@ angiodynamics

Angio\ac
Kanyl
N A

16600506-02 A
2020-01 — Svenska

B, ONLY

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

VARNING

Innehéllet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (EQ). Anvind inte om det sterila skyddet &r skadat.
Om skador upptdcks ska du ringa din forséljningsrepresentant.
Inspektera produkten fore anvéndning sa att den inte har skadats
under transporten.

Endast for anvéndning pd en patient. Far ej ateranvéndas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning, 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 dodsfall. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ockséa skapa risk for att
produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till,
éverféring av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av produkten kan leda till patientskada, sjukdom
eller dédsfall.

Kassera produkten och forpackningen efter anvandning
i enlighet med sjukhusets rutiner, administrativa och/eller
lokala forordningar.

PRODUKTBESKRIVNING

AngioVac*kanylen har en hylsutldst, sjdlvutbyggbar, nitinolforstarkt,
trattformad distal spets for att underldtta flodet, och for att
underldtta borttagning av odnskat intravaskuldrt material som
inkluderar, men inte begrénsas till, trombos, emboli, blodpropp eller
partiklar, under utférandet av extrakorporeal cirkulation. Malkérl
for trombos-/emboli-extraktion inkluderar, men begrénsas inte till,
iliofemorala artdren, nedre halvenen, dvre halvenen och hdgra
formaket. Nitinolkorgen och de réntgentéta markdrerna pa trattens
distala spets och hylsan hjélper till med att visualisera enheten.
Standardkirurgiska eller perkutana inforseltekniker kan anvéndas.
Om det indikeras kliniskt kan kanylens inre diameter rymma enheter
(tex. angiografikatetrar) med en maximal yttre diameter pa 17 F
(5,7 mm/0,223 in.). Kanylen finns i vinklade konfigurationer pa ~20°
och ~180°.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AngioVac-kanylen indiceras for anvdndning som en kanyl for
venos dranering och for borttagning av farska, mjuka blodproppar
eller emboli under extrakorporeal bypass som varar upp till
6 timmar.

AVSEDD ANVANDNING

AngioVac-kanylen &r avsedd att anvdndas med AngioVac-
kretsen och allmént tillganglig extrakorporeal utrustning (t.ex.
centrifugalpumpar, bubbelfllor (filter) och reinfusionskanyler) for att
underlétta vid borttagning av odnskat intravaskulért material under
venovends extrakorporeal cirkulation.

KONTRADIKTIONER

Féljande kontraindikationer géller:

e Anvénd inte om patienten har svar arteriell eller
venos karlsjukdom.

Enheten &r kontraindikerad vid borttagandet av kroniskt, hért
sittande intravaskulart material (t.ex. aterosklerotiskt plack,
kronisk lungemboli).

Enheten &r kontraindikerad for anvdndning i de hdgra hjért- eller
lungartérerna under aktiv hjart-/lungraddning.

VARNINGAR

Undersdk produkten innan, medan och efter den anvands for att
kontrollera att det inte har uppstatt ndgra skador pé produkten.
Om den inte undersdks kan patienten eller anvéndaren skadas.

Verifiera att lumenet &r 6ppet och att kanylen inte har skadats
eller trasslat ihop sig innan den anvénds.

Bruksanvisning och handbdcker till AngioVac-kanylen samt
alla tillbehdr och anordningar som hér till den extrakorporeala
cirkulationen ska lasas fore anvéndning och anvéndas

enligt anvisningarna.

Att vilja vilken patient det &r Iampligt att anvinda anordningen pa
och for sadana ingrepp som den &r avsedd for ar helt och hallet
lakarens ansvar. Resultatet dr beroende av manga variabler, bl.a.
patientpatologi, kirurgiskt ingrepp och perfusionsingrepp/teknik.
Fordelarna med att anvénda denna anordning maste vagas mot
riskerna med systemisk antikoagulation och beddmas av den
ordinerande lékaren.

Precis som for alla andra medicinska anordningar far denna
anordning och hjélputrustning endast anvéndas av utbildade
lakare. Specifikt ska denna enhet anvéndas endast av medicinsk
personal med erfarenhet av att initiera och dvervaka extrakorporeal
bypass och av ldkare utbildade i och med erfarenhet av kirurgiska
och/eller perkutana (Seldinger) vaskuldra tekniker.

Anvindaren pétar sig ansvaret for alla dndringar i den
extrakorporeala cirkulationen/ingreppen som kan
férsdamra anordningens avsedda anvéandning.

Anvénd inte tillsammans med en spanningsinjektor.

