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r NAIDUSTUSED
@ Ettevotte ANGIODYNAMICS* angiograafilised kateetrid on mdeldud
L J kasutamiseks angiograafilise diagnoosi vajaduse korral.

Kéesolev kasutusjuhend on elektrooniliselt saadaval aadressil
ifu.angiodynamics.com

Sihtotstarve

Angiograafilised kateetrid on Uihekordselt kasutatavad invasiivsed
meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud kasutamiseks angiograafilist
diagnoosi vajavatel patsientidel. Kateeter sisestatakse vaskulaarsesse
slisteemi ja juhitakse anatoomilisse sihtkohta.

Ettevétte AngioDynamics angiograafiliste kateetrite peamine eesmérk

on toimetada kontrastaine kindlaksmaéaratud anatoomilisse sihtkohta
diagnoosimise voi sekkumise véimaldamiseks.

Kéigist selle seadme kasutamisel aset leidnud tdsistest vahejuhtumitest
tuleb teatada ettevéttele AngioDynamics vdi ettevotte kohalikule esindajale.

Teave Euroopa Liidu riikidele

+ Selle seadme ohutuse ja kliinilise toimimise kokkuvdtte koopia leiate
Eudamedi andmebaasist (ec.europa.eu/tools/eudamed), kasutades
seadme kordumatut identifitseerimistunnust (UDI-DI) 505168400552.
Samuti véite pdérduda AngioDynamicsi klienditeenuse poole numbril
+1 800-772-6446.

+ Kaoigist selle seadme kasutamisel aset leidnud tosistest
vahejuhtumitest tuleb teatada ettevottele AngioDynamics aadressil
complaints@angiodynamics.com ja riiklikule padevale asutusele.
Pédevate asutuste kontaktteabe leiate jargmiselt veebiaadressilt.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

+ Arst peab tutvustama patsiendile seadmega seotud riske.

Toote kirjeldus

Ettevétte AngioDynamics angiograafilised kateetrid on saadaval erineva

otsa kuju ja I6ppavaga, et sobituda arsti erinevate vajadustega selles

veresoonkonna piirkonnas, kus protseduuri Iabi viiakse. Tootegruppidele
ainulaadsed omadused on jargmised:

+ pdimitud voi pdimimata koekstrudeeritud nailonist hiilss

pehmete rontgenkontrastsete otstega lihtsaks visualiseerimiseks
fluoroskoopia abil;

«  mddtekateeter Uhtlaselt paigutatud rontgenkontrastsete markerribadega
kogu mddtmisala ulatuses (+/- 1 mm tépsus) (ainult Accu-Vu);
hidrofiilne kate kateetri distaalses otsas, mis vahendab kateetri
pinna hédrdumist (ainult Mariner).

Patsientide sihtriihmad

Angiograafilised kateetrid on ette néhtud kasutamiseks patsientidel, kelle

puhul on vajalik diagnoosimine, sekkumine v&i kogu keha veresoonte

hindamine.

Eeldatav kliiniline kasu

Angiograafilised kateetrid on Uihekordselt kasutatavad invasiivsed

meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud kasutamiseks angiograafilist

diagnoosi vajavatel patsientidel. Kateeter sisestatakse veresoonde ja

juhitakse labi erinevate arterite sihtorganisse. Peamine eesmark on

toimetada kontrastaine kindlaksméaaratud veresoonde diagnoosimise

voi sekkumise véimaldamiseks.

Ettevétte AngioDynamics angiograafiliste kateetrite eeldatav kliiniline

kasu seisneb kontrastaine kohaletoimetamises angiograafilise kuvamise

ja uuringu eesmargil. Kontrastaine ehk rontgenkontrastne varvaine

vdimaldab sihtorgani visualiseerimist rontgenikiirte abil, mille abil saab

tuvastada jargmisi veresoonte haigusi.

