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Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

ISPEJIMAS

Gaminio  turinys pateikiamas  STERILIZUOTAS
naudojant etileno oksida (EO). Nenaudokite, jei sterili
pakuoté paZeista. Jei radote pazeidimo pozymiy, kreipkités
i prekybos atstovg. Prie§ naudodami patikrinkite, ar vezant
gaminys nebuvo pazeistas.

Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai
nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite.
Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali
bati pazeistas prietaiso struktdrinis vientisumas ir (arba)
prietaisas gali bdti sugadintas ir lemti paciento suzalojima,
liga ar mirti. Be to, pakartotinai naudojant, apdorojant
arba sterilizuojant prietaisas gali bati uzterStas ir (arba)
sukelti pacientui infekcijg ar kryzmine infekcijg, jskaitant
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg nuo vieno paciento
kitam, bet tuo neapsiribojant. UZterSus prietaisg, kyla
pavojus pacientg suzaloti, sukelti ligg ar mirtj.

L+AngioDynamics AngioVac® kontdras po naudojimo turi
bati tvarkomas kartu su uzterStomis biomedicininémis
atliekomis. Panaudotus ir nepanaudotus prietaisus reikia
Salinti laikantis ligoninés ir (arba) vietos valdzios tokiems
prietaisams numatytos tvarkos.

PRANESIMAS TIK EUROPOS SAJUNGAI

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj naudojant
§] prietaisg, reikia pranesti ,AngioDynamics® adresu
complaints@angiodynamics.com ir nacionalinei
kompetentingai institucijai. Kompetentingy institucijy
kontaktine informacijg rasite interneto adresu
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

PRIETAISO APRASAS

L+AngioVac™ konturas skirtas naudoti su ,AngioVac" kaniule.
Jis neskirtas naudoti ilgg laika (ilgiau kaip Sesias valandas).
Kontdre yra vamzdeliy, jungCiy ir spaustuky. ,AngioVac*
kontdro pakuoté gali bati keleto konfigdracijy:

« Kontdras su ,Angio-Sac" atlieky maiseliu

+ Kontdras su ,Angio-Sac" atlieky maiseliu ir burbuliuky
gaudykle

PRIPILDYMO KIEKIS: ,AngioVac* kontdro pripildymo kiekis
yra mazdaug 610 ml.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sis konttras skirtas naudoti per procediras, kai bitina
palaikyti dirbtine kraujo apytaka iki $esiy valandy.

PASKIRTIS

LAngioVac" kontdras skirtas naudoti su ,AngioVac* kaniule ir
jprastai pasiekiama dirbtinés kraujo apytakos jranga (pvz.,
iScentriniu siurbliu, burbuliuky gaudykle (filtru) ir reinfuzijos
kaniule) siekiant palengvinti visiS$ka nepageidaujamy medziagy
pasalinimg i$ kraujagysliy taikant dirbtine venineg kraujo apytaka.
KONTRAINDIKACIJOS

Procediros kontraindikacijas zr. ,AngioVac" kaniulés naudojimo
instrukcijose.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

LAngioVac Circuit‘ kontdras skirtas naudoti kartu su ,AngioVac"
kaniule pacientams, kuriems nustatyti veny kresuliai (trombai,
embolijos, nepageidaujamos intravaskulinés medziagos ir pan.).
KLINIKINE NAUDA

LAngioVac® kontlras leidZia paSalinti trombo mase vientisu
fragmentu, tuo paciu sumazinant kraujo netekima, nes kraujas

recirkuliuojamas per standartine ekstrakorporinés venoveninés
apytakos sistema.

|SPEJIMAI

» Patikrinkite gaminj prie§ naudodami, naudodami ir baige
naudoti norédami uztikrinti, kad jis nepazeistas. Jei nebus
patikrinta, galima suzaloti pacientg arba naudotoja.

