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Paskirtis

Angiografiniai kateteriai yra vienkartiniai invaziniai medicinos prietaisai,

skirti naudoti pacientams, kuriems atliekama angiografiné diagnostika.

Kateteris jvedamas j kraujagysliy sistema ir nukreipiamas | tiksling

anatoming vieta.

Pagrindiné ,AngioDynamics* angiografiniy kateteriy funkcija yra j konkrecig

anatoming vietg jvesti kontrasting medziaga, kad baty galima atlikti tolesne

diagnostikg ar intervencijg.

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j prietaisa, reikia

pranesti ,AngioDynamics" arba Salies atstovybei.

Pranesimas tik Europos Sajungai:

+  Saugos santraukos ir io prietaiso klinikiniy charakteristiky kopija
rasite ,Eudamed" (ec.europa.eu/tools/eudamed), referencinis numeris
UDI-DI # 505168400552 arba susisieke su ,AngioDynamics” klienty
aptarnavimo tarnyba numeriu +1 800-772-6446.

+ Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j prietaisa, reikia
pranesti ,AngioDynamics" adresu complaints@angiodynamics.com
bei nacionalinei kompetentingai institucijai. Kompetentingy institucijy
kontaktine informacijg rasite $iuo interneto adresu: https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+  Gydytojai privalo pacientui paaiskinti su prietaisu susijusias rizikas.

Gaminio aprasymas

L4AngioDynamics* angiografiniai kateteriai pristatomi jvairiy formy ir galo

angy konfigaracijomis, kad patenkinty gydytojo poreikius, priklausomai

nuo kraujagysliy sistemos vietos, kurioje proceddra yra atlieckama.

Unikalios gaminiy serijy savybés:

+ Pintas arba nepintas koekstruzijos biidu pagamintas nailoninis
velenas su minkstu, rentgenokontrastiniu galiuku, kad atliekant
fluoroskopijg baty gerai matomas.

+ DydzZio nustatymo kateteris su nuosekliai iSdéstytomis
rentgenokontrastinémis juostelémis per visg ilgj (+/- 1 mm tikslumu;
tik ,Accu-Vu*).

+ Distalinés kateterio dalies hidrofiliné danga, sumazinanti kateterio
pavirSiaus trintj (tik ,Mariner).

Tikslinés pacienty grupés

Angiografiniai kateteriai skirti pacientams, kuriuos reikia diagnozuoti,

kuriems reikia atlikti kraujagysliy intervencijg ar vertinima.

Numatyta klinikiné nauda

Angiografiniai kateteriai yra vienkartiniai invaziniai medicinos prietaisai,

skirti naudoti pacientams, kuriems atliekama angiografiné diagnostika.

Kateteris jvedamas | kraujagysle ir per jvairias arterijas nukreipiamas

i tikslinj organa. Pagrindiné funkcija yra j konkrecig kraujagysle jvesti

kontrasting medziaga, kad bty galima atlikti tolesne diagnostikg ar

intervencija.

Numatyta ,AngioDynamics* angiografiniy kateteriy klinikiné nauda yra

ivesti kontrastine medziaga, siekiant gauti angiografinius vaizdus ir istirti.

Kontrastiné medziaga ar rentgenokontrastiniai dazai leidZia atliekant

rentgenografijg vizualizuoti tikslinj organg bei identifikuoti kraujagysliy

ligas, pavyzdziui:

* Aneurizma: arterijos sienelés susilpnéjimas

+ Arteriosklerozé: arterijy sukietéjimas, arterijy sienelés elastingumo
sumazéjimas

*  Aterosklerozé: riebaliné medziaga ant vidinés arterijos sienelés,
sumazinanti spindj ir apribojanti kraujotakq

+ Embolas: keliaujantis kraujo kreSulys arba pasaliné medziaga

+  Stenozé: kraujagyslés suspaudimas arba susiauréjimas

+  Okliuzija: kraujagyslés blokada

*  Auglys: nenormali masé

Kaip badinga ,Mariner* hidrofiline danga dengto angiografinio kateterio

dangai, hidrofiliné danga ant distalinés iSorinio veleno dalies kateteriui

suteikia slidumo sudrékinus, todel jj lengviau atsekti ir sumazinama
pavirSiaus trintis. Si savybé leidzia kateterj sklandZiai jvesti ir istraukti

i$ kraujagyslés, jos pazeidziant.

INDIKACIJOS

ANGIODYNAMICS* Angiografiniai kateteriai naudojami atliekant
angiografine diagnostika.

