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B, ONLY

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten
wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom lub na
ich zaméwienie.

OSTRZEZENIE

Dostarczana zawartos¢ jest STERYLNA.
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu (EO).
Nie uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona.
W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem handlowym. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy produkt nie zostat uszkodzony podczas
transportu.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie, nie poddawaé¢ dekontaminacji ani nie
sterylizowaé¢ ponownie. Ponowne uzycie, dekontaminacja
lub ponowna sterylizacja moze naruszy¢ integralnos$¢
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze
skutkowa¢ obrazeniami ciata, chorobg Ilub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub
zakazenia krzyzowego, w tym do przeniesienia choréb
zakaznych z jednego pacjenta nainnego. Zanieczyszczenie
wyrobu moze doprowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub
zgonu pacjenta.

Po uzyciu obwdd AngioDynamics AngioVac nalezy
traktowa¢ jak skazone odpady biomedyczne. Zuzyte
lub nieuzywane wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie
z przepisami  szpitalnymi, administracyjnymi i/lub
samorzadowymi dla takich przedmiotéw.

UWAGA DOTYCZACA TYLKO UNII EUROPEJSKIEJ:

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce
podczas stosowania tego wyrobu, nalezy
zgtasza¢ do firmy AngioDynamics pod adresem
complaints@angiodynamics.com i do wlasciwego organu
krajowego. Informacje kontaktowe wifasciwych organow
mozna znalez¢ pod ponizszym adresem internetowym:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

OPIS WYROBU

Obwdd AngioVac* jest przeznaczony do uzytku z kaniulg
AngioVac. Nie jest przeznaczony do dtugoterminowego
uzycia (powyzej szesciu godzin). Obwdd obejmuje
rurki, ztgcza i zaciski. Obwod AngioVac jest dostepny
w nastepujgcych zestawach:

» Obwdd z workiem na odpady Angio-Sac

+ Obwdd z workiem na odpady Angio-Sac i putapka
powietrzng

OBJETOSC ZALEWANIA:
AngioVac wynosi ok. 610 ml

objeto$¢ zalewania obwodu

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ten obwod jest przeznaczony do stosowania w trakcie
zabiegbw wymagajacych pozaustrojowego wspomagania
uktadu krazenia nie dtuzej niz przez sze$¢ godzin.

PRZEZNACZENIE

Obwod AngioVac jest przeznaczony do stosowania z kaniulg
AngioVac lub ogodlnie dostepnymi wyrobami pozaustrojowymi
(np. pompa ods$rodkowa, putapka powietrzna (filtrem) i kaniulg
reinfuzyjng) w celu utatwienia usuwania niepozgdanego
materiatu wewnatrznaczyniowego w trakcie stosowania zylno-
zylnego krazenia pozaustrojowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Informacje na temat przeciwwskazan dotyczacych procedury
mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania kaniuli AngioVac
(DFU).

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Obwoéd AngioVac jest przeznaczony do uzytku z kaniulg
AngioVac u pacjentéw ze skrzepami zylnymi (skrzep, zator,
niepozgdany materiat wewnatrznaczyniowy itp.).

KORZYSCI KLINICZNE

Obwoéd AngioVac utatwia usuwanie materiatu skrzepu en
bloc przy jednoczesnym minimalizowaniu utraty krwi na
drodze recyrkulacji krwi przez standardowy obwdéd krazenia
pozaustrojowego (zylno-tetniczego).

OSTRZEZENIA

* Sprawdzi¢ produkt przed uzyciem, w trakcie uzywania
i po uzyciu, aby sie upewni¢, ze nie doszto do jego
uszkodzenia. W przeciwnym wypadku moze doj$¢ do
obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika.

* Przed uzyciem i podczas uzywania nalezy dokfadnie
sprawdzac¢ szczelno$¢ obwodu. Nieszczelno$¢ moze
doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, utraty krwi lub powstania
zatoru powietrznego. W razie zauwazenia nieszczelnosci
nalezy wymieni¢ caty obwdd lub nieszczelng czes¢ albo
dokreci¢ nieszczelne potgczenie.

* Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje
uzywania i podreczniki dotyczace wszystkich urzadzen
do krazenia pozaustrojowego zwigzanych z produktem,
miedzy innymi kaniuli AngioVac, gtowicy pompy
odsrodkowej, konsoli sterujgcej i putapki powietrznej.

» Tak jak w przypadku innych wyrobéw medycznych, wyréb
ten moze byé uzywany wytgcznie przez wykwalifikowanych
lekarzy lub pod ich nadzorem.

* Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za wszelkie
modyfikacje krazenia pozaustrojowego / procedur, ktére
mogtyby uniemozliwi¢ uzycie niniejszego wyrobu zgodnie
Z jego przeznaczeniem.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Obwdd AngioVac mozna stosowac tylko w potgczeniu
z kaniulg AngioVac.

* Przed uzyciem niniejszego produktu do krazenia
pozaustrojowego nalezy rozpoczg¢ odpowiednig
ogdlnoustrojowg terapie przeciwzakrzepows.
Nalezy bezwzglednie przestrzegac¢ protokotu terapii
przeciwzakrzepowej i doktadnie monitorowaé
antykoagulacje podczas zabiegu.

* Przed uruchomieniem krgzenia pozaustrojowego nalezy
sprawdzi¢ wszystkie pompy i czgs$ci oraz upewni¢ sig,
ze zostaly zamontowane odpowiednio do wymaganego
kierunku przeptywu krwi.

» Nie nalezy dopuszczaé do kontaktu rozpuszczalnikow
organicznych, srodkéw znieczulajacych, alkoholu lub
ptynédw na bazie alkoholu z elementami obwodu, poniewaz
mogg one zagrozi¢ integralnosci konstrukcji.

» Wszystkie potgczenia nalezy dokrgca¢ wytgcznie palcami.
Nadmierne dokrecenie potgczen moze spowodowac
pekanie elementéw i wycieki w obwodzie.

» Aby zapobiec potencjalnej zatorowosci powietrznej,
zawsze przed uzyciem nalezy zapewni¢ odpowiednie
zalewanie i catkowite odpowietrzenie obwodu.

» Podczas infuzji roztworéw z workéw nalezy usung¢
cate powietrze z worka podczas konfiguracji, aby
zapobiec dostaniu sie powietrza do obwodu.

» Podczas uzywania obwodu nalezy doktadnie
monitorowac, czy linie naptywowe i odptywowe nie sg
niedrozne lub zablokowane.

« Podczas wykonywania krazenia pozaustrojowego

nie przekracza¢ odpowiednich wartosci cisnienia
w obwodzie (520 mmHg / 10 psi).

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych powiktan nalezg powiktania zwykle
zwigzane ze stosowaniem antykoagulacji i krgzenia
pozaustrojowego.

Uzycie niniejszego produktu, tak jak wszystkich innych
systemow krazenia pozaustrojowego, zwigzane
jest z mozliwymi dziataniami niepozgdanymi, m.in.
z zakazeniami, utrata krwi / uszkodzeniem krwinek,
powstaniem zakrzepow i zdarzeniami zatorowymi. Moga
one wystgpi¢ w przypadku nieprzestrzegania instrukcji
uzywania.

Dodatkowy wykaz potencjalnych zdarzen niepozadanych
znajduje sie w instrukcji uzywania kaniuli AngioVac.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Dostarczana zawarto$¢ jest STERYLNA. Sterylizacja
zostata wykonana przy uzyciu tlenku etylenu (EO).
Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu. Nie uzywaé,
jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
uzywad, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

INSTRUKCJA WYKONYWANIA ZABIEGU

1. Pacjenta nalezy przygotowac i przykry¢ obtozeniem
z zachowaniem zasad aseptyki w sposéb stosowany
typowo i zwyczajowo przed przezskérnymi/
chirurgicznymi zabiegami naczyniowymi.

2. Sterylng kaniulacje zyty nalezy wykona¢ z uzyciem
typowej techniki przezskérnej lub otwartej techniki
chirurgicznej. Dokfadnie sprawdzi¢, czy opakowanie
nie jest uszkodzone lub nie zostato otwarte.