» Prie$ naudodami ir naudojimo metu atidziai patikrinkite,
ar kontdre néra nuotékio. Dél nuotékio gali bati pazeistas
sterilumas, prarandama kraujo arba susidaryti oro embolijy.
Jei pastebéjote nuotékj, pakeiskite konttrg, nesandary
komponentg arba uzverzkite laidzig jungtj.

» Prie$ naudojant reikia perskaityti visy susijusiy dirbtinés
kraujo apytakos prietaisy, jskaitant ,AngioVac" kaniulg,
iScentrinio siurblio galvute, centrinj pulta ir burbuliuky
gaudykle (bet jais neapsiribojant), naudojimo instrukcijas bei
vadovus.

» Kaip ir kiti medicinos prietaisai, Sis prietaisas turi bati

» Naudotojas prisiima visg atsakomybe uz bet kokius dirbtinés
kraujo apytakos (procediry) pakeitimus, kurie gali prasilenkti
su $io prietaiso naudojimo paskirtimi.

ATSARGUMO PRIEMONES

* ,AngioVac" kontlrg galima naudoti tik kartu su ,AngioVac*
kaniule.

* Prie§ naudodami $j gaminj dirbtinei kraujo apytakai,
pradékite tinkama sisteminj gydyma antikoaguliantais.
Atliekant procediirg bitina grieZtai vadovautis
antikoaguliacijos protokolu ir atidZiai stebéti kre$éjima.

» Prie§ naudodami dirbting kraujo apytaka patikrinkite, ar visi
siurbliai ir komponentai nustatyti taip, kad tékmés kryptis
baty tinkama.

* Neleiskite organiniams tirpikliams, anestetinéms
medziagoms, alkoholiui ar alkoholio pagrindo skys¢iams
liestis su kontliro komponentais, nes jie gali pazeisti
struktdrinj vientisuma.

» Visos jungtys turi bati priverzZtos tik pirStais. Per stipriai
verziant jungtis galima suskaldyti komponentus ir sukelti
kontdro nuotékius.

Norédami iSvengti oro embolijos, visada pries naudodami
uztikrinkite tinkama kontdro pripildyma ir visiSkg nuorinima.

» Leisdami i§ maiSeliy tirpalus, i§ ruoSiamy maiseliy
pasalinkite visg org, kad jo nepatekty j kontdra.

* Naudodami atidziai stebékite, ar kontire néra jtekéjimo ir
iStekéjimo kliaciy, ar jis neuzsikimso.

* Jjunge dirbting kraujo apytaka, nevirSykite tinkamy kontaro
slégio riby (520 mmHg / 10 psi).

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimos komplikacijos, jprastai siejamos su antikoaguliacija ir
dirbtine kraujo apytaka.

Sis gaminys, kaip ir visos dirbtinés kraujo apytakos sistemos, gali
sukelti Salutiniy poveikiy, jskaitant infekcijas, kraujo netekimag /
kraujo trauma, tromby formavimasi ir embolinius reiskinius,
bet jais neapsiribojant. Sie $alutiniai reigkiniai gali pasireiksti
nesilaikant naudojimo instrukcijy.

Galimy $alutiniy poveikiy sarasas pateiktas ,AngioVac" kaniulés
naudojimo instrukcijoje.

KAIP TIEKIAMAS

Pakuotés turinys pateikiamas STERILIZUOTAS
NAUDOJANT etileno oksida (EO). Laikykite vésioje sausoje
vietoje. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazZeista.
Nenaudokite, jei etiketé yra neiSsami ar nejskaitoma.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Pacientas turi bati paruostas ir apdengtas steriliai, kaip
iprasta atliekant poodines / chirurgines kraujagysliy
proceddras.

2. Sterilig kaniulg j kraujagysle reikéty jterpti taikant
iprastus poodinius arba atvirosios chirurgijos
metodus. AtidZiai patikrinkite, ar pakuoté nepazeista ir
neatidaryta.