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Pranesta apie $j nepageidaujama poveikj, susijusj su angiografiniy kateteriy
naudojimu:

+ Trombo susidarymas + Plokstelés pajudéjimas «+ Miokardo infarktas

+ Embolas * Hematoma * Insultas

« Arterijy sieneliy + Sirdies aritmija *  Mirtis
pazeidimas

|SPEJIMAI

1. ANGIODYNAMICS angiografinius kateterius naudoti gali tik gydytojai,
puikiai iSmanantys angiografijos bei perkutaninés intervencijos procediras.
Sie gydytojai gali bati intervencijas atliekantys radiologai, kraujagysliy
chirurgai, intervencijas atliekantys kardiologai ir kiti gydytojai, puikiai
suprantantys angiografijos ir perkutaninés intervencijos procedaras.

2. Kateteriy tiesiai j sintetinius kraujagysliy transplantatus neveskite. |veskite
pro movos jvedimo jtaisg.

3. Jokiu bidu neveskite ir netraukite angiografinio kateterio ar kreipiamosios
vielos, jei jauciate pasiprieSinimag. Taip galite paZeisti kraujagysle, gaminj
arba abu.

4. Rankomis neméginkite istiesinti lenkty kateteriy galiuku, turin¢iy galiuko
tiesinimo mechanizma. Tiesindami rankomis gaminj galite pazeisti. Galiuky
tiesinimo mechanizmai yra visuose kateteriuose, kurie yra skirti tiesinti
naudojant galiuko tiesinimo mechanizma.

5. Keisti kateterio galiuko formos nerekomenduojama. Fizinis kateterio
medziagos pazeidimas gali tapti nudeginimo prieZastimi.

6. Kateteriy lenktais galiukai ilgg laikg nepalikite iStiesty virs kreipiamujy viely.
Priesingu atveju kateterio galiukas gali nebeatgauti numatytos formos.

7. Naudodami ANGIODYNAMICS HALO kateterius, distalinéje kratinés aortos
dalyje galiukg suformuokite arba istiesinkite kreipiamaja viela, kateterj
ivesdami arba jj iStraukdami.

8. Venkite kontrasting medziagg Svirksti j tarpSonkaulines ir juosmenines
arterijas.

9. Kateterj i$ kraujagyslés iStraukite naudodami kreipiamajg vielg.

To nepadarius galima pazeisti kraujagysle, pradurti jvedimo vieta,

gaminj arba gali nutikti visi trys dalykai.

10. Itraukiant kateterius reikia bati labai atsargiems ir per stipriai nespausti
jvedimo kirkSnyje vietos. Per stipriai spaudziant galima paZeisti kraujagysle,
kateterj arba abu.

. Didziausia ,AngioDynamics" angiografiniy kateteriy spaudimo riba atliekant
angiografijos procediras yra nurodyta ant kateterio pakuotés. Naudodami
sléginj inzektoriy, nevirSykite nurodyto didZiausio slégio.

12. ,AngioDynamics" angiografiniai kateteriai skirti selektyviajai angiografijai

neturi ant kateterio pakuotés nurodytos didZiausios spaudimo ribos. Tipiniai

10 kubiniy centimetry srauto greiciai yra nurodomi su slégiu, kurio reikia

Siems tipiniams srauto greiCiams pasiekti.

13. Srauto greiciai nustatyti naudojant kontrastine medziaga, kaip nurodoma
kateterio etiketéje, esant 37 °C ir Svirk§ciant 2 sekundes. Kadangi kintamieji
(pvz., terpés klampumas ir temperatira) gali nulemti skirtingus srauto
greicius, $ig informacijg reikia vertinti tik kaip rekomendacine.

14. Gaminio turinys pateikiamas STERILIZUOTAS naudojant etileno oksidg
(EO). Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista. Jei radote pazeidimo
pozymiy, kreipkités j ,AngioDynamics, Inc.” prekybos atstova. Prie$
naudodami patikrinkite, ar transportuojant neatsirado paZeidimy.

15. Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite
ir nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant
gali bati pazeistas prietaiso struktdrinis vientisumas ir (arba) prietaisas
gali bati sugadintas ir lemti paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Be to,
pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant prietaisas gali bati
uzterstas ir (arba) sukelti pacientui infekcijg ar kryzmine infekcija, jskaitant
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno paciento kitam, bet tuo
neapsiribojant. UZterSus prietaisa, kyla pavojus pacientg suZaloti, sukelti
ligg ar mirtj.

16. ,AngioDynamics" angiografiniai kateteriai po naudojimo turi bati tvarkoma
kartu su uzterStomis biomedicininémis atliekomis. Panaudotus ir
nepanaudotus prietaisus reikia Salinti laikantis ligoninés ir (arba) vietos
valdZios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.

17. Neuzterstg prietaiso pakuote, jei taikytina, reikia perdirbti arba Salinti kaip
bendrasias atliekas laikantis ligoninés, administracinés ir (arba) vietos
valdZios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

A. Angiografinj kateterj j kraujagysle jveskite naudodami pacientui tinkamg
kraujagyslés prieigos metodika.

B. Naudojant kateterj reikia imtis kreSuliy susidarymo prevencijos priemoniy.
Bitina apsvarstyti, ypa¢ maZose kraujagyslése, sisteminés heparinizacijos
naudojimo galimybe.

