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These instructions for use are available electronically at ifu.angiodynamics.com
B{, ONLY Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is damaged. If
damage is found, call your sales representative. Inspect prior to use to verify that no damage has occurred during
shipping.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

AngioDynamics AngioVac Circuit is to be treated as contaminated biomedical waste subsequent to use. Used or
unused devices should be disposed of in accordance with hospital, administrative and/or local government policy
for such items.

NOTICE FOR EUROPEAN UNION ONLY:

Any serious incident which has occurred with the use of this device should be reported to AngioDynamics at
complaints@angiodynamics.com and to the National Competent Authority. Refer to the following web address for
contact information for the Competent Authorities. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.

DEVICE DESCRIPTION

The AngioVac* Circuit is designed to be used with the AngioVac Cannula. It is not designed for long term use
(greater than six hours). The circuit includes tubing, connectors, and clamps. The AngioVac Circuit is provided in
multiple packaging configurations:

e Circuit with Angio-Sac waste bag
e Circuit with Angio-Sac waste bag and bubble trap

PRIME VOLUME: The AngioVac Circuit has a priming volume of approximately 610 mL

INDICATIONS FOR USE

This circuit is indicated for use in procedures requiring extracorporeal circulatory support for periods of up to six
hours.

INTENDED USE

The AngioVac Circuit is intended to be used with the AngioVac Cannula and commonly available extracorporeal
equipment (e.g., centrifugal pump, bubble trap (filter) and reinfusion cannula) to faciliate en block removal of
undesirable intravascular material during the performance of venovenous extracoperial circulation.

CONTRAINDICATIONS
Refer to the AngioVac Cannula Directions for Use (DFU) for procedure-specific contraindications.

PATIENT TARGET GROUP

AngioVac Circuit is intended to be used with the AngioVac Cannula for patients with venous clots (thrombus,
embolism, undesirable intravascular material, etc.).



CLINICAL BENEFIT

The AngioVac Circuit aids in the en bloc removal of clot material while minimizing blood loss via recirculation of
blood through a standard extracorporeal (venovenous) bypass circuit.

WARNINGS

e Inspect product prior to, during, and after use, to ensure that no damage to the product has occurred.
Failure to inspect could result in injury to patient or user.

e Carefully examine the circuit for leaks before and during use. Leakage may result in loss of sterility, blood
loss or air embolism. If leakage is observed replace the circuit, the leaking component or tighten the leaking
connection.

¢ Instructions for use and manuals for all related extracorporeal circulatory devices should be read prior to
use, including but not limited to the AngioVac Cannula, centrifugal pump head, control console and bubble
trap.

e Aswith all medical devices, this device is to be used by or under the direction of trained physicians only.

e User assumes responsibility for any variations in the extracorporeal circulation/procedures that could
compromise the intended use of this device.

PRECAUTIONS
e The AngioVac Circuit can only be used in conjunction with the AngioVac Cannula.

e Initiate adequate systemic anticoagulation therapy prior to utilization of this product for the conduct of
extracorporeal circulation. A strict anticoagulation protocol should be followed and anticoagulation should
be carefully monitored during the procedure.

e Check all pumps and components to ensure that they are set up for proper flow direction prior to initiating
extracorporeal circulation.

* Do notallow organic solvents, anesthetic agents or alcohol or alcohol-based fluids to come in contact with
the circuit components as they may compromise structural integrity.

¢ All connections should be finger-tight only. Over-tightening connections may result in cracks of the
components and leaks in the circuit.

* To prevent potential for air embolism, always ensure adequate priming and complete de-airing of the circuit
prior to use.

¢ When infusing solutions from bags, remove all air from the bag during setup to prevent air from entering the
circuit.

e Carefully monitor circuit for both inflow and outflow obstruction/ occlusion during use.

e During the performance of extracorporeal circulation, do not exceed appropriate pressure ratings of the
circuit (520mmHg/10psi).

ADVERSE EVENTS
Possible complications include those normally associated with anticoagulation and extracorporeal circulation.

This product, as with all extracorporeal circulatory systems, has possible side effects, which include but are not
limited to infections, blood loss/blood trauma, thrombus formation and embolic events. These may occur if the
instructions for use are not followed.

Refer to AngioVac Cannula DFU for additional listing of potential adverse events.

HOW SUPPLIED

Contents supplied STERILE using a Ethylene Oxide (EQ) process. Store in a cool, dry, place. Do not use if package
is opened or damaged. Do not use if labeling is incomplete or illegible.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

1. The patient should be prepared and draped in the usual and typical sterile manner for percutaneous/surgical
vascular procedures.

2. Sterile vascular cannulation should be performed utilizing typical percutaneous or open surgical techniques.
Carefully inspect the packaging for any damage or an opened seal.
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22.
23.
24.
25.
26.
2].

28.

29.
30.
31.

32.

Open barrier and using sterile technique deliver contents to sterile back table.

Visually inspect the circuit for any obvious defects in materials or assembly and ensure all protective caps
are in place.

Gently connect “Y” circuit hub to female connector until it clicks.

Remove reinfusion cannula connection and spare parts pouch and place on table.
Fully insert tuohy adaptor into red tuohy.

Tighten red tuohy until finger tight.

Tighten tuohy adaptor until finger tight.

. Bring contents to patient drape area.

. Remove tubing from top tray and discard top tray.

. Remove tubing from bottom tray. Ensure all components have been removed and discard bottom tray.

. Transfer loose ends of circuit tubing and waste line “T" connection to perfusionist.

. Remove blue vented cap from circuit tubing and connect to inlet barb connection of bubble trap.

. Remove white vented cap from waste line “T" connection and connect to outlet barb of bubble trap.

. Remove remaining white vented cap from waste line “T" connection and connect to inlet barb of the pump

head ensuring outlet of pump head is aligned with inlet of bubble trap.

. Remove red vented cap from circuit and connect to the outlet barb of the pump head.
. Close waste line tubing clamp.

. Close the priming line tubing clamp and spike priming fluid bag.

. Place clamp on blue marker at bubble trap inlet.

. To fully prime the circuit perform the following:

a) Place clamp on blue circuit tubing marker.

b) Open priming line tubing clamp to initiate priming.

c) Apply pressure to priming fluid bag.

d) Slowly open stopcock on bubble trap.

e) Continue to apply pressure until fluid has filled circuit tubing, pump head and bubble trap.
f) Open waste line clamp to prime waste line and close waste line clamp.

g) Close priming line tubing clamp.

h) Close stopcock on bubble trap.

i) Release clamp off blue circuit tubing marker.

Connect pump head to pump per manufacturer's instructions.

Start centrifugal pump.

Visually inspect entire circuit for leaks.

Ensure all air migrates to bubble trap.