Andra inte AngioVac-kanylen pa nagot sitt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Ett strikt antikoagulationsprotokoll bor féljas och antikoagulationen
bor dvervakas noggrant under ingreppet.

Fére anvandning ska det bekréftas att kanylstorleken ar [amplig
for det kdrl som det ska géras en infart pa och fér alla instrument,
katetrar, hylsor och kanyler som anvénds under ingreppet.

Placering och positionering av kanylspetsen ska guidas av och
bekréftas med hjalp av standardledare och fluoroskopi.

Kanylen fér inte foras in, fastas och hanteras pa sadant sétt som
kan leda till att extravaskular placering, hoptrassling, kompression
eller andring och begrénsning av flodet férebyggs.

Var forsiktig nar kanylen ansluts till AngioVac-kretsen sa att
kanylen eller kretsen inte skadas.

Kldm INTE fast kanylen. Om kanylen klams fast kan det leda
till permanent forvridning av kanylvdggen och/eller att
lumen kollapsar.

Sékerstall att, nér kanylen val &r inférd och i en [amplig
intravaskuldr position, kanylen &r helt tom pa luft genom
att aspirera med luerkopplingens portinnan den ansluts
till den extrakorporeala kretsen.

Var forsiktig nar kanylen placeras eftersom dverdrivet tryck

fran spetsen kan orsaka perforation av eller skada pé kérl och
intravaskuldra stukturer. Om du stoter pé svarigheter eller motstand
under placering eller bortdragande ska orsaken faststéllas och
réttas till innan du fortsétter. Om sé inte sker kan kérlet skadas.

Forsiktighet maste iakttas nér kanylen placeras sa att spetsen
inte stoter samman med en kérlvagg, vilket kan hindra flodet
och/eller skada karlet.

For att minimera risken for vaskulart trauma maste du sékerstélla
att kanylen ar placerad i en lampligt dimensionerat kérl.

Forsok inte att fora in en kateter eller annan enhet som har en
diameter som &r stdrre dn den som &r kompatibel med kanylen
(t.ex. 17 F (5,7 mm/0,223 in.). Enheten/kanylen kan skadas eller ga av.
Att anvédnda kalla I6sningar som administreras externt kan 6ka
kanylens stelhet och dndra/Gka det tryck som utvas pé spetsen
nar kanylen hanteras.

ANVAND INTE alkohol eller alkoholbaserade vitskor fér smérjning,
eftersom sadana Iésningar kan skada kanylens komponenter.

(Overvaka noggrant kanylen under anvindning for att se om det
férekommer obstruktion/ocklusion vid inflode och utflode.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Dennaanordning har,somallaextrakorporealablodkérlsanordningar,
eventuella biverkningar som inkluderar men inte begrénsas till
infektioner, blodfdrlust, blodproppsbildning, emboliska héndelser,
kérlskador, ventrikuldra eller valvuldra skador och komplikationer
fran perkutana eller kirurgiska inforseltekniker. Dessa kan intréffa
om inte bruksanvisningen féljs.

Eventuella komplikationer inkluderar de som normalt férknippas med
stora halingrepp och/eller perkutan kérlkateterisering/kanylering,
antikoagulering, extrakorporeal cirkulation och intravaskuldra
inforselsystem som inkluderar men ar inte begransade till:

e Luftemboli e Blddning
e Arytmier e Lokala eller systemiska
o Blodforlust/blodtrauma infektioner

e Dodsfall ¢ Pleurautgjutning

e Skada pa krlet *  Lungemboli

e Fraktur pa enheten *  Lunginfarkt

o Distal embolisering ¢ Vaskular blodpropp

av emboli e Vengs valvskada
¢ Hematom e Ventrikular punktering
¢ Blodstortning e Kérlspasm
LEVERANSSKICK

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (EQ). Forvara kallt och torrt. Far ej anvdndas om
forpackningen @r dppnad eller skadad. Anvénd inte om etiketten
ar ofullsténdig eller olaslig.

Diagram: Tryckfall kontra flodeshastighet

Tryckfall kontra flodeshastighet
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BRUKSANVISNING

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

2. Steril kérlkanylering bor utféras med typisk perkutan eller
Gppen kirurgisk teknik.

3. Oppna forsiktigt den sterila pasen med kanylen och
obturatorn och ta ur dem ur sina skyddsforpackningar
utan att skada enheten.

