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Uzmanibu! Federalais likums (ASV) nosaka, ka $o ierici
drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS

Saturs tiek piegadats STERILS, izmantojot
sterilizéSanas procesu ar etilena oksidu (EO). Nelietot,
ja sterila barjera ir bojata. Ja ir konstatéts bojajums,
sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi. Pirms lietoSanas
parbaudiet, lai parliecinatos, ka transportéSanas laikd nav
radu8ies bojajumi.

LietoSanai tikai vienam pacientam. Nedrikst atkartoti
lietot, apstradat un sterilizét. Atkartota lietoSana,
apstrade vai sterilizéSana var nelabvéligi ietekmét ierices
strukturalo integritati un/vai izraisit ierices darbibas
traucéjumus, kas, savukart, var radit pacientam traumas
vai izraisit slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade
vai sterilizé8ana var radit arl ierices kontaminacijas
risku un/vai pacientam izraisit infekciju vai savstarpéju
inficéSanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibas(-u)
parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnojuma dé|
pacients var gat traumas, saslimt vai nomirt.

Ar AngioDynamics AngioVac kontlru péc izmantoSanas
ir jaizturas ka pret piesarnotu biomedicinisko atkritumu.
Izmantotas vai neizmantotas ierices ir jautilizé saskana ar
slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas politiku,
kada noteikta attieciba uz sadiem priekSmetiem.

PAZINOJUMS TIKAI ATTIECIBA UZ EIROPAS

SAVIENIBU

Par jebkada veida nopietnu negadijumu, kas noticis,
izmantojot So ierTci, ir jazino uzn@émumam AngioDynamics
pa e-pastu complaints@angiodynamics.com vai atbildigajai
iestadei josu valstl. Atbildigo iestdZzu kontaktinformaciju
skatiet talak noradtaja timekla adrese.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

IERICES APRAKSTS

AngioVac* kontlru ir paredzéts lietot kopa ar AngioVac
kanulu. Nav paredzéts ilgsto$ai lietoSanai (ilgak neka
sedas stundas). Kontira ir ieklautas caurulites, savienotaji
un skavas. Pieejamas ir vairaku iepakojumu AngioVac
kontdra konfiguracijas:

+ kontirs ar Angio-Sac atkritumu maisu;

+ kontdrs ar Angio-Sac atkritumu maisu un burbulu
savaksanas ierici.

UZPILDISANAS TILPUMS: AngioVac kontdra uzpildes
tilpums ir aptuveni 610 ml.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Kontdru ir
nepiecieSams

paredzéts
nodrosinat

izmantot proceddras, kuras ir
maksligo asinsriti  un kuras

neparsniedz seSu stundu periodu.
PAREDZETA LIETOSANA

AngioVac kontdru ir paredzéts lietot kopa ar AngioVac kanulu
un plasi pieejamu maksligas asinsrites iekartu (pieméram,
centrbédzes sbkni, burbulu savak$anas ierici (filtru) un

reinflzijas kanulu), lai

uzlabotu nevélamu intravaskularu

materialu izvadiSanu viena gabalda veno-venozas maksligas
asinsrites laika.

KONTRINDIKACIJAS

Lai iegdtu
kontrindikacijam,

saistitam
lietoSanas

informaciju
skatiet

par ar
AngioVac

proceddru
kanulas

noradijumus.
PACIENTU MERKA GRUPA
AngioVac kontdra ir paredzéta lietoSanai kopa ar AngioVac

kanulu

pacientiem ar venoziem recekliem (trombiem,

emboliem, nevélamu intravaskularu materialu u. c.).
KLINISKAIS IEGUVUMS
AngioVac kontdra palidz izvadit recekla materialu viend

gabala, vienlaikus samazinot asins zudumu,

pateicoties

asinu recirkulacijai caur standarta maksligas asinsrites (veno-
venozas) proceddras kontdru.

