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Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a
médicos ou por prescricdo médica.

ADVERTENCIA

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno
(OE). Nao utilize se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se
verificar a presenca de quaisquer danos no produto, contacte
o representante de vendas. Inspecione o dispositivo antes
de o utilizar para verificar se ndo ocorreram danos durante
o transporte.

Para utilizacdo num so paciente. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez, podem causar
lesdes, doencas ou conduzir a morte do paciente. A reutilizacao,
0 reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem causar
o risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infecao
ou infecdo cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a
transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doengas ou
conduzir a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo
com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 circuito AngioVac* destina-se a ser utilizado com a cénula
AngioVac. N&o foi concebido para utilizagdo prolongada
(superior a seis horas). O circuito inclui tubagem, conectores
e grampos. O circuito AngioVac é fornecido em vérias
configuracdes de embalagem:

e Circuito com saco de residuos Angio-Sac

e Circuito com saco de residuos Angio-Sac e borbulhador

VOLUME DE PREPARAGAQO: 0 circuito AngioVac tem um volume
de preparacgdo de, aproximadamente, 610 ml.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Este circuito destina-se a ser utilizado em procedimentos que
exijam suporte circulatério extracorpéreo durante periodos de
até seis horas.

UTILIZAGAO PREVISTA

0 circuito AngioVac destina-se a ser utilizado com a cénula
AngioVac e equipamento extracorpéreo normalmente disponivel
(por ex., bomba centrifuga, borbulhador (filtro) e céanula
de reinfus@o).

CONTRAINDICAGOES

Consulte as instrugdes de utilizagdo da canula AngioVac para
conhecer contraindicacdes especificas dos procedimentos.

ADVERTENCIAS

Inspecione o produto antes, durante e ap6s a utilizacéo, para
assegurar que ndo ocorreram quaisquer danos no mesmo.

A ndo inspecdo podera resultar em lesdes no paciente ou

no utilizador.

Examine cuidadosamente se o circuito apresenta fugas antes
e durante a utilizac&o. As fugas podem provocar a perda de
sangue, embolia gasosa ou afetar a esterilizagdo. Em caso
de fuga, substitua o circuito ou o componente com a fuga ou
aperte a ligagdo com a fuga.

Antes de utilizar, leia todas as instrugdes de utilizacdo e
manuais de todos os dispositivos circulatérios extracorpéreos
relacionados, incluindo, entre outros, a canula AngioVac,

a cabeca da bomba centrifuga, a consola de controlo

e 0 borbulhador.

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos médicos,
destina-se a ser utilizado por médicos com a devida formagéo
ou sob a sua orientagdo.

0 utilizador é o responsével por quaisquer variagdes na
circulagdo extracorpérea/procedimentos que possam
comprometer a utilizagdo prevista deste dispositivo.

PRECAUCOES

0 circuito AngioVac apenas pode ser utilizado em conjunto com
a canula AngioVac.

Inicie a terapia anticoagulante sistémica apropriada antes

da utilizagdo deste produto para a realizagdo de circulacdo
extracorporea. Deve ser seguido um protocolo rigido de
anticoagulacdo e a anticoagulagdo deve ser cuidadosamente
monitorizada durante o procedimento.

Antes de iniciar a circulagdo extracorpdrea, verifique todas
as bombas e componentes para assegurar a configuragdo
da direcdo correta do fluxo.

Nao permita que quaisquer solventes organicos, agentes
anestésicos ou alcool ou liquidos a base de alcool entrem
em contacto com os componentes do circuito, uma vez que
podem comprometer a integridade estrutural.

Todas as ligagdes devem ser apertadas manualmente. Se
apertar demasiado as ligagdes, pode provocar fissuras nos
componentes e fugas no circuito.

Para prevenir a possibilidade de embolia gasosa, certifique-se
sempre de que é executada a preparagédo adequada e que o
circuito esta totalmente isento de bolhas de ar.

Se efetuar a infusdo de solugdes a partir de sacos, retire
todo o ar do saco ao configurar para impedir a entrada de
ar no circuito.