* Aneurlism: veresoonte seina ndrgenemine

« Arterioskleroos: veresoonte kdvastumine, elastsuse kadu
veresoonte seintes

< Ateroskleroos: rasvainete ladestumine arteri siseseinal, mis vahendab
selle valendikku ja piirab verevoolu

+  Emboolia: likuv verehtiiive véi voérkeha

+ Stenoos: veresoonte kitsenemine voi ahenemine

+  Oklusioon: veresoonte ummistus

+ Kasvaja: ebanormaalne mass

Marineri* hiidrofiilse kattekihiga angiograafilise kateetri hiidrofiilsele

kattele omane hiidrofiilne kiht valise hiilsi distaalsel otsal muudab kateetri

katsudes libedaks, kui seda niisutatakse. See aitab paranda kateetri

jalgitavust pindade hodrdumise véahendamise abil. Selle funktsiooni eesmark on

hélbustada kateetri sujuvat sisestamist ja eemaldamist veresoontest, et valtida
veresoonte vigastusi.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Angiograafiliste kateetrite kasutamisega seoses on teatatud jargmistest
korvaltoimetest:

+ trombi moodustumine; + naastude nihkumine; + muokardi infarkt;

» emboolia; * hematoom; * insult;

+ veresoonte seina  sldame ritmihaired; « surm.
kahjustumine;

HOIATUSED

1. Ettevotte ANGIODYNAMICS angiograafilisi kateetreid voivad kasutada

ainult arstid, kellel on pdhjalikud teadmised angiograafiast ja perkutaansetest

sekkumisprotseduuridest. See holmab sekkuvaid protseduure labiviivaid

radiolooge, vaskulaarkirurge, sekkuvaid protseduure labiviivavaid kardiolooge
ja teisi arste, kellel on péhjalikud teadmised angiograafiast ja perkutaansetest

sekkumisprotseduuridest.

2. Arge sisestage kateetreid otse siinteetiliste vaskulaarsete siirikute kaudu.
Sisestage labi sisestushiilsi.

3. Arge kunagi viige angiograafilist kateetrit vi juhtetraati edasi ega ttmmake

tagasi, kui taheldate takistust. See véib veresoont, toodet voi mélemat
kahjustada.

4. Arge pliidke kumerate otstega kateetrite otsi kasitsi sirgestada, kui need

on varustatud otsasirgestajaga. Kasitsi sirgestamine véib toodet kahjustada.

Otsasirgestajad on olemas kaigil kateetritel, mida tuleb otsasirgestaja abil
sirgestada.

5. Kateetri otsa kuju muutmine ei ole soovitatav. Kuumaga kokkupuutel voib
kateetri materjal saada fliusilisi kahjustusi.

6. Arge jatke kumera otsaga kateetreid pikemaks ajaks sirgena lile juhtetraadi.
Selliselt toimides ei ole kateetri otsal voimalik oma ettenahtud kuju saavutada.

7. ANGIODYNAMICS HALO kateetrite kasutamisel vormige vdi sirgestage ots
distaalses rinnaaordis, kasutades kateetri edasiviimisel voi valjatdmbamisel

juhtetraati.

8. Valtige kontrastaine sistimist roietevahelistesse ja nimmepiirkonna arteritesse.

9. Kasutage kateetri veresoontest eemaldamiseks alati juhtetraati. Selle
tegemata jatmine véib pdhjustada veresoone, sisestuskoha, toote véi
koigi kolme kahjustamist.

10. Kateetrite véljatdmbamisel tuleb olla vaga ettevaatlik, et véltida ligset survet

kubemepiirkonnas asuvas sisestuskohas. Liigne surve vdib veresoont, kateetrit

voi mdlemat kahjustada.

kasutate survesiistevahendit, &rge iletage margitud maksimaalset rohku.
12. Ettevotte AngioDynamics angiograafilistel kateetritel, mis on ette nahtud

selektiivseks angiograafiaks, ei ole kateetri pakendil mérgitud maksimaalset

rohupiirangut. Tldpilised voolukiirused kuni 10 cm® sekundis on esitatud
koos selliste tilipiliste voolukiiruste saavutamiseks vajaliku réhuga.

w

ja temperatuur) vdivad tingida erinevaid voolukiirusi, tuleks seda teavet
kasutada ainult suunisena.

