Specifiski attieciba uz hidrofilo parklajumu uz Mariner* Hydrophilic-Coated
Angiographic Catheter (angiografijas katetriem ar hidrofilu parklajumu): hidrofilais katetra proksimalo galu (spriegojuma atbrivotaja virziena). Turpiniet
parklajums, kas uzklats uz aréja kata distalas dalas, padara samitrinatu katetru péc viegli vilkt, lidz taisnotajs atveras un nobidas no katetra.

sajtas slidenu, tam pieskaroties, un tas paredzéts, lai samazinatu virsmas berzi un E. Kad katetrs atrodas asinsvadu sistéma, tam vienmér jabat uzpilditam vai nu
katetru butu vieglak izsekot. Si funkcija ir paredzéta, lai katetru butu vieglak ievietot ar kontrastvielu, vai ari ar fiziologisko $kidumu.

c. Lainonemtu uzgala taisnotaju no katetra, viegli bidiet taisnotaju uz

@ angiodynamics

ANGIOGRAPHIC

CATHETER

. - ge v . . 2. Neievietojiet katetrus tiesi cauri sintétiskajiem asinsvadu transplantatiem. | K . o ik K . @i ol
leteicama lietosanas |nstruk(lja levietojiet caur apvalka ievaditaju. : Ang]oDynam!:§tA§ci-1\lu izmera noteikSanas katetriem: markgjuma joslu
izméra precizitate ir +1 mm.
3. Nekada gadijuma neievietojiet un neiznemiet angiografijas katetru vai vaditajstigu, P
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INDIKACIJAS
ANGIODYNAMICS* Angiographic Catheters (angiografijas katetri)

asinsvada un iznemt no ta un lai neizraisitu asinsvada traumas.

IESPEJAMAS NELABVELIGAS SEKAS

Ir sanemti zinojumi par talak noraditajam nelabvéligajam sekam, un tas ir saistitas ar
angiografijas katetru izmantosanu:

F. Pirms injekcijam, kad tiek izmantots spiediena injektors, vienmér parbaudiet
katetra distala uzgala poziciju, izmantojot fluoroskopiju. Parbaudiet, vai
notiek briva asins atplude, un nepieciesamibas gadijuma ar roku injicéjiet
nelielu daudzumu kontrastvielas, lai apstiprinatu katetra uzgala poziciju.

+  tromba veidosanas + aplikuma parvietosanas + miokarda infarkts a. Lai parliecinatos par katetra uzgala poziciju, pirms injekcijas parbaudiet,
* embolija «  hematoma « insults vai notiek briva asins atplade, un ar roku injicéjiet nelielu daudzumu
+ artérijas sieninas bojajums + sirds aritmija + nave kontrastvielas.

o G. Pirms izmanto$anas un injicésanas skatiet noradijumus uz katetra iepakojuma:
BRIDINAJUMI

1.

ANGIODYNAMICS Angiographic Catheters katetrus drikst izmantot tikai arsti,

kas padzilinati izprot angiografiju un parzina perkutanas intervences proceduras.
To starpa ir intervences radiologi, asinsvadu kirurgi, intervences kardiologi un
citi arsti, kas padzilinati izprot angiografiju un parzina perkutanas intervences
proceddras.

ja jutat pretestibu. Tadéjadi var traumét asinsvadu un/vai sabojat izstradajumu.
Neméginiet ar roku iztaisnot uzgali katetram ar liekto uzgali, ja tas aprikots ar uzgala
taisnotaju. Iztaisnojot ar roku, iespéjams sabojat izstradajumu. Uzgalu taisnotaji ir
visiem katetriem, kas paredzéti, ka tos var iztaisnot ar uzgalu taisnotaju.

a. selektivajiem katetriem: generéta spiediena vértibas parastajam plusmas
atruma vértibam
. skalosanas katetriem: spiediena robezvértiba 1050 psi (7239 kpa) un
maksimalais pltsmas atrums (ml/s). Neparsniedziet maksimalo spiedienu.
H. Jamanipulaciju laika ar katetru jatat pretestibu, ar fluoroskopijas metodi
nosakiet céloni un veiciet nepieciesamas novérsanas darbibas.

