@ angiodynamics

Angio\ac
Kanyla

16600506-07
2020-01 — Cestina

B, ONLY

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

VAROVANI

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

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované
pouzivat, zpracovavat ani sterilizovat. Opakované
pouziti, regenerace i resterilizace muze narusit strukturalni
integritu prostredku a/nebo vést k poruse prostfedku, ktera
muzZe zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo timrti 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 vladnimi nafizenimi.

POPIS ZARIZENI

Kanyla AngioVac* ma vysunuté samoroztaZitelné pouzdro,
distalni Spi¢ku vyztuzenou nitinolem ve tvaru nalevky
k usnadnéni toku a odstranéni nezadouciho materialu
z cév v jednom kroku, mimo jiné se jedna o tromby, emboly,
srazeniny nebo zbytky tkani vzniklé béhem vykonu
v mimotélnim obéhu s venovenéznim pfistupem. Cévy,
které jsou bézné uzivany pro extrakci trombu/embolt jsou
mimo jiné iliofemoralni Zila, doIni duta Zila (IVC), horni duta
zila (SVC) a prava sin (RA). Nitinolovy ko$ a radioopakni
markery umisténé v distalni Spi¢ce nalevky a pouzdra
pomahaji pfi vizualizaci prostfedku. K zavedeni Ize
pouzivat standardni operacni nebo perkutanni techniky.
Je-li to klinicky indikovano, Ize do kanyly zavést prostfedky
(napf. angiografické katetry) s maximalnim vnéj$im
pramérem 17F (5,7 mm/0,223 palce). Kanyla je dostupna
v zahnutych provedenich (s uhlem ~20° a ~180°).

INDIKACE PRO POUZITI

Kanyla AngioVac je indikovana k pouziti jako vendzni
odvodna kanyla a pfi odstrariovani cerstvych, mékkych
trombl a embold v mimotélnim obéhu pouzivaného po
dobu az 6 hodin.

UCEL POUZITI

Kanyla AngioVac je uréena k pouziti s okruhem AngioVac
a s bézné dostupnymi soucastmi mimotélniho okruhu
(napf. odstfedivou pumpou, zachycovac¢em bublin (filtrem)
a reinfuzni kanylou) k usnadnéni odstranéni nezadouciho
intravaskularniho materidlu jako jednoho celku b&hem
vykonu v mimotélnim obé&hu s venovendznim pfistupem.
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KONTRAINDIKACE
Plati tyto kontraindikace:

Prostfedek nepouzivejte v pfipadé, Zze pacient trpi
zavaznou cévni chorobou, arterialni ¢i venézni.

Tento prostfedek je kontraindikovan pfi odstrarfiovani
chronického pevné pfilnutého intravaskularniho materialu
(napf. aterosklerotického plaku, u chronické plicni
embolizace).

Prostfedek je kontraindikovan pro pouziti v pravém srdci
¢i v plicnich tepnach béhem aktivni kardiopulmonalini
resuscitace.

VAROVANI

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

Ovérte, Ze je lumen prichodné a Ze kanyla nebyla pfed
pouzitim poSkozena ¢i zalomena.

Pred pouzitim si pfectéte navod k pouziti a pfiru¢ky

ke kanyle AngioVac a ke v8em pfisluSnym soucastem
mimotélniho okruhu a pouzivejte je tak, jak je indikovano.

Vybér pacienta jako kandidata pro pouziti tohoto
prostfedku k vykonim, ke kterym je prostfedek urcen, je
vyluéné odpovédnosti Iékafe. Vysledek zavisi na mnoha
proménnych, véetné patologickych zmén u pacienta,
chirurgického postupu a perfuzniho postupu/techniky.
Vyhody pouziti tohoto prostfedku musi prevazit rizika
véetné rizik systémové antikoagulaéni 1é¢by, coz musi
zvazit pfedepisujici [ékaF.

