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Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile in format
electronic la adresa ifu.angiodynamics.com

B, ONLY

Atentie: Legea federald (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 etilena (EO). Nu utilizati daca
bariera sterila este deteriorata. Daca sunt detectate
deteriorari, apelati reprezentantul de vanzari. Inspectati
Tnainte 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 structurala a dispozitivului si/sau pot duce
la defectarea acestuia, rezultdnd ranirea, imbolnavirea
sau decesul 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 decesul pacientului.

Circuitul AngioVac AngioDynamics trebuie tratat ca deseu
biomedical contaminat dupa utilizare. Dispozitivele folosite
sau nefolosite trebuie eliminate in conformitate cu politica
guvernamentalad a spitalului, politica administrativa si/sau
locala pentru astfel de articole.

NOTIFICARE
EUROPEANA:

Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui
dispozitiv trebuie raportat catre AngioDynamics, la
adresa complaints@angiodynamics.com si la Autoritatea
Nationala Competenta. Consultati urmatoarea adresa web
pentru informatii de contact ale autoritatilor competente.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

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

NUMAI PENTRU UNIUNEA

+ 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
necesita sustinere circulatorie extracorporala pentru perioade
de pana la sase ore.

DESTINATIA UTILIZARII

Circuitul AngioVac este destinat utilizarii impreuna cu canula
AngioVac si cu echipamente extracorporale disponibile in mod
obisnuit (de exemplu, pompa centrifuga, capcana de bule
(filtru) si canuld de reinfuzie) pentru a facilita indepartarea in
bloc a materialului intravascular nedorit in timpul efectuarii
circulatiei extracorporale veno-venoase.

CONTRAINDICATII

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

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Circuitul AngioVac este destinat utilizarii impreuna cu canula
AngioVac la pacientii cu cheaguri venoase (trombi, emboli,
material intravascular nedorit etc.).

BENEFICIU CLINIC

Circuitul AngioVac faciliteazd indepartarea in bloc a
materialului trombotic, reducand la minimum pierderea de

sange prin recircularea sangelui printr-un circuit standard de
bypass extracorporal (veno-venos).

AVERTISMENTE

» Inspectati produsul Thainte 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 inainte
si Tn timpul utilizarii. Scurgerea poate cauza pierderea
sterilitatii, hemoragie sau embolie gazoasa. Daca se
observa o scurgere, inlocuiti circuitul, componenta care
prezinta scurgeri sau strangeti racordul care prezinta
scurgeri.

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

» Casiin cazul tuturor dispozitivelor medicale, acest
dispozitiv trebuie utilizat numai de catre sau sub
indrumarea medicilor instruiti.

+ Utilizatorul Tsi 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.

+ Incepeti terapia anticoagulants sistemicd adecvata inainte
de utilizarea acestui produs pentru dirijarea circulatiei
extracorporale. Tn timpul procedurii trebuie respectat un
protocol de anticoagulare strict, iar anticoagularea trebuie
monitorizata cu atentie.

+ Tnainte 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, inainte
de utilizare, asigurati-va intotdeauna de faptul ca circuitul a
fost amorsat corespunzator 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.

+ In 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.

Dupa cum se intdmpla in cazul tuturor sistemelor de
circulatie extracorporald, acest produs prezinta posibile
efecte adverse, care includ, dar nu sunt limitate la, infectii,
hemoragie/traumatism sangvin, formarea de trombusuri
si fenomene de embolie. Acestea pot aparea daca 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 etilend (OE). Depozitati intr-un loc rdcoros, uscat. Nu
utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu
utilizati daca etichetele sunt incomplete sau ilizibile.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

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

2. 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.

3. Deschideti bariera si, utilizdnd o tehnica sterila,
asezati componentele pe masa sterila auxiliara.

4. \Verificati vizual circuitul pentru a vedea daca nu
exista vreun defect evident in ceea ce priveste
materialele sau asamblarea si asigurati-va ca toate
capacele de protectie sunt la locul lor.

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

6. Tndepértat,i conexiunea canulei de reinfuzara si punga
pentru piese de schimb si asezati-le pe masa.

7. Introduceti complet adaptorul tehui In componenta
tehui rosie.

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

10. Aduceti componentele in zona campului steril al
pacientului.

11. Tndepartati tubulatura din tava de sus si eliminati tava
de sus.

12. Tndepéﬂa;i tubulatura din tava de jos. Asigurati-va ca
toate componentele au fost indepartate, apoi eliminati
tava de jos.

13. Transferati capetele libere ale tubulaturii circuitului si
linia pentru reziduuri ,T” catre perfuzionist.

14. Indepartati capacul albastru ventilat de pe tubulatura
circuitului si conectati cu mufa de cuplare de admisie
a sistemului de captare a bulelor.

15. Indepartati capacul alb ventilat de pe conexiunea ,T”
a liniei de reziduuri si conectati la mufa de cuplare de
iesire a sistemului de captare a bulelor.

16. 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.

17. Tndepartati capacul rosu ventilat de pe circuit si
conectati la mufa de cuplare de iesire a capului
de pompa.

18. Tnchideti clema tubulaturii liniei de reziduuri.

19. Tnchideti clema tubulaturii liniei de amorsare si
perforati punga cu lichid de amorsare.

20. Amplasati clema pe marcajul albastru la admisia
sistemului de captare a bulelor.
21. Pentru a amorsa complet circuitul, parcurgeti
urmatorii 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.
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22.

23.
24,

25.

26.

27.

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.

Opriti pompa si deschideti robinetul de pe sistemul
de captare a bulelor pentru a indeparta aerul ramas,
apoi inchideti robinetul.

