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Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto prostfedku pouze na prodej Iékafem nebo na
|ékarsky predpis.

VAROVANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem
(EO). Nepouzivejte, pokud dos$lo k poruseni sterilni
bariéry. Zjistite-li poskozeni, kontaktujte svého obchodniho
zastupce. Pred pouzitim zkontrolujte, zda nedos$lo
k poSkozeni béhem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované
pouzivat, zpracovavat ani sterilizovat. Opakované
pouziti, regenerace i resterilizace mize narusit strukturalni
integritu prostfedku a/nebo vést k poruse prostfedku, ktera
muUzZe zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta.
Opakované pouziti, regenerace ¢i resterilizace muze také
vytvaret riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpUsobit
u pacienta infekci i zkFizenou infekci, véetné mimo jiné
prenosu infekénich chorob z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace pfistroje muze vést k poranéni, onemocnéni
¢i umrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu
s predpisy platnymi v mistnim zdravotnickém zafizeni
a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo viadnimi nafizenimi.

POPIS ZARIZENi

Okruh AngioVac* je ur€en k pouziti s kanylou AngioVac.
Neni konstruovan pro dlouhodobé pouziti (del$i nez Sest
hodin). Okruh se sklada z hadicek, spojek a svorek. Okruh
AngioVac se dodava v nékolika obalovych variantach:

e Okruh s odpadnim vakem Angio-Sac

¢ Okruh s odpadnim vakem Angio-Sac
a zachycovac¢em bublin

PLNICi OBJEM: Okruh AngioVac ma plnici objem piiblizné
610 ml

INDIKACE PRO POUZITI

Tento okruh je ur€en k pouZziti pfi vykonech vyzadujicich
podputrny mimotélni okruh na dobu az $esti hodin.

UCEL POUZITI

Okruh AngioVac je uréen k pouziti s kanylou AngioVac

a s bézné dostupnymi soucastmi mimotélniho okruhu
(napf. odstfedivou pumpou, zachycovacem bublin (filtrem)

a reinfuzni kanylou).
KONTRAINDIKACE
Kontraindikace vykonu viz navod k pouziti kanyly AngioVac.

VAROVANI

PFed pouzitim, béhem pouziti a po pouziti produkt
prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze nedoslo k jeho
poskozeni. Pokud byste tak neucinili, mohlo by
dojit k poranéni pacienta nebo uzivatele.

Pred i béhem pouziti okruh peclivé kontrolujte, zda

v ném nejsou netésnosti. Netésnost mlze zpUsobit
ztratu sterility, ztratu krve nebo vzduchovou embolii.
Zaznamenate-li netésnost, vymérite okruh nebo
netésnou soucast, pfipadné utahnéte netésné spojeni.
Pfed pouzitim si musite precist navody k pouZziti vSech
prostfedkl nutnych k praci s mimotélnim okruhem véetné,
kromé jiného, navodu k pouziti kanyly AngioVac, hlavice
odstfedivé pumpy, ovladaciho panelu a zachycovace bublin.
Stejné jako v pripadé jakychkoli jinych Iékafskych
prostfedku i tento prostfedek mohou pouzivat pouze
proskoleni Iékafi nebo osoby pracujici pod dohledem
Skoleného lékare.

Uzivatel prebira veskerou odpovédnost za jakékoli zmény
v mimotélnim obéhu/postupech, které by mohly narusit
zamyslené pouziti tohoto prostfedku.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Okruh AngioVac Ize pouzivat pouze spole¢né s kanylou
AngioVac.

Pred pouzitim tohoto prostfedku k praci v mimotélnim
obéhu zahajte podavani dostatecné systémové
antikoagulaéni [éEby. Béhem vykonu se musi pfisné
dodrZovat antikoagulaéni protokol a stav koagulace se
musi peclivé monitorovat.

Pred spusténim mimotélniho obéhu se ujistéte, Ze jsou
v8echny pumpy a soucasti okruhu nastaveny na spravny
smér prutoku.

Zabrante styku organickych rozpoustédel, anestetik,
alkoholu nebo alkohol obsahujicich kapalnych pfipravkl
se soucastmi okruhu, protoZe by mohlo dojit k naruseni
jejich strukturalni integrity.

V8echny spoje Ize utahovat pouze prsty. Pfilisné utazeni
spoju muze zpUsobit prasknuti sou¢asti a netésnosti

v okruhu.

Aby nedoslo ke vzduchové embolii, vZzdy se pfed pouzitim
ujistéte, Ze byl okruh patficné naplnén a kompletné
odvzdusnén.

