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Seade on vastundidustatud kasutamiseks paremas siidame- voi
kopsuarteris aktiivse kardiopulmonaalse elustamise ajal.

HOIATUSED

Kontrollige toodet enne ja pérast kasutamist ning selle ajal
voimalike kahjustuste suhtes. Mittekontrollimise tagajarjel
voivad patsient voi kasutaja saada vigastusi.

Kontrollige, kas valendik on I&bitav ja kaniiiil ei ole enne
kasutamist kahjustatud vai vaandunud.

Enne kasutamist peab lugema AngioVaci kaniiiili ning koigi
seotud tarvikute ja kehavélise vereringega seotud seadmete
kasutusjuhiseid ja juhendeid ning seadmeid peab kasutama
ettendhtud viisil.

Arsti ainuvastutuseks on valida patsient selle toote kasutamise
ja selle tootega ettendhtud viisil tehtud protseduuride
kandidaadiks. Tulemus sdltub paljudest teguritest, sealhulgas
patsiendi haigusest, kirurgilisest protseduurist ja perfusiooni
protseduurist/tehnikast. Selle seadme kasutamise kasulikkust
peab kaaluma riskide, sh siisteemse antikoagulatsiooni riski
suhtes ja seda peab hindama ravi maéarav arst.

Nagu koiki meditsiiniseadmeid, tohivad seda seadet ja

B, ONLY

Ettevaatust! Foderaalseadus (USA-s) lubab seda seadet miiiia
ainult arstil voi arsti tellimusel.

HOIATUS

Sisu on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga (E0). Arge kasutage,
kui steriilne kate on kahjustatud. Kui avastate, et toode on
kahjustatud, votke tihendust miiiigiesindajaga. Enne kasutamist
vaadake toode iile ja veenduge, et see ei ole tarnimisel
kahjustada saanud.

Kasutada ainult iihel patsiendil. Arge kasutage, toodelge
ega steriliseerige uuesti. Uuesti kasutamine, todtlemine voi
steriliseerimine vdib kahjustada seadme ehituslikku terviklikkust
ja/vdi pohjustada seadmes rikke, mis omakorda vdib patsienti
vigastada vdi pohjustada tema haiguse vdi surma. Uuesti
kasutamine, tG6tlemine voi steriliseerimine vGib tekitada ka
seadme saastumisohu ja/vdi patsiendil pdletiku voi ristsaastumise,
sh (aga mitte ainult) nakkushaigus(t)e kandumise iihelt patsiendilt
teisele. Seadme saastumine vaib tekitada patsiendile vigastusi vdi
pohjustada tema haigestumise vdi surma.

Parast kasutamist kdrvaldage seade ja pakend kasutuselt haiglas
kehtivate ja/vdi kohalike valitsusasutuste eeskirjade jargi.

SEADME KIRJELDUS

AngioVaci* kaniiiilil on paigaldatud hiilss, millel on iselaienev
lehtrikujline nikli ja titaani sulamiga tugevdatud distaalne
otsak, et hdlbustada verevoolu ning lihtsustada soovimatu
intravaskulaarse materijali, sealhulgas (aga mitte ainult) trombide,
embolite, hiilivete vdi surnud osakeste tervikuna eemaldamist
venovenoosse kehavélise vereringe labiviimise ajal. Trombide/
embolite eemaldamise sihtmérksooned hdlmavad muuhulgas
iliofemoraalveeni, alumist Ganesveeni (IVC), iilemist GGnesveeni
(SVC) ja paremat koda (RA). Nikli ja titaani sulamist korv ja
rontgenkontrastained, mis asuvad lehtri ning toru distaalses
otsakus, abistavad seadme visualiseerimisel. Kasutada vdib
standardseid kirurgilisi vdi nahakaudseid sisestusmeetodeid.
Kliinilise ndidustuse korral saab kaniiiili sisemise ldbimddoduga
sobitada seadmeid (nt angiograafilised kateetrid), mille
maksimaalne vélislabimadt on 17F (5,7 mm /0,223 tolli). Kaniiiil on
saadaval nurgakonfiguratsioonides ~20° ja ~180°.

KASUTUSNAIDUSTUSED

AngioVaci kaniiiil on néidustatud kasutamiseks venoosse
drenaazkaniiiilina ja védrske pehme trombi voi emboli
eemaldamiseks kehavalise vereringe ajal kuni 6 tunni jooksul.

