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Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten
wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom lub na
ich zaméwienie.

OSTRZEZENIE

Dostarczana zawartos¢ jest STERYLNA.
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu (EO).
Nie uzywac¢, jesli sterylna bariera jest uszkodzona.
W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem handlowym. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy produkt nie zostat uszkodzony podczas
transportu.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie, nie poddawaé¢ dekontaminacji ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, dekontaminacja
lub ponowna sterylizacja moze naruszy¢ integralnos$¢
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze
skutkowa¢ obrazeniami ciata, chorobg Ilub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac¢ ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub
zakazenia krzyzowego, w tym do przeniesienia choréb
zakaznych z jednego pacjenta nainnego. Zanieczyszczenie
wyrobu moze doprowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub
zgonu pacjenta.

Po uzyciu kaniule AngioDynamics AngioVac nalezy
traktowa¢ jak skazone odpady biomedyczne. Zuzyte
lub nieuzywane wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie
z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub
samorzadowymi dla takich przedmiotéw.

UWAGA DOTYCZACA TYLKO UNII EUROPEJSKIEJ:

* Aby uzyskac kopie podsumowania bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej tego wyrobu, nalezy wejsé
na strone Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed)
i odszuka¢ nr UDI-DI 505168402252 lub skontaktowa¢
sie z dziatem obstugi klienta firmy AngioDynamics pod
numerem +1 800-772-6446

* Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce
podczas stosowania tego wyrobu, nalezy
zgtaszaé do firmy AngioDynamics pod adresem
complaints@angiodynamics.com i do wtasciwego
organu krajowego. Informacje kontaktowe wtasciwych
organéw mozna znalez¢é pod ponizszym adresem
internetowym: https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

OPIS WYROBU

Kaniula AngioVac* ma ostonietg koszulkg samorozprezalng,
wzmocniong nitinolem, dystalng koncéwke lejkowats,
aby utatwi¢ przeptyw i utatwi¢ catkowite usuniecie
niepozgdanego materiatlu wewnatrznaczyniowego, w tym
miedzy innymi zakrzepu, zatoru lub skrzepu podczas
wykonywania  zylnego krazenia  pozaustrojowego.
Naczynia docelowe do ekstrakcji zakrzepu/zatoru
obejmujg miedzy innymi zyte biodrowo-udowa, zyte gtéwng

dolng (IVC), zyte gtéwng gérng (SVC) i prawy przedsionek
(RA). Koszyk z nitinolem i nieprzepuszczalne dla promieni
rentgenowskich markery znajdujgce sie w dystalnej koncéwce
lejka i koszulki pomagajg w wizualizacji urzadzenia. Mozna
stosowa¢ standardowe techniki chirurgiczne lub przezskérne.
Jesli jest to klinicznie wskazane, wewnetrzna $rednica kaniuli
moze pomiesci¢ urzadzenia (np. cewniki angiograficzne) o
maksymalnej srednicy zewnetrznej 17 F (5,7 mm / 0,223 cala).
Kaniula jest dostgpna w konfiguracjach katowych ~20° i ~180°.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Kaniula AngioVac stuzy do stosowania jako kaniula drenazowa
zylna oraz do usuwania $wiezych, miekkich zakrzepow lub
zatoréw podczas stosowania krgzenia pozaustrojowego przez
okres do 6 godzin.

PRZEZNACZENIE

Kaniula AngioVac jest przeznaczona do stosowania
z obwodem AngioVac lub ogdlnie dostepnymi wyrobami do
krgzenia pozaustrojowego (np. pompg odsrodkowa, putapkg
powietrzng (filtrem) i kaniulg reinfuzyjng) w celu utatwienia
usuwania niepozadanego materiatu wewnatrznaczyniowego
w trakcie stosowania zylno-zylnego krazenia pozaustrojowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Obowigzujag nastepujace przeciwwskazania:

» Nie stosowaé u pacjentow z ciezkimi schorzeniami tetnic
lub zyt.