Shut off pump and open stopcock on bubble trap to remove any remaining air and close stopcock.

If desired, connect Angio-Sac waste bag to waste line assembly by removing the waste line end cap and
connecting the male luer on the waste bag to the female luer of the waste line until finger tight.

Remove red vented cap from the short reinfusion cannula connector and connect to barb of previously
inserted reinfusion cannula.

Using perfusionist clamps, clamp circuit tubing on both sides of hub assembly on the red and blue markers.
Disconnect “Y” circuit hub from reinfusion end of circuit.

Connect reinfusion end of circuit (red marker) to reinfusion cannula connector ensuring no is air introduced
into the circuit.

Remove clamp from reinfusion side of circuit (red marker), operate priming fluid clamp to flush reinfusion
cannula with quantity sufficient to clear blood from reinfusion cannula.



WARRANTY

Angiodynamics warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this instrument.
This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether express or
implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond Angiodynamics
control directly affect the instrument and the results obtained from its use. AngioDynamics’s obligation under this
warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and Angiodynamics shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this instrument.
Angiodynamics neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this instrument. Angiodynamics assumes no liability with respect to instruments
reused, reprocessed, resterilized, modified or altered in any way and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such instruments.

* AngioDynamics, the AngioDynamics logo and AngioVac are trademarks and/or registered trademarks of AngioDynamics, Inc.,
an affiliate or a subsidiary. All other trademarks are property of their respective owners.

In compliance with the requirements of 21 CFR Part 801.15, below is a glossary of symbols which appear without accompanying

text.
Symbol Ref Title of Symbol Meaning of Symbol
“ 5.1.1 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.?
Authorized
5.12 representative in the | Indicates the authorized representative in the European Community/
o European Community/ | European Union.?
European Union
m 5.1.3 Date of manufacture |Indicates the date when the medical device was manufactured.?
g 514 |Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used.?
515 Batch code !ndlcg?es the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be
identified.?
Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device
m 516 |Catalog number ; .
can be identified.?
@ 5.1.8 |Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale.?
STERILE m 523 Sterilized using Indicates the medical device has been sterilized using ethylene oxide.?
ethylene oxide
5.2.6 Do not resterilize Indicates a medical device that is not to be resterilized.?
iZodr;tr)T:aus:Jfa;:]zckage Indicates a medical device that should not be used if the package
528 g } has been damaged or opened and that the user should consult the
consultinstructions |- . . ; f
instructions for use for additional information.?
for use
Single sterile
5213 barrier system with Indicates a single sterile barrier system with protective packaging
- protective packaging |inside.?
inside
e
//'\\ 532 Keep away from Indicates a medical device that needs protection from light sources.?
0 sunlight
Tt 534 |Keepdry Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.?




Symbol Ref Title of Symbol Meaning of Symbol
Indicates a medical device that is intended for one single use only, or
5.4.2 Do not re-use N . . .
for use on a single patient during a single procedure.?
Consult instructions
for use or consult
DE 54.3 ?;ffjtsr:mc instructions Indicates the need for the user to consult the instruction for use.?
ifu.angiodynamics.
com
5.6.2 |Fluid Path Indicates the presence of a Fluid Path.?
X 5.6.3 Non-Pyrogenic Indicates a medical device that is non-pyrogenic.?
5.7.7 Medical device Indicates the items is a medical device.?
5.7.10 Umqlfe. Device Indicates a carrier that contains unique device identifier information.?
Identifier
ON LY Caution: (US) Federal law restricts this device to sale by or on the order
NA Rx only . . )
of a licensed practitioner.
U PN NA Universal Product A Universal Product Number (UPN) code represents the manufacturer’s
Number number for an item.
< . To indicate that the adjacent number reflects the number of units
M’}‘ NA Quantity in package contained in the package.
Manufacturer’s declaration of conformity to the Medical Device
CE2797 | m |cemar Regulation EU 2017/745.5
@ 1135 | Recyclable Package |Recyclable Package.’

a0 o

EN 1S0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied.
21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017

EN 1S0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il environmental labeling)
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Estas instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico en ifu.angiodynamics.com

B{,ONLY Precaucion: Las leyes federales estadounidenses solo permiten la venta de este dispositivo por
prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso con dxido de etileno (OE). No lo utilice si la barrera
estéril esta dafiada. Si encuentra dafios, pongase en contacto con el representante comercial. Antes de proceder
a su uso, realice un examen para asegurarse de que no se han producido dafios durante el envio.

Para uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar que falle, lo que a su
vez puede ocasionar lesiones en el paciente, provocarle enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear el riesgo de contaminacion del dispositivo o causar
infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocarle al paciente lesiones, enfermedades
oincluso la muerte.

Después de usar el circuito AngioDynamics AngioVac, se debe tratar como residuo biomédico contaminado. Tanto
los dispositivos usados como aquellos sin utilizar se deben desechar de acuerdo con la politica administrativa,
del hospital o de las autoridades locales para tales articulos.

AVISO SOLO PARA LA UNION EUROPEA:

Se debe informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido al utilizar este dispositivo a AngioDynamics
mediante un correo electronico a complaints@angiodynamics.com y a la autoridad nacional competente.
Consulte la siguiente direccion web para obtener la informacion de contacto de las autoridades competentes.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El circuito AngioVac* esta disefiado para su uso con la canula AngioVac. No esta disefiado para su uso durante
periodos prolongados de tiempo (superiores a seis horas). El circuito incluye tubos, conectores y abrazaderas.
El circuito AngioVac se suministra en diversas configuraciones de envases, como las siguientes:

e Circuito con bolsa de residuos Angio-Sac
e Circuito con bolsa de residuos Angio-Sac y filtro de burbujas

VOLUMEN DE CEBADO: El circuito AngioVac dispone de un volumen de cebado de aproximadamente 610 ml

INDICACIONES DE USO

Este circuito esta indicado para procedimientos en los que se requiera soporte circulatorio extracorpéreo durante
periodos de seis horas como maximo.

USO PREVISTO

El circuito AngioVac estd disefiado para su uso con la céanula AngioVac y los equipos extracorpéreos mas
habituales (por ejemplo, bomba centrifuga, filtro de burbujas y canula de reinfusion) para facilitar la extraccion en
bloque de material intravascular no deseable durante procedimientos de circulacion extracorpérea venovenosa.
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CONTRAINDICACIONES

Consulte las instrucciones de uso de la canula AngioVac para obtener informacion sobre las contraindicaciones
especificas del procedimiento.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

El circuito AngioVac esté disefiado para su uso con la canula AngioVac en pacientes con coagulos venosos
(trombos, émbolos, material intravascular no deseable, etc.).