14, Sisu on STERILISEERITUD etilleenoksiidiga (EO). Arge kasutage, kui steriilne

kate on kahjustatud. Kui avastate, et toode on kahjustatud, votke Ghendust
ettevotte AngioDynamics, Inc. milgiesindajaga. Kontrollige seadet enne
kasutamist kinnitamaks, et see ei ole tarnimise kéigus kahjustada saanud.

15. Kasutada ainult iihel patsiendil. Arge kasutage, todelge ega steriliseerige
uuesti. Uuesti kasutamine, téétlemine voi steriliseerimine voib kahjustada
seadme ehituslikku terviklikkust ja/voi pohjustada seadmes rikke, mis
omakorda v&ib patsienti vigastada véi péhjustada tema haiguse véi surma.
Uuesti kasutamine, toétlemine voi steriliseerimine véib tekitada ka seadme
saastumisohu ja/véi patsiendil poletiku voi ristsaastumise, sh (aga mitte
ainult) nakkushaigus(t)e kandumise ihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib tekitada patsiendile vigastusi voi pohjustada tema
haigestumise véi surma.

16. Ettevotte AngioDynamics angiograafilisi kateetreid tuleb parast kasutamist
kasitleda biomeditsiinilise jaatmena. Kasutatud v&i kasutamata seadmed
tuleb utiliseerida vastavalt haigla, valitsuse ja/voi kohaliku omavalitsuse
eeskirjadele selliste esemete kohta.

17. Seadme saastamata pakendid tuleks vdimaluse korral taaskasutada
voi kdrvaldada olmejaétmetena vastavalt haigla, valitsuse ja/voi kohaliku
omavalitsuse eeskirjadele selliste esemete kohta.

KASUTUSJUHEND

A. Sisestage angiograafiline kateeter veresoonde, kasutades patsiendi jaoks
sobivat vaskulaarse juurdepaasu tehnikat.

B. Kateetri kasutamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid hiiibimise
vahendamiseks. Kaaluda tuleks siisteemsest heparinisatsiooni, iseédranis
véikeste veresoonte puhul.

C. Kasutage kateetri edasiviimiseks, asendi muutmiseks v6i eemaldamiseks
juhtetraati.

a. Tutvuge ettevotte AngioDynamics kateetrite margistustega, et leida

optimaalseks t66ks kateetriga soovituslik juhtetraadi Iabiméét. Juhtetraadi

kasutamist on seostatud trombide suurema esinemissagedusega.
Soovitatav on optimaalne juhtetraadi suurus ja mdistlik kasutamine.
b. Néuetekohase ettevalmistamise ja kasutamise kohta leiate teavet
juhtetraadi tootja kasutusjuhendist.
. Kui juhtetraadi kateetrist eemaldamisel tajute takistust, eemaldage
kateeter ja juhtetraat samaaegselt iihe liksusena fluoroskoopia abil,
et valtida veresoonte ja toote voimalikke kahjustusi.

o

D. Kui kateetrid on varustatud otsasirgestajaga, kasutage seda seadet kateetri

otsa sirgestamiseks. Arge sirgestage otsa muude vahenditega.

a. Otsa sirgestamiseks hoidke otsasirgestaja distaalset otsa péidla
ja nimetissérme vahel ning seejarel tdmmake sirgestaja kateetri
distaalsesse otsa.