» Stosowanie wyrobu jest przeciwwskazane w usuwaniu
przewlektego, mocno przylegajgcego materiatu
wewnatrznaczyniowego (np. blaszka miazdzycowa,
przewlekta zatorowos$¢ ptucna).

» Uzycie wyrobu w prawej tetnicy wiencowej lub prawej
tetnicy ptucnej w czasie aktywnej resuscytacji sercowo-
ptucnej jest przeciwwskazane.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Kaniula AngioVac jest przeznaczona dla pacjentéw ze
skrzepami w uktadzie zylnym (skrzep, zator, niepozadany
materiat wewnatrznaczyniowy itp.).

KORZYSCI KLINICZNE

Kaniula AngioVac umozliwia usunigcie materiatu skrzepu
en bloc przy jednoczesnym minimalizowaniu utraty krwi na

drodze recyrkulacji krwi przez standardowy obwdéd krazenia
pozaustrojowego (zylno-tetniczego).

OSTRZEZENIA

» Sprawdzi¢ produkt przed uzyciem, w trakcie uzywania
i po uzyciu, aby sie upewnic, ze nie doszto do jego
uszkodzenia. W przeciwnym wypadku moze doj$¢ do
obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy kanat jest drozny
i czy kaniula nie zostata uszkodzona ani zagigta.

* Instrukcje uzywania i podreczniki dotyczgce kaniuli
AngioVac oraz wszystkich powigzanych akcesoriow
i urzadzen do krgzenia pozaustrojowego nalezy
przeczyta¢ przed uzyciem, a urzadzen uzywac zgodnie
ze wskazaniami.

» Lekarz ponosi petng odpowiedzialno$¢ za
wyselekcjonowanie pacjentéw jako kandydatéw do
zastosowania niniejszego wyrobu i przeprowadzenia
zabiegow, do ktérych wyréb ten jest przeznaczony.

Wynik jest zalezny od wielu zmiennych, m.in. od patologii
wystepujacych u pacjenta, procedury chirurgicznej

i procedury/techniki perfuzji. Lekarz przepisujgcy terapie
powinien rozwazy¢ i oceni¢ korzysci ptyngce ze stosowania
tego wyrobu z uwzglednieniem wszelkich zagrozen, w tym
ryzyka zwigzanego z antykoagulacjg ogélnoustrojowa.

» Tak jak w przypadku wszystkich innych wyrobow
medycznych, ten wyréb i jego akcesoria mogg by¢
uzywane wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy.

W szczegolnosci wyréb ten moze by¢ uzywany wytgcznie
przez personel medyczny dysponujgcy doswiadczeniem
w zakresie inicjowania i monitorowania pomostu
pozaustrojowego oraz przez lekarzy wykwalifikowanych

i doswiadczonych w zakresie uzyskiwania chirurgicznego
illub przezskoérnego (metoda Seldingera) dostepu do
naczyn krwionosnych.

» Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za wszelkie
modyfikacje krazenia pozaustrojowego / procedur, ktére
mogtyby uniemozliwi¢ uzycie niniejszego wyrobu zgodnie
Z jego przeznaczeniem.

* Nie uzywac¢ ze strzykawka automatyczng.

» Nie wolno modyfikowa¢ kaniuli AngioVac w zaden
sposob.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Kaniuli AngioVac mozna uzywacé wytgcznie
w potfgczeniu z obwodem AngioVac.

» Nalezy bezwzglednie przestrzegaé protokotu terapii
przeciwzakrzepowe;j i doktadnie monitorowa¢
antykoagulacje podczas zabiegu.

* Przed uzyciem nalezy sie upewnié, ze rozmiar kaniuli
jest odpowiedni dla naczynia, do ktérego dostep
bedzie uzyskiwany, oraz dla wszystkich przyrzadéw,
cewnikoéw, oston i kaniuli uzywanych podczas zabiegu.

