@ angiodynamics

Angio\Jac
Dolagim
Devresi

D

16600503-12

2023-05

B, ONLY

Dikkat: Federal Yasaya (ABD) gore bu cihaz yalnizca bir
hekim tarafindan satin alinabilir veya siparis edilebilir.

UYARI

icerik Etilen Oksit (EO) iglemi kullanilarak STERIL
sekilde saglanmistir. Steril bariyer hasar goérmisse
kullanmayin. Hasar gorilirse satis temsilcinizle gorisin.
Nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak igin
kullanmadan énce inceleyin.

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden
kullanmayin, yeniden iglemden gegirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
islemden gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin
yapisal butunligini tehlikeye atabilir ve/veya daha
sonra hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya
6limine neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina
yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini
de dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir hastaya
bulasici hastalik gegmesi dahil olmak ancak bununla sinirli
kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/veya gapraz
enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin zarar
gdrmesine, hastalanmasina veya 6limune neden olabilir.

Kullandiktan sonra urlini ve ambalaji hastane, idari
ve/veya yerel yonetim politikasina uygun olarak imha edin.

CIHAZ TANIMI

AngioVac* Devresi, AngioVac Kandli ile birlikte kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Uzun sdreli (alti saatten daha fazla)
kullanim igin tasarlanmamistir. Devrede tlpler, konektorler
ve kelepgeler bulunur. AngioVac Devresi birden c¢ok
ambalaj yapilandirmasiyla saglanir:

*  Angio-Sac atik torbali devre
* Angio-Sac atik torbali ve kabarcik toplayicili devre

KULLANIMA HAZIRLAMA HACMI: AngioVac Devresinde
yaklasik 610 mL kullanima hazirlama hacmi vardir

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu devre, alti saate kadar ekstrakorporeal dolagim destegi
gerektiren prosedurlerde kullanim igin endikedir.
KULLANIM AMACI

AngioVac Devresi, AngioVac Kanlli ve yaygin olarak
bulunan ekstrakorporeal ekipman (6r. santrifij amach
pompa, kabarcik toplayici (filtre) ve reinflizyon kanild) ile
birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.
KONTRENDIKASYONLAR

Prosedire 6zel kontrendikasyonlar igin AngioVac Kanuli
Kullanma Yonergeleri'ne (DFU) bakin.

UYARILAR

Uriinde hasar olugmasini engellemek igin kullanim
Oncesinde, sirasinda ve sonrasinda uriinl inceleyin.
Inceleme yapilmazsa hasta veya kullanici yaralanabilir.

Kullanim éncesinde ve sirasinda dolasim devresinde
sizinti olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Sizinti
olmasi, sterilligin kaybedilmesine, kan kaybina veya
hava embolisine neden olabilir. Sizinti tespit edilmesi
durumunda dolagim devresini, sizinti yapan bileseni
degistirin veya sizinti yapan baglantiyi sikin.

Kullanim éncesinde, AngioVac Kaniili, santrifiij amagh
pompa baslhgi, kontrol konsolu ve kabarcik toplayici dahil
olmak Uzere, ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla,
ilgili tum ekstrakorporeal dolagim cihazlarinin kullanim
talimatlari ve kilavuzlari okunmalidir.

Tum tibbi cihazlarda oldugdu gibi, bu cihaz yalnizca
egitimli bir hekim tarafindan veya hekimin gézetimi altinda
kullaniimahdir.

Ekstrakorporeal dolagimda/prosedirlerde bu cihazin
kullanim amacini olumsuz etkileyebilecek her tirli
degisim kullanicinin sorumlulugundadir.

ONLEMLER

AngioVac Devresi yalnizca AngioVac Kaniili ile birlikte
kullanilabilir.

Bu Urlintn ekstrakorporeal dolagim islemi igin
kullaniimasindan énce, yeterli sistemik antikoagtilasyon
tedavisine baslanmalidir. Siki bir antikoaglilasyon
protokolu uygulanmali ve proseddr sirasinda
antikoagulasyon dikkatlice izlenmelidir.

Ekstrakorporeal dolagimi baglatmadan énce tim
pompa ve bilesenlerin uygun akis yoni i¢in kullanima
hazirlandigindan emin olun.

Organik solvent, anestezik maddeler veya alkol ya da
alkol bazli sivilarin dolasim devresi bilesenlerine temas
etmesine izin vermeyin, aksi halde bu maddeler yapisal
butlnlugu bozabilir.

Tim baglantilar sadece elle sikilmalidir. Baglantilarin
gereginden fazla sikilimasi, bilesenlerde ¢atlamalara ve
dolasim devresinde sizintiya neden olabilir.