BENEFICIO CLINICO

El circuito AngioVac facilita la extraccién en blogue del material coagulado y a su vez reduce al minimo la pérdida
de sangre mediante la recirculacion sanguinea a través de un circuito de derivacion extracorpdrea (venovenosa)
estandar.

ADVERTENCIAS

e Examine el producto antes, durante y después de su uso para asegurarse de que no se haya dafiado. Si no
se examina, se podrian ocasionar lesiones al paciente o al usuario.

¢ Examine minuciosamente el circuito en busca de fugas antes y durante el uso. Si hay fugas, podria
contaminarse el circuito o podrian producirse pérdidas de sangre o embolias gaseosas. Si detecta fugas,
sustituya el circuito o el componente en cuestion, o apriete la conexion si la fuga esta en una de ellas.

e Antes de utilizar el producto, deben leerse todas las instrucciones de uso y los manuales de todos los
dispositivos de circulacion extracorpérea asociados, entre ellos los de la canula AngioVac, el cabezal
de la bomba centrifuga, la consola de control y el filtro de burbujas.

e Como sucede con todos los dispositivos médicos, este producto deben usarlo Gnicamente médicos
formados, o bien otros profesionales bajo la debida supervision de un médico.

e Elusuario es quien asume la responsabilidad de cualquier variacion que se haga al circuito o procedimiento
extracorpéreo que pueda afectar al uso previsto del dispositivo.

PRECAUCIONES
e Elcircuito AngioVac solo se puede usar junto con la canula AngioVac.

¢ Antes de usar este dispositivo de soporte circulatorio extracorpéreo, administre un tratamiento
anticoagulante sistémico adecuado. Se debe seguir un protocolo estricto de anticoagulacion que debera
supervisarse minuciosamente durante el procedimiento.

e Compruebe todas las bombas y los componentes para asegurarse de que estan bien instalados en cuanto a
la direccion del flujo antes de iniciar la circulacion extracorpérea.

* Nodeje que entren en contacto disolventes organicos, agentes anestésicos, alcohol o liquidos con base
alcohdlica con los componentes del circuito, ya que podrian afectar a la integridad estructural.

* Todas las conexiones deben apretarse (inicamente a mano. Si se aprietan demasiado las conexiones, los
componentes podrian romperse y se podrian producir fugas en el circuito.

e Para evitar la posibilidad de que se produzcan embolias gaseosas, aseglrese siempre de cebary purgar el
circuito adecuadamente antes de su uso.

¢ Cuando se infundan soluciones en bolsas, expulse todo el aire de la bolsa durante la preparacion para evitar
que entre en el circuito.

e Controle con cuidado que no haya obstrucciones u oclusiones del flujo de entrada o salida en el circuito
durante su uso.

* Durante la fase de circulacion extracorpérea, no permita que se supere la presién nominal maxima del
circuito (520 mmHg/10 psi).



ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Entre las posibles complicaciones, se incluyen aquellas normalmente asociadas a la anticoagulaciony a la
circulacién extracorporea.

Como sucede con todos los sistemas de circulacién extracorporea, este producto puede tener efectos
secundarios como infeccion, pérdida de sangre o traumatismos sanguineos, formacion de trombos y embolias,
entre otros. Tales eventos pueden producirse si no se siguen las instrucciones de uso.

Consulte las instrucciones de uso de la canula AngioVac para obtener una lista adicional de los posibles
acontecimientos adversos.

PRESENTACION

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso con oxido de etileno (OE). Aimacénelo en un lugar fresco
y seco. No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado. No lo utilice si la etiqueta esta incompleta o es ilegible.
INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

1. Debe prepararse y taparse al paciente usando la préactica aséptica habitual para procedimientos vasculares
percutaneos o quirtrgicos.

2. Proceda ala canulacion vascular aséptica del paciente siguiendo un procedimiento percutédneo habitual
o0 quirdrgico abierto. Inspeccione detenidamente el envase por si tuviera cualquier dafio o estuviera abierto.

3. Abrala barreray, mediante una técnica estéril, suministre el contenido en la mesa de instrumental estéril.

4. Inspeccione visualmente el circuito por si tiene defectos claros en los materiales o de montaje, y aseglrese
de que todas las tapas protectoras estan en su lugar.

5. Conecte con cuidado el puerto del circuito en forma de “Y” al conector hembra hasta que se oiga
un chasquido.

6. Retire la conexion de la canula de reinfusion y la bolsa de piezas sueltas y pongalas sobre la mesa.
7. Inserte completamente el adaptador Tuohy en el Tuohy rojo.

8. Apriete firmemente el Tuohy rojo con la mano.

9. Apriete firmemente el adaptador Tuohy con la mano.

10. Lleve el contenido a la zona de la cubierta del paciente.

11. Extraiga el tubo de la bandeja superior y deséchela.

12. Extraiga el tubo de la bandeja inferior. Asegirese de haber extraido todos los componentes y deseche
la bandeja inferior.

13. Transfiera los cabos sueltos de los tubos del circuito y de la conexién en forma de “T” de la linea de
residuos al perfusionista.

14. Retire el tapén de ventilacion azul del tubo del circuito y realice la conexién con el anclaje de entrada del
filtro de burbujas.

15. Retire el tapon de ventilacion blanco de la conexién en forma de “T” de la linea de residuos y conéctela
al anclaje de salida del filtro de burbujas.

16. Retire el tapon de ventilacion blanco restante de la conexién en forma de “T” de la linea de residuos,
conéctela a la conexion de anclaje de entrada del cabezal de la bomba y asegUrese de que la salida
de la bomba esté alineada con la entrada del filtro de burbujas.

17. Retire el tapon de ventilacion rojo del circuito y realice la conexion con el anclaje de salida del cabezal
de la bomba.

18. Cierre la abrazadera del tubo de la linea de residuos.
19. Cierre la abrazadera del tubo de la linea de cebado y perfore la bolsa del liquido de cebado.
20. Coloque una abrazadera en el marcador azul de |a entrada del filtro de burbujas.



21. Para cebar completamente el circuito, realice las siguientes acciones:
a) Coloque una abrazadera en el marcador azul del tubo del circuito.
b) Abra la abrazadera del tubo de la linea de cebado para iniciar el cebado.
c¢) Presione la bolsa del liquido de cebado.
d) Abralentamente la llave de paso del filtro de burbujas.
e) ContinGe presionando hasta que el liquido haya llenado el tubo del circuito, el cabezal de la bomba
y el filtro de burbujas.
f) Abrala abrazadera de la linea de residuos para cebar la linea de residuos y ciérrela.
g) Cierre la abrazadera del tubo de la linea de cebado.
h) Cierre la llave de paso del filtro de burbujas.
i) Retire la abrazadera del marcador azul del tubo del circuito.
22. Conecte el cabezal de la bomba para que bombee segln las instrucciones del fabricante.
23. Inicie la bomba centrifuga.
24. Inspeccione visualmente todo el circuito en busca de fugas.
25. Asegurese de que todo el aire pase al filtro de burbujas.
26. Apague la bomba, abra la llave de paso del filtro de burbujas para eliminar todo el aire que pueda quedar
y ciérrela.