* Umieszczenie i umiejscowienie koncowki kaniuli
powinno by¢ prowadzone i potwierdzane za pomocag
standardowych drutéw prowadzacych i technik
fluoroskopowych.

» Kaniuli nie nalezy wprowadza¢, mocowac ani ustawia¢
W sposob, ktéry moze spowodowac jej umieszczenie
poza naczyniem, skrecenie, zgniecenie lub zmiane czy
zablokowanie przeptywu.

* Podczas podigczania kaniuli do obwodu AngioVac
nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie uszkodzi¢ kaniuli
ani obwodu.

* NIE WOLNO zaciska¢ kaniuli. Zaci$niecie kaniuli moze
spowodowac trwate odksztatcenie $ciany kaniuli i/lub
zapadniecie sie Swiatta.

* Upewnic¢ sig, ze po witozeniu w odpowiedniej pozyciji
wewnatrznaczyniowej kaniula jest catkowicie wolna
od powietrza, zasysajgc za pomoca portu luer lock
na koszulce kaniuli przed podtgczeniem do obwodu
pozaustrojowego.

» Podczas ustawiania kaniuli nalezy zachowac¢
ostrozno$c¢, poniewaz nadmierne cisnienie wywierane
przez koncowke moze spowodowac perforacje lub
uszkodzenie naczyn i struktur wewnatrznaczyniowych.
W przypadku napotkania trudnosci lub oporu podczas
umieszczania lub wycofywania nalezy ustali¢
przyczyne i skorygowac jg przed kontynuowaniem
zabiegu. Nieprzestrzeganie tego wymogu moze
spowodowac uszkodzenie naczynia.

* Podczas pozycjonowania kaniuli nalezy unika¢
uderzania koncoéwka o $ciany naczynia lub gatezie
boczne naczynia, poniewaz moze to utrudni¢ przeptyw
illub uszkodzi¢ naczynie.

* Aby zminimalizowac¢ ryzyko uszkodzenia naczynia
krwionos$nego, nalezy sie upewnié, ze kaniula jest
umieszczona w naczyniu o odpowiedniej $rednicy.

* Nie nalezy wprowadzac¢ cewnika ani innego urzadzenia
o $rednicy wiekszej niz ta, ktéra jest kompatybilna
z kaniula, tj. 17 F (5,7 mm / 0,223 cala). Moze doj$¢
do uszkodzenia lub pekniecia wyrobu/kaniuli.

« Zastosowanie zimnych roztworéw podawanych
zewnetrznie moze zwiekszy¢ sztywnos$c¢ kaniuli
i zmieni¢/zwiekszy¢ nacisk wywierany na koncéwke
podczas manipulacji.

* Do zwilzania NIE WOLNO uzywac alkoholu ani ptynéw
na bazie alkoholu, poniewaz takie roztwory mogag
uszkodzi¢ elementy kaniuli.

Podczas uzytkowania uwaznie monitorowac kaniulg
pod katem niedroznosci/okluzji doptywu i odptywu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Uzycie niniejszego wyrobu, tak jak wszystkich innych
pozaustrojowych narzedzi naczyniowych, zwigzane jest
z mozliwymi skutkami ubocznymi, m.in. z zakazeniami,
utratg  krwi, powstaniem zakrzepdw, zdarzeniami
zatorowymi, uszkodzeniem naczyn krwionosnych, komor
lub zastawek i powiktaniami powigzanymi z zastosowaniem
technik wprowadzania przezskérnego lub chirurgicznego.
Mogg one wystgpi¢ w przypadku nieprzestrzegania
instrukcji uzywania.