Stejné jako u v8ech lékarskych prostfedkd, i tento
prostfedek a pomocna zafizeni sméji pouzivat pouze
proskoleni Iékafi. Tento prostfedek smi pouzivat pouze
zdravotnicky persondl se zkusenostmi se zavedenim

a monitorovanim mimotélniho obé&hu a Iékafi proskoleni
a zkus$eni v pouziti chirurgického a/nebo perkutanniho
cévniho pfistupu (Seldingerova technika).

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

Nepouzivejte ve spojeni s pretlakovym injektorem.
Kanylu AngioVac Zadnym zpusobem neupravujte.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Kanylu AngioVac Ize pouzivat pouze spole¢né s okruhem
AngioVac.

Béhem vykonu se musi pfisné dodrzovat antikoagulaéni
protokol a stav koagulace se musi peclivé monitorovat.

Pred pouzitim ovéite, Ze velikost kanyly je vhodna pro
cévu, ve které bude vytvaren pfistup, a odpovida véem
nastrojiim, katetrdm, pouzdrim a kanylam pouzitym
béhem vykonu.

Zavedeni a umisténi Spicky kanyly se musi provadét

a oveérovat pomoci vodiciho dratu a za skiaskopické kontroly.
Kanylu nezavadéjte, nepfipevriujte a nemanipulujte

s ni zpGsobem, ktery by mél za nasledek extravaskularni
umisténi, zalomeni, stlaeni nebo jakoukoli jinou deformaci,
ktera by mohla zménit nebo omezit pratok.

P¥i pfipojovani kanyly k okruhu AngioVac je tfeba dbat
opatrnosti, aby nedoslo k poSkozeni kanyly nebo okruhu.
Kanylu NESVORKUJTE. Svorkovani kanyly by mohlo
zpUsobit trvalou deformaci stény kanyly a/nebo

uzavfeni lumina.

Zaijistéte, aby kanyla byla po zavedeni a uvedeni do
patfiéné polohy v cévé a pfed pfipojenim k mimoté&lnimu
okruhu zbavena veskerého vzduchu odsatim pomoci
portu Luer Lock na pouzdru kanyly.

Dbejte, aby nedoslo k umisténi kanyly do polohy, ve které
by jeji $picka mohla zpUsobit perforaci nebo poskozeni cév
¢i intravaskularnich struktur. Narazite-li béhem umistovani
nebo vyjimani na prekazky nebo odpor, pred dal§im
pokra¢ovanim musite stanovit pficinu a zjednat napravu.
Pokud tak neucinite, mohlo by dojit k poSkozeni cévy.

PFi umistovani kanyly zabrarite narazeni Spicky kanyly do
stén cévy nebo do boénich vétvi cévy, protoze to by mohlo
zpusobit zablokovani pritoku a/nebo poskozeni cévy.

*  Aby se minimalizovalo riziko poranéni cév, zajistéte,
aby byla kanyla umisténa v cévé odpovidajici velikosti.

* Nepokou$ejte se o zavedeni katetru ¢i jiného
prostfedku s primérem vétSim nez je kompatibilni
s kanylou (tj. 17 F (5,7 mm/0,223 palce). Muze dojit
k poSkozeni nebo zlomeni prostfedku/kanyly.

* Pouziti externé podavanych studenych roztokt mize
zvysit tuhost kanyly a zménit/zvysit tlak, kterému je
pfi manipulaci vystavena Spicka.

e K lubrikaci NEPOUZIVEJTE alkohol ani tekutiny
obsahujici alkohol, protoZe takové roztoky by mohly
poskodit komponenty kanyly.

* Béhem pouziti kanylu peclivé sledujte, zda nedochazi
k jeji obstrukci/okluzi na pfitoku nebo vytoku.
NEZADOUCI PRIHODY
Tento prostredek, stejné jako vSechny mimotéini prostredky
nahrazujici krevni cévy, nese riziko nezadoucich U¢inku,
mezi které patfi mimo jiné infekce, ztrata krve, tvorba
trombu, embolické pfihody, poSkozeni cév, srde¢nich komor
¢i chlopni a komplikace spojené s technikou perkutanniho
nebo chirurgického pfistupu. K jejich vyskytu mize dojit,
pokud nejsou dodrzeny pokyny v navodu k pouziti.
Mezi mozné komplikace patfi komplikace bézné
spojené s tvorbou velkych otvorll pfi chirurgické a/nebo
perkutanni katetrizaci/kanylaci cév, komplikace spojené
s antikoagula¢ni léEbou a mimotélnim obéhem, komplikace
spojené s pouzitim intravaskularnich zavadécich systému,
jako je napfiklad:

