@ angiodynamics

KONTRENDIKASYONLAR
Asagidaki kontrendikasyonlar gegerlidir:

Hastada ciddi arteriyel veya vendz vaskdler hastalik varsa
bu Grind kullanmayin.

Cihaz, kronik sikica tutunan intravaskiler malzemenin
(6r. aterosklerotik plak, kronik pulmoner emboli)
cikariimasinda kontrendikedir.

Cihaz, aktif kardiyopulmoner resiisitasyon sirasinda sag
kalp ve pulmoner arterlerde kullanim igin kontrendikedir.
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Dikkat: Federal Yasaya (ABD) gore bu cihaz yalnizca bir
hekim tarafindan satin alinabilir veya siparis edilebilir.

UYARI

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

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

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

CIHAZ TANIMI

AngioVac* Kanulli, venovendz ekstrakorporeal dolagimin
yapildigi sirada akisi  kolaylastirmak ve trombdus,
embolis, pihti veya debris dahil ancak bunlarla sinirh
olmayan, istenmeyen intravaskiler materyalin butiinlyle
cikariimasini  kolaylastirmak Uzere kilifla  dagitilan,
kendinden genisleyebilen, nitinol takviyeli, huni seklinde
bir distal uca sahiptir. Trombis/embolis ekstraksiyonu
icin hedef damarlar; iliofemoral damar, Inferior Vena
Cava (IVC), Superior Vena Cava (SVC) ve Sag Atriyumu
(SA) igerir ancak bunlarla sinirli degildir. Huni ve
kihfin distal ucunda yer alan nitinol sepeti ve radyoopak
markoérler cihazin  gorsellestiriimesine  yardimci  olur.
Standart cerrahi veya perkitan yerlestirme teknikleri
uygulanabilir. Klinik olarak belirtildiyse, kanull i¢ gapi,
dis capi en fazla 17 F (5,7 mm/0,223 ing) olan cihazlara
(6r. anjiyografik kateterler) uyabilir. Kanll ~20° ve ~180°
acih yapilandirmalarda mevcuttur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

AngioVac Kanll, vendz drenaj kanill olarak ve 6 saate
kadar ekstrakorporeal baypas sirasinda taze, yumusak
trombis veya emboliyi cikarmak igin endikedir.

KULLANIM AMACI

AngioVac Kanlill, venovendz ekstrakorporeal dolagim
sirasinda istenmeyen intravaskiler materyalin butiinlyle
ctkariimasini kolaylastirmak amaciyla AngioVac Devresi
ve yaygin olarak bulunan ekstrakorporeal ekipman
(6r. santrifij amacgl pompa, kabarcik toplayici (filtre)
ve reinfiizyon kandll) ile birlikte kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

UYARILAR

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

Kullanim éncesinde, limenin agik ve kanilliin hasarsiz
veya blkulmemis oldugunu dogrulayin.

Kullanim 6ncesinde, AngioVac Kaniiltiniin ve ilgili tim
aksesuarlarla ekstrakorporeal dolagim cihazlarinin
kullanim talimatlari ve kilavuzlari okunmali ve cihazlar
endikasyonlarina uygun olarak kullanilimaldir.

Bu cihaz igin ve cihazin kullaniimasinin amaclandigi
prosedurler icin hastanin aday olarak segilmesi tamamen
hekimin sorumlulugundadir. Elde edilen sonug, hasta
patolojisi, cerrahi prosedir ve perflizyon proseduri/teknigi
dahil pek ¢ok degiskene baghdir. Bu cihazin kullaniminin
faydalari, sistemik antikoagtilasyon riskinin de dabhil
oldugu riskler karsisinda tartiimali ve recete eden hekim
tarafindan degerlendiriimelidir.

TUm tibbi cihazlarda oldugu gibi, bu cihaz ve yardimci
ekipman da yalnizca egitimli hekimler tarafindan
kullaniimalidir. Ozellikle de, bu cihaz ekstrakorporeal
baypas inceleme ve izleme deneyimine sahip ve cerrahi
ve/veya perkutan (Seldinger) vaskiler erisim tekniklerinin
kullanimi konusunda egitimli ve deneyimli hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

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

Elektrikli enjektorler ile birlikte kullanmayin.
AngioVac Kanulde hicbir sekilde degisiklik yapmayin.

ONLEMLER

AngioVac Kanill yalnizca AngioVac Devresi ile birlikte
kullanilabilir.