SIHTOTSTARVE

AngioVaci kaniiil on mdeldud kasutamiseks AngioVaci
ringluskontuuriga ja tldkittesaadava kehavilise seadmega (nt
tsentrifugaalpump, mullikoguja (filter) ja reinfusioonikaniiiil),
et hdlbustada soovimatu intravaskulaarse materjali tervikuna
eemaldamist kehavilise vereringe kasutamise ajal.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused on jargmised.

o Arge kasutage, kui patsiendil on raske arteriaalne voi
venoosne veresoonehaigus.

¢ Seade on vastundidustatud kroonilise tugevalt
kinnitunud intravaskulaarse materjali eemaldamiseks
(nt ateroskleroosne naast, krooniline kopsuemboolia).

li dmeid kasutada ainult véljaoppinud arstid. Eeskatt
tohivad seda seadet kasutada meditsiinitd6tajad, kellel on
kogemusi kehavilise vereringe algatamisel ja jdlgimisel,
ning arstid, kes on ldbinud vastava koolituse ja kellel on
kogemusi kirurgiliste ja/vdi perkutaansete (Seldinger)
vaskulaarsete juurdepéésutehnikatega.

Kasutaja vastutab mis tahes muudatuste eest kehavélises
vereringes / protseduurides, mis vdivad kahjustada selle
seadme kasutamist ettenéhtud viisil.

Arge kasutage koos survepihustiga.
Arge muutke AngioVaci kaniili iihelgi viisil.

ETTEVAATUSABINOUD

AngioVaci kaniiiili tohib kasutada ainult koos AngioVaci
ringluskontuuriga.

Antikoagulantravi juhiseid peab rangelt jérgima ja protseduuri
ajal peab antikoagulatsiooni hoolikalt jalgima.

Enne kasutamist veenduge, et kaniiili suurus sobiks sisenemiseks
kasutatava veresoonega ja kdigi instrumentide, kateetrite,
hiilsside ja kaniililidega, mida protseduuri ajal kasutatakse.

Kaniiiili otsaku asukoha mé&ramisel ja positsioneerimisel peaks
juhinduma ning kinnitust saama standardsetest juhtkaabli ja
fluoroskoopilistest tehnikatest.

Arge sisestage, iihendage ega kasitsege kaniiili nii, et selle
tagajérjel tekiks soonevaline paigaldumine, niverdumine vai
kokkusurumine viisil, mis voiks muuta voi takistada voolamist.

Olge kaniiiili ihendamisel AngioVaci ringluskontuuriga
ettevaatlik, et te ei kahjustaks iihendatavat seadet ega kaniiiili.
ARGE pigistage kaniili kinni. Kaniiili kinnipigistamine

voib pdhjustada kaniiiili seina piisivat deformatsiooni

ja/voi valendiku kokkulangemist.

Veenduge, et sisestatud ja sobivasse soonesisesesse
asukohta paigaldatud kaniiiil oleks taiesti Ghuvaba,
aspireerides Luer-luku pordiga kaniiiili toru enne
kehavilise ringluskontuuriga iihendamist.

Kaniiiili paigaldamisel peab olema ettevaatlik, sest otsaku
avaldatav liigne surve vdib pdhjustada veresoonte ja
soonesiseste struktuuride perforatsiooni vdi kahjustust.
Kui paigaldamisel voi valjatdmbamisel esineb raskusi vi
takistusi, peab pdhjuse kindlaks tegema ja selle enne
edasi tegutsemist eemaldama. Selle tegemata jatmine
vdib pdhjustada veresoone kahjustust.

Kaniiiili paigutamisel véltige otsaku kokkupuudet veresoone
seintega voi veresoone kiilgharudega, kuna see voib takistada
voolu ja/voi kahjustada veresoont.

Veresoonte trauma vdimaluse minimeerimiseks veenduge,
et kaniiiil oleks paigutatud sobiva suurusega veresoonde.

Arge piitidke sisestada kaniiiili ega muud seadet, mille l3bimaat
on suurem kui tihilduva kaniiiili 1abimddt, so 17F (5,7 mm /0,223
tolli). Seade/kantiiiil vdib kahjustuda vGi puruneda.

Viélispidiste jahedate vedelike kasutamine vdib suurendada
kaniidli jaikust ja muuta/suurendada mdjutuse ajal otsakule
avaldatavat survet.

ARGE kasutage libestamiseks alkoholi ega alkoholipghiseid
vedelikke, kuna sellised lahused vdivad kandiili
komponente kahjustada.

e Kasutamise ajal jdlgige kaniiiili hoolikalt sisse- ja véljavoolu
takistuste/ummistuste suhtes.