o

GARANTIJA

AngioDynamics, Inc. garanté, ka Sis instruments ir izstradats un izgatavots ar
atbilstosu rapibu. 5i garantija aizstaj visas citas garantijas un izslédz vi
citus apliecinajumus un garantijas nosacijumus, kas nav ipasi aprakstiti
Seit un kas tiesi vai netiesi neatbilst juridiskajam vai citam normam, tostarp

S

! o 91ograpn > angio > e 5. Neiesakam mainit katetra uzgala formu. Tadéjadi, ja katetra materials tiek paklauts  (bet ne tikai) visas netiesas garantijas par ierices derigumu pardosanai
gig;:‘e(iﬁkt;.lzmantosanal gadijumos,kadirindicéta angiografijas karstumam, tam var rasties fiziski bojajumi. un piemérotibu konkrétam mérkim. 5 instrumenta apstrade, glabasana,
6. llgstosi neatstajiet katetrus ar liektu uzgali iztaisnotus uz vaditajstigas. Tadéjadi tirisana un sterilizacija, ka ari citi faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnostiku,
Silietosanas instrukcija ir pieejama elektroniska veida vietné ifu.angiodynamics.com katetra uzgalis vairs nespés atgat ta sakotnéjo formu. arst(?éanu, kirgrgiskajém prgcedﬂr?m gr!.clitiem a[)ftékliem, kurus uzr)(?rrl\umvs
Paredzéta lietoZana 7. Izmantojot ANGIODYNAMICS HALO katetrus, katetra virziSanas vai iznem$anas AngioDynamics, Inc. nevar ietekmét, tiesi ietekmé instrumentu un ar ta lietosanu

Angiografijas katetri ir vienreizlietojamas invazivas mediciniskas ierices,

ko paredzéts izmantot pacientiem angiografiskas diagnozes noteiksanai.

Katetrs tiek ievadits asinsvadu sistéma un vadits lidz anatomiskajai mérka

atrasanas vietai.

AngioDynamics angiografijas katetru primara funkcija ir kontrastvielu nogadasana

konkrétaja anatomiskaja atrasanas vieta, lai péc tam varétu noteikt diagnozi vai

veikt intervenci.

Par jebkada veida nopietnu negadijumu, kas noticis, izmantojot $o ierici, ir jazino

uznémumam AngioDynamics vai parstavim jusu valsti.

Pazinojums tikai attieciba uz Eiropas Savienibu:

*  Laiiegatu Sis ierices Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma kopiju,
apmeklgjiet Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed), izmantojot atsauces
numuru UDI-DI # 505168400552, vai sazinieties ar AngioDynamics Klientu
apkalposanas dienestu pa talruni +1 800-772-6446

*  Par jebkada veida nopietnu negadijumu, kas noticis, izmantojot o ierici, ir jazino
uznémumam AngioDynamics pa e-pastu complaints@angiodynamics.com vai
atbildigajai iestadei jasu valsti. Atbildigo iestazu kontaktinformaciju skatiet talak
noraditaja timek|a adresé.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

+  Arstam ar pacientu japarruna riski, kas saistiti ar $o ierici.

Izstradajuma apraksts

AngioDynamics Angiographic Catheters katetri ir pieejami ar dazadam uzgala

formam un gala atveru konfiguracijam, lai nodrosinatu atbilstibu arsta vajadzibam

atkariba no asinsvadu regiona proceddras veiksanas vieta. Izstradajumu saimei ir
unikalas funkcijas, tostarp:
*  Pita vai nepita koekstrudéta neilona kats ar mikstiem,
rentgenkontrastéjosiem uzgaliem, ko var viegli saskatit fluoroskopija
* Izméra noteiksanas katetrs ar vienadi izvietotam rentgenkontrastéjosam
markéjuma joslam visa izméra noteiksanas ziméjuma apjoma (ar precizitati
+/- 1 mm) (tikai Accu-Vu).
* Hidrofils parklajums lidz katetra distalajai dalai, tadéjadi samazinot katetra
virsmas berzi (tikai Mariner)

Pacientu mérka grupas

Angiografijas katetri ir paredzéti izmantosanai pacientiem, kuriem péc

tam nepieciesams noteikt diagnozi, veikt intervenci vai izvértét asinsvadus

visa kermeni.

