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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.

Canula AngioVac AngioDynamics trebuie tratata 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 NUMAI PENTRU UNIUNEA
EUROPEANA:

» Pentru o copie a Rezumatului privind siguranta si
performanta clinica pentru acest dispozitiv, va rugam
sa consultati Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed),
facand referire la UDI-DI # 505168402252 sau
contactati Serviciul pentru Clienti AngioDynamics la
+1 800-772-6446

» Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui
dispozitiv trebuie raportat catre AngioDynamics,
la adresa complaints@angiodynamics.com si la
Autoritatea Nationald 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

Canula AngioVac* are un varf distal actionat prin teaca,
autoexpansibil, armat cu nitinol, sub forma de palnie pentru
a facilita volumul si pentru a facilita intreaga indepartare
a materialului intravascular nedorit, inclusiv, dar fara a
se limita la trombus, embolie, cheaguri sau reziduuri in
timpul circulatiei venoase extracorporale. Vasele finta
pentru extractia trombusurilor/emboliilor includ, dar nu
se limiteaza la, vena iliofemuralda, vena cava inferioara
(IVC), vena cava superioara (SVC) si atriul drept (RA).

Cosul de nitinol si marcajele radioopace situate in varful distal
al palniei si al tecii ajuta la vizualizarea dispozitivului. Pot fi
utilizate tehnicile standard de introducere chirurgicala sau
percutanata. In cazul in care exista aceastd indicatie clinica,
diametrul interior al canulei poate sa permitd accesul unor
dispozitive (de ex. catetere angiografice) cu un diametru extern
maxim de 17F (5,7 mm/0,223 in.). Canula este disponibila in
configuratii angulare de ~20° si ~180°.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Canula AngioVac este indicata pentru utilizarea ca o canula
de drenaj venos si pentru indepartarea de trombi sau emboli
proaspeti, moi, in timpul circulatiei extracorporale, pentru pana
la 6 ore.

DESTINATIA UTILIZARII

Canula AngioVac este destinatd sa fie utilizatd impreuna
cu circuitul AngioVac si cu echipamentele comune pentru
circulatie extracorporald (de ex. pompe centrifugale, sisteme
de captare a bulelor (filtre) si canule de reinfuzare), pentru a
facilita intreaga indepartare a materialului intravascular nedorit
in timpul circulatiei extracorporale veno-venoase.

CONTRAINDICATII

Sunt aplicabile urmatoarele contraindicatii:

* Nu se utilizeaza daca pacientul prezinta o afectiune
vasculara arteriala sau venoasa severa.

+ Dispozitivul este contraindicat la indepartarea materialului
intravascular aderent ferm cronic (de exemplu, placa
aterosclerotica, embolism pulmonar cronic).

» Dispozitivul este contraindicat pentru utilizarea in
ventriculul drept sau arterele pulmonare in timpul
resuscitarii cardiopulmonare active.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Canula AngioVac este destinata utilizarii la pacientii cu cheaguri
venoase (trombi, emboli, material intravascular nedorit etc.).

BENEFICIU CLINIC
Canula AngioVac permite 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.

 Verificati daca lumenul este permeabil si daca respectiva
canuld nu a fost deteriorata sau rasucita.

« Tnaintea utilizarii, trebuie consultate instructiunile de
utilizare si manualele pentru canula AngioVac si pentru
toate dispozitivele si accesoriile de circulatie extracorporala
asociate, iar dispozitivele trebuie utilizate conform indicatiilor.

+ Selectarea pacientului in calitate de candidat pentru
utilizarea acestui dispozitiv si pentru astfel de proceduri,
conform destinatiei, este doar responsabilitatea medicului.
Rezultatul depinde de multe variabile, inclusiv patologia
pacientului, procedura chirurgicala si procedura/tehnica
de perfuzie. Beneficiile utilizarii acestui dispozitiv trebuie
luate in considerare in raport cu riscurile, inclusiv riscurile
de anticoagulare sistemica si ele trebuie evaluate de catre
medicul care efectueaza prescriptia.

