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Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet
kun selges av eller etter foreskriving fra lege.

ADVARSEL

Innholdet leveres STERILT ved hjelp av en etylenoksid (EO)
prosess. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet.
Kontakt din salgsrepresentant dersom du paviser skade. Inspiser
for bruk at det ikke har oppstatt skade under forsendelse.

Kun til bruk pa én pasient. Skal ikke brukes flere ganger,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan kompromittere den strukturelle integriteten av
enheten og/ eller fare til svikt av enheten som i sin tur kan fore til
pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan dessuten medfare risiko for kontaminasjon av
produktet og/eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av smittesykdommer
fra én pasient til en annen. Forurensning av enheten kan fore til
skade, sykdom eller ded for pasienten.

Etterbrukmé produktetog emballasjenkastesioverensstemmelse
med sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale
bestemmelser.

UTSTYRSBESKRIVELSE

AngioVac*kanylen  har  en  hylseaktivert,  uttrekkbar,
nitinolforsterket, traktformet distal spiss for a forenkle flow, og for
a forenkle en bloc-fierning av ugnsket intravaskuleert materiale,
inkludert, men ikke begrenset til, trombe, emboli, propp eller rester,
under utfering av venovengs ekstrakorporal sirkulasjon. Malkar
for trombe-/emboliekstraksjon inkluderer, men er ikke begrenset
til, iliofemoral vene, vena cava inferior (IVC), vena cava superior
(SVC) og hgyre atrium (RA). Nitinolkurven og de rentgentette
markerene i traktens distale ende og hylsehjelpemiddel i
enhetens visualisering. Standard kirurgiske eller perkutane
innfaringsteknikker kan benyttes. Hvis det er indikert klinisk, kan
den indre kanylediameteren romme enheter (f.eks., angiografiske
katetre) med en maksimal diameter pa 17 F (5,7 mm/0,223 in.).
Kanylen kan fas med vinklet konfigurasjon pa ~20° og ~180°.

INDIKASJONER FOR BRUK

AngioVac-kanylen er indikert til & brukes som en vengs
dreneringskanyle og til fierning av ferske og myke tromber eller
embolier under ekstrakorporal bypass opptil 6 timer.

TILTENKT BRUK

AngioVac-kanylen er tiltenkt & bli brukt sammen med AngioVac-
kretsen og vanlig ekstrakorporalt utstyr (f.eks., sentrifugalpumpe,
boblefelle (filter) og reinfusjonskanyle) for & muliggjere
blokkeringsfierning av ugnsket intravaskulaert materiale under

venovengs ekstrakorporal sirkulasjon.
KONTRAINDIKASJONER
De folgende kontraindikasjonene er gjeldende:

e Maikke brukes hvis pasienten har alvorlig arteriell eller
vengs vaskulaer sykdom.

*  Anordningen er kontraindisert for fjerning av kronisk,
fast festet intravaskuleaert materiale
(f.eks. aterosklerotisk plakk, kronisk lungeemboli).

e Anordningen er kontraindisert for bruk i hgyre hjerte- eller
lungearterier under aktiv kardiopulmonaer resuscitasjon.

ADVARSLER

Inspiser produktet for, under og etter bruk for a sikre at
produktet ikke har fatt noen skader. Manglende inspeksjon
kan fore til skade pa pasient eller bruker.

Bekreft at lumenen er dpen og at kanylen ikke har blitt skadet
eller fatt knekk for bruk.

Bruksanvisning og handbgker for AngioVac-kanylen og alt
relatert tilbehar og ekstrakorporale sirkulasjonsanordninger
ma leses for bruk og enhetene brukes som indikert.

Valg av pasienten som kandidat for bruk med denne
anordningen og for slike prosedyrer den er beregnet for, er

kun legens ansvar. Resultatet avhenger av mange variabler,
inkludert pasientens patologi, kirurgisk prosedyre og c/-teknikk.
Fordelene ved bruk av denne anordningen ma veies opp mot
risikoen, inkludert risikoer for systemisk antikoagulasjon, og ma
vurderes av den forskrivende legen.

