. Devera ter-se em

consideragdo se a utilizagéo do dispositivo é adequada para o paciente.

Aadministragdo de medicagdo no pré, intra e pos-operatorio devera estar de

acordo com as normas médicas em vigor.

Para evitar o risco de danificar a ponta do cateter ao abrir a embalagem, pegue

no cateter pelo centro e retire-o com cuidado. Manuseie o cateter sempre com o

maximo cuidado. O manuseamento descuidado ao retirar o produto da embalagem

ou ao prepara-lo para ser utilizado podera influenciar o desempenho do produto.

Para n&o danificar o cateter ou os vasos sanguineos, deve introduzir, avangar

e recuar o cateter através da bainha introdutora do cateter e sobre um fio-guia

pré-posicionado.

Ao inserir um cateter com ponta tipo rabo de porco num fio-guia que se encontra

posicionado no paciente, a ponta tipo rabo de porco deve ser esticada cuidadosa-

mente apenas com um alinhador de ponta para evitar danifica-la. N&o a estique

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, manipulagéo e recuo do cateter devem ser sempre efetuados com

ajuda de orientagéo fluoroscépica.

Se a haste do cateter ficar muito dobrada, retire o sistema na sua totalidade (ca-

teter angiografico, fio-guia e bainha introdutora). Torcer excessivamente o cateter

podera danifica-lo, fazendo com que quebre.

Se durante a manipulagdo encontrar muita resisténcia, interrompa o procedimento

e determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se ndo conseguir deter-

minar a causa da resisténcia, retire o cateter. Considere retirar simultaneamente

todos os dispositivos utilizados.

* Aremogéo do cateter dos vasos e/ou do fio-guia do limen do cateter deve ser feita
com 0 maximo cuidado.

*® Guarde o cateter num local escuro, fresco e seco.

Complicagdes

Podem ocorrer, entre outras, as seguintes complicagdes:
* Arritmia

* Complicagdes devido a hemorragia

* Morte

* Embolia (gasosa)

* Hematoma no local da pungéo

* Hemorragia

¢ Infecédo

* Isquemia miocardica efou enfarte

¢ Défice neurologico incluindo Acidente Isquémico Transitorio/AVC
* Migracéo de placa

* Falso aneurisma

* Formagéo de trombo

¢ Trauma vascular incluindo dissecgao, perfuragéo e/ou rutura

* Ocluséo vascular

® Espasmo vascular

Instrugoes de utilizagao

* Retire cuidadosamente o cateter da embalagem.

* Lave o cateter com uma solugéo salina heparinizada estéril.

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

* Depois de remover o fio-guia, execute a angiografia.

* Para remover o cateter, é recomendavel a reinsercéo do fio-guia. Retire cuida-
dosamente o cateter sob controlo fluoroscépico.

® Aocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
reportada ao fabricante e & autoridade competente do Estado-membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

Link para aceder ao Resumo de Seguranga e Desempenho
Clinico (SSCP)

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para
consulta na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed).
Este cateter angiografico tem UDI-DI basico: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantia e Isengao de Responsabilidade

A PendraCare International B.V. fabricou este produto com um cuidado razoavel.
Nao existe uma garantia expressa ou tacita, incluindo, entre outras, qualquer ga-
rantia tacita de comercializagéo ou adequagao para uma determinada finalidade,
do produto PrendraCare descrito nesta publicagdo. Sob nenhuma circunsténcia

a PendraCare assumira qualquer responsabilidade por quaisquer danos diretos,
acidentais ou indiretos, além da responsabilidade expressamente exigida na legis-
lagao especifica. Ninguém tem autoridade para vincular a PendraCare a qualquer
direito ou garantia, exceto expressamente especificado nesta publicagéo.

As descrigdes ou especificagdes em material impresso da PendraCare, incluindo
esta publicagéo, destinam-se apenas a fornecer uma descri¢éo geral do produto
aquando do fabrico e ndo constituem qualquer garantia expressa.

A PendraCare International B.V. ndo se responsabiliza por danos diretos, aciden-
tais ou indiretos como resultado da reutilizagéo do cateter.

ITALIANO

Istruzioni per I'uso
Catetere angiografico

Contenuto
Catetere angiografico

Descrizione del dispositivo

Il catetere angiografico € un catetere intravascolare intrecciato progettato per
I'erogazione di un mezzo di contrasto all'interno di vasi sanguigni selezionati

nel corso di una procedura angiografica al fine di facilitare la visualizzazione del
sistema vascolare di un'area bersaglio, cosa che offre il beneficio clinico per la
diagnosi e il trattamento della malattia vascolare. 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.

Uso previsto

| cateteri angiografici PendraCare sono progettati per I'erogazione di mezzi di con-
trasto radiopachi in determinate aree del sistema vascolare nel corso di procedure
diagnostiche e/o interventistiche di cateterizzazione in un vaso sanguigno.

Gruppo target di pazienti

Pazienti affetti da malattie vascolari o altre anomalie per cui € richiesta la
visualizzazione intravascolare con mezzo di contrasto in determinate aree nel
sistema vascolare.

Utenti e ambiente d’uso previsti

Gli utenti target sono professionisti medici che abbiano ricevuto un’apposita pre-
parazione per I'esecuzione di procedure diagnostiche con cateteri intravascolari
in un contesto clinico appropriato come una sala interventistica, un laboratorio di
cateterizzazione o una sala operatoria. Il dispositivo € progettato esclusivamente
per medici che abbiano ricevuto un’apposita preparazione per procedure con
cateteri angiografici e che siano a conoscenza di eventuali complicazioni, effetti
collaterali e rischi delle procedure vascolari.

Indicazioni
| cateteri angiografici sono progettati per I'erogazione di un mezzo di contrasto
radiopaco in determinate aree del sistema vascolare.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione conosciuta.

Avvertenze

* Fare riferimento alla sezione dei simboli delle Istruzioni per I'uso.

* Utilizzare entro la data di scadenza indicata sull'etichetta.

* | cateteri sono forniti in condizioni apirogene e sterili tramite procedimento con
ossido di etilene (EO). Non utilizzare il prodotto in caso di compromissione della
barriera sterile e/o la confezione dovessero essere compromesse.

| cateteri sono destinati all'uso per una singola procedura. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromet-
tere lintegrita strutturale del catetere e/o provocare malfunzionamenti del prodotto
e conseguentemente causare lesioni, malattia o morte del paziente. | cateteri sono
estremamente difficili da pulire dopo I'esposizione a materiali biologici. Il riutilizzo,

il ritrattamento o la risterilizzazione possono causare rischi di contaminazione del
catetere e/o provocare al paziente infezioni o infezioni incrociate, inclusa, a titolo
non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a un altro. La
contaminazione del catetere puo causare lesioni, malattia o morte del paziente.
Ispezionare il catetere prima dell'uso per verificare verificarne I'idoneita in termini
di dimensioni, forma e condizioni per la procedura specifica. Non utilizzare cateteri
danneggiati.

Prima e durante ['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 (come lipiodolo/etiodolo).

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

Dopo ['utilizzo, il catetere pud comportare un rischio biologico. La manipolazione, lo
smaltimento e la distruzione del catetere usato e della relativa confezione devono
essere eseguiti seguendo le leggi e norme vigenti e gli adeguati procedimenti.

Precauzioni

* Per indicazioni, controindicazioni e utilizzo del catetere si consiglia di seguire

sempre le indicazioni e gli standard medici attuali. L'idoneita del paziente per l'uso

del prodotto deve essere sempre verificata.

La somministrazione di farmaci prima, durante e dopo la procedura deve seguire

gli standard medici attuali.

Per evitare danni alla punta del catetere al momento della rimozione dalla confe-

zione, sollevare gentilmente il catetere partendo dal connettore hub. Maneggiare

sempre il catetere con cura durante la procedura. La performance 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, avan-

zare e ritrarre il catetere su di un filo guida precedentemente posizionato all'interno

del catetere stesso attraverso un introduttore.

Durante l'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.

L'avanzamento, la manipolazione e la rimozione del catetere devono sempre

essere eseguiti con guida fluoroscopica.

Qualora la base del catetere si piegasse significativamente, rimuovere I'intero

sistema (catetere angiografico, filo guida e introduttore). Un'eccessiva torsione

potrebbe danneggiare il catetere, provocandone la possibile rottura.

Qualora si riscontrasse una forte resistenza durante la manipolazione, interrom-

pere 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 simultanea di tutti i dispositivi utilizzati.

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

*® Conservare in un posto fresco, asciutto e buio.

Complicazioni

Possibili complicazioni comprendono, a titolo non esaustivo:
aritmia

sanguinamenti

morte

embolia (aerea)

ematoma presso il punto della puntura

emorragia

infezione

ischemia miocardica e/o infarto miocardico

deficit neurologico che include attacco ischemico transitorio/ictus
migrazione di placca

pseudoaneurisma

formazione di trombo

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

spasmo vascolare

Suggerimenti 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 permanente utilizzando
una tecnica di entrata percutanea a scelta e far avanzare delicatamente il catetere
fino alla posizione desiderata sotto controllo fluoroscopico.

* Una volta rimosso il filo guida, & possibile eseguire I'angiografia.

* Per la rimozione del catetere, si raccomanda di reinserire il filo guida. Estrarre
attentamente il catetere sotto controllo fluoroscopico.

* Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e allautorita competente dello Stato membro in cui I'utente
elo il paziente ¢ stabilito.

Link alla Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica

(SSCP)

La Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) & disponibile nella Banca dati europea dei
dispositivi medici (Eudamed).

Questo catetere angiografico ha 'UDI-DI di base: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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
qualsiasi 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 vincolare PendraCare
a qualsiasi rappresentanza o garanzia ad eccezione di quanto specificamente
stabilito qui di seguito.

Le specifiche descrizioni stampate da PendraCare, ivi inclusa la presente pub-
blicazione, 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, inciden-
tali o conseguenti associati al riutilizzo del catetere.

DANSK

Brugsanvisning
Angiografikateter

Indhold:
Angiografikateter

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 vedrarende
kateterstarrelser, udformning af kateterspids, guidewirens kompatibilitet og det
maksimale injektionstryk henvises der til produktetiketterne.

Patankt anvendelse

PendraCare Angiografikateter er designet til at afgive rentgenfaste kontrastmidler
til udvalgte steder i det vaskulaere system under diagnostiske og/eller interventio-
nelle kateterisationsprocedurer i et blodkar.

Patientmalgruppe

Patienter, der lider af vaskulaer sygdom eller andre anomalier, som kreever
kontrastmiddelforsteerket intravaskuleer visualisering af udvalgte steder i det
vaskuleere system.

Pataenkte brugere og anvendelsesmilje

Malbrugerne er medicinsk personale, der er uddannet i at udfere diagnostiske
procedurer med intravaskuleere katetre i en passende klinisk sammenhzeng, f.eks.
i en interventionssuite, et kateteriseringslaboratorium eller en operationsstue.
Enheden er udelukkende beregnet til laeger, der er uddannet i procedurer med
angiografikatetere og er bekendt med de teenkelige komplikationer, bivirkninger og
farer i forbindelse med procedurer i vaskulaturen.

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

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

* Se symbolsektionen i brugsanvisningen.

* Brug ikke produktet efter den “udigbsdato”, som er angivet pa efiketten.

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

Katetrene er kun beregnet til éngangsbrug. Ma ikke genbruges, videreforarbejdes
eller resterileres. Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan forringe
katetrets strukturelle integritet og/eller fore til svigt af produktet, hvilket til gengeeld
kan resultere i laesioner, sygdom eller ded af patienten. Katetre er seerdeles
vanskelige at rengere efter udsaettelse for biologiske materialer. Genbrug, videre-
forarbejdelse eller resterilisering kan give en risiko for kontamination af katetret og/
eller fere til patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset, til
overfring af infektionssygdomme fra den ene patient til en anden. Kontamination
af katetret kan fore til lesioner, sygdom eller ded af patienten.

Inden brug, ber katetret undersages for at kontrollere, at dets sterrelse, form og
tilstand er egnet til det specifikke indgreb. Beskadigede katetre ma ikke anvendes.
Sky! katetret inden og under brug med sterilt hepariniseret saltvandsoplesning 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 oplesningsmidler. (Sasom Lipiodol/Ethiodol)

Det maksimale injektionstryk, der er angivet pa etiketten, ma ikke overskrides.
Efter brug kan et kateter udgere en biologisk fare. Handtering, bortskaffelse og
destruering af brugte katetre og deres emballage skal ske i overensstemmelse
med gaeldende love og bestemmelser og i henhold til adsekvate procedurer.

Forholdsregler

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

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

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

* Katetret ber indferes, skydes frem og treekkes ud gennem en kateterhylsterintro-
ducer og over en preemonteret feringstrad for at undga beskadigelse af katetret
og blodkar.

* Hvis der skal indferes et pigtail-kateter over en feringstrad, der er fert ind i patien-

ten, skal gjet rettes ud omhyggeligt ved hjzelp af en spids-udretter for at undga
beskadigelse af spidsen. Ret ikke spidsen ud med handen.

Der skal passes szerdeles meget pa, at den vaskulatur, hvorigennem katetret
passerer, ikke beskadiges. Katetret kan sammenpresse mindre kar. Serg for at
undga fuldsteendig blokering af blodstremningen.

Fremskydning, manipulation og udtraekning af katetret ber altid udferes under
fluoroskopi.

Hvis katetrets skaft bliver alvorligt snoet, traekkes hele systemet ud (angiografika-
teter, foringstrad og kateterhylsterintroducer). Hvis katetret roteres overdrevent,
mens det er snoet, kan det beskadige katetret, hvilket kan fare til eventuelt brud
af katetret.

Hvis der stades pa svaer modstand under manipulation, indstilles indgrebet, og
arsagen til modstanden afgeres, inden der fortszettes. Hvis arsagen til modstanden
ikke kan afgares, traekkes katetret ud. Samtidig udtraekning af alle anvendte
instrumenter kan overvejes.

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

* Opbevar katetret pa et kaligt, tert og merkt sted.

Komplikationer

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begreensede til:
® Arytmi

* Komplikationer med blgdning

¢ Ded

* (Luftlembolier

* Heematom pa punkturstedet

* Blgdning

* Infektion

* Myokardiiskeemi og/eller infarkt

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

¢ Pseudoaneurisme

* Dannelse af blodpropper

¢ Kartraume inklusive dissektion, perforation og/eller ruptur

* Okklusion af kar

® Spasmer af kar

Brugsanvisning

* Tag forsigtigt katetret ud af emballagen.

* Skyl katetret med steril hepariniseret saltvandsoplesning.

* Indfer katetret i vaskulaturen over en indlagt feringstrad ved hjaelp af en perkutan
indferingsteknik efter eget valg, og skyd forsigtigt katetret frem under fluoroskopi fil
den gnskede position.

* Angiografien kan udferes, nar feringstraden er fiernet.

* Genindfering af feringstraden anbefales for at fierne katetret. Treek katetret
forsigtigt ud under fluoroskopi.

® Enhver alvorlig haendelse, som er opstéet i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende.

Link til oversigten over sikkerhed og kliniske resultater (SSCP)
Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) findes i den europaeiske
database over medicinsk udstyr (Eudamed).

Dette angiografikateter har grundlaeggende UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantifrafald og begraensning af retsmiddel

PendraCare International B.V. har udvist sterst mulig omhu ved fremstillingen af
dette produkt.

Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder uden begreens-
ning, en eventuel underforstaet garanti for salgbarhed eller brugsegnethed il et
bestemt formal, pa det PendraCare produkt, der er beskrevet i denne publikation.
PendraCare vil under ingen omsteendigheder vaere ansvarlig for direkte, tilfeeldige
eller folgeskader, andet end hvad der er udtrykkeligt fastlagt i en specifik lov.
Ingen person har myndighed til at binde PendraCare il en fremstilling eller garanti,
bortset fra hvad der er udtrykkeligt fastlagt i neervaerende dokument.

Beskrivelser eller specifikationer i PendraCares tryksager, herunder denne
publikation, har kun til hensigt at give en generel beskrivelse af produktet pa
fremstillingstidspunktet og udger ingen udtrykkelig garanti.

PendraCare International B.V. kan ikke drages til ansvar for nogen direkte, tilfaeldi-
ge eller folgeskader, der er opstaet som felge af genbrug af katetret.

NORSK

Bruksanvisning
Angiografikateter

Innhold:
Angiografikateter

Enhetsbeskrivelse

Angiogr er et flettet, intr t kateter beregnet pa a levere kont-
rastmiddel til utvalgte blodkar ved en angiografiprosedyre for enklere visualisering
av karsystemet i et malomrade, som gir den kliniske fordelen for diagnostisering
og behandling av vaskulaer sykdom. For detaljerte opplysninger om kateterdi-
mensjoner, spissutforming, ledevaierkompatibilitet og maks. injeksjonstrykk, se
produktetikettene.

Tiltenkt bruk

PendraCare angiografikatetere er designet for a levere rentgengjennomtette
kontrastmidler til utvalgte steder i det vaskuleere systemet under diagnostiske og/
eller intervensjonelle kateteriseringsprosedyrer i en blodare.

Pasientmalgruppe

Pasienter som lider av vaskuleer sykdom eller ander anomalier som krever
kontrastmiddelforsterket intravaskuleer visualisering av utvalgte steder i det
vaskuleere systemet.

Tiltenkt brukere og bruksmiljo

Malbrukerne er helsepersonell, som er oppleert i & utfere diagnostiske prosedyrer
med intravaskuleere katetre i passende kliniske omgivelser, som et interven-
sjonsrom, kateteriseringslaboratorium eller operasjonsrom. Enheten er eksklusivt
utviklet for leger, som er oppleert i prosedyrer med angiografiske katetre, og er
kjent med mulige komplikasjoner, bivirkninger og farer ved vaskulaturprosedyrer.

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

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

* Se symboldelen i bruksanvisningen.

* Bruk ikke produktet nar “brukes innen"-datoen oppgitt pa etiketten er passert.