3. Atidarykite apvalkalg ir laikydamiesi sterilumo
reikalavimy padékite turinj ant sterilaus instrumenty
stalo.

4. Apzidrédami patikrinkite, ar kontare néra akivaizdziy
medziagy arba montavimo defekty, ir uztikrinkite, kad
visi apsauginiai dangteliai bty vietose.

5. Atsargiai prijunkite ,Y* pavidalo kontdro jvore prie
lizdinés jungties, kol spragtelés.

6. Pasalinkite reinfuzijos kaniulés jungtj ir atsarginiy daliy
maiselj bei padékite ant stalo.

7. Iki galo jstatykite Tuohy adapterj j raudong Tuohy.

8. Priverzkite raudong Tuohy pirstais.

9. Priverzkite Tuohy adapterj pirStais.

10. Perkelkite turinj j paciento apkloto sritj.

11. 18imkite vamzdelius i$ virSutinio déklo ir tg déklg
iSmeskite.

12. ISimkite vamzdelius i$ apatinio déklo. Jsitikinkite,
ar iSimti visi komponentai, ir iSmeskite apatinj dékla.

13. Laisvus kontdro vamzdeliy galus ir atlieky linijos , T*
pavidalo jungtj perduokite perfuzijos specialistui.

14. Pasalinkite mélyng dangtelj su anga nuo kontiro
vamzdeliy ir prijunkite prie burbuliuky gaudyklés
ileidimo angos dantytos jungties.

15. Pasalinkite baltg dangtelj su anga nuo atlieky linijos , T*
pavidalo jungties ir prijunkite prie burbuliuky gaudyklés
iSleidimo angos dantelio.

16. Pasalinkite likusj baltg dangtelj su anga nuo atlieky
linijos , T* pavidalo jungties ir prijunkite prie siurblio
galvutés jleidimo angos dantelio uztikrindami, kad
siurblio galvutés iSleidimo anga baty sulygiuota su
burbuliuky gaudyklés jleidimo anga.

17. Pasalinkite raudong dangtelj su anga nuo kontaro
ir prijunkite prie siurblio galvutés iSleidimo angos
dantelio.

18. Suspauskite atlieky linijos vamzdeliy spaustuka.

19. Suspauskite pildymo linijos vamzdeliy spaustukg ir
pradurkite pildymo skys¢io maisel].

20. Suspauskite spaustuku ties mélynu Zymekliu prie
burbuliuky gaudyklés jleidimo angos.

21. Norédami iki galo pripildyti kontirg atlikite nurodytus
veiksmus:

a) Suspauskite spaustuku ties mélynu kontdro

vamzdeliy Zymekliu.

b) Atlaisvinkite pildymo linijos vamzdeliy spaustukg

norédami pradéti pildyti.

c) Taikykite slégj pildymo skyscio maiseliui.

d) Létai atsukite burbuliuky gaudyklés ¢iaupa.

e) Toliau taikykite slégj, kol skystis uzpildys kontdro
vamzdelius, siurblio galvute ir burbuliuky
gaudykle.
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Norédami pripildyti atlieky linijg, atlaisvinkite
atlieky linijos spaustukg ir uzspauskite atlieky
linijos spaustuka.

g) Uzspauskite pildymo linijos vamzdeliy spaustuka.
h) Uzsukite burbuliuky gaudyklés ciaupa.

i) Atlaisvinkite spaustukg, esantj ties mélynu kontaro
vamzdeliy Zymekliu.

22. Prijunkite siurblio galvute prie siurblio pagal gamintojo
nurodymus.

23. Paleiskite iScentrinj siurblj.



24. Apzitrékite visg kontira, ar néra protékiy.
25. ]sitikinkite, ar visas oras patenka j burbuliuky gaudykle.

26. I$junkite siurblj ir atsukite burbuliuky gaudyklés ¢iaupa
norédami pasalinti visg likusj org, tada ¢iaupg uzsukite.

27. Jei reikia, prijunkite ,Angio-Sac” atlieky maiselj prie
iSleidimo linijos bloko nuimdami atlieky linijos galinj
dangtelj ir prijungdami kistukine atlieky maiselio Luerio
jungtj prie lizdinés atlieky linijos Luerio jungties, kol
pirStais nebegalésite daugiau priverzti.

