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Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast séljas av ldkare eller pa lakares ordination.

VARNING

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (E0). Anvénd inte om det sterila skyddet &r skadat.
Om skador upptécks ska du ringa din forséljningsrepresentant.
Inspektera produkten fore anvéndning sé att den inte har skadats
under transporten.

Endast for anvéndning pa en patient. Far ej ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning
eller omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk fér att
produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till,
dverforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av produkten kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall.

Kassera produkten och fdrpackningen efter anvéndning
i enlighet med sjukhusets rutiner, administrativa och/eller
lokala férordningar.

PRODUKTBESKRIVNING

AngioVac*kretsen &r utformad fér att anvdndas med AngioVac-
kanylen. Den &r inte utformad for langtidsanvéndning (ldngre &n
sex timmar). Med kretsen ingar slangar, kontakter och klammor.
AngioVac-kretsen tillhandahalls forpackad i olika konfigurationer:
e Krets med Angio-Sac-avfallspase

e Krets med Angio-Sac-avfallspase och bubbelfélla

FYLLNINGSVOLYM: AngioVac-kretsen har en fyllningsvolym pa
ungefar 610 mL

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den hér kretsen indikeras for anvéndning vid ingrepp som kréver
extrakorporealt cirkulationsstdd for perioder pa upp till sex timmar.
AVSEDD ANVANDNING

AngioVac-kretsen &r avsedd att anvdndas med AngioVac-

kanylen och allmént tillgdnglig extrakorporeal utrustning (t.ex.
centrifugalpumpar, bubbelfallor (filter) och reinfusionskanyler).

KONTRADIKTIONER

Se AngioVac-kanylens bruksanvisning fér ingreppsspecifika
kontraindikationer.

VARNINGAR

e Undersdk produkten innan, medan och efter den anvénds
for att kontrollera att det inte har uppstatt ndgra skador
pa produkten. Om den inte undersoks kan patienten eller
anvéndaren skadas.

Inspektera kretsen noggrant fér att upptécka eventuella ldckage
fore och under anvandning. Lackage kan resultera i férlorad
sterilitet, blodfdrlust eller luftemboli. Om lackage upptéacks
maste kretsen eller den del som lacker bytas ut eller sa méste
du dra &t den anslutning som lacker.

Bruksanvisningar och manualer for alla relaterade enheter for
extrakorporeal cirkulation bor Idsas fére anvandning, inklusive
men ej begrénsat till AngioVac-kanylen, centrifugalpumphuvudet,
kontrollkonsolen och bubbelféllan.

Sa som gller for alla medicinska anordningar ska denna anordning
endast anvéndas av eller under ledning av utbildade lékare.

Anvéndaren patar sig ansvaret for alla andringar i den
extrakorporeala cirkulationen/ingreppen som kan férsamra
anordningens avsedda anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

AngioVac-kretsen far endast anvéndas tillsammans med
AngioVac-kanylen.

Pabdrja lamplig systemisk antikoagulationsbehandling
innan denna produkt anvands for att utféra extrakorporeal
cirkulation. Ett strikt antikoagulationsprotokoll bér fljas och
antikoagulationen bor vervakas noggrant under ingreppet.

Kontrollera alla pumpar och komponenter for att
sakerstélla att de installeras for korrekt flodesriktning
fore extrakorporeal cirkulation.

Lat inte organiska l&sningsmedel, anestseimedel eller
alkohol eller alkoholbaserade vétskor komma i kontakt
med kretskomponenterna, eftersom de kan forsémra
den strukturella integriteten.

Alla kopplingar bor endast spannas med handkraft. Overspénda
kopplingar kan orsaka sprickor pa komponenterna och lackage
i kretsarna.

For att férhindra risken fér luftemboli ska alltid adekvat fylining och
fullsténdig avluftning av kretsen sékerstillas fére anvéndning.