9!

Angiografijas katetri ir vienreizlietojamas invazivas mediciniskas ierices, ko
paredzéts izmantot pacientiem angiografiskas diagnozes noteiksanai. Katetrs
tiek ievadits asinsvada un vadits cauri dazadam artérijam lidz mérka organam.
Primara funkcija ir kontrastvielu nogadasana lidz konkrétajam asinsvadam, lai

o

laika pielagojiet vai iztaisnojiet uzgali distalaja torakalaja aorta, izmantojot
vaditajstigu.

Centieties neinjicét kontrastvielu starpribu un jostas dalas artérijas.

Katetra iznemsanai no asinsvadiem vienmér izmantojiet vaditajstigu. Neizpildot
30 noradijumu, iespé&jams traumét asinsvadu, punkcijas vietu un/vai sabojat
izstradajumu.

. Katetra iznemsanas laika pievérsiet ipasu uzmanibu, lai nepiemérotu parmérigi

lielu spiedienu uz ievades vietu cirksni. Parmériga spiediena rezultata iespéjams
traumét asinsvadu un/vai sabojat izstradajumu.

. Skalo3anas angiografijai paredzéto AngioDynamics angiografijas katetru

maksimalais atlautais spiediens ir noradits uz katetra iepakojuma. Ja izmantojat
spiediena injektoru, neparsniedziet noradito maksimalo spiedienu.

. Selektivajai angiografijai paredzétajiem AngioDynamics angiografijas katetriem

uz katetra iepakojuma nav noradits maksimalais atlautais spiediens. Ir noraditas
tipiskas plusmas atruma vértibas lidz 10 cm?® sekundé, kopa ar spiedienu, kas tiek
generéts, lai nodrosinatu $is tipiskas pltsmas atruma vértibas.

. Plasmas atruma vértibas tika noteiktas, izmantojot kontrastvielu, ka noradits

uz katetra uzlimes, 37 °C temperattira 2 sekunzu injekcijai. Ta ka vairaki mainigie
lielumi (piem., vielas viskozitate un temperattra) var izraisit dazadus plismas
atrumus, $i informacija ir jaizmanto tikai ka orientéjosa vértiba.

. Saturs tiek piegadats STERILS, izmantojot sterilizéSanas procesu ar etiléna oksidu

(EO). Nelietot, ja sterila barjera ir bojata. Ja ir konstatéts bojajums, sazinieties ar
AngioDynamics, Inc. parstavi. Pirms lietosanas parbaudiet, lai parliecinatos, ka
transportésanas laika nav radusies bojajumi.

. Lietosanai tikai vienam pacientam. Nedrikst atkartoti lietot, apstradat un sterilizét.

Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana var nelabvéligi ietekmét ierices
strukturalo integritati un/vai izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas, savukart, var
radit pacientam traumas vai izraisit slimibu vai navi. Atkartota lietosana, apstrade
vai sterilizé3ana var radit ari ierices kontaminacijas risku un/vai pacientam izraisit
infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibas(-u)
parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnojuma dé| pacients var gut
traumas, saslimt vai nomirt.

. Ar AngioDynamics angiografijas katetriem péc izmanto$anas ir jaizturas ka pret

piesarnotiem biomediciniskiem atkritumiem. Izmantotas vai neizmantotas ierices
ir jautilizé saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas politiku,
kada noteikta attieciba uz $adiem priekSmetiem.

. Nepiesarnots ierices iepakojums attieciga gadijuma ir janodod atkartotai parstradei

vai jaizmet ka kopéjie atkritumi saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas
valdibas politiku, kada noteikta attieciba uz sadiem priekSmetiem.