Som med alle medisinske anordninger, skal denne anordningen
og hjelpeutstyret brukes kun av opplerte leger. Denne
anordningen skal spesifikt bare brukes av medisinsk personale
som har erfaring med initiering og overvéking av ekstrakorporal
bypass og av leger som har oppleering og erfaring i bruk

av kirurgiske og/eller perkutane (Seldinger) vaskuleere
tilgangsteknikker.

Brukeren tar ansvar for eventuelle variasjoner i den
ekstrakorporale sirkulasjonen eller prosedyrene som kan
kompromittere den tiltenkte bruken av denne anordningen.

Ma ikke brukes sammen med en autoinjektor.

Ikke endre AngioVac-kanylen pa noen som helst mate.

FFORHOLDSREGLER

AngioVac-kanylen kan bare brukes sammen med AngioVac-
kretsen.

En streng antikoagulasjonsprotokoll skal falges og
antikoagulasjon skal overvakes ngye under prosedyren.

Bekreft far bruk at kanylestarrelsen er riktig for karet som skal
aksesseres og for alle instrumenter, katetre, hylser og kanyler
som brukes under prosedyren.

Plassering og posisjonering av kanylespissen skal gjeres ved
bruk av standard ledevaier og under fluoroskopisk veiledning
og bekreftelse.

Ikke sett inn, koble til eller manipuler kanylen pa en mate
som kan resultere i at ekstravaskuleaer plassering, knekk eller
komprimering forekommer, eller at flow endres eller hindres.

Veer forsiktig nar kanylen kobles til AngioVac-kretsen for &
unnga & skade kanylen eller kretsen.

IKKE klem av kanylen. Hvis kanylen klemmes av, kan det
fare til permanent fordreining av kanyleveggen og/eller at
lumenen kollapser.

Pase at kanylen, nér den er sattinn og er i en egnet
intravaskuleer posisjon, er fullstendig fri for luft ved & aspirere
den ved hjelp av luerlasporten pa kanylen far den kobles til den
ekstrakorporale kretsen.

Veer forsiktig nar kanylen plasseres, da for mye press med
spissen kan fare til perforasjon av eller skade pé kar og
intravaskuleere strukturer. Hvis det oppstér vanskeligheter
eller det kjennes motstand under plassering eller uttrekking,
ma tilfellet undersakes og korrigeres far du fortsetter. Hvis ikke,
kan karet bli skadet.

Unnga at spissen berarer karveggen eller karets sidegrener nar

kanylen plasseres, da dette kan hindre flow og/eller skade karet.

Pass pa at kanylen er plasserti et kar av riktig starrelse for &
minimere faren for vaskuleert traume.

Ikke forsgk & sette inn et kateter eller en annen enhet som har
en diameter som er storre enn det som er kompatibelt med
kanylen (dvs. 17 F (5,7 mm/0,223 in.). Skade pa enhete/kanyle
kan forekomme.

Bruk av kalde lgsninger som administreres eksternt, kan gke
kanylens stivhet og endre/gke trykket som péfares spissen
under manipulering.

IKKE bruk alkohol eller alkoholbaserte vaesker til 8 smare med,
da disse lgsningene kan skade kanylekomponenter.

Overvak kanylen ngye under bruk for obstruksjon/okklusjon
for bade inn- og utstremning.

BIVIRKNINGER

Denne anordningen, i likhet med alle ekstrakorporale blodkar-
anordninger, har mulige bivirkninger som inkluderer, men er ikke
begrenset til, infeksjoner, blodtap, trombedannelse, emboliske
hendelser, kar-, ventrikkel- eller klaffskade og komplikasjoner
ved perkutane eller kirurgiske innsettingsteknikker. Disse kan
finne sted dersom ikke bruksanvisningen falges.