KORVALTOIMED

Sellel seadmel, nagu kdigil kehavilise vereringe seadmetel,
on vdimalikud korvaltoimed, sealhulgas (aga mitte ainult)
infektsioonid, verekaotus, trombide tekkimine, embooliad,
veresoonte, vatsakeste vGi siidameklapi kahjustus ja
nahakaudsete vai kirurgiliste sisestusmeetodite tiisistused. Need
voivad tekkida kasutusjuhiste eiramisel.

Voimalikud tiisistused, sh need, mis tavaliselt on seotud
suure |abimddduga veresoonte kirurgilise ja/vdi nahakaudse
kateteriseerimise/kaniiiilimisega, antikoagulatsiooniga,
kehavélise vereringegaja intravaskulaarsete sisestussiisteemide
rakendamisega, on muu hulgas jargmised:

lokaalsed voi
siisteemsed
infektsioonid;

e ohkemboolia; .
e ariitmiad;

e verekaotus/veretrauma; ) .
rinnakelme efusioon;
e surm; .
. e kopsuemboolia;
*  veresoonekahjustus; X
. ¢ pulmonaalne infarkt;
e seadme murdumine;
o ¢ vaskulaarne tromboos;
e trombide distaalne

. . . i Vi .
embolisatsioon; veeniklapi vigastus;

e ventrikulaarne

* verevalum; lqust
mulgustus;

¢ hemoptis;

.p e veresoone spasm.
e veritsus;
TARNIMISVIIS

Sisu on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga (EQ). Séilitada jahedas
ja kuivas. Arge kasutage, kui pakend on avatud vGi kahjustatud.
Arge kasutage, kui mérgistus on puudulik vi loetamatu.

Joonis. Rohk vs. voolukiirus

R&hk vs. voolukiirus

Roéhk (mmHg)
8

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Voolukiirus (I/min)

KASUTUSJUHISED

1. Patsient peab olema nahakaudseteks/kirurgilisteks
veresoonkonna protseduurideks tavapéarasel ning
tiiipilisel steriilsel viisil ette valmistatud ja kaetud.

2. Steriilsel veresoonekaniiiili paigaldamisel peab kasutama
tiiiipilisi nahakaudseid vai avatud kirurgilisi tehnikaid.

3. Avage ettevaatlikult kaniiili ja obturaatorit sisaldav steriilne
kott ning eemaldage kaitsepakend seadet kahjustamata.

4. Pange kokku AngioVaci kaniiiil.
a) Ahendage AngioVaci lehtri ots, tommates kaniiilli

hiilsi sisse.
b) Pingutage hiilsi jaoturil tuohy-liitmikku, et kinnitada
kaniiiil kokkupakitud asendisse.
¢) Uhendage kaniiiil tiidetud AngioVaci ringluskontuuri
Y-jaoturiga.
d) Hiidreerige obturaatorid fiisioloogilise lahusega ja
loputage ID-d siistlaga.
e) Eemaldage tuohy-liitmiku sisestustddriista kaabel
ja sisestage obturaator tdielikult punasesse tuohy-
litmikusse ning pingutage sdrmedega kinni.
f) AngioVaci hiilsi loputamine
« Uhendage fiisioloogilise lahusega téidetud
siistal hiilsi sulgurkraaniga.

* Keerake sulgurkraani, et vedelik saaks
siistlast hiilssi voolata.

¢ Loputage hiilssi, et eemaldada kogu 8hk
kaniiiili ja hiilsi vahelt.

* Keerake sulgurkraani, et sulgeda
vedelikutee hiilsini.

g) Avage jaoturi drenaazipoolel perfusiooniklamber,

et kandidli loputada. Sulgege klamber.
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20.

21.

22.

Kasutamise soovi korral komplekteerige
sisestushiilss/-laiendaja.

a) Libestage sisestuslaiendaja fiisioloogilise lahusega
vi sobiva vees lahustuva méérdeainega.

b) Sisestage sisestuslaiendaja sisestushiilssi, kuni jaotur
on kindlalt paigaldatud ja selles asendis kinnitatud.

Méérake kindlaks kaniileeritav veresoon ja veenduge, et
see oleks piisava suurusega ning véimaldaks sisestushiilsi
ja/vdi AngioVaci kaniiiili sisestamist. Sisestage 18 g ndel
naha kaudu vdi vélja toodud veresoonde ja aspireerige
verd. Kui aspireerimisel ei esine vaba verevoolu, muutke
ndela asendit ja aspireerige. Vajaduse korral korrake,

kuni saavutate sobiva verevoolu.

Sisestage juhtkaabel ndela kaudu veresoonde.

