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Atentie: Legea federala (SUA) permite comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la prescriptia
acestuia.

AVERTISMENT

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces
de sterilizare cu oxid de etilend (EO). Nu utilizati daca
bariera sterila este deterioratd. Daca sunt detectate
deteriorari, apelati reprezentantul de vanzari. Inspectati
fnainte de utilizare pentru a va asigura ca nu a intervenit
nicio deteriorare in timpul transportului.

Numai pentru utilizarea la un singur pacient. Nu
reutilizati, nu reprocesati sau nu resterilizati.
Reutilizarea, reprocesarea sau sterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce
la defectarea acestuia, rezultdnd ranirea, imbolnavirea
sau moartea pacientului. De asemenea, reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot creste riscul de
contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza infectarea
pacientului sau infectia incrucisata, inclusiv, dar fara a
se limita la transmiterea bolii (bolilor) infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la
ranirea, imbolnavirea sau moartea pacientului.

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul la deseuri in
conformitate cu politica spitalului, politica administrativa
si/sau politica guvernamentala locala.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Circuitul AngioVac* este conceput sa fie utilizat alaturi
de canula AngioVac. Nu este conceput pentru utilizare
indelungata (mai mult de sase ore). Circuitul include
tubulaturi, conectori si cleme. Circuitul AngioVac este
furnizat in mai multe configuratii de ambalare:

e Circuit cu recipient pentru reziduuri Angiom-Sac

¢ Circuit cu recipient pentru reziduuri Angiom-Sac
si sistem de captare a bulelor

VOLUMUL DE AMORSARE: Circuitul AngioVac are un
volum de amorsare de aproximativ 610 ml

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Circuitul este indicat pentru utilizarea in procedurile care
necesitd sustinere circulatorie extracorporala pentru
perioade de pana la sase ore.

DESTINATIA UTILIZARII
Circuitul AngioVac este destinat utilizarii alaturi de canula
AngioVac si de echipamentele comune pentru circulatie

extracorporald (de ex. pompe centrifugale, sisteme de
captare a bulelor (filtre) si canule de reinfuzara).

CONTRAINDICATII

Consultati instructiunile de utilizare (DFU) ale canulei AngioVac
pentru contraindicatiile specifice procedurii.

AVERTISMENTE

Inspectati produsul inainte de utilizare, in timpul acesteia
si dupa utilizare, pentru a va asigura ca acesta nu s-a
deteriorat. Nerealizarea acestei inspectii ar putea
determina vatamarea pacientului sau utilizatorului.

Examinati cu atentie circuitul in privinta scurgerilor Tnainte

si in timpul utilizérii. Scurgerea poate cauza pierderea
sterilitatii, hemoragie sau embolie gazoasa. Daca se observa
o scurgere, Tnlocuiti circuitul, componenta care prezinta
scurgeri sau strngeti racordul care prezinta scurgeri.

Tnaintea utilizarii trebuie consultate instructiunile de
utilizare si manualele pentru toate dispozitivele de
circulatie extracorporala asociate, inclusiv, dar fara
limitare la, canula AngioVac, capul pompei centrifugale,
consola de comanda si sistemul de captare a bulelor.

Ca si In cazul tuturor dispozitivelor medicale, acest
dispozitiv trebuie utilizat numai de catre sau sub
indrumarea medicilor instruiti.

Utilizatorul fsi asuma responsabilitatea pentru orice
variatii ale circulatiei/procedurilor extracorporale care
ar putea compromite utilizarea acestui dispozitiv in
conformitate cu destinatia acestuia.

MASURI DE PRECAUTIE

Circuitul AngioVac nu poate fi utilizat decat alaturi de
canula AngioVac.

ncepeti terapia anticoagulants sistemica adecvaté
Tnainte de utilizarea acestui produs pentru dirijarea
circulatiei extracorporale. in timpul procedurii trebuie
respectat un protocol de anticoagulare strict, iar
anticoagularea trebuie monitorizata cu atentie.

inainte de a incepe circulatia extracorporald, verificati
toate pompele si componentele pentru a va asigura ca
sunt setate pentru directia corecta a fluxului sangvin.

Nu permiteti ca solventii organici, agentii anestezici
sau alcoolul sau lichidele pe baza de alcool sa intre in
contact cu componentele circuitului, deoarece acestea
i-ar putea compromite integritatea structurala.

Toate racordurile trebuie sa fie stranse numai manual.
Strangerea excesiva a racordurilor poate avea ca rezultat
fisurarea componentelor si aparitia scurgerilor in circuit.

