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Ettevaatust! Foderaalseadus (USA-s) lubab seda seadet miiiia
ainult arstil voi arsti tellimusel.

HOIATUS

Sisu on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga (E0). Arge kasutage,
kui steriilne kate on kahjustatud. Kui avastate, et toode on
kahjustatud, votke iihendust miiligiesindajaga. Enne kasutamist
vaadake toode {ile ja veenduge, et see ei ole tarnimisel
kahjustada saanud.

Kasutada ainult iihel patsiendil. Arge kasutage, tododelge
ega steriliseerige uuesti. Uuesti kasutamine, todtlemine voi
steriliseerimine voib kahjustada seadme ehituslikku terviklikkust
ja/vdi pohjustada seadmes rikke, mis omakorda vdib patsienti
vigastada voi pohjustada tema haiguse vdi surma. Uuesti
kasutamine, t6otlemine voi steriliseerimine vdib tekitada ka
seadme saastumisohu ja/voi patsiendil pdletiku vdi ristsaastumise,
sh (aga mitte ainult) nakkushaigus(t)e kandumise (ihelt patsiendilt
teisele. Seadme saastumine vGib tekitada patsiendile vigastusi
vOi pohjustada tema haigestumise vdi surma.

Pérast kasutamist kdrvaldage seade ja pakend kasutuselt haiglas
kehtivate ja/vi kohalike valitsusasutuste eeskirjade jargi.

SEADME KIRJELDUS

AngioVaci* ringluskontuur on mdeldud kasutamiseks koos
AngioVaci kaniiiiliga. See ei ole ette ndhtud pikaajaliseks
kasutamiseks (rohkem kui kuus tundi). Ringluskontuur koosneb
voolikust, liitmikest ja klambritest. AngioVaci ringluskontuuri
pakutakse mitme pakendikonfiguratsiooniga.

¢ Ringluskontuur koos Angio-Saci jadtmekotiga

¢  Ringluskontuur koos Angio-Saci jadtmekoti ja
mulli kogujaga

TAITEMAHT: AngioVaci ringluskontuuri taitemaht on ligikaudu
610 ml

KASUTUSNAIDUSTUSED

Ringluskontuur on mdeldud kasutamiseks protseduurides, kus on
vajalik kehavéline vereringe kuni kuue tunni jooksul.
SIHTOTSTARVE

AngioVaci ringluskontuur on maeldud kasutamiseks AngioVaci

kaniiiiliga ja (ldkattesaadava kehavélise seadmega (nt
tsentrifugaalpump, mullikoguija (filter) ja reinfusioonikandiil).

VASTUNAIDUSTUSED

Vaadake protseduurispetsiifilisi
kantiiili kasutusjuhistest.

vastundidustusi  AngioVaci

HOIATUSED

*  Kontrollige toodet enne ja pérast kasutamist ning selle ajal
voimalike kahjustuste suhtes. Mittekontrollimise tagajarjel
voivad patsient vdi kasutaja saada vigastusi.

Enne kasutamist ja kasutamise ajal uurige ringluskontuuri
lekete suhtes. Lekkimine vdib phjustada steriilsuse kadumist,
verekaotust voi hkembooliat. Lekke markamisel vahetage
ringluskontuur vilja, asendage lekkiv komponent vai
pingutage lekkivat tihendust.

Enne kasutamist peab lugema kdigi kehavalise vereringega
seotud seadmete, sealhulgas (aga mitte ainult) AngioVaci
kaniiiili, tsentrifugaalse survepumba, konsool-juhtimispuldi
ja ringluskontuuri filtri kasutusjuhiseid ja juhendeid.

Nagu koiki meditsiiniseadmeid, tohib seda seadet kasutada
ainult véljadppinud arst vG6i tema juhendamise alusel.

Kasutaja vastutab mis tahes muudatuste eest kehavélises
vereringes / protseduurides, mis vdivad kahjustada selle
seadme kasutamist ettenéhtud viisil.

ETT

EVAATUSABINGUD

AngioVaci ringluskontuuri tohib kasutada ainult koos
AngioVaci kaniidliga.

Enne selle toote kehavilise vereringe eesmargil kasutamist
alustage asjakohase siisteemse antikoagulantraviga.
Antikoagulantravi juhiseid peab rangelt jargima ja
protseduuri ajal peab antikoagulatsiooni hoolikalt jalgima.