Siki bir antikoaglilasyon protokoll uygulanmali ve
prosedir sirasinda antikoagtilasyon dikkatlice izlenmelidir.

Kullanim éncesinde, kanul boyutunun erisilecek damara
ve prosedir sirasinda kullanilan tim aletlere, kateterlere,
kiliflara ve kanile uygun oldugunu dogrulayin.

Kanil ucunun yerlesimi ve konumu, standart kilavuz tel
ve floroskopi teknikleri kullanilarak yénlendirilmeli ve
dogrulanmahdir.

Kandlu, ekstravaskuler yerlesime, dolanmaya veya
sikismaya neden olabilecek veya akisi degistirecek ya
da kisitlayacak sekilde yerlestirmeyin, takmayin veya
yonlendirmeyin.

Kandilii AngioVac Devresine baglarken, kaniile veya
devreye zarar vermemek igin dikkatli olun.

Kaniili KELEPGELEMEYIN. Kaniiliin kelepcelenmesi,
kanil duvarinda kalici deformasyona ve/veya limenin
¢okmesine neden olabilir.

Yerlestirilip uygun intravaskiler konuma getirildikten
sonra, ekstrakorporeal dolagim devresine baglamadan
once kandl kilifinin Gizerindeki luer kilit portu yardimiyla
aspire ederek kanulde hi¢ hava kalmadigindan emin olun.

Ucun uyguladidi gereksiz baski damarlarin ve
intravaskiler yapilarin delinmesine veya zarar gérmesine
neden olabileceginden, kanul konumlandirilirken dikkatli
olunmalidir. Yerlestirme veya geri gekme sirasinda zorluk
veya direngle karsilagiimasi durumunda, devam etmeden
6nce bu durumun sebebi belirlenmeli ve diizeltiimelidir.
Bunun yapilmamasi durumunda, damar zarar goérebilir.

Kanil konumlandirilirken, akisi engelleyebilecedinden
ve/veya damara zarar verebileceginden, ucun damar
duvarlarina veya damar yan kollarina sikismasini énleyin.

»  Vaskiler travma potansiyelini en az diizeye indirmek
icin kanllin uygun boyutlu damara yerlestiriimesini
saglayin.

Kanille uyumlu olandan (yani 17 F (5,7 mm/0,223 ing))
daha buylk ¢aplh bir kateter veya baska bir cihaz
takmaya galismayin. Cihaz/kanil hasar gorebilir

veya kirilabilir.

*  Haricen uygulanan soguk sollisyonlarin kullaniimasi
kanuliin sertligini artirabilir ve yonlendirme sirasinda
uca uygulanan baskiyi degistirebilir/artirabilir.

+ Kanil bilesenlerinde hasara neden olabileceginden
yaglama igin alkol veya alkol bazli sivilari
KULLANMAYIN.

*  Kullanim sirasinda, hem girig, hem de ¢ikis akimi
engelleri/tikanikliklari igin kantll dikkatlice izleyin.

TERS ETKILER

Tum ekstrakorporeal kan damari cihazlarinda oldugu gibi
bu cihaz da enfeksiyonlar, kan kaybi, trombis olusumu,
embolik olaylar, damar, ventrikller ya da valviler hasar
ve perkitan veya cerrahi yerlestirme tekniklerine ait
komplikasyonlari igeren, ancak bunlarla sinirli olmayan
olasi yan etkilere sahiptir. Bunlar, kullanim talimatlarina
uyulmadigi takdirde meydana gelebilir.

Olasi komplikasyonlar, genellikle blylk capli cerrahi ve/
veya perkitan damar kateterizasyonu/kanulasyonu,
antikoaglilasyon, ekstrakorporeal dolagim ve intravaskiler
introdUser sistemleri uygulamasi ile iligkili olan asagidaki
komplikasyonlari igerir ancak bunlarla sinirli degildir:

e Hava Embolisi e  Hemoraji
e Aritmi ¢ Lokal veya Sistemik
«  Kan Kaybi/ Enfeksiyonlar
Kan Travmasi ¢  Plevral Efiizyon
e Olim e Pulmoner Emboli
e Damar hasari ¢ Pulmoner Enfarktis
e Cihaz Kirlimasi ¢ Vaskiler Tromboz
e Trombus Distal Emboli e Damar Kapakgigi
Yaralanmasi