PFi pouziti infuznich roztok( ve vacich odstrarite z vaku
béhem sestavovani vSechen vzduch, aby se zabranilo
proniknuti vzduchu do okruhu.

Béhem pouziti okruhu pedlivé sledujte, zda nejsou
pfitomny znamky obstrukce/okluze pfitoku ¢i vytoku.
Béhem prace v mimotélnim ob&hu nesmi dojit

k pfekroceni pfislusnych jmenovitych hodnot tlaku
v okruhu (520 mm Hg / 10 psi).

NEZADOUCI PRIHODY

Mezi mozné komplikace patfi b&zné komplikace spojené
s antikoagulac¢ni Ié¢bou a s mimotélnim obéhem.

Tento vyrobek ma, stejné jako vSechny systémy mimotéiniho
obéhu, mozné nezadouci uginky, které mimo jiné zahrnuji
infekce, ztratu krve/naruseni krevnich elementu, tvorbu trombu
a vyskyt embolickych pfihod. K jejich vyskytu muze dojit,
pokud nejsou dodrzeny pokyny v navodu k pouZziti.

Seznam dalSich potencialnich nezadoucich pfihod je uveden
v navodu k pouziti kanyly AngioVac.

ZPUSOB DODANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY etylenoxidem (EO).
Skladujte na chladném a suchém misté. Nepouzivejte, je-li

obal otevien nebo poSkozen. Nepouzivejte, pokud je oznaceni
neuplné nebo necitelné.

POKYNY PRO POUZITi

1.

Pacienta pfipravte a zarouskujte obvyklym sterilnim
zplUsobem béznym pfi perkutannich/operacnich cévnich
vykonech.

Sterilni kanylace cévy musi byt provedena technikami
obvyklymi pfi perkutannich nebo otevienych chirurgickych
vykonech. Peclivé prohlédnéte baleni, zda neni
poskozeno, nebo zda nedoslo k otevieni uzaveéru.

Otevrete bariéru a za pouziti sterilni techniky vloZte obsah
na sterilni pomocny stolek.
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Okruh vizualné prohlédnéte, zda materialy nebo
jednotlivé sestavy nenesou znamky poskozeni,
a ujistéte se, Ze vSechny ochranné kryty jsou na
svém misté.

Opatrné nasadte konus ,Y* spojky okruhu do
nasuvného konektoru, az zaklapne.

Vyjméte spojku reinfuzni kanyly a vak s nahradnimi
dily a uloZte je na stul.

PIné zasadte Tuohy adaptér do ¢erveného Tuohy.
Cerveny Tuohy utahnéte prsty.
Tuohy adaptér utdhnéte prsty.

. Obsah preneste do zarouskované oblasti na

téle pacienta.

. Vyjméte hadicku z horni misky a horni misku zlikvidujte.
. Vyjméte hadicku ze spodni misky. Ujistéte se, Ze byly

vyfaty vSechny komponenty, a spodni misku zlikvidujte.

. Podejte volné konce hadi¢ek okruhu a ,T* spojku

odpadni hadi¢ky pracovnikovi, ktery se stara o perfuzi.

. Sejméte modry odvzdusiiovaci kryt z hadi¢ek okruhu

a pripojte jej k trnu vstupniho otvoru zachycovace
bublin.

. Sejméte bily odvzdusnovaci kryt z , T spojky odpadni

hadicky a pfipojte jej k vystupnimu trnu zachycovace
bublin.

. Sejméte zbyvajici bily odvzdusnovaci kryt z ,T* spojky

odpadni hadi¢ky a pfipojte jej ke vstupnimu trnu hlavice
pumpy a zaijistéte, aby byl vystup hlavice pumpy
vyrovnan se vstupem zachycovace bublin.

. Sejméte Cerveny odvzdusnovaci kryt z okruhu

a pfipojte jej k vystupnimu trnu hlavice pumpy.
Uzavrete odpadni hadicku svorkou.

Uzavfete plnici hadi¢ku svorkou a napichnéte vak
s plnici tekutinou.

Zalozte svorku na modrou znacku u vstupu
zachycovace bublin.