Nér Iésningar infuseras fran pasar ska all luft tas ur pasarna under
uppstéllningen s& att ingen luft kan komma in i kretsen.

(Overvaka kretsen noggrant nir den anvands och kontrollera att
det inte finns hinder/ocklusion pa vare sig inflide eller utflode.

Under utforandet av extrakorporeal cirkulation far inte lampligt
tryckintervall for kretsen Gverstigas (520 mmHg/10 psi).

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Bland mdjliga komplikationer ingar sédana som vanligtvis forknippas
med antikoagulation och extrakorporeal cirkulation.

Denna produkthar, somalla extrakorporeala cirkulationssystem, méjliga
biverkningar, vilka omfattar, men inte &r begrénsade till, infektioner,
blodfdrlust/blodtrauma, trombbildning och embolihéndelser. Dessa kan
intraffa om inte bruksanvisningen foljs.

Se AngioVac-kanylens bruksanvisning for fler méjliga biverkningar.
LEVERANSSKICK
linnehallet levereras STERILISERAT genom en process med etylenoxid

(EQ). Forvara kallt och torrt. Far ej anvéndas om férpackningen &r 6ppnad
eller skadad. Anvédnd inte om etiketten r ofullsténdig eller olaslig.

BRUKSANVISNING

1.

Patienten ska forberedas och klds i operationsdukar pa
vanligt och typiskt sterilt sétt infor perkutana/kirurgiska
vaskuldra ingrepp.

Steril kérlkanylering bor utféras med typisk perkutan eller Gppen
kirurgisk teknik. Kontrollera noggrant att forpackningen inte ar
skadad eller att dess forsegling 6ppnats.

f)ppna skyddet tillfér innehéllet med steril teknik till ett sterilt bord.

Kontrollera kretsen visuellt och se efter om det finns tydliga
defekter i materialet eller monteringen och sakerstéll att
alla skyddslock sitter pa plats.

Anslut férsiktigt den Y-formade kretsfattningen till en
hon-kontakt tills det klickar.

Ta bort reinfusionskanylens kontakt och reservdelspasen
och placera dem pa bordet.

For in touhy-adaptern helti den réda touhyn.
Dra at den réda touhyn for hand.
Dra at touhy-adaptern for hand.

Fér innehallet till patientens omréde.

. Tabort slangarna fran den 6versta brickan, och sléng den dversta

brickan.

12. Ta bort slangarna fran den nedersta brickan. Kontrollera
att alla komponenter har tagits bort, och sldng den
nedersta brickan.

13. QOverfor I6sa andar av kretsens slangar och den T-formade
avfallsledning till perfusionisten.

14. Ta bort den bla ihaliga képan fran kretsens slangar och
anslut den till bubbelféllans slanganslutning for inflode.

15. Ta bort den vita ihéliga kapan frén den T-formade
avfallsledningen och anslut till bubbelféllans
slanganslutning for utflode.

16. Ta bort den aterstdende vita ihaliga kdpan frén den
T-formade avfallsledningen, och anslut till pumphuvudets
slanganslutning for inflode och se till att pumphuvudet
arinpassat med bubbelféllans intag.

17. Ta bort den rgda ihdliga kapan fran kretsen och anslut till
pumphuvudets slanganslutning for utfléde.

18. Stdng avfallsledningens slangklémma.

19. Sténg kldmman for fyliningsslangen och filterkanylens
fyllningspase.

20. Placera klimman pé den bla markeringen vid
bubbelféllans intag.

21. Utfor foljande steg for att fylla kretsen helt:

a) Placera klimman pé kretsslangens blé markering.

b) Oppna klamman for fyllningsslangen for att
bdrja fyliningen.

c
d

e

Tryck pa fyliningspasen.

Oppna langsamt stoppkranen pa bubbelfallan.