BRIDINAJUMI

Parbaudiet izstradajumu pirms proceddras, tas laika un péc
lietoSanas, lai parliecinatos, ka tam nav radusies bojajumi.
Ja parbaude netiek veikta, pacientam vai lietotajam var
rasties traumas.

vai nav radusies noplade. Noplide var nelabvélgi
ietekmét sterilitati, var rasties asins zudums vai gaisa
embolija. Ja tiek konstatéta noplade, nomainiet kontaru,
dalu, kur radusies noplide, vai pievelciet savienojumu,
kur radusies noplade.

Pirms lietoSanas ir jaiepazistas ar visu saistito maksligas
asinsrites iericu, tostarp (bet ne tikai) AngioVac kanulas,
centrbédzes siikna galvas, vadiba pults un burbulu
savakSanas ierices, lietoSanas noradijumiem un
rokasgramatam.

Tapat ka visas mediciniskas ierices, art $o ierici drikst
lietot tikai atbilstoSas kvalifikacijas arsts vai saskana ar ta
noradijumiem.

Lietotajs uznemas atbildibu par jebkddam maksligas
asinsrites/procediras izmainam, kas var nelabvéligi
ietekmét ierices paredzéto lietoSanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

AngioVac kontdru var lietot tikai kopa ar AngioVac kanulu.

Pirms 8T maksligas asinsrites nodrosinasanas
izstradajuma izmanto$anas uzsaciet atbilstosu sistemisku
antikoagulacijas terapiju. Procediras laika stingri
jaievero antikoagulacijas protokols un rpigi jakontrolé
antikoagulacijas limenis.

Pirms maksligas asinsrites uzsakSanas parbaudiet
visus stknus un komponentus, lai parliecinatos, ka tie
ir sagatavoti pareizas plismas virzisanai.

spirta un spirtu saturoSu Skidrumu saskari ar kontdra
komponentiem, jo tie var apdraudét ierices strukturalo
integritati.

Visi savienojumi manuali japievelk. Savienojumu parmériga
pievilk§ana var radit komponentu bojajumus un kontdra
nopladi.

Lai nepielautu gaisa embolijas risku, pirms lietoSanas
vienmér nodrosiniet atbilstoSu uzpildisanu un izvadiet visu
gaisu no kontdra.

Ja procedaras laika Skidumi tiek ievaditi no maisiem,
uzstadiSanas laika izvadiet no maisa visu gaisu, lai
nepielautu, ka kontara iekllst gaiss.

vai nerodas ne ieplades, ne izplldes plismas
nosprostojums/oklazija.

Maksligas asinsrites proceduras laika nedrikst parsniegt
atbilsto$o kontdra nominalo spiedienu (520 mmHg/10 psi).

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas komplikacijas parasti var bat saistitas ar
antikoagulantu terapiju un maksligas asinsrites procedaru.
81 izstradajuma lieto$ana, tapat ka visu maksligas
asinsrites iekartu lietoSana, var radit blakusparadibas,
tostarp (bet ne tikai) infekcijas, asins zudumu/asins
traumu, trombu veido$anos un embolijas gadijumus.
Tas var rasties, ja netiek ievéroti lietoSanas noradijumi.

Lai iegltu iesp&jamo nevélamo blakusparadibu papildu
sarakstu, skatiet AngioVac kanulas lietoSanas noradijumus.

PIEGADES VEIDS

Saturs tiek piegadats STERILS; sterilizéts, izmantojot
sterilizé$anas ar etiléna oksidu (EO) procesu. Uzglabat
vésa, sausa vieta. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats. Nelietot, ja mark&jums trakst vai ir nesalasams.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Pacients jasagatavo un japarklaj, izmantojot parastas
un standarta sterilas perkutanu/kirurgisku vaskularu
proceddru izpildes metodes.