Mulige komplikasjoner omfatter slike som normalt er
forbundet med kirurgi med store apninger og/eller perkutan
karkatetrisering/-kanlyering, antikoagulering og ekstrakorporal
sirkulasjon og bruk av intravaskuleere innfaringssystemer som
inkluderer men ikke er begrenset til:

e Luftemboli ¢ Bledning
e Arytmier e Lokal eller systemisk
o Blodtap/blodtraume infeksjon

«  Dad ¢ Pleuraleffusjon

e Skade pé kar e Lungeemboli

e Brudd pé anordning *  Lungeinfarkt

e Vaskulaertrombose

e Distal

trombeembolisering ¢ Vengs klaffskade
¢ Hematom e Ventrikkelperforering
¢  Hemoptyse e Karspasme
LEVERING

Innholdet leveres STERILT, etter sterilisering ved hjelp av en
etylenoksid (EQ) prosess. Oppbevares pa et kjolig, tert sted. Skal
ikke brukes hvis forpakningen er apnet eller skadet. Skal ikke
brukes hvis merkingen er ufullstendig eller ulesbar.

Diagram: Trykkfall vs. stroamfrekvens

Trykkfall vs. stramfrekvens

Trykkfall (mmHg)
g

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Stremfrekvens (LPM)

BRUKSANVISNING

1. Pasienten skal klargjeres og draperes pé vanlig og typisk
steril mate for perkutane/kirurgiske vaskulaere prosedyrer.

2. Steril vaskuleer kanylering skal utferes ved bruk av typiske
perkutane eller &pne kirurgiske teknikker.

3. Apne forsiktig den sterile posen som inneholder kanylen
og obturatoren, og fjern dem fra beskyttelsesforpakningen
uten a skade anordningen.

Monter AngioVac-kanylen.

a) Trekk sammen spissen p& AngioVac-trakten ved &
trekke kanylen inn i hylsen.

b) Stram Tuohy pa hylsenavet for & sikre kanylen i
sammentrukket stilling.

c) Koble kanylen til den primede «Y»-AngioVac-

kretskoblingen.
d

Hydrer obturatoren med saltlasning og spyl den med
en sproyte.

e) Fjern tuohy tradinnfaringsverktay og sett obturatoren
heltinn i den rede tuohy-nalen og stram tuohy-nalen

for hand.

Skyll AngioVac-hylsen.

=

* Koble en sproyte fylt med steril
saltvannsopplesning til stoppekranen pa hylsen.

¢ Vri stoppekranen for & la veesken stramme fra
sprayten til hylsen.

e Skyll hylsen for & fierne all luft mellim kanylen
og hylsen.

¢ Vri stoppekranen for & la veesken stramme
til hylsen.

Apne perfusjonsklammen ved dreneringssiden
til koblingen for & spyle kanylen. Lukk klemmen.

g

5. Hvis gnsket for bruk, sett sammen innfgringshylsen/
innfgringsdilatatoren.

a) Smer innferingsdilatatoren med saltvannslasning eller
egnet vannlgselig smeremiddel.
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b) Settinnfaringsdilatatoren inn i innfaringshylsen
til muffen sitter godt i kateteret og er sikreti den
posisjonen.

Identifiser karet som skal kanyleres, og pase at det er

av tilstrekkelig storrelse til at innfaringshylsen og/eller
AngioVac-kanylen kan settes inn. P& perkutan mate eller

i det eksponerte karet, settinn en 18 G nal i karet og aspirer
blod. Hvis det ikke er fri stram av blod ved aspirering, flytt
nalen og aspirer. Gjenta etter behov til tilstrekkelig blodflow
er etablert.

Sett en ledevaier gjennom nalen inn i karet.

FORSIKTIG: Ledevaieren skal kunne fares frem uten
motstand, og dette skal gjores under fluoroskopisk
veiledning.

FORSIKTIG: Ikke trekk tilbake ledevaieren inn i nalen i karet
da vaieren kan bli kuttet. Fjern alltid nalen forst.

For ledevaieren frem inn i karet og plasser den ved og like
forbi den gnskede posisjonen for kanylespissen.

Hold ledevaieren pa plass og fiern innferingsnalen ved &
skyve den bort fra og ut av pasienten over ledevaieren.

Forstarr innsettingsstedet for vaieren i huden eller karet
med en skalpell med blad #11 for & approksimere starrelsen
pa hylsen og/eller kanylen.