. Ettevotte AngioDynamics angiograafiliste kateetrite maksimaalne réhupiirang,
mis on ette nahtud loputusangiograafiaks, on margitud kateetri pakendil. Kui

. Voolukiirused méaérati kateetri etiketil mérgitud kontrastaine abil temperatuuril
37 °C 2-sekundiliseks siistimiseks. Kuna mitmed muutujad (nt aine viskoossus

o

. Kui ots on sirge, asetage kateetri ots paigaldatud juhtetraadile ja
sisestage kateeter veresoonde.

c. Otsasirgestaja eemaldamiseks kateetrist libistage sirgestaja 6rnalt

kateetri proksimaalsesse otsa (pingevabastuse poole). Jatkake drnalt

témbamist, kuni sirgestaja avaneb ja kateetri killjest lahti libiseb.

E. Veresoontes peaks kateeter olema alati taidetud kas kontrastaine voi
soolalahusega.

F. Enne ststimist survesiistevahendiga veenduge fluoroskoopia abil alati
kateetri distaalse otsa asukohas. Kontrollige vere vaba tagasivoolu ja
vajadusel sustige kasitsi véike kogus kontrastainet, et veenduda kateetri
otsa asukohas.

a. Kateetri otsa asukoha kontrollimiseks enne sustimist podrake
tahelepanu vere tagasivoolule ja siistige vaike kogus kontrastainet
kaisitsi.

G. Enne kasutamist ja siistimist vaadake kateetri pakendilt jargmiseid

juhiseid:
a. selektiivsed kateetrid: tavaparaste voolukiiruste korral
saavutatavad rohud;

b. loputuskateetrid: réhupiirang 1050 psi (7239 kPa) ja maksimaalne
voolukiirus (ml/s). Arge lletage maksimaalset réhku.

H. Kui kateetriga tootamisel tekib vastupanu, maarake péhjus
fluoroskoopia abil ja votke tarvitusele vajalikud parandusmeetmed.

Ettevotte AngioDynamics Accu-Vu modtekateetrite puhul on markerribade
mobdtetapsus £ 1 mm.

GARANTII

AngioDynamics, Inc. garanteerib, et seadme véljatéotamisel ja tootmisel

on kasutatud maistlikke meetmeid. See garantii asendab ja vélistab

koik teised selged voi kaudsed seadusega véi muul viisil kehtestatud
kinnitused ja garantiid, sh (aga mitte ainult) turustatavuse voi
kindlaks eesmérgiks sobivuse kaudsed garantiid, mida ei ole

selles dok lis so Igelt kel 1. Seadme kéasitsemine,
sailitamine, puhastamine ja steriliseerimine ning muud patsiendi, diagnoosi,
ravi, kirurgiliste protseduuride ja teiste ettevdtte AngioDynamics, Inc.
véimualast vélja jadvate teemadega seotud tegurid méjutavad otseselt
seadet ja selle kasutamisest saadud tulemusi. Ettevotte AngioDynamics,
Inc. kohustus selle garantii raames piirdub seadme parandamise

véi valjavahetamisega ja AngioDynamics, Inc. ei vastuta otseselt voi
kaudselt seadme kasutamisest tekkivate juhuslike voi tulenevate kadude,
kahjustuste véi kulude eest. AngioDynamics, Inc. ei vota ega luba mis
tahes muul isikul vétta toodetega seotud muud tdiendavat vastutust voi
kohustust. AngioDynamics, Inc. ei vota vastutust seadmete eest,
mida kasutatakse, toodeldakse voi steriliseeritakse uuesti voi mida
muudetakse, ega anna niisug I dmetele of: id voi kaudseid
kinnitusi ega garantiisid, sh (aga mitte ainult) seadme turustatavuse
voi konkreetseks eesmérgiks sobivusega seotud garantiisid.

* AngioDynamics, AngioDynamicsi logo, Accu-Vu, Soft-Vu ja Mariner on ettevétte
AngioDynamics, Inc. k argid ja/voi regi itud k argid.
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Siimbolid USA-s: kooskolas foderaaldigusaktide koodeksi 21. jaotise (21CFR) osa 801.15 nduetega on allpool toodud sdnastik
stimbolitega, mis on kujutatud tootemargistustel iima saatetekstita.