Olasl hava embolisini 6nlemek igin kullanmadan 6nce
her zaman dolagim devresinin mutlaka yeterli sekilde
dolduruldugundan ve icindeki havanin tamamen
cikarildigindan emin olun.

Torbadan sollsyon inflzyonu yapilirken, dolagim
devresine hava girmesini énlemek igin kullanima hazirlik
sirasinda torbadaki havayi tamamen ¢ikarin.

Kullanim sirasinda, hem giris hem de ¢ikis akisi engelleri/
tikanikliklari icin devreyi dikkatlice izleyin.
Ekstrakorporeal dolagimin gergeklestiriimesi sirasinda,
dolasim devresinin uygun basing degerlerini (520 mmHg/
10 psi) gegmeyin.

TERS ETKILER

Olasi

komplikasyonlar, genellikle antikoagiilasyon ve

ekstrakorporeal dolasim ile iligkilendirilen komplikasyonlari
icermektedir.

Tum ekstrakorporeal dolagim sistemlerinde oldugu gibi bu triin
de enfeksiyonlar, kan kaybi/kan travmasi, trombdis olusumu ve
embolik olaylar iceren, ancak bunlarla sinirli olmayan olasi
yan etkilere sahiptir. Bunlar, kullanim talimatlarina uyulmadigi
takdirde meydana gelebilir.

Potansiyel ters etkilerin ek listesi i¢in AngioVac Kaniili DFU'ya
bakin.

SAGLANMA BigGimi

Icerik Etilen Oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL sekilde
saglanmistir. Serin, kuru bir yerde saklayin. Ambalaj agik veya
hasarliysa kullanmayin. Etiket eksik veya okunamaz haldeyse
kullanmayin.

GALISTIRMA TALIMATLARI

1.

Hasta perkitan/cerrahi vaskiler prosedirler igin olagan
ve tipik steril sekilde hazirlanmali ve (izeri értiilmelidir.

Steril vaskiiler kanulasyon, tipik perkitan veya acik
cerrahi teknikler kullanilarak gergeklestiriimelidir.
Ambalajin hasar goriip gérmedigini veya yalitimin
saglamhgini dikkatlice kontrol edin.

10.
1.
12.

18.
19.

20.

21.

22.

23.
24,
25.
26.

27.

28.

29.

30.

Bariyeri agin ve steril teknigi kullanarak icerigi steril
alet masasina tasiyin.

Dolasim devresinin malzeme veya kurulumunda
gorinlr herhangi bir kusur olup olmadigini gorsel
olarak inceleyin ve tim koruyucu kapaklarin yerinde
oldugundan emin olun.

“Y” devresi merkezini yerine oturana kadar disi
konektdre nazikge baglayin.

Reinfiizyon kanll baglantisini ve yedek parca
posetini gikarip masaya yerlestirin.

Tuohy adaptérind kirmizi tuohy'ye tamamen sokun.
Kirmizi tuohy'yi parmakla sikin.

Tuohy adaptérini parmakla sikin.

igerigi hasta ortiisii alanina getirin.

Ust tepsideki tiipleri cikarip Gst tepsiyi atin.

Tipleri alt tepsiden ¢ikarin. Tum bilesenlerin
ctktigindan emin olduktan sonra alt tepsiyi atin.

. Devre tuplerinin gevsek uglarini ve atik hattinin “T”

baglantisini perflizyona aktarin.

. Devre tiiplerinden mavi havalandirmali kapagi ¢ikarin

ve kabarcik toplayicinin giris baglantisina baglayin.

. Atik hatti “T” baglantisindan beyaz havalandirmali

kapagi ¢ikarin ve kabarcik toplayicinin gikis
baglantisina baglayin.

. Atik hatti “T” baglantisindan kalan beyaz

havalandirmali kapag ¢ikarin ve pompa basliginin
kabarcik toplayici girisiyle hizalanmasini saglayarak
pompa basliginin girisine baglayin.

. Kirmizi havalandirmali kapagi devreden gikarin ve

pompa bashginin ¢ikisina baglayin.
Atik hatti tipiniin kelepgesini kapatin.

Kullanima hazirlama hatti tipinin kelepgesini
kapatin ve kullanima hazirlama sivisi torbasini delin.