+ La fel ca in cazul tuturor dispozitivelor medicale, acest
dispozitiv si echipamentele asociate trebuie utilizate
numai de catre medicii instruiti. Tn mod specific, acest
dispozitiv trebuie utilizat numai de catre personalul medical
cu experienta in initierea si monitorizarea circulatiei
extracorporale si de catre medicii instruiti si experimentati
n folosirea tehnicilor de acces vascular chirurgical si/sau
a tehnicilor de acces vascular percutanat (Seldinger).

Utilizatorul isi asuma responsabilitatea pentru orice variatii
ale circulatiei/procedurilor extracorporale care ar putea
compromite utilizarea acestui dispozitiv in conformitate cu
destinatia acestuia.

* Nu se utilizeaza impreuna cu injector electric.

» Nu modificati canula AngioVac in niciun fel.

MASURI DE PRECAUTIE

» Canula AngioVac nu poate fi utilizatd decat impreuna
cu circuitul AngioVac.

+ In timpul procedurii trebuie respectat un protocol
de anticoagulare strict, iar anticoagularea trebuie
monitorizatéd cu atentie.

«+ Tnainte de utilizare, confirmati faptul ca dimensiunea
canulei este corespunzatoare pentru vasul sangvin
ce urmeaza a fi accesat si pentru toate instrumentele
utilizate Tn timpul procedurii.

» Amplasarea varfului canulei si pozitionarea acestuia
trebuie ghidata si confirmata prin utilizarea tehnicilor
standard cu fir de ghidare si fluoroscopice.

* Nu introduceti, atasati sau manipulati canula in asa
fel incat sa determinati amplasarea extravasculara,
rasucirea, compresia sau orice pozitie care ar putea
modifica sau restrictiona fluxul sangvin.

» Acordati atentie atunci cand conectati canula la
circuitul AngioVac, pentru a nu deteriora canula sau
dispozitivul.

* NU clampati canula. Clamparea canulei poate avea
ca rezultat deformarea permanenta a peretilor canulei
si/sau colapsul lumenului.

» Asigurati-va ca, odata ce a fost introdusa si asezata
ntr-o pozitie intravascularé corespunzétoare, aerul
este complet evacuat din canula, prin aspirarea
folosirii portului luer lock pe teaca canulei, inainte de
conectarea la circuitul extracorporal.

» Trebuie procedat cu grija la pozitionarea canulei,
deoarece presiunea excesiva exercitata de catre
varful acesteia poate cauza perforarea sau lezarea
vaselor sangvine si a structurilor intravasculare.
Daca se intampina dificultati sau rezistenta in timpul
introducerii sau retragerii canulei, Tnainte de a continua
trebuie aflatd cauza si aceasta trebuie remediata.
Nerespectarea acestei indicatii poate avea ca rezultat
lezarea vasului sangvin.

» La pozitionarea canulei evitati lovirea peretilor vasului
sangvin sau a ramificatiilor secundare ale vasului cu
varful canulei, deoarece acest lucru poate obstructiona
fluxul sangvin si poate produce o leziune a vasului.

« Pentru a minimiza riscul de trauma vasculara,
canula trebuie plasata intr-un vas de dimensiune
corespunzatoare.

» Nu incercati sa introduceti un cateter sau un alt
dispozitiv care are un diametru mai mare decat cel
compatibil canulei (de 17F (5,7 mm/0,223 in). Aceasta
ar putea determina ruperea dispozitivului/canulei.

» Utilizarea solutiilor reci administrate extern poate mari
rigiditatea canulei si
poate modifica/mari presiunea exercitatd asupra
varfului acesteia in timpul manipularii.

+ NU utilizati pentru lubrifiere alcool sau lichide pe
baza de alcool, deoarece aceste solutii pot deteriora
componentele canulei.

+Tn timpul utilizarii, monitorizati cu atentie obstructia/
ocluzia canulei, atat in timpul influxului cat si al refluxului.