Abyste okruh upIné naplnili, provedte tyto kroky:
a) Zalozte svorku na modrou znacku hadicky okruhu.
b) Oteviete svorku plnici hadi¢ky a zahajte tak plnéni.
c) Pusobte tlakem na vak s plnici tekutinou.

d) Pomalu otevfete uzaviraci kohout na
zachycovaci bublin.

e) Stale plsobte tlakem na vak s plnici tekutinou,
az tekutina vyplIni hadi€ku okruhu, hlavici pumpy
a zachycovac bublin.
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Otevrete svorku na odpadni hadi€ce, naplrite
odpadni hadi¢ku a uzavfete svorku na odpadni
hadicce.

g) Uzavrete svorku na plnici hadi¢ce.

h) Zavfete uzaviraci kohout na zachycovaci bublin.

i) Uvolnéte svorku na modré znacéce hadicky okruhu.
Pripojte hlavici pumpy k pumpé podle pokynud vyrobce.
Spustte odstrfedivou pumpu.
Vizualné zkontrolujte cely okruh, zda nedochazi k tniku.

Ujistéte se, Ze se vSechen vzduch dostava do
zachycovace bublin.

Vypnéte pumpu a oteviete uzaviraci kohout na
zachycovadi bublin, odstrarite vSechen zbyvajici
vzduch a zavfete uzaviraci kohout.

Pokud si prejete, pfipojte odpadni vak Angio-Sac

k sestavé odtokového vedeni tak, Ze odstranite
koncovku z odpadniho vedeni a pfipojite luer s
vnéjSim konusem na odpadnim vaku k lueru s vnitfnim
kénusem odtokového vedeni a utahnete rukou.
Sejméte Cerveny odvzdusiiovaci kryt z kratké spojky
reinfuzni kanyly a pfipojte k trnu dfive zavedené
reinfuzni kanyly.

Svorkami zasvorkujte na ¢ervené a modré znacce
hadic¢ku okruhu na obou stranach sestavy kénusu.
Odpojte konus ,Y* spojky okruhu od reinfuzniho
konce okruhu.

Pripojte reinfuzni konec okruhu (ervena znacka) ke
spojce reinfuzni kanyly a zajistéte, aby do okruhu
pritom nevnikl vzduch.
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32. Sejméte svorku z reinfuzni strany okruhu (Cervena
znacka) a pracujte se svorkou plnici tekutiny tak,
aby se reinfuzni kanyla proplachla mnozstvim
dostate¢nym k odstranéni krve z reinfuzni kanyly.

ZARUKA

Spole¢nost AngioDynamics zaruc€uje, Ze navrhu a vyrobé
tohoto prostfedku byla vénovana nalezitd péce. Tato
zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny dalsi zaruky,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, at' jiz se jedna
o zaruky vyslovné ¢i predpokladané podle zakona ¢i
jinak, mimo jiné véetné jakychkoliv predpokladanych
zaruk prodejnosti nebo pouzitelnosti pro konkrétni
ucel. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace tohoto
prostfedku, jakoZ i jiné faktory vztahujici se k pacientovi,
diagnoza, lécba, chirurgické postupy a dalsi zalezitosti
neovlivnitelné spole¢nosti AngioDynamics maji pFimy
vliv na prostfedek a vysledky ziskané jeho pouzitim.
Zavazek spole¢nosti AngioDynamics se na zakladé této
zaruky omezuje na opravu ¢i vyménu tohoto prostfedku.
Spole¢nost AngioDynamics nenese odpovédnost za
zadné nahodné &i nasledné ztraty, poSkozeni ani vydaje
primo ¢&i nepfimo souvisejici s pouzitim tohoto prostfedku.
Spole¢nost AngioDynamics nepfebird Zzadné jiné &i
dodate¢né ruceni nebo odpovédnost v souvislosti s timto
prostfedkem, ani v tomto smyslu neopravriiuje Zadnou
jinou osobu. Spoleénost AngioDynamics nepiebira
zadnou odpovédnost za zafizeni, ktera byla opakované
pouzita, prepracovana, resterilizovana ¢i pozménéna
nebo upravena jakymkoli zpisobem a na takova
zafizeni neposkytuje zadné zaruky, vyslovné nebo
predpokladané, mimo jiné ani zaruku prodejnosti nebo
pouzitelnosti k uréitému ucelu.

*  AngioDynamics, logo AngioDynamics a AngioVac jsou ochranné
znamky a/nebo registrované ochranné znamky spoleénosti
AngioDynamics, Inc., jeji pobocky &i dcefiné spole¢nosti. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.
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Sterilizovano etylénoxidem
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Pouze pro jednorazové pouziti
Nepouzivat opakované
Neprovadéjte resterilizaci
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Legal
Manufacturer
AngioDynamics, Inc.
26 Forest Street
Marlborough, MA 01752 USA

Zakaznicky servis USA 800-772-6446
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