LIETOSANAS INSTRUKCJA

A

levadiet angiografijas katetru asinsvada, izmantojot pacientam atbilstosu asinsvada
piek|uves metodi.

péc tam varétu noteikt diagnozi vai veikt intervenci. B. Izmantojot jebkadu katetru, ir javeic piesardzibas pasakumi pret trombu veidosanos.
AngioDynamics Angiographic Catheters katetru paredzétais kliniskais ieguvums Itipasi mazos asinsvados jaapsver sistematiska heparina izmantosana.
ir kontrastvielas nogadasana, lai varétu veikt angiografijas attélveidosanu C. Katetra virzisanai, pozicijas izmainisanai vai iznemsanai izmantojiet virzitajstigu.

un izmekléjumu. Kontrastviela, kas ir rentgenkontrastéjosa krasviela, lauj

ar rentgenstariem vizualizét mérka organu, tadéjadi péc tam laujot noteikt
asinsvadu slimibas, ka, pieméram:

+  aneirismu: artérijas sieninas vajinasanos

+  asinsvadu sklerozi: artériju sacietésanu, artérijas sieninas elastiguma zudumu

«  aterosklerozi: taukainas substances uz artérijas iek$éjas sieninas, kas samazina
tas lmenu un ierobezo asins plasmu

+ emboliju: kustigu asins recekli vai sveskermeni

+  stenozi: asinsvada saspie$anos vai sasaurinasanos
+  okluziju: asinsvada blokésanos

*  audzéju: patologisku masu

a. Informaciju par ieteikto vaditajstigas diametru, kas jaizmanto ar katetru, lai
nodrosinatu optimalu sniegumu, skatiet uz AngioDynamics katetra uzlimes.
Vaditajstigas izmanto$ana ir bijusi saistita ar lielaku skaitu trombu veidosanas
gadijumu. lesakam izmantot optimalo vaditajstigas izméru un izmantot to
uzmanigi.

. Informaciju par pareizu sagatavosanu un izmantosanu skatiet vaditajstigas
razotaja sniegtajos noradijumos.

. Ja, iznemot vaditajstigu no katetra, ir jutama pretestiba, fluoroskopiska kontrolé
vienlaicigi iznemiet katetru un vaditajstigu ka vienotu elementu, lai novérstu
potencialas asinsvada traumas un izstradajuma bojajumus.

o

o

. Katetriem ar uzgala taisnotaju: izmantojiet ierici, lai iztaisnotu katetra uzgali.

Neveiciet uzgala taisnosanu citada veida.

a. Laiiztaisnotu uzgali, turiet uzgala taisnotaja distalo galu starp ikski un
raditajpirkstu un tad velciet taisnotaju uz katetra distalo galu.

b. Kad uzgalis ir taisns, uzlieciet katetra uzgali uz novietotas vaditajstigas un
ievadiet katetru asinsvada.

saistitos rezultatus. Saskana ar $o garantiju uznémums AngioDynamics, Inc.

ir atbildigs tikai par 37 instrumenta remontu vai nomainu, un uznémums
AngioDynamics, Inc. nav atbildigs par nekadiem nejausiem vai izrietosiem
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi saistiti ar
sTinstrumenta lietoSanu. Uznémums AngioDynamics, Inc. neuznemas un
nepilnvaro nevienu citu personu uznémuma varda uznemties jebkadas citas vai
papildu saistibas vai atbildibu par o instrumentu. Uznémums AngioDynamics,
Inc. neuznemas nekadu atbildibu par jebkada veida atkartoti izmantotiem,
apstradatiem, sterilizétiem, izmainitiem vai parveidotiem instrumentiem
un attieciba uz adiem i iedz nekad. i

¥ tiesas vai
garantijas vai apliecinajumus, tostarp (bet ne tikai) par instrumenta
derigumu pardosanai vai piemérotibu konkrétam mérkim.