EFECTE ADVERSE

La fel ca in cazul tuturor dispozitivelor de circulatie
sangvina extracorporald, acest dispozitiv prezinta posibile
efecte adverse, care includ, dar nu sunt limitate la, infectii,
hemoragie, formarea de trombusuri, fenomene de embolie,
leziuni ale vaselor sangvine, ventriculelor sau valvulelor
si complicatii survenite In urma tehnicilor de introducere
percutanata sau chirurgicala. Acestea pot aparea daca nu
se respecta instructiunile de utilizare.

Posibilele complicatii le includ pe cele asociate in mod
normal cu cateterizarea/canularea vaselor sangvine cu
diametru mare prin acces chirurgical si/sau percutanat,
cu anticoagularea, cu circulatia extracorporald si cu
aplicarea sistemelor de introducere intravasculare, aceste
complicatii incluzand, printre altele:
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MOD DE PREZENTARE

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces de
sterilizare cu oxid de etilena (EO). Depozitati intr-un loc
racoros, uscat. Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat. Nu utilizati daca etichetele sunt incomplete
sau lizibile.

Grafic: Scadere de presiune vs. flux
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

1.

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

Trebuie efectuata canularea vasculara sterila

prin utilizarea tehnicilor specifice pentru accesul
percutanat sau chirurgia deschisa.

Deschideti cu grija punga sterild ce contine canula
si obturatorul si scoateti-le pe acestea din ambalajul
protector fara a deteriora dispozitivul.

4. Asamblati canula AngioVac.

a) Colaborati varful palniei AngioVac tragand canula
n teaca.

b) Strangeti componenta tehui pe teaca portului
pentru a securiza canula in pozitia colabata.

c) Conectati canula la portul ,Y” amorsat al
circuitului AngioVac.

d) Hidratati obturatorul cu ser fiziologic si spalati
ID-ul cu o seringa

e) Indepartati instrumentul de introducere a firului
tehui si introduceti complet obturatorul in
componenta tehui rosie si strangeti-l cu degetele.

f

=

Spalati teaca AngioVac

+ Conectati o seringd umpluta cu solutie salina
la robinetul de pe teaca.

* Rotiti robinetul pentru a permite lichidului sa
curga din seringa in teaca.

« Spalati teaca pentru a disipa tot aerul dintre
canula si teaca.

* Rotiti robinetul pentru a inchide calea lichidului
catre teaca.

g) Deschideti clema de perfuzare in partea
ge drenaj a portului pentru a spala canula.
Inchideti clema.

5. Daca se doreste utilizarea, asamblati teaca

dispozitivului de introducere/dilatatorului dispozitivului
de introducere.
a) Lubrifiati dilatatorul dispozitivului de introducere
cu solutie salina sau lubrifiant solubil in apa
corespunzator.

6.

7.
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b) Introduceti dilatatorul dispozitivului de introducere in
teaca de dispozitiv de introducere pana cand amboul
este bine fixat si asigurat in acea pozitie.

Identificati vasul sangvin ce urmeaza a fi canelat si
asigurati-va ca acesta are dimensiunile corespunzéatoare
pentru a permite introducerea tecii dispozitivului de
introducere si/sau a canulei AngioVac. In maniera
percutanata sau in vasul expus, introduceti un ac de 18g
n vas si aspirati sange. Dacé nu este prezent un flux
liber de sange la aspirare, repozitionati acul si aspirati.
Repetati de cate ori este necesar, pana cand se stabileste
un flux sangvin adecvat.

Introduceti un fir de ghidare prin ac in vas.

ATENTIE: Firul de ghidare trebuie sa avanseze cu
rezistenta si acest lucru trebuie efectuat cu ghidare
fluoroscopica.

ATENTIE: Nu retrageti firul de ghidare inapoi in ac in vas,
deoarece firul se poate rupe. Scoateti intotdeauna mai
ntai acul.