4. Sattihop AngioVac-kanylen.

a) Fallihop AngioVac-trattspetsen genom att dra in
kanylen i hylsan.

b) Dra &t Tuohy pa hylsans fattning for att fasta kanylen
i hoppfalld position.

c) Anslut kanylen till den fyllda "Y”-formade AngioVac-
kretsfattningen.

d) Fukta obturatorn med koksaltlosning och spola
med sprutan.

e) Ta bort Tuohy-inforingsverktygets ledning och for
in obturatorn helti den réda Tuohyn, och dra &t
Tuohy for hand.

f) Spola AngioVac-hylsan

¢ Anslut en spruta med saltldsning till stoppkranen
pa hylsan.

¢ Vrid stoppkranen for att tillata flode fran sprutan
till hylsan.

¢ Spola hylsan fér att témma den pa luft mellan
kanylen och hylsan.

¢ Vrid pa stoppkranen for att stinga vétskebanan
till hylsan.

a) Oppna perfusionistklamman pa dréneringssidan pa
fattningen for att spola kanylen. Stang klimman.

5. Ominforaren ska anvandas sétts dess hylsa/dilator samman.

a) Smorjinférarens dilator med saltlgsning eller lampligt
vattenldsligt smorjmedel.
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b) Férininférarens dilator i inférarens hylsa tills fattningen
sitter fast ordentligt och ar fast i den positionen.

Identifiera det kérl som ska kanyleras och sakerstéll att det
ar sa stort att inforarens hylsa och/eller AngioVac-kanyl

kan foras in. For in en nal pa 18 g pa ett perkutant sétt i det
exponerade karlet och aspirera blod. Om det inte finns nagot
fritt blodflode vid aspiration ska nalen placeras om och
sedan aspireras blod igen. Upprepa sa ldnge det behdvs

tills adekvat blodfldde har etablerats.

Forin en ledare genom nalen in i kérlet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Ledaren ska foras framét utan att
motstand kanns och det ska ske under fluoroskopisk guidning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Dra inte tillbaka ledaren in i nalen i
kérlet eftersom traden kan skjuva. Ta alltid bort nalen forst.

For ledaren framat in i kdrlet och positionera den vid eller
alldeles bakom dnskad kanylspetsposition.

Hall ledaren pa plats och ta bort inférarens nal genom att
lata den glida bort frén och ut ur patienten Gver ledaren.

Forstora inforselstallet for traden in i huden eller karlet med
en nr 11 bladskalpell sa att det anpassas till hylsans och/eller
kanylens storlek.

Hall ledaren stadigt pé plats och passera en dilator med
mindre steg dver ledaren och in i kdrlet s att kanalen
forstoras till dilatatorns storsta del.

Ta bort kérldilatorn genom att lata den glida bort fran och
ut ur patienten dver ledaren. Var noga med att trycka med
fingrarna Gver ingangsstallet for att fa hemostas och hall

ledaren stadigt pa plats.

Upprepa steg 11 till 12 med storre dilatorer allt efter behov for
att inforarhylsan/AngioVac-kanylen ska kunna placeras.

Om en inforarhylsa anvénds ska inférarhylsan/
dilatormonteringen foras dver ledaren tills ledaren kan
fattas tag i utanfor inforarfattningen.

Medan ledaren halls stadigt pa plats fors infrarhylsan/
dilatormonteringen framat 6ver ledaren in i kérlet till
onskat djup.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om inforarhylsan/
dilatormonteringen fors framéat med en roterande rorelse kan
placeringen bli l4ttare att gdra. For inte enheten framat om
ett motstand kénns av, eftersom det kan leda till att produkten

FORSIKTIGHETSATGARD: Klimmor for perfusionsslangar
maste anvédndas. Andra klimmor kan vara for svaga for att
garantera total ocklusion av Y-anslutningen. Klam INTE fast
den tradférstérkta kanylen.

25. Anslut en spruta till sidoporten pa kanylen. Aspirera luft fran
utrymmet mellan hylsan och kanylen. Spola igen. (Om det finns
luft kvar avldgsnas den via den andra porten pa stoppkranen.)
Ta bort sprutan och sténg ventilen pa stoppkranen.

26. Lossa hylsans tuohy sa att kanylen kan rora pa sig. Fér fram
AngioVac-kanylen ut ur hylsan sa att trattens spets expanderas
och exponerar 6nskad vinkel for spetsen.

27. Dra attuohy pa hylsan pa kanylen for att Iasa fast onskad
spetsvinkel (justera placeringen efter behov). Sakerstéll att
alla lampliga klammor ater star i lamplig 6ppen eller stangd
position och att inget hindrar inflodet eller utflodet.

28. Nar vl adekvat antikoagulation har uppnatts kan extrakorporeal
cirkulation pabdrjas som dnskat. Anslut odnskat intravaskulart
material (UIM) till kanylens distala dnde.