27. Silo desea, conecte la bolsa de residuos Angio-Sac al conjunto de la linea de residuos. Para ello, quite la
tapa de la linea de residuos, conecte el Lier macho de la bolsa de residuos al Lier hembra de la linea de
residuos y apriételo con la mano.

28. Retire el tapdn de ventilacion rojo del conector corto de la canula de reinfusién y conéctelo a la conexién de
anclaje de la canula de reinfusion que habia insertado anteriormente.

29. Mediante abrazaderas de perfusion, pince el tubo del circuito a ambos lados del conjunto del puerto en los
marcadores rojo y azul.

30. Desconecte el puerto del circuito en forma de “Y” del extremo de reinfusion del circuito.

31. Conecte el extremo de reinfusion del circuito (marcador rojo) al conector de la canula de reinfusion
y asegUrese de que no entre aire en el circuito.

32. Retire la abrazadera del lado de reinfusion del circuito (marcador rojo) y accione la abrazadera del liquido
de cebado para irrigar la canula de reinfusion en cantidad suficiente como para limpiar la sangre de
su interior.

GARANTIA

AngioDynamics garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento,
ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita
de comerciabilidad o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza
y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento, las intervenciones quirirgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de AngioDynamics,
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de su uso. Segln queda
establecido en esta garantia, las obligaciones de AngioDynamics se limitan a la reparacion o sustitucion de este
instrumento. AngioDynamics no se responsabilizara de pérdidas, dafios o gastos, incidentales o consecuentes,
derivados directa o indirectamente del uso de este instrumento. AngioDynamics tampoco asumira ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autorizard a persona alguna a que lo haga
en su nombre. AngioDynamics rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos reutilizados,
reprocesados, reesterilizados, modificados o alterados y no ofrece garantia alguna respecto a ellos, ya sea
explicita o implicita, incluidas entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.

* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics y AngioVac son marcas registradas o marcas comerciales registradas de
AngioDynamics, Inc., una filial o sucursal. Todas las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.



De conformidad con los requisitos del titulo 21 del CFR, parte 801.15, a continuacion se presenta un glosario de los simbolos que
aparecen sin texto auxiliar.

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo |Significado del simbolo
“ 5.1.1 Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.?
Representante
autorizado en la Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/
Comunidad Europea/ |Unién Europea.?
Unién Europea
M 5.1.3 |Fecha de fabricacion |Indica la fecha en la que se fabrico el producto sanitario.?
. Indica la fech rtir de | In tilizar el pr t
514 |Fecha de caducidad d_ca la fecha a pa de la cual no se debe utilizar el producto
sanitario.?
. Indi | codi | | fabrican form identificar
515 | Codigo de lote dica el codigo de lote del fabricante de forma que se pueda identifica
el lote.?
, . Indica el niamero de catéalogo del fabricante de forma que se pueda
5.1.6 |Namero de catdlogo |. ~ = 40 . q P
identificar el producto sanitario.
@ 5.1.8 |Importador Indica la empresa que importa el producto sanitario al lugar.?
Esterilizado con 6xido . o - " .
STERILE m 523 . Indica que el producto sanitario se ha esterilizado con oxido de etileno.?
de etileno
526 |No reesterilizar Indica que el producto sanitario no se debe reesterilizar.?
No utilice el pr . L . .
0 utilice el p ogucto Indica que un producto sanitario no debe utilizarse si el envase se ha
si el envase esta - . . . .
528 = dafiado o abierto, y que el usuario debe consultar las instrucciones de
dafiado y consulte las o [P
) ! uso para mas informacion.
instrucciones de uso
Sistema de barrera
O 5213 estéril tnico con Indica un sistema de barrera estéril (inico con embalaje protector en
- embalaje protector en | el interior.?
el interior
})"{ 532 Mantenga fuera del | Indica que el producto sanitario debe permanecer al abrigo de las
/.l\ ~ alcance de la luz solar | fuentes luminicas.
iz Mantenga el ) o
5.3.4 Indica que el producto sanitario debe protegerse de la humedad.?
producto seco
549 No reutilice el Indica que el producto sanitario esté disefiado para utilizarse una sola
o producto vez o en un solo paciente durante una sola intervencion.?
Consulte las
instrucciones de uso
o las instrucciones . . . .
543 Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.?
de uso de aparatos
electronicos en
ifu.angiodynamics.com
5.6.2 | Via de liquidos Indica la presencia de una via de liquidos.?
X 5.6.3 | Apirdgeno Indica que el producto sanitario es apirégeno.?
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Simbolo Ref. |Titulo del simbolo |Significado del simbolo
5.1.7 Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario.?
Identificacién Gnica | Indica a un transportista que contiene informacion de la identificacion
5.7.10 L
del producto (nica del producto.?
. ... | Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la
Solo bajo prescripcion R . . o "
ONLY NA - comercializacion de este dispositivo a médicos certificados o por
facultativa P N
prescripcion facultativa.
. . Un cadigo de identificacion universal del namero del producto (UPN,
Namero universal del . , .
NA Universal Product Number) que representa el nimero del fabricante de
producto .
un articulo.
'v"'v‘ Cantidad en el Indica que el nimero adyacente refleja el nimero de unidades que
) NA _
yaN), paquete contiene el paquete.
c E 2797 NA Marcado CE DecIfaracmn de conform|dat_1 de_I fabricante con el reglamento 2017/745
relativo a los productos sanitarios.
@ 1135 | Envase reciclable Envase reciclable.!

a.

b.
c.
d.

EN 180 15223-1. Productos sanitarios. Simbolos que se deben utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion que se debe suministrar de

los dispositivos médicos.

21 CFR 801.109. Cadigo de reglamentos federales de EE. UU.

UE 2017/745. Reglamento de 5 de mayo de 2017 sobre los productos sanitarios.
EN 1S0 14021. Etiquetas y declaraciones medioambientales. Autodeclaraciones medioambientales (etiquetado medioambiental de tipo I1).




Angio\ac @
Circuit

Ce mode d’emploi est disponible au format électronique a I'adresse ifu.angiodynamics.com

:&ONLY Avertissement : |a législation fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif 4 un médecin
ou sur ordonnance.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser en cas de rupture de la barriére stérile. Si le produit
est endommagé, contacter le représentant commercial. Inspecter avant utilisation afin de vérifier que I'appareil
n'a pas été endommagé pendant I'expédition.