Durante a utilizagado, monitorize cuidadosamente o fluxo
de entrada e saida do circuito para detetar sinais de
obstrugao/ocluséo.

Nao exceda as taxas de pressdo apropriadas do circuito
(520 mmHg/10 psi) ao executar a circulagdo extracorpdrea.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As possiveis complicag@es incluem as normalmente associadas a
anticoagulacdo e a circulacdo extracorpérea.

Este produto, tal como todos os sistemas circulatorios extracorporeos,
acarreta possiveis efeitos secundarios, que incluem, entre outros,
infecdes, perda de sangue/trauma sanguineo, formagéo de trombos
e eventos embdlicos. Estes eventos podem ocorrer em caso de
incumprimento das instrucdes de utilizagao.

Consulte as instrugdes de utilizagdo da canula AngioVac para obter
uma lista adicional de potenciais efeitos indesejaveis.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

0 contetido é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (OE).
Guarde num local fresco e seco. N&o utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. N&o utilize se a etiqueta estiver incompleta ou
ilegivel.

INSTRUCOES DE OPERACAQ

1.

Prepare o paciente e aplique os panos cirlrgicos, utilizando
atécnica assética normal e comum para procedimentos
vasculares cir(irgicos/percutaneos.

A canulagdo vascular esterilizada deve ser efetuada,
recorrendo a técnicas cirdrgicas percutaneas ou abertas
comuns. Inspecione cuidadosamente a embalagem

para verificar a existéncia de quaisquer danos ou se

o selo esté aberto.

18.
19.

20.

21.

22.

23.
24,
25.
26.

21.

28.

Abra o selo e, com uma técnica assética, coloque o
conteido na mesa de apoio esterilizada.

Inspecione visualmente o circuito para detetar quaisquer
defeitos 6bvios nos materiais ou na montagem e certifique-
se de que as tampas de protecdo estdo colocadas.
Encaixe cuidadosamente o cubo do circuito “Y” no
conector fémea até ouvir um clique.

Retire a ligacdo da canula de reinfusdo e a bolsa de pegas
de substituicdo e coloque na mesa.

Introduza na totalidade o adaptador Tuohy no Tuohy vermelho.
Aperte manualmente o Tuohy vermelho.
Aperte manualmente o adaptador Tuohy.

Coloque o contetido na area dos panos cirirgicos
do paciente.

Retire a tubagem do tabuleiro superior e elimine o
tabuleiro superior.

Retire a tubagem do tabuleiro inferior. Certifique-se de que
todos os componentes foram removidos e elimine
o tabuleiro inferior.

Transfira as extremidades soltas da tubagem do circuito

e aligacdo “T" do tubo de residuos para o perfusionista.
Retire a tampa ventilada azul da tubagem do circuito

e encaixe-a na extremidade em seta da entrada do
borbulhador.

Retire a tampa ventilada branca da ligagdo “T" do tubo

de residuos e encaixe-a na extremidade de saida do
borbulhador.

Retire a tampa ventilada branca restante da ligagao “T"
do tubo de residuos e encaixe-a na extremidade de entrada
da cabeca da bomba, assegurando que a saida da cabega
da bomba esta alinhada com a entrada do borbulhador.
Retire a tampa ventilada vermelha do circuito e encaixe na
extremidade de saida da cabega da bomba.

Feche o grampo do tubo de residuos.

Feche o grampo do tubo de perfusao e perfure o saco do
liquido de preparacgao.

Coloque um grampo no marcador azul na entrada do
borbulhador.

Para preparar totalmente o circuito, efetue o seguinte:

a) Cologue um grampo no marcador azul da tubagem
do circuito.

b

Abra o grampo do tubo de perfusdo para iniciar a
preparacgao.

c) Aplique pressao sobre o saco do liquido de

preparacéo.

d) Abra lentamente a torneira no borbulhador.

e) Continue a aplicar press&o até que o liquido tenha
enchido a tubagem do circuito, a cabega da bomba

e o borbulhador.

f) Abra o grampo do tubo de residuos para preparar
o tubo de residuos e feche depois o grampo do tubo
de residuos.

g) Feche o grampo do tubo de perfuséo.

h) Feche atorneira no borbulhador.