2. lzmantojot standarta perkutanas vai atvértas
kirurgijas metodes, asinsvada sterila veida jaievieto
kanula. Uzmanigi parbaudiet, vai iepakojums nav
bojats, ka ar1, vai hermétiska izolacija nav atvérta.

3. Atveriet sterilo barjeru un, izmantojot sterilu metodi,
novietojiet saturu uz sterila rezerves galda.

4. Vizuali parbaudiet kontdru, vai nav redzami
jebkadi materialu vai konstrukcijas bojajumi, un
parliecinieties, ka visi dro§ibas uzgali ir vieta.

5. Uzmanigi savienojiet Y veida kontlra uzmavu ar
aptvero$o savienotaju, Iidz tas nokliksk.

6. Nonemiet reinflzijas kanulas savienojumu un
rezerves dalas iepakojuma un novietojiet uz galds.

7. levietojiet Tuohy tipa adatas adapteri Ildz galam
sarkanaja Tuohy tipa adata.

8. Manuali pievelciet sarkano Tuohy tipa adatu.

9. Manuali pievelciet Tuohy tipa adatas adapteri.

10. Novietojiet konstrukciju parklataja pacienta zona.

11. Nonemiet caurulites no aug$éjas paplates un izmetiet
augséjo paplati.

12. Nonemiet caurules no apak$éjas paplates. Parbaudiet,
vai visi komponenti ir nonemti, un izmetiet apakséjo
paplati.

13. Parvietojiet brivo kontdra cauruliSu galus un atkritumu
caurulites T veida savienojumu perfuzionista riciba.

14. Nonemiet zilo ventil&jamo uzgali no kontira caurulites
un pievienojiet to ieplides burbulu savakSanas
ierices savienojumam.

15. Nonemiet balto ventiléjamo uzgali no atkritumu
caurulites T veida savienojuma un pievienojiet to
izplides burbulu savak$anas ierices smailei.

16. Nonemiet atlikuSo balto ventilgjamo uzgali no
atkritumu Iinijas T veida savienojuma un pievienojiet
to siikna galvas iepludes smailei, parliecinoties,
ka siikna galvas izplides atvere atrodas pret
burbulu savaksanas ierices ieplldes atveri.

17. Nonemiet sarkano ventiléjamo uzgali no sistémas un
pievienojiet to slikna galvas izpldes atverei.

18. Uzlieciet atkritumu lTnijas caurulites skavu.

19. Uzlieciet uzpildes Iinijas caurulites skavu un
caurduriet uzpildes Skidruma maisu.

20. Uzlieciet skavu uz zila markiera pie burbulu
savak$anas iepludes atveres.

21. Lai uzpilditu visu kontdru, veiciet $adas darbibas:

a) uzlieciet skavu uz zila kontdra caurulites
markiera;

b) nonemiet uzpildes Iinijas caurulites skavu,
lai saktu uzpildi;

c¢) padodiet spiedienu, lai uzpilditu Skidruma maisu;

d) 1enam atveriet burbulu savak$anas ierices
noslégkranu;

e) turpiniet padot spiedienu, [1dz Skidrums ir
piepildijis kontdra caurulites, stikni un burbulu
savak$anas ierici;
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23.
24,

25.

26.

27.

f) nonemiet atkritumu caurulites skavu, lai uzpilditu
atkritumu Iniju un uzlieciet atkritumu Iinijas
skavu;

g) uzlieciet uzpildes Iinijas caurulites skavu;

h) aizveriet burbulu savaks$anas ierices
noslégkranu;

i) nonemiet skavu no zila kontdra caurulites
markiera.

Pievienojiet siikna galvu siknim saskana ar razotaja
noradijumiem.
leslédziet centrbédzes sakni.

Vizuali parbaudiet visu kontdru, vai nav radusas
noplades.

Parbaudiet, vai viss gaiss nonak burbulu savakSanas
ierice.

Izslédziet stkni un atveriet burbulu savaksanas
ierices noslégkranu, lai izvaditu visu atlikuso gaisu,
un aizveriet noslégkranu.