* AngioDynamics, AngioDynamics logotips, Accu-Vu, Soft-Vu un Mariner ir AngioDynamics, Inc. precu zimes
un/vai registrétas precu zimes.
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Atbilstigi 21 CFR, 801.15. dalas prasibam talak ir pievienots glosarijs simboliem, kas tiek attéloti bez papildinosa teksta.

Simbols Ats. Simbola nosaukums Simbola nozime
“ 5.1.1 | Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju.’
Pilnvarotais parstavis Eiropas S . .
512 A Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Savieniba.*
Savieniba
M 5.1.3 | Razosanas datums Norada datumu, kad mediciniska ierice tika sarazota.*
_ - Norada datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst
5.14 | Deriguma termin$ X
’ izmantot.*
515 | partiaskods .Noran%a r:azmaja partijas numuru, lai partiju vai sériju varétu
identificét.?
516 | Kataloga numurs Nor_ada_ ratotija kataloga numury, lai medicinisko ierici
varétu identificét.”
518 | mportetas NQ[ada u;r;lemumu, kas importé medicinisko ierici
Saja valsti.
523 Sterilizéts, izmantojot Norada, ka mediciniska ierice r sterilizéta, izmantojot
| etiléna oksidu etiléna oksidu.”
% 526 | Nesterilizat atiartoti Nor_ada, .ka medicinisko ierici nav paredzéts sterilizét
atkartoti.”
5.2.8 | Nelietot, ja iepakojums ir bojats .No_rada, k_a me.dltm.l.s o Ie.”?' .nedrl_k stizmantot,
jaiepakojums ir bojats vai ticis atverts.”
O 5.2.11 | Vienas sterilas barjeras sistéma | Norada uz vienas sterilas barjeras sistému.”
N
N~ = : - g . P
’/J\ 5.3.2 | Sargat no saules stariem Norada, ka mediciniska ierice ir jasarga no gaismas avotiem.
®
X
T 5.3.4 | Uzglabat sausu Norada, ka mediciniska ierice ir jasarga no mitruma.*
536 Temperatiras augséja Norada augstako temperatiiru, kurai var drosi paklaut
| robezvértiba medicinisko ierici.”
Norada, ka mediciniska erice ir paredzéta tikai vienreizéjai
5.4.2 | Neizmantot atkartoti lietosanai vai paredzéta izmantosanai vienam pacientam
vienai procedrai.’
543 ?kam I{etosanasl pamadbu Norada, ka lietotajam jaizmanto lietoSanas instrukcija.’
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Mediciniska ierice Norada ka vienums ir mediciniska ierice.”
m 5710 | Unikalais ierices dentifikators Noraqa datu nesgju, kas satur informaciju par ierices unikalo
identifikatoru.?
0 N LY Nav — . Uzmanibu! Federalais likums (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst
. Izsniedz tikai pret recepti - A R Y
attiec. pardot tikai arstam vai pec arsta pasitijuma.
U P N Nav | Universalais izstradajuma Universalais izstradajuma numurs (UPN) un kods norada
attiec. | numurs razotaja pieskirto vienuma numuru.
v Nav L —_— Norada, ka blakus redzamais skaitlis atspogulo vienibu
‘ ’)‘ attiec. skaitsiepakojuma skaitu iepakojuma.
c € 2797 Nav CEzime RaZotaja apliecinajums par atbilstibu Medicinisko iericu
attiec. Regulas ES 2017/745 nosacijumiem.
N?V M?!(S,Iméla“ vaditajsigas Maksimalais vaditajstigas aréjais diametrs
attiec. | aréjais diametrs
@ 1135 | Parstradajams iepakojums Parstradajams iepakojums.?

anr oo

EN1S0 15223-1 — Mediciniskas ierices — Medicinisko iericu etikeu simboli, markésana un pavadinformacija.
21 (FR801.109 — Federalo noteikumu kodekss.
ES 2017/745 Regula par mediciniskajam iericém, publicéta 2017. gada 5. maija

. ENISO 14021 Vides markéjumi un deklaracijas. Prasibas vides pasdeklarésanai (Il tipa vides markésana)
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