Kelepgeyi kabarcik toplayici girisindeki mavi markere
yerlestirin.
Devreyi tamamen kullanima hazirlamak icin
yapmaniz gerekenler:
a) Kelepgeyi mavi devre tlplinin markerine
yerlestirin.
b) Kullanima hazirlamayi baslatmak amaciyla
kullanima hazirlama hatti tpunun kelepcesini agin.
c) Kullanima hazirlama sivisi torbasina basing
uygulayin.
d) Kabarcik toplayicinin vanasini yavasga agin.
e) Sivi, devre tlipunii, pompa basligini ve kabarcik

toplayiciyi doldurana kadar basing uygulamaya
devam edin.

f) Atik hattini kullanima hazirlamak igin atik hatti
kelepgesini agin ve kapatin.

g) Kullanima hazirlama hatti tipiiniin kelepgesini
kapatin.

h) Kabarcik toplayicinin vanasini kapatin.

i) Mavi devre tupuniin markerinde kelepgeyi
serbest birakin.

Pompa baghgini Uretici talimatlarina gére pompaya
baglayin.

Santrifiij amagli pompay!i baslatin.

Sizinti igin devrenin tamamini gézle muayene edin.
TUm havanin kabarcik toplayiclya gegmesini saglayin.
Pompayi kapatin ve kabarcik toplayicidaki vanayi
kalan havayi ¢ikarmak icin acin, ardindan kapatin.

isterseniz atik hatti kapagini gikararak ve atik
torbasindaki erkek lueri atik hattinin disi luerine
parmaginizla iyice sikip baglayarak Angio-Sac atik
torbasini atik hatti tertibatina baglayabilirsiniz.

Kirmizi havalandirmali kapagi kisa reinfiizyon
kanull konektoriinden gikarin ve daha énce takilan
reinflizyon kaniliniin ucuna baglayin.

Perfuizyon kelepgelerini kullanarak, kirmizi ve mavi
markerlerdeki merkez mekanizmasinin her iki
yaninda yer alan devre tiplerini kelepgeleyin.

“Y” devre merkezini devrenin reinflizyon ucundan
ayirin.

AngioDynamics, Master Brand DFU Template 8.5 x 11 in DFU, AngioVac Circuit, 16600503-12D_Turkish



31. Devrenin reinflizyon ucunu (kirmizi marker)
reinflizyon kan(lu konektoriine, devreye hava
girmesini engelleyerek baglayin.

32. Kelepgeyi devrenin reinflizyon tarafindan (kirmizi
marker) ¢ikarin ve reinflizyon kanilini kani
temizleyecek kadar yikamak igin kullanima
hazirlama sivisi kelepgesini galistirin.

GARANTI

AngioDynamics, bu cihazin tasarmi ve Uretiminde
o6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, burada
acikca belirtiimeyen, agikga veya zimni olarak hukuk
tarafindan belirtilen, ticari elverislilik veya belirli bir
amaca uygunluk ile ilgili zimni garantileri iceren ancak
bunlarla sinirli olmayan tiim diger garantilerin yerine
geger veya bunlari kapsam diginda birakir. Bu cihazin
kullanimi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani
sira hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve AngioDynamics
sirketinin kontroli digindaki diger konularla ilgili baska
faktorler, dogrudan cihazi ve kullanimiyla elde edilen
sonuglari etkiler. AngioDynamics sirketinin bu garanti
kapsamindaki yukimluligd, bu cihazin onarimi veya
degistiriimesiyle sinirlidir ve AngioDynamics dogrudan
veya dolayl olarak bu cihazin kullanimindan kaynaklanan
arizi veya dolayli kayiptan, hasardan veya masraftan
sorumlu tutulamaz. AngioDynamics, bu cihazla baglantili
olarak baska herhangi bir ek ylkimlilik veya sorumluluk
Ustlenmez veya Ustlenmesi igin baska bir kimseyi
yetkilendirmez. AngioDynamics, yeniden kullanilan,
yeniden igleme tabi tutulan, yeniden sterilize edilen,
modifiye edilen veya degisiklige tabi tutulan cihazlarla
ilgili higcbir sorumluluk kabul etmez ve ticari elverislilik
garantisi veya belirli bir amaca uygunluk dahil
olmak ancak bununla sinirh kalmamak kaydiyla,
bu tiir cihazlarla ilgili agik veya dolayl herhangi bir
garanti vermez.

*  AngioDynamics, AngioDynamics logosu ve AngioVac,
AngioDynamics, Inc.'in, bagh veya yan kuruluslarinin ticari ve/
veya tescilli ticari markalaridir. Diger tim ticari ve/veya tescilli
ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Katalog Numarasi

Kullanma Talimatlarina Basvurun.
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Geri Donlstimli Ambalaj

Son Kullanma Tarihi

Etilen oksit kullanilarak sterilize
STERILE| EO | cqiimiur

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin.

Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaj zarar gérmiisse
kullanmayin.
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