Ja nepiecieSams, pievienojiet Angio-Sac atkritumu
maisu atkritumu ITnijas blokam, nonemot atkritumu
ITnijas gala uzgali un pievienojot un manuali
pievelkot atkritumu maisa aptverto “luer” tipa
savienojumu atkritumu Iinijas aptvero$ajam “luer”
tipa savienotajam.

28.

29.

30.

31.

32.

Nonemiet sarkano ventiléjamo uzgali no Tsas reinfizijas
kanulas savienotaja un pievienojiet to ieprieks ievietotas
reinflzijas kanulas smailei.

Izmantojot perfuzionista skavas, uzlieciet tas uz kontara
cauruliSu sarkana un zila markiera uzmavas bloka abas
puseés.

Atvienojiet Y veida kontdra uzmavu no kontira reinfazijas
gala.

Pievienojiet kontdra reinfizijas galu (sarkans markieris)
reinfazijas kanulas savienotajam, parliecinoties, ka kanula
neiek|ust gaiss.

Nonemiet skavu kontdra reinfizijas sanos (sarkans
markieris), izmantojiet uzpildes skidruma skavu, lai
izskalotu reinflzijas kanulu ar Skidruma tilpumu, kas ir
pietiekams, lai izvaditu asinis no reinfuzijas kanulas.

GARANTIJA

Angiodynamics garanté, ka Sis instruments ir izstradats un
izgatavots, cik iespéjams rapigi. ST garantija aizstaj visas
citas garantijas un izslédz visus garantijas nosacijumus,
kas nav Tpasi aprakstiti Seit un kas tiesi vai netiesi neatbilst
juridiskajam vai citam normam, tostarp (bet ne tikai) visas
netie$as garantijas par ierices derigumu pardosanai un
piemérotibu konkrétam mérkim. ST instrumenta apstrade,
glabasana, tirisana un sterilizacija, ka arf citi faktori, kas saistiti
ar pacientu, diagnostiku, arsté$anu, kirurgiskajam proceddram

un citiem apstakliem, kurus uznémums AngioDynamics
nevar ietekmét, tieSi ietekmé instrumenta lietoSanu un ar
to saistitos rezultatus. Saskana ar So garantiju uznémums
AngioDynamics ir atbildigs tikai par &1 instrumenta
remontu vai nomainu, un uznémums AngioDynamics
nav atbildigs par nekadiem nejauSiem vai izrietoSiem
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesSi vai
netieSi saistiti ar 81 instrumenta lietoSanu. Uznémums
AngioDynamics neuznemas un nepilnvaro nevienu citu
personu uznémuma varda uznemties jebkadas citas
vai papildu saistibas vai atbildibu par $o instrumentu.
Uznémums AngioDynamics neuznemas nekadu
atbildibu par jebkada veida atkartoti sterilizétu,
apstradatu, izmainitu vai parveidotu instrumentu un
attieciba uz Sadiem instrumentiem nesniedz nekadas
tieSas vai netieSas garantijas, tostarp (bet ne tikai)
par instrumenta derigumu pardosanai vai piemérotibu
konkrétam mérkim.

*AngioDynamics, AngioDynamics logotips un AngioVac ir
AngioDynamics, Inc., saistitd uznémuma vai meitasuznémuma
pre€u zZimes un/vai registrétas precu zimes. Visas paréjas precu
Zimes ir to attiecigo Tpasnieku Tpasums.



Atbilstigi 21 CFR, 801.15. dalas prasibam talak ir pievienots glosarijs simboliem,
kas tiek attéloti bez papildinosa teksta.