Enne kehavilise vereringe kdivitamist kontrollige kiki
pumpasid ja komponente veendumaks, et need oleksid
diges voolusuunas paigaldatud.

Arge laske orgaanilistel lahustitel, anesteetikumidel vai alkoholil
voi alkoholipdhistel vedelikel ringluskontuuriga kokku puutuda,
sest need ained vdivad kahjustada toote terviklikkust.

Kaik tihendused peavad olema ainult sormedega pingutatud.
Uhenduste liigne pingutamine v@ib pdhjustada komponentide
pragunemist ja ringluskontuuri lekkimist.

Voimaliku 6huemboolia valtimiseks tagage alati enne kasutamist
ringluskontuuri esmane todgtlemine ja taielik 6hu eemaldamine.

Selleks, et vdltida 6hu sattumist ringluskontuuri, peab vedelike
manustamisel kottidest kogu 8hu eemaldama.

Kasutamise ajal jalgige ringluskontuuri sisse- ja valjavoolu
hoolikalt takistuste/ummistuste suhtes.

Kehavélise vereringe toimumise ajal drge iiletage
ringluskontuuri asjakohaseid rghunaitusid (520 mmHg / 10 psi).

KORVALTOIMED

Voimalikud tiisistused hdlmavad neid, mida tavaliselt seostatakse
antikoagulatsiooni ja kehavlise vereringega.

Nagu koigil teistel kehavilistel vereringesiisteemidel, on ka sellel
tootel vdimalikud korvaltoimed, sealhulgas (aga mitte ainult)

infektsioonid,

verekaotus/veretrauma, trombi moodustumine ja

embooliad. Need voivad tekkida kasutusjuhiste eiramisel.

Vaadake vdimalike kdrvaltoimete tdiendavat loendit AngioVaci
kaniiiili kasutusjuhistest.

TARNIMISVIIS
Sisu on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga (EQ). Siilitada jahedas ja

kuivas. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud. Arge
kasutage, kui mérgistus on puudulik vi loetamatu.

KASUTUSJUHISED

1.

Patsient peab olema nahakaudseteks/kirurgilisteks
veresoonkonna protseduurideks tavapéarasel ning
tiilipilisel steriilsel viisil ette valmistatud ja kaetud.

Steriilsel veresoonekantiiiili paigaldamisel peab kasutama
tiitipilisi nahakaudseid voi avatud kirurgilisi tehnikaid.
Kontrollige pakendit hoolikalt mis tahes kahjustuse

voi sulguri avatuse suhtes.

Avage kaitse ja tdstke sisu steriilse tehnika abil
steriilsele instrumendilauale.

Kontrollige ringluskontuuri visuaalselt mis tahes nahtavate
materjali- voi koostedefektide suhtes ning veenduge, et
koik kaitsekorgid oleksid paigaldatud.

Uhendage ringluskontuuri Y-jaotur ettevaatlikult siseliitmikuga,
kuni kuulete kldpsu.

Eemaldage reinfusioonikaniiiili ihendus ja varuosade
kott ning asetage lauale.

Sisestage tuohy-adapter téielikult punasesse
tuohy-liitmikku.

Keerake punane tuohy-liitmik kdega kinni.
Keerake tuohy-adapter kdega kinni.

Tooge sisu patsiendi sidemepiirkonda.

11. Eemaldage voolik iilemiselt aluselt ja visake ilemine
alus dra.

12. Eemaldage voolik alumiselt aluselt. Veenduge, et kdik
komponendid oleksid eemaldatud, ja visake alumine
alus dra.

13. Viige ringluskontuuri vooliku lahtised otsad ja jaétmevooliku
T-liitmik perfusioonivoolikusse.

14. Eemaldage sinine ventilatsiooniavaga kork ringluskontuuri
vooliku kiiljest ja tihendage mullikoguja sissevatuava
salkliitmikuga.

15. Eemaldage valge ventilatsiooniavaga kork jaatmevooliku
T-liitmiku kiiljest ja tihendage mullikoguja véljalaskeava
salkliitmikuga.

16. Eemaldage jérelejaénud valge ventilatsiooniavaga kork
jaatmevooliku T-liitmiku kiiljest ja iihendage pumba pea
sissevdtuava sélkliitmikuga, veendudes, et pumba pea
véljalaskeava oleks joondatud mullikoguja sissevdtuavaga.

17. Eemaldage punane ventilatsiooniavaga kork ringluskontuuri
kiiljest ja ihendage pumba pea véljalaskeava salkliitmikuga.