* vzduchovéa embolie, * hemoragie,

lokalni nebo
systémové infekce,

e arytmie, .

e krevni ztrata/naruseni

krevnich elementd, e pleurdini vypotek,
e umrti, ¢ plicni embolie,
e  poskozeni cév, e plicni infarkt,
¢ Zzlomeni prostfedku, ¢ cévni trombdza,
e distalni embolizace e poranéni zZilnich
trombu, chlopni,
¢ hematom, e perforace komory,
* hemoptyza, e cévni spasmus.

ZPUSOB DODANI

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

je-li obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, pokud je

oznaceni neuplné nebo necitelné.
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POKYNY PRO POUZITI

1. Pacienta pfipravte a zarouskujte obvyklym sterilnim
zpUusobem béznym pfi perkutannich/operaénich
cévnich vykonech.

2. Sterilni kanylace cévy musi byt provedena technikami
obvyklymi pfi perkutannich nebo otevienych
chirurgickych vykonech.

3. Opatrné otevrete sterilni sacek obsahujici kanylu
a obturator a vyjméte je z ochrannych obald, aniz
byste prostfedek poskodili.

4. Sestavte kanylu AngioVac.

a) Slozte $picku nalevky AngioVac zataZzenim
kanyly do pouzdra.

b) Utahnéte Tuohy na kénusu pouzdra, abyste
zajistili kanylu ve slozené poloze.

c) Pripojte kanylu k pfipravenému kénusu ,Y*
spojky okruhu AngioVac.
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d) Zvihc¢ete obturator fyziologickym roztokem
a lumen proplachnéte stfikackou.

e) Vyjméte nastroj pro zavedeni dratu Tuohy, zcela
zasurite obturator do ¢erveného Tuohy a Tuohy
utahnéte prsty.

f) Proplachnéte pouzdro AngioVac.

* Pripojte stfikacku naplnénou fyziologickym
roztokem k uzaviracimu kohoutu na pouzdru.

¢ Otocte uzaviracim kohoutem, abyste umoznili
pratok tekutiny ze sttikacky do pouzdra.

¢ Proplachnéte pouzdro a rozptylte veskery
vzduch mezi kanylou a pouzdrem.

* Otocte uzaviracim kohoutem a uzavrete cestu
pratoku tekutin k pouzdru.

g) K proplachnuti kanyly otevfete perfuzni svorku
na vytokové strané kénusu. Uzaviete svorku.

5. V pfipadé potfeby sestavte také pouzdro zavadéce/
zavéadéci dilatator.

a) Zavadéci dilatator navlhcete fyziologickym
roztokem nebo vhodnym lubrikantem
rozpustnym ve vodé.

b) Zavadéci dilatator zasouvejte do pouzdra
zavadéce, az bude kénus pevné zasazen
a zajistén na misté.

6. Identifikujte cévu, kterd ma byt kanylovana, a ujistéte
se, ze ma velikost vhodnou pro zavedeni pouzdra
zavadéce a/nebo kanyly AngioVac. Perkutannim
zplsobem nebo do obnazené cévy zavedte jehlu
18G a aspirujte krev. Pokud pfi aspiraci nebude krev
volné protékat, jehlu pfemistéte a opakuijte aspiraci.
Opakujte, dokud se nepodali zajistit dostate¢ny
pratok krve.

7. Do cévy zavedte jehlou vodici drat.

UPOZORNEN:I: Zasunovani vodiciho dratu by mélo
probihat bez odporu a mélo by se provadét pod
skiaskopickou kontrolou.

UPOZORNEN:I: Vodici drat nevytahujte zpét do jehly
zavedené do cévy, protoze by mohlo dojit k jeho
pretrzeni. VZdy nejprve vytahnéte jehlu.