Do mozliwych powiktan nalezg powiktania zwykle
zwigzane z przeprowadzanymi chirurgicznie i/lub
przezskoérnie cewnikowaniem/kaniulacjg naczyn
krwiono$nych z uzyciem narzedzi o duzej $rednicy,
stosowaniem antykoagulacji, krgzenia pozaustrojowego
i wewnatrznaczyniowych systeméw wprowadzajgcych.
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Zalicza sie do nich m.in.:

*  Zator powietrzny *  Krwotok

*  Arytmie * Infekcje miejscowe

. Utrate krwi / lub ogdInoustrojowe
uszkodzenie krwinek *  Wysiek optucnowy

* Zgon +  Zator ptucny

* Uszkodzenie naczyn * Zawat ptuca
krwionosnych . Zakrzepice

*  Ztamanie wyrobu naczyniowg

» Dystalng embolizacje *  Uszkodzenie
zakrzepu zastawki zylnej

+  Krwiak +  Perforacjg komory

+  Krwioplucie »  Skurcz naczyn

SPOSOB DOSTARCZANIA

Dostarczana zawarto$c¢ jest STERYLNA. Wysterylizowano
przy uzyciu tlenku etylenu (EO). Przechowywac¢ w chtodnym
i suchym miejscu. Nie uzywad, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli etykieta jest
niekompletna lub nieczytelna.

Wykres: Zaleznos¢ spadku cisnienia od predkosci
przeptywu

Zaleznosc¢ spadku cisnienia od predkosci przeptywu
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INSTRUKCJA WYKONYWANIA ZABIEGU

1. Pacjenta nalezy przygotowac i przykry¢ obtozeniem
z zachowaniem zasad aseptyki w sposéb stosowany
typowo i zwyczajowo przed przezskérnymi/
chirurgicznymi zabiegami naczyniowymi.

2. Sterylng kaniulacjg zyty nalezy wykonac¢ z uzyciem
typowej techniki przezskérnej lub otwartej techniki
chirurgiczne;j.

3. Ostroznie otworzy¢ sterylny woreczek zawierajgcy
kaniule i obturator i wyja¢ z opakowania ochronnego
bez uszkodzenia wyrobu.

4. Ztozy¢ kaniulg AngioVac.

a) Zwingc¢ koncowke lejka AngioVac, wciggajac
kaniule do koszulki.

b) Dokreci¢ tacznik Tuohy na obsadce koszulki,
aby zabezpieczy¢ kaniulg w pozycji ztozonej.

c) Podtgczy¢ kaniule do zalanej Y-ksztattnej obsadki
obwodu AngioVac.

d) Nawodni¢ obturator roztworem soli fizjologicznej
i przeptukac¢ $wiatto wewnetrzne strzykawka.

e) Wyja¢ wktadke z tgcznika Tuohy i catkowicie
wiozy¢ obturator do czerwonego tacznika Tuohy,
a nastepnie dokreci¢ palcami, aby uzyskac
szczelne potgczenie.

f

=

Przeptuka¢ koszulkg AngioVac.

» Podigczy¢ strzykawke wypetniong solg
fizjologiczng do zaworu odcinajgcego na
koszulce.

» Obroéci¢ zawor odcinajgcy, aby umozliwi¢
przeptyw ptynu ze strzykawki do koszulki.

* Przeptukaé koszulke, aby usung¢ cate
powietrze miedzy kaniulg a koszulka.

» Obroéci¢ zawér odcinajgcy, aby zamknagé
$ciezke ptynu do koszulki.

g) Otworzy¢ zacisk perfuzjonisty po stronie drenazu

obsadki, aby przeptuka¢ kaniule. Zamkna¢ zacisk.

5. Ztozy¢ zespdt koszulki wprowadzajgcej / rozszerzacza
wprowadzajgcego, jesli ma zostac uzyty.
a) Nawilzy¢ rozszerzacz wprowadzajgcy roztworem
soli fizjologicznej lub odpowiednim $rodkiem
smarnym rozpuszczalnym w wodzie.
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b) Wiozy¢ rozszerzacz wprowadzajgcy do koszulki
wprowadzajgcej tak, aby obsadka byta szczelnie
umocowana i zablokowana w danej pozycji.