Fortsatt att trycka pé den tills vétskan har fyllt
kretsslangen, pumphuvudet och bubbelféllan.

f=1

Oppna avfallsledningens klimma for att fylla
avfallsledningen och sténga avfallsledningens klamma.

g) Sténg fyliningsslangens kldmma.

h) Sténg stoppkranen pa bubbelfllan.
i) Slapp klimman fran kretsslangens bla markering.

22. Anslut pumphuvudet till pumpen enligt
tillverkarens anvisningar.

23. Starta centrifugalpumpen.
24. Undersdk visuellt hela kretsen efter [ckage.
25. Kontrollera att all luft férs dver till bubbelfallan.

26. Sténg av pumpen och Gppna stoppkranen pa bubbelféllan
for att ta bort kvarvarande luft, och sténg stoppkranen.

27. Vid behov kan Angio-Sac-avfallspasen anslutas till
avfallsledningen genom att man tar bort avfallsledningens
andkapsel och ansluter han-luern pé avfallspasen till
hon-luern pa avfallsledningen fér hand.

28. Tabort den réda ihaliga kapan fran den korta
reinfusionskanylens kontakt och anslut till den nyligen
inforda reinfusionskanylens slanganslutning.

29. Med perfusionistklammor ska kretsens slangar klimmas
ihop pé bada sidorna om fattningen pa de réda och
blaa markeringarna.

30. Koppla ur den Y-formade kretsfattningen fran
reinfusionsénden av kretsen.

31. Anslut kretsens reinfusionsénde (rod markering) for att
ater fylla kanylens kontakt, och se till att ingen luft férs
inikretsen.

32. Tabort klamman fran reinfusionssidan pa kretsen (rod
markering), mandvrera fyllningsklamman fér att spola
reinfusionskanylen med tillréckligt mycket vétska for
att rensa blod fran reinfusionskanylen.

GARANTI

AngioDynamics garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid
konstruktion och tillverkning av detta instrument. Denna garanti
ersatter alla andra garantier, som inte uttryckligen anges hiri,
oavsett uttryckta eller implicita, inklusive men inte begrénsat
till eventuella implicita garantier avseende séljbarhet eller
lamplighet for ett visst syfte. Hantering, férvaring, rengéring
och sterilisering av detta instrument sa val som andra faktorer
relaterande till patient, diagnos, behandling, kirurgiska procedurer
och andra omsténdigheter bortom AngioDynamics kontroll
paverkar direkt instrumentet och resultatet av dess anvandande.
AngioDynamics skyldighet under den hér garantin inskrénker sig
till reparation eller utbyte av detta instrument och AngioDynamics
skall inte héllas ansvarig for omkostnader, foljdskador eller utgifter
som direkt eller indirekt uppkommer till folid av anvéndning
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av detta instrument. AngioDynamics patar sig inte heller eller
bemyndigar nagon annan person att pad dess végnar péta sig
andra eller ytterligare skyldigheter eller ansvar i samband med
detta instrument. AngioDynamics patar sig inget ansvar vad géller
ateranvénda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument, och
lamnar inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive
men inte begrénsat till, séljbarhet eller lamplighet for ett visst
@ndamal for sadana instrument.

*

AngioDynamics, AngioDynamics logotyp och AngioVac &r varuméarken
och/eller registrerade varumérken som tillhér AngioDynamics, Inc., eller
ett dotterbolag. Alla andra varumérken tillhér respektive dgare.

Katalognummer
ﬁ] Se bruksanvisning
':"‘ Innehall
Auktoriserad EU-representant
Laglig tillverkare
Sats
Produktnummer

Atervinningsbar férpackning

Anvénd fore

Steriliserad med etylenoxid.

Far ej atersteriliseras

Endast for engangsbruk. Far
inte ateranvandas.

Anvand inte om férpackningen
&r skadad.

X Icke-pyrogen vétskebana

Temperaturbegransning

Legal
Manufacturer

AngioDynamics, Inc.

26 Forest Street
Marlborough, MA 01752 USA
Kundtjanst i USA 800-772-6446

@ Atervinningsbar forpackning
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