3. Otworzyé¢ bariere i, stosujgc technike sterylng,
przenie$¢ zawarto$¢ na sterylny stolik chirurgiczny.

4. Sprawdzi¢ wzrokowo obwod pod katem oczywistych
wad materiatowych lub montazowych i upewnic¢ sie,
ze wszystkie ostony ochronne sg na swoim miejscu.

5. Ostroznie podigczy¢ Y-ksztaltng obsadke obwodu do
zenskiego zilgcza, az rozlegnie si¢ dzwigk klikniecia.

6. Wyjac ztgcze kaniuli reinfuzyjnej oraz torebke
z czes$ciami zamiennymi i umiescic je na stole.

7. Catkowicie wsung¢ adapter Tuohy do czerwonego
tacznika Tuohy.

8. Dokreci¢ czerwony tgcznik Tuohy palcami,
aby uzyskac¢ szczelne potgczenie.

9. Dokreci¢ adapter Tuohy palcami, aby uzyskaé
szczelne potgczenie.

10. Przenie$¢ zawartos¢ do obszaru z obtozeniem pacjenta.
11. Wyja¢ rurki z gérnej tacy i wyrzuci¢ gorna tace.

12. Wyja¢ rurki z dolnej tacy. Upewnic¢ sig, ze wszystkie
elementy zostaty wyjete, i wyrzuci¢ dolng tace.

13. Przekazac luzne koncéwki rurek oraz T-ksztattne
ztgcze linii usuwania odpadoéw perfuzjoniscie.

14. Wyja¢ niebieska zatyczke z odpowietrznikiem z rurki
obwodu i podigczyé jg do karbowanego ztacza
wejsciowego putapki powietrznej.

15. Wyja¢ biatg zatyczke z odpowietrznikiem
z T-ksztaltnego ztgcza linii usuwania odpadow
i podtaczy¢ je do karbowanego ztgcza wyj$ciowego
putapki powietrznej.

16. Wyja¢ pozostatg biatg zatyczke z odpowietrznikiem
z T-ksztattnego ztgcza linii usuwania odpadéw
i podtagczyé¢ je do karbowanego ztgcza gtowicy
pompy, dbajac, aby ztgcze wyjsciowe gtowicy pompy
znajdowato sie naprzeciwko ztgcza wejsciowego
putapki powietrznej.

17. Wyja¢ czerwong zatyczke z odpowietrznikiem
z obwodu i podigczy¢ go do karbowanego ztgcza
wyj$ciowego gtowicy pompy.
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18. Zamkna¢ zacisk na rurkach linii usuwania odpadéw.
19. Zamknaé zacisk przewodu zalewowego i przektuc
worek z ptynem zalewowym.
20. Umiesci¢ zacisk w miejscu oznaczonym na niebiesko
na wlocie putapki powietrzne;.
21. Aby catkowicie zala¢ obwdd, nalezy wykonac
nastepujgce czynnosci:
a) Umiesci¢ zacisk na niebieskim oznaczeniu na
rurkach obwodu.
b) Otworzy¢ zacisk na rurkach linii zalewania,
aby rozpoczgc¢ zalewanie.
c) Scisngé worek z plynem do zalewania.
d) Powoli otworzy¢ zawér odcinajgcy putapki
powietrznej.

e) Nadal $ciska¢ worek, az rurki obwodu, gtowica
pompy i putapka powietrzna zostang napetnione
ptynem.

f

=

Otworzy¢ zacisk przewodu odptywowego, aby
zala¢ przewdd odptywowy i zamkng¢ zacisk linii
usuwania odpadow.

g) Zamkng¢ zacisk przewodu zalewowego.

h) Zamkna¢ zawér odcinajgcy na putapce
powietrznej.

i) Zwolni¢ zacisk z niebieskiego znacznika na
rurkach obwodu.

22. Podfgczyé glowice pompy do pompy zgodnie
z instrukcjg producenta.

23. Uruchomi¢ pompe ods$rodkowa.

24.
25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Wzrokowo skontrolowaé szczelno$¢ catego obwodu.

Upewni¢ sie, ze cate powietrze jest przenoszone do
putapki powietrzne;j.

Wytaczy¢ pompe i otworzy¢ zawoér odcinajacy putapki
powietrznej, aby usunaé pozostate powietrze, a nastepnie
zamkng¢ zawdr odcinajacy.

