@ angiodynamics

Angio\ac
Okruh

16930503-16A - Slovencina @
2026-01 O/
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adrese ifu.angiodynamics.com

B, ONLY

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomdcky lekarom alebo na zaklade predpisu lekara.

VAROVANIE

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou
etylénoxidu (EO). Ak je steriind bariéra po$kodenad,
vyrobok nepouzivajte. Ak zistite poSkodenie, telefonicky
kontaktujte obchodného zastupcu. Pred pouzitim
skontrolujte, €i po€as prepravy nedoslo k poskodeniu.

Uréené na pouzitie iba u jedného pacienta.
Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo
sterilizacia moze narusit' konstrukénu celistvost pomécky
alalebo viest k poruche pombécky, ¢o modze nasledne
sposobit poranenie, ochorenie alebo Umrtie pacienta.
Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia moéze
tiez vyvolat riziko kontaminacie pomocky a/alebo viest
k infikovaniu pacienta alebo prenosu infekcie, okrem iného
vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta
na iného. Kontaminacia pomdcky méze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo umrtiu pacienta.

S okruhom AngioVac od spolo¢nosti AngioDynamics
sa musi po pouziti manipulovat ako s kontaminovanym
biomedicinskym odpadom. PouZité alebo nepouzité
pomécky sa musia zlikvidovat v sulade s nemocni¢nymi,
administrativnymi  a/alebo  miestnymi  komunalnymi
zasadami pre takéto polozky.

OZNAMENIE LEN PRE EUROPSKU UNIU:

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouZivani tejto
pomécky, sa musi nahlasit spolo¢nosti AngioDynamics na
adrese complaints@angiodynamics.com a prisluSnému
Statnemu uradu. Kontaktné informéacie prislusnych uradov
ndjdete na tejto webovej adrese. https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf.

OPIS POMOCKY

Okruh AngioVac* je uréeny na pouzivanie s kanylou
AngioVac. Nie je uréeny na dlhodobé pouzivanie (dlhSie
ako Sest hodin). Okruh obsahuje hadi¢ky, konektory
a svorky. Okruh AngioVac je k dispozicii vo viacerych
konfiguraciach balenia:

* Okruh s odpadovym vreckom Angio-Sac

+ Okruh s odpadovym vreckom Angio-Sac
a zachytavacom bublin

PLNIACI OBJEM: Plniaci objem okruhu AngioVac je
priblizne 610 ml

INDIKACIE POUZITIA

Tento okruh je uréeny na pouzitie v postupoch, ktoré si vyzaduju
podporu pomocou mimotelového obehu najviac na Sest hodin.

URCENE POUZITIE

Okruh AngioVac je uréeny na pouzivanie s kanylou
AngioVac a bezne dostupnym mimotelovym zariadenim
(napr. odstredivym  Cerpadlom, zachytdvacom  bublin
(filtrom) a reinfuznou kanylou) na ulahéenie odstrafiovania
neziaduceho vnutrozilového materialu v jednom celku poc¢as
venoven6zneho mimotelového obehu.

KONTRAINDIKACIE

Informéacie o kontraindikaciach pre jednotlivé postupy sa
nachadzaju v navode ku kanyle AngioVac.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Okruh AngioVac je uréeny na pouzivanie s kanylou AngioVac

u pacientov so Zilovymi zrazeninami (trombus, embodlia,
neziaduci vnutroZilovy material atd.).

KLINICKY PRINOS

Okruh AngioVac pomaha pri odstrariovani materidlu zrazeniny
za suCasnej minimalizacie straty krvi prostrednictvom

recirkulacie krvi cez S$tandardny mimotelovy (venovendzny)
obehovy okruh.