Pentru a preveni posibilitatea unui embolus gazos,
nainte de utilizare, asigurati-va intotdeauna de faptul
ca circuitul a fost amorsat corespunzétor si aerul

a fost evacuat complet.

Cand se perforeaza solutii din pungi, inlaturati tot aerul
din punga in timpul instalarii pentru a preveni intrarea
aerului in circuit.

Tn timpul utiliz&rii, monitorizati cu atentie obstructia/ocluzia
circuitului atat in timpul influxului, cat si al refluxului.

Tn timpul efectuérii circulatiei extracorporale, nu depasiti
valorile corespunzatoare ale presiunii circuitului
(520mmHg/10psi).

EFECTE ADVERSE

Posibilele complicatii includ pe cele asociate in mod normal cu
anti coagularea si circulatia extracorporala.

Dupéa cum se intampla in cazul tuturor sistemelor de circulatie
extracorporald, acest produs prezinta posibile efecte adverse,
care includ, dar nu sunt limitate la, infecti, hemoragie/
traumatism sangvin, formarea de trombusuri si fenomene de
embolie. Acestea pot aparea dacéa nu se respecta instructiunile
de utilizare.

Consultati instructiunile de utilizare ale canulei AngioVac pentru o
listd suplimentara cu efecte adverse posibile.

MOD DE PREZENTARE

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces cu
oxid de etilena (OE). Depozitati intr-un loc racoros, uscat.
Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
Nu utilizati dacé etichetele sunt incomplete sau ilizibile.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

1.

Pacientul trebuie pregatit si acoperit in maniera sterila
obisnuité si specifica pentru procedurile vasculare
percutanate/chirurgicale.

18.
19.

20.

21.

22.

23.
24.

25.

Trebuie efectuata canularea vasculara sterila
prin utilizarea tehnicilor specifice pentru accesul
percutanat sau chirurgia deschisa. Verificati cu
atentie ambalajul pentru a vedea daca exista
vreo deteriorare sau sigiliu rupt.

Deschideti bariera si, utilizand o tehnica sterila,
asezati componentele pe masa sterild auxiliara.
Verificati vizual circuitul pentru a vedea daca nu
existd vreun defect evident in ceea ce priveste
materialele sau asamblarea si asigurati-va ca

toate capacele de protectie sunt la locul lor.

Conectati usor portul ,Y” al circuitului la conectorul
mama, pana cand auziti un clic.

indepértati conexiunea canulei de reinfuzaré si punga
pentru piese de schimb si asezati-le pe masa.

Introduceti complet adaptorul tehui in componenta
tehui rosie.

Strangeti bine componenta tehui rosie cu degetele.
Strangeti bine adaptorul tehui cu degetele.

. Aduceti componentele Th zona campului steril al

pacientului.

. Indepartati tubulatura din tava de sus si eliminati tava

de sus.

. Indepartati tubulatura din tava de jos. Asigurati-va c&

toate componentele au fost indepértate, apoi eliminati
tava de jos.

. Transferati capetele libere ale tubulaturii circuitului

si linia pentru reziduuri ,T” catre perfuzionist.

. Indepartati capacul albastru ventilat de pe tubulatura

circuitului si conectati cu mufa de cuplare de admisie
a sistemului de captare a bulelor.

. Indepartati capacul alb ventilat de pe conexiunea

»1” a liniei de reziduuri si conectati la mufa de
cuplare de iesire a sistemului de captare a bulelor.

. Indepartati capacul alb ventilat ramas de pe

conexiunea ,T” a liniei de reziduuri si conectati la
mufa de cuplare de admisie a capului de pompa,
asigurandu-va ca iesirea capului de pompa este
aliniata cu admisia sistemului de captare a bulelor.

. Indepartati capacul rosu ventilat de pe circuit si

conectati la mufa de cuplare de iesire a capului
de pompa.
Tnchideti clema tubulaturii liniei de reziduuri.

Tnchideti clema tubulaturii liniei de amorsare si
perforati punga cu lichid de amorsare.
Amplasati clema pe marcajul albastru la admisia
sistemului de captare a bulelor.
Pentru a amorsa complet circuitul, parcurgeti
urmétorii pasi:
a) Amplasati clema pe marcajul albastru
al tubulaturii circuitului.
b) Deschideti clema tubulaturii liniei de amorsare
pentru a incepe amorsarea.
c) Aplicati o presiune pungii cu lichid de amorsare.
d) Deschideti incet robinetul sistemului de captare
a bulelor.
e) Continuati sa aplicati o presiune pana cand
lichidul umple tubulatura circuitului, capul
de pompa si sistemul de captare a bulelor.

f

=

Deschideti clema liniei de reziduuri pentru
a amorsa linia de reziduuri, apoi inchideti
clema liniei de reziduuri.

g) Inchideti clema tubulaturii liniei de amorsare.

h) Tnchideti robinetul sistemului de captare a bulelor.

i) Eliberati clema de pe marcajul albastru al
tubulaturii circuitului.