W razie potrzeby podtgczyé worek na odpady Angio-Sac
do zespotu przewodu odptywowego, usuwajgc zaslepke
konca linii usuwania odpadow i tgczac meski tgcznik luer
na worku ze ztgczem zenskim linii usuwania odpadow,
dokrecajgc recznie do uzyskania szczelnosci.

Zdja¢ czerwong zatyczke z odpowietrznikiem z krotkiego
tacznika kaniuli do reinfuzji i podtaczy¢ do kolca wczesniej
wiozonej kaniuli do reinfuzji.

Uzywajac zaciskow perfuzjonisty, zacisngé rurki obwodu
po obu stronach obsadki na czerwonym i niebieskim
znaczniku.

Odtaczy¢ Y-ksztattng obsadke obwodu od reinfuzyjnej
koncéwki obwodu.

Podtaczy¢ reinfuzyjng koncowke obwodu (czerwony
znacznik) do ztacza kaniuli reinfuzyjnej, upewniajac sie,
ze do obwodu nie dostanie sie powietrze.

Zdja¢ zacisk znajdujacy sie po reinfuzyjnej stronie
obwodu (czerwony znacznik), a nastepnie, zwalniajgc
zacisk ptynu do zalewania, przeptuka¢ kaniule reinfuzyjng
ptynem w ilo$ci wystarczajgcej na usunigcie krwi

z kaniuli reinfuzyjne;j.

GWARANCJA

Firma AngioDynamics gwarantuje, ze niniejszy wyréb
opracowano i wyprodukowano z zachowaniem nalezytej
starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza
wszelkie inne gwarancje, wyrazone wprost lub
dorozumiane na gruncie prawa badz w inny sposéb,
w tym miedzy innymi dorozumiane gwarancje
pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu.
Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego
przyrzadu, a takze inne czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnozg, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne
kwestie pozostajace poza kontrolg firmy AngioDynamics
maja bezposredni wpltyw na przyrzad i rezultaty
uzyskane w wyniku jego uzytkowania. Zobowigzanie
firmy AngioDynamics wynikajgce z niniejszej gwarancji
ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego przyrzadu;
firma AngioDynamics nie ponosi odpowiedzialnosci za
wypadkowe lub wynikowe straty, uszkodzenia lub koszty
wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzytkowania
tego przyrzadu. Firma AngioDynamics nie przyjmuje
ani nie upowaznia nikogo do przyjmowania w jej imieniu
jakiejkolwiek innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci
W  zwigzku z  niniejszym  przyrzadem. Firma
AngioDynamics nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
w zwiazku z przyrzadami uzytymi ponownie,
dekontaminowanymi, sterylizowanymi ponownie,
modyfikowanymi lub poddawanymi jakimkolwiek
innym zmianom i nie udziela zadnych gwarancji,
wyrazonych wprost lub dorozumianych, w tym
jakichkolwiek gwarancji pokupnosci lub przydatnosci
do okreslonego celu, w odniesieniu do takich
przyrzadow.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics i AngioVac sg znakami
towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi
AngioDynamics, Inc., spétki stowarzyszonej lub zaleznej.
Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig ich odpowiednich
wiascicieli.



Zgodnie z wymogami przepiséw 21 CFR cze$¢ 801.15 ponizej zamieszczono stowniczek
symboli, ktére wystepujg bez towarzyszacego tekstu.

uzytku lub do uzytku u jednego
pacjenta w ramach jednego zabiegu®.