Faceti sa avanseze firul de ghidare in vasul sangvin
si pozitionati-l in locul dorit, pana la varful canulei sau
depasind putin varful acesteia.
Tineti firul de ghidare pe pozitie si scoateti acul
dispozitivului de introducere prin glisarea acestuia in
directia de iesire dinspre pacient, retragandu-I din pacient,
peste firul de ghidare.

. Largiti locul insertiei firului in piele sau vas cu un bisturiu
cu lama #11 pentru a aproxima marimea tecii si/sau
a canulei.

. Mentineti firul de ghidare ferm pe pozitie si treceti

dilatatorul cu trepte mai mici peste firul de ghidare si in
vasul sangvin pentru a largi tubul pana in partea cea mai
larga a dilatatorului

. Scoateti dilatatorul vasului sangvin prin glisarea acestuia
n directia de iesire dinspre pacient, retragandu-I din
pacient, peste firul de ghidare. Asigurati-va ca ati aplicat
presiune cu degetul la locul de intrare pentru a realiza
hemostaza si pentru a mentine firul de ghidare bine fixat
pe pozitie.

. Repetati etapele 11 si 12 cu dilatatoare mai mari, dupa
cum este adecvat pentru a permite amplasarea tecii/
canulei AngioVac.

. Daca se utilizeaza o teaca de dispozitiv de introducere,
treceti ansamblul teaca dispozitiv de introducere/dilatator
peste firul de ghidare, facandu-l sa avanseze pana
cand firul de ghidare poate fi prins la iesirea din amboul
dispozitivului de introducere.

. Mentinand firul de ghidare fixat pe pozitie, faceti sa
avanseze ansamblul teaca dispozitiv de introducere/
dilatator peste firul de ghidare in vasul sangvin,
la adancimea dorita.

ATENTIE: Avansarea ansamblului teaca dispozitiv de
introducere/dilatator printr-o miscare de rotire poate facilita
amplasarea. Nu avansati daca intdmpinati rezistenta,
deoarece aceasta ar putea duce la deteriorarea produsului
si/sau lezarea vasului.

. In timp ce tineti firul de ghidare si teaca dispozitivului de
introducere la locul lor, scoateti dilatatorul din teaca prin
glisarea acestuia peste firul de ghidare, in directia de
iesire dinspre pacient, retragandu-I din pacient.

. Daca este necesar, fixati teaca dispozitivului de
introducere la locul sau prin suturarea acesteia de piele la
locul insertiei.

. Asezati canula AngioVac/obturatorul peste firul de ghidare
si faceti-o/l s&@ avanseze pana cand firul de ghidare poate
fi prins la iesirea din capétul distal al obturatorului.

. Mentinand firul de ghidare bine fixat pe pozitie, faceti
sa avanseze canula AngioVac/obturatorul peste firul
de ghidare si prin teaca dispozitivului de introducere in
vasul sangvin.

Tn cazul in care canula AngioVac este utilizats fara

o teaca de dispozitiv de introducere, dupa ce vasul
sangvin si/sau tubul de insertie a fost dilatat la marimea
corespunzatoare, asezati ansamblul canuléd/obturator
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26.

27.

28.

29.

AngioVac peste firul de ghidare si faceti-l sa
avanseze in vasul sangvin in timp ce mentineti firul
de ghidare fixat in pozitia corespunzatoare.

ATENTIE: Avansarea ansamblului canula AngioVac/
obturator printr-o miscare de rotire faciliteaza
amplasarea. Nu avansati daca intampinati rezistenta,
deoarece aceasta ar putea duce la deteriorarea
produsului si/sau lezarea vasului.

. Utilizand fluoroscopia, faceti sa avanseze canula
AngioVac/obturatorul in pozitia dorita peste firul de
ghidare.

Dupa ce a fost atinsa pozitia optima a canulei,
scoateti firul de ghidare, glisandu-I in directia de iesire
dinspre pacient prin obturator.

Dupa indepartarea firului de ghidare, scoateti
complet obturatorul din canula AngioVac, desfacand
componenta tehui rosie si tragand obturatorul in
directia de iesire dinspre pacient.