Zidentyfikowa¢ naczynie krwiono$ne do przeprowadzenia
kaniulacji i upewnic sig, ze jego rozmiar umozliwia
wprowadzenie koszulki wprowadzajacej i/lub kaniuli
AngioVac. Stosujac technike przezskoérng lub

z odstonigciem naczynia, wprowadzic¢ igte 18g do
naczynia i zaaspirowac krew. Jesli po aspiracji nie
wystepuje swobodny przeptyw krwi, zmieni¢ potozenie
igly i zaaspirowa¢ ponownie. Powtarza¢ w razie potrzeby
az do uzyskania odpowiedniego przeptywu krwi.

Przez igte wprowadzi¢ prowadnik do naczynia
krwiono$nego.

PRZESTROGA: prowadnik powinien poruszac sie bez
oporu, a wprowadzanie powinno by¢ wykonywane pod
kontrolg fluoroskopii.

PRZESTROGA: nie wycofywac¢ prowadnika z powrotem
do igly w naczyniu, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie drutu. Zawsze nalezy najpierw wyja¢ igte.

Wprowadzi¢ prowadnik do naczynia krwiono$nego

i umiesci¢ w miejscu lub nieznacznie za miejscem
planowanej lokalizacji koncéwki kaniuli.

Przytrzymac¢ prowadnik i wyciagna¢ igte wprowadzajaca,
wysuwajac jg po prowadniku z ciata pacjenta.

. Powiekszy¢ miejsce wprowadzenia prowadnika w skore

lub w naczynie krwiono$ne za pomocg skalpela z ostrzem
nr 11, aby dostosowac¢ je do rozmiaru koszulki i/lub
kaniuli.

. Mocno przytrzymac¢ prowadnik i wprowadzi¢ po nim

do naczynia krwiono$nego mniejszy, stopniowany
rozszerzacz w celu poszerzenia $wiatta naczynia do
$rednicy najszerszej cze$ci rozszerzacza.

. Wyciggna¢ rozszerzacz naczyniowy, wysuwajgc go po

prowadniku z ciata pacjenta. Miejsce wprowadzenia
nalezy uciska¢ palcami w celu zatrzymania krwawienia,
jednoczesnie przytrzymujgc mocno prowadnik.

. W zaleznosci od potrzeb powtérzy¢ procedure opisang

w punktach 11 i 12 przy uzyciu wigkszych rozszerzaczy,
aby umozliwi¢ umieszczenie
koszulki wprowadzajgcej / kaniuli AngioVac.

. Jesli stosowana jest koszulka wprowadzajaca, przesunaé

zespot koszulki wprowadzajgcej / rozszerzacza po
prowadniku az do momentu, gdy mozliwe bedzie
chwycenie prowadnika za obsadkg introduktora.

. Mocno przytrzymujgc prowadnik, przesung¢ zespot

koszulki wprowadzajgcej / rozszerzacza po prowadniku
do naczynia krwiono$nego na wymagang odlegtos¢.

PRZESTROGA: wprowadzanie zespotu koszulki /
rozszerzacza wprowadzajgcego ruchem obrotowym
utatwia umieszczanie. Nie posuwac sig naprzéd,

jesli zostanie osiagniety opor, poniewaz moze to

spowodowac uszkodzenie produktu i/lub naczynia.

. Wyja¢ rozszerzacz z koszulki wprowadzajgcej,

przytrzymujgc prowadnik i koszulke oraz wysuwajac
rozszerzacz po prowadniku z ciata pacjenta.

. W razie potrzeby unieruchomi¢ koszulke wprowadzajaca,

przyszywajac jg do skéry w miejscu wprowadzenia.

. Natozy¢ zespot kaniuli AngioVac / obturatora na

prowadnik i przesuwaé az do momentu, gdy mozliwe
bedzie uchwycenie prowadnika, ktérego koniec pojawi
sie po dystalnej stronie obturatora.

. Mocno przytrzymujgc prowadnik, wprowadzi¢ zespot

kaniuli AngioVac / obturatora po prowadniku przez
koszulke wprowadzajacg do naczynia krwiono$nego.

Jesli kaniula AngioVac ma zosta¢ uzyta bez koszulki
wprowadzajgcej, po poszerzeniu naczynia krwionosnego
i/lub drogi wprowadzenia do odpowiedniego rozmiaru
nalezy natozy¢ zespot kaniuli AngioVac / obturatora

na prowadnik i wprowadzi¢ do naczynia, jednoczesnie
mocno przytrzymujgc prowadnik.

PRZESTROGA: wprowadzanie kaniuli AngioVac /
obturatora ruchem obrotowym utatwia umieszczanie.
Nie posuwac sie naprzéd, jesli zostanie osiagniety
opér, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
produktu i/lub naczynia.

21. Pod kontrolg fluoroskopowa przesunaé zespét kaniuli
AngioVac / obturatora po prowadniku w odpowiednie
miejsce.

22. Po osiggnigciu optymalnej pozycji kaniuli wyjgé
prowadnik, wysuwajac go przez obturator z ciata
pacjenta.

23. Po usunieciu prowadnika catkowicie wyjaé obturator
z kaniuli AngioVac, wycofujgc go z ciata pacjenta po
poluzowaniu czerwonego tgcznika Tuohy.

24. Wprowadzi¢ wktadke adaptera Tuohy i dokrecic¢

palcami czerwony tgcznik Tuohy, aby uzyskac
szczelne potgczenie.

PRZESTROGA: nalezy stosowac zaciski do rurek
perfuzyjnych. Inne zaciski mogg by¢ zbyt stabe,
aby zapewni¢ catkowite zamkniecie tgcznika Y.

NIE WOLNO zaciska¢ wzmocnionej drutem kaniuli.

25. Podigczy¢ strzykawke do bocznego portu kaniuli.
Odciaggna¢ powietrze z przestrzeni miedzy koszulkg
a kaniulg. Nastepnie przeptuka¢ ponownie. (Jesli
znaleziono powietrze, usungc je przez inny port na
zaworze odcinajgcym). Wyja¢ strzykawke i zamknaé
zawodr na kurku odcinajgcym.

26. Poluzowac tgcznik Tuohy koszulki, aby umozliwi¢
ruch kaniuli. Wyja¢ kaniulg AngioVac z koszulki,
rozszerzajgc koncowke lejka i odstaniajac zadany
kat koncowki.

27. Dokreci¢ facznik Tuohy na koszulce do kaniuli,
blokujgc zgdany kat koncowki (dostosowaé potozenie
w razie potrzeby). Upewnic sie, ze wszystkie
odpowiednie zaciski znajdujg sie ponownie w
odpowiedniej pozycji otwartej lub zamknietej i ze nie
ma zadnych przeszkéd na doptywie i odptywie.

28. Po osiggnieciu odpowiedniego poziomu
antykoagulacji uruchomi¢ wedtug potrzeby krazenie
pozaustrojowe. Chwyci¢ niepozgdany materiat
wewnatrznaczyniowy (UIM) dystalnym koricem
kaniuli.

29. Wciagna¢ koncowke kaniuli do koszulki przed
wyjeciem zespotu kaniuli. Wyjg¢ zestaw kaniuli
AngioVac z ciata pacjenta.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW Z UTRZYMANIEM
WARUNKOW NISKIEGO PRZEPLYWU / BRAKU
PRZEPLYWU

Nagte ograniczenie przeptywu moze oznaczaé, ze
w lejku osadzita sie duza masa. Gdy masa zostanie
Scisnieta i wyciggnieta przez kaniule, przeptyw zostanie
przywrécony. Jesli  przeptyw nie zostanie szybko
przywrécony, nalezy wykonac¢ nastepujgce manewry:

1. Odsuna¢ kaniule od skrzepu w pozycji anatomiczne;j,
w ktorej weczesniej uzyskano dobry przeptyw,
aby sprawdzi¢, czy przeptyw mozna przywrocic.

2. Jedli utrzyma sie stan niskiego przeptywu / braku
przeptywu, PRZY DZIALAJACEJ POMPIE,
wciggna¢ koncowke kaniuli do koszulki i wyjgé
urzadzenie z miejsca wejscia zylnego, aby
sprawdzi¢, czy nie wystgpita niedroznosc¢ $wiatta.
Kaniule mozna przeptuka¢, odigczajgc kaniule od
obwodu i przeptukujac solg fizjologiczng za pomocg
strzykawki z banka lub, utrzymujgc podtaczony
obwdd, zaciskajac linie zalewania i wywierajgc nacisk
na worek do zalewania uktadu dozylnego w celu
przeptukania kaniuli.

PRZESTROGA: upewnic¢ sig, ze cate powietrze zostato
usuniete z obwodu/kaniuli przed przywréceniem
dostepu zylnego.




Tabela specyfikacji

Dtugos¢ robocza kaniuli 77 cm

Zalecany rozmiar 26 Fr

koszulki wprowadzajgcej

Zalecany prowadnik 0,038 cala
(0,97 mm)

Przyblizona objgto$¢ zalewania 30 ml

Srednica koncowki lejka po otwarciu | 14 mm

GWARANCJA

Firma AngioDynamics gwarantuje, ze niniejszy wyréb
opracowano i wyprodukowano z zachowaniem nalezytej
starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza
wszelkie inne gwarancje, wyrazone wprost lub
dorozumiane na gruncie prawa badz w inny sposaéb,
w tym miedzy innymi dorozumiane gwarancje
pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu.
Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego
przyrzadu, a takze inne czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnozg, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne
kwestie pozostajgce poza kontrolg firmy AngioDynamics
majg bezposredni wptyw na przyrzad i rezultaty uzyskane
w wyniku jego uzytkowania. Zgodnie z niniejsza gwarancjg
odpowiedzialno$¢ firmy AngioDynamics ogranicza sie
do naprawy lub wymiany niniejszego wyrobu, a firma
AngioDynamics nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne
uboczne lub wynikowe szkody, straty bgdz wydatkizwigzane
bezposrednio lub posrednio z uzyciem niniejszego wyrobu.
Firma AngioDynamics nie przyjmuje ani nie upowaznia
nikogo do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej
ani dodatkowej odpowiedzialno$ci w zwigzku z niniejszym
przyrzadem. Firma AngioDynamics nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci w zwiazku z przyrzadami uzytymi
ponownie, dekontaminowanymi, sterylizowanymi
ponownie, modyfikowanymi lub poddawanymi
jakimkolwiek innym zmianom i nie udziela zadnych
gwarancji, wyrazonych wprost lub dorozumianych,
w tym jakichkolwiek gwarancji pokupnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu, w odniesieniu do
takich przyrzadow.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, AngioVac i logo AngioVac
sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi
AngioDynamics, Inc., spétki stowarzyszonej lub zaleznej.



Zgodnie z wymogami przepiséw 21 CFR cze$¢ 801.15 ponizej zamieszczono
stowniczek symboli, ktére wystepujg bez towarzyszacego tekstu.

Zapoznac sie
z instrukcjg uzywania
lub zapoznac¢ sie

Wskazuje, ze uzytkownik musi

DE 543 2 elekironiczna Za.pozn:?\cas@ z instrukcjg
. P . uzywania?.
instrukcjg uzywania
ifu.angiodynamics.com
M 5.6.3 Produkt niepirogenny Wska;ujg, 26 wyrob medyczny
jest niepirogenny?.
577 Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest
wyrobem medycznym?@.
. Oznacza no$nik zawierajacy
5.7.10 Ef&%ggzﬂny\:oibu niepowtarzalny kod
yiny wy identyfikacyjny wyrobuz.
Przestroga: prawo federalne
R ON LY ND. Tylko na recepte (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie®.
Uniwersaln Kod uniwersalnego numeru
U PN ND. Y produktu (UPN) to numer artykutu
numer produktu
nadany przez producenta.
— . Wskazuje, ze podana obok
N"‘ ND. Liczba SZtUK. liczba oznacza liczbe sztuk
paN) w opakowaniu ‘
w opakowaniu.
Wydana przez producenta
deklaracja zgodnosci
C E 2797 ND. Znak CE z rozporzadzeniem UE 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych®.
GW ND. Zalecany prowadnik Wskazuje zalecany prowadnik.
R
1S ND Zalecana koszulka Wskazuje zalecang koszulke
R : wprowadzajgca wprowadzajaca.
@ 1135 Opakowanie nadajgce | Opakowanie nadajgce sie

sie do recyklingu

do recyklingu®.

a. ENISO 15223-1 - Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.
b. 21 CFR 801.109 — Kodeks przepisow federalnych.

o

. Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych opublikowane 5 maja 2017 r.

d. ENISO 14021 Etykiety i deklaracje srodowiskowe. Wiasne deklaracje dotyczace $rodowiska

(oznakowanie $rodowiskowe typu Il).

Symbol Nr ref. Tytut symbolu Znaczenie symbolu
“ 51.1 Producent Wskazuje producenta
wyrobu medycznego?.
Autoryzowany
przedstawiciel na Wskazuje autoryzowanego
5.1.2 terenie Wspoinoty przedstawiciela we Wspoélnocie
Europejskiej / Europejskiej / Unii Europejskiej?.
Unii Europejskiej
M 51.3 Data produkgji Wskazuje date produkciji
wyrobu medycznego®.
Wskazuje date, po uptywie
2 5.1.4 Termin waznosci ktorej nie wolno uzywa¢ wyrobu
medycznego®.
Wskazuje kod partii producenta
515 |Kod parti umozliwiajgcy identyfikacje partii
lub seriic.
Wskazuje numer katalogowy
5.1.6 Numer katalogowy producenta umozliwiajgcy
identyfikacje wyrobu medycznego®.
5.1.8 Importer Wsk’aZUJe podmiot |mportujqcy
wyréb medyczny do regionu?.
. Wskazuje, ze wyréb medyczny
Wysterylizowano X o
STERILE m 523 tienkiem etylenu zostat wysterylizowany przy uzyciu
tlenku etylenu?.
% 526 Nie sterylizowa¢ Wskazuje, ze wyrobu medycznego
% - ponownie nie wolno ponownie sterylizowac®.
Wskazuje wyréb medyczny, ktérego
Nie stosowac, nie nalezy uzywac, jesli opakowanie
jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte,
5.2.8 jest uszkodzone, oraz ze uzytkownik powinien
i zapoznac sig zapoznac sie z instrukcjg uzywania
z instrukcjg uzywania | w celu uzyskania dodatkowych
informaciji®.
Sy;tem pOJedchzeJ Wskazuje system pojedynczej
bariery sterylnej . K N
5.2.13 . bariery sterylnej z opakowaniem
z opakowaniem
ochronnym wewnatrz?.
ochronnym wewnatrz
Sl . - Wskazuje wyréb medyczny
= Chroni¢ przed $wiattem :
/1\ 5.3.2 stonecznym wymagajacy ochrony przed
L) zrodtami Swiatta?.
X Wskazuje wyréb medyczny
T 5.3.4 Chroni¢ przed wilgocig |wymagajacy ochrony przed
wilgocig?.
Wskazuje wyréb medyczny
przeznaczony do jednorazowego
542 Nie uzywa¢ ponownie |uzytku lub do uzytku u jednego

pacjenta w ramach jednego
zabiegu?.
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