ETTEVAATUST! Juhtkaabel peab takistuseta edasi liikuma
ja seda peab tegema fluoroskoopilise kontrolli all.

ETTEVAATUST! Arge tommake veresoones olevat juhtkaablit
tagasi ndela sisse, sest see voib pohjustada kaabli rebenemise.
Alati eemaldage enne ndel.

Liikake juhtkaabel veresoonde ja paigutage see tépselt
kaniiiili otsaku soovitud asukohta v@i sellest veidi kaugemale.

Hoidke juhtkaablit paigal ja eemaldage sisestaja noel,
libistades seda lile juhtkaabli patsiendist eemale ning
patsiendi kehast vélja.

Laiendage kaabli sisestuskohta nahal vdi veresoonel nr 11
skalpelliga, et see vastaks hiilsi ja/vdi kaniiiili suurusele.

Hoidke juhtkaablit kindlalt paigal ja liikake vaikseastmeline
laiendaja {ile juhtkaabli veresoonde, et laiendada ava kuni
laiendaja suurima osani.

Eemaldage veresoone laiendaja, libistades seda iile
juhtkaabli patsiendist eemale ning patsiendi kehast vélja.
Vajutage s6rmedega kindlasti sisestuskohale, et tagada
hemostaas, ja hoidke juhtkaablit kindlalt paigal.

Vajaduse korral korrake samme 11 ja 12 suuremate
laiendajatega, et vdimaldada hiilsi / AngioVaci
kaniiiili sisestamist.

Sisestushiilsi kasutamisel likake sisestushiilsi/-laiendaja
komplekt iile juhtkaabli, kuni juhtkaablist saab sisestusjaoturi
tagant kinni haarata.

Hoides juhtkaablit kindlalt paigal, liikake sisestushiilsi/-
laiendaja komplekt iile juhtkaabli soovitud siigavuseni
veresoones.

ETTEVAATUST! Sisestushiilsi/-laiendaja komplekti keeravate
liigutustega edasi liikkamine kergendab paigaldamist. Arge
liikake seda edasi, kui tunnete takistust, muidu vdite toodet
ja/vdi veresoont kahjustada.

Hoides juhtkaablit ja sisestushiilssi paigal, eemaldage
laiendaja hiilsist, libistades seda iile juhtkaabli patsiendist
eemale ning patsiendi kehast vilja.

Kinnitage sisestushiilss sisestuskohas nahadmblustega
paigale (kui on kohaldatav).

Paigaldage AngioVaci kaniiiil / obturaator juhtkaablile
ja liikake edasi, kuni juhtkaabel véljub obturaatori
distaalsest otsast ja sellest saab kinni haarata.

Hoides juhtkaablit kindlalt paigal, likake AngioVaci kaniiiil /
obturaator iile juhtkaabli sisestushiilsi kaudu veresoonde.

Kui AngioVaci kaniiiili kasutatakse sisestushiilsita
ning veresoon ja/vdi sisestusava on sobiva suuruseni
laiendatud, asetage AngioVaci kaniiiili / obturaatori
komplekt juhtkaablile ning liikake veresoonde, hoides
juhtkaablit sobivas asendis kindlalt paigal.

ETTEVAATUST! AngioVaci kaniiiili/ obturaatori komplekti edasi
likkamine keeravate liigutustega kergendab paigaldamist. Arge
liikake seda edasi, kui tunnete takistust, muidu vdite toodet
ja/vdi veresoont kahjustada.

Fluoroskoopi kasutades liikake AngioVaci kaniiiil /
obturaator iile juhtkaabli soovitud asukohta.

Kui kaniiiili optimaalne asukoht on leitud, eemaldage
juhtkaabel, libistades seda obturaatori kaudu patsiendi
kehast vélja ja patsiendist eemale.

23. Kuijuhtkaabel on eemaldatud, tommake obturaator AngioVaci
kaniiiilist taielikult vélja ja patsiendist eemale, Iddvendades
punast tuohy-liitmikku.

24. Sisestage tuohy-liitmiku kaabel ja keerake punane tuohy-liitmik
kaega kindlalt kinni.

ETTEVAATUST! Kasutama peab perfusioonivoolikute klambreid.
Teised klambrid vdivad olla liiga ndrgad, et tagada Y-liitmiku
taielik sulgemine. ARGE pigistage traattugevdusega kaniiiili.

25. Uhendage siistal kaniiiili kiilgpordiga. Aspireerige Shku hiilsi
ja kaniiiili vahelisest ruumist. Seejarel loputage uuesti. (Ohu
leidmisel eemaldage see sulgurkraani teise pordi kaudu.)
Eemaldage siistal ja sulgege sulgurkraani ventiil.