Hold ledevaieren godt pa plass og fer en mindre, trinnvis
dilatator over ledevaieren og inn i karet for & forstarre
gangen til den starste delen av dilatatoren.

Fjern kardilatatoren ved & skyve den bort fra og ut av
pasienten over ledevaieren. Veer ngye med a pafare press
pa inngangsstedet med fingrene for hemostase, og hold
ledevaieren godt pa plass.

Gjenta trinn 11 og 12 med sterre dilatatorer etter behov,
slik at innfaringshylsen/AngioVac-kanylen kan plasseres.

Hvis en innfaringshylse brukes, fares innfaringshylse-/
dilatatormontasjen over ledevaieren og frem, til ledevaieren
kan gripes forbi innfaringsmuffen.

Mens ledevaieren holdes godt pé plass, fares
innfaringshylse-/dilatatormontasjen frem over
ledevaieren og inn i karet til ensket dybde.

FORSIKTIG: Perfusjonsslangeklemmer ma brukes. Andre klemmer
kan veere for svake til a sikre fullstendig okklusjon av Y-koblingen.
IKKE klem av den vaierforsterkede kanylen.

25. Koble en sprayte til kanylens sideport. Aspirer luft fra omradet
mellom hylsen og kanylen. Skyll deretter pa nytt. (Hvis det er
luft, fiernes den via den andre porten pa stoppekranen.) Fiern
sprayten, og lukk ventilen pa stoppekranen.

26. Lasne hylse-tuohy for & muliggjere kanylebevegelser. Far
AngioVac-kanylen ut av hylsen, slik at spissen pa trakten
utvides og gir gnsket vinkel.

21. Stram tuohy pa hylsen til kanylen, slik at du laser pa plass
gnsket vinkel (juster plassering etter behov). Pass pa at alle
klemmer er i riktig apen eller lukket posisjon og at det ikke er
noen obstruksjon av innstremning og utstremning.

28. Nar tilstrekkelig antikoagulasjon er oppnédd, kan ekstrakorporal
sirkulasjon initieres etter gnske. For ugnsket intravaskuleert
materiale (UIM) til kanylens distale ende.

29. Dra kanylespissen tilbake inn i hylsen far du fierner
kanylesamlingen. Fjern AngioVac-kanylesamlingen
fra pasienten.

FEILS@KING AV FORHOLD MED OPPRETTHOLDT LAV STROMNING /
INGEN STROMNING

En plutselig reduksjon i stremning kan vere et tegn pa at en stor
masse har satt seg fastitrakten. Nar massen er komprimert og trukket
ut gjennom kanylen, vil stremningen gjenopprettes. Hvis stremningen
ikke raskt gjenopprettes, bor de falgende tiltakene utfares:

1. Flytt kanylen unna proppen til en anatomisk posisjon hvor
det tidligere har blitt oppnadd god strgmning for & se om
stremningen kan gjenopprettes.

2. Huvis tilstanden med lav stremning / ingen stremning vedvarer,
MENS PUMPEN ER I DRIFT, skal kanylespissen trekkes tilbake
inn i hylsen, og enheten skal fjernes fra venetilgangsstedet for
a kontrollere for luminal obstruksjon. Kanylen kan spyles ved
enten & koble kanylen fra kretsen og spyle den med saltlgsning
ved hjelp av en kulesprayte, eller klemme primingslangen mens
kretsen fortsatt er tilkoblet og pafare trykk pa IV-primingposen
for & spyle kanylen.

FORSIKTIG: Sikre at all luft er fjernet fra kretsen/kanylen for du
gjenoppretter venetilgang.

FORSIKTIG: Plasseringen kan utfares lettere ved &

fare frem innfaringshylse-/dilatatormontasjen med en
rotasjonsbevegelse. Ikke for frem hvis du mgter motstand,
siden dette kan fare til skade pa produktet og/eller kar.

Spesifikasjonstabell:

Kanylens arbeidslengde 77cm

Mens ledevaieren og innfaringshylsen holdes pa plass,
fiernes dilatatoren fra hylsen ved a skyve den over
ledevaieren, bort fra og ut av pasienten.