¢ Hematom
«  Hemoptiz ¢ Damar Perforasyonu
e Damar Spazmi
SAGLANMA BIiGiMi

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

Grafik: Basing Diiglisii ve Akis Hizi
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CALISTIRMA TALIMATLARI

1. Hasta perkitan/cerrahi vaskdler proseddrler igin
olagan ve tipik steril sekilde hazirlanmali ve tzeri
ortllmelidir.

2. Steril vaskiler kanilasyon, tipik perkltan veya agik
cerrahi teknikler kullanilarak gerceklestirilmelidir.

3. Kanlil ve obturatérin bulundugu steril poseti dikkatle
acin ve cihaza zarar vermeden koruyucu paketinden
cikarin.

4. AngioVac Kanilln( birlestirin.

a) Kanlu kilifin icine gekerek AngioVac huni
ucunu kapatin

b) Kandlu kapatiimis konumda sabitlemek igin kilif
govdesinin Uzerinde yer alan tuohy'yi sikin

c) Kanllu doldurulan “Y” AngioVac devre merkezine
baglayin.

d) Obturatori salin sollisyonuyla islatin ve
siringayla ID'yi yikayin
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e) Tel tuohy yerlestirme aracini kaldirin ve
obturatéru kirmizi tuohy'ye tamamen sokun ve
parmaginizla tuohy'yi sikin.

f) AngioVac Kilifi yikayin

¢ Salinle doldurulmus bir siringay1 kihf
Uzerindeki vanaya baglayin.

¢ Sinngadan kilifa sivi akisina izin vermek igin
vanay! gevirin.

¢ Kandl ile kihf arasindaki tim havayi bosaltmak
icin kilifi yikayin.

* Kilifa giden sivi yolunu kapatmak igin vanayi
gevirin.
g) Kanulli yikamak icin merkezin drenaj tarafindaki
perflizyon kelepgesini agin. Kelepceyi kapatin.

5. Kullanmak isterseniz, kilifi/introduser dilatérini
birlestirin.
a) introdiiser dilatériinii salin soliisyonu veya
suda ¢éziinen uygun kayganlastirict maddeyle
kayganlastirin.

b) Gdébek kismi iyice oturana ve bu konumda
sabitlenene kadar, introdiser dilatoriini
introdiser kilifin igine yerlestirin.

6. Kanul takilacak damari tespit edin ve introdlser
kilifinin ve/veya AngioVac Kandllin yerlestiriimesine
yetecek boyutta oldugundan emin olun. Perkitan
yolla veya agiktaki damarin igine dogru, 18 g
Olglisiinde bir igne sokun ve kani aspire edin.
Aspirasyon isleminden sonra kan serbestce
akmiyorsa, ignenin konumunu degistirip yeniden
aspire edin. Yeterli kan akigl saglanana kadar bu
islemi tekrarlayin.

7. Ignenin iginden damara kilavuz teli sokun.

DIKKAT: Kilavuz tel direng olmadan ilerletiimeli ve bu
islem floroskopi yardimiyla gergeklestiriimelidir.

DIKKAT: Kilavuz teli damar igindeki igneye geri
cekmeyin, aksi halde tel kesilebilir. igne her zaman
once cikariimalidir.

8. Kilavuz teli damarin igine dogru ilerletin ve
istenen kanll ucu konumuna veya biraz ilerisine
konumlandirin.

9. Kilavuz teli yerinde tutun ve introduiser ignesini
kilavuz tel iizerinden kaydirarak hastanin viicudundan
cikarip uzaklastirin.

10. Telin deriye veya damara girdigi bolgeyi, 11 numaral
bigak skalpeli yardimiyla, kilifin ve/veya kanulin
boyutuna uyacak sekilde genigletin.

11. Kilavuz teli saglamca yerinde tutun ve yolu dilatériin
en blyuk bélimune kadar genisletmek tizere, daha
kiigik adimli bir dilatorl kilavuz tel Gizerinden damarin
icine gegirin.

12. Damar dilatériini kilavuz tel Gzerinden kaydirarak
hastanin viicudundan gikarip uzaklastirin. Hemostaz
icin giris bolgesine dijital basing uygulayin ve kilavuz
teli saglamca konumunda tutun.

13. Gerektiginde introduser kilifi/AngioVac Kanili
yerlesimini saglamak igin adim 11 ve 12'yi daha
biyuk dilatorler ile tekrarlayin.