A usage unique pour un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance du
dispositif qui, a son tour, peut causer des blessures, des maladies ou la mort du patient. De plus, une telle action
risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. Un appareil contaminé peut provoquer des blessures, des maladies
ou la mort du patient.

Le circuit AngioDynamics AngioVac doit étre traité comme un déchet biomédical contaminé suite a son
utilisation. Les dispositifs utilisés ou non utilisés doivent étre mis au rebut conformément aux regles de I'hdpital,
de I'administration et/ou du gouvernement local concernant ces types de dispositifs.

AVIS POUR LUNION EUROPEENNE UNIQUEMENT :

Tout incident grave survenu lors de I'utilisation de ce dispositif doit étre signalé a AngioDynamics a I'adresse
complaints@angiodynamics.com et aux autorités nationales compétentes. Reportez-vous a l'adresse Web
suivante pour obtenir les coordonnées des autorités compétentes. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le circuit AngioVac* est congu pour étre utilisé avec la canule AngioVac. Il n'est pas congu pour une utilisation
a long terme (plus de six heures). Le circuit inclut une tubulure, des raccords et des clamps. Le circuit AngioVac
est disponible dans les différentes versions suivantes :

e Circuit avec sac a déchets Angio-Sac
e Circuitavec sac a déchets Angio-Sac et filtre a bulles

VOLUME D'AMORCAGE : le circuit AngioVac présente un volume d’amorgage de 610 ml environ

INDICATIONS D’UTILISATION

L'utilisation de ce circuit estindiquée dans les interventions nécessitant une assistance circulatoire extra-corporelle
pour une période inférieure a six heures.

UTILISATION PREVUE

Le circuit AngioVac est destiné a étre utilisée avec la canule AngioVac ainsi qu'avec un équipement de circulation
extra-corporelle traditionnel (par ex., pompe centrifuge, filtre a bulles et canule de reperfusion) pour faciliter
I"ablation monobloc de matériel intravasculaire indésirable pendant la circulation veinoveineuse extra-corporelle.

CONTRE-INDICATIONS
Sereporter au Mode d'emploi de la canule AngioVac pour connaitre les contre-indications propres a la procédure.


http://ifu.angiodynamics.com
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Le circuit AngioVac est congu pour étre utilisé avec la canule AngioVac chez des patients qui présentent des
caillots veineux (thrombus, embolie, matériel intravasculaire indésirable, etc.).

BENEFICE CLINIQUE

Le circuit AngioVac facilite I'ablation monobloc des caillots, tout en réduisant la perte de sang grace
ala recirculation du sang dans un circuit de dérivation (veinoveineux) extra-corporel standard.

MISES EN GARDE

e Veuillez inspecter le produit avant, pendant et apres utilisation pour vous assurer qu'il n'a subi aucun
dommage. Sauter cette étape peut entrainer des blessures pour le patient ou I'utilisateur.

* Vérifier attentivement que le circuit ne présente aucune fuite avant et pendant I'utilisation. Les fuites
peuvent provoquer une perte de stérilité, une perte de sang ou une embolie gazeuse. Si une fuite est
détectée, remplacer le circuit, le composant qui fuit ou resserrer le raccord qui fuit.

e Les modes d’emploi et les manuels de tous les dispositifs liés a la circulation extra-corporelle doivent étre
lus avant utilisation, y compris, sans toutefois s’y limiter, ceux de la canule AngioVac, de la téte de pompe
centrifuge, de la console de commande et du filtre a bulles.

e Comme pour tous les dispositifs médicaux, ce dispositif doit étre utilisé exclusivement par des médecins
formés ou sous leur supervision.

e Lutilisateur assume la responsabilité de toute variation de la circulation/des procédures extra-corporelles
susceptible de compromettre I'utilisation prévue de ce dispositif.

PRECAUTIONS
e Le circuit AngioVac ne peut étre utilisé qu’en combinaison avec la canule AngioVac.

* Commencer un traitement anticoagulant systémique approprié avant d'utiliser ce produit pour la circulation
extra-corporelle. Un protocole d'anticoagulation strict doit étre suivi et I'anticoagulation doit faire I'objet
d’une surveillance attentive pendant toute la durée de la procédure.

e Vérifier toutes les pompes et tous les composants afin de s'assurer qu'ils sont montés dans le sens de débit
approprié avant de démarrer la circulation extra-corporelle.

Eviter tout contact des composants du circuit avec des solvants organiques, des agents anesthésiques, de
I'alcool ou des liquides a base d'alcool, car ces produits pourraient compromettre leur intégrité structurelle.

e Tous les raccords doivent étre serrés a la main. Un serrage excessif des raccords peut provoquer des
craquelures au niveau des composants et des fuites dans le circuit.

e Dansle but d’empécher tout risque d’embolie gazeuse, toujours s"assurer que I'amorcage s'effectue
correctement et que tout |'air a été évacué du circuit.

e Lors de la perfusion de solutions provenant de poches, retirer tout I'air contenu dans la poche au moment
du montage afin d'éviter toute introduction d'air dans le circuit.

e Surveiller attentivement les flux d’entrée et de sortie du circuit en cours d’utilisation afin de détecter toute
obstruction/occlusion.

¢ Pendantla circulation extra-corporelle, il convient de ne pas dépasser les valeurs de pression appropriées
du circuit (520 mmHg/10 psi).

EVENEMENTS INDESIRABLES
Les complications éventuelles comprennent celles généralement associées a |'anticoagulation et a la circulation
extra-corporelle.

Comme tous les systemes de circulation extra-corporelle, ce produit présente des effets secondaires possibles,
notamment, sans toutefois s’y limiter : infections, hémorragie/traumatisme sanguin, formation d'un thrombus et
événements emboliques. lls peuvent survenir si le mode d’emploi n’est pas respecté.

Se reporter au Mode d’emploi de la canule AngioVac pour une liste plus complete des effets indésirables
éventuels.



PRESENTATION

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Conserver dans un endroit frais et sec. Ne pas utiliser le dispositif si
I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si I'étiquette est incompléte ou illisible.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Le patient doit étre préparé et drapé selon le protocole de stérilisation habituel et typique pour les
interventions vasculaires percutanées/chirurgicales.

2. Lacanulation vasculaire stérile doit étre réalisée selon les techniques chirurgicales percutanées ou
ouvertes classiques. Vérifier attentivement que I'emballage n’a subi aucun dommage et que la fermeture
hermétique est intacte.

3. Ouvrir 'emballage hermétique et, en respectant une technique stérile, placer son contenu sur la table stérile.

4. Inspecter visuellement le circuit afin de détecter tout défaut visible du matériel ou du montage et s'assurer
que tous les capuchons de protection sont en place.

5. Connecter délicatement le raccord en Y du circuit au raccord femelle jusqu’a entendre un déclic.

6. Retirer le raccord de la canule de reperfusion et le sachet de pieces de rechange avant de les positionner
sur la table.