Solte o grampo do marcador azul da tubagem
do circuito.

Encaixe a cabeca da bomba na bomba de acordo com
as instrugdes do fabricante.

Ligue a bomba centrifuga.
Inspecione visualmente todo o circuito quanto a fugas.
Certifique-se de que todo o ar migra para o borbulhador.

Desligue a bomba, abra a torneira no borbulhador para
remover qualquer ar restante e. em seguida, feche
a torneira.

Se pretender, ligue o saco de residuos Angio-Sac ao
conjunto da linha de residuos; para tal, remova a tampa
desta e ligue o conector Luer macho do saco de residuos
ao conector Luer fémea da linha de residuos, apertando-os
a m&o (mas ndo em demasia).

Retire a tampa ventilada vermelha do conector curto da
canula de reinfusdo e encaixe na extremidade da canula
de reinfusdo anteriormente introduzida.
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29. Utilizando grampos perfusionistas, fixe a tubagem do
circuito em ambos os lados da unidade do cubo nos
marcadores vermelho e azul.

30. Retire o cubo do circuito “Y” da extremidade de reinfusdo
do circuito.

31. Encaixe a extremidade de reinfus@o do circuito
(marcador vermelho) no conector da canula de reinfuséo,
assegurando que nao é introduzido qualquer ar no circuito.

32. Retire o grampo do lado de reinfus@o do circuito (marcador
vermelho), opere o grampo do liquido de preparagao
parairrigar a canula de reinfusdo com uma quantidade
suficiente para eliminar o sangue da canula de reinfusdo.

GARANTIA

A AngioDynamics garante que foram utilizados todos os cuidados
razodveis durante a concecdo e o fabrico deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
ndo expressamente especificadas no presente documento,
explicitas ou implicitas pela aplicacao da legislacdao em vigor,
ou outra, incluindo, mas néo se limitando a quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequacao a determinado fim.
0 manuseamento, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste dispositivo, bem como outros fatores relacionados com
o paciente, o diagnéstico, o tratamento, os procedimentos
cirlrgicos e outras questdes fora do controlo da AngioDynamics
afetam diretamente o dispositivo e o resultado obtido da
respetiva utilizacdo. No ambito desta garantia, a obrigacdo da
AngioDynamics limita-se a reparacdo ou substituicdo deste
dispositivo, ndo podendo a AngioDynamics ser responsabilizada
por quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais ou
consequentes, direta ou indiretamente decorrentes da utilizagao
do dispositivo. A AngioDynamics ndo assume, nem autoriza
qualquer outra entidade a assumir em seu nome, quaisquer outras
responsabilidades adicionais relacionadas com a utilizagdo
deste dispositivo. A AngioDynamics ndo assume qualquer
responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados,
reprocessados, reesterilizados, modificados ou alterados, nem
fornece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo,
entre outros, quaisquer garantias de comercializacdo ou
adequacdo a determinado fim, relativamente a tais dispositivos.
* AngioDynamics, o logétipo AngioDynamics e AngioVac sdo marcas
comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics,
Inc., de uma afiliada ou de uma subsidiaria. Todas as outras marcas
comerciais s@o propriedade dos respetivos proprietarios.

Referéncia

Consulte as Instrucdes de Utilizagao
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Representante Autorizado na U.E.

Fabricante Legal

Lote

U P N Namero do Produto

Embalagem Reciclavel

Validade

Esterilizado por dxido de etileno.

Apenas para uma (nica utilizago. Nao
reutilize.
‘ N&o Reesterilize

Nao utilize se a embalagem
estiver danificada.

X Caminho de fluido apirogénico

Limites de temperatura

T
{

Legal
Manufacturer
AngioDynamics, Inc.
26 Forest Street
Marlborough, MA 01752 USA

Servico de Atendimento ao Cliente nos E.U.A. 800-772-6446

C€2797

© 2023 AngioDynamics, Inc. ou respetivas afiliadas. Todos os
direitos reservados.
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