VAROVANIA

» Pred pouzitim, pogas pouZzitia a po pouziti skontrolujte,
¢i nedoslo k poSkodeniu vyrobku. Nevykonanie kontroly by
mohlo viest k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

» Pred pouzitim a poc¢as neho starostlivo skontrolujte, ¢i
okruh neprepusta. Prepustanie moze viest k strate sterility,
krvi alebo vzduchovej embdlii. Ak si vS§imnete, Ze okruh
prepusta, vymerite ho, nahradte prepustajucu suciastku
alebo utiahnite prepustajlce spoje.

» Pred pouzitim je potrebné precitat si navod na pouzivanie
a prirucky pre vSetky suvisiace pomdcky na mimotelovy
obeh, okrem iného aj vratane kanyly AngioVac, hlavy
odstredivého Cerpadla, ovladacej konzoly a zachytavaca
bublin.

» Tak ako v pripade v$etkych zdravotnickych pomécok,
aj tato pomocka sa méze pouzivat len vySkolenym
lekarom alebo pod jeho dohladom.

* Pouzivatel prebera zodpovednost za akékolvek
Upravy v mimotelovom okruhu/postupoch suvisiacich
s mimotelovym okruhom, ktoré by mohli byt v rozpore
s Ucelom pouzitia tejto pomocky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

» Okruh AngioVac sa moze pouzivat iba v spojeni s kanylou
AngioVac.

» Pred pouzitim tohto vyrobku na vykonanie mimotelového
obehu zaénite primerant systematicku antikoagulaénu
lie€bu. Pocas postupu je potrebné dodrziavat désledny
antikoagulaény protokol a starostlivo sledovat
antikoagulaciu.

* Pred spustenim mimotelového okruhu skontrolujte vSetky
Cerpadla a suciastky, aby ste zaistili, Ze su nastavené na
spravny smer prudenia.

* Zabezpecte, aby sa organické rozpustadla, anestetika,
alkohol alebo tekutiny na baze alkoholu nedostali do styku
so suciastkami okruhu, pretoze mozu narusit’ konstrukénu
celistvost.

» Vsetky spoje dotahujte len ruéne. Prili§ silné dotiahnutie
spojov mdze spdsobit prasknutie suciastok a prepustanie
okruhu.

» Pred pouzitim vzdy zabezpecte primerané naplnenie
a uplné odvzdu$nenie okruhu. Predidete tym moznej
vzduchovej embolii.

» V pripade infUzie roztokov z vakov odstrarite vSetok
vzduch z vaku pocas pripravy, aby ste zabranili preniknutiu
vzduchu do okruhu.

» Pocas pouzivania dosledne sledujte, ¢i nedochadza
k upchatiu/okluzii pritoku a odtoku okruhu.

» Pocas vykonavania mimotelového obehu neprekracujte
prislusné hodnoty tlaku v okruhu (520 mmHg/10 psi).

NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné komplikacie patria tie, ktoré sa zvy€ajne
vyskytuju pri antikoagulacii a mimotelovom obehu.

Tak ako pri vSetkych systémoch mimotelového obehu, ma
aj tento vyrobok mozné vedlajsie ucinky, medzi ktoré patria
okrem iného aj infekcie, strata krvi/krvna trauma, tvorba
trombov a embolické udalosti. MéZe k nim déjst v pripade
nedodrzZiavania navodu na pouzitie.
Zoznam dalSich moznych neziaducich ucinkov sa
nachadza v navode ku kanyle AngioVac.

SPOSOB DODANIA

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu
(EO). Skladujte na chladnom, suchom mieste.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Nepouzivajte, ak je oznacenie nekompletné alebo
necitatelné.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pacienta je potrebné pripravit a zabalit beznym
a typickym sterilnym spdsobom na perkutanne/
chirurgické vaskularne zakroky.

Sterilné zavedenie kanyly do Zily sa musi vykonavat’
pomocou beznych perkutannych alebo otvorenych
chirurgickych technik. Désledne skontrolujte, ¢i nie je
poskodeny obal alebo nebol otvoreny uzaver.