Symbol Nrref. |Tytut symbolu Znaczenie symbolu Zapoznaé sie z instrukcjg
“ 51.1 | Producent Wslgazuje producenta wyrobu EIE] 543 :éy;vaegitlrgaiiiggznac Wskazuje, ze uzytkownik musi
medycznego®. o & siezi ig uz ia®
y J instrukcja uzywania zapoznac si¢ z instrukcjg uzywania?.
Autoryzowany . ifu.angiodynamics.com
. . | Wskazuje autoryzowanego
mm przedstawiciel na terenie . h .
5.1.2 Wspélnoty Europeiskiei / przedstawiciela we Wspélnocie 3
U:i?cléurogejskie'j) Iskie] Europejskiej / Unii Europejskiej?. 5.6.2 |Sciezka ptynu Wskazuje obecnos¢ Sciezki ptynu?.
" Wskazuje date produkciji Wskazuie. ze wyréb medyezn
M 5.1.3 | Data produkcii wyrobu medycznego®. >’< 5.6.3 |Produkt niepirogenny Lest nizelgirégenvr\:{/a. veany
’ L e Wskazuje datg, po uptywie ktorej nie i Wskazuje, ze przedmiot jest
g 5.1.4 | Termin waznosci wolno uzywac wyrobu medycznego?. 5.7.7 | Wyréb medyczny wyrober:'n medycznyme. J
Wskazuje kod partii producenta Niepowtarzalny kod Oznacza nos$nik zawierajacy
LOT 5.1.5 |Kod partii umozliwiajgcy identyfikacje partii 5.7.10 ider?tyfikac N yW robu niepowtarzalny kod
lub serii®. yiny wy identyfikacyjny wyrobu®.
- Wskazuje numer katalogowy Przestroga: prawo federalne (USA)
I;] ai 5.1.6 | Numer katalogowy producenta umozliwiajacy identyfikacje Ii zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wyrobu medycznego®. 0 N I'Y ND- Tylko na recepte wylacznie przez lekarza lub na
ek P ) jego zlecenie®.
skazuje podmiot importujgcy wyrd
@ 5.1.8 |Importer medyczny do regionue. Uniwersalny Kod uniwersalnego numeru produktu
R - U PN ND. numer produkiu (UPN) to numer artykutu nadany
. je, ze wyréb medyczny przez producenta.
Wysterylizowano X —
STERILE m 523 ki i zostat wysterylizowany przy uzyciu —
enkiem etylenu tlenku etylenu®. 'ﬁ'ﬂ \D Liczba sztuk Wskazuje, ze podana obok liczba
M) ' w opakowaniu oznacza liczbe sztuk w opakowaniu.
Nie sterylizowaé Wskazuje, ze wyrobu medycznego nie X
% 526 ponownie wolno ponownie sterylizowac?. Wydana przez producenta deklaracja
zgodnosci z rozporzadzeniem
ND. Znak CE N .
Wskazuje wyréb medyczny, ktérego c € 2797 UE 2017/745 w sprawie wyrobow
Nie stosowad, jesli nie nalezy uzywad, jesli opakowanie medycznych®.
528 opakowanie jest zostato uszkodzone lub otwarte, oraz ] ] ] ] ]
- uszkodzone, i zapozna¢ |ze uzytkownik powinien zapoznac 1135 O_pakowamelnadajqce Opakowgnle nadajgce sig
sie z instrukcjg uzywania |sie z instrukcjg uzywania w celu si¢ do recyklingu do recyklingu’.
uzyskania dodatkowych informacji*. a. ENISO 15223-1 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
System pojedynczej ) ) ) . w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.
bariery sterylnej Wskazuje system pojedynczej bariery b. 21 CFR 801.109 - Kodeks przepisow federalnych.
52.13 7 opakowaniem sterylnej z opakowaniem ochronnym c. Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych opublikowane 5 maja 2017 .
hp t wewnatrze. d. ENISO 14021 Etykiety i deklaracje $rodowiskowe. Wtasne deklaracje dotyczace $rodowiska
ochronnym wewnatrz (oznakowanie $rodowiskowe typu Il).
Sl - - Wskazuje wyréb medyczny
ﬁt 532 Chroni¢ przed $wiattem wymagajacy ochrony przed
stonecznym L S
o zrédtami $wiatta®.
3 5.3.4 | Chroni¢ przed wilgocig WSkaqu.e wyrdb medyczny . .
wymagajacy ochrony przed wilgocig?.
Wskazuje wyréb medyczny
@ 542 |Nie uzywaé ponownie przeznaczony do jednorazowego



http://ifu.angiodynamics.com

“ AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA

USA Customer Service
800-772-6446

C€2/97
B[= [rer]

AngioDynamics Netherlands BV
Siriusdreef 17-27

Hoofddorp, 2132 WT

The Netherlands

@

© 2026 AngioDynamics, Inc. lub jej spotki stowarzyszone.
Wszelkie prawa zastrzezone.