Skattt lietoSanas
instrukciju vai

Norada, ka lietotajam jaizmanto

543 elektronisko s . "
o X " lietoSanas instrukcija.?
lietoSanas instrukciju
ifu.angiodynamics.com
5.6.2 |Skidruma plismas cel§ Norada uz_s[qdruma plusmas
’ ’ cela esamibu.?
M 563 |Nepirogans .Noradla, k_a me:dmmska ierice
ir nepirogéna.
5.7.7 Mediciniska ierice Norgd_a .ka wgn_ums o
mediciniska ierice.?
s o Norada datu neséju, kas satur
Unikalais ierices . - S -
5.7.10 |. i informaciju par ierices unikalo
identifikators . o
identifikatoru.2
Uzmanibu! Federalais likums (ASV)
R, 0 N I.Y N/A Izsniedz tikai pret recepti | nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasatijuma.®
Universalais Universalais izstradajuma numurs
U PN N/A s i (UPN) un kods norada razotaja
izstradajuma numurs D .
pieskirto vienuma numuru.
< L I Norada, ka blakus redzamais skaitlis
M’)‘ NA Skaits iepakojuma atspogulo vienibu skaitu iepakojuma.
RaZotaja apliecinajums par
c E 2797 N/A CE zZime atbilstibu Medicinisko iericu Regulas
ES 2017/745 nosacijumiem.©
@ 1135 Parstrgdajams Parstradajams iepakojums.?
iepakojums

Qo oo

. ENISO 15223-1 — Mediciniskas ierices — Medicinisko iericu etikeSu simboli, marké$ana un pavadinformacija.
21 CFR 801.109 - Federalo noteikumu kodekss.
. EU 2017/745 Regula par mediciniskajam iericém, publicéta 2017. gada 5. maija.

. ENISO 14021 Vides mark&jumi un deklaracijas. Prasibas vides pasdeklarésanai (Il tipa vides markésana).

Simbols Ats. Simbola nosaukums |Simbola nozime
| 511 |Razotais Norada medicTnisias
ierices razotaju.
Pilnvarotais parstavis = . JT
. o Norada uz pilnvaroto parstavi
5.1.2 |Eiropas Kopiena/ ) I o
) R Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba.?
Eiropas Savieniba
5.1.3 |Razo$anas datums _No_rada_ datumuv, kad mediciniska
ierice tika saraZota.®
- . Norada datumu, péc kura
g 514 Deriguma terming medicinisko ierici nedrikst izmantot.?
" Norada razotaja partijas numuru,
515 Partijas kods lai partiju vai sériju varétu identificét.
Norada razotaja kataloga numuru,
5.1.6 |Kataloga numurs lai medicinisko ierici varétu
identificét.2
518 | Importatajs Norada uznamum kas importa
medicinisko ierici $aja valsti.?
Sterilizéts, izmantojot Norada, ka mediciniska ierice ir
STERILE m 523 etiléna oksidu sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.?
A = Norada, ka medicinisko ierici nav
526 | Nesteriizet atkartoti paredzéts sterilizét atkartoti.”
Norada uz medicinisko ierici, kuru
Nelietot, ja iepakojums nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats
5.2.8 |ir bojats, un skatit vai atveérts, un ka lietotajam jaskata
lietosanas instrukciju papildu informacija lieto$anas
instrukcija.?
Viena sterila = . . .
. s Norada uz vienu sterilu barjeras
barjeras sistéma ar s ] . )
5.2.13 ) ) ) sistému ar aizsargiepakojumu
aizsargiepakojumu e o
RN iekSpuse.2
iekSpusé
- 5 L Thickd Terea |
///Iv 5.3.2 |Sargat no saules stariem .l\!orade_l, ka mgdmmska lerice Ir
2 jasarga no gaismas avotiem.?
e = e
T’ 534 |Uzglabat sausu _I\Jorade_a, ka m_ed|cm|aska ierice ir
jasarga no mitruma.
Norada, ka mediciniska ierice ir
@ 542 |Neizmantot atkartoti paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai

vai paredzéta izmanto$anai vienam
pacientam vienai proceddrai.?



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. vai ta meitasuznémumi.
Visas tiesibas ir aizsargatas.