C. Kateteriui jvesti, pakeisti jo padétj ar istraukti naudokite kreipiamajg viela.
a. Rekomendacijy dél kreipiamosios vielos skersmens, tinkamo naudoti

su kateteriy, siekiant uztikrinti optimalius rezultatus, ieSkokite
L#AngioDynamics" kateterio etiketéje. Kreipiamosios vielos naudojimas
siejamas su daznesniu tromby susidarymu. Rekomenduojama rinktis
optimalaus dydzio ir tinkamai parinktg kreipiamajg viela.

b. Kaip tinkamai paruosti ir naudoti skaitykite kreipiamosios vielos gamintojo
instrukcijoje.

c. Jeii$ kateterio iStraukiant kreipiamajg vielg juntamas pasipriesinimas,
tuo pat metu, atlikdami fluoroskopija, istraukite ir kateterj, ir kreipiamaja
vielg, kad nepazeistuméte kraujagyslés ir gaminio.

D. Jei kateteris turi galiuko tiesinimo mechanizma, galiukg istiesinkite
naudodami §j mechanizmg. Netiesinkite kitomis priemonémis.

a. Kad istiesintuméte galiuka, nyksciu ir smiliumi suimkite galiuko tiesinimo
mechanizma, o tada jj patraukite link kateterio
distalinio galo.

b. I8tiesing galiuka, ji nuveskite vir$ jstatytos kreipiamosios vielos,

o tada kateterj jveskite j kraujagysle.

c. Kad i$ kateterio iStrauktuméte galiuko tiesinimo mechanizma,
Svelniai slinkite mechanizma link proksimalinio kateterio galiuko galo
(link jtempimo sumazinimo mechanizmo). Toliau $velniai traukite, kol
tiesinimo mechanizmas atsidarys ir iSsitrauks i$ kateterio.

E. Kol kateteris yra kraujagysléje, jj reikia uzpildyti kontrastine medziaga
arba fiziologiniu tirpalu.

F. Pries§ injekcijas sléginiu inZektoriumi, batinai fluoroskopu patikrinkite
distalinio kateterio galiuko galo padétj. Patikrinkite laisva kraujo atgalinj
srautg ir ranka, jei reikia, jSvirkSkite nedidelj kontrastinés medziagos
kiekj, kad patikrintuméte kateterio galiuko padét;.

a. Kad pries injekcijg patikrintuméte kateterio galiuko padétj,
patikrinkite kraujo atgalinj srautg ir ranka jSvirkSkite nedidelj
kontrastinés medziagos kiek|.

G. Prie$ naudodami ir §virk§dami perskaitykite informacijg ant kateterio
pakuotés apie:

a. Selektyvieji kateteriai: sugeneruoti slégiai esant jprastiems srauto
grei¢iams.

b. Plovimo kateteriai: 1050 psi (7239 kpa) slégio riba ir didziausias
srauto greitis (ml/sek.). NevirSykite didZiausio slégio.

H. Jei jvedant ar iStraukiant kateterj juntamas pasipriesinimas, naudodami
fluoroskopa nustatykite priezastj ir imkités reikiamy veiksmy.

I.,AngioDynamics Accu-Vu“ dydZio nustatymo kateteriams zymy juostos
matavimo tikslumas yra +1 mm.

GARANTIJA

L4#AngioDynamics, Inc.” garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j

instrumenta imtasi reikiamy atsargumo priemoniy. Si garantija galioja

vietoje visy kity ¢ia atskirai nepaminéty pareiskimy ir garantiju,

tiek iSreiksty, tieck numanomy pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant

bet kokias komercinio ti ir tir

konkreciam tikslui garantijas, bet jomis neapsiribojant. Instrumento

naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kiti veiksniai,

susije su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis procedaromis, ir
kiti ,AngioDynamics, Inc.” nevaldomi veiksniai tiesiogiai veikia instrumentg
ir jo naudojimo rezultatus. ,AngioDynamics, Inc.” sipareigojimai pagal Sig
garantijg apriboti instrumento taisymu ir keitimu, ,AngioDynamics, Inc.”
negali bati laikoma atsakinga uz bet kokius atsitiktinius ar kaip veiksmy
pasekmés atsirandancius praradimus, Zalg ar islaidas, tiesiogiai arba
netiesiogiai susijusias su $io instrumento naudojimu. ,AngioDynamics,

Inc.” neprisiima ir nejgalioja jokio asmens uz jg prisiimti jokios kitos

ar papildomos atsakomybés arba jsipareigojimy, susijusiy su §iuo

instrumentu. ,,AngioDynamics, Inc.“ neprisiima jokios atsakomybés

uz instrumenty pakartotinj naudojima, apdorojima, sterilizavima,

modifikavimg arba bet kokj pakeitima, taip pat neteikia jokiy iSreiksty
ar numanomy garantijy arba pareiskimy, jskaitant susijusius su tokiy
instrumenty komerciniu tink ir tink imu konkreciam tikslui,
bet tuo neapsiribojant.