7. Insérer complétement I'adaptateur Tuohy dans le Tuohy rouge.

8. Serrer correctement le Tuohy rouge a la main.

9. Serrer correctement I'adaptateur Tuohy a la main.

10. Apporter le contenu jusqu’a la zone du champ opératoire du patient.
11. Retirer la tubulure du plateau supérieur avant d'éliminer ce dernier.

12. Retirer la tubulure du plateau inférieur. S'assurer que tous les composants ont été retirés et éliminer le
plateau inférieur.

13. Faire passer les extrémités libres de la tubulure du circuit et le raccord en T de la tubulure d'évacuation des
déchets au perfusionniste.

14. Retirer le capuchon a évent bleu de la tubulure du circuit et raccorder la tubulure au raccord d’entrée barbé
du filtre a bulles.

15. Retirer le capuchon a évent blanc du raccord en T de la tubulure d'évacuation des déchets et raccorder la
tubulure au raccord de sortie barbé du filtre a bulles.

16. Retirer le capuchon a évent blanc restant sur le raccord en T de la tubulure d’évacuation des déchets avant
de le raccorder au raccord d’entrée barbé de la téte de la pompe en veillant a ce que la sortie de la téte de
la pompe soit bien alignée avec I'entrée du filtre a bulles.

17. Retirer le capuchon a évent rouge du circuit et le raccorder au raccord de sortie barbé de la téte de la pompe.
18. Fermer le clamp de la tubulure d’évacuation des déchets.
19. Fermer le clamp de la tubulure d’amorgage et percer le sac du liquide d’amorgage a I'aide de I'aiguille.
20. Placer le clamp sur le repére bleu au niveau de I'entrée du filtre a bulles.
21. Pour amorcer totalement le circuit, procéder comme suit :
a) Placer le clamp sur le repére bleu de la tubulure du circuit.
b) OQuvrir le clamp de la tubulure d’amorgage pour initier 'amorgage.
c) Appliquer une pression sur la poche du liquide d’amorcage.
d) Ouvrir doucement le robinet du filtre a bulles.

e) Continuer d'appliquer une pression jusqu’a ce que le liquide ait rempli la tubulure du circuit, la téte de la
pompe et le filtre a bulles.

f)  Ouvrir le clamp de la tubulure d’évacuation des déchets pour amorcer cette derniére puis refermer
le clamp.

g) Fermer le clamp de la tubulure d’amorgage.
h) Fermer le robinet du filtre a bulles.
i) Retirer le clamp au niveau du repére bleu de |a tubulure du circuit.
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22. Raccorder la téte de la pompe a la pompe conformément aux instructions de son fabricant.

23. Démarrer la pompe centrifuge.

24. Inspecter visuellement I'ensemble du circuit a la recherche de fuites éventuelles.

25. Veiller a ce que tout Iair migre vers le filtre a bulles.

26. Eteindre la pompe et ouvrir le robinet du filtre a bulles pour libérer tout I'air restant puis refermer le robinet.

27. Sivous le souhaitez, raccorder le sac a déchets Angio-Sac a la tubulure de déchets en retirant le capuchon
a son extrémité et en raccordant le Luer male du sac a déchets au Luer femelle de la tubulure de déchets
jusqu’a ce qu'ils soient vissés autant que possible a la main.

28. Retirer le capuchon a évent rouge du raccord de la canule de reperfusion courte et le raccorder au raccord
barbé de la canule de reperfusion précédemment insérée.

29. A l'aide des clamps de perfusion, clamper la tubulure du circuit des deux cétés de I'ensemble raccord au
niveau des repéres rouge et bleu.

30. Déconnecter le raccord en Y du circuit de I'extrémité de reperfusion du circuit.

31. Connecter I'extrémité de reperfusion du circuit (repére rouge) au raccord de la canule de reperfusion en
veillant a ce que de I'air ne pénétre pas dans le circuit.

32. Retirer le clamp de I'extrémité de reperfusion du circuit (repére rouge), et actionner le clamp du liquide
d’amorgage pour rincer la canule de reperfusion avec une quantité suffisante pour nettoyer le sang présent
dans la canule de reperfusion.

GARANTIE

AngioDynamics garantit qu'un soin raisonnable a été apporté a la conception et a la fabrication de ce dispositif.
Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément énoncées dans les présentes,
qu’elles soient expresses ou implicites par I'effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s’y limiter, toute
garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le
nettoyage et la stérilisation de ce dispositif ainsi que d'autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement,
aux procédures chirurgicales et & d'autres questions échappant au controle d’AngioDynamics affectent
directement le dispositif et les effets de son utilisation. Les obligations d’AngioDynamics en vertu des termes de
la présente garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument, et AngioDynamics ne
sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de I'utilisation
de cet instrument. AngioDynamics n'assume aucune autre responsabilité ayant trait a ce matériel et n'autorise
aucune autre personne a le faire en son nom. AngioDynamics décline toute responsabilité concernant les
instruments réutilisés, retraités, restérilisés, modifiés ou altérés de quelque maniere que ce soit et ne donne
aucune garantie, expresse ou implicite, y compris, mais sans s’y limiter, de qualité marchande ou d’adéquation
a un usage particulier, concernant ces instruments.

* AngioDynamics, le logo AngioDynamics et AngioVac sont des marques commerciales et/ou déposées d’AngioDynamics, Inc.,
d'un affilié ou d'une filiale. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.



Conformément aux exigences du 21 CFR Partie 801.15, vous trouverez ci-dessous un glossaire des symboles qui apparaissent

sans texte associé.

