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Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovo sredstvo na
prodaju od strane ili po nalogu lekara.

UPOZORENJE

Sadrzaj se isporucuje STERILAN i sterilisan je etilen-
oksidom (EO). Ne upotrebljavajte ako je sterilna barijera
oSte¢ena. Ako pronadete oStecenje, pozovite svog
predstavnika prodaje. Pregledajte proizvod pre upotrebe
kako biste potvrdili da u toku transporta nisu nastala
ostecenja.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte koristiti
ponovo, ne preradivati ili ne resterilisati. Ponovna
upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu
kompromitovati strukturni integritet sredstva i/ili dovesti do
kvara sredstva, Sto zauzvrat moze rezultovati povredom
pacijenta, boleséu ili smrtnim ishodom. Ponovna upotreba,
prerada ili ponovna sterilizacija takode mogu stvoriti rizik
od kontaminacije sredstva, odnosno uzrokovati infekciju
kod pacijenta ili unakrsno inficiranje, $to uklju€uje, ali nije
i ograni¢eno na preno$enje zaraznih bolesti sa jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija sredstva moze dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Sa sistemom AngioDynamics AngioVac kolo treba postupati
kao sa kontaminiranim biomedicinskim otpadom nakon
upotrebe. Upotrebljene i neupotrebljene uredaje treba
odloziti u otpad u skladu sa bolni¢kim administrativnim ili
lokalnim drzavnim propisima koji se primenjuju na takve
predmete.

OBAVESTENJA SAMO ZA PODRUCJE
EVROPSKE UNIJE:

Bilo koji ozbilian incident nastao u vezi za ovim
sredstvom treba prijaviti kompaniji AngioDynamics na
adresu elektronske poste complaints@angiodynamics.
com i nadleznom drzavnom organu. Podaci za kontakt
sa nadleznim organom navedeni su na donjoj adresi.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

OPIS UREDAJA

AngioVac* kolo je projektovano za kori$¢enje sa AngioVac
kanilom. Nije namenjeno za dugotrajnu upotrebu (duzu
od Sest ¢asova). Kolo obuhvata creva, prikljucke i kleme.
AngioVac kolo se isporucuje u viSe konfiguracija pakovanja:

» Kolo sa Angio-Sac kesom za otpad

+ Kolo sa Angio-Sac kesom za otpad i zamkom
za mehurice

ZAPREMINA ZA PUNJENJE: Zapremina za punjenje
AngioVac kola je priblizno 610 ml

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ova linija je naznacena za upotrebu u procedurama koje
zahtevaju ekstrakorporalnu cirkulatornu podrsku u periodu do
Sest Casova.

NAMENA

AngioVac kolo je namenjeno za koriS¢enje sa AngioVac
kanilom i uobi¢ajeno dostupnim uredajima za ekstrakorporalnu
cirkulaciju [npr. centrifugalna pumpa, zamka za mehuri¢e
(filter) i kanila za ponovnu infuziju] u cilju pojednostavljivanja
celokupnog uklanjanja nepozeljnih intravaskularnih materija
tokom izvodenja venske ekstrakorporalne cirkulacije.

KONTRAINDIKACIJE

Pogledajte Uputstva za upotrebu (DFU) za AngioVac kanilu za
kontraindikacije specificne za proceduru.

CILJNE GRUPE PACIJENATA

AngioVac kolo namenjeno je za upotrebu sa AngioVac kanilom
kod pacijenata sa venskim ugruscima (tromb, embolus,
nezZeljeni intravaskularni materijal itd.).

KLINICKE KORISTI

AngioVac kolo omoguc¢ava uklanjanje ugrusaka u celini, uz

svodenje gubitka krvi na najmanju mogucu meru recirkulacijom
krvi kroz standardni ekstrakorporalni (venski) bajpas sistem.

UPOZORENJA

» Pregledajte proizvod pre, tokom i nakon upotrebe da biste
proverili da li je doslo do oStecenja proizvoda. Ukoliko to ne
ucinite, mozZe doci do povrede pacijenta ili korisnika.

» Pre i tokom upotrebe pazljivo ispitajte da li linija curi.
Curenje moze da dovede do gubitka sterilnosti, gubitka krvi
ili vazdusne embolije. Ako uocite curenje zamenite liniju,
komponentu koja curi ili zategnite vezu koja curi.

» Pre upotrebe treba procitati sva uputstva za upotrebu
i priruénike za sve povezane uredaje za ekstrakorporalnu
cirkulaciju, uklju€ujuci, ali nije i ograni¢eno na AngioVac
kanilu, glavu centrifugalne pumpe, kontrolnu konzolu i filter
za mehurice.