* ,AngioDynamics, ,AngioDynamics* logotipas, ,Accu-Vu*, ,Soft-Vu* ir ,Mariner*

yra ,AngioDynamics, Inc.” prekiy Zenklai ir (arba) registruotieji prekiy Zenklai.
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Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy kurie yra be susijusio teksto, zodynélis.

Simbolis Nuor. Simbolio pavadinimas Simbolio reik§mé
5.1.1 Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.?
512 |lgalotasis atstovas Nurodo igaliotaj atstova Europos Bendrioje.?
o Europos Bendrijoje gallotall a P oje-
513 Pagaminimo data Rodo medicinos priemonés pagaminimo data.?
514 Naudojimo data N_urlodo da?q, po kurios medicinos priemoné negali
bati naudojama.?
515 Partjos kodas Bodq lgamllntOJo"pamjos koda, kad bty galima
identifikuoti partija.®
516 Katalogo numeris Bodq gamlptolo ‘kz.ﬂalogo_ numerj, kad bty galima
identifikuoti medicinos priemone.?
518 Importuctojas Nurodo med!cmos pne.mone [ numatyta Sal
importuojanti bendrové.
Sterilizuotas naudojant Nurodo medicinos priemong, kuri buvo sterilizuota
523 ) . ) " )
etileno oksida, naudojant etileno oksida.
P .. | Nurodo medicinos priemone, kurios negalima
526 Nesterilizuoti pakartotinai P
pakartotinai sterilizuoti.?
Lo . | Nurodo medicinos priemone, kuri neturéty bati
528 Nenauvd O.klte' Jei pakuoté naudojama, jei pakuoté buvo pazeista arba
yra pazeista "
atidaryta.?
5211 \{leno sterilaus barjero Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.?
sistema
532 Laikykite atokiau nuo Nurodo medicinos priemong, kuriai reikia apsaugos
- saulés spinduliy. nuo $viesos Saltiniy.?
534 Laikyti sausai Nurodg meldlcalnos priemone, kuri turi bati saugoma
nuo drégmes.
5.3.6 | VirSutiné temperatiros riba Nurgdg a“ks?'a”s'%‘e"‘.pef?‘““’s ."l.)a’ kur@ esant
medicinos priemoné gali bati saugiai naudojama.?
. . Nurodo medicinos prietaisa, kuris yra skirtas tik
542 Negallrpa pakartofinai vienkartiniam naudojimui arba skirtas naudoti
naudoti . Lo -
vienam pacientui vienos procediros metu.®
Ziarékite naudojimo ) o
543 instrukeija adresu Nurodg_, kad naudo_gOJas turi susipazinti su
y N N naudojimo instrukcija.?
ifu.angiodynamics.com
577 Medicinos prietaisas Nl_Jrodo priemones, kurios yra medicinos
prietaisas.?
Unikalus prietaiso Nurodo turétoja, kuris turi unikalig prietaiso
5710 | = ) L .
identifikatorius identifikavimo informacija.
Perspéjimas: pagal JAV federaliniy jstatymuy,
& 0 N LY Netaikoma | Tik Rx reikalavimus §j jtaisa galima parduoti tik
licencijuotam specialistui arba jo nurodymu.”
Universalus gaminio Universalus gaminio numerio (UPN) kodas nurodo
Netaikoma ) N A .
numeris prekés gamintojo numer;.
wz . Ny Nurodo, kad gretimas skaicius atspindi pakuotéje
}A’A Netaikoma | Kiekis pakuotéje esandiy vienety skaidiy,
N Gamintojo atitikties deklaracija pagal medicinos
c € 2797 Netaikoma | CE Zenklas prietaisy reglamentg ES 2017/745.
Netaikoma Q\dzmumas kreipiamosios Didziausias kreipiamosios vielos iSorinis skersmuo
vielos OD
@ 1135 Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuoté.

[

ao o

Zenklinimas).

. EN SO 15223-1 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi bti naudojami su medicinos prietaisy etiketémis,
Zenklinimu ir teiktina informacija.

. 21 CFR 801.109 - Federaliniy reglamenty kodeksas.

. EU 2017/745 - Medicinos prietaiso reglamentai, i$leisti 2017 m. geguzés 5 d.

. ENISO 14021 Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (! tipo aplinkosauginis

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
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USA

Klienty aptarnavimo tarnyba JAV 800-772-6446

& )
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U K AngioDynamics UK Ltd.
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