14. introdiiser kilifi/dilatér diizenegini kilavuz tel
Uzerinden gegirmek igin bir introdiser kilifi
kullanilmasi durumunda, kilavuz tel introdiser
gbbeginin ilerisinde kavranabilene kadar ilerletin.

15. Kilavuz teli saglamca konumunda tutarak, introdiiser
kilifi/dilatér diizenegini kilavuz tel Gizerinden damarin
icine, istenen derinlige ulasana kadar ilerletin.

DIKKAT: introdiiser kilifi/dilatér diizeneginin bir déniis
hareketiyle ilerletiimesi yerlesimi daha kolay hale
getirir. Direngle karsilasilirsa ilerlemeyin; ilerlenmesi
Uriinde ve/veya damarda hasara neden olabilir.

16. Kilavuz tel ve introduser kilifi yerinde tutarken,
dilatori kilavuz tel Gzerinden kaydirarak kilftan
¢ikarip hastanin viicudundan uzaklastirin.

17. Uygulanabiliyorsa, introdiser kilifi, yerlestirme
noktasinda cilde sitlrleyerek yerine sabitleyin.

18. AngioVac Kanull/obturatorl kilavuz telin Uzerine

19.

20.

21.

22,

23.

24,

25

26.

27.

28.

29.

yerlestirin ve kilavuz tel obturatorin distal ucundan ¢iktigi
sirada kavranabilecek konuma gelene kadar kilavuz teli
ilerletmeye devam edin.

Kilavuz teli saglamca konumunda tutarken, AngioVac
Kaniilt/obturatéri kilavuz tel Gzerinden ve introduser kilifi
yoluyla damarin igine dogru ilerletin.

AngioVac Kanillin introdUser kilifi olmadan kullaniimasi
durumunda, damar ve/veya yerlestirme yolu uygun boyuta
kadar genisletildikten sonra, kilavuz teli uygun konumda
saglamca tutarken AngioVac Kandli/obtlrator diizenegini
kilavuz telin Gzerine yerlestirin ve damarin igine ilerletin.

DIKKAT: AngioVac Kaniiliin/obtiiratér diizeneginin bir
donus hareketiyle ilerletiimesi yerlesimi daha kolaylastirir.
Direngle karsilasilirsa ilerlemeyin; ilerlenmesi triinde ve/
veya damarda hasara neden olabilir.

Floroskopi yardimiyla, AngioVac Kandlu/obtlratori
kilavuz tel Gzerinden istediginiz konuma dogru ilerletin.

Kanlin optimum konumu elde edildiginde, kilavuz teli
obtlratorin icinden kaydirarak hastanin viicudundan
cikarip uzaklastirin.

Kilavuz tel ¢ikarildiktan sonra, kirmizi tuohy'yi gevseterek
ve obtiratérl ¢cekip hastadan tamamen uzaklastirarak
AngioVac Kaniliinden ¢ikarin.

Tuohy adaptériini takin ve parmaginizla kirmizi
tuohy'yi sikin.

DIKKAT: Perfiizyon hortum kelepgeleri kullaniimalidir.
Diger kelepgeler, Y Baglantinin tam oklizyonunu
saglayamayacak kadar zayif olabilir. Telle gliclendirilmis
kaniilii KELEPGELEMEYIN.

. Kanll tzerindeki yan porta siringa baglayin. Kilif ile
kanul arasindaki bosluktan havay aspire edin. Ardindan
yeniden yikayin. (Hava tespit ederseniz vana tzerindeki
dider porttan gikarin.) Siringayi ¢ikarin ve vana tzerindeki
valfi kapatin.

Kandiliin hareket etmesine izin vermek igin kilif tuohy'yi
gevsetin. Huninin ucunu genisleterek ve istenen ug
acisini saglayarak AngioVac Kandlini kilifin disina
dogru ilerletin.

Istenen ug agisini kilitleyerek kiliftaki tuohy'yi kandiliin
Uizerine sabitleyin (ihtiya¢ duyulan yerlesim noktasini
ayarlayin). ilgili tiim kelepgelerin uygun sekilde agik
veya kapall konumda oldugundan ve ige akista veya
disa akista tikaniklik olmadigindan emin olun.

Yeterli antikoagtilasyon elde edildikten sonra,
ekstrakorporeal dolasimi istediginiz sekilde baslatin.
Istenmeyen intravaskiiler materyali (UIM) kanilin
distal ucuna gekin.