Conectati capul de pompa la pompa conform
instructiunilor producatorului.

Porniti pompa centrifugala.
Inspectati vizual intregul circuit, pentru ca acesta
sa nu prezinte scurgeri.

Asigurati-va ca tot aerul migreaza catre sistemul
de captare a bulelor.
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26. Opriti pompa si deschideti robinetul de pe sistemul
de captare a bulelor pentru a indeparta aerul ramas,
apoi inchideti robinetul.

27. Daca doriti, conectati punga pentru deseuri
Angiom-Sac la ansamblul liniei pentru reziduuri
fndepartand capacul terminal al liniei pentru reziduuri
si conectand portul luer de tip tatd de pe punga de
reziduuri la conectorul luer de tip mama de la linia
de reziduuri si strangeti-l cu mana.

28. Indepartati capacul ventilat rosu de pe conectorul
scurt al canulei de reinfuzara si conectati la mufa
de cuplare a canulei de reinfuzara introduse anterior.

29. Utilizand clemele de perfuzare, clampati tubulatura
circuitului pe ambele parti ale ansamblului central,
pe marcajul rosu si pe cel albastru.

30. Deconectati portul ,Y” al circuitului de la capatul
de reinfuzara al circuitului.

31. Conectati capatul de reinfuzara al circuitului
(marcaj rosu) la conectorul canulei de reinfuzara,
asigurandu-va ca nu introduceti deloc aer in circuit.

32. Indepértati clema de pe partea de reinfuzaré
a circuitului (marcaj rosu), operati clema lichidului
de amorsare pentru a spala canula de reinfuzara
cu o cantitate suficientd pentru a indeparta sangele
din canula de reinfuzara.

GARANTIE

AngioDynamics garanteaza ca s-a acordat atentie
deosebitd in timpul proiectarii si fabricarii acestui
instrument. Aceastd garantie inlocuieste si exclude
toate celelalte garantii care nu sunt explicit definite
in continuare, fie explicit, fie deduse din aplicarea
legislatiei sau in alt mod, incluzand, dar fara limitare
la, orice garantie implicita de comercializare sau
adaptare la un anumit scop. Manevrarea, depozitarea,
curatarea si sterilizarea acestui instrument, precum si alti
factori asociati cu pacientul, diagnosticarea, tratamentul,
procedurile chirurgicale si alte aspecte care nu se afla
sub controlul AngioDynamics afecteaza in mod direct
instrumentul si rezultatele care reies din utilizarea sa.
Obligatia AngioDynamics in cadrul acestei garantii este
limitata la repararea sau inlocuirea acestui instrument si
AngioDynamics nu poartd raspunderea pentru niciun fel
de pierdere, deteriorare sau cheltuiala incidentala sau
n consecinta, care rezultd Tn mod direct sau indirect din
utilizarea acestui instrument. AngioDynamics nu isi asuma
si nici nu autorizeaza o altd persoana sa isi asume in
locul sdu, nicio responsabilitate suplimentara sau diferita
asociatd cu acest instrument. AngioDynamics nu isi
asuma nicio raspundere referitoare la instrumentele
reutilizate, reprelucrate, resterilizate, modificate sau
alterate in orice fel si nu acorda niciun fel de garantii,
explicite sau implicite, incluzand, dar fara limitare la,
orice garantie implicita de comercializare sau adaptare
la un anumit scop, referitoare la aceste instrumente.

*  AngioDynamics, sigla AngioDynamics si AngioVac sunt marci
comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale AngioDynamics,
Inc., un afiliat sau o filiala. Toate celelalte marci comerciale sunt
proprietatea detinatorilor acestora.

Numér catalog

Consultati instructiunile de utilizare.

Continut

Producator legal

Reprezentant autorizat UE

U P N Numér produs
@ Ambalaj reciclabil

Utilizare de catre

Sterilizat cu oxid de etilena.

Numai pentru unicd utilizare.
Nu reutilizati.
‘ Nu resterilizati

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat.

X Cale pentru fluide non-pirogene
-k- Limite de temperatura.

Legal
Manufacturer

AngioDynamics, Inc.

26 Forest Street

Marlborough, MA 01752 USA
Serviciul Clienti SUA 800-772-6446
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