28. Pasalinkite raudong dangtelj su anga nuo trumpos
reinfuzijos kaniulés jungties ir prijunkite prie anksciau
jterptos reinfuzijos kaniulés dantelio.

29. Perfuzijos spaustukais suspauskite kontdro

vamzdelius abiejose jvorés mazgo puseése ties
raudonu ir mélynu zymekliais.

30. Atjunkite ,Y* pavidalo kontiro jvore nuo kontiiro
reinfuzijos galo.

31.

32.

Prijunkite kontdro reinfuzijos galg (raudonas Zymeklis) prie
reinfuzijos kaniulés jungties uztikrindami, kad j kontiirg
nepatekty jokio oro.

Pasalinkite spaustukg kontdro reinfuzijos puséje (raudonas
zymeklis), naudokite pildymo skyscio spaustukg norédami
paskalauti reinfuzijos kaniule kiekiu, pakankamu kraujui
iSvalyti i$ reinfuzijos kaniulés.

GARANTIJA
L#Angiodynamics“ garantuoja, kad projektuojant ir gaminant
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instrumentg imtasi reikiamy atsargumo priemoniy. Si

garantija pakeicia visas ¢ia nenurodytas, numanomy pagal
galiojancius jstatymus ir kitas garantijas, jskaitant, bet
kokias numanomas perkamumo ar tinkamumo konkrec¢iam
tikslui garantijas, bet jomis neapsiribojant. Instrumento
naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat Kkiti
veiksniai, susije su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis

Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy be

papildomo teksto zodynélis.

proceddromis, ir kiti ,Angiodynamics” nevaldomi veiksniai
tiesiogiai veikia instrumentg ir jo naudojimo rezultatus.
LAngioDynamics® jsipareigojimai pagal $ig garantijg
apriboti instrumento taisymu ar keitimu, ,Angiodynamics”
negali bati laikoma atsakinga uz bet kokius atsitiktinius
ar kaip veiksmy pasekmés atsirandancius praradimus,
Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai arba netiesiogiai susijusias su
Sio instrumento naudojimu. ,Angiodynamics” neprisiima
ir nejgalioja jokio asmens uzZ jg prisiimti jokios kitos ar
papildomos atsakomybés arba jsipareigojimy, susijusiy su
Siuo instrumentu. ,,Angiodynamics“ neprisiima jokios
atsakomybés uz instrumenty pakartotinj naudojima,
apdorojima, sterilizavima, modifikavimg arba bet kokj
pakeitima, taip pat nesuteikia jokiy tokiy instrumenty
perkamumo ir tikimo konkreciam tikslui iSreiksty ar
numanomy garantijy.
* ,AngioDynamics*, ,AngioDynamics"“ logotipas ir ,AngioVac" yra

LAngioDynamics, Inc.“, jos filialy ir antriniy jmoniy prekiy Zenklai

ir (arba) registruotieji prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra

atitinkamy jy savininky nuosavybé.