Kanul mekanizmasi ¢ikarilmadan 6nce kandiil ucunu

kilifin icine ¢ekin. AngioVac Kanil Mekanizmasini
hastadan cikarin.

DEVAMLI DUSUK AKIS/AKIS YOK DURUMLARINDA
SORUN GIDERME

Ak

ista ani azalma, huniye bulyuk bir kitlenin yerlesmis

oldugunun bir sinyali olabilir. Kiitle sikistirilip kantlden ekstrakte
edildiginde akis yeniden saglanir. Akis hizli bir sekilde yeniden
saglanmazsa asagidaki islemler uygulanmalidir:

1.

Akisin yeniden saglanip saglanmadigini gérmek igin
kanuli 6nceden akisin iyi oldugu anatomik bir konuma,
tikanikliktan uzaga yeniden yerlestirin.

Dusuk akis/akis yok durumu devam ederse, POMPA
CALISIRKEN kanul ucunu kilifin icine ¢ekin ve luminal
tikanikligi kontrol etmek igin cihazi vendz giris alanindan
cikarin. Kandlu yikamak igin kandlin devre ile baglantisini
kesin ve ampul siringa kullanarak salinle yikayin ya da
devre bagl durumdayken doldurma hattini kelepgeleyin
ve kanulu yikamak igin 1V doldurma torbasina basing
uygulayin.

DIKKAT: Vendz erisimini yeniden saglamadan énce
devreden/kaniilden tim havanin bosaltiimis oldugundan
emin olun.

Teknik Ozellikler Tablosu

Kanul Calisma Uzunlugu 77 cm
Onerilen introdiser Kilifi Boyutu | 26 Fr
Onerilen Kilavuz Teli 0,038 in¢ (0,97 mm)
Ykl. Kullanima Hazirlama Hacmi | 30 mL
Huni Ucu Agik Capi 14 mm
GARANTI
AngioDynamics, bu cihazin tasarimi ve Uretiminde

6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, burada
acikga belirtiimeyen, acikga veya zimni olarak hukuk
tarafindan belirtilen, ticari elverislilik veya belirli bir
amaca uygunluk ile ilgili zimni garantileri iceren ancak
bunlarla sinirh olmayan tiim diger garantilerin yerine
gecer veya bunlari kapsam disinda birakir. Bu cihazin
kullanimi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani
sira hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve AngioDynamics
sirketinin kontroli disindaki diger konularla ilgili baska
faktorler, dogrudan cihazi ve kullanimiyla elde edilen
sonuglari etkiler. AngioDynamics sirketinin bu garanti
kapsamindaki yukimliligl, bu cihazin onarimi veya
degistiriimesiyle sinirhdir ve AngioDynamics dogrudan
veya dolayh olarak bu cihazin kullanimindan kaynaklanan
arizi veya dolayli kayiptan, hasardan veya masraftan
sorumlu tutulamaz. AngioDynamics, bu cihazla baglantili
olarak baska herhangi bir ek yikimlilik veya sorumluluk
Ustlenmez veya Ustlenmesi icin baska bir kimseyi
yetkilendirmez. AngioDynamics, yeniden kullanilan,
yeniden isleme tabi tutulan, yeniden sterilize edilen,
modifiye edilen veya degisiklige tabi tutulan cihazlarla
ilgili higbir sorumluluk kabul etmez ve ticari elverislilik
garantisi veya belirli bir amaca uygunluk dahil
olmak ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla, bu
tiir cihazlarla ilgili acik veya dolayh herhangi bir
garanti vermez.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, AngioVac ve AngioVac

logosu, AngioDynamics, Inc.'in, bagli veya yan kuruluglarinin

ticari ve/veya tescilli ticari markalaridir.
'i"( igindekiler
XY

Yasal Uretici

Katalog Numarasi

N

Kullanma Talimatlarina Basvurun.

AB Yetkili Temsilcisi

Parti
M Pirojenik Degildir

Urtin Numarasi

Geri Déntstimli Ambalaj

Son Kullanma Tarihi

S[z
m@EEEE

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir.

STERILE | EO |

Yeniden Sterilize Etmeyin

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin.

Ambalaj zarar gérmiisse
kullanmayin.

Onerilen Kilavuz Teli

Onerilen introdser Kilifi
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