» Kao i kod svih medicinskih uredaja, ovaj uredaj treba
da se koristi samo od strane ili prema uputstvima
obucenih lekara.

» Korisnik preuzima odgovornost za sve promene nastale
u ekstrakorporalnoj cirkulaciji/postupcima koji mogu da
ugroze nameravanu upotrebu ovog uredaja.

MERE OPREZA

* AngioVac kolo se moze koristiti iskljuivo u kombinaciji sa
AngioVac kanilom.

» Pokrenite odgovarajuéu sistemsku antikoagulacionu
terapiju pre upotrebe ovog proizvoda radi uspostavljanja
ekstrakorporalne cirkulacije. Potrebno je pratiti striktan
protokol za antikoagulaciju, a antikoagulaciju treba pazljivo
nadzirati tokom postupka.

» Proverite sve pumpe i komponente kako biste osigurali da
su postavljene u praviinom smeru protoka pre pokretanja
linije za ekstrakorporalnu cirkulaciju.

» Ne dozvolite da organski rastvaraci, anesteticka
sredstva ili alkohol i teCnosti na bazi alkohola dodu
u kontakt sa komponentama linije jer mogu da uti¢u na
strukturalni integritet.

» Sve veze treba da budu zategnute samo prstima.
Prezategnute veze mogu da dovedu do pukotina na
komponentama i curenja u liniji.

» Da biste sprecili moguénost nastajanja vazdu$ne embolije,
uvek pre upotrebe obezbedite adekvatno punjenje i izvrsite
potpuno odstranjivanje vazduha iz linije.

» Kada ubrizgavate rastvore iz kesa, uklonite sav vazduh
iz kese tokom pripreme da biste sprecili da vazduh ude
u liniju.

» Pazljivo motrite na kolo zbog opstrukcije/okluzije kako
dotoka tako i izlaznog toka tokom upotrebe.

» Tokom obavljanja ekstrakorporalne cirkulacije, nemojte
da premasite odgovarajuéi rang za pritisak linije
(520 mmHg/10 psi).

NEZELJENI DOGADAJI

Moguce komplikacije uklju€uju one koje su uobi¢ajeno udruzene
sa antikoagulacijom i ekstrakorporalnom cirkulacijom.

Ovaj proizvod, kao i svi sistemi za ekstrakorporalnu
cirkulaciju krvi, ima moguce neZeljene dogadaje, koji
obuhvataju ali nisu ograni¢eni na infekcije, gubitak krvi/
traumu krvi, formiranje tromba i slu¢ajeve embolije. Oni se
mogu javiti ako se ne slede uputstva za upotrebu.
Pogledajte uputstvo za upotrebu AngioVac kanile za
dodatnu listu mogucih nezeljenih dogadaja.

NACIN ISPORUKE

Sadrzaj se isporucuje STERILAN i sterilisan je etilen-
oksidom (EO). Cuvati na hladnom i suvom mestu. Ne
koristiti ako je ambalaza otvorena ili oSte¢ena. Ne Koristiti
ako etiketa nije potpuna ili je necitka.

RADNA UPUTSTVA

1. Pacijent treba da bude pripremljen i pokriven sterilnim

kompresama na uobi€ajen i tipican sterilan nacin za
perkutane/hirur§ke vaskularne postupke.

2. Sterilnu vaskularnu kanulaciju treba obaviti
upotrebom uobi¢ajene perkutane ili otvorene hirur§ke
tehnike. Pazljivo proverite da li na pakovanju postoji
bilo kakvo oStecenije ili otvoren zatvarac.

3. Otvorite barijeru i koristeéi sterilnu tehniku isporucite
sadrzaj do sterilne zadnjeg stola.

4. Vizuelno proverite da li na liniji postoje bilo kakva
vidljiva o$te¢enja materijala ili sklopa i obezbedite
da se svi zaétitni poklopci nalaze na mestu.

5. Nezno povezite ,Y* voriste kola na Zenski priklju¢ak
dok ne klikne.

6. Uklonite priklju¢ak kanile za ponovnu infuziju i kesu
za rezervne delove i postavite na sto.

7. U potpunosti umetnite Tuohy adapter u crveni Tuohy.
8. Zategnite crveni Tuohy rukom.

9. Zategnite Tuohy adapter rukom.

10. Prinesite sadrzaj do oblasti prekrivenog pacijenta.

11. lzvadite creva sa gornje tacne i odloZite gornju tacnu.