3. Otvorte bariéru a pomocou sterilnej techniky
umiestnite obsah na sterilny zadny stél.

Vizualne skontrolujte okruh, ¢i na fiom nie su viditelné
chyby materialu alebo zostavy, a skontrolujte, i su
vSetky ochranné kryty na svojom mieste.

5. Opatrne pripojte hrdlo okruhu v tvare Y
k zasuvkovému konektoru, kym nezacvakne.

6. Odstrarite pripojenie reinfuznej kanyly a vrecko
s nahradnymi dielmi a poloZte na stol.

7. Uplne vlozte adaptér tuohy do &erveného
adaptéra tuohy.

8. Rucne utiahnite Cerveny adaptér tuohy.

9. Rucne utiahnite adaptér tuohy.

10. Prineste obsah do oblasti krytia pacienta.

11. Vyberte hadicky z horného nosi¢a a zlikvidujte ho.

12. Vyberte hadi¢ky zo spodného nosi¢a. Skontrolujte,
¢&i su vybraté vSetky sucasti a zlikvidujte spodny nosi¢.

13. Presurite volné konce hadiciek okruhu a pripojenie
odpadového vedenia v tvare T k perfuzii.

14. Odstrante modré vie¢ko s otvorom z hadiciek
okruhu a pripojte k vstupnému hrotovému pripojeniu
zachytavaca bublin.

15. Odstrarite biele viecko s otvorom z odpadového
vedenia v tvare T a pripojte k vystupnému hrotovému
pripojeniu zachytavaca bublin.

16. Odstrarite zostavajuce biele viec¢ko s otvorom
z odpadového vedenia v tvare T a pripojte
k vstupnému hrotovému pripojeniu hlavice ¢erpadla
a dbajte na to, aby bol vystup hlavice ¢erpadla
zarovnany so vstupom zachytavacéa bublin.

17. Odstrarite Cervené viecko s otvorom z okruhu
a pripojte k vystupnému hrotovému pripojeniu
hlavice ¢erpadla.

18. Zatvorte svorku hadiciek odpadového vedenia.

19. Zatvorte svorku hadiciek pIniaceho vedenia
a prepichnite vrecko s plniacou kvapalinou.

20. Umiestnite svorku na modru znacku na vstupe
zachytavaca bublin.

21. Vykonajte postup upiného naplnenia okruhu:

a) Umiestnite svorku na modru znacku na
hadi¢kach okruhu.

b) Otvorte svorku hadiciek plniaceho vedenia,
aby sa spustilo pInenie.

c) Zatlacte na vrecko s plniacou kvapalinou.
d) Pomaly otvorte kohutik na zachytavaci bublin.

e) Pokracujte v aplikovani tlaku, kym kvapalina
nezaplni hadi¢ky okruhu, hlavicu erpadla
a zachytavac bublin.
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22.

23.
24.
25.

26.

27.

28.

f) Otvorte svorku odpadového vedenia, aby sa
naplnilo odpadové vedenie, a potom ju zatvorte.

g) Zatvorte svorku hadiciek plniaceho vedenia.
h) Zatvorte kohutik na zachytavaci bublin.

i) Uvolnite svorku z modrej znacky na hadi¢kach
okruhu.

Pripojte hlavicu ¢erpadla k ¢erpadlu podl'a pokynov
vyrobcu.

Spustite odstredivé ¢erpadlo.
Vizualne skontrolujte cely okruh, ¢i neprepusta.

Skontrolujte, ¢i vSetok vzduch prechadza do
zachytavaca bublin.

Zavrite ¢erpadlo a otvorte kohutik na zachytavadi
bublin, aby sa odstranil zostavajuci vzduch,

a zatvorte kohutik.

Ak si zelate, pripojte odpadovy vak Angio-Sac

k sustave odpadovej hadic¢ky odstranenim uzaveru
odpadovej hadi¢ky a pripojenim zasuvacieho
konektora Luer-Lock na odpadovom vaku

k nasuivaciemu konektoru Luer-Lock na odpadovej
hadicke a dotiahnutim prstami.