Daca doriti, conectati punga pentru deseuri Angiom-
Sac la ansamblul liniei pentru reziduuri indepartand
capacul terminal al liniei pentru reziduuri si conectand
portul luer de tip tata 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
reinfuzaré 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. Tndepértati clema de pe partea de reinfuzara a circuitului
(marcaj rosu), operati clema lichidului de amorsare pentru
a spala canula de reinfuzara cu o cantitate suficienta
pentru a indeparta sangele din canula de reinfuzara.

GARANTIE

AngioDynamics garanteaza ca s-a acordat atentie deosebita
in timpul proiectarii si fabricarii acestui instrument. Aceasta
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 incidentald sau in consecinta,
care rezultd in mod direct sau indirect din utilizarea
acestui instrument. AngioDynamics nu isi asuméa si nici
nu autorizeaza o alta persoana sa isi asume in locul sau,
nicio responsabilitate suplimentara sau diferita asociata cu
acest instrument. AngioDynamics nu igi 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 sau marci comerciale inregistrate ale

AngioDynamics, Inc., un afiliat sau o filiala. Toate celelalte marci

comerciale sunt proprietatea detinatorilor acestora.



in conformitate cu cerintele din 21 CFR Partea 801.15, mai jos este prezentat un glosar
al simbolurilor care apar fara text insotitor.

singur pacient in timpul unei
singure proceduri.?

Simbol Ref Denumirea simbolului | Semnificatia simbolului Consultati instructiunile
3 Indica producétorul de utilizare sau Indica faptul ca utilizatorul
“ 5.1.1 Producator dispozitivului medical EIE 54.3 consultati instructiunile | trebuie s& consulte instructiunile
. electronice de utilizare de utilizare.?
Reprezentant autorizat in | Indica reprezentantul autorizat ifu.angiodynamics.com
5.1.2 Comunitatea Europeand/ | in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana Uniunea Europeana.? 56.2 Calea fluidului Indica prezenta unei cai de
— - o curgere a fluidului.2
M 513 Data fabricatiei :jqdlca '?‘ata| la c(';a_re Iaafost fabricat
Ispozitivul medical. >,< 563 Non-pirogen Indica un dispozitiv
Indica data dupa care medical apirogen.®
g 514 Termen de utilizare dispozitivul medical nu mai Indica fantul ¢ articolul este un
poate fi utilizat.» 577 Dispoxzitiv medical dica Taptul ca
dispozitiv medical.2
Indica codul de lot al Indics it i
515 Cod lot producatorului, in vederea Identificatorul unic ;ndica un suport care contine
! e o . 5.7.10 . " X informatii privind identificatorul
identificarii lotului.? al dispozitivului X b i .
unic al dispozitivului.2
L’;‘:)'f: d’;‘ég‘tz:ﬂ'ljeiﬁata"’g Atentie: Legea federald (SUA)
5.1.6 Numar catalog vederea identificérii ONI_Y NA permite comercializarea acestui
dispozitivului medical.? R‘ (NEAPLICABIL) Doar Rx dlsP(.)thlv numal de caFre un
medic practicant autorizat sau la
Indica entitatea care importa prescripfia acestuia.®
518 Importator dispozitivul medical in localitate.?
Ispozitivu icatl ftate. VA Numéir do Un numar de produs universal
s % 5 " . UPN) reprezinta numarul
- . Indica faptul ca dispozitivul U P N (NEAPLICABIL) | produs universal ( = . .
STERILE m 523 g;e;ltlillzea:écu oxid medical a fost sterilizat cu producatorului pentru un articol.
oxid de etilend.” = A Pentru a indica faptul c&
Indica faptul ¢4 este un }X{}" (NEAPLICABIL) Cantitatea din ambalaj nume:arul alétur-atv rlep-rezinté .
526 Anu se resteriliza dispozitiv medical care nu numarul de unitati din ambala;.
trebuie resterilizat.” Declaratia de conformitate
o « . " ducatorului conform
Indica faptul ca un dispozitiv N/A . apro L
Nu utilizati dacs medical care nu trebuie utilizat c E 2797 (NEAPLICABIL) Marcaj CE Segula_tr_ne?tulwgnwlnd
ambalajul este deteriorat daca ambalajul a fost deteriorat Ulépgg; IY\;(;ATSTe e
528 ) jut es .. | sau deschis si ca utilizatorul .
si consultati instructiunile T X P
” - § ’ trebuie sa consulte instructiunile
de utilizare I~ f o . L .
de utilizare pentru informatii 1135 Ambalaj reciclabil Ambalaj reciclabil.¢
suplimentare.?
Sistemn cu bariera sterila | Indica un sistem cu bariera a. ENISO 15223-1 - Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
e . g s ] etichetare si informatii care trebuie furnizate.
5213 un|<t:a,tcu f’".‘bta"’u ste:llatunlfa: (;u lam?alaj b. 21 CFR 801.109 - Codul reglementarilor federale.
protector in Interior protector In interior. c. EU 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale publicat la data de 5 mai 2017.
<l ) Indica faptul ca dispozitivul d. ENISO 14021 Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de mediu de tip II).
74‘? 53.2 A se feri de . medical trebuie protejat de
2 lumina soarelui a
sursele de lumina.
x> Indica faptul ca dispozitivul
T 5.3.4 A se mentine uscat medical trebuie protejat de
sursele de umezeala.?
Indica faptul ca dispozitivul
medical este destinat unei
542 A nu se reutiliza singure utilizari sau pe un
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