12. Izvadite creva sa donje tacne. Postarajte se da svi
delovi budu izvadeni i odlozite donju tacnu.

13. Prenesite slobodne krajeve creva za kolo i liniju za
otpad ,T“ do perfuzioniste.

14. Uklonite plavi poklopac za ventilaciju sa kola
i povezite ga na ulazni priklju€ak sa navojima
na zamci za mehurice.

15. Uklonite beli poklopac za ventilaciju sa prikljucka
linije za otpad , T" i povezite ga na izlazni priklju¢ak
sa navojima na zamci za mehurice.

16. Uklonite preostali beli poklopac za ventilaciju sa
priklju€ka linije za otpad ,T* i povezite ga na ulazni
priklju¢ak sa navojima na glavi pumpe tako da je
izlaz glave pumpe poravnat sa ulazom zamke za
mehurice.

17. Uklonite crveni poklopac za ventilaciju sa kola
i povezite ga na izlazni priklju¢ak sa navojima
na glavi pumpe.

18. Zatvorite klemu za stezanje linije za otpad.

19. Zatvorite klemu za stezanje linije za punjenje
i probusite Siljkom kesu sa te¢no$cu za punjenje.

20. Postavite klemu na plavi marker na ulazu zamke
za mehurice.

21. Za potpuno punjenje kola, obavite sledece:

a) Postavite klemu na plavi marker na crevu kola.
b) Otvorite klemu za liniji za punjenje da biste
pokrenuli punjenje.
c) Primenite pritisak na kesu sa te¢no$c¢u
za punjenje.

d) Polako otvorite slavinu na zamci za mehurice.
e) Nastavite da primenjujete pritisak dok te¢nost
ne popuni creva kola, glavu pumpe i zamku

za mehurice.

f) Otvorite klemu na liniji za otpad da biste napunili
liniju za otpad i zatvorite klemu na liniji za otpad.

g) Zatvorite klemu za stezanje linije za punjenje.
h) Zatvorite slavinu na zamci za mehurice.

i) Otpustite klemu na plavom markeru na
crevu kola.
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22. Povezite glavu pumpe sa pumpom prema uputstvima
proizvodaca.

23. Pokrenite centrifugalnu pumpu.
24. Vizuelno pregledajte celokupno kolo zbog curenja.

25. Postarajte se da sav vazduh dode do zamke
za mehurice.

26. Iskljucite pumpu i otvorite slavinu na zamci
za mehuri¢e da biste uklonili preostali vazduh

30.
31.

32.

Odvojite ,Y* Evoriste kola sa kraja kola za ponovnu infuziju.

PovezZite kraj kola za ponovnu infuziju (crveni marker) sa
priklju¢kom kanile za ponovnu infuziju tako da ne uvedete
vazduh u kolo.

Uklonite klemu sa kola na strani za ponovnu infuziju
(crveni marker), koristite klemu za te¢nost za ispiranje
da biste isprali kanilu za ponovnu infuziju koli¢inom
dovoljnom da ukloni krv iz kanile za ponovnu infuziju.

kao i drugi faktori u vezi sa pacijentom, dijagnozom,
le¢enjem, hirurSkim procedurama i ostalo van kontrole
kompanije AngioDynamics direktno utiCu na instrument
i na rezultate dobijene njegovom upotrebom. Obaveza
kompanije AngioDynamics u skladu sa ovom garancijom
je ograni¢ena na popravku ili zamenu ovog instrumenta
i kompanija AngioDynamics nije odgovorna za bilo
koje slucajne ili posledi¢ne gubitke, Stete ili troSkove
koji direktno ili indirektno proisteknu iz upotrebe ovog

i zatvorite slavinu.

27. Po Zzelji, povezite kesu za otpad Angio-Sac sa

sklopom linije za otpad uklanjanjem poklopca na liniji
za otpad i povezivanjem muskog luer priklju¢ka na
kesi za otpad sa zZenskim luer priklju¢kom na liniji za

otpad i zategnite ih rukom.

28. Uklonite crveni poklopac za ventilaciju sa prikljucka
za kratku kanilu za ponovnu infuziju i povezite ga na
navoj prethodno umetnute kanile za ponovnu infuziju.

29. Koristeci kleme za perfuzionistu, klemujte crevo kola

GARANCIJA

na obe strane sklopa ¢vori$ta na crvenom i plavom

markeru.

U skladu sa odredbama zakona 21 CFR, deo 801.15, u nastavku je naveden re¢nik
simbola koji se javljaju bez prate¢eg teksta.