29. Dratillbaka kanylens spets in i hylsan fore borttagning av
kanylenheten. Ta bort AngioVac-kanylenheten fran patienten.

FELSOKNING FOR FORHALLANDE GALLANDE IHALLANDE LAGT
FLODE/INGET FLODE

En plétslig minskning i flode kan vara en signal om att massa har fastnat
i tratten. Flodet aterupprittas genom att komprimera och extrahera
massan genom kanylen. Om flédet inte &terupprittas snabbt bor
foljande utforas:

1. For att se om flodet kan &teruppréttas flyttas kanylen fran proppen
till en anatomisk position d&r bra flode tidigare har uppnatts.

2. Om detfortfarande &r lagt flode/inget fléde sa drar du tillbaka
kanylens spets in i hylsan med hjélp av PUMPDRIFT och tar bort
enheten fran vendst ingangsstille for att kontrollera luminal
obstruktion. Kanylen kan antingen spolas genom att koppla bort
kanylen frén kretsen och spola med koksaltlgsning med hjalp
av en skoljblasa, eller genom att bevara kretsen ansluten,
klimma ihop flodeslinjen och utéva tryck pa IV-pasen for
att spola kanylen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Se till att all luft avlagsnas fran kretsen/
kanylen innan intravends atkomst ateruppréttas.

Specifikationstabell

och/eller kérlet skadas. Kanylens arbetslangd 77 cm
Reki derad inforarhyl 26 F
Medan ledaren och inférarhylsan hélls pa plats tas dilatorn erommenderad inforary’sa !
bort fran hylsan genom att lata den glida 6ver ledaren bort Rekommenderad ledare 0,038 in (0,97 mm)
frdn och ut ur patienten. Ungefarlig fyliningsvolym 30 mL
Fast inférarhylsan pa plats genom att suturera den pa huden = -
vid inférselstillet. Oppen trattspets, diameter 14 mm

Placera AngioVac-kanylen/obturatorn dver ledaren och for
den framat tills ledaren kan fattas tag i nér den kommer ut
ur obturatorns distala dnde.

Medan ledaren halls stadigt pa plats férs AngioVac-kanylen/
obturatorn framat 6ver ledaren och genom inférarhylsan in
i kérlet.

Om AngioVac-kanylen anvénds utan en inforarhylsa ska,
nar vél kérlet och/eller inforselstéllets kanal har dilaterats
till lamplig storlek placeras AngioVac-kanylen/obturatorn
Gver ledaren och férs framat in i kérlet medan ledaren
halls stadigt pa plats i lamplig position.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om AngioVac-kanylen/dilatorn fors
framat med en roterande rérelse kan placeringen bli littare
att gora. For inte enheten framat om ett motstand kénns av,
eftersom det kan leda till att produkten och/eller kérlet skadas.

For AngioVac-kanylen/obturatorn framat in i Gnskad position
6ver ledaren under fluoroskopi.

Nér vl optimal position kanylen uppnatts tas ledaren bort
genom att Iata den glida ut ur och bort frén patienten
genom obturatorn.

Nér vél ledaren tagits bort tas obturatorn bort fran AngioVac-
kanylen helt och hallet genom att lossa touhyn och dra ut den
ur och bort fran patienten.

For touhy-adaptern med ledare och dra &t den réda touhyn
fér hand.

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 hari, oavsett
uttryckta eller implicita, inklusive men inte begrénsat till eventuella
implicita garantier avseende séljbarhet eller lamplighet for ett
visst syfte. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av detta
instrument sa vél som andra faktorer relaterande till patient, diagnos,
behandling, kirurgiska procedurer och andra omsténdigheter bortom
AngioDynamics kontroll paverkar direkt instrumentet och resultatet
av dess anvdndande. AngioDynamics skyldighet under den hér
garantin inskrénker sig till reparation eller utbyte av detta instrument
och AngioDynamics skall inte hallas ansvarig for omkostnader,
foljdskador eller utgifter som direkt eller indirekt uppkommer till féljd
av anvédndning av detta instrument. AngioDynamics patar sig inte
heller eller bemyndigar nagon annan person att pa dess vagnar pata
sig andra eller ytterligare skyldigheter eller ansvar i samband med
detta instrument. AngioDynamics patar sig inget ansvar vad galler
ateranvanda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument, och
lamnar inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive men
inte begransat till, séljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal for
sadana instrument.

*

AngioDynamics, AngioDynamics-logotypen, AngioVac och AngioVac-
logotypen &r varumérken och/eller registrerade varumérken som
tillhér AngioDynamics, Inc., filialer eller dotterbolag.
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