8. Vodici drat zasouvejte do cévy a umistéte jej do mista
pozadované polohy $picky kanyly nebo tésné za Spicku.

9. Vodici drat pfidrzte na misté a vytahnéte zavadéci jehlu
staZzenim pres vodici drat smérem ven z téla pacienta.

10. Misto zavedeni dratu do kiZe nebo cévy zvétsete
skalpelem s ¢epeli €. 11 na velikost pfiblizné
odpovidajici pouzdru a/nebo kanyle.

11. Vodici drat pevné pfidrzte na misté, a pres vodici
drat zasunte do cévy mensi stupriovity dilatator,
kterym kanal zvétsite na velikost odpovidajici
nejSirsi ¢asti dilatatoru.

12. Cévni dilatator vytahnéte stazenim pres vodici drat
smérem ven z téla pacienta. Nezapomerite zajistit
v misté vstupu zastavu krvaceni tlakem prstu na
misto vstupu a pfidrzenim vodiciho dratu na misté.

13. V pfipadé potieby opakuijte kroky 11 a 12 s vétSimi
dilatatory, aby bylo umoznéno zavedeni pouzdra
zavadéce/kanyly AngioVac.

14. Pfi pouziti pouzdra zavadéce nasurite sestavu
pouzdra zavadéce a dilatatoru na vodici drat
a sestavu posouvejte, az bude moci byt vodici
drat uchopen za kénusem zavadéce.

15. Vodici drat pridrzte pevné na misté a sestavu pouzdra

zavadéce a dilatatoru posouvejte po vodicim dratu do
pozadované hloubky do cévy.

UPOZORNEN:I: Zavedeni bude usnadnéno
zasunovanim sestavy pouzdra zavadéce s dilatatorem
rotacnim pohybem. Sestavu nezasunuijte, pocitite-li
odpor, protoZe by to mohlo mit za nasledek poskozeni
produktu a/nebo cévy.

16. Za soucasného pfidrzeni vodiciho dratu a pouzdra
zavadéce na misté vytahnéte dilatator z pouzdra
stazenim pfes vodici drat smérem ven z téla pacienta.
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RESENI

V pripadé potreby zavadé¢ s pouzdrem zajistéte v misté
zavedeni stehem ke kizi.

Kanylu AngioVac/obturator nasurite na vodici drat
a posouvejte, az bude moci byt vodici drat uchopen na
vystupu z distalniho konce obturatoru.

Za soucasného pevného pfidrzeni vodiciho dratu na
misté posouvejte kanylu AngioVac/obturator po vodicim
dratu a pouzdrem zavadéce do cévy.

Pokud je kanyla AngioVac pouZzita bez pouzdra zavadéce
a jakmile je céva a/nebo zavadéci kanal dilatovan

na dostatecnou velikost, sestavu kanyly AngioVac

a obturatoru nasadte na vodici drat a posouveijte ji

do cévy za sou¢asného pevného pfidrzeni vodiciho

dratu na patficném miste.

UPOZORNENI: Zavedeni bude usnadnéno zasunovanim
sestavy kanyly AngioVac a obturatoru rotaénim pohybem.
Sestavu nezasunujte, pocitite-li odpor, protoZe by to mohlo
mit za nasledek poskozeni produktu a/nebo cévy.

. Kanylu AngioVac/obturator zasunuijte po vodicim dratu do
pozadované polohy pod skiaskopickou kontrolou.

Jakmile bude dosazena optimalni poloha kanyly,
vytahnéte vodici drat vytazenim pfes obturator smérem
ven z téla pacienta.

Jakmile je vodici drat odstranén, vytahnéte obturator
uplné z kanyly AngioVac uvolnénim ¢erveného Tuohy
a vytaZzenim ven z téla pacienta.

. Zavedte Tuohy adaptér a Cerveny Tuohy utahnéte prsty.