18. Sulgege jadtmevooliku klamber.

19. Sulgege téitevooliku klamber ja tostke téitevedeliku
kott iles.

20. Pange klamber mullikoguja sissevdtuavas
sinisele markerile.

N

. Ringluskontuuri téielikuks taitmiseks tehke jargmist.

a) Pange klamber sinisele ringluskontuuri
vooliku markerile.

b) Avage téitevooliku klamber, et alustada téitmist.
c) Rakendage taitevedeliku kotile rohku.
d) Avage aeglaselt mullikoguja kraan.

e) Jatkake rhu rakendamist, kuni vedelik on taitnud
ringluskontuuri vooliku, pumba pea ja mullikoguja.

f) Avage jaatmevooliku klamber jagtmevooliku
taitmiseks ja sulgege jadtmevooliku klamber.

g) Sulgege tditevooliku klamber.
h) Sulgege mullikoguja sulgurkraan.

i) Vabastage klamber siniselt ringluskontuuri
vooliku markerilt.

22. Uhendage pumba pea pumbaga, jérgides tootja juhiseid.
23. Kaivitage tsentrifugaalpump.

24. Kontrollige kogu ringluskontuuri visuaalselt lekete suhtes.
25. Veenduge, et kogu 6hk ldheks mullikogujasse.

26. Liilitage pump valja ja avage mullikoguja kraan, et
eemaldada jarelejaanud rohk, ja sulgege kraan.

27. Soovi korral ihendage Angio-Saci jadtmekott jadtmeliiniga,
eemaldades jaatmeliini otsakorgi ja keerates jaatmekoti
Luer-liitmiku véliskoonuse jaatmeliini Luer-liitmiku
sisekoonuse kiilge kasitsi kinni.

28. Eemaldage punane ventilatsiooniavaga kork liihikeselt
reinfusioonikandidili litmikult ja ihendage see varem
sisestatud reinfusioonikaniiiili sélkliitmikuga.

29. Uhendage ringluskontuuri voolikud perfusiooniklambrite abil
jaoturikoostu malemal kiiljel punase ja sinise markeriga.

30. Eemaldage ringluskontuuri Y-jaotur ringluskontuuri
reinfusiooniotsast.

31. Uhendage ringluskontuuri reinfusiooniots (punane marker)
reinfusioonikandidli litmikuga ja veenduge, et 8hk ei
pééseks ringluskontuuri.

32. Eemaldage klamber ringluskontuuri reinfusioonipoolelt
(punane marker) ja kasutage taitevedeliku klambrit
reinfusioonikaniiiili loputamiseks piisava kogusega,
et veri reinfusioonikaniiiilist eemaldada.

GARANTII

AngioDynamics garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel
on kasutatud mdistlikke meetmeid. See garantii asendab ja
vilistab kaik teised selged vdi kaudsed dusega véi muul
viisil kehtestatud garantiid, sh (aga mitte ainult) turustatavuse
voi kindlaks eesmirgiks sobivuse kaudsed garantiid, mida
ei ole selles dokumendis sonaselgelt kehtestatud. Seadme
kasitsemine, sdilitamine, puhastamine ja steriliseerimine ning
muud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja teiste
ettevotte AngioDynamics vdimualast vélja jadvate teemadega
seotud tegurid mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamisest
saadud tulemusi. Ettevotte AngioDynamics kohustus selle
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garantii jargi piirdub seadme parandamise vdi véljavahetamise
kohustustega ja AngioDynamics ei vastuta otseselt voi kaudselt
seadme kasutamisest tekkivate juhuslike vdi kasutamisest
tulenevate kadude, kahjude ega kulude eest. AngioDynamics
ei vota ega luba mis tahes muul isikul vGtta toodetega seotud
muud tdiendavat vastutust voi kohustust. AngioDynamics ei
vota vastutust seadmete eest, mida kasutatakse, toddeldakse
voi steriliseeritakse uuesti véi mida muudetakse, ega anna
niisugustele seadmetele otseseid voi kaudseid garantiisid,
sh (aga mitte ainult) seadme turustatavuse voi konkreetseks
eesmirgiks sobivusega seotud garantiisid.

*  AngioDynamics, AngioDynamicsi logo ja AngioVac on ettevdtte

AngioDynamics, Inc., selle partneri voi tiitarettevotte kaubamérgid

ja/voi registreeritud kaubamargid. Kaik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.
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