*® Katetere leveres ikke-pyrogene og sterile ved hjelp av en steriliseringsmetode

med etylenoksid (EO). Kateteret ma ikke brukes hvis den sterile barriere eller

emballasje er skadet.

Katetrene ma kun brukes under én prosedyre. Ma ikke brukes pa nytt, repro-

sesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan

medfore strukturell skade pa kateteret og/eller fare til produktfeil som kan forarsake

pasientskade, sykdom eller dedsfall. Katetere er sveert vanskelig a rengjere

etter & ha veert eksponert for biologisk materiale. Gjenbruk, reprosessering eller

resterilisering kan medfere risiko for kontaminasjon av kateteret og/eller fore il

ienti jon eller kryssi jon, inkludert, men ikke begrenset til, overfaring

av smittesykdom(mer) fra én pasient til en annen. Kontaminasjon av kateteret kan

forarsake skade, sykdom eller dgdsfall.

Undersok kateteret for bruk for & kontrollere at sterrelsen, formen og tilstand egner

seg for den bestemte prosedyren. Bruk ikke skadede katetre

For og under bruk skylles kateteret med steril, heparinisert saltigsning for & hindre

eller redusere blodkoagulering og luftemboli. Bruk av systemisk heparinisering

ber 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 (som Lipiodol/Ethiodol).

* Maksimalt injeksjonstrykk oppgitt pa etiketten ma ikke overskrides.

® 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.

¢ 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 laft

forsiktig ut. Handter alltid kateteret med stor forsiktighet. Uforsiktig handtering ved

utpakking eller under Klargjering kan pavirke produktytelsen.

For & unnga kateterskade eller karskade, ma kateteret settes inn, fares og trekkes

ut giennom en CSI og over en forhandsplassert ledevaier.

* Ved 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. Ma ikke rettes ut for hand.

Veer ekstra forsiktig for @ unnga skade pa vaskulaturen som kateteret passerer

gjennom. Kateteret kan okkludere mindre kar. Det ma utvises forsiktighet for &

unnga fullstendig blokkering av blodstremmen.

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

fluoroskopi.

Dersom kateterskaftet far en alvorlig knekk, trekkes hele systemet ut (angiogra-

fikateter, 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 til

motstanden finnes far 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 kateterlumen

ma utfores med stor forsiktighet.

* Oppbevares pa er kjelig, tert og merkt sted.

Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:
¢ Arytmi

* Blogdningskomplikasjoner

¢ 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

Bruksanvisning

* Ta forsiktig ut kateteret fra emballasjen.

* Skyll kateteret med steril, heparinisert saltlgsning.

* For kateteret inn i vaskulaturen over en innebygd ledevaier ved hjelp av foretrukket
perkutan innstikksteknikk, og for inn kateteret il ansket plassering ved hjelp av
fluoroskopi.

* Nar ledevaieren er fiemnet, kan angiografi utferes.

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

* Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i tilknytning til enheten ma meldes
il produsenten og relevante myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten befinner seg.

Link til sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den europeis-
ke databasen for medisinsk utstyr (Eudamed).

Dette angiografiske kateteret har Basic UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 il 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.

SVENSKA

Bruksanvisning
Angiografikateter

Innehall:
Angiografikateter

Beskrivning av enheten

Angiografikatetern &r en omflatad intravaskulér kateter konstruerad for att
administrera kontrastmedium i utvalda blodkarl vid en angiografisk procedur fér att
underlatta visualiseringen av vaskularsystemet i ett malomrade, som ger kliniska
fordelar for diagnos och behandling av kérlsjukdomar. For detaljerad information
om katetrarnas dimensioner, utformning av toppen, mandrinkompatibilitet och
maximalt injektionstryck, se produkternas etiketter.

Avsedd anvandning

PendraCare Angiografiska katetrar ar utformade for att leverera radioaktiva
kontrastmedel till utvalda stallen i karlsystemet under diagnostiska och/eller
interventionella kateteriseringsprocedurer i ett blodkarl.

Patientens malgrupp
Patienter som lider av kérlsjukdomar eller andra anomalier som kraver kontrastme-
delsforstarkt intravaskular visualisering av utvalda stéllen i kérlsystemet.

Avsedda anvéndare och anvandarmiljé

Malgruppen ar medicinsk personal som &r utbildad i att utféra diagnostiska
procedurer med intravaskuléra katetrar i en lamplig Klinisk miljo, t.ex. en inter-
ventionssal, ett kateteriseringslaboratorium eller en operationssal. Anordningen
ar uteslutande utformad for lakare som &r utbildade i ingrepp med angiografiska
katetrar och som &r bekanta med ténkbara komplikationer, biverkningar och faror i
samband med ingrepp i karlsystemet.

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

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

* Se symbolavsnittet i bruksanvisningen.

* Anvand produkten fore "sista forbrukningsdag” som anges pa etiketten.

* Katetrarna levereras icke-pyrogena och steriliserade med hjélp av etylenoxid (EO).
Anvand inte katetern om den sterila barridren och/eller férpackningen r skadad.

® Katetrarna &r endast avsedda fér att anvéndas under en enda procedur. De far

€] ateranvandas, omarbetas eller steriliseras om. Ateranvandning, omarbetning

eller omsterilisering kan aventyra 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 rengora efter exponering for biologiskt

material. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan medfora en risk att

katetern kontamineras och/eller orsakar infektioner hos patienten eller korsinfek-

tion, inklusive, men inte begransat till, verforing 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 bekrafta att dess storlek, form och

skick &r lamplig for den aktuella proceduren. Anvénd inte skadade katetrar.

Fore och under anvandning, spola igenom katetern med steril hepariniserad

saltldsning for att forhindra eller minska blodkoagulering och luftemboli. Systemisk

heparinisering bor dvervagas. Om katetern anvénds flera ganger under samma

procedur, se ill att spola och rengéra katetern pa utsidan.

Far ej exponeras for organiska Iosningsmedel. (Sasom Lipiodol/Ethiodol)

Overstig inte det maximala injektionstrycket som anges pa etiketten.

Katetern kan utgéra biologiskt riskavfall efter anvandning. Hantering, bortforskaf-

fande och destruering av anvand kateter och dess férpackningsmaterial ska ske i

enlighet med géllande lagar och regleringar och enligt lampliga processer.

Forsiktighet

Indikationer, kontraindikationer och anvandning av denna kateter ska alltid bygga
pa faktiska medicinska rén och standarder. Produktens l&mplighet for patienten
ska bedémas.

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

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

For att undvika skador pa katetern som orsakar skador pa karlet, ska katetern
foras in, avanceras och dras ut genom en introducer och 6ver en i férvag placerad
mandrin.

Vid inférande av en kateter med en flatad toppform dver en mandrin som &r inford i
patienten, ska den flatade toppen rétas 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 férsiktig sa att inte blodflodet
blockeras helt.

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

Om kateteraxeln skulle kroka sig kraftigt ska hela systemet dras tillbaka (angiogra-
fikateter, 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 faststéll
orsaken till motstandet innan du fortsatter. Om det inte gar att faststalla orsaken

il motstandet, dra ut katetern. Det ar mojligt att dra tillbaka all anvand utrustning
samtidigt.

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

*® Forvara pa en sval, torr, mork plats

Komplikationer

Méjliga komplikationer omfattar men &r inte begransade till foljande:
¢ Arytmi

* Blodningar

* Dodsfall

* (Luftyemboli

* Hematom vid punktionsplatsen

* Infektion

* Myokardial ischemi och/eller infarkt

* Neurologisk deficit inklusive transitorisk ischemisk attack/stroke

* Plackmigration

* Falsk aneurism

¢ Blodpropp

* Karlskador inklusive dissektion, perforering och/eller ruptur
* Kaérlocklusion

* Kérlkramp

Instruktioner till anvéndaren

* Ta forsiktigt ut katetern ur forpackningen.

*® Spola katetern med steril hepariniserad koksaltiosning.

® Forin katetern i karlet med hjalp av en mandrin med valfri perkutan inforingsteknik
och avancera katetern forsiktigt till Gnskad position under fluoroskopisk kontroll.

* Nar mandrinen har tagits bort kan angiografin genomféras.

* Virekommenderar att fora in mandrinen igen nar katetern ska dras ut. Dra ut
katetern forsiktigt under fluoroskopisk kontroll.

¢ Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.

Link till sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda
(SSCP)

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns i den europeis-
ka databasen for medicintekniska produkter (Eudamed).

Denna angiografiska kateter har grundlaggande UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Avstaende fran garanti och begrénsning 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 underforstadda garantier om saljbarhet eller lamplighet
for specifika anvandningsomraden, for den PendraCare-produkt som beskrivs i
denna publikation. Under inga omsténdigheter ska PendraCare hallas ansvarig for
nagra direkta, intréffande eller darav foljande skador andra &n de som beskrivs ut-
tryckligen i sérskilda lagar. Ingen person har befogenhet att binda PendraCare vid
nagon framstalining 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 beskrivning av produkten vid
tidpunkten for tillverkning och de utgdr inga uttryckliga garantier.

PendraCare International B.V. kan inte goras ansvarig for direkta, intréffande eller
darav foljande skador som uppstar till foljd av ateranvandning av katetern.

SUOMI

Kayttoohje
Angiografiakatetri

Sisélto:
Angiografiakatetri

Laitteen kuvaus

Angiografiakatetri on suonensiséinen kierteinen katetri, jonka kautta varjoaine
toimitetaan verisuoneen angiografisessa toimenpiteessa kohdealueen verisuonten
tarkastelun mahdollistamiseksi, josta on kliinista hyctya verisuonisairauksien
diagnosoinnissa ja hoidossa. Katso katetrin mitat, kdrjen muoto, ohjainlangan
yhteensopivuus ja maksimaalinen injektiopaine pakkausmerkinnasta.

Kayttotarkoitus

PendraCare-angiografiakatetrit on suunniteltu toimittamaan lapikuultavaa kontras-
tiainetta valittuihin kohtiin verisuonistossa diagnostisten ja/tai toimenpidekatetroin-
titoimenpiteiden aikana verisuonessa.

Potilaskohderyhma

Potilaat, joilla on verisuonisairaus tai muita poikkeavuuksia, jotka vaativat kont-
rastiaineella tehostettua verisuonensiséisté visualisointia valituista verisuoniston
kohdista.

Suunnitellut kayttéjat ja kayttoymparistd

Kayttajakohderyhma on laaketieteen ammattilaiset, jotka on koulutettu suoritta-
maan diagnostisia toimenpiteita verisuonensisaisillé katetreilla asianmukaisessa
kliinisessa ymparistossa, kuten toimenpidesalissa, katetrointilaboratoriossa tai
leikkaussalissa. Laite on suunniteltu yksinomaan lakareille, jotka ovat koulutettuja
toimenpiteisiin, joissa kaytetaan angiografisia katetreja, ja jotka tuntevat verisuoni-
toimenpiteiden mahdolliset komplikaatiot, sivuvaikutukset ja vaarat.

Indikaatiot
Angiografiakatetrit on tarkoitettu rontgenséateilyn lapaisya vastustavan varjoaineen
toimittamiseen valittuun kohtaan verisuonessa.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Varoitukset

* Katso kéyttdohjeen symbolit.

* Ala kayta tuotetta, jos etiketissa ilmoitettu viimeinen kayttopaivé
umpeen.

Katetreissa ei ole pyrogeenisia komponentteja ja ne on steriloitu etyleenioksidilla
(EO). Ala kéyté katetria, jos steriili sinetti ja/tai pakkaus on vahingoittunut.

Katetrit ovat kertakayttoisia. Al kayta, kasittele tai steriloi uudelleen. Katetrin
uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat vaarantaa sen toiminnan luotetta-
vuuden ja/tai johtaa sen vaurioitumiseen, mista puolestaan voi olla seurauksena
potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema. Katetrien puhdistaminen
on erittdin vaikeaa niiden altistuttua biologisille aineille. Katetrin uudelleenkaytto,
-kasittely tai -sterilointi voivat aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai infektion
tai risti-infektion potilaalle, mukaan lukien muun muassa infektiotautien siirtymisen
potilaalta toiselle. Katetrin kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Tarkasta katetri ennen kéytt6& varmistaaksesi, etté sen koko, muoto ja kunto
soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen. Ald kayté vaurioituneita katetreja.
Huuhtele katetri ennen sen kéyttoa ja sen aikana steriililla heparinisoidulla suolali-
uoksella vélttaaksesi veren hyytymisen ja ilmaembolian. Systeemisen heparinisoin-
nin kayttda on harkittava. Mikali katetria kaytetdan useamman kerran samassa
toimenpiteessd, varmista, ettd se huuhdellaan ja puhdistetaan ulkopuolelta.
altista orgaanisille liuottimille. (Kuten Lipiodol/Ethiodol)

4 ylitd etiketissa mainittua maksimaalista injektiopainetta.

Kaytetty katetri saattaa olla biologinen riski. Kéytetyn katetrin ja sen pakkauksen
kasittelyn, poiston ja havittdmisen on tapahduttava voimassa olevien lakien ja
méaaraysten mukaisesti ja noudattamalla asianmukaisia menettelytapoja.

on kulunut

Varotoimenpiteet

® Tamén katetrin indikaatioissa, vasta-aiheissa ja kaytossa on aina otettava huomi-

oon ajankohtaiset [daketieteelliset kasitykset ja standardit. Tuotteen soveltuvuus

potilaalle on otettava huomioon.

Pre-, intra- ja postoperatiivisen laakityksen on oltava ajankohtaisten laketieteellis-

ten standardien mukaista.

Jotta katetrin kérki ei vaurioitusi pakkausta avattaessa, ota katetrista kiinni

sen tyvestd ja nosta se pakkauksesta varovasti. Kasittele katetria aina erittdin

huolellisesti. Varomaton kasittely pakkauk poi tai esivalmi

saattaa vaikuttaa tuotteen toimivuuteen.

Katetrin vaantymisen ja verisuonten vahingoittumisen vélttdmiseksi katetrin sisaén-

viennin, siirtdmisen ja poiston on tapahduttava siséénvientineulan ja esiasetetun

ohjausvaijerin avulla.

Kun pigtail-katetri 1 paikalleen potil asetetun ohjainvaijerin kautta,

kierukkakarki on suoristettava huolellisesti karjensuoristimella vahingoittumisen

valttamiseksi. Al suorista karkea kasin.

Ole erityisen varovainen valttadksesi suoniston vahingoittumisen katetria asetet-

taessa. Katetri voi tukkia pienempia verisuonia. On varmistettava, etté verenkierto

ei esty kokonaan.

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

Mikali katetrin varsi vaantyy erittdin paljon, poista koko jérjestelmé (angiografiaka-

tetri, ohjainvaijeri ja sisaanvientineula). Liiallinen vaantaminen voi vahingoittaa

katetria, jolloin se saattaa murtua.

Mikali kdyton aikana iimenee voimakasta vastusta, keskeyta toimenpide ja méarita
ksen syy ennen j ista. Mikali syyta ei voida selvittda, poista

katetri. Kaikkien kéytettyjen laitteiden samanaikaista poistamista voidaan harkita.

Katetrin poistaminen suonistosta ja/tai ohjainvaijerin poi inen katetrin ki

ta tulee suorittaa erittain huolellisesti.

* Séilyta villedssa, kuivassa ja pimedssa paikassa.

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 aivoverenkiertohéirié/halvaus
* Plakin siirtyminen

* Pseudoaneurysma

¢ Trombin muodostuminen

* Verisuonen trauma, kuten dissektoituminen, perforaatio ja/tai repeaméa
* Verisuonen okkluusio

* Verisuonen kramppi

Kayttoohjeet

*® Ota katetri varovasti pakkauksesta.

*® Huuhtele katetri steriililla heparinisoidulla suolaliuoksella.

* Vie katetri suonistoon ohjainvaijeria pitkin kdyttéden valitsemaasi perkutaanista
vientitekniikkaa ja tyonna katetri hitaasti haluttuun kohtaan fluoroskooppisessa
ohjauksessa.

*® Ohjainvaijerin poistamisen jélkeen angiografia voidaan suorittaa.

* Katetria poistettaessa suositellaan ohjainvaijerin kéyttoa. Poista katetri varovasti
fluoroskooppisessa ohjauksessa.

* Laitteen kayttoon liittyvistd vakavista vahingoista on ilmoitettava valmistajalle seké
kayttajan ja/tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Linkki turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskevaan yhteen-
vetoon (SSCP).

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP) on saatavilla
laakinnallisia laitteita koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed).
Télla angiografiakatetrilla on perus UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Takuulauseke ja vastuun rajoitus

PendraCare International B.V. on valmistanut tdmén laitteen kohtuullista huolelli-
suutta noudattaen.

Téssa julkaisussa kuvattua PendraCare-tuotetta ei koske mikéan suora tai
epasuora takuu, mukaan lukien kaupallista hyodynnettévyytta tai kayttoon sovel-
tuvuutta koskeva takuu. PendraCare ei vastaa mistaan suorista, satunnaisista
tai valillisista vahingoista, paitsi mikali erityinen laki nimenomaan niin maaraa.
Kenelldkaan ei ole oikeutta vaatia PendraCarelta muuta tulkintaa tai takuuta kuin
tassa esitetty.

PendraCaren painotuotteissa, kuten tassa julkaisussa esitetyt kuvaukset ja tiedot
ovat vain tuotteen yleiskuvauksia sen valmistushetkelld eivatka muodosta mitéaan
nimenomaisia takuita.

PendraCare International B.V. ei vastaa mistaan suorista, satunnaisista tai
valillisista vahingoista, jotka aiheutuvat katetrin uudelleenkéytosta.

EAAHVIKA

OBnyieg xpong
Ayyeloypagikog kabeTipag

Mepiexopeva:
Ayyeioypagikdg kabetipag

Mepiypagn guakKeUng

O ayyeloypagikog kaBetpag ival évag TAeypévog, evdayyelakdg kaberipag,
oxedIaapévog yia T Xoprynan oKiaypagikol ot emAeypéva aipopdpa ayyeia
KaTa T Sidpkela piag ayyeloypagiknig diadikaaiag yia m SieukoAuvan g
OTITIKOTIOINGNG TOU ayyelakoU GUOTAPATOS PIag TIEPIOKNG-0TOX0U, O OTI0i0G
TIPooPéPEl KAIVIKG dpeAag yia T Sidyvwan kai T Bepareia TG ayyelakig vooou.
. Mo AeTrTopépeteg OXeTIKG pe TIG DI0OTATEIG Tou KaBeTApa, To aXfiua Tou GKpou
TOU, TN GUPBATATNTA PE TO 0dNY6 GUPA Kal T PéyioTn Triean éyxuong, avatpégre
0TV ETIKETA TOU EKAOTOTE TPOIOVTOG.

MpoBAemopevn xpnon

Or ayyeloypagikoi kabetipeg PendraCare £xouv oxediaarei yia v Tapoxr
QKTIVOTKIEPWY OKIAYPOPIKWY PETWY OF EMAEYEVA ONpEia OTO ayYEIaKO
oUaTa Kard T Sidpkela SiayvwaTIKWy f/kal emepBarikwy d1adikaoiwv
KaBeTpIaopol e aIpoPOPO ayyeio.

Opdda aoBeviv-0ToX0G

AaBeveig TTou TTAoXoUV aTTo ayyelaKr voao f) GMeG avwpalieg Trou amaitolv
£vOO0QYYEITKN aTTEIKOVION eTAEYPEVWY BETEWY OTO ayyelakd aUOTNUA EVIOKUMEVN
Je OKIaypa@IKO Péao.

MpoPAemopevol xpnoTeg kai wepIBaAAov xpang

O1 xprioTeg-0TOXOI Eival ETTayYEAATIES UYEIDS TIOU £XOUV EKTTQIDEUTE OTNV
SlevEpyeIa dlayVwOoTIKWY EMEPPRATEWY pE evdoayyelakoUg KaBeTpeg ae
Kkat@AAnAo kAiviké TrepiBarov, OTwg aiBouaa emePBaTIKWY IATPIKWY TTPAEEWY,
£pyaoTplo kabemplacpoU f Xelpoupyikr aiBouaa. To 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPOIOV
£xel oxedlaaTel amokAEIoTIKA yia 1aTpoUg o1 OTToi0! €ival EKTTAIBEUEVOI OE
€MEPPATEIS e ayyeloypapikoUg KaBeTApeg Kai eivar eS0IKEILPEVOI PE TIG TTBaVEG
€TMITAOKEG, TIG TIAPEVEPYEIEG KAl TOUG KIVOUVOUG TIOU TIPOKUTITOUV IO ETTEURATEIG
070 ayyelaké olaTna.

Evaeieig
O1 ayyeloypagikoi KaBeTpeg Exouv aXedICOTE yia Tn XOprynon aKTIVOOKIEpOU
oKIaypagIkoU o€ eTIAEypéva anpeia aTo ayyelakd oUaTnua.

Avrevbeigeig
Kapia yvwoTn.

MpoguAdageig
* Avarpégre oy evomra oupBoAwy Twv OBnyIGvV xprang.
Mn xpnoipotoigite 10 TTPOIOV apoU TapéABel n nuepopnvia AjEng ou
avaypagetal oTny eTIKETA.
O1 KaBETHPEG TTAPEXOVTAI [N TTUPETOYOVOI KAl ATTOOTEIPWHEVOI HE Hiat pEBodO
amooTeipwang pe aiBulevogeidio (EO). Mn xpnaipotioleite Tov kaberripa av xel
@Bapei 0 aTeipog Ppaypos A/kal n CUoKEUaaia Tou.
O1 kaBeTrpeg TpoopidovTal yia xprion ae pia povo Siadikaaia. To Tpoiov dev
TIPETTEI VO ETTAVOXPNCIUOTIOIE Tal f) va UTIORAMETaI O€ €K VEou eTeCepyaaia
1} amooTeipwon. H ek véou xprion, emegepyaaia A amooTeipwon propei va
utroabpioel T Sopik akepaidTTa ToU KaBeTpa A/kar va Tpokahéoel gnuid, n
oToia e T O€Ipd TG PTTOpET va 0dNyAOEl Ot TpaupaTiopd, vooo i Bavaro Tou
aobevr). O kaBapiopdg Twv KaBeTApwy eival eGaIpeTIkG SUoKOAOG HETA TNV €KBETT)
ToUg O¢ BloAoyikd UAIKG. H ek véou Xprion, emetepyaaia i amooTeipwon propei va
Tipokahéael kivouvo empdAuvang Tou kaBetipa f/ka Aoipwén 1 SlacTaupoldpevn
Aoipwén Tou aaBevi, cupmepIAapBavopévng, eVBEIKTIKA, TG PETadooNg
poAuapaTIKWY vOowv PeTagy Twv acBeviv. H empoAuvon Tou kabetpa pmmopei
va TpokaAéael TpaupaTiopd, vooo ry Bavaro Tou acBevr.
EAéyxete Tov kabBetipa Tpiv amé T xpron, yia va BeBaiwbeire 611 To péyebog, T0
OYAMa Kal N karaoTaot Tou ivar kar@AAnAa yia T ouykekpipévn Siadikaaia. Mn
XPNOIUOTIOIE(TE KABETAPES TTOU £XOUV UTTOOTET {npIdI.
Mpiv amé 0 xpAon kai Katd Tn SIAPKEIG TNG, EKTAUVETE TOV KABETAPA e
QTTOCTEIPWHEVO NTTAPIVIOPEVO DIGAUNA QUTIOAOYIKOU 0pOU Yia va ammo@euxBei 1
va pelwbei Tuxov Tgn Tou aiparog kar epBoAn aépa. AdBeTe uIOWN To EVOEXOHEVO
£QapPUOYNG CUCTNMIKOU NTTapIVIOP0U. Ze TepiTTwan ToAamAig xpong katd
TV id1a dladikaaia, epovTioTe yia TV EKTTAUGN Kal Tov KaBapiopd Tng eGwTepIKAg
ETMQAvEIAg TOU KaBETAPaL.
Mnv ekBEteTe To P0GV O OpyavikoUg SiahUTe. (Omwg To Lipiodol/Ethiodol)
Mnv uTrepBaivere T PéyioTn TEan €yXUONG TTOU AVAYPAPETAI OTNV ETIKETA.
* Merd ) xprion, évag kaBetpag ptopei va evéxel BioAoyikd kivduvo. O
XEIPIOPOG, N ATTOPPIYN Kal 1) KATAOTPOYH TWV XPNOIMOTIOINKEVWY KABETHPWY
Kal TG ouokevaaiag Toug Ba TpETe va ekTeAoUVTal TUNPWVA PE TV 10X JoUTT
VOHoBETia Kall TOUG Kavoviapoug Kail epappodovTag Tig KatdAAnAeg diadikaaieg.

MpoguAdageig

® Ta mig evdeieig, Tig avTevdeigeig kai T xprion Tou TapovTog KaBeTrpa Ba Tpéel
TavTa va AapBavoviar umoyn ol TREXOUCES IATPIKEG ATTOWEIG Kal Ta TTPOTUTTA.
Ta T xprion Tou Tpoi6vTog Ba Tpémer va Aapaverar uroyn n karaAAnAdmra
TOU aoBeVN.

* H xoprynon QapuakeuTIKAG aywyig TTpIv, katd T SIGpKela Kal JeTa Ty emépBaon
Ba Tipéel va exTeAeiTal CUPQUVA Pe Ta IoxUoVTa IaTPIKG TTPOTUTIAL.

* Tia va pnv mpokAnBei {npid oo (Kpo Tou KaBeTHPa KATA TNV aaipean g
UOKeUaaiag, KpATAOTE TOV KABETAPA aTTd T0 GUVOETIKO KAl AQAIPEDTE TOV
TIPOCEKTIKA. O XeIPIOPOG TOU KABETAPA Ba TTPETEI var yiveTal TavTa e TIOAU
peyaAn pocoxr. TuxOV aTTPOEKTOG XEIPITHUOG KATA TV agpaipean TG
OUOKeUaaiag f TNV TPOETOIPATIC EVOEKETaI Va ETTPEACE! TV aTTOS00T) TOU
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TIPOI6VTOG.

[MpokeIpévou va amopeuxBei TuxOV {nuic aTov KaBETAPa Kol OTa AIjopopa ayyeid,
€10ayAYETe, TPOWBATTE KAl aQaIPETTE TOV KABETPA PETW EVOG EITaYWYER
Bnkapiol kabetripa Tavw amd éva AN TomoBeTpévo 0dnyd aUpua.

Kara v eloaywyn evog kaBetipa pe oTrEIPoEIdEG AKPo TIavw aTrd éva odnyd
oUpa Trou eival ToToBeTNPEVO aTOV a0BEVA, TO OTIEIPOEIGEG AKpO Ba TTPETEN var
£UBUYPAPMICTET TIPOTEKTIKG POVO e pia KATAMNAN Guokeur eubuypappIong, yia
va amoeuxBei Tuxov pokAnon {nuidg aTo akpo. Mnv ubuypappileTe To Akpo
JE TO XEPL.

Amareital e§aIpeTIKr TPoTOXH yia TV amoguyr TPokAnang BAGRNS ato ayyeio
péoa amd 1o omoio diEpxeTal o kaberipag. O kaBetApag PTopei va epdge!
HikpdTEPQ ayyeia. ATraiTeital Tpooox, WOTe va amoPeuxBei n TARPNG Euppagn
NG por aiuarog.

H mpowbnan, o XeIpIopog kai n agaipean Tou kabetipa Ba TpéTel va ekteAodvTal
TIavTa UTIO aKTIVOOKOTTIKY KaBodrynan.

Av 0 dovag Tou kabeTipa cuaTpagei o€ peyaro Badud, agaipéaTe oAdKANpo

T0 oUOTNPA (ayyeloypagIkd kabetrpa, odnyd cUppa kal eloaywyéa Bnkapiod
KkaBetpa). H urepBoAIkr poTrr aTpéyng uTropei va TTpokahéael {nuid atov
KaBerrpa kai evoexopévuwg Bpauon.

Av ouvavTAOETE £vTOVN aVTIoTaaN KaTé Tov XEIPIOHO, dlakoyTe Tn dladikacia

Kal TpoadlopioTe TV aITia TG avTioTaong TpIv GuvexioeTe. Av dev pTopeite va
TIPOOBIOPITETE TV QITiC TNG AVTIOTAONG, apaipéaTe Tov KaBeTrApa. Mmopeite va
AQaIPETETE TAUTOXPOVA OAEG TIG GUTKEUEG TIOU XPNOIMOTIOIOUVTA.

H agaipeon Tou kabetipa amé 1o ayyeio f/kai Tou 0dnyol cUpuaTog aTmoé Tov
auAG Tou kaBeTpa Ba TPETTEI var yiveral pe TTOAU peyaAn Tpogox.

* Quhaooerte 1o TPOIOV O BPOTEPD, OTEYVO, TKOTEIVG PEPOG

EmirAokég

g mBavég emmAokég oupmepIAapBavovTal, evBeEIKTIKA, ol e&Ag:

® AppuBuia

* AlpoppayIkég ETTITAOKEG

¢ Odvarog

® Eppo (aépa)

¢ Aipdrwua oTo onpeio Tapakévinang

¢ Aipoppayia

* Noipwgn

* Muokapdiakr Ioxaipia fi/kai épgpaypa Tou puokapdiou

* NeupohoyIkr aveTraipkela, cupTepIAapBavopévou Tou TTapodikoU 10X aIpIKoU
£meloodiou / eyke@aAikoU eTeIcodiou

* Merakivnon TAdkag

* YeudoaveUpuopa

¢ Ixnuanioués 6poppwv

¢ Tpauparioués ayyeiwv, aupmepiAapBavopévou Tou diaxwpiapol, T Sidmpnong
filkan g prgng

* Epppadn ayyeiwv

* AyyelboTaopog

03nyieg xpAong

* AgaipéaTe TPOOEKTIKG Tov KaBeTpa aTO TN CUCKEUATTA TOU.

¢ EKmAOVETE ToV KaBETAPO e ATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOHEVO SIGAUKA QUTIONOYIKOU
0poU.

Eioaydyere Tov kaBetipa aTo ayyeiakd ouoTnua Tavw amé éva
AUTOOUYKPOTOUREVO 03NYG GUPHA XPNOILOTIOIWVTAG TNV TEXVIKT DIODEPUIKAG
€10aywyng TToU TTPOTILATE KalI TTPOWBNATE TTPOTEKTIKA TOV KABETpa TNV
€mBupunT BN UTTO AKTIVOOKOTTIKG €AEYXO.

* Metd TV agaipean Tou 0dnyol oUpparog eival duvarr n ekTEAETN ayyeloypagiag.
Tla v agaipeon Tou KABETHPA GUVIOTATAI ) €K VEOU EITaywYT) TOU 08NyoU
oUpuarog. ApaipéaTe TPOTEKTIKG TOV KABETAPA UTTO AKTIVOOKOTTIKG £AeyX0.
Tuyov coBapd TepIOTATIKG TTOU £XEI GUMBET O€ OXEDN Pe TN CUCKEUR Ba TTpETEl
VO avagEPETal OTOV KATAOKEUAOTH Kal aTnv apuédia apxr Tou kpdtoug péhoug
070 0TT0i0 €ival EYKATETTNHEVOS O XPHATNG fi/kal 0 AOBEVAG.

ZOvdeapog yia TNV MepiAnyn Twv XapaKTNPIGTIKWY aoPAaAEIag
Kol Twv KAIVIKWV emdooewv (SSCP)

H MepiAnyn Twv XapakmpIoTIKWV ag@AAeIag Kai Twv KAIVIKQWY ETTIBO0EWY
(SSCP) eivar diaBéaipn oTnv eupwaik Baan Sedopévuy yia Ta
larpotexvoAoyIka TpoidvTa (Eudamed).

AuTdg 0 ayyeloypagikos KaBeTipag éxel Baaikd UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

AmoTroinon uluvng kai TEPIOPIOPOS aTTOdNpiwaNg

H PendraCare International B.V. éxel emdeicer ebAoyn mpoooxn katd v
KOTAOKEUT) TOU TIAPOVTOG TIPOiovVTOg.

Aev apéxetal kagia pnTr A olwTnpr eyyinan, oupTepiIAauBavopévng,
€VOEIKTIKA, OTTOIOOATIOTE O1WTMPNAG EYYUNONG EPTIOPEUCIPATNTAG A
KaraAMnAGTNTAG yia GUYKEKPIPEVO OKOTTO, yid To Tpoidv TG PendraCare mou
TeplypdgeTal oo Tapov yypago. H PendraCare dev gépel o€ kapia TepiTTwon
€uBUVN Yia TUXOV GuETES, TTaPETTOPEVEG ) ETTaKOAOUBEG {npieg eKTOS amTd Ta 6o
opiovral pnté aTn OXETIKN VopoBeaia. Kavéva dropo dev gival e5ouaiodoTnpévo
va deopelel v PendraCare pe TuxOv GAAeG eyyunoeig fi SeapeloElg ekTOS ammd Ta
6oa opifovial £181KA aT0 TTaPOV.

O1 epiypagég 1 or Tpodiaypagég aTo £viutio UAIkG Tng PendraCare,
oupTIEPIAQUBAVOPEVOU TOU TTIAPOVTOG £YYPAPOU, EXOUV WG ATTOKAEIOTIKO OKOTIO
N YEVIKNA TIEPIYPOPI| TOU TIPOIGVTOG KATA TV TIEPiodo KATATKEUNAG ToU Kall Sev
amoteAoUV APETES ) EPPECES EYYUNOEIG.

H PendraCare International B.V. dev avahap@aver Tv eubuvn yia dpeoeg,
TrapeTOpEVeG i emakOAouBeg {nuieg Tou amoppéouv amd ek véou Xprian Tou
Kabetrpa.

CESTINA

Navod k pouziti
Angiograficky katétr

Obsah:
Angiograficky katétr

Popis zafizeni

Angiograficky katétr je opletenym nitroZilnim katétrem uréenym k aplikaci kont-
rastni latky do vybranych krevnich cév pfi provadéni angiografické procedury a
usnadriujicim vizualizaci cévni soustavy cilové oblasti, ktery nabizi klinicky pfinos
pfi diagnostice a lécbé cévnich onemocnéni. Podrobnéjsi informace o rozmérech
katétru, tvaru koncovky, kompatibilité vodiciho dratu a maximalnim tlaku vstfik-
ovani jsou uvedeny na stitcich vyrobku.

Zamyslené pouziti

Angiografické katétry PendraCare jsou urceny k podavani radioopakni kontrastni
latky do vybranych mist cévni soustavy pfi diagnostickych a/nebo intervenénich
katetrizacnich vykonech v cévé.

Cilova skupina pacientd
Pacienti trpici cévnim onemocnénim nebo jinymi anomaliemi, které vyzaduji
intravaskularni vizualizaci vybranych mist cévni soustavy s kontrastni latkou.

Zamysleni uzivatelé a prostredi pouziti

Cilovymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni diagnos-
tickych zékroku s intravaskulamimi katétry ve vhodném klinickém prostredi, jako
je intervencni sél, katetrizaéni laboratof nebo operacni sél. Prostfedek je uréen
vyhradné pro Iékafe, ktefi jsou vySkoleni v provadéni zakroku s angiografickymi
katétry a jsou obeznameni s myslitelnymi komplikacemi, vedlej$imi i¢inky a
nebezpecimi cévnich zakroku.

Indikace
Angiografické katetry jsou urceny k aplikaci RTG neprisvitné kontrastni latky na
vybrana mista v cévni soustavé.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Vystrahy

* Viz kapitola pojednavajici o symbolech v tomto navodu k pouZiti.

¢ Tento vyrobek nepouzivejte po ,datu pouZitelnosti‘ uvedeném na $titku.

¢ Katétry se dodévaji nepyrogenni a sterilni. Sterilizace byla provedena etylenoxi-
dem (EO). Jsou-li sterilni bariéra anebo obal porueny, katétr nepouzivejte.

* Katétry jsou urceny k pouZiti pouze béhem jedné procedury. NepouZzivejte, neupra-

vujte ani nesterilizujte je opakované. Dal$i pouZiti, Gprava nebo sterilizace by

mohly narusit strukturni celistvost katétru anebo pfivodit jeho zavadu, coz by mohlo

vést k poranéni, onemocnéni nebo i smrti pacienta. Katétry, které se jiz dostaly do

styku s biologickym materilem, se Cisti mimoradné obtizné. Opakované pouZiti,

Uprava nebo sterilizace mohou vyvolat nebezpeci kontaminace katétru a pfipadné

privodit pacientovi infekci nebo prenos infekce, napfiklad prenos infekéni nemoci

(nemoci) z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace katétru mize zpusobit

poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Pred pouzitim katétr prohlédnéte a zkontrolujte, zda svou velikosti, tvarem a

stavem odpovida uréenému zakroku. NepouZivejte poskozené katétry.

Pred pouzitim a béhem néj proplachnéte katétr sterilnim heparinizovanym

fyziologickym roztokem, aby se zabranilo nebo sniZilo srazeni krve a nedoslo ke

vzduchové embolii. Zvazte provedeni systemické heparinizace. V pfipadé nékoli-

kanasobného pouZiti v ramci stejné procedury zajistéte, aby katétr byl oplachnut a

ocistén z vnéjsi strany.

Vyrobek nevystavuijte organickym rozpoustédiim (napfiklad lipidol/ethiodol).

* NepiekraCujte maximalni tiak vstfikovani uvedeny na stitku.

Pouzity katétr miize predstavovat biologické nebezpeci. Pi manipulaci s katétrem

a obalem a pfi jeho likvidaci po pouZiti je tfeba dodrzovat platné zakony a predpisy

a fidit se odpovidajicimi postupy.

Bezpecnostni opatfeni

Indikace, kontraindikace a vhodnost pouZiti tohoto katétru je tfeba posuzovat

s ohledem na soucasné Iékafské poznatky a standardy. Je tfeba zvazit, zda je
vyrobek pro daného pacienta vhodny.

Pii podavani predoperacnich, mezioperacnich a pooperacnich Iék( je tieba
vychézet ze soucasnych Iékar'skych standard.

Aby se pii vybalovani neposkodila koncovka katétru, vytahnéte katétr opatrné za
hlavici. S katétrem vzdy zachazejte s nejvy3si opatrnosti. Nedbalym zachazenim
pfi vybalovani nebo pfipravé by se mohla narusit funkénost vyrobku.

Aby se katétr neposkodil a nedoslo k poskozeni cévy, zavedte, posouvejte a
vysouvejte katétr zavadécem pouzdra katétru po predem zavedeném vodicim
drétu.

Pii zavadéni katétru se spiralovym pfivodem (pigtail) po vodicim dréatu, ktery je za-
veden do pacienta, musi byt koncovka tohoto spiralového pfivodu (pigtail) opatrné
napfimena pouze pomoci napfimovace koncovky, jinak miize 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 tieba dbat, aby nedoslo k Upiné
nepriichodnosti a nezastavil se tok krve.

Katétr je vzdy tfeba zasouvat, vysouvat a manipulovat s nim za fluoroskopické
kontroly.

Pokud se tubus katétru podstatné ohne, vytahnéte celou sestavu (angiograficky
katétr, vodici drét i zavadéc pouzdra katétru). PFiliSnym ohnutim by se mohl katétr
poskodit, a nakonec i zlomit.

Zaznamenate-li pfi manipulaci silny odpor, ¢innost preruste a pfed dal§im
postupem zjistéte pficinu odporu. Pokud pficinu Zjistit nelze, katétr vyjméte. Zvazte
vyjmuti véech pouZivanych zafizeni najednou.

Pii vytahovani katétru z krevniho fecisté anebo vodiciho dratu z priichodu katétru
je tfeba postupovat s nejvy$si opatrnosti.

¢ Skladujte na chladném, suchém, tmavém misté

Komplikace

K moznym komplikacim patfi zejména:

arytmie,

komplikace zplsobené krvacenim,

smrt,

(vzduchova) embolie,

hematom v misté vpichu,

hemoragie,

infekce,

ischemie nebo infarkt myokardu,

neurologicky deficit véetné tranzitorni ischemické ataky nebo mozkova cévni
pfihoda,

migrace plaku,

pseudoaneuryzma,

vznik trombu,

poskozeni cévy véetné jeji disekce, perforace nebo ruptury,
ucpani cévy,

cévni spasmus.

Navod k pouziti

* Katétr opatrné vyjméte z jeho obalu.

* Katétr proplachnéte sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

* Zavedte katétr do krevniho fecisté po zavedeném vodicim dratu za pouziti per-
kutanni vstupni techniky dle viastniho vybéru a za fluoroskopické kontroly opatrné
posouvejte katétr na pozadované misto.

* Po vyjmuti vodiciho dratu Ize provést angiografii.

* Pro vyjmuti katétru doporucujeme opét zavést vodici drat. Za fluoroskopické
kontroly katétr opatrné vyjméte.

* Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt
nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém sidli uZivatel
alnebo pacient.

Odkaz na souhrn bezpecnostnich a klinickych vysledki (SSCP)
Souhrn bezpecnostnich a klinickych vysledkd (SSCP) je k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostredki (Eudamed).

Tento angiograficky katétr ma zakladni UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ProhléSeni o zaruce a omezeni ruceni

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

Na vyrobek PendraCare popsany v tomto dokumentu se nevztahuje zadna
vyslovna ani micky predpokladana zaruka, tedy ani napriklad predpokladana
zaruka prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému Ucelu. Spolecnost PendraCare za
z&dnych okolnosti nenese odpovédnost za zadnou pfimou, vedlej$i ani naslednou
$Skodu, ledaze tak vyslovné stanovi konkrétni zakon na osoba neni opravnéna
zavazat spole¢nost PendraCare k zadnému prohlaSeni ani zaruce, ledaze je tak

v tomto dokumentu pfimo uvedeno.

Popisy a specifikace v tisténych materidlech spolecnosti PendraCare, véetné
tohoto dokumentu, jsou uvedeny vyhradné jako obecny popis vyrobku v dobé jeho
vyroby a nepfedstavuji zadnou vyslovnou zéruku.

Spolecnost PendraCare International B.V. nenese odpovédnost za zadnou piimou,

vedlejsi ani naslednou $kodu, ktera by byla dsledkem opakovaného pouziti
katétru.

MAGYAR

Hasznalati Gtmutaté -
Angiografias katéter

Tartalom:
Angiogréfias katéter

Az eszkoz leirasa

Az angiogréfias katéter egy fonott intravaszkularis katéter, melynek segitségével
angiografias eljaras soran kontrasztanyag juttathaté be egy kivalasztott érbe,
hogy egy célterilet érrendszerét kdnnyebben lathatova tegye, ami az érbetegség
diagnosztikajaban és kezelésében klinikai elonyt jelent. A katéter méreteit, a hegy
alakjat, a vezetddrot-kompatibilitast és a maximalis injekcios nyomast illetéen
tanulmanyozza a termékcimkéket.

Alkalmazasi teriilet

A PendraCare angiografias katétereket arra tervezték, hogy diagnosztikus és/vagy
beavatkozassal jar6 érrendszeri katéteres eljarasok soran sugarfogé kontraszta-
nyagot juttassanak az érrendszer meghatarozott tertileteire.

Célzott betegcsoport

Az érrendszer meghatarozott teriileteinek kontrasztanyaggal segitett intravasz-
kuléris leképezését igényld érrendszeri betegségekben vagy més eltérésekben
szenvedd betegek.

Célfelhasznalok és felhasznalasi kornyezet

Afelhasznaléi célcsoportba azok az egészségligyi szakemberek tartoznak,

akik intravaszkularis katéterrel erre alkalmas kornyezetben — mint példaul az
intervencios helyiség, katéteres laboratérium vagy mit6 — végzett diagnosztikus
beavatkozasok elvégzésében képzettek. Az eszkozt kizarélag olyan angiografias
katéterrel végzett eljarasokban képzett orvosok szaméra tervezték, akik ismerik
az érrendszeri beavatkozasok lehetséges szovodményeit, mellékhatasait és
veszélyeit.

Javallatok
Az angiografias katéterek segitségével sugarfogd kontrasztanyag juttathaté az
érrendszer kivalasztott tertileteire.

Ellenjavallatok
Nincs ismert.

Figyelmeztetések

* Tekintse meg a Hasznélati Gtmutatd szimblumok részét.

Ne hasznélja fel a terméket, ha a cimkén feltiintetett felhasznalasi idd lejart.

A katéterek etilén-oxiddal sterilizalva, pirogénmentesen és sterilen keriinek for-
galomba. Ne hasznalja fel a katétert, ha a steril véddburok és/vagy a csomagolas
megsérilt.

Akatéterek csak egyszeri hasznalatra alkalmasak. Ne haszndlja, dolgozza

fel, vagy sterilizélja Ujra az eszkozt. Az ismételt felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizalas veszélyeztetheti a katéter szerkezeti integritasat, és/vagy a termék
hibas miikodéséhez vezethet, amely a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halélat okozhatja. A katétereket rendkiviil nehéz tisztitani, miutan bioldgiai
anyagokkal érintkeztek. Az Ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy sterilizélas a
katéter szennyezddésének veszélyével jarhat, ésivagy a beteg fertézodéséhez
vagy keresztfertézodéséhez vezethet, ideértve tobbek kozott a fertdzé betegségek
atvitelét egyik betegrél a méasikra. A katéter szennyezédése a beteg sértilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a katéter mérete, alakja és allapota megfeleld-e
az adott eljarashoz. Ne hasznaljon sériilt katétert.

Hasznalat elétt és kozben dblitse at a katétert steril, heparinizalt sooldattal a
vérrdgképzédés és a légembolia megeldzése vagy csokkentése érdekében.
Aszisztémas heparinizacié megfontolandd. Ugyanazon beavatkozas kdzbeni
t6bbszori hasznalat esetén bizonyosodjon meg réla, hogy a katétert atoblitette, és
kiviilrd| letisztitotta.

Ne tegye ki az eszkdzt szerves olddszereknek. (Példaul Lipiodol/Ethiodol.)

* Ne Iépje tul a cimkén feltlintetett maximalis injektalasi nyomast.

Felhasznalas utén a katéterek biologiai veszélyt jelenthetnek. A felhasznalt
katéterek és csomagolasuk kezelését, artalmatlanitasat és megsemmisitését a
vonatkozo torvények és szabalyozasok szerint, a megfeleld eljarasok utan kell
elvégezni.

Ovintézkedések

* Akatéter javallatainak, ellenjavallatainak és hasznalatanak mindig igazodnia kell
az aktudlis orvosi iranyelvekhez és szabalyokhoz. Mérlegelni kell, hogy alkalmas-e
a beteg a termék hasznélatahoz.

Amitét el6tt, kozben és utan a gydgyszerelést az érvényes orvosi szabalyok
szerint kell végezni.

Annak érdekében, hogy a kicsomagolas soran elkerilje a katéter hegyének
sérlilését, fogja meg a katéter végét, és dvatosan hiizza ki a csomaghdl. A
katéterrel mindig a legnagyobb 6vatossaggal banjon. A gondatlan kicsomagolés
vagy elokészités befolyasolhatja a termék teljesitményét.

Akatéter és az ér karosodasanak elkerilése érdekében a katétert egy vezetoh-
velyen keresztil, egy elézéleg behelyezett vezetddroton vezesse be, tolja elore
és hizza vissza.

Amikor egy betegbe bevezetett vezetddroton keresztiil ,pigtail” katétert helyez be,
a pigtail részt csak hegykiegyenesitovel szabad dvatosan kiegyenesiteni, hogy
elkerillie a hegy karosodasat. Ne egyenesitse ki kézzel.

Forditson rendkivilli figyelmet arra, hogy az erek, amelyeken a katéter keresztil-
halad, ne sérilljenek meg. A katéter elzérhat kisebb ereket. Ugyelni kell arra, hogy
elkeriilje a véraramlas teljes elzarasat.

A katétert mindig fluoroszkdpos ellendrzés mellett vezesse eldre, mozgassa és
hizza vissza.

Ha a katéter szara jelentdsen megtore, hlzza vissza az egész rendszert (az
angiogréfias katétert, a vezetodrotot és a vezetohiivelyt). A tulzott csavaras
kérosithatja a katétert, amely a katéter toréséhez vezethet.

Ha a manipulécio kézben erds ellenallast észlel, szakitsa meg a folyamatot, és a
folytatas elétt allapitsa meg az ellendllas okat. Ha az ellendllas oka nem allapithatd
meg, huizza vissza a katétert. Fontoléra veheti, hogy egyidejiileg visszahiiz minden
hasznélt eszkozt.

Akatéter visszahtizasét az érpalyabdl és/vagy a vezetddrot visszahlizasat a
katéter lumenébdl rendkiviil nagy koriiltekintéssel kell végezni.

* Tarolja a katétert hiivés, szaraz, s6tét helyen.

Szovédmények

Alehetséges szovédmények tébbek kozott a kovetkezok:

* Arrhythmia

® Vérzéses szovodmények

* Halal

* (Lég)embolia

® Véromleny a szlras helyén

* Vérzés

* Fertozés

* Myocardialis ischaemia és/vagy infarktus

* Neuroldgiai deficit, beleértve a tranziens ischaemias attackot vagy stroke-ot is
* Plakk elmozdulasa

* Alaneurysma

. Thrombusképzdes

* Ersériilés, beleértve a disszekciot, perforaciot és/vagy ruptarat
® Erelzarodas

*® Vazospazmus

Hasznalati atmutaté

M Qvatosan vegye ki a katétert a csomagolasabdl.

® Oblitse at a katétert steril, heparinizalt séoldattal.

* Perkutan technikaval vezesse be a katétert az érpalyaba, egy behelyezett
vezet6droétra flizve, majd fluoroszkopos ellenérzés mellett 6vatosan juttassa a
katétert a kivant helyre.

* Avezet6drot eltavolitasat kovetden elvégezheté az érfestés.

* Akatéter eltavolitasahoz javasolt a vezetddrot visszahelyezése. Fluoroszkopos
ellendrzés mellett Gvatosan hizza vissza a katétert.

* Az eszkoz hasznalata kdzben bekovetkezé sulyos varatlan eseményekrol minden
esetben tajékoztatni kell a gyartot, valamint a felhasznald és/vagy a beteg tartoz-
kodasi helyéiil szolgalo orszag illetékes hatosagat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd
Osszefoglaléhoz (SSPC) vezetd link

A biztonsagossagra és klinikai teljesitképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)
megtalalhaté az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED).

Az angiografias katéter alapvetd UDI-DI azonositoja: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A jotallas és a jogorvoslat korlatozasa

APendraCare International B.V. megfelel6 gondossaggal jart el a termék gyartasa
soran.

Az ebben a kiadvanyban ismertetett PendraCare termékre nincs kifejezett vagy
vélelmezett garancia, ideértve kivétel nélkil barmilyen, a forgalomképességre

és az adott célra valo alkalmazhatésagra vonatkozo vélelmezett garanciakat. A
PendraCare a vonatkozo torvény altal kifejezetten megjeldlteken kivil semmilyen
koriilimények kdzott nem vallal felelésséget semmilyen kozvetlen, véletien vagy
kévetkezményes karért. A PendraCare nem kételezhetd a kiadvanyban ismertetett
garanciakon kiviil semmilyen allasfoglalésra vagy garanciara.

A PendraCare nyomtatott anyagaban szerepl6 leirasok vagy specifikaciok,
beleértve a jelen kiadvanyt is, kizarélag a termék altalanos jellemzését szolgaljak
a gyartas idejében, és nem képeznek alapot semmilyen kifejezett garanciara.

A PendraCare International B.V. nem vallal feleldsséget semmilyen, a katéter
Ujrafelhasznalasabél szarmazo kozvetlen, véletien vagy kovetkezményes karért.

POLSKA

Instrukcja stosowania
Cewnik angiograficzny

Zawarto$c:
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
uktadu naczyniowego docelowego obszaru ciata pacjenta, co daje korzysci klinic-
zne w zakresie diagnostyki i leczenia choréb uktadu naczyniowego. Szczegotowe
informacje dotyczace wymiaréw cewnika, ksztattow koricowek cewnika, zgodnosci
z prowadnikiem oraz maksymalnej wartosci ci$nienia wstrzykiwania znajduja sie
na etykietach produktow.

Przeznaczenie

Cewniki angiograficzne firmy PendraCare stuza do wprowadzania nieprzepuszc-
zalnego dla promieni rentgenowskich $rodka kontrastowego do wybranych miejsc
w uktadzie naczyniowym podczas diagnostycznych i/lub interwencyjnych zabiegow
cewnikowania naczyn krwiono$nych.

Grupa docelowa pacjentow

Pacjenci z chorobami naczyniowymi lub innymi anomaliami, u ktérych istnieje
potrzeba zwizualizowania wybranych obszaréw uktadu naczyniowego z uzyciem
$rodka kontrastowego.

Docelowi uzytkownicy i $rodowisko uzytkowania

Docelowyml uzytkownikami sg lekarze przeszkoleni w zakresie wykonywa-

nia procedur diagnostycznych z uzyciem cewnikow wewnatrznaczyniowych

w odpowiednim $rodowisku klinicznym, takim jak pokéj zabiegowy, pracownia
cewnikowania lub sala operacyjna. Przyrzad jest przeznaczony do stosowania
wytacznie przez lekarzy, ktorzy s przeszkoleni w zakresie wykonywania procedur
z uzyciem cewnikow angiograficznych i znaja mozliwe powikfania, skutki uboczne
oraz zagrozenia zwigzane z zabiegami naczyniowymi.

Wskazania

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

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

Nalezy zapoznac sie z rozdziatem Instrukcji stosowania zawierajacym objasnienia
symboli.

* Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci oznaczonej na etykiecie.

Cewniki sg dostarczane w formie apirogennej, sterylnej, sterylizacja tienkiem etyle-
nu (EO). Nie uzywac cewnika w przypadku naruszenia sterylnego zabezpieczenia
produktu i/lub opakowania.

Cewniki stuza wylacznie do zastosowania podczas jednego zabiegu chirurgicz-
nego. Nie uzywac, 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 kontakcie z materiatami biologicznymi ce-
wniki niezwykle trudno jest oczyscic. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub poddanie
sterylizacji moze stwarzaé ryzyko zanieczyszczenia cewnika i/lub by¢ przyczyng,
zakazenia lub zakazenia krzyzowego u pacjentéw, w tym takze przenoszenia
chorob zakaznych pomigdzy pacjentami. Zanieczyszczenie cewnika moze by¢
przyczyna urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy rozmiar, ksztatt i stan cewnika sg odpowied-
nie dla danego zabiegu. Nie uzywa¢ uszkodzonych cewnikow.

Przed stosowaniem i podczas stosowania nalezy ptuka¢ cewnik jatowym hepary-
nizowanym roztworem soli fizjologicznej, by zapobiec mozliwosci krzepnigcia krwi
oraz powstania zatoru powietrznego lub je zredukowa¢. Nalezy rozwazy¢ zastoso-
wanie ogolnoustrojowej heparynizacji. W przypadku wielokrotnego uzycia podczas
zabiegu nalezy zapewni¢ przeptukiwanie i czyszczenie cewnika z zewnatrz.
Produktu nie wolno narazac na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych (takich
jak Lipiodol/Ethiodol).

Nie przekracza¢ maksymalnej warto$ci ci$nienia wstrzykiwania podanej na
etykiecie produktu.

Po uzyciu cewniki moga stwarzac zagrozenie biologiczne. Przenoszenie, usuwanie
i niszczenie zuzytych cewnikow oraz ich opakowar powinno by¢ przeprowadzane
zgodnie z odpowiednimi prawami i przepisami, z uwzglednieniem przestrzegania
whasciwych procesow.

Srodki ostroznosci

* W odniesieniu do wskazan, przeciwwskazan i zastosowania tego cewnika nalezy
zawsze uwzglednia¢ aktualny stan wiedzy medycznej oraz obowiazujace stan-
dardy medyczne. Nalezy rozwazy¢ odpowiednio$¢ zastosowania tego produktu u
konkretnego pacjenta.

Podanie lekow przed zabiegiem, w jego trakcie oraz po zabiegu powinno by¢
zgodne z aktualnymi standardami medycznymi.

Aby zapobiec uszkodzeniu koricowki cewnika przy wyjmowaniu z opakowania,
nalezy chwyci¢ cewnik za gniazdo i ostroznie wyja¢. Z cewnikiem nalezy obchodzi¢
sie z najwieksza ostroznoscia. Nieostrozne obchodzenie sig z cewnikiem podczas
wyjmowania z opakowania lub przygotowania moze wptyna¢ na sposéb dziatania
produktu.

Aby uniknag¢ uszkodzenia cewnika oraz naczynia krwiono$nego, cewnik nalezy
wprowadzaé, 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 koricowke typu pigtail nalezy ostroznie prostowac
wytacznie za pomocg mandrynu do prostowania cewnika, aby unikna¢ uszkodze-
nia koricowki. Nie wolno prostowac cewnika recznie.

Nalezy zachowa¢ najwigksza ostrozno$¢, by unikna¢ uszkodzenia uktadu naczyni-
owego, przez ktory przechodzi cewnik. Cewnik moze powodowac okluzje drobnie-
jszych naczyn. Nalezy uwazac, by unikna¢ catkowitej blokady przeptywu krwi.
Przesuwanie i wyjmowanie cewnika oraz manipulowanie nim powinno by¢ zawsze
wykonywane pod kontrolg fluoroskopowa.

W przypadku powaznego zapetlenia trzonu cewnika nalezy wyja¢ caty 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 kontynuowac jg dopiero po ustaleniu przyczyny wystapienia oporu.
Jesli nie mozna okresli¢ przyczyny oporu, nalezy wyja¢ cewnik. Nalezy rozwazy¢
jednoczesne wycofanie wszystkich uzywanych przyrzadéw.

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

* Cewnik nalezy przechowywac w chiodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Powiktania

Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

niemiarowo$¢ rytmu serca

powikfania krwotoczne

zgon

zator (powietrzny)

krwiak w miejscu wkiucia

krwotok

zakaZzenie

niedokrwienie i/lub zawat migénia sercowego

deficyt neurologiczny, w tym przejéciowy atak niedokrwienny / udar mézgu
przemieszczanie sig blaszek miazdzycowych

tetniak rzekomy

tworzenie sie skrzepow

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

skurcz naczyniowy

Instrukcje dotyczace stosowania

¢ Ostroznie wyja¢ cewnik z opakowania.

* Przeptuka¢ 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 zadanej lokalizacji pod kontrolg fluoroskopowa.

* Po wyjeciu prowadnika mozna przeprowadzi¢ badanie angiograficzne.

* W celu wyjecia cewnika zaleca si¢ ponowne wprowadzenie prowadnika. Ostroznie
wysuna¢ cewnik pod kontrolg fluoroskopowa.

* Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac do producenta
oraz wasciwych organdw na terenie kraju, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Link do podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutec-
znosci klinicznej (SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej (ang.
Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) jest dostepne w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed).

Kod Basic UDI-DI tego cewnika angiograficznego to: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji i ograniczenia
roszczen

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

Nie istnieja gwarancje wyrazone ani domniemane, w tym domniemane gwarancje
pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu, dotyczace opisanego w tej
publikacji produktu firmy PendraCare. Firma PendraCare w zadnych okoliczno$-
ciach nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody bezposrednie, posrednie,
przypadkowe ani wynikowe inne niz jasno wyrazone przez konkretne prawo. Nikt
nie jest uprawnlony do zobowiazywania firmy PendraCare o$wiadczeniami lub
gwarancjami innymi niz wyszczegolnione w niniejszym dokumencie.

Opisy i specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych firmy PendraCare,
tacznie z niniejsza publikacja, maja wytacznie charakter ogélnego opisu produktu
w momencie produkcji i nie stanowig wyrazonej gwarancji.

Firma PendraCare International B.V. nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zad-
ne 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, destinat introducerii de
substante de contrast in vasele sanguine selectate in timpul unei proceduri an-
giografice pentru a facilita vizualizarea sistemului vascular al unei zone tinta, care
oferé beneficii clinice pentru diagnosticarea si tratamentul bolilor vasculare. Pentru
detalii cu prlwre la dimensiunile cateterului, forma varfului, compatibilitatea cu firul
de ghidaj si presiunea maxima de injectare, consultati etichetele produsului.

Utilizare preconizata

Cateterele angiografice PendraCare sunt destinate introducerii de substante de
contrast radioopace in locurile selectate din sistemul vascular in timpul proceduri-
lor de diagnosticare si/sau de cateterizare interventionald intr-un vas de sange.

Grupul tinta de pacienti

Pacienti care sufera de boli vasculare sau de alte anomalii care necesita vizuali-
zarea intravasculara imbunatatita cu substanta de contrast a unor locuri selectate
din sistemul vascular.

Utilizarea prevazuta si mediul de utilizare

Utilizatorii-tinta sunt profesionisti din domeniul medical instruiti in efectuarea pro-
cedurilor de diagnosticare cu ajutorul cateterelor intravasculare intr-un cadru clinic
adecvat, cum ar fi 0 salé de interventie, un laborator de cateterizare sau o sala

de operatii. Dispozitivul este conceput exclusiv pentru medicii care sunt instruiti

in proceduri cu catetere angiografice si care sunt familiarizati cu complicatiile,
efectele secundare si pericolele imaginabile ale procedurilor vasculare.

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

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertismente

* Consultati sectiunea de simboluri din Instructiunile de utilizare.

* Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata pe eticheta.

* Cateterele sunt livrate apirogene si sterilizate cu ajutorul metodei de sterilizare
pe baza de oxid de etilena (EO). Nu utilizati cateterul daca protectia sterila si/sau
ambalajul produsului sunt deteriorate.

* Cateterele sunt exclusiv de unica folosintd. A nu se reutiliza, reprocesa sau res-
teriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurala 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 incrucisata
a pacientului, inclusiv, fara a se limita la 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 ca dimensiunea, forma
si starea acestuia sunt adecvate pentru procedura respectiva. A nu se utiliza
catetere deteriorate.

* inainte si fn timpul utilizarii, spalati cateterul cu solutie salina heparinizaté, sterila
pentru a preveni sau reduce formarea de cheaguri de sange si embolia gazoasa.
Se recomanda utilizarea heparinizarii sistemice. Tn cazul mai multor utilizéri in
cadrul aceleiasi proceduri, cateterul trebuie spalat si curétat pe exterior.

* Anu se expune la solventi organici. (Cum ar fi Lipiodol/Etiodol)

* Anu se depasi presiunea maxima de injectare mentionaté pe eticheta.

* Dupa utilizare, cateterul poate reprezenta un pericol biologic. Manipularea,
eliminarea si distrugerea cateterului uzat si a ambalajului acestuia trebuie realizate
in conformitate cu legislatia si reglementarile in vigoare si respectand procedurile
adecvate.

Mésuri de precautie

* Indicatiile, contraindicatiile si utilizarea acestui cateter trebuie s ia intotdeauna in
considerare cunostintele si standardele medicale de actualitate. Trebuie luata 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 despachetare, prindeti cateterul
de partea centrala si ridicati-l cu grija. Manipulati intotdeauna cateterul cu foarte
mare atentie. Manipularea neatenta la despachetare sau in timpul pregatirii poate
afecta performanta produsului.

* Pentru a evita deteriorarea cateterului si a vaselor de sange, introduceti, impingeti
si retrageti cateterul printr-o steaca de introducere a cateterului si de-a lungul unui
fir de ghidaj pozitionat in prealabil.

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

* Procedati cu foarte mare grijé pentru a evita deteriorarea vasului prin care trece
cateterul. Cateterul poate obtura vasele mai mici. Procedati cu atentie pentru a
evita blocarea totald a fluxului sanguin.

* inaintarea, manipularea si retragerea cateterului trebuie realizate intotdeauna prin
ghidaj fluoroscopic.

* n cazul in care axul cateterului se bucleaza prea mult, retrageti intregul sistem (ca-
teterul angiografic, firul de ghidaj si steaca de introducere a cateterului). Rasucirea
excesiva poate deteriora cateterul, lucru care poate determina ruperea acestuia.

* Daca se intampind o rezistenta puternica in timpul manipularii, intrerupeti proce-
dura si identificati cauza rezistentei inainte de a continua. In cazul in care cauza
rezistentei nu poate fi identificata, retrageti cateterul. Este posibilé retragerea
simultana a tuturor dispozitivelor utilizate.

* Retragerea cateterului din vas si/sau a firului de ghidaj din lumenul cateterului
trebuie realizata cu cea mai mare atentie.

* Ase depozita intr-un loc racoros, uscat si intunecos.

Complicatii

Printre posibilele complicatii se numéra, fara a se limita la:

* Aritmie

¢ Complicatii hemoragice

* Deces

* Embolie (gazoasd)

* Hematom la locul punctiei

* Hemoragie

Infectie

Ischemie miocardicé si/sau infarct

Deficit neurologic inclusiv atac ischemic tranzitoriu/accident vascular cerebral
Migratie plachetara

Pseudoanevrism

Formarea de trombi

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

® Spasm sanguin

Indicatii de utilizare

* Scoateti cu atentie cateterul din ambalaj.

¢ Spalati cateterul cu solutie salina, heparinizatd, sterila.

* Introduceti cateterul in vasul sanguin de-a lungul unui fir de ghidaj aflat in interior
cu ajutorul unei tehnici optionale de abord percutanat si impingeti cu grijé cateterul
catre locul vizat prin ghidaj fluoroscopic.

* Dupé indepartarea firului de ghidaj, puteti efectua angiografia.

* Pentru scoaterea cateterului, se recomanda reintroducerea firului de ghidaj.
Retrageti cu atentie cateterul prin ghidaj fluoroscopic.

* Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritétii competente din Statul membru in care este stabilit utilizatorul si'sau
pacientul.

Link cétre Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) este dispo-
nibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed).

Acest cateter angiografic are codul UDI-DI de baza: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Renuntare la garantie si limite de compensare

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

Pentru produsul PendraCare descris in acest document nu exista nicio garantie
explicita sau implicitd, inclusiv, fara a se limita la nicio garantie implicita referitoare
la comercializarea sau adecvarea pentru un anumit scop de utilizare. Indiferent de
circumstante, PendraCare nu va fi réspunzétoare pentru daunele directe, acciden-
tale sau pe cale de consecintd, cu exceptia celor prevazute explicit de legislatia de
specialitate. Nicio persoana nu are autoritatea de a obliga PendraCare sa respecte
alte declaratii sau garantii, 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
fabricarii si nu reprezinta nicio garantie explicita.

PendraCare International B.V. nu va fi raspunzatoare pentru daunele directe,
accidentale sau pe cale de consecinta cauzate de reutilizarea cateterului.

SLOVENCINA

Navod na pouzitie
Angiograficky katéter

Obsah:
Angiograficky katéter

Popis pomécky

Angiograficky katéter je opleteny mtravaskularny katéter uréeny na podavanie
kontrastnej latky do vybranych krvnych ciev pocas angiografického vysetrenia,
ktoré umozriuje zobrazenie cievneho systému cielovej oblasti, vdiaka ktorému je
mozné diagnostikovat a liecit ochorenie ciev. Podrobnosti o rozmeroch katétrov,
tvaroch zakonéenia, kompatibilite vodi¢a a maximalnom injekénom tlaku najdete
na $titkoch vyrobkov.

Planované pouzitie

Angiografické katétre PendraCare slizia na podavanie radioopacitnej kontrastnej
latky do vybranych oblasti v cievnom systéme pocas diagnostiky a/alebo postupov
intervencnej katetrizacie v cieve.

Cielova skupina pacientov
Pacienti s ochorenim ciev alebo inymi anomaliami, ktoré si vyzaduju intravaskular-
nu vizualizaciu vybranych oblasti v cievnom systéme pomocou kontrastnej latky.

Uréeni pouzivatelia a prostredie pouzitia

Cielovymi pouzivatelmi st lekari zaskoleni na vykonavanie diagnostickych
postupov s intravaskularnymi katétrami vo vhodnom klinickom prostredi, ako st
zakrokovia, katetrizacné laboratérium alebo operacna séla. Pomacka je urena
vylucne pre lekarov, ktori st zaSkoleni na vykonavanie postupov s angiografickymi
katétrami a poznaju pripadné komplikacie, vedlajsie ucinky a nebezpecenstva
zékrokov vo vaskulature.

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

Kontraindikacie
Nie st zname.

Varovania

Pozrite si ¢ast o symboloch v tomto ndvode na pouZzitie.

Vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu uvedeného na stitku za Udajom ,pouzit do*.
Katétre sa dodavaji nepyrogénne a sterilné prostrednictvom metody etylénoxi-
dovej (EO) sterilizacie. Katéter nepouzivaite, ak je poskodena jeho sterilna bariéra
alebo obal.

Katétre st uréené vyhradne na pouzitie v jednom zakroku. NepouZivajte opako-
vane, nespractvajte opakovane ani opakovane nesterilizujte. Opakované pouZitie,
opakované spracovanie alebo opakovana sterilizacia mozu ohrozit' integritu
Struktary katétra alebo viest k zlyhaniu vyrobku, ¢o méze zapri¢init zranenie, cho-
robu alebo smrt pacienta. Po vystaveni biologickym materidlom sa katétre Gistia
mimoriadne tazko. Opakované pouZzitie, opakované spracovanie alebo opakovana
sterilizacia mdzu sposobit riziko kontaminacie katétra alebo infekciu ¢i krizova
infekciu pacienta okrem iného vratane prenosu infekénych chordb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia katétra moZe viest k zraneniu, chorobe alebo
smrti pacienta.

Pred pouzitim katéter skontrolujte, aby ste si overili, ¢i st jeho velkost, tvar a stav
vhodné pre konkrétny postup. Poskodené katétre nepouzivajte.

Pred pouZitim a po¢as pouzivania katéter preplachujte sterilnym heparinizo-
vanym fyziologickym roztokom, aby ste predisli riziku alebo zniZili riziko vzniku
krvnych zrazenin alebo vzduchovej embolie. Treba zvazit pouZitie systémovej
heparinizécie. V pripade viacerych pouziti pocas toho istého zakroku dbajte na
preplachovanie a Cistenie vonkajdej strany katétra.

Nevystavuijte organickym rozpustadiam (ako je Lipiodol/Etiodol).

Neprekracujte maximalny injekény tlak uvedeny na $titku.

Po pouziti mdze katéter predstavovat biologické nebezpecenstvo. Manipulacia

s pouzitym katétrom a obalom, ich likvidacia a znicenie sa musia vykonat v stlade
s platnymi zakonmi a nariadeniami za dodrzania vhodnych postupov.

Bezpecnostné opatrenia

* Indikécie, kontraindikacie a pouZitie tohto katétra musia vzdy zohladfovat
aktualne lekarske nazory a tandardy. Je potrebné zvazit vhodnost pouZitia tohto
vyrobku u konkrétneho pacienta.

Podavanie liekov pred vySetrenim, po¢as neho a po fiom sa musi vykonat podia
aktualnych lekarskych Standardov.

Katéter uchopte v oblasti hrdla a zlahka ho nadvihnite, aby ste predisli poskodeniu
konca katétra pri vybalovani. S katétrom vzdy manipulujte s najvy$Sou opatr-
nostou. Neopatrna manipulacia pocas odbalovania alebo pripravy méze ovplyvnit
vykonnost vyrobku.

Katéter zavadzaijte, posivaijte a vyberajte cez puzdrovy zavadza¢ 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 zavedenom
v pacientovi sa musi zakoncenie v tvare ocka vyrovnavat opatrne a len pomocou
vyrovnavaca zakoncenia, aby nedoslo k poskodeniu zakoncenia. Nevyrovnavajte
ho rukou.

Davaijte si mimoriadny pozor, aby ste predisli poskodeniu vaskulatdry, cez ktort
katéter prechadza. Katéter méZze upchat menSie cievy. Je potrebné davat pozor,
aby sa Uplne nezablokoval prietok krvi.

Postvanie, manipulacia a vyberanie katétra sa musia vzdy vykonavat pod

fluoroskopickou kontrolou.

¢ Ak by sa puzdro katétra velmi zauzlilo, vyberte cely systém (angiograficky katéter,
vodi¢ a puzdrovy zavadzac katétra). Nadmerné tocenie by katéter mohlo poskodit,
¢o by mohlo viest k jeho zlomeniu.

¢ Ak sa pogas manipulacie Zisti silny odpor, preruste zakrok, urcte pricinu odporu
aaz potom pokradujte v zékroku Ak sa priéina odporu neda’ zism‘ katéter vytiahni-

¢ Vybrat\e katétra z vaskulatdry alebo vodita z limenu katétra sa musi vykonat‘
s najvys$sou opatrnostou.

¢ Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Komplikacie

K moznym komplikaciam patria okrem inych aj nasledujlce:
arytmia

krvacavé komplikacie

smrt

(vzduchova) embélia

hematom v mieste vpichu

hemoréagia

infekcia

ischémia alebo infarkt myokardu

neurologicky deficit vratane tranzitdrneho ischemického ataku/cievnej mozgovej
prihody

migracia aterosklerotického platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

cievna trauma vratane disekcie, perforacie alalebo ruptdry
oklizia cievy

spazmus cievy

Navod na pouzitie

* Katéter opatrne vyberte z obalu.

* Katéter preplachnite sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom.

* Pomocou vybranej techniky perkutanneho vstupu zavedte katéter po predbezne
umiestnenom vodici do vaskulatdry a za fluoroskopickej kontroly ho opatrne
postvajte na pozadované miesto.

¢ Po vybrati vodi¢a sa moZe vykonat angiografia.

* Pri vyberani katétra sa odporti¢a znovu zaviest vodic. Katéter opatre vyberte pod
fluoroskopickou kontrolou.

¢ Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom pouzivatel
alebo pacient sidli.

Odkaz na sthrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je dostupny v eurépskej databaze
zdravotnickych pomécok (Eudamed).

Tento angiograficky katéter ma zakladny UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Zrieknutie sa zaruky a obmedzenie rucenia

Spolo¢nost PendraCare International B.V. venovala vyrobe tohto vyrobku
primerand starostlivost.

Na vyrobok PendraCare oplsany v tejto publikacii sa neposkytuje Ziadna vyslovna
ani odvodena zéruka, teda ani akakolvek odvodena zaruka predajnosti alebo
vhodnosti na konkrétny ucel. Spolocnost PendraCare za Ziadnych okolnosti nezo-
dpoveda za priame, nahodné ani nésledné Skody okrem tych, ktoré si vyslovne
uréené osobitnym zékonom. Ziadna osoba nema pravomoc zaviazat spolo¢nost
PendraCare k inému vyhlaseniu alebo zaruke, nez je osobitne uvedené v tomto
materili.

Popisy alebo technické daje v tlacenych materidloch spolocnosti PendraCare
vratane tejto publikacie slizia vyhradne na vSeobecny popis vyrobku v ¢ase
vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

Spolocnost PendraCare International B.V. nezodpoveda za Ziadne priame, nahod-
né ani nasledné $kody vyplyvajice z opakovaného pouZitia tohto katétra.

SLOVENSCINA

Navodila za uporabo
Angiografski kateter

Vsebina
Angiografski kateter

Opis pripomocka

Angiografski kateter je opleteni intravaskularni kateter, zasnovan tako, da v izbra-
ne krvne Zile med angiografijo dovaja kontrastno sredstvo in tako olajsa vizualno
ponazoritev vaskularnega sistema v ciljnem obmocju, ki omogoca Kliniéno korist
za diagnosticiranje in zdravljenje Zilne bolezni. Podrobnosti o merah katetra, obliki
konice, zdruzljivosti vodilne Zice in maksimalnem tlaku vbrizgavanja preberite na
nalepkah proizvodov.

Predvidena uporaba

Angiografski katetri PendraCare so zasnovani za dovajanje radioopacnega
kontrastnega sredstva na izbrana mesta v vaskularnem sistemu med diagnostiéno
in/ali intervencijsko kateterizacijo v krvni Zili.

Ciljna skupina bolnikov
Bolniki z Zilno boleznijo ali drugimi anomalijami, ki zahtevajo intravaskularno vizua-
lizacijo izbranih mest v vaskularnem sistemu, okrepljeno s kontrastnim sredstvom.

Predvideni uporabniki in okolje uporabe

Ciljni uporabniki so medicinski strokovnjaki, ki so usposobljeni za izvajanje
diagnosticnih postopkov z intravaskularnimi katetri v ustreznem kliniénem okolju,
kot je intervencijska ambulanta, laboratorij za kateterizacijo ali operacijska soba.
Pripomocek je zasnovan izkljucno za zdravnike, ki so usposobljeni za izvajanje
postopkov z angiografskimi katetri ter seznanjeni z vsemi moznimi zapleti, strans-
kimi u€inki in nevarnostmi vaskularnih postopkov.

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

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorila

* Glejte razdelek z opisom simbolov v Navodilu za uporabo.

* Izdelka ne uporabljajte, e 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 in/ali na njem povzrogijo napako, ki
posledi¢no lahko povzro¢i telesno poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Katetre je po
izpostavitvi bioloskemu materialu izjemno tezko ocistiti. Zaradi ponovne uporabe,
obdelave oz. sterilizacije lahko pride do kontaminacije katetra in/ali okuZbe bolnika
oz. navzkrizne okuzbe, med drugim tudi do prenosa povzrogiteljev 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 strievanje krvi in zra¢no embolijo oziroma zmanj$ate
moznosti zanju. Pretehtati morate moznost uporabe sistemske heparinizacije.

Ce je kateter med istim postopkom veckrat uporabljen, ga morate sprati in ogistiti
njegovo zunanjost.

Pripomocka ne smete izpostavljati organskim topilom (kot je lipiodol/etiodol).

Ne presezite maksimalnega tlaka vbrizgavanja, ki je oznacen na nalepki.

Po uporabi lahko kateter predstavlja bioloSko nevarost. Pri ravnanju z uporabljeni-
mi katetri in njihovo ovojnino ter njihovem odstranjevanju in uni¢enju upo$tevajte
veljavno zakonodajo in predpise ter ustrezne postopke.

Previdnostni ukrepi

® Pri dolo¢anju 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 upostevaijte trenutne medicinske
standarde.

Pazite, da pri odstranjevanju ovojnine ne podkodujete 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 izviek 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,
namescene na pacientu, lahko konico »pigtail« previdno zravnate le z ravnalnikom
konice, da konice ne po$kodujete. Konice ne ravnajte rocno.

Bodite izjiemno previdni, da preprecite podkodbe 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, izvlecite celoten sistem (angiografski kateter,
vodilno Zico in vodilo za uvajanje katetra). Cezmerno navijanje lahko poskoduje
kateter, zato se lahko zlomi.

Ce med upravijanjem opazite mocan upor, prekinite poseg in pred nadaljevanjem
ugotovite vzrok upora. Ce vzroka upora ne morete ugotoviti, kateter izvlecite.
Pretehtate lahko moZnost socasnega izvieka vseh uporabljenih pripomockov.
Kateter izvlecite iz oZilja skrajno previdno; enako previdni bodite tudi pri izvieku
vodilne Zice iz svetline katetra.

Hranite na hladnem, suhem in temnem mestu.

Zapleti

Mozni zapleti so med drugim:

aritmija

zapleti zaradi krvavitev

smrt

(zratna) 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

Navodilo za uporabo

¢ Pazljivo vzemite kateter iz embalaze.

® Sperite kateter s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino.

¢ Zeno od perkutanih metod vstopa v oZilie, ki si jo izberete, uvedite kateter v oZilje
skozi notranjo vodilno Zico, nato pa ga s pomogjo fluoroskopije previdno potiskajte
na zeleno mesto.

* Po odstranitvi vodilne Zice lahko izvedete angiografijo.

® Za odstranitev katetra je priporocljivo, da vodilno Zico ponovno uvedete. S pomocjo
fluoroskopije kateter pazljivo izvlecite.

* O kakrsnem koli resnem incidentu, ki se zgodi v povezavi s pripomockom,
porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri se nahaja
uporabnik in/ali pacient.

Povezava do povzetka varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti (SSCP)
Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki
podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed).

Ta angiografski kateter ima osnovni UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Omejitev jamstva in odSkodnin

Druzba PendraCare International B.V. je pri izdelavi tega izdelka ravnala z
razumno skrbnostjo.

Za izdelek druzbe PendraCare, ki je opisan v tej publikaciji, ni izrecnega ali
posrednega jamstva, med drugim posrednega jamstva primernosti za prodajo

ali dolo¢en namen. Druzba PendraCare ni odgovorna za nobeno neposredno,
postransko ali posledi¢no $kodo, ki ni izrecno navedena v zakonodaji. Nihce

ne more druzbe PendraCare zavezati k zastopstvu ali jamstvu, ki ni specificno
izrazeno tukaj.

Opisi ali specifikacije v tiskanih materialih druzbe PendraCare, vkl]ucno sto
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
poslediéno Skodo, ki nastane zaradi ponovne uporabe katetra.
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Upute za upotrebu
Angiografski kateter

(Fudamed) "3KHL

Sadrzaj:
Angiografski kateter

Opis proizvoda

Angiografski kateter isprepleteni je intravaskulami kateter koji je osmiSljen za prij-
enos kontrastnog sredstva u odabrane krvne Zile tijekom angiografskog postupka
radi olak$avanja vizualizacije vaskularnog sustava ciljnog podrucja, $to predstavija
klinicku prednost za dijagnozu i lijecenje vaskularne bolesti. Vise informacija o
dimenzijama katetera, obliku vrha, kompatibilnosti Zice vodilice i maksimalnom
tlaku ubrizgavanja potrazite na oznakama proizvoda.

Namjena

Angiografski kateteri PendraCare osmisljeni su za prijenos radiopaknog kontrast-
nog sredstva do odabranih dijelova u vaskularnom sustavu tijekom dijagnostike ifili
intervencijskih postupaka kateterizacije u krvnoj Zili.

Ciljna skupina pacijenata

Pacijenti koji boluju od vaskularne bolesti ili drugih anomalija za koje je potrebna
intravaskularna vizualizacija odabranih dijelova u vaskularnom sustavu s pomocu
kontrastnog sredstva.

Predvideni korisnici i okruzenje upotrebe

Ciljni korisnici su medicinski strucnjaci osposobljeni za provodenje dijagnostickih
postupaka s pomo¢u intravaskularnih katetera u prikladnom klinickom okruzenju,
kao $to je odjel za intervencijsku radiologiju, laboratorij za kateterizaciju ili
operacijska sala. Ovaj proizvod osmislien je iskljucivo za lijecnike osposobljene za
postupke s angiografskim kateterima koji su upoznati s mogucim komplikacijama,
nuspojavama i opasnostima vaskularnih postupaka.

Indikacije
angiografski kateteri osmisljeni su za prijenos radiopaknog kontrastnog sredstva
do odabranih dijelova u vaskularnom sustavu.

Kontraindikacije
nema poznatih.

Upozorenja

obratite pozornost na odjeljak sa simbolima u Uputama za upotrebu.

ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka trajanja koji je naveden na oznaci.
kateteri se isporucuju nepirogeni i sterilizirani su etilen-oksidom (EO). Ne upotrebl-
javajte kateter ako su sterilna barijera ifili pakiranje katetera osteceni.

kateteri su namijeneni samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ih ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada il ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturni integritet katetera
ifili uzrokovati neispravan rad proizvoda, $to moZze dovesti do ozljeda, bolesti ili
smrti pacijenta. Kateteri se jako teSko mogu o€istiti nakon izlaganja bioloskim
materijalima. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze
uzrokovati rizik od kontaminacije katetera ifili uzrokovati infekcije ili unakrsne
infekcije pacijenata, ukljuéujuéi, izmedu ostalog, prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija katetera moZe dovesti do ozljeda, bolesti ili
smrti pacijenta.

provjerite kateter prije upotrebe da biste potvrdili da njegova veli¢ina, oblik i stanje
odgovaraju odredenom postupku. Nemojte upotrebljavati oste¢ene katetere.

prije i tijekom upotrebe isperite kateter sterilnom hepariziranom fizioloskom otopi-
nom da bi se sprijecilo ili smanjilo zgrusavanje krvi i zraéna embolija. Potrebno

je razmotriti sustavnu heparinizaciju. U slucaju viestruke upotrebe tijekom istog
postupka osigurajte da se kateter ispere i o€isti s vanjske strane.

ne izlazite proizvod organskim otapalima (kao $to je Lipiodol ili Ethiodol).

* nemojte premasiti maksimalni tlak ubrizgavanja koji je naveden na oznaci.

kateter nakon upotrebe moZze predstavljati biolosku opasnost. Rukovanje
iskoristenim kateterom te zbrinjavanje u otpad i unistavanje iskoristenog katetera i
njegovog pakiranja mora se vrsiti u skladu s primjenjivim zakonima i propisima te
pracenjem odgovarajucih postupaka.

Mjere opreza

indikacije, kontraindikacije i upotreba ovog katetera uvijek bi se trebali temeljiti na
trenutacnim medicinskim saznanjima i standardima. U obzir je potrebno uzeti je li
stanje pacijenta prikladno za upotrebu proizvoda.

primjena predoperativnih, intraoperativnih i postoperativnih lijekova trebala bi se
provoditi u skladu s trenutaénim medicinskim standardima.

da bi se izbjeglo o3tecenje vrha katetera tijekom raspakiranja, primite kateter

za sredisnji dio i polako ga izvadite. Kateterom uvijek rukujte veoma oprezno.
Neobazrivo rukovanje prilikom raspakiranja ili pripreme moZe negativno utjecati na
ucinkovitost proizvoda.

da biste izbjegli oStecenje katetera i krvne Zile, uvodite, pomicite i povlacite kateter
kroz uvodnu ovojnicu katetera i preko prethodno postavljene Zice vodilice.
prilikom umetanja katetera s uvijenim vrhom preko Zice vodilice koja se postavija
u pacijenta, uvijeni je vrh potrebno pazlijivo izravnati samo s pomocu alata za
ravnanje vrha da bi se izbjeglo ostecenje vrha. Vrh nemojte ravnati rukom.

budite jako oprezni da biste izbjegli o$tecenja krvnih Zila kroz koje kateter

prolazi. Kateter moze zacepiti manje Zile. Budite oprezni da biste izbjegli potpuno
zacepljenje krvotoka.

uvodenje, pomicanje i povlacenje katetera uvijek treba vrsiti pod fluoroskopskim
navodenjem.

ako se osovina katetera jako izvije, povucite cijeli sustav prema van (angiografski
kateter, Zicu vodilicu i uvodnu ovojnicu katetera). Prekomjerno zatezanje moglo bi
ostetiti kateter, $to moze dovesti do njegova pucanja.

ako se osjeti jak otpor tijekom rukovanja, prekinite postupak i utvrdite uzrok otpora
prije nastavka. Ako ne moZzete utvrditi uzrok otpora, izvucite kateter. Moze se
razmotriti istovremeno izvlacenje svih proizvoda koji se upotrebljavaju.

povlacenje katetera iz krvnih Zila ifili Zice vodilice iz lumena katetera mora se
provoditi s najvecim oprezom.

Cuvajte kateter na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

Komplikacije

Moguce komplikacije izmedu ostalog ukljucuju sljiedece:
® aritmiju

komplikacije povezane s krvarenjem

smrt

(zratnu) emboliju

hematom na mjestu uboda

krvarenje

infekciju

ishemiju ifili infarkt miokarda

neuroloki deficit, ukljucujuci prolazni ishemijski napadaj / mozdani udar
migraciju plaka

pseudoaneurizmu

nastanak krvnih ugrusaka

ozljedu Zila, ukljucujuci disekciju, perforaciju ifili puknuce
zaceplienje Zila

gréenje Zila

Upute za upotrebu

* pazljivo izvadite kateter iz pakiranja.

isperite kateter sterilnom hepariziranom fiziolo$kom otopinom.

uvedite kateter u krvne Zile s pomocu trajne Zice vodilice i primjenom perkutane
tehnike uvodenja po Zelji i pazljivo pomicite kateter prema Zeljenom mjestu pod
fluoroskopskim nadzorom.

nakon uklanjanja Zice vodilice moZete poceti s angiografijom.

pri uklanjanju katetera preporucuje se ponovno umetanje Zice vodilice. Pazljivo
izvucite kateter pod fluoroskopskim nadzorom.

svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se korisnik ifili pacijent nalazi.

Poveznica na sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti

(SSCP)

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti dostupan je u Europskoj bazi podata-
ka o medicinskim proizvodima (Eudamed).

Ovaj angiografski kateter ima osnovni UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Izjava o ogranicenju odgovornosti u pogledu jamstva i
ogranicenju pravnih lijekova

Drustvo PendraCare International B.V. paZljivo je proizvelo ovaj proizvod.

Za proizvod PendraCare koji je opisan u ovom dokumentu ne postoji izricito ili
implictno jamstvo, ukljucujuci, bez ogranicenja, bilo kakvo implicitno jamstvo u
pogledu trzisnog potencijala ili prikladnosti za odredenu svrhu. Drustvo PendraCa-
re ni u kojem slucaju nije odgovorno ni za kakvu izravnu, slu¢ajnu ili posljedi¢nu
Stetu, osim ako je to izriito odredeno posebnim zakonom. Nitko nema pravo
obvezati drustvo PendraCare na bilo kakve izjave ili jamstva, osim kako je ovdje
izricito navedeno.

Opisi ili specifikacije u tiskanom materijalu druStva PendraCare, ukljucujuci ovaj
dokument, isklju¢ivo su namijenjeni opcenitom opisivanju proizvoda u vrijeme
proizvodnje i ne predstavljaju nikakva izricita jamstva.

Drustvo PendraCare International B.V. nije odgovorno ni za kakvu izravnu, slucaj-
nu ili posliediénu Stetu koja je proizasla iz ponovne upotrebe katetera.

PYCCKUH

MHCprKLWIVI no aKcnnyarauuu
AHruorpachuyeckuii katetep

Copepxumoe
AHrviorpacpuieckuii kateTep

OnucaHue nsgenus

AHI’MOI’pad)MHeCKVIﬁ KaTeTep ABNAETCA ONnMeTeHHbIM COCYAUCTbIM KaTeTepoMm,
npeaHasHa4eHHbIM And BBEAEHUA KOHTPACTHOrO BeLecTsa B BblﬁpaHHble
KPOBEHOCHBIE COCY/ibl BO BPEMS NPOLIEAYPbI aHrvorpacui Anst obneryenms
BU3yanu3aLym Cocy/aucToil cucTeMbl Lienesoii obnactu. MpumeHeHue aToro
kaTeTepa NPUHOCKT KNWHUYECKYHO NOMb3y Npy AMarHOCTUKe 1 NeYeHnn

cocyancTeix 3abonesanunit. MHdopmaumio o pasvepax katetepa, hopme
HaKOHeYHuKa, COBMECTUMOCTM C NPOBOAHMKaMU U MaKCManbHOM AaBneHnn
BMpbICKBAHWA CM. Ha 3TUKETKaX I/ISLleJ'II/Iﬁ.

0O6nacTb npuMeHeHns

Anrvorpacpuyeckue katetepsl PendraCare npepHasHadeHbl Anst 0CTaBku
PEHTrEHOKOHTPACTHOrO BELLeCTBa K BblﬁpaHHblM yyactkam COCy}:lMCTOI?I
CUCTEMbI BO BPEMS NPOBEEHNS ANAarHOCTUYECKUX /UMK MHBA3WBHBIX NpoLieayp
KaTeTepuaaL|ui KpOBEHOCHOrO cocy/a.

LleneBas rpynna nauveHToB

MaLyeHTbI ¢ cocyanCTbIMM 3a60NEBAHNAMU U APYTVIMU HOMATUSIMH, KOTOPbIM
TpeByeTcs BHYTPUCOCYAUCTAR BIU3YanM3aLus OTAEMbHbIX Y4aCTKOB COCYANCTON
CHCTEMbI C UCTIONb3OBAHWEM KOHTPACTHOTO BeLLECTBa.

I'Ipe.qnonarathle nonb3oBaTtenu U cpeaa UCnNonb3oBaHUA
LienesbIMyu N0fb30BaTENSIMM SBASIOTCS MEANULIMHCKUE PABOTHUKY, 0ByyeHHbIE
MPOBEAEHII0 MarHOCTUYECKIX NPOLIEAYP C UCTIONb30BAHNEM COCYANCTbIX
KaTeTepoB B COOTBETCTBYIOLYX YCTIOBHSIX KIMHVKW, TAKHX Kak UHTEPBEHLIMOHHBIN
Komnnekc, nabopatopusi KaTeTepuaaLmm Unu onepaLyoHHas. YCTpoicTso
MpeAHa3HAYEHO MCKMIOYUTENBHO ANs Bpayeit, KOTopble 0BY4eHb! MPOBEAEHNIO
MPOLIEAYP C UCMONb30BAHUEM aHTUOTPACUHECKVX KATETEPOB U 3HAKOMbI C
BO3MOXHbIMY OCTIOXHEHUsIMU, NOGOYHBIMM AchcpexTamu 1 chakTopamu pucka.

lMokazaHus k UCNONb30BaHNIO
AHrmorpatquecme KaTeTepbl NpegHasHa4YeHbl ANs BBEAEHUS
PEHTrEHOKOHTPACTHOrO BELLECTBA B BblﬁpaHHble y4acTtku CDCy/:lMCTOV! CUcTeMbl.

npOTMBOHOKa3aHMﬂ
13BeCTHBIX I'IpOTI/IBOI'IOKaaaHMM HeT.

Mpeaynpexaexus

® Cwm. pa3zen ycroBHbIx 0603Ha4eHMi JaHHbIX MHCTPYKLWIA O SKCNMyaTaLmm.

* He ncnonbayiiTe u3aenie no UCTEYEHU AaTbl «UCMOMb30BaTb [0, YkasaHHOM

Ha aTUKeTKe.

KaTeTepb! MocTaBNSIOTCS HEMMPOTERHbIMIUA 11 CTEPUNbHBIMM (METOAMKA
CTEpUNM3aLUN STUNEHOKCMAOM). He ncnonbayiite katetep npu NoBpeXAeH!N
CTEPUNbLHOrO Gapbepa u/nn HapyLIEHUN FTePMETUYHOCTY YNAKOBKM.

KateTepb! npeaHasHayeHb! TONbKO ANsi OAHOPA30BOr0 UCMONb30BaHNS.
ToBTOpHOE MCMONb30BaHME, NOBTOpHas 06paboTka U1 NOBTOPHas CTepunu3aLms
3anpeLLieHbl. MoBTOPHOE UCTIONb30BaHHe, NOBTOpHast 06paboTka 1 NoBTOpHast
CTepuUnM3aLyst MOTyT HapyLIUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb kaTeTepa unu
NPUBECT K HEUCTIPABHOCTY M3AENNS, YTO, B CBOIO O4YEPE/lb, MOXET MPUYMHUTL
Bpe/} NaLMeHTy, MPUBECTU k 3aGoneBaHuio Nk neTansHomy 1cxogy. Kateteps
4pe3BbIYalHO TPYAHO O4UCTUTL MOCTIE KOHTAKTa C GUONOrMYeCcKMI MaTepuanamm.
ToBTOpHOE MCMIONb30BaHME, MOBTOPHas 06paGoTKa Ui MOBTOPHaR CTEPUNA3ALIVNS
MOTYT BbI3BaTb KOHTAMUHALWIO KaTeTepa, MPUBECTY K MHULMPOBAHMIO NaLMeHTa
WUnu nepexkpecTHomy I/IHQ)I/IL[MpOEaHIMO, B TOM YucCne K nepegaye I/lHl‘beKL[MOHHbIX
3aboneBaHui OT 0[HOrO NaLyeHTa Apyromy. KoHTamuHaLns katetepa MoxeT
NPUBECTY K TpaBMe, 3abonesaHmio Unu CMepTM naumneHTa.

Mepep vcronb3oBaHeM NpoBepbTe KateTep, YoeanTech, YTo ero pasvep,

(hopma 1 coCTOsHWE NOAXOAAT ANSt KOHKPETHON npoLieaypbl. He ucnonsayite
NOBPEX/EHHbIE KAaTETEPbI.

Mepef 1 BO BpeMst UCTIOMNb30BAHMS MPOMOITE KaTeTep CTEPMIbHbIM
renapuHi3MPOBaHHbIM (H3MONOTMYECKAM PACTBOPOM ANS MPEAOTBPALLEHNS K
YMeHbLLEHMS KOarymsiLyi KpoBI Ui BO3AYLUHOI amBonun. CriefyeT paccMoTpeTb
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHNS UHTEHCVBHON renapuHiaaLum. Mpu MHOroKpaTHOM
PUMEHEHIM B O[IHOI MPOLIEype BbINOMHSIATE MPOMBIBKY KaTeTepa 1 O4MCTKY
CHapyXM.

He nopsepraiite kateTep BO3AENCTBIUIO OPraHNIECKUX pacTBoOpUTENeil (Hanpumep,
nunrogon/aTvoaon).

He ﬂpeBbILLIaI;ITe 3Ha4YeHne MaKCManbHOro AaBneHns BrpbICKMBaHMSA, ykasaHHOe
Ha 3TUKeTKe.

Mocne ucnonb3oBaHNs kateTepbl MOryT NPEACTaBNATL BUONorMieckyto
ONacHOCTb. YTUNM3ALMA 1 YHUUTOXEHME MCTIONb30BAHHbIX KATETEPOB 1 X
YNaKoBKy, a Taloke 0GpaLLEHNE C HUMI JOMKHBI BbIMONHSATLCS B COOTBETCTBUN C
NPUMEHMMbIMY HOPMATUBHBIM aKTaMM 1 COTMIACHO HaAmnexalLed MeToauKe.

MpepocTepexenus

I'onaaaHma, NpOTUBONOKa3aHWA U UCNONb30BaHWE AAHHOrO KateTepa Bceraa
AOJTKHbI COOTBETCTBOBATL COBPEMEHHbBIM MEAMLMHCKUM B3rNsiAam 1 cTaHdapTam.
HeO6XOFMMO Y4uTbIBaTb BO3MOXHOCTb UCMOMb30BaHKs 3TOr0 NpoaykTa y
KOHKPETHOrO naLueHTa.

HasHaueHue MeMLMHCKIX NpenapaTtos B Npef-, MHTPa- 1 MocneonepaLyonHbIi
Nepu1of; AOIKHO COOTBETCTBOBATL COBPEMEHHbIM MEMLMHCKMM CTaHAapTaM.
YToBbl He AOMYCTUTL NOBPEXAEHNS HAKOHEUHINKa KaTeTepa NMpu U3BNEYEHN 13
YNaKoBKi, BO3bMUTE KaTeTep 3a LieHTparbHylo YacTb 11 akkypaTHO MOSHUMMTE.
Katetep TpebyeT npeaensHo ocTpoxHoro obpatenms. HeocTopoxHoe
oBpalLjeHVe Npu M3BNIeYeHUM 13 yNakoBKY Ui BO BPEMS NOZFOTOBKM K
VCTIONb30BaHI0 MOXET OTPULATENBHO MOBMMSTL Ha TEXHMYECKVE XapaKTEpUCTUKN
npozykTa.

Yrobbl He 4ONYCTUTL NOBPEXAEHNS KaTeTepa i KPOBEHOCHOTO COCY/ia, BBOANTE,
npoaBuUraiiTe v U3BMeKaiiTe KateTep Yepes MHTPOAIOCEP 1 C UCTIONb30BAHMEM
npeABapuTeNnbHO YCTAHOBNEHHOrO NPOBOAHMKA.

Mpy BBEAEGHUM KaTETEPa TUNA NUITENN («CBUHOI XBOCT») NO NPOBOAHNKY,
pa3MeLLeHHOMY B NaLyeHTe, HaKOHEUHIK CIieflyeT akkypaTHO PacTpSIMUTL TOMbKO
NPV MOMOLL CrieLyansHOro BbINPSIMASIOLLETO YCTPOIACTBA, YT0BbI M3bexaTb
noBpexaeHi . He BbINPAMNAIATE HAKOHEUHNK PYKOIA.

PaboraiiTe ¢ 00601 OCTOPOXHOCTbHO, YTOBLI HE AONYCTUTL NOBPEXAEHNS
COCY/10B, MO KOTOPbIM MPOBOAUTCS KaTeTep. KaTeTep MOXET OKKIioAMpoBaTh
cocyibl HebonblLoro AuameTpa. Heobxoanumo 06paTuTb BHUMaHIE Ha 3TO U He
[I0nycKaTh MONHOTO BrIOKMPOBaHMS KPOBOTOKA.

TpoziBIKeHIe kaTeTepa, MaHUMynMpoBaHIE UM V1 €ro U3BMeYeHIe Beeraa
cnefyet Npon3BoAUTL NOA PEHTTEHOCKONUYECKM KOHTPONEeM.

Ecnm NPOCBET KaTeTepa CUIbHO NeperHyncs, U3BekuTe BCo CUCTEMY
(aHrviorpachueckmii katetep, NPOBOAHNK W MHTPOAbIOCEP). M3BbITouHOE
nepekpy4m1BaH1e KateTepa MOXET BbI3BaTb €10 NOBPEX/AEHNE 1 NPUBECTM K
paspbisy.

Ecnv MaH1nynsLum ¢ kaTeTepoM COMPOBOXAAIOTCA CUTIbHBIM COMPOTUBIIEHUEM,
npekpaTuTe MpoLieaypy v ONpedeniuTe MPUYMHY CONPOTUBMEHMS, NEPEr TeM Kak
npofomkTL paboTy. Ecnm npuiuHy conpo HEBO3MOXHO Orp b,
3BrekuTe kaTetep. CnelyeT paccMoTpeTb HeoBXOAUMOCTb OAHOBPEMEHHOTO
VM3BIIEYEHNS BCEX MCTIONb3YEMbIX MPUCTIOCOBNEHMNIA.

3BreveHme kaTeTepa 13 COCY/ia W/MnM MPOBOJHYKA U3 POCBETA KaTeTepa
BCer/ja A0IKHO MPOBOANTLCS C 0COBO OCTOPOXHOCTBIO.

W3anenve cneayeT XpaHuTb NPOXNaZAHOM CyXOM 1 TEMHOM MecTe.

OcnoxHenns

K BO3MOXHbIM OCIIOXHEHUAM, NOMUMO MPOYMX, OTHOCSTCS YKa3aHHbIE HiKe.
® apuTmuns;

KpoBoTEYeHue;

CMepTh;

(Bo3pyLHast) amBonus;

rematoma B MecTe MyHKUuu;

KPOBOM3TIUSIHUE;

MHDeKums;

1LuemMmns N MHhapKT M1okapza;

HeBpONOriYecke PaccTpoIiCTBa, B TOM YCHe Mpexofsilliee HapyLLeHme
MO3TOBOTO KpOBOOGPALLEHNS 1 UHCYTIBT;

MUIpaLs aTepOCKNEPOTUYECKO BIALLIKM;

TIOXHas aHeBpU3Ma;

TpomBoo6pasoBaHme;

TOBPEX/IEHNS COCY/IOB, B TOM YCTIE PACCTIOEHIME CTEHK, NepdopaLus unm
paspbis;

OKKTKO3VS! COCY/I0B;

Cnaam cocy/oB.

YKa3aHus no Mcnonb30BaHNio

. OCTOpO)KHO W3BNEKUTE KaTeTep U3 ynakoBKu.

* TMpoMmoiiTe KaTeTep CTEPUNbHBIM renapyuHN3NPOBaHHBIM (U3NONOrMYECKM
pacTeopom.

. BBEL[MTS kaTeTep B COCYAUCTYHO CUCTEMY MO YXXe HaxoAsLemyca Tam npoBOAHWUKY,
MCMOMb3ys BbIGPaHHYH TEXHIMKY YPECKOKHOTO AOCTYNa, U OCTOPOXHO NPOABUHBTE
Kkatetep B TpeGyemyto 06nacTb Nof PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPONEM.

* locne u3BneyeHns NPOBOAHUKA MOXHO BbINOMHUTL aHrMorpacuio.

. }:lnﬂ U3BNeYeHns KkateTepa pekoMeHayeTca NoOBTOPHOE BBeeHWEe NPOBOAHMKA.
OCTOpO)KHO W3BNeKUTe KaTetep Noa PEHTreHOCKONUYEeCKUM KOHTPONEM.

® O niobblx Cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C AaHHbIM M3genvem, cnegyet
COOﬁLLlMTb NpOM3BOAMUTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl-4neHa, B KOTOpOﬂ
HaxoauTca nonb3oBaTenb ninn nauueHT.

Ccbinka Ha CBOAKY N0 6e30MacHOCTH U KNMHNYECKUM
xapakrtepuctukam (SSCP)

Csopka no 6e30nacHOCTY 1 KMHNUYECKUM XxapakTepuctukam (SSCP) goctynHa B
EBponeickoit 6a3e faHHbIX M0 MeauumMHckm napenuam (EUDAMED).

Ba3osblit UDI-DI sanHoro aHruorpadmyeckoro katetepa: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU U orpaHu4eHune npaBsa Ha
BO3melleHue

Komnanus PendraCare International B.V. nposisuna pasymHyto creneHb
OCTOPOXHOCTI NPY NPOU3BOACTBE AAHHOTO NPOAYKTa.

K onucarHomy 3gech npoaykTy komnanun PendraCare He npuMeHUMbI kakue-nnbo
npsiMble UMY Nofpa3yMeBaeMble rapaHTiK, B TOM YUCNE, HO HE OrpaHU4MBasch
9TUM, MO pa3yMeBaeMble rapaHTM TOBAPHON MPUTO[HOCTY UMW MPUTO[HOCTY s
MCTIONb30BaHNS B KOHKPETHBIX LiensiX. Hu npu kakux 06CToATenbCTBaX KoMnaHns
PendraCare He HeceT OTBETCTBEHHOCTM Hi 3a KaKoW MPSiMOiA, NOBOYHbIA 1N
KOCBEHHBIiA YLLep6, 3a MCKITIO|eHeM CIy4aes, NPsiMO MPeyCMOTPEHHBIX
COOTBETCTBYHLUMM 3aKOHOAATENbCTBOM. HUKTO He BripaBe CBS3bIBaTb KOMMaHMIO
PendraCare kakuMu-nu6o 3asiBIEHNSMU UM TapaHTASIMM, 33 UCKITIOYEHNEM
YKa3aHHbIX 3/1€Cb.

Onucanust Unu creuudmkaLm B nevatHbix Matepuanax komnanuu PendraCare,
BKIIK04as faHHyt0 nyBnukaLyio, npeaHasHayeHbl TOMbKO As 06LLero onucanns
npoayKTa Ha MOMEHT €ro NPOM3BOACTBA W He YCTaHABMMBAIOT HUKAKUX MPSIMbIX
rapaHTui.

Komnarus PendraCare International B.V. He HeceT HIKaKoit OTBETCTBEHHOCTH

3a NtoBoit MPsAMOIA, NOBOYHBIA UMM KOCBEHHBIN YLLIEPB, BbI3BAHHbII MOBTOPHBIM
MCTIONb30BaHMEM JaHHOTO kaTeTepa.

TURKGE

Kullanim Talimatlar
Anjiyografik Kateter

igindekiler:
Anjiyografik Kateter

Cihaz tanimi

Anjiyografik Kateter, bir anjiyografi prosediirii sirasinda hedef bélgedeki vaskiler
sistemin goriintiilenmesini kolaylastirmak amaciyla belirli kan damarlarina kontrast
madde iletmek igin tasarlanan, vaskiiler hastaliklarin tani ve tedavisi agisindan
klinik fayda saglayan orguilii bir intravaskdler kateterdir. Kateter boyutlari, ug sekli,
kilavuz teli uyumlulugu ve maksimum enjeksiyon basinci hakkinda ayrintili bilgi
iin Urlin etiketlerine bakin.

Kullanim Amaci

PendraCare Anjiyografik Kateterler, bir kan damarina yonelik olarak uygulanan tani
amagli velveya girisimsel kateterizasyon prosediirleri sirasinda vaskdler sistemde-
ki belirli bolgelere radyoopak kontrast madde iletmek igin tasarlanmigtir.

Hedef Hasta Grubu

Vaskiiler sistemdeki belirli bolgelerde kontrast madde kullanilarak intravaskiler
goruntilerin elde edilmesi gereken vaskiiler hastaligi veya diger anomalileri
bulunan hastalar.

Hedef Kullanici Kitlesi ve Kullanim Ortami

Bu tirintin hedef kullanici kitlesi; girisimsel radyoloji odasi, kateterizasyon
laboratuvari veya ameliyathane gibi uygun Klinik ortamlarda intravaskuler
kateterler kullanilarak gerceklestirilen tani prosediirleri konusunda egitim almis
saglik uzmanlaridir. Cihaz yalnizca, anjiyografik kateterler kullanilan prosediirler
konusunda egitim almis ve vaskiiler prosediirlerin 6ngdriilen komplikasyonlari,
yan etkileri ve tehlikeleri hakkinda bilgi sahibi olan doktorlar tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Anjiyografik kateterler, vaskiiler sistemde belirli alanlara radyoopak kontrast
madde iletilmesini saglayacak sekilde tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyonu yoktur.

Uyarilar

Kullanim Talimatlar’'ndaki sembol bélimiine bakin.

Etiket (izerindeki “son kullanma tarihi” gegmigse Grlinii kullanmayin.

Kateterler, etilen oksitle (EO) sterilizasyon yntemi kullanilarak nonpirojenik ve

steril olarak sunulur. Uriiniin steril bariyeri ve/veya ambalaji zarar gérmiisse Griinii

kullanmayin. )

Kateterler sadece tek prosediir iin kullaniimalidir. Uriinii yeniden kullanmayin,

yeniden islemeyin ya da yeniden sterilize etmeyin. Bu tiir islemler, kateterin

yapisal bitinligiine zarar verebilir ve/veya Griiniin bozulmasina ve bu da hastanin

yaralanmasina, hastalanmasina ya da éliimine yol agabilir. Kateterlerin biyolojik

materyallere maruz kaldiktan sonra temizienmesi son derece zordur. Yeniden

kullanmak, islemek ya da sterilize etmek cihazin kontamine olmasi ve/veya

hastaya enfeksiyon bulasmasi ya da capraz enfeksiyon gelismesi (bir hastadan

digerine hastalik bulagsmasi da dahil ancak bununla sinirli degildir) riskine neden

olabilir. Kontamine olan kateterler hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da

6limiine neden olabilir.

Kullanmadan 6nce kateteri kontrol ederek boyutunun, seklinin ve durumunun

gerceklestireceginiz prosediire uygun oldugundan emin olun. Hasarli kateterleri

kullanmayin.

Kan pihtilarini ve hava embolisini énlemek veya azaltmak igin, kullanim dncesinde

ve kullanim sirasinda kateteri heparinize edilmis salin soliisyonuyla yikayin.

Sistemik heparinizasyon kullanimi da géz 6niinde bulundurulmalidir. Ayni

prosediirde birkag kez kullanilacaksa kateterin yikandigindan ve dis yiizeyinin

temizlendiginden emin olun.

Organik ¢ozicllere (Lipiodol/Etiodol gibi) maruz birakmayin.

Etiket (izerinde belirtilen maksimum enjeksiyon basincini asmayin.

* Kullaniimasinin ardindan kateter biyolojik tehlike tegkil edebilir. Kullaniimis kateter-
ler ve ambalajlari, gegerli yasa ile yonetmeliklere gore ve uygun siireler izlenerek
taginmali ve bertaraf edilmelidir.

Onlemler

Bu kateterin endikasyonlari, kontraendikasyonlari ve kullaniminda her zaman
gercek tibbi grlsler ve standartlar dikkate alinmalidir. Bu Urlintin hastada kullanil-
masinin uygun olup olmadi§i degerlendirilmelidir.

Ameliyat dncesinde, esnasinda ve sonrasindaki ilag uygulamasi gergek tibbi
standartlara gére yapiimalidir.

Ambalaji agarken kateter ucuna hasar vermemek iin kateteri sap tarafindan

tutun ve yavasca yukari dogru kaldirarak gikarin. Kateteri her zaman son derece
dikkatli bir sekilde kullanin. Ambalaji agarken ya da hazirlik yaparken dikkatsiz
davranilmasi diriin performansini etkileyebilir.

Zarar gérmesini ve kan damarina hasar vermesini engellemek igin kateteri

daha nceden konumlandiriimig bir kilavuz tel yoluyla ve kateter kilif introdiiseri
lizerinden yerlestirip ilerletin.

Hasta viicuduna yerlestirilmis bir kilavuz tel tizerinden iki 6rgulii ucu olan bir kateter
yerlestirilirken iki 6rgtilii ug, ug diizeltici kullanilarak dikkatlice dizeltilmeli ve uca
zarar gelmesi engellenmelidir. Elle diizeltmeyin.

Kateterin gectigi damarin yapisina zarar vermemek igin son derece dikkatli olun.
Kateter kiiglik damarlari tikayabilir. Tam kan akisi blokajini engellemek igin dikkatli
olunmalidir.

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

Kateterde ciddi bir bikiilme olursa tiim sistemi (anjiyografik kateter, kilavuz tel ve
kateter kilif introdiiseri) geri gekin. Asiri tork uygulanmasi katetere zarar verebilir ve
kateterin kirnlmasina neden olabilir.

Yonlendirme sirasinda ciddi direng olursa prosediirii durdurun ve devam etmeden
once direncin nedenini bulun. Direncin nedenini bulamazsaniz kateteri geri gekin.
Kullanilan tiim cihazlari ayni anda geri cekmeyi de diistinebilirsiniz.

Kateteri damardan geri cekme islemi ve/veya kilavuz teli kateter limenden geri
cekme iglemi son derece dikkatli bir sekilde yapiimalidir.

* Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar asagidakileri igerir ancak bunlarla sinirli degildir:
® Aritmi

* Kanama komplikasyonlari

* Olim

* Emboli (hava)

* Ponksiyon bélgesinde hematom

* Kanama

*® Enfeksiyon

* Miyokard iskemisi ve/veya enfarktisi

* Gegici iskemik atak/inme dahil olmak tizere ndrolojik tutulum

* Plak migrasyonu

* Yalanci anevrizma

* Trombus formasyonu

* Diseksiyon, perforasyon ve/veya kopma da dahil olmak iizere damar travmasi
* Damar okliizyonu

* Damar spazmi

Kullanim Talimatlan

* Kateteri ambalajindan dikkatlice ¢ikarin.

* Kateteri steril heparinize salin sol(isyonuyla yikayin.

* Kateteri damarin igine, perkitan bir giris teknigi kullanarak kalici kilavuz tel tizerin-
den yerlestirin ve floroskopik kontrol altinda istenen noktaya dikkatlice ilerletin.

* Kilavuz tel gikarildiktan sonra anjiyografi yapilabilir.

* Kateterin cikarilmast igin, kilavuz telin yeniden yerlestiriimesi onerilir. Kateteri
floroskopik kontrol altinda dikkatlice geri gekin.

* Cihazla iligkili meydana gelen ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin
yerlesik oldugu (iye devletin yetkili kurumuna rapor edilmelidir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) Baglantisi
Glvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi cihazlara iliskin Avrupa
veritabaninda (Eudamed) yayinlanmaktadir.

Bu Anjiyografik Kateterin Temel UDI-DI numarasi 18122PCI-AC22K'dir.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Garanti Reddi ve Yasal Yollara lligkin Sinirlama

PendraCare International B.V. bu riinii tretirken makul 6zeni gostermistir.

Bu belgede agiklanan PendraCare riinii icin, satilabilirlik ya da belirli bir amaca
uygunluk dahil ancak bunlarla sinirli olmaksizin higbir agik veya zimni garanti
verimemektedir. PendraCare, gegerli kanunlarda agikga belirtilen haller disinda,
dogrudan, dolayli ya da arizi zararlardan sorumlu tutulamaz. Burada agikga
belirtilmedigi sirece, PendraCare higbir beyan veya garanti vermemektedir.

Bu belge de dahil olmak (izere, PendraCare’in basili materyalindeki tanimlar ya
da spesifikasyonlar, sadece iriin tiretim zamaninda sahip oldugu ozellikleri
tanimlama amacini tasimakta olup herhangi bir aik garanti saglamaz.
PendraCare International B.V. kateterin yeniden kullaniimasindan kaynaklanan
dogrudan, dolayli ya da arizi hasarlardan sorumlu tutulamaz.

SRPSKI

Uputstvo za upotrebu
Angiografski kateter

Sadrzaj:
Angiografski kateter

Opis uredaja

Angiografski kateter je pleteni intravaskularni kateter namenjen za dostavijanje
kontrastnog sredstva u odabrane krvne sudove tokom angiografskog postupka
radi omogu¢avanja vizualizacije vaskularnog sistema cilinog podrucja, $to pruza
klinicke koristi u dijagnostici i le¢enju vaskularnih bolesti. Vise informacija o di-
menzijama katetera, obliku vrha, kompatibilnosti vodi¢-Zice i maksimalnom pritisku
ubrizgavanja potrazite na oznakama na proizvodu.

Namena

PendraCare angiografski kateteri su dizajnirani da isporuce radionepropusna kont-
rastna sredstva na odabrana mesta u vaskularnom sistemu tokom dijagnostickih i/
ili interventnih procedura kateterizacije u krvnom sudu.

Ciljna grupa pacijenata

Pacijenti koji pate od vaskularnih bolesti ili drugih anomalija koje zahtevaju
intravaskularnu vizualizaciju odabranih mesta u vaskularnom sistemu uz pomo¢
kontrastnog sredstva.

Predvideni korisnici i okruzenje za upotrebu

Ciljni korisnici su medicinski stru¢njaci obuceni za izvodenje dijagnostickih
procedura sa intravaskularnim kateterima u odgovaraju¢em klinickom okruzenju,
kao $to je ambulanta za intervencije, laboratorija za kateterizaciju ili operaciona
sala. Uredaj je iskljucivo dizajniran za lekare koji su obuceni za procedure sa
angiografskim kateterima i upoznati sa mogu¢im komplikacijama, nezeljenim
efektima i opasnostima vaskulaturnih procedura.

Indikacije
Angiografski kateteri su namenjeni za dostavjanje radiopaknog kontrastnog na
odabrana mesta u vaskularnom sistemu.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Upozorenja

*® Obratite paznju na odeljak sa simbolima Uputstva za upotrebu.

* Ne koristite proizvod nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

* Isporuceni kateteri su nepirogeni i sterilizovani metodom sterilizacije etilen-oksidom
(EO). Ne koristite kateter ako je oStecena sterilna barijera proizvoda ifili 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 moZze ugroziti strukturni integritet proizvoda ifili uzrokovati neispravan
rad, 8to moZe dovesti do povreda, bolesti ili smrti pacijenta. Kateteri se veoma
tesko Ciste nakon izlaganja bioloskim materijalima. Visestruka upotreba, obrada
ili sterilizacija moze dovesti do rizika od kontaminacije katetera ifili uzrokovati
infekcije kod pacijenata ili infekcije s jednog organa na drugi, ukljucujuci izmedu
ostalog i prenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
katetera moze dovesti do povreda, bolesti ili smrti pacijenta.

Proverite kateter pre upotrebe kako biste se uverili da njegova veli¢ina, oblik i
stanje odgovaraju odredenom postupku. Ne koristite oStecene katetere.

Pre i tokom upotrebe isperite kateter sterilnim heparinizovanim fizioloskim
rastvorom kako bi se sprecilo zgru$avanje krvi i vazdu$na embolija. Potrebno

je razmotriti heparinizaciju sistema. U slu¢aju viSestruke upotrebe tokom istog
postupka, pobrinite se da kateter bude ispran i ois¢en sa spoljasnje strane.

Ne izlaZite proizvod organskim rastvaracima (kao $to su lipiodol/etiodol).

Ne prekoracujte maksimalni pritisak pri ubrizgavanju, koji je naveden na nalepnici.
Nakon upotrebe, kateter moze predstavljati opasnost od bioloske kontaminacije.
Rukovanje, odlaganje i unistavanje upotrebljenih katetera i njihovog pakovanja
bi trebalo vrsiti u skladu sa vaze¢im zakonima i odredbama i postovanjem
odgovarajucih postupaka.

Mere opreza

Indikacije, kontraindikacije i upotreba ovog katetera bi uvek trebalo da uzmu u
obzir aktuelna medicinska saznanja i standarde. U obzir je potrebno uzeti da li je
pacijentovo stanje prikladno za upotrebu proizvoda.

Primenu preoperativnih, intraoperativnih i postoperativnih lekova bi trebalo sprovo-
diti u skladu sa aktuelnim medicinskim standardima.

Da bi se izbeglo ostecenje vrha katetera tokom otvaranja, uhvatite kateter za sred-
nji deo i polako ga podignite. Kateterom uvek rukujte veoma oprezno. Nemarno
rukovanje prilikom otvaranja ili pripreme moZe negativno uticati na rad proizvoda.
Da biste izbegli oStecenje katetera i krvnog suda, uvodite, pomerajte i izviacite
kateter kroz uvodnik katetera i preko prethodno postavijene vodic-Zice.

Kada se uvodi kateter s uvijenim vrhom uz pomoc vodic-Zice koja je postavljiena u
pacijentu, uvijeni vrh je potrebno paZljivo ispraviti alatom za ispravijanje vrha kako
bi se izbeglo njegovo otecenje. Vrh nemojte ispravijati rukom.

Budite veoma oprezni kako biste izbegli otecenje vaskulature kroz koju prolazi
kateter. Kateter moze da zacepi manje krvne sudove. Budite oprezni da biste
izbegli potpuno zacepljenje krvotoka.

Uvodenie, rukovanie i izvlaCenje katetera uvek treba vrsiti pod fluoroskopskim
navodenjem.

Ako se vrat katetera jako prelomi, izvucite ceo sistem (angiografski kateter,
vodi¢-Zicu i uvodnik katetera). Prekomermo zatezanje bi moglo da oSteti kateter, Sto

moze dovesti do njegovog pucanja.

* Ako se oseti jak otpor tokom rukovanja, prekinite postupak i odredite uzrok otpora
pre nastavka postupka. Ako ne moZete da utvrdite uzrok otpora, izvucite kateter.
Moze se razmotriti simultano izviatenje svih uredaja.

* Izvlagenje katetera iz vaskulature ifili vodic-Zicevodilje iz lumena katetera treba
obaviti uz najveéi oprez.

. Cuvajte na hladnom, suvom i tamnom mestu.

Komplikacije

Moguce komplikacije, izmedu ostalog, su sledece:

* Aritmija

* Komplikacije sa krvarenjem

¢ Smrt

* (Vazdu$na) Embolija

* Hematomi na mestu uboda

* Krvarenje

* Infekcija

* Ishemija miokarda ifili infarkt

* Neuroloki deficit uklju€ujuci kratkotrajni ishemicni napad/slog
* Migracija plaka

¢ Pseudo-aneurizma

* Nastanak krvnih ugrusaka

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

* Grcenje krvnih sudova

Uputstvo za upotrebu

* Pazljivo izvadite kateter iz pakovanja.

® |sperite kateter sterilnim heparinizovanim fiziolokim rastvorom.

* Uvedite kateter u vaskulaturu upotrebom trajne vodi¢-Zice uz pomo¢ perkutane
tehnike uvodenja po Zelji i pazljivo gurajte kateter pod fluoroskopskim nadzorom
prema Zeljenom mestu.

* Nakon uklanjanja vodi¢-Zice, angiografija moze zapoceti.

* Pri uklanjanju katetera preporucuje se ponovno uvodenje vodi¢-zice. PaZljivo
izvucite kateter pod fluoroskopskim nadzorom.

* Svaki ozbiljan incident koji se javi u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave Clanice u kojoj su korisnik, odnosno pacijent, prijavijeni.

Veza do sazetka bezbednosnih i klinickih performansi (SBKP)
Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SBKP) dostupan je u Evropskoj bazi
podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed)

Ovaj angiografski kateter ima osnovni UDI-DI: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Odricanje od garancije i ogranicenje pravnog leka

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

Za proizvod PendraCare, koji je opisan o ovoj brosuri, ne postoji izricita niti
podrazumevana garancija, ukljucuju¢i bez ogranic¢enja bilo kakvu garanciju o
utrzivosti ili podobnosti za odredenu svrhu. Kompanija PendraCare nije ni pod
kakvim okolnostima odgovorna za neposrednu, slucajnu ili posledi¢nu tetu osim
za onu koja je navedena u odgovaraju¢em zakonu. Niko nema pravo da obaveze
kompaniju PendraCare na bilo kakvo zastupanje ili davanje garancije izuzev kako
je to ovde odredeno.

Opisi ili specifikacije u stampanom materualu kompanije PendraCare, ukljucujuci
ovo izdanje, iskljucivo su namenjeni opisu proizvoda u vreme proizvodnje i ne
sadrZe izriCite garancije.

Kompanija PendraCare International B.V. nije odgovorna za neposrednu, slucajnu
ili poslediénu Stetu koja proizilazi iz viSestruke upotrebe katetera.
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