. . Simbolio . T, . ) .
Simbolis Nuor. . Simbolio reik§mé >/< : - Nurodo, kad medicinos priemoné
pavadinimas 5.6.3 |Nepirogeninis yra nepirogeniné.?
“ 51.1 Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso
gamintojg.® 5.7.7 |Medicinos prietaisas Nurqdp, kad glementas yra
medicinos prietaisas.?
|galiotasis atstovas -
512 |Europos Bendrijoje / Nurodo jgaliotajj atstovg Europos al o Nurodo turétoja, Kuris turi
o Undoi Bendrijoje / Europos Sajungoje. 5710 |Unikalus prietaiso unikalig prietaiso identifikatoriaus
Europos Sgjungoje identifikatorius h -
informacija.
- Nurodo medicinos priemonés - —
5.1.3 | Pagaminimo data pagaminimo data.? Perspéjimas: pagal JAV federaliniy
& ONLY NETAIKOMA | Tik Rx Istatymy reikalavimus $ [taisg
514 | Naudoiimo dat Nurodo datg, po kurios medicinos galima parduoti tik licencijuotam
At audojimo data priemoné negali biti naudojama.? specialistui arba jo nurodymu.
Universalus Universalus gaminio numerio
" Nurodo gamintojo partijos koda, kad U PN NETAIKOMA e ) (UPN) kodas nurodo prekés
LoT 5.1.5 | Partijos kodas bity galima identifikuoti partijg. gaminio numeris gamintojo numer;.
Rodo gamintojo katalogo numerj, Nurodo, kad gretimas skaicius
5.1.6 Katalogo numeris kad baty galima identifikuoti NETAIKOMA | Kiekis pakuotéje atspindi pakuotéje esanciy
medicinos priemone.? vienety skaiciy.
Nurodo jmone, kuri importuoja Gamintojo atitikties deklaracija pagal
@ 5.1.8 Importuotojas medicinos priemone c E 2797 NETAIKOMA | CE Zenklas medicinos prietaisy reglamentg
| konkrecia $alj.2 ES 2017/745.°
" . Nurodo medicinos priemoneg, kuri ) . ) .
STERILE m 523 Sttitle;'::lcz’uoitgzgaudqant buvo sterilizuota naudojant etileno @ 1135 Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuoté.?
oksidg.?
a. ENISO 15223-1 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi bati naudojami su medicinos prietaisy etiketémis,
% 526 Nesterilizuoti pakartotinai Nurodo medicinos priemone, kurios Zzenklinimu ir teiktina informacija.
2. esterilizuoti pakartotinal negalima pakartotinai sterilizuoti.» b. 21 CFR 801.109 - Federaliniy reglamenty kodeksas.
c. EU 2017/745 - Medicinos prietaiso reglamentai, ileisti 2017 m. geguzés 5 d.
Nurodo, kad medicinos prietaiso d. ENISO 14021 - Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga
Nenaudokite. iei pakuoté naudoti negalima, jei pakuote (Il tipo aplinkosauginis Zenklinimas).
. ’.J p o buvo paZzeista ar atidaryta ir
5.2.8 |yra pazeista, ir skaitykite . . M
naudoiimo instrukcii kad papildomos informacijos
) 1a naudotojui reikia ieSkoti naudojimo
instrukcijoje.?
Z'Zr;ta?r']%e;;f;xa Nurodo vienkartine sterilig
5.2.13 SS N S%u ine apsaugine sistemg su apsaugine AngioDynamics, Inc.
akuF;te \?idu'e pakuote viduje.? 603 Queensbury Avenue
s ! Queensbury, NY 12804 USA
< Laikykite atokiau nuo Nurodo medicinos priemone, kurig USA Customer Service
ZIN 5.3.2 ! : : s ) . AT 800-772-6446
2 saulés spinduliy reikia saugoti nuo Sviesos $altiniy.
v
o _— . Nurodo medicinos priemone, kuri
I 534 Laikyti sausai turi bati saugoma nuo drégmés.?
Nurodo medicinos prietaisg, C € 2797
Negalima pakartotinai kuris yra skirtas tik vienkartiniam
54.2 nal?doti P naudojimui arba skirtas naudoti
vienam pacientui vienos @
proceddros metu.? 2 X
AngioDynamics Netherlands BV
Skaitykite naudojimo Siriusdreef 17-27
instruykcija e Hoofddorp, 2132 WT
543 |eloktronine naudoiimo Nurodo, kad naudotojas turi The Netherlands
o instrukcijqeadresuj susipazinti su naudojimo instrukcija.?
ifu.angiodynamics.com E
5.6.2 Skys¢io srauto kelias Nurodo, kgd yra skyscio
srauto kelias.?
© 2026 m. ,AngioDynamics, Inc”. arba dukterinés jmonés.

Visos teisés saugomos.