Symbole Réf. |Titre du symbole | Signification du symbole
“ 5.1.1 Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.?
Représentant agréé
512 dans la Communauté | Indique le représentant agréé dans la Communauté Européenne/
o Europeenne/ I'Union Européenne.®
I'Union Européenne
M 5.1.3 | Date de fabrication Indique la date de fabrication du dispositif médical.?
514 Date limite Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne doit pas étre
o d'utilisation utilisé.?
LOT 5.1.5 | Code de lot Indique le code de lot du fabricant afin de pouvoir identifier le lot.?
5.16 Numéro de catalogue Ir}dlqug_le nyrr_wro de catalogue du fabricant afin de pouvoir identifier le
dispositif médical.?
@ 5.1.8 |Importateur Indique I'entité qui importe le dispositif médical dans I'établissement.?
Stérilisé a I'oxyde . . e PP e s
STERILE m 523 d'éthylene Indique que le dispositif médical a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene.
5.2.6 Ne pas restériliser Indique que le dispositif médical ne doit pas étre restérilisé.?
Ne pas utiliser le . . o . N L
dispositif si 'emballage | Indique qu’un dispositif médical ne devrait pas étre utilisé si I'emballage
5.2.8 |estendommagé et a été endommagé ou ouvert et que I'utilisateur devrait consulter le
consulter le mode mode d’emploi pour plus d'informations.?
d’emploi
Systéme de barriére
5213 stérile unique Indique un systéme de barriére stérile unique avec emballage de
- avec emballage de protection a l'intérieur.?
protection a l'intérieur
b 7 Tenir & I'abri de la Indique que le dispositif médical doit &tre protégé des sources de
AN 53.2  |lumigre directe du queq P proteg
S . lumieére.
soleil
»T' 5.34 |Conserver au sec Indique que le dispositif médical doit étre protégé de I'humidité.?
Indique que le dispositif médical est destiné a étre a usage unique
@ 5.4.2 |Ne pas réutiliser seulement, ou utilisé sur un seul patient au cours d’une seule
procédure.?
Consultez le mode
d’emploi ou consulter
le mode d’emploi . - . , -
E:I:i_] 5.4.3 électronique & Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.
I'adresse
ifu.angiodynamics.com
5.6.2 Passage de fluide Indique la présence d'un passage de fluide.?
X 5.6.3 | Apyrogene Indique un dispositif médical apyrogene. ®
5.7.7 |Dispositif médical Indique que le dispositif est un dispositif médical.?
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Symbole Réf. |Titre du symbole | Signification du symbole
Identifiant unique des | Indique un porteur qui contient des informations sur un identifiant unique
'uUDI| 5710 [leentha e un p
dispositifs des dispositifs.?
& ONLY NA Sur prescription Avertissement : la |égislation fédérale des Etats-Unis limite la vente de
uniquement ce dispositif a un professionnel de santé diplomé ou sur ordonnance.’
U PN NA Numéro du produit Un code UPN (numéro du produit universel) représente le numéro affecté
universel par le fabricant a un article.
'v""v‘ NA Quantité dans Indique que le numéro a c6té correspond au nombre d'unités contenues
M} I'emballage dans I'emballage.
c E 2797 NA Marquage CE D_eclar_a_tlon qe‘conformne ala F_ieglementatmn 2017/745.° relative aux
dispositifs médicaux par le fabricant.
@ 1135 | Emballage recyclable |Emballage recyclable.

ao o

EN 1S0 15223-1 - Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, étiquetages et informations de dispositifs médicaux a fournir.
21 CFR 801.109 - Code des réglementations fédérales.
UE 2017/745 Réglementation relative aux dispositifs médicaux publiée le 5 mai 2017.

EN 1S0 14021 Etiquetages environnementaux et déclarations. Autodéclarations environnementales (étiquetage environnemental de type I1).




Angio\ac )
Kreislauf

Diese Gebrauchsanweisung finden Sie in elektronischer Ausfiihrung unter ifu.angiodynamics.com

B(, ONLY vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

WARNUNG

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) sterilisiert und wird STERIL geliefert. Nicht verwenden, falls die
Sterilverpackung beschadigtist. Wenn Schaden festgestelltwerden, wenden Sie sich an lhren Vertriebsmitarbeiter.
Vor der Verwendung kontrollieren, um sicherzustellen, dass beim Versand keine Schaden aufgetreten sind.

Zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisierung kann eine Beeintréchtigung der strukturellen
Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum
zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Bei der Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneuten Sterilisierung kann zudem die Gefahr einer Kontamination der Vorrichtung entstehen und/oder
es kann zu einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion unter Patienten kommen, beispielsweise die
Ubertragung infektiéser Krankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Produkts
kann eine Verletzung des Patienten oder dessen Erkrankung oder Tod nach sich ziehen.

Der AngioDynamics AngioVac-Kreislauf muss nach der Verwendung wie kontaminierter biomedizinischer

Abfall behandelt werden. Gebrauchte und nicht gebrauchte Produkte miissen gemaR den Vorschriften des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der drtlichen Behdrden fiir solche Produkte entsorgt werden.

HINWEIS NUR FUR DIE EUROPAISCHE UNION:

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts auftritt,
ist AngioDynamics unter complaints@angiodynamics.com und der zustdndigen nationalen Behdrde
zu melden. Die Kontaktinformationen der zustédndigen Behorden finden Sie unter der folgenden Internetadresse:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Der AngioVac*-Kreislauf wurde fiir die Verwendung mit der AngioVac-Kaniile konzipiert. Es ist nicht fiir den
langfristigen Einsatz vorgesehen (lénger als sechs Stunden). Der Kreislauf umfasst Schlduche, Anschliisse und
Klemmen. Der AngioVac-Kreislauf wird in verschiedenen Ausfiihrungen geliefert:

e Kreislauf mit Angio-Sac-Abfallbeutel
e Kreislauf mit Angio-Sac-Abfallbeutel und Blasenfalle

FULLVOLUMEN: Der AngioVac-Kreislauf hat ein Fiillvolumen von ca. 610 ml

INDIKATIONEN

Dieser Kreislauf ist fiir den Einsatz bei Verfahren vorgesehen, die eine extrakorporale Kreislaufunterstiitzung fiir
bis zu sechs Stunden erfordern.

VERWENDUNGSZWECK

Der AngioVac-Kreislauf ist fiir die Verwendung mit der AngioVac-Kaniile und gebréuchlichen extrakorporalen
Gerdten (z. B. Zentrifugalpumpen, Blasenfallen (Filter) und Reinfusionskaniilen) vorgesehen, um die en
bloc-Entfernung unerwiinschten intravaskuldren Materials wéhrend der Durchfiihrung eines venovendsen
extrakorporalen Kreislaufs zu erleichtern.
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KONTRAINDIKATIONEN
Produktspezifische Kontraindikationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung (DFU) fiir die AngioVac-Kaniile.

PATIENTENZIELGRUPPE

Der AngioVac-Kreislauf ist zur Verwendung mit der AngioVac-Kaniile zur Behandlung von Patienten mit vendsen
Gerinnseln (Thrombus, Embolie, unerwiinschtes intravaskuldres Material usw.) vorgesehen.

KLINISCHER NUTZEN

Der AngioVac-Kreislauf unterstiitzt die en-bloc-Entfernung von Gerinnselmaterial und minimiert zugleich den
Blutverlust durch Rezirkulation des Bluts durch einen extrakorporalen (venovendésen) Bypass-Standardkreislauf.

WARNHINWEISE

Das Produkt vor, wahrend und nach dem Gebrauch untersuchen, um sicherzustellen, dass es nicht
beschadigt wurde. Wenn diese Inspektion nicht durchgefiihrt wird, kann dies zu Verletzungen des Patienten
oder des Benutzers fiihren.

