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ENDIKASYONLAR

ANGIODYNAMICS* Anjiyografik Kateterler, anjiyografik taninin
endike oldugu yerlerde kullanim igindir.

Kullanim Amaci

Anjiyografik kateterler, anjiyografik taniya ihtiyag duyulan hastalarda

kullanilmak icin tasarlanan tek kullanimlik invazif tibbi cihazlardir. Kateter,

vaskulatir sistemine yerlestirilir ve hedef anatomik konuma yénlendirilir.

AngioDynamics anjiyografik kateterlerin birincil islevi, sonraki tani veya

miidahale igin kontrast maddeyi belirli bir anatomik konuma iletmektir.

Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tiim ciddi olaylar, AngioDynamics’e

veya llkenizdeki temsilcinize bildirilmelidir.

Yalnizca Avrupa Birligi icin bildirim:

+ Bucihaz ile ilgili Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti'nin bir kopyas! igin
litfen UDI-DI # 505168400552'yi referans olarak gostererek Eudamed'i
(ec.europa.eu/tools/eudamed) inceleyin veya +1 800-772-6446 numarali
telefondan AngioDynamics Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

+ Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tim ciddi olaylar,
complaints@angiodynamics.com adresi izerinden AngioDynamics’e ve
Ulusal Yetkili Makama bildirilmelidir. Yetkili Makamlarin iletisim bilgileri
icin asagidaki web adresine bakin.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

+ Hekim, cihazla iligkili riskleri hastayla konusmalidir.

Uriin Agiklamasi

AngioDynamics Anjiyografik Kateterler, prosediiriin gergeklestirildigi vaskdlatiir

bélgesine bagli olarak hekimin ihtiyaclarina uygun gesitli sekillerde uglar

ve ug deligi yapilandirmalari ile temin edilir. Uriin ailelerindeki benzersiz
ozellikler asagidakileri igerir:
+ Floroskopi altinda kolay gériintileme igin Yumusak, radyopak uclara
sahip 0rglili veya orgisiiz birlikte kaliptan gekilmis naylon saft
+ Tim boyutlandirma modeli boyunca (+/-1 mm dogruluk iginde) tutarli
bir sekilde yerlestirilmis radyopak marker bantlari ile boyutlandirma
kateteri (yalnizca Accu-Vu).
« Kateterin, kateter ylizeyinin slrtlinmesini azaltan distal kisminda
hidrofilik kaplama (yalnizca Mariner)

Hedef hasta gruplarn

Anjiyografik kateterler, viicuttaki kan damarlarinda tani, miidahale veya

degerlendirme islemleri yapilmasi gereken hastalarda kullaniimak igin

tasarlanmistir.

Beklenen Klinik Faydalar

Anjiyografik kateterler, anjiyografik taniya ihtiyag duyulan hastalarda

kullanilmak icin tasarlanan tek kullanimlik invazif tibbi cihazlardir. Kateter

damara yerlestirilir ve gesitli arterlerden hedef organa yonlendirilir. Birincil
islev, sonraki tani veya miidahale igin kontrast maddeyi belirli bir damara
iletmektir.

AngioDynamics Anjiyografik Kateterlerin Hedeflenen Klinik Faydasi,

anjiyografik goriintileme ve inceleme amaciyla kontrast maddenin

verilmesidir. Radyopak bir boya olan kontrast madde, hedef organin
rontgen araciligiyla goriinttilenmesini ve ardindan asagidaki gibi kan
damari hastaliklarinin tanimlanmasini saglar:

+ Anevrizma: arteriyel duvarin zayiflamasi

+ Arteriyoskleroz: arterlerin sertlesmesi, arteriyel duvarin esnekligini
kaybetmesi

+ Ateroskleroz: arterin i¢ duvarindaki limeni daraltan ve kan akigini
kisitlayan yagl madde

+  Emboli: hareket halindeki bir kan pihtisi veya yabanci madde

+ Stenoz: damarin daralmasi veya bliziilmesi

+  Okluzyon: damarin tikanmasi

+  Timér: anormal kitle

Mariner* Hidrofilik Kapl Anjiyografik Kateter izerindeki hidrofilik kaplamaya

Ozel olarak dis saftin distal kismina uygulanan hidrofilik kaplama, kateter

islatildiginda kaygan bir dokunusa sahip olmasini saglar ve ylzeydeki

sUrtlinmeyi azaltarak kateterin izlenebilirligini arttirmayi amaglar. Bu 6zellik,
damarin yaralanmasini 6nlemek icin kateterin vaskdlatir iginde diizgiin bir
sekilde yerlestirimesini ve geri gekilmesini kolaylastirmak igin tasarlanmistir.

POTANSIYEL ADVERS ETKILER

Asagidaki advers reaksiyonlar raporlanmistir ve bunlar anjiyografik kateterlerin
kullanimiyla iligkilidir:

Trombus olugumu « Plagin yerinden ¢ikmasi ¢ Miyokard enfarktisl

+  Emboli * Hematom * Inme
+ Arteriyel damar hasari + Kardiyak aritmiler « Olim
UYARILAR

1.

N

w

16.

ANGIODYNAMICS Anjiyografik Kateterler, yalnizca anjiyografi ve perkiitan
girisimsel proseddrleri tam olarak anlamis hekimler tarafindan kullaniimalidir.
Bunlar arasinda Girisimsel Radyologlar, Vaskiler Cerrahlar, Girisimsel
Kardiyologlar ve anjiyografi ve perkitan girisimsel prosediirleri tam olarak
anlayan diger hekimler yer alir.

. Kateterleri dogrudan sentetik vaskiiler greftler kullanarak yerlestirmeyin.

Bir kilif introdUserinden gegirin.

. Bir Anjiyografik Kateteri veya kilavuz teli asla dirence kars! ilerletmeyin veya

geri gekmeyin. Bu durum damarin, Uriiniin veya her ikisinin hasar gérmesiyle
sonuglanabilir.

. Ug diizlestirici ile donatilmis herhangi bir kivrimli uca sahip kateterin ucunu elle

diizeltmeye galismayin. Elle diizlestirme urliniin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.
Ug diizlestiriciler, bir ug diizlestirici yardimiyla diizlestiriimesi amaglanan tim
kateterlerde bulunur.

. Kateter ucunun tekrar sekillendirilmesi 6nerilmez. Isiya maruz kaldiginda

kateter materyalinde fiziksel hasar meydana gelebilir.

. Kivrimli uca sahip kateterleri uzun siire kilavuz teller tizerinde diizlestirilmis

sekilde birakmayin. Bu, kateter ucunun tasarlanan sekline tekrar
doénememesiyle sonuglanacaktir.

. ANGIODYNAMICS HALO Kateterleri kullanirken, kateteri ilerletirken veya

geri gekerken bir kilavuz tel kullanarak distal torasik aortta ucu sekillendirin
veya diizlestirin.

. Interkostal ve lomber arterlere kontrast madde enjeksiyonundan kaginin.
. Kateteri vaskiilatlirden gikarmak igin her zaman bir kilavuz tel kullanin.

Bunun yapiimamasi durumunda, damar, ponksiyon bélgesi, tiriin veya
hepsi zarar gorebilir.

. Kateterleri geri gekerken kasik giris bolgesine asiri basing uygulamaktan

kaginmak igin 6zen gosterilmelidir. Asiri basing damarin, kateterin veya
her ikisinin hasar gdrmesiyle sonuglanabilir.

. AngioDynamics Anjiyografik kateterlerin yikama anjiyografisine yonelik

maksimum basing limiti kateterin ambalajinda belirtilmistir. Basingl enjektor
kullanirken, belirtilen maksimum basinci agmayin.

. Segici anjiyografiye yonelik AngioDynamics Anjiyografik Kateterlerin kateter

ambalajinda belirtilen maksimum basing limiti yoktur. Saniyede 10 cc'ye
kadar tipik akis hizlari, bu tipik akis hizlarini elde etmek igin olusturulan
basingla belirtilir.

. Akis hizlari, 2 saniyelik bir enjeksiyon igin 37°C’de kateter etiketinde belirtilen

sekilde bir kontrast madde kullanilarak olusturulmustur. Farkli degiskenler
(maddenin viskozitesi ve sicaklik gibi) farkli akis hizlari Gretebileceginden
bu bilgiler yalnizca bir kilavuz olarak kullaniimalidir.

. Igerik etilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL sekilde saglanmistir. Steril

bariyer hasar gérmisse kullanmayin. Hasar gériiliirse AngioDynamics, Inc.
temsilcinizi arayin. Nakliye sirasinda herhangi bir hasar olusmadigindan
emin olmak igin kullanmadan dnce inceleyin.

. Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden

gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden islemden
gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitinligiind tehlikeye
atabilir ve/veya daha sonra hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina

veya 6liimiine neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina yol acabilir.
Yeniden kullanim, yeniden islemden gegirme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir hastaya
bulasici hastalik gegmesi dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla
hastalarda enfeksiyona ve/veya gapraz enfeksiyona yol agabilir. Cihazin
kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine

neden olabilir.

AngioDynamics Anjiyografik Kateterler, kullanildiktan sonra kontamine olmus
biyomedikal atik olarak muamele gormelidir. Kullanilmis veya kullaniimamig
cihazlar, hastanenin, yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tir égelere yonelik
politikalarina uygun sekilde atilmalidir.

. Kontamine olmamis cihaz ambalaji, mimkiin oldugunda geri donstirdimelidir

veya hastanenin, yonetimin ve/veya yerel yénetimin bu tip materyallere yonelik
ilkelerine gore genel atik olarak atiimalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

A

B.

Hasta igin uygun vaskiiler erisim teknigini kullanarak Anjiyografik Kateteri
vasklatiire yerlestirin.

Herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilasmay azaltacak énlemler
alinmalidir. Ozellikle kiigiik damarlarda sistemik heparinizasyon kullanimi
dikkate alinmalidir.

. Kateterin ilerletilmesi, tekrar konumlandiriimasi veya gikariimasi icin bir

kilavuz tel kullanin.

a. Optimum performans igin kateterle birlikte kullaniimasi énerilen kilavuz tel
cap! icin AngioDynamics kateterinin etiketine bakin. Kilavuz tel kullanimi,
daha fazla trombus olusumu ile iligkilendirilmistir. Optimum kilavuz tel
boyutu ve tedbirli bir sekilde kullaniimasi 6nerilir.

b. Uygun hazirlik ve kullanim i¢in kilavuz tel Ureticisinin talimatlarina bagvurun.

c. Kilavuz teli kateterden gikarirken direngle karsilasilirsa, olasi damar ve
(rlin hasarini énlemek icin floroskopi altinda eszamanli olarak kateteri
ve kilavuz teli tek bir tinite halinde ¢ikarin.

D. Ug diizlestiricinin takili oldugu kateterlerde kateter ucunu diizeltmek igin

cihazi kullanin. Ucu bagska yollar kullanarak diizlestirmeyin.

a. Ucu duzlestirmek icin, ug diizlestiricinin distal ucunu bagparmak ve isaret
parmagi arasinda tutun ve diizlestiriciyi kateterin distal ucuna dogru gekin.

b. Ug diz hale geldiginde kateter ucunu yerlestirilmis kilavuz telin Gzerine
yerlestirin ve kateteri vaskdlatire yerlestirin.

c. Ug diizlestiriciyi kateterden ¢ikarmak icin diizlestiriciyi kateterin
proksimal ucuna dogru (gerginlik azaltma pargasina dogru) yavasca
kaydirin. Diizlestirici agilip kateterden kayincaya kadar nazikge
cekmeye devam edin.

E. Vaskiiler sistemdeyken, kateter daima steril salin veya kontrast
maddesiyle doldurulmalidir.

F. Basingl enjektor kullanarak enjeksiyon yapmadan dnce floroskopik
rehberlik kullanarak kateterin distal ucunun yerini daima dogrulayin.
Kanin geri akisini daima kontrol edin ve kateterin ug¢ konumunu
dogrulamak igin gerekirse elle az miktarda kontrast maddesi
enjekte edin.

a. Kateterin ug konumunu kontrol etmek icin enjeksiyondan dnce
kanin geri akigini kontrol edin ve elle az miktarda kontrast madde
enjekte edin.

G. Kullanim ve enjeksiyonlardan énce, rehberlik igin kateterin
ambalajina bakin:

a. Selektif kateterler: ortak akis hizlarinda olusturulan basinglar

b. Yikama kateterleri: 1050 psi (7239 kpa) basing siniri ve maksimum
akis hizi (ml/sn). Maksimum basinci agmayin.

H. Kateter hareketi sirasinda direngle karsilasilirsa, floroskopi altinda
nedenini belirleyin ve gerekli duzeltici islemi yapin.

I. AngioDynamics Accu-Vu boyutlandirma kateterleri icin marker bandinin
Oleiim dogrulugu £1 mm’dir.
GARANTI

AngioDynamics, Inc. bu cihazin tasarimi ve Gretiminde 6zen gosterildigini
garanti eder. Bu garanti, burada acgikca belirtiimeyen, acikca veya
zimni olarak hukuk tarafindan belirtilen, ticari elveriglilik veya