UPOZORNENI: Musi byt pouzity svorky na perfuzni
hadicky. Jiné svorky mohou byt pro zajisténi uplné
okluze Y-spojky prilis slabé. Dratem vyztuzenou kanylu
NESVORKUJTE.

. PFipojte stfikacku k postrannimu portu kanyly. Nasajte
vzduch z prostoru mezi pouzdrem a kanylou. Poté znovu
proplachnéte. (Pokud byl zjistén vzduch, odstrarite jej
pomoci jiného portu na kohoutu.) Vyjméte stfikacku
a uzavfete ventil na uzaviracim kohoutu.

Povolte Tuohy pouzdra, abyste umoznili pohyb kanyly.
Kanylu AngioVac posouvejte smérem ven z pouzdra,
¢imz dojde k rozsifeni Spicky nalevky a odhaleni
pozadovaného uhlu Spicky.

Pfipevnéte Tuohy na pouzdru na kanylu a zabezpecte
pozadovany Uhel $pi¢ky pfani na misté (umisténi upravte
podle potfeby). Ovéite, ze vSechny patficné svorky jsou
opét v patfi¢né oteviené nebo uzaviené poloze a ze
nejsou pfitomny zadné prekazky pfitoku nebo odtoku.
Jakmile se dosahne dostatecné antikoagulace, spustte
mimotélni obéh, jak je zapotfebi. Nezadouci intravaskularni
material (UIM) vpravte do distalniho konce kanyly.

Pred vyjmutim sestavy kanyly stahnéte Spi¢ku kanyly
zpét do pouzdra. Vyjméte sestavu kanyly AngioVac

z téla pacienta.

PROBLEMU PRETRVAVAJICIHO NiZKEHO

PRUTOKU/NULOVEHO PRUTOKU

Na

hlé snizeni pratoku mGze byt signalem, Ze v ziZeni kanyly

uvizlo velké mnozstvi hmoty. Po stlaeni a odstranéni hmoty
z kanyly se pratok obnovi. Pokud se pritok rychle neobnovi,
postupuijte nasledovné:

1.

Premistéte kanylu mimo srazeninu do anatomické polohy,
v niz bylo pfedtim dosaZeno plynulého pratoku, abyste
zjistili, zda Ize pritok obnovit.

Pokud je pratok i nadale nizky ¢i nulovy, ALE PUMPA
PRACUJE, stahnéte Spicku kanyly zpét do pouzdra

a prostfedek vyjméte z mista Zilniho vstupu, abyste

mohli zkontrolovat, zda je lumen ucpané. Kanylu

mUzete proplachnout bud' tak, Ze ji odpojite z okruhu

a proplachnete fyziologickym roztokem pomoci balénkové
stfikacky, nebo pfi pfipojeném okruhu zasvorkujete plnici
hadi¢ku a kanylu proplachnete stlac¢enim plniciho i.v. vaku.

UPOZORNEN:I: Pred obnovenim Zilniho pfistupu se
ujistéte, Ze z okruhu/kanyly byl odstranén v§echen vzduch.

Tabulka technickych udajt

Pracovni délka kanyly 77 cm

Doporucena velikost 26 F

pouzdra zavadéce

Doporuceny vodici drat 0,038 palce (0,97 mm)

PFiblizny plnici objem 30 ml

Otevieny pramér 14 mm

Spicky nalevky

ZARUKA

Spole¢nost AngioDynamics zaruéuje, Ze navrhu a vyrobé
tohoto prostfedku byla vénovana nalezitad 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 dal$i 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, Inc. nenese odpovédnost za
zadné nahodné ¢&i nasledné ztraty, poskozeni ani vydaje
pfimo ¢i nepfimo souvisejici s pouzitim tohoto prostfedku.
Spole¢nost AngioDynamics nepfebira zadné jiné i
dodate¢né ruc¢eni nebo odpovédnost v souvislosti s timto
prostfedkem, ani v tomto smyslu neopravrfiuje 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, AngioVac a logo
AngioVac jsou obchodni znacky nebo registrované obchodni
znacky spole¢nosti AngioDynamics, Inc., jeji pobocky nebo

dcefiné spole¢nosti.
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