Kompanija AngioDynamics garantuje da je ovaj instrument
dizajniran i proizveden uz duZnu paznju. Ova garancija
zamenjuje i iskljuéuje sve druge garancije koje ovde
nisu izri¢ito navedene, bilo izri¢ite ili pre¢utne po slovu
zakona ili po drugom osnovu, §to podrazumeva, ali
nije ograniéeno na bilo koju podrazumevanu garanciju
prikladnosti za trgovinu ili podesnosti za odredenu svrhu.
Rukovanje, ¢uvanje, ¢iSéenje i sterilizacija ovog instrumenta,

instrumenta. Kompanija AngioDynamics ne preuzima, niti

ovlas¢uje bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzima

bilo koju drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi

s ovim instrumentom. Angiodynamics ne preuzima

nikakvu odgovornost za instrumente koji su ponovo

upotrebljavani, preradeni, ponovo sterilisani,
prepravljeni ili izmenjeni na bilo koji nacin i ne daje
garancije, bilo izricite ili precutne, $to ukljucuje ali nije

ograni¢éeno na garanciju prikladnosti za trgovinu ili

podesnosti za odredenu svrhu, u odnosu na ovakve

instrumente.

* AngioDynamics, logotip AngioDynamics i AngioVac su zaétitni
znaci ifili registrovani zastitni znaci kompanije AngioDynamics,
Inc., filijale ili podruznice. Svi ostali zastitni znakovi viasnistvo
su njihovih vlasnika.
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Jedinstveni identifikator _Ozpacava nosloca koj! sadrzi
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Oprez: Savezni zakon (SAD)
ograni¢ava ovaj uredaj na
prodaju od strane ili po nalogu
licenciranog lekara.?

H, 0 N I.Y DOSN#JiNO Samo na recept

Sifra sa univerzalnim brojem
proizvoda (UPN) predstavlja
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. ENISO 15223-1 — Medicinska sredstva — Simboli koji se koriste sa informacijama koje pruza proizvodac.

. 21 CFR 801.109 - Zbirka saveznih propisa.

. EU 2017/745 Uredba o medicinskim sredstvima objavljena 5. maja 2017. godine

. ENISO 14021 Oznake i izjave vezane za zastitu Zivotne sredine. Samostalne izjave vezane za zastitu Zivotne sredine
(ekoloske oznake tipa II).
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Simbol Ref. Naslov simbola Znacenje simbola
“ 5.1.1 Proizvodac Ozngc_ava proizvodaca
medicinskog sredstva.?
Ovladéeni predstavnik Oznacava ovlaséenog
5.1.2 u Evropskoj zajednici/ predstavnika u Evropskoj
Evropskoj uniji zajednici/Evropskoj uniji.?
5.1.3 Datum proizvodnje Ozna_lctava datum proizvodnje
medicinskog sredstva.?
Oznacava datum posle kog
g 5.1.4 Rok upotrebe medicinsko sredstvo ne bi trebalo
da se koristi.?
. Oznacava $ifru serije proizvodaca
5.1.5 Sifra serije na osnovu koje se mogu
identifikovati serija ili partija.?
Oznacava kataloski broj
5.1.6 Kataloski broj proizvodaca za identifikaciju
medicinskog sredstva.?
Oznacava subjekta koji uvozi
@ 5.1.8 Uvoznik medicinsko sredstvo na
lokalno trziste.®
Sterilisano etilen Oznacava da je medicinsko
STERILE m 523 oksidom sredstvo sterilisano etilen oksidom.?
. Oznacava da medicinsko sredstvo
Nemojte ponovo da - .
h 5.2.6 e nije predvideno za ponovnu
steriliSete S
sterilizaciju.?
. A Oznacava da medicinsko sredstvo
Nemojte koristiti ako o . .
X R ne treba koristiti ako je pakovanje
je pakovanje oste¢eno e L ) P
528 . . osteceno ili otvoreno i da korisnik
i konsultujte uputstva
treba da pogleda uputstva
za upotrebu
za upotrebu.?
Sistem jednostruke Oznacava jedan sterilni sistem
5.2.13 |sterilne barijere sa barijere sa zastithom ambalazom
zastithom ambalazom unutra.®
YN . . . Oznacava da je potrebna
74‘? 53.2 ’S\‘:elﬂz(l)igat' suncevol zastita medicinskog sredstva
e od izvora svetlosti.?
v
o . Oznac¢ava da medicinsko sredstvo
53.4 Cuvati na suvom mestu cprer
mora da se zastiti od vlage.?
Oznacava da je medicinsko
Nije za ponovnu sredstvo predvideno samo za jednu
54.2 "~ X
upotrebu upotrebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure.?
Konsultujte uputstva
za upotrebu ili . _—
5.4.3 konsultujte elektronska Ukazuje na potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu.?
uputstva za upotrebu
ifu.angiodynamics.com
5.6.2 Putanja protoka te¢nosti Ukazuje na putgnju
protoka tecnosti.?
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