belirli bir amaca uygunluk ile ilgili zimni garantileri igeren ancak
bunlarla sinirli olmayan tiim diger tanitimlarin ve garantilerin yerine
gecer veya bunlari kapsam diginda birakir. Bu cihazin kullanimi,
saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi,
cerrahi islemler ve AngioDynamics Inc. sirketinin kontrolli digindaki diger
konularla ilgili bagka faktorler, dogrudan cihazi ve kullanimiyla elde edilen
sonuglari etkiler. AngioDynamics Inc. sirketinin bu garanti kapsamindaki
yukumlalagd, bu cihazin onarimi veya degistirimesiyle sinirlidir ve
AngioDynamics Inc. dogrudan veya dolayl olarak bu cihazin kullanimindan
kaynaklanan arizi veya dolayli kayiplardan, hasarlardan veya masraflardan
sorumlu tutulamaz. AngioDynamics Inc., bu cihazla baglantili olarak baska
herhangi bir ek ytkimlilik veya sorumluluk Ustlenmez veya ustlenmesi
icin bagka bir kimseyi yetkilendirmez. AngioDynamics Inc., yeniden
kullanilan, yeniden igleme tabi tutulan veya yeniden sterilize edilen,
modifiye edilen veya degisiklige tabi tutulan cit la ilgili higbir
sorumluluk kabul etmez ve ortalama kalite garantisi veya belirli

bir amaca uygunluk dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak
kaydyla, bu tiir cihazlarla ilgili agik veya dolayli herhangi bir garanti
veya tanitim vermez.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, Accu-Vu, Soft-Vu ve Mariner, AngioDynamics, Inc.
sirketinin ticari markalar ve/veya tescill ticari markalaridir
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21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, metin icermeyen sembollerin yer aldigi sozlik asagidadir.

Sembol Ref Semboliin Adi Semboliin Anlami
“ 51.1 | Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.?
Avrupa Toplulugu yetkili [ P,
m 512 temsilcisi Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilciyi belirtir.
M 5.1.3 | Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.2
g 5.1.4 | Son kullanim tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.?
" Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin treticinin
LoT 515 | Partikodu parti kodunu belirti?
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin dreticinin
5.1.6 |Katalog numarasi -
katalog numarasini belirtir.2
@ 518 |ithalatgl Tibbi cihazi ithal eden kurumu belirtir.2
Etilen oksit kullanilarak Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize
sterilize edilmigtir edilmis oldugunu belirtir.2
STERILE [ EO [ 523 [Shen ol Iobrchazin etlen oke
% 526 |Yeniden steriize etmeyin Yeniden s_te_nhze edilmemesi gereken bir tibbi
cihazi belirtir.
528 Ambalaj zarar gérmiisse | Ambalaji zarar gormiis veya agiimis ise
7 | kullanmayin kullaniimamasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.2
O 5.2.11 | Tekli steril bariyer sistemi | Tekli steril bariyer sistemini belirtir.2
}}y( 532 Giines 1s1gindan Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
2 \ - uzak tutun cihazi belirtir.
774
? 534 | Kuru tutun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.
. Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde maruz
I- 536 | Sicakiik Ust sinim birakilabilecegi sicaklik Ust sinirini belirtir.2
Yalnizca tek kullanimlik olan veya tek bir prosediir
5.4.2 | Yeniden kullanmayin sirasinda tek bir hastada kullanim igin olan bir tibbi
cihazi belirtir.2
Kullanim talimatlarina Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmasi
54.3 |bagvurun I
. h ’ gerektigini belirtir.
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu belirtir.2
Benzersiz Cihaz Benzersiz cihaz tanimlayicisi bilgilerini igeren bir
5.7.10 o
Tanimlayicisi taslyici belirtir.2
Dikkat: (ABD) Federal yasas, bu cihazin satigini
H’ 0 N LY Yok | Regete e satir lisansi bir saglik personeline veya lisansli bir
saglik personeli talimatiyla yapilacak sekilde
kisitlar.>
. Bir Evrensel Uriin Numarasi (UPN) kodu Greticinin
Yok | Evrensel Uriin Numarasi ) .
bir malzemeye verdigi numaray! temsil eder.
< o Yanindaki sayinin ambalaj igerisinde bulunan
}A’)‘ Yok | Ambalaj icindeki mikiar Unitelerin sayisini yansittigini belirtir.
C € 2797 Yok | CE isaret U[etlcmlnlluE.U 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Yonetmeligine uygunluk beyani.©
@ Yok | Maksimum Kilavuz Tel DG | Maksimum Kilavuz Tel Dis Gapl
@ 1135 | Geri Donlistimli Ambalaj | Geri Donistimli Ambalaj.®

semboller.

o

b. 21 CFR 801.109 - Federal Yonetmelikler Kanunu.
. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmelikleri, 5 Mayis 2017'de yayinlanmistir
d. ENISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il gevre etiketleri)

a. ENISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri igin kullanilacak

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804

USA

ABD Miisteri Hizmetleri 800-772-6446

& =)

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR, Amsterdam

The Netherlands

UK Responsible Person:
U K AngioDynamics UK Ltd.

clo Kidd Rapinet
C n 29 Harbour

Exchange Square

London E14 9GE
008 United Kingdom

@
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