Odstrarite ¢ervené viecko s otvorom z kratkeho
konektora reinfuznej kanyly a pripojte k hrotovému
pripojeniu predtym vloZenej reinfuznej kanyly.

29. Pomocou perfuznych svoriek zasvorkujte hadi¢ky okruhu
na oboch stranach zostavy hrdla na ¢ervenej a modrej
znacke.

30. Odpojte hrdlo okruhu v tvare Y z reinflzneho konca
okruhu.

31. Pripojte reinfuzny koniec okruhu (€ervena znacka) ku
konektoru reinfuznej kanyly, pricom dbajte na to, aby sa
do okruhu nedostal vzduch.

32. Odstrarite svorku z reinfuzneho konca okruhu (€ervena
znacka), pomocou svorky na plniacu kvapalinu
preplachnite reinflznu kanylu dostatoénym mnozstvom
kvapaliny, aby sa vygistila krv z reinfuznej kanyly.

ZARUKA

Spolo¢nost AngioDynamics ruci za to, Zze navrhu a vyrobe
tohto nastroja bola venovana primerana starostlivost. Tato
zaruka je nahradou za vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie
su vyslovne uvedené, a vylucuje ich, ¢i uz su vyslovné,
alebo predpokladané, z ucinnosti zakona alebo inak,
okrem iného vratane akychkolvek predpokladanych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel.
Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto
nastroja, ako aj iné faktory tykajuce sa pacienta, diagnozy,
lie€by, chirurgickych postupov a inych zalezitosti, na ktoré
nema spolo¢nost AngioDynamics dosah, priamo ovplyvriuju

nastroj a vysledky dosiahnuté jeho pouzivanim. Zavéazok
spolo¢nosti  AngioDynamics v ramci tejto zaruky je
obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto nastroja
a spolo¢nost AngioDynamics nebude zodpovedna za
Ziadnu nahodnu alebo naslednd stratu, Skodu alebo
vydavky priamo alebo nepriamo vyplyvajuce z pouZzitia
tohto nastroja. Spolo¢nost AngioDynamics neprebera
ani neopravnuje Ziadnu ini osobu, aby za fiu preberala
akukolvek dalSiu alebo dodatoénd povinnost alebo
zodpovednost' v suvislosti s tymto nastrojom. Spoloénost’
AngioDynamics neprebera Ziadnu zodpovednost' za
nastroje, ktoré su opakovane pouzité, opakovane
spracované, opakovane sterilizované, modifikované
alebo upravené akymkolvek spésobom, a neposkytuje
ziadne zaruky, vyslovné ani predpokladané, okrem
iného vratane zaruky predajnosti alebo vhodnosti na
konkrétny ucel, pokial ide o takéto nastroje.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics a AngioVac st ochranné
znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti
AngioDynamics, Inc., pridruzenej alebo dcérskej spolo¢nosti.
VSetky ostatné ochranné znamky si majetkom ich prislusnych
vlastnikov.



V sulade s poziadavkami normy 21 CFR, ¢ast 801.15 je nizSie uvedeny slovnik
symbolov, ktoré sa vyskytuju bez sprievodného textu.

u jedného pacienta po¢as
jedného zakroku.?

Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu Riadte sa navodom na
e Zitie alebo sa riadte s - .
. Oznacuje vyrobcu pouzl Oznacuje, ze pouzivatel sa musi
51.1 Vyrobca L A icky 4 ’
“ Y zdravotnickej pomdcky.® EIE 543 ﬁfﬁgﬁ;;;zy:; r;?r\;%(:(zm riadit navodom na pouZzitie.?
Autorizovany zastupca | Oznaduje autorizovaného ifu.angiodynamics.com
512 v Eurépskom zastupcu v Eurépskom
o spolo¢enstve/ spolo¢enstve/ 5.6.2 Draha tekuti Oznacuje pritomnost’
Eurépskej Gnii Eurépskej tnii.2 o raha tekutiny drahy tekutiny.?
. . Oznacuje datum, kedy bola X . A
51.3 Datum vyroby ” » , M . Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
M zdravotnicka pomdcka vyrobena.? 5.6.3 Nepyrogénne Ktor je nepyrogénna.?
Oznacuje datum, po ktorom Oznatuie. e polozka ie
g 5.1.4 Datum spotreby sa zdravotnicka pomoécka 5.7.7 Zdravotnicka pomocka J,’ P o Ja
nesmie pouzivat.e zdravotnicka pomécka.
Oznacuje kdd Sarze vyrobcu, 5710 Jedineény identifikator %Z:ri::é?engi(gi:;%?;::sahuje
515 Kod Sarze aby bolo mozné identifikovat’ o pomdcky ) nacie o s
Sarzu alebo davku.® identifikatore pomocky.
Oznatuje katalégové &islo Upozomenie: Federainy zakon
516  |Kataldgové &islo vyrobeu, aby bolo mozné R, ONLY [Nevzmsuef, g ool :brlnwrzwe e
o 9 identifikovat zdravotnicku SA a RX pomoc ylen |cencc’)vanym
omacku.® lekdrom alebo na zéklade
p . ich predpisu.®
Oznacuje organizaciu dovazajucu . K . .
5.1.8 Dovozca zdravotnicku pomécku do + . . Ko d umvgrzalneho produktového
danej lokality.? U PN NEVZTAHUJE | Univerzéine ¢isla (Universal Product Number,
. SA produktové Cislo UPN) predstavuije ¢islo vyrobcu
Sterilizované Oznaduje, Ze zdravotnicka pre danu polozku.
STERILE m 523 P pomadcka bola sterilizovana . ) .
etylénoxidom . . e < Na oznacenie, Ze vedla uvedené
pomocou etylénoxidu.? vv‘ NEVZTAHUJE 5 . - - . oy :
M}} A Mnozstvo v baleni gislo vyjadruje poget jednotiek
Oznaduje zdravotnicku pomacku, obsiahnutych v baleni.
52.6 Nesterilizujte opakovane |ktora sa nesmie opakovane Vyhlasenie vyrobcu o zhode
sterilizovat. CE€ 2797 |70 | znatka ce s nariadenim EU 2017/745
Oznaduje, Ze zdravotnicka o zdravotnickych poméckach.®
Nepouzivajte, ak je obal pzn;olckz sla n?i”ge p'oulmgat’,
5.2.8 poskodeny, a riadte sa | 2« O Opal poskoaeny alebo 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.¢
. i otvoreny, a Ze pouzivatel najde
navodom na pouzitie 2 P .
dodato¢né informéacie v navode na - - — — - - —
pouzitie.* a. ENISO 15223-1 - zdravotnicke pomacky — symboly pouZivané na oznaceniach zdravotnickych pomacok, oznacovanie
. a poskytované informéacie.
Systém jednej sterilnej | Oznaduje systém jednej sterilnej b. 21 CFR 801.109 — kodex federélnych nariadeni. , o
5213 bariéry s ochrannym bariéry s ochrannym obalom c. EU2017/745 nanac_jema 0 zqravotmckvych pomock'ach _publlkovape 5. maja_2017. ) ) ) !
obalom vnutri vntri.2 d. ENISO 14021 Environmentalne oznacenia a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni o environmentalnych viastnostiach
. (environmentalne oznacovanie typu Il).
Sk Uchovavajte mimo Oznacuje zdravotnicku pomocku,
74? 5.3.2 priameho sine¢ného ktora musi byt chranena pred
[ Ziarenia svetelnymi zdrojmi.?
e Oznacuje zdravotnicku pomocku,
T 5.3.4 Uchovavaijte v suchu ktora musi byt chranena
pred vihkom.?
Oznacuje zdravotnicku pombcku,
ktora je uréena len na jedno
@ 542 Nepouzivajte opakovane |pouzitie alebo na pouzitie
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