Hvis aktuelt, sikre innfaringshylsen pa plass ved a suturere
den til huden ved innsettingsstedet.

Plasser AngioVac-kanylen/obturatoren over ledevaieren og
for frem til ledevaieren kan gripes nar den kommer ut
av den distale enden av obturatoren.

Mens ledevaieren holdes godt pa plass, fares AngioVac-
kanylen/obturatoren frem over ledevaieren og gjennom
innfaringshylsen inn i karet.

Hvis AngioVac-kanylen brukes uten innfaringshylse,
plasseres AngioVac-kanyle-/obturatormontasjen sa snart
karet og/eller innfaringsgangen har blitt dilatert til egnet
starrelse, over ledevaieren og feres frem inn i karet mens
ledevaieren holdes godt fast pa riktig sted.

FORSIKTIG: Plasseringen kan forenkles ved a fare

frem AngioVac-kanyle-/obturatormontasjen med en
rotasjonsbevegelse. Ikke for frem hvis du mgter motstand,
siden dette kan fare til skade pa produktet og/eller kar.

For frem AngioVac-kanylen/obturatoren under bruk av
fluoroskopi, til @nsket posisjon over ledevaieren.

Nar den optimale kanyleposisjonen er oppnadd, fiernes
ledevaieren ved & skyve den ut av og bort fra pasienten
gjennom obturatoren.

Nér ledevaieren har blitt fiernet, fiernes obturatoren
fullstendig fra AngioVac-kanylen ved & lgsne den rade
tuohy-nalen og trekke den ut og bort fra pasienten.

Sett inn tuohy-tradadapter og stram den rade tuohy-nélen
for hand.

Anbefalt starrelse pa innfaringshylse 26 Fr
0,038 in. (0,97 mm)

Anbefalt ledevaier

Omtrentlig klargjeringsvolum 30ml

Katalognummer

Se bruksanvisningen.
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Emballasjen kan resirkuleres

Brukes innen

Apen diameter pa traktens spiss 14 mm

GARANTI

AngioDynamics garanterer at all rimelig omtanke er lagt til grunn for
utvikling og fremstilling av dette produktet. Denne garantien er i stedet
for og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykt her, enten
uttrykt eller underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert, men
ikke begrenset til, alle underforstatte garantier om salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjering
og sterilisering av dette produktet, samt andre faktorer som vedrarer
pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre og andre forhold
som er utenfor kontrollen til AngioDynamics, innvirker direkte
pa produktet og resultatene som oppnas ved bruk av produktet.
AngioDynamics' forpliktelse etter denne garantien begrenser seg til
reparasjon eller erstatning av dette instrumentet, og AngioDynamics
skal ikke holdes ansvarlig for noen tilfeldig skade eller falgeskade,
skade eller kostnad som oppstar, direkte eller indirekte, som falge
av bruk av dette instrumentet. AngioDynamics verken tar eller
autoriserer noen annen person til & ta noe annet eller ytterligere
ansvar i forbindelse med dette produktet. AngioDynamics tar ikke
noe ansvar med hensyn til produkter som er gjenbrukt, reprosessert,
resterilisert, modifisert eller endret pa noen mate, og gir ingen
garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert, men ikke begrenset
til salgbarhet eller egnethet til noe bestemt formal med hensyn til
slike produkter.

*AngioDynamics, AngioDynamics-logoen, AngioVac og AngioVac-logoen

ervaremerker og/eller registrerte varemerker for AngioDynamics, Inc., et

tilknyttet selskap eller et datterselskap.

Sterilisert med etylenoksid

STERILE | EO

Skal ikke resteriliseres.

Bare til engangsbruk. Skal
ikke gjenbrukes.

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.

Anbefalt ledevaier

G

Anbefalt innferingshylse

Ikke-pyrogen

Legal
Manufacturer

AngioDynamics, Inc.

26 Forest Street

Marlborough, MA 01752 USA
USA kundeservice 800-772-6446

@ Emballasjen kan resirkuleres
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