26. Lodvendage hiilsi tuohy-adapterit, et vdimaldada kandiili
liikumine. Liikake AngioVaci kaniiiil hiilsist vélja, laiendades
lehtri otsa ja eksponeerides soovitud otsiku nurga.

27. Pingutage hiilsil tuohy-liitmikku, lukustades paigale soovitud
otsaku nurga (reguleerige paigutust vajaduse jérgi). Veenduge
uuesti, et kdik asjakohased sulgurid oleksid asjakohaselt avatud
voi suletud asendis ja sisse- voi véljavool ei oleks takistatud.

28. Pérast dige antikoagulatsiooni saavutamist kéivitage kehavéline
vereringe soovitud viisil. Uhendage soovimatu intravaskulaarne
materjal (UIM) kaniiiili distaalse otsaga.

29. Enne kaniiiilikomplekti eemaldamist tommake kaniiiili otsak
tagasi hiilssi. Eemaldage patsiendilt AngioVaci kaniiiilikomplekt.

PUSIVALT AEGLASE VOOLU VI VOOLU PUUDUMISE OLUKORRA
TORKEOTSING

Voolukiiruse jarsk vdhenemine vaib anda méarku sellest, et lehtrisse on

tekkinud suur ainemass. Kui mass on kokkusurutud ja kaniiiili kaudu

véljutatud, siis voolukiirus taastub. Kui voolukiirus kiiresti ei taastu,

peab tegema jargmist.

1. Paigutage kaniiiil klombist eemale anatoomilisse asendisse, kus
eelnevalt oli korralik vool, et ndha, kas voolukiiruse saab taastada.

2. Kui aeglase voolu vdi voolu puudumise olukord piisib PUMBA
TOOTAMISE AJAL, tsmmake kaniiiili otsak tagasi hiilssi ja
eemaldage seade veeni sisestamise kohast, et kontrollida,
kas esineb valendikutakistust. Kaniiiili loputamiseks vaib selle
ringluskontuuri kiiljest eemaldada ja loputada seda fiisioloogilise
lahusega, kasutades kolbsiistalt, vdi hoida ringluskontuur
téitevooliku klambriga iihendatuna ja rakendada kaniiiili
loputamiseks veenisisesele taitekotile rohku.

ETTEVAATUST! Veenduge enne veenijuurdepéésu taastamist,
et kogu dhk oleks ringluskontuurist/kaniiiilist eemaldatud.

Tehniliste andmete tabel

Kaniiili tdopikkus 77cm

Sisestushiilsi soovituslik suurus 26 Fr

0,038 tolli (0,97 mm)

Soovituslik juhtkaabel

Ligikaudne tditemaht 30ml
Lehtri otsaku avatud labimdat 14 mm
GARANTII

AngioDynamics garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on
kasutatud maistlikke meetmeid. See garantii asendab ja vélistab koik
teised selged voi kaudsed seadusega vdi muul viisil kehtestatud
garantiid, sh (aga mitte ainult) turustatavuse vdi kindlaks eesmérgiks
sobivuse kaudsed garantiid, mida ei ole selles dokumendis sdnaselgelt
kehtestatud. Seadme késitsemine, séilitamine, puhastamine ja
steriliseerimine ning muud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste
protseduuride ja teiste ettevStte AngioDynamics vdimualast vélja
jadvate teemadega seotud tegurid m@jutavad otseselt seadet ja selle
kasutamisest saadud tulemusi. Ettevtte AngioDynamics kohustus selle
garantiiga seoses piirdub seadme parandamise vdi véljavahetamisega
ja AngioDynamics ei vastuta otseselt vdi kaudselt seadme kasutamisest
tekkivate juhuslike vdi tulenevate kadude, kahjustuste ega kulude eest.
AngioDynamics ei vta ega luba mis tahes muul isikul votta toodetega
seotud muud tdiendavat vastutust v8i kohustust. AngioDynamics ei
vota vastutust seadmete eest, mida kasutatakse, toddeldakse vdi
steriliseeritakse uuesti voi mida muudetakse, ega anna niisugustele
seadmetele otseseid vdi kaudseid garantiisid, sh (aga mitte ainult)
seadme turustatavuse vdi konkreetseks eesmargiks sobivusega
seotud garantiisid.

* AngioDynamics, AngioDynamicsi logo, AngioVac ja Angio-Sac on ettevotte

AngioDynamics, Inc., selle partneri voi tiitarettevdtte kaubamérgid ja/vdi
registreeritud kaubamargid.
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