Siimbol Viide Siimboli nimetus Siimboli téhendus
“ 511 Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat.?
Volitatud esindaja Euroopa | .., . ) - - R
m 512 Uhenduses Téhistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
M 513 Tootmiskuupaev Tahistab meditsiiniseadme tootmise kuupéeva.?
T, Téhistab kuup&eva, pérast mida ei tohi
g 514 Tarvitamise Iopptahtpaev meditsiiniseadet kasutada.?
" Tahistab tootjapoolset partii koodi, mille alusel
515 Partii kood saab partii tuvastada.
516 Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab
meditsiiniseadme tuvastada.
" Tahistab tiksust, kes meditsiiniseadet konkreetsesse
518 Importija " . "
piirkonda impordib.?
Steriliseeritud Viitab sellele, et meditsiiniseade on steriliseeritud
STERILE m 523 etiileenoksiidiga etiileenoksiidiga.?
Mitte steriliseerida Viitab meditsiiniseadmele, mida ei tohi uuesti
N 526 ’ .
korduvalt steriliseerida.
528 Arge kasutage, kui pakend | Viitab meditsiiniseadmele, mida ei tohi kasutada,
- on kahjustatud kui pakend on kahjustatud voi avatud.?
O 5211 | Uhekordne steriine Tahistab iihekordset sterilset barjaérsiisteemi.2
barjéarsiisteem
}‘"{ 532 Hoida eemal Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset
A \ - péikesevalgusest valgusallikate eest.?
“
774 " o R ’
? 534 Hoida kuivas Tfahlstab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset
niiskuse eest.”
- " Tahistab temperatuuri Glempiiri, millega
I- 536 [Temperatuuri Glempiir meditsiiniseade vib ohutult kokku puutuda.®
Tahistab meditsiiniseadet, mis on ette nahtud ainult
542 Mitte korduskasutada Uihekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks thel
patsiendil iihe protseduuri ajal.?
[:E_] 543 Tutvuge lfasutuswhendlga Viitab vajadusele tutvuda kasutusjuhendiga.
www.angiodynamics.com
- 577 Meditsiiniseade Viitab sellele, et tegemist on meditsiiniseadmega®
m 5710 Kordumatu Téhistab kandjat, mis sisaldab kordumatu
o identifitseerimistunnus identifitseerimistunnusega seotud teavet.*
| N
0 N LY Ei kohaldata | Ainult retsepti alusel Ettevaatuﬁ. US.A fodergalse%duseq Iubavlad sed?
seadet miilia ainult arstidel véi arstide tellimusel.
U P N Ei kohaldata | Universaalne tootenumber Un|\{ersaa|se tootenumbp“(UPN) kood ?ahlstab
tootja poolt seadmele maaratud numbrit.
Wzl ) ) Viitab sellele, et kdrval olev number kajastab
M’}‘ Ei kohaldata. | Kogus pakendis pakendis olevate Uhikute arvu.
) i Tootja vastavusdeklaratsioon meditsiiniseadmete
C E 2797 | ivoaigsa | cemirgi médrusele (EL) nr 2017/745.5
Ei kohaldata JuhteFraadl Juhtetraadi maksimaalne valisdiameeter
maksimaalne OD
@ 1135 Taaskasutatav pakend Taaskasutatav pakend.®

tingmérgid.

o

b. 21 CFR 801.109 - foderaalGigusaktide koodeks
. (EL) nr 2017/745 — meditsiiniseadmete maéarus, mis avaldati 5. mail 2017
d. EN ISO 14021 Keskkonnamargised ja teatised. Isedeklareeritavad keskkonnavaited (Il tiiiipi keskkonnamérgistamine)

a. ENISO 15223-1 - Meditsiiniseadmed — Meditsiiniseadme margisel, mérgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
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