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Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkdz csak orvos dltal vagy orvos utasitdséra értékesithetd.

VIGYAZAT

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILEZVE szallitjuk. Ne
haszndlja fel, ha a steril véddcsomagolds sériilt. Ha sériilést taldl, hivja értékesitési
képvisel6jét. Hasznalat eldtt vizsgdlja at az eszkdzt, és ellendrizze, hogy nem sérilt-e
meg a szallités sordn.

Kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos ujrafelhasznalni,
tjrafeldolgozni vagy ujrasterilezni. Az Gjrafelhaszndlas, djrafeldolgozds és az
jrasterilezés ronthatja az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz nem megfeleld
miikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalét okozhatja.
Az tjrafelhaszndlds, djrafeldolgozés és az Ujrasterilezés az eszkdz szennyezddésének
kockdzatat is magéban hordozza, és/vagy a beteq fert6zését vagy keresztfertdzését
okozhatja, beleértve tdbbek kozott a fertézd betegség(ek) egyik betegrdl a masikra
torténd atvitelét. Az eszkdz szennyezddése a beteg sériiléséhez, meghetegedéséhez
vagy haldldhoz vezethet.

Haszndlat utdn a termék és a csomagolds hulladékként valo kezelését a kérhazi,
kozigazgatdsi és/vagy a helyi kormanyzati irdnyelvek szerint kell végezni.

ESZKOZLEIRAS

Az AngioVac* kbr az AngioVac kaniillel egyiitt hasznalandd. Nem alkalmas hosszi
iddtartamu (hat oranal hosszabb) hasznalatra. A kor csovezetékekbdl, csatlakozokbol
és kapcsokbol all. Az AngioVac kdr tobbféle kiszereléshen all rendelkezésre:

®  kdr Angio-Sac hulladékzsakkal
*  kor Angio-Sac hulladékzsakkal és buborékcsapdaval

FELTOLTESI TERFOGAT: Az AngioVac kor feltdltési térfogata kbriilbeliil 610 ml

FELHASZNALASI TERULET

A kor legfeljebb hat 6ran &t hasznalhat6 extrakorpordlis keringéstamogatast igényld
eljérésok sordn.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az AngioVac kor az AngioVac kaniillel és mds &ltalénosan elérhetd extrakorporalis

eszkozzel (pl. centrifugdlis pumpafej, buborékesapda (szird) és reinfuizids kaniil)
egyiitt haszndlando.

ELLENJAVALLATOK

Az eljdrdssal kapcsolatos ellenjavallatokért tekintse & az AngioVac kaniil
haszndlati utasitdsat.

FIGYELMEZTETESEK

e Haszndlat el6tt, kozben és utdn vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze,
hogy nem sériilt-e meg. A termék vizsgdlatanak elmulasztdsa a beteg
vagy a felhasznald sériiléséhez vezethet.

*  Ahaszndlat eldtt és kozben alaposan ellendrizze a kort, hogy nem szivarog-e.
Aszivargas a sterilitds elvesztését, vérveszteséget és |égembolit okozhat. Ha
szivdrgdst tapasztal, cserélje ki a krt, a szivargo alkatrészt, illetve szoritsa meg
aszivargo csatlakozast.

*  Haszndlat eldtt olvassa el az dsszes kapcsolddd extrakorporalis keringetési eszkdz,
tobbek kozott az AngioVac kanil, a centrifugélis pumpafej, a vezérlkonzol és a
buborékesapda hasznélati utasitasat és kézikonyvét.

*  Mint minden orvosi eszkdz, igy ez az eszkdz is kizérélag szakképzett orvos dltal
vagy feliigyelete alatt haszndlhatd.

e Afelhaszndld tartozik feleldsséggel minden olyan, az extrakorporalis keringetést
vagy eljdrast érint6 modositésért, amely az eszkdz nem rendeltetésszerd
hasznélatat eredményezheti.

OVINTEZKEDESEK
* Az AngioVac kor kizdrélag az AngioVac kaniillel egyiitt hasznalhaté.

e Atermék extrakorpordlis keringetés sorén vald hasznélata eldtt kezdje
el a megfeleld szisztémds antikoaguldcios terapia alkalmazasat. Szigord
antikoaguldcios protokollt kell kdvetni, és az antikoagulaciot az eljdrds
soran gondosan monitorozni kell.

e Azextrakorporalis keringetés elinditdsa eldtt ellendrizzen minden pumpat és
alkatrészt, hogy az dramlsi irdnynak megfelelden vannak-e dsszeszerelve.
e Ugyeljen, hogy a kor alkatrészei ne érintkezzenek szerves olddszerekkel,

anesztetikumokkal, alkohollal vagy alkoholalapd folyadékokkal, mert
ezek veszélyeztethetik az alkatrészek szerkezeti épségét.

e Acsatlakozasokat csak kézzel hizza meg. Ha a csatlakozdsokat til erdsen hizza
meg, akkor az alkatrészek eltorhetnek, és szivargas léphet fel a korben.

e Alégembodlia esélyének csokkentése érdekében, haszndlat el6tt mindig figyeljen
a kor megfeleld mérték(i feltoltésére és teljes [égtelenitésére.

¢  Haafolyadékok infundaldsat zsakbdl végzi, tévolitson el minden levegdt az
infiiziés zsakbdl, megeldzve ezzel a levegd bekeriilését a kérbe.

e Haszndlat kdzben gondosan monitorozza, hogy a kbrbe épd, illetve onnan
kidraml folyadék dtja nincs-e elzdrva.

e Azextrakorpordlis keringetés soran ne Iépje tul a kor megfeleld nyomasértékeit
(520 Hgmm /10 psi).

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A lehetséges szovédmények dltalaban az antikoaguldcioval, valamint az extrakorporalis
keringetéssel hozhatok dsszefiiggésbe.

Mint minden més extrakorporalis keringetdrendszernek, igy ennek a terméknek is lehetnek
mellékhatdsai, tobbek kozott az aldbbiak: fertdzések, vérveszteség és az azzal kapcsolatos
trauma, trombusképzodés és embodlia. Ezek akkor fordulhatnak el6, ha a hasznélati
utasitésokat nem tartjék be.

A tovabbi lehetséges nemkivénatos események listdjdt az AngioVac kaniil haszndlati
utasitésaban taldlja.

KISZERELES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILEZVE szallitjuk. Széraz, hiivds helyen
tartandd. Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne haszndlja, ha a feliratok
nem teljesek vagy olvashatatlanok.

KEZELESI UTASITASOK

1. Abeteget a perkutdn vagy mitéti eljarasokra vonatkozo szabvanyos és altalanosan
alkalmazott steril modon kell el6késziteni és letakarni.

2. Steril érkaniildlast kell végezni tipikus perkutdn vagy nyitott mtéti technikat
alkalmazva. Alaposan ellendrizze a csomagoldst, hogy nincs-e rajta vagy a
lezdrdson sériilés.

3. Nyissa fel a véddcsomagoldst, és steril technika alkalmazasaval vigye a csomag
tartalmat steril teriiletre.

4. Szemrevételezéssel ellendrizze a kirt és a szereléket, hogy az anyaguk nem
sérillt-e, és hogy a véddkupakok a helyiikon vannak-e.

5. Ovatosan helyezze be a kor,Y” csatlakozojat a csatlakozdaljzatha, amig be
nem kattan.

6.  Tavolitsa el a reinfiiziés kaniil csatlakozjat és a pétalkatrészek tasakjat,
és helyezze Gket az asztalra.

7. Dugja be teljesen a tuohy-adaptert a piros tuohy-szelepbe.

8. Huizza meg kézzel a piros tuohy-szelepet.

9. Huzza meg kézzel a tuohy-adaptert.

10.  Helyezze az eszkozoket az izoldlokenddre.

1. Vegye el a csévezetéket a felsd talcarol, és drtalmatlanitsa a fels6 talcat.

12. Vegye el a csévezetéket az als télcardl. Ellendrizze, hogy minden komponenst
levett-e az alsé télcarél, majd drtalmatlanitsa.

13. Vigye a kdr csovezetékének szabad végeit és a hulladékvezeték,T” csatlakozjat a
perfiizios berendezéshez.

14. Vegye le a kék leveg6z6 kupakot a kdr csdvezetékérdl, és csatlakoztassa a vezetéket a
buborékesapda bemeneti csatlakozéjahoz.

15. Vegye le a fehér levegdzd kupakot a hulladékvezeték,T” csatlakozojardl, és
csatlakoztassa a vezetéket a buborékcsapda kimeneti csatlakozdjahoz.
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16.  Vegye le a masik fehér levegdzd kupakot is a ezeték,T" ¢ jardl, és
csatlakoztassa a vezetéket a pumpafej bemeneti csatlakozdjahoz, ligyelve rd, hogy a

pumpafej kimenete csatlakoztatva legyen a buborékcsapda bemenetéhez.

17. Vegye le a kor piros levegdz kupakjat, és csatlakoztassa a kort a pumpafej
kimeneti csatlakozéjhoz.

18.  Zdrja le a hulladékvezeték kapcsat.
19.  Zdrja le a feltoltovezeték kapcsat, és szirja fel a feltoltdfolyadék tasakjat.
20.  Helyezzen egy kapcsot a buborékesapda bemenetén 1évé kék szindi jeldlésre.
21, Akorteljes feltdltéséhez végezze el a kovetkezket:
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Helyezzen egy kapcsot a kdr csévezetékén 1éve kék jellésre.

Afeltoltés megkezdéséhez nyissa fel a feltoltovezetéken lévé kapcsot.

Alkalmazzon nyomést a feltdltdfolyadék tasakjara.

Nyissa ki lassan a buborékesapda zardcsapjat.

Tovdbbra is alkalmazzon nyomést a tasakra, amig a folyadék fel nem
tolti a kor csdvezetékét, a pumpafejet és a buborékesapdat.

=

Nyissa ki a hulladékvezeték kapcsét a vezeték feltdltéséhez, majd
zdrja el a kapcsot.

g) Zarjale afeltoltovezeték kapesdt.
h

i) Vegye le akapcsot a kor csdvezetékén lévé kék jelolésérdl.

Zérja el a buborékesapda zardcsapjat.

22, (satlakoztassa a pumpafejet a pumpahoz a gyarto utasitasainak megfelelden.
23, Inditsa el a centrifugdlis pumpét.

24, Szivargds utan kutatva szemrevételezze a teljes kort.

25.  Gondoskodjon réla, hogy az dsszes Iégbuborék a buborékcsapdéba vandoroljon.

26.  Allitsa le a pumpat, és nyissa ki a buborékcsapda zérdcsapjat, hogy az 6sszes
még bent lévd levegd eltavozzon, majd zdrja el a zdrdcsapot.

27.  Ha sziikséges, csatlakoztassa az Angio-Sac hulladékgy(jto zsakot a
hulladékvezetékhez. Ehhez vegye le a hulladékvezeték zarékupakjat,
és kézzel szorosan csatlakoztassa a hulladékgy(ijtd zacské luer
csatlakozodugdjat a hulladékvezeték luer csatlakozohiivelyébe.

28.  Vegye le a piros levegdzd kupakot a rvid reinfiizios kaniil csatlakozjardl,
és csatlakoztassa a kaniilt a korabban behelyezett reinfuiziés kaniil
csatlakozdjahoz.

29.  Perfiizids kapcsok hasznélataval szoritsa le a kor csdvezetékét a
csatlakozoszerelvény mindkét oldalan, a piros és a kék jeldléseknél.

30. Valassza le a kdr,Y” csatlakozéjét a kér reinfuizids végérdl.

31, Csatlakoztassa a kor reinfiizids végét (piros jeldlés) a reinfiiziés kanil
csatlakozojahoz, iigyelve rd, hogy ne keriiljon levegd a korbe.

32. Vegye le akapcsot a kor reinfuizios oldalardl (piros jeldlés), és engedje

fel a feltoltéfolyadék vezetékén Iévd kapcsot a reinfuizios kaniil elegendd

mennyiséq(i folyadékkal valé &toblitéséhez, hogy eltavozzon a benne 1évé vér.
JOTALLAS
Az AngioDynamics szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gydrtdsa sordn
megfeleld mértékii gondossdggal jartak el. A jelen jotéallas helyettesit és
kizar minden egyéb, a jelen jotallashan kifejezetten nem rdgzitett
jotallast, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb
titon érvényesithetd, beleértve de nem kizarélag barmily élel t
jotallast az értékesithetdség vagy valamilyen adott célra valo megfelelés
vonatkozasaban. Az eszkbz kezelése, tdroldsa, tisztitdsa és sterilezése, valamint a
betegre, a diagndzisra, a kezelésre, a sebészeti eljérasokra és egyéb, az AngioDynamics
hatékorén kiviil &llo igyekre vonatkoz tényezék kozvetlen kihatdssal vannak az
eszkozre, illetve a haszndlatabol szarmazo eredményekre. A jotallds értelmében
az AngioDynamics feleldssége csupan az eszkoz javitdsara és cseréjére terjed ki, Az
AngioDynamics nem vallal feleldsséget semmilyen, kozvetleniil vagy kozvetetten
az eszkoz hasznédlatabol eredd véletlen vagy kovetkezményes karért, veszteségért
és koltségért. Az AngioDynamics az eszkozzel kapcsolatban semmilyen mads
feleldsséget nem vallal, és az ilyen feleldsségvallalasra senkit nem hatalmaz fel.
Az AngioDynamics az ujrahasznositott, ujrafeldolgozott, ujrasterilezett,
atalakitott vagy barmilyen dton modositott eszkozokért semmilyen
felelgsséget és jotallast nem véllal, legyen az kifejezett vagy akar
vélelmezett, beleértve de nem kizarélag az eszkozok adott célra vald
alkalmazhatdsagra és értékesithetdségre vonatkozo garanciavallalast is.

*

Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd és az AngioVac az AngioDynamics, Inc. vagy
térs-, illetve lednyva védjegyei vagy bej védjegyei. Minden més védjegy
amindenkori tulajdonos tulajdona.
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Katalogusszam
Lasd a hasznalati utasitast.

Tartalom

Hivatalos képviselet az EU-ban

Hivatalos gyarto

Tételszam

U P N Termékszam

Ujrahasznosithat6 csomagolds

Szavatossag lejarta

Etilénoxiddal sterilizalva.

Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne
hasznaljék vjra.

‘ Tilos Gjrasterilizalni!
Ne hasznalja, ha a csomagolas
megsériilt.

X Nem pirogén folyadékutvonal
-I- Hémérséklet-korlatozas
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