Den Kreislauf vor und wahrend des Gebrauchs sorgfaltig auf Lecks priifen. Undichte Stellen kénnen
zu Verlust der Sterilitat, Blutverlust oder Luftembolie fiihren. Wird eine undichte Stelle bemerkt, muss der
Kreislauf oder die undichte Komponente ausgetauscht oder die undichte Verbindung festgezogen werden.

Gebrauchsanweisungen und Handbiicher fiir alle extrakorporalen Kreislaufgeréte (dazu gehdren u. a.
die AngioVac-Kaniile, der zentrifugale Pumpenkopf, die Steuerkonsole und die Blasenfalle) miissen vor
Gebrauch gelesen werden.

Wie alle Medizinprodukte darf dieses Produkt nur von oder unter der Leitung von geschulten Arzten
verwendet werden.

Der Anwender {ibernimmt die Verantwortung fiir jegliche Variationen des extrakorporalen Kreislaufs/der
Verfahren, die den Verwendungszweck dieses Produkts beeintréchtigen kdnnten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der AngioVac-Kreislauf darf nur in Verbindung mit der AngioVac-Kaniile verwendet werden.

Vor der Nutzung dieses Produkts fiir die Durchfiihrung eines extrakorporalen Kreislaufs die entsprechende
systemische Antikoagulationstherapie einleiten. Das Antikoagulationsprotokoll muss strikt befolgt werden
und die Antikoagulation muss wéhrend des Verfahrens sorgfiltig tiberwacht werden.

Alle Pumpen und Komponenten priifen, um sicherzustellen, dass sie fiir die richtige Flussrichtung eingestellt
sind, bevor der extrakorporale Kreislauf eingeleitet wird.

Verhindern, dass organische Losungsmittel, Anédsthetika, Alkohol oder alkoholhaltige Fliissigkeiten mit den
Kreislaufkomponenten in Kontakt kommen, da diese die strukturelle Integritdt beeintrachtigen kénnen.

Alle Verbindungen sollten nur handfest angezogen werden. Zu festes Anziehen der Verbindungen kann
zu Rissen in den Komponenten und Lecks im Kreislauf fiihren.

Vor Gebrauch immer fiir eine korrekte Befiillung und vollstéandige Entliiftung des Kreislaufs sorgen, um die
Gefahr einer Luftembolie zu vermeiden.

Beim Infundieren von Lésungen aus Beuteln wahrend der Einrichtung die gesamte Luft aus dem Beutel
entfernen, damit keine Luft in den Kreislauf eindringt.

Sorgfiltig darauf achten, dass sowohl der Einlass als auch der Auslass des Kreislaufs wahrend des
Gebrauchs nicht blockiert oder verstopft sind.

Wahrend der Durchfiihrung des extrakorporalen Kreislaufs nicht die entsprechenden Druckangaben fiir den
Kreislauf (520 mmHg/10 psi) tiberschreiten.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen Komplikationen gehdren jene, die normalerweise mit Antikoagulation und Legen eines
extrakorporalen Kreislaufs verbunden sind.

Wie alle extrakorporalen Kreislaufsysteme hat dieses Produkt mdgliche Nebenwirkungen, die u a. Folgendes
umfassen: Infektionen, Blutverlust/Bluttrauma, Thrombenbildung, embolische Ereignisse. Diese kdnnen bei
Missachtung der Gebrauchsanweisung auftreten.

Eine zusatzliche Auflistung potenzieller unerwiinschter Ereignisse finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die
AngioVac-Kaniile.

LIEFERZUSTAND

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) sterilisiert und wird STERIL geliefert. An einem kiihlen und trockenen Ort
aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist. Nicht verwenden, wenn die
Beschriftung unvollstdndig oder unleserlich ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Der Patient ist auf die {ibliche sterile Weise auf die perkutanen/chirurgischen Verfahren vorzubereiten
und abzudecken.

2. Die sterile GefédRkandilierung ist unter Anwendung der {iblichen perkutanen/chirurgischen Techniken
durchzufiihren. Sorgfaltig priifen, ob die Verpackung beschédigt oder die Versiegelung gedffnet wurde.

3. Verpackung 6ffnen und den Inhalt mithilfe steriler Techniken auf einen sterilen Riicktisch legen.

4. Eine Sichtpriifung des Kreislaufs auf offensichtliche Material- oder Herstellungsfehler durchfiihren und
vergewissern, dass alle Schutzabdeckungen vorhanden sind.

5. Den,Y"-Anschluss des Kreislaufs vorsichtig auf die Anschlussbuchse stecken, bis es klickt.

6. Den Anschluss der Reinfusionskaniile und den Beutel mit Ersatzteilen nehmen und auf den Tisch legen.
7. Den Tuohy-Adapter vollstandig in das rote Tuohy einsetzen.

8. Rotes Tuohy handfest anziehen.

9. Tuohy-Adapter handfest anziehen.

10. Den Inhalt zum Bereich bringen, in dem der Patient abgedeckt wird.

11. Die Schlduche aus der oberen Schale nehmen und die obere Schale entsorgen.

12. Die Schlduche aus der unteren Schale nehmen. Sicherstellen, dass alle Komponenten entnommen wurden
und untere Schale entsorgen.

13. Die losen Enden der Kreislaufschlduche und des , T“-Anschlusses der Entsorgungsleitung der
Perfusion iibergeben.

14. Blaue Entliiftungskappe von den Kreislaufschlduchen abnehmen und mit der Aufschraubtiille am Einlass der
Blasenfalle verbinden.

15. WeiBe Entliiftungskappe vom ,T“-Anschluss der Entsorgungsleitung abnehmen und mit der Aufschraubtiille
am Auslass der Blasenfalle verbinden.

16. Verbliebene weile Entliiftungskappe vom , T“-Anschluss der Entsorgungsleitung abnehmen und mit
der Aufschraubtiille am Einlass des Pumpenkopfes verbinden. Sicherstellen, dass der Auslass des
Pumpenkopfes neben dem Einlass der Blasenfalle angeordnet ist.

17. Rote Entliiftungskappe vom Kreislauf abnehmen und mit der Aufschraubtiille am Auslass des
Pumpenkopfes verbinden.

18. Schlauchklemme der Entsorgungsleitung schlieBen.
19. Die Schlauchklemme der Fiillleitung schlieBen und den Befiillungs-Fliissigkeitsbeutel anstechen.
20. Klemme auf blaue Markierung am Einlass der Blasenfalle setzen.
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21. Die folgenden Schritte durchfiihren, um den Kreislauf vollsténdig zu fiillen:
a) Klemme auf die blaue Kreislauf-Schlauchmarkierung setzen.
b) Schlauchklemme der Fiillleitung 6ffnen, um das Befiillen zu starten.
c¢) Druck auf den Befiillungs-Fliissigkeitsