@ angiodynamics

Angio\ac
Okruh

7\
2026-01 @

Tento navod k pouziti je k dispozici elektronicky na
strankach ifu.angiodynamics.com

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalnich zakoni USA je tento
prostfedek pouze na Iékarsky predpis.

VAROVANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem
(EO). Nepouzivejte, pokud doSlo k poruseni sterilni
bariéry. Zjistite-li poskozeni, kontaktujte svého obchodniho
zastupce. Prfed pouZitim zkontrolujte, zda nedoS$lo
k poskozeni béhem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované
pouzivat, repasovat ani resterilizovat. Opakované
pouziti, repasovani nebo resterilizace mohou narusit
strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k poruse
zarizeni, kterd mlze zpusobit poranéni, onemocnéni
nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, repasovani
nebo resterilizace mohou také vytvaret riziko kontaminace
prostifedku a/nebo zplsobit u pacienta infekci ¢i zkfizenou
infekci, v€etné mimo jiné prenosu infekénich chorob
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Okruh AngioVac musi byt po pouZiti povazovan za
kontaminovany biomedicinsky odpad. PouzZité nebo
nepouzité prostfedky musi byt zlikvidovany v souladu
s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi viadnimi
nafizenimi, ktera se takovych prostredkd tykaji.

OZNAMENI POUZE PRO EVROPSKOU UNII:

Jakakoliv zavazna nezadouci prihoda, ke které
doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla
byt hlaSena spole¢nosti AngioDynamics na adresu
complaints@angiodynamics.com a prislusnému
organu cClenského statu. Kontaktni uUdaje pfislusnych
organl naleznete na nasledujici webové adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

POPIS PROSTREDKU

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

+ Okruh s odpadnim vakem Angio-Sac

+ Okruh s odpadnim vakem Angio-Sac a zachycovacem
bublin

PLNICi OBJEM: Okruh AngioVac ma plnici objem
priblizné 610 ml

INDIKACE K POUZITI

Tento okruh je uréen k pouziti pfi vykonech vyzadujicich
podpudrny mimotéini okruh na dobu az $esti hodin.

UCEL POUZITI

Okruh AngioVac je urcen k pouziti s kanylou AngioVac a bézné
dostupnym vybavenim pro mimotéIni obéh (napf. odstfedivym
Cerpadlem, zachycovac¢em bublin (filtrem) a reinfuzni kanylou),
aby se usnadnilo odstranéni nezadouciho intravaskularniho
materialu vcelku pfi provadéni venovendzniho mimotéiniho
obéhu.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace vykonu viz navod k pouziti kanyly AngioVac.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Okruh AngioVac je uréen k pouziti s kanylou AngioVac

u pacientd se Zzilnimi srazeninami (trombem, embolii,
nezadoucim intravaskularnim materidlem apod.).

KLINICKE PRINOSY

Okruh AngioVac napomaha odstranéni trombotického

materialu vcelku pfi minimalizaci krevnich ztrat diky recirkulaci
krve standardnim okruhem mimotélniho (venovendzniho)
bypassu.

VAROVANI

» Pred pouzitim, b&éhem 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 pouzitim a béhem né&j peclivé kontrolujte, zda okruh
netésni. Netésnost mlze zpusobit ztratu sterility, ztratu
krve nebo vzduchovou embolii. Zaznamenate-li netésnost,
vyménte okruh nebo netésnou soucast, pfipadné utahnéte
netésné spojeni.

» Pred pouzitim si pfectéte navody k pouziti a pFirucky ke
v8em souvisejicim prostfedkiim pro mimotéini obéh, mimo
jiné ke kanyle AngioVac, hlavé odstfedivého Cerpadla, fidici
konzole a zachycovaci bublin.

+ Stejné jako vSechny zdravotnické prostfedky smi byt tento
prostfedek pouzivan pouze vyskolenymi lékafi nebo pod
jejich dohledem.

» UZivatel pfebira odpovédnost za jakékoli odchylky

v mimotélnim ob&hu nebo provadénych postupech, které
by mohly ohrozit zamyslené pouziti tohoto prostfedku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

» Pred pouzitim tohoto vyrobku k vedeni mimotéiniho obéhu
zahajte odpovidajici systémovou antikoagulaéni [éEbu.
Béhem vykonu se musi pfisné dodrzovat antikoagulaéni
protokol a stav koagulace se musi peclivé monitorovat.

» Pred zahajenim mimotélniho ob&hu zkontrolujte vSechna
Cerpadla a soucasti a ujistéte se, Ze jsou nastaveny na
spravny smér pratoku.

+ Zabrarite kontaktu sou€asti okruhu s organickymi
rozpoustédly, anestetiky, alkoholem nebo kapalinami na
bazi alkoholu, protoze by mohly narusit jejich konstrukéni
celistvost.

» V8echny spoje utahujte pouze prsty. PfiliSné utazeni spoju
mUzZe zpUsobit prasknuti soucasti a netésnosti v okruhu.

» Aby se zabranilo riziku vzduchové embolie, pfed pouzitim
vzdy zajistéte dostatecné naplnéni a tplné odvzdu$néni
okruhu.

+ Pfiinfuzi roztok( z vakl odstrarite b&hem pfipravy z vaku
veskery vzduch, aby se zabranilo jeho vniknuti do okruhu.

» Béhem pouzivani peclivé sledujte, zda nedochazi
k omezeni nebo uzavéru pritoku ¢i odtoku okruhu.

» Béhem mimotélniho ob&hu nepfekracujte pfislusny
jmenovity tlak okruhu (520 mmHg / 10 psi).

NEZADOUCI PRIHODY

Mezi mozné komplikace patfi bé&zné komplikace spojené
s antikoagulaéni IéEbou a s mimotélnim ob&éhem.

Tento vyrobek ma, stejné jako vSechny systémy mimotéiniho
obéhu, mozné nezadouci uUcinky, které mimo jiné zahrnuji
infekce, ztratu krve/naruseni krevnich elementd, tvorbu trombd
a vyskyt embolickych pfihod. K jejich vyskytu mlze dojit,
pokud nejsou dodrzeny pokyny v navodu k pouziti.

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 jej,
je-li obal otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte, pokud
je oznaceni neuplné nebo necitelné.

NAVOD K POUZITI

1. Pacienta pfipravte a zarouskujte obvyklym sterilnim
zpUsobem béZnym pfi perkutdnnich/operacnich
cévnich vykonech.

2. 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
uzaveru.

3. Otevrete bariéru a za pouziti sterilni techniky viozte
obsah na sterilni pomocny stolek.

4. Okruh vizualné prohlédnéte, zda materialy nebo
jednotlivé sestavy nenesou znamky poskozeni,
a ujistéte se, Ze vSechny ochranné kryty jsou na
svém misté.

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

6. Vyjméte spojku reinfuzni kanyly a vak s nahradnimi
dily a ulozte je na stdl.

7. Zcela zasurite adaptér Tuohy do Serveného ventilu
Tuohy.

8. Cerveny ventil Tuohy utahnéte prsty.
Adaptér Tuohy utahnéte prsty.

10. Obsah preneste do zarouskované oblasti na téle
pacienta.

11. Vyjméte hadi¢ku z horni misky a horni misku
zlikvidujte.

12. Vyjméte hadi¢ku ze spodni misky. Ujistéte se,
Ze byly vyniaty vSechny komponenty, a spodni
misku zlikvidujte.

13. Podejte volné konce hadicek okruhu a ,T* spojku
odpadni hadicky pracovnikovi, ktery se stara o perfuzi.

14. Sejméte modry odvzdusriovaci kryt z hadi¢ek okruhu
a pfipojte jej k trnu vstupniho otvoru zachycovace
bublin.

15. Sejméte bily odvzdusiovaci kryt z , T spojky odpadni
hadicky a pfipojte jej k vystupnimu trnu zachycovace
bublin.

16. Sejméte zbyvajici bily odvzdusnovaci kryt z , T*
spojky odpadni hadi¢ky a pfipojte jej ke vstupnimu
trnu hlavice pumpy a zajistéte, aby byl vystup hlavice
pumpy vyrovnan se vstupem zachycovace bublin.

17. Sejméte cerveny odvzdusniovaci kryt z okruhu
a pripojte jej k vystupnimu trnu hlavice pumpy.

18. Uzavrete odpadni hadi¢ku svorkou.

19. Uzavrete plnici hadic¢ku svorkou a napichnéte vak
s plnici tekutinou.

20. Zalozte svorku na modrou znacku u vstupu
zachycovace bublin.

21. Abyste okruh UpIné naplnili, provedte tyto kroky:

a) Zalozte svorku na modrou znacku hadicky okruhu.

b) Otevrete svorku plnici hadicky a zahajte tak pInéni.

c) Plsobte tlakem na vak s pinici tekutinou.

d) Pomalu oteviete uzaviraci kohout na
zachycovaci bublin.

e) Stale puUsobte tlakem na vak s plnici tekutinou,
az tekutina vyplIni hadi¢ku okruhu, hlavici pumpy
a zachycovac bublin.

=

Otevrete svorku na odpadni hadi¢ce, naplrite
odpadni hadi¢ku a uzavfete svorku na odpadni
hadicce.

g) Uzavrete svorku na plnici hadi¢ce.

h) Zavrete uzaviraci kohout na zachycovaci bublin.

i) Uvolnéte svorku na modré znaéce hadicky okruhu.
22. Pripojte hlavici pumpy k pumpé podle pokynu vyrobce.
23. Spustte odstredivou pumpu.
24. Vizualné zkontrolujte cely okruh, zda nedochazi k uniku.
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25. Ujistéte se, ze se vSechen vzduch dostava do
zachycovace bublin.

26. Vypnéte pumpu a otevrete uzaviraci kohout na
zachycovaci bublin, odstrarite vSechen zbyvajici
vzduch a zavfete uzaviraci kohout.

27. Pokud si prejete, pfipojte odpadni vak Angio-Sac
k sestavé odtokového vedeni tak, ze odstranite
koncovku z odpadniho vedeni a pfipojite luer
s vnéj$im kénusem na odpadnim vaku k lueru
s vnitfnim kénusem odtokového vedeni
a utdhnete rukou.

28. Sejméte Cerveny odvzdusnovaci kryt z kratké spojky
reinfuzni kanyly a pfipojte k trnu dfive zavedené
reinfuzni kanyly.

29. Svorkami zasvorkujte na ¢ervené a modré znacce
hadi¢ku okruhu na obou stranach sestavy kénusu.

30. Odpojte konus ,Y* spojky okruhu od reinfuzniho
konce okruhu.

31. Pfipojte reinfuzni konec okruhu (€ervena znacka) ke
spojce reinfuzni kanyly a zajistéte, aby do okruhu
pfitom nevnikl vzduch.

32. Sejméte svorku z reinfuzni strany okruhu (Servena
znacka) a pracuijte se svorkou plnici tekutiny tak, aby
se reinfuzni kanyla proplachla mnozstvim
dostateCnym
k odstranéni krve z reinfuzni kanyly.

ZARUKA

Spole¢nost AngioDynamics zarucuje, 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 pfedpokladanych
zaruk prodejnosti nebo pouzitelnosti pro konkrétni
ucel. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace tohoto
prosttedku, jakoz i jiné faktory vztahujici se k pacientovi,
diagnoza, 1écba, chirurgické postupy a dalsi zaleZitosti
neovlivnitelné spole¢nosti AngioDynamics maji pfimy
vliv na prostfedek a vysledky ziskané jeho pouzitim.
Zavazek spolecnosti AngioDynamics se na zakladé této
zaruky omezuje na opravu ¢i vyménu tohoto prostfedku.
Spole¢nost AngioDynamics nenese odpovédnost za
zadné nahodné Ci nasledné ztraty, poSkozeni ani vydaje
pfimo ¢i nepfimo souvisejici s pouzitim tohoto prostfedku.
Spole¢nost AngioDynamics nepiebird zadné jiné i
dodatec¢né ruceni nebo odpovédnost v souvislosti s timto
prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviuje Zadnou jinou
osobu. Spole¢nost AngioDynamics nepiebira Zadnou
odpovédnost za prostiedky, které byly opakované
pouzity, dezinfikovany, resterilizovany ¢i pozménény
nebo upraveny jakymkoli zplisobem, a na takové
prostiedky neposkytuje zadné zaruky, vyslovné nebo
predpokladané, mimo jiné ani zaruku prodejnosti nebo
pouzitelnosti k urcitému ucelu.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics a AngioVac jsou ochranné
znamky a/nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti
AngioDynamics, Inc., jeji pobocky &i dcefiné spolecnosti.
V8echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych
vlastniku.



V souladu s nafizenimi 21 CFR &ast 801.15 je nize uveden glosar symbolu, které se
vyskytuji bez doprovodného textu.

Ctéte navod k pouziti
543 nebo elektronicky Oznaduje, Ze si uzivatel musi
o navod k pouziti prostudovat navod k pouZziti.2
ifu.angiodynamics.com
562 Dréha kapaliny Oznaf:UJe pritomnost drahy
kapaliny.?
. Oznacuje zdravotnicky prostfedek,
M 5.6.3 Apyrogenni Ktery je apyrogenni.*
577 Zdravotnicky prostfedek Oznatuje, Ze se jedna
o o zdravotnicky prostfedek.?
Jedinegny identifikator | OZNacuie nosic, ktery obsahuje
5.7.10 rostredku informace jedine¢ného
P identifikatoru prostredku.?
Upozornéni: Podle federalnich
Pouze na zakonu USA je prodej tohoto
& ONI.Y NERELEVANTNI lékafsky pFedpis prostfedku povolen pouze
¥ predp lékarim nebo na lekarsky
predpis.®
U P N NERELEVANTNI | Univerzalni &islo vyrobku Umverzflr}l Cislo VYFOl?kU’ (UPN)
se pouziva k oznaceni vyrobce.
< i et ] Oznaguje, kolik kusti se nachazi
M’A NERELEVANTNI | MnozZstvi v baleni v balent.
Prohlaseni vyrobce o shodé
c E 2797 NERELEVANTNI | Oznageni CE s nafizenim EU o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745.¢
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.¢

)

zdravotnickymi prostredky

. 21 CFR 801.109 — Kodex federalnich predpist
. EU 2017/745 — Nafizeni o zdravotnickych prostredcich vydané 5. kvétna 2017
. EN ISO 14021 - Ekologické znacky a prohla$eni - Vlastni deklarovana ekologicka tvrzeni (ekologické znaceni typu I1)

. ENISO 15223-1 - Zdravotnické prostiedky — Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se

Symbol Ref. €. Nazev symbolu Vyznam symbolu
. Oznacuje vyrobce
“ 511 Vyrobce zdravotnickych prostredki.?
Z?Inomocneny . Oznacuje zplnomocnéného
mm zastupce v Evropském . .
5.1.2 % - zastupce pro Evropské
spolecenstvi / % . "
PR spole€enstvi / Evropskou unii.?
Evropské unii
. Oznaduje datum vyroby
M 513 Datum vyroby zdravotnického prostfedku.?
Oznacuje datum, po kterém se
g 5.1.4 Pouzit do data zdravotnicky prostfedek nesmi
pouzivat.?
Oznacuje kod Sarze vyrobce,
515  |Kod davky podle kterého Ize identifikovat
Sarzi.
Oznacuje katalogové ¢&islo
516 Katalogové Gislo vyrobce, podle kterého Ize
o 9 identifikovat zdravotnicky
prostfedek.?
Oznacuje subjekt importujici
@ 5.1.8 Dovozce zdravotnicky prostfedek do
oblasti.2
S Oznacuje zdravotnicky
Sterilizovano " . o .
STERILE m 523 ethylenoxidem prostrede!(, ktery byl sterilizovan
ethylenoxidem.?
cx < Oznacuje zdravotnicky
Neprovadét opétovnou N . .
A 526 P prostfedek, ktery se nesmi
sterilizaci M i
opakované sterilizovat.?
Oznacuje zdravotnicky
prostfedek, ktery se nesmi
Nepouzivat, jestlize je pogzwat, POKUd je Ob?l .
P .., | poskozeny nebo otevieny,
5.2.8 baleni poskozeno / Ctéte o - N
. coer a oznacuje skute€nost, ze by
navod k pouziti A .
si uzivatel mél prostudovat
navod k pouziti, kde najde dalsi
informace.?
Systém jednoduché Oznacuje systém jednoduché
5213 sterilni bariéry s vnitfnim | sterilni bariéry s vnitfnim
ochrannym obalem ochrannym obalem.?
YN T - Oznaduje zdravotnicky
71? 532 C,h.ran,te pred slunecnim prostiedek, ktery je nutné chranit
% zarenim . DA
pred zdroji svétla.
X Oznacuje zdravotnicky
? 534 Udrzuijte v suchu prostiedek, ktery je nutné chranit
pred vihkosti.2
Oznacuje zdravotnicky
prostfedek, ktery je uréeny pouze
54.2 Nepouzivat opétovné na jedno pouZiti, nebo pro pouziti

u jednoho pacienta béhem
jednoho postupu.?
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