Introduceti adaptorul tehui pentru fir si strangeti
adaptorul tehui rosu manual, pana la strangere ferma.

ATENTIE: Trebuie utilizate clemele pentru tubulatura
de perfuzie. Alte cleme ar putea fi prea slabe pentru a
asigura ocluzia completd a conexiunii Y. NU clampati
canula armata cu fir.

. Conectati o seringa la portul lateral pe canula.
Aspirati aerul din spatiul dintre teaca si canula. Apoi
respalati. (Daca este gasit aer, scoateti-I prin portul
de pe robinet.) Detasati seringa si inchideti supapa
de pe robinetul de inchidere.

Slabiti teaca tehui pentru a permite miscarea
canulei. Faceti canula AngioVac sa avanseze din
teaca extinzand varful palniei si expunand unghiul
varfului dorit.

Strangeti componenta tehui de pe teaca de pe canula
blocand unghiul varfului dorit in locul sau (reglati
plasarea dupa caz). Asigurati-va din nou ca toate
clemele sunt pozitionate corespunzator, in pozitia
deschis sau inchis, si ca nu exista nicio obstructie de
influx sau reflux.

Odata ce s-a realizat anticoagularea
corespunzatoare, initiati circulatia extracorporala
dorita. Angrenati material intravascular nedorit (UIM)
la capatul distal al canulei.

Trageti inapoi varful canulei in teaca inainte de
indepartarea ansamblului canulei. Indepartati
ansamblul canulei AngioVac de pe pacient.

REZOLVAREA CONDITIILOR DE DEBIT REDUS/
DEBIT INEXISTENT CONTINUU

(e}

ca
co
del

reducere brusca a debitului poate reprezenta un semnal

un corp cu masa mare s-a asezat in palnie. Dupa
mprimarea si extragerea corpului respectiv prin canula,
bitul va fi restabilit. Daca debitul nu este restabilit rapid,

trebuie efectuate urmatoarele manevre:

1.

Repozitionati canula la distanta de cheag, intr-o
pozitie anatomica in care a fost obtinut anterior un
debit adecvat, pentru a observa daca debitul poate
fi restabilit.

Daca starea de debit redus/debit inexistent continua,
CU POMPA IN FUNCTIUNE, trageti varful canulei

n teaca si scoateti dispozitivul din locul de intrare in
vena pentru a verifica dacé exista obstructii luminile.
Canula poate fi spalata fie prin deconectarea acesteia
de la circuit si spalarea cu solutie salina folosind

o0 seringd cu balonas, fie prin mentinerea circuitului
conectat, fixarea conductei de amorsare si aplicarea
unei presiuni pe punga de amorsare pentru a

spala canula.

ATENTIE: Asigurati-va ca aerul este eliminat din
circuit/canula Tnainte de restabilirea accesului la vena.




Tabel de specificatii

varful palniei

Lungime de lucru canula 77 cm

Dimensiune teaca dispozitiv 26 Fr

de introducere recomandata

Fir de ghidare recomandat 0,038 in
(0,97 mm)

Volum de amorsare aprox. 30 ml

Diametrul deschis pentru 14 mm

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 afld sub controlul AngioDynamics
afecteaza Tn mod direct instrumentul si rezultatele care reies
din utilizarea sa. Obligatia AngioDynamics n cadrul acestei
garantii este limitatd la repararea sau finlocuirea acestui
instrument si AngioDynamics nu poarta raspunderea pentru
niciun fel de pierdere, deteriorare sau cheltuiald incidentala
sau In consecinta, care rezulta in mod direct sau indirect din
utilizarea acestui instrument. AngioDynamics nu fsi asuma
si nici nu autorizeaza o altd persoana sa isi asume in locul
sau, nicio responsabilitate suplimentara sau diferitd asociata
cu acest instrument. AngioDynamics nu isi 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
implicitd de comercializare sau adaptare la un anumit
scop, referitoare la aceste instrumente.

*AngioDynamics, sigla AngioDynamics, AngioVac si sigla AngioVac sunt
marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale AngioDynamics,
Inc., ale companiilor afiliate sau ale filialelor.



n conformitate cu cerintele din 21 CFR Partea 801.15, mai jos este prezentat un glosar
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H, ON I.Y NiA Doar Rx dispozitiv numai de catre un
(NEAPLICABIL) ) : )
medic practicant autorizat sau
la prescriptia acestuia.”
N/A Numér de Un numar de produs universal

UPN

(NEAPLICABIL)

produs universal

(UPN) reprezinta numarul
producatorului pentru un articol.

—

X

N/A
(NEAPLICABIL)

Cantitatea din ambalaj

Pentru a indica faptul ca
numarul alaturat reprezinta
numarul de unitati din ambalaj.

C€2797

N/A
(NEAPLICABIL)

Marcaj CE

Declaratia de conformitate
a producatorului conform
Regulamentului privind
dispozitivele medicale

UE 2017/745.°

GW N/A Fir de ghidare Indica firul de ghidare
R (NEAPLICABIL) | recomandat recomandat.
IS N/A T:ifi ﬁgoglzaitr;jata Indica teaca recomandata
R (NEAPLICABIL) ge ol duzere pentru dispozitiv de introducere.

®

1135

Ambalaj reciclabil

Ambalaj reciclabil ¢

a. ENISO 15223-1 Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,

etichetare si informatii care trebuie furnizate.

b. 21 CFR 801.109 - Codul reglementérilor federale.

o

. EU 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale publicat la data de 5 mai 2017.

d. ENISO 14021 Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de mediu de tip II).

Simbol Ref Denumirea Semnificatia simbolului
simbolului ’
“ 5.1.1 Producator qulca 'p.rodu.catorlljl
dispozitivului medical.?
Reprezentant autorizat . .
N X Indica reprezentantul autorizat
mm in Comunitatea N . =
5.1.2 < in Comunitatea Europeana/
Europeana/ : =
. = Uniunea Europeana.?
Uniunea Europeana
I Indica data la care a fost
M 513 Data fabricatiei fabricat dispozitivul medical.?
Indica data dupa care
g 5.1.4 Termen de utilizare dispozitivul medical nu mai
poate fi utilizat.?
Indica codul de lot al
5.1.5 Cod lot producatorului, in vederea
identificarii lotului.?
Indica numarul de catalog al
x producatorului, in vederea
516 Numér catalog identificarii dispozitivului
medical.?
Indica entitatea care importa
% 5.1.8 Importator dispozitivul medical in
localitate.®
" . Indica faptul ca dispozitivul
Sterilizat cu oxid ; o
STERILE m 52.3 de etilend medical a.fostvstenhzat cu
oxid de etilena.?
Indica faptul ca este un
5.2.6 A nu se resteriliza dispozitiv medical care nu
trebuie resterilizat.
Indica faptul ca un dispozitiv
Nu utilizati daca medical care nu trebuie
ambalajul este utilizat daca ambalajul a fost
528 deteriorat si consultati | deteriorat sau deschis si ca
instructiunile de utilizatorul trebuie sa consulte
utilizare instructiunile de utilizare pentru
informatii suplimentare.?
Sistem cu bariera . . _—
Sl Indica un sistem cu bariera
sterila unica, cu e )
5.2.13 . sterila unica, cu ambalaj
ambalaj protector PO
P : protector in interior.?
in interior
Y7 ) Indica faptul ca dispozitivul
71\\ 5.3.2 A se feri de . medical trebuie protejat de
lumina soarelui i
L 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
@ 5.4.2 Anu se reutiliza singure utilizari sau pe un

singur pacient in timpul unei
singure proceduri.?

“ AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA
USA Customer Service

800-772-6446

C€2/97
L[]

AngioDynamics Netherlands BV
Siriusdreef 17-27
Hoofddorp, 2132 WT
The Netherlands

®

© 2026 AngioDynamics, Inc. sau companiile sale afiliate.
Toate drepturile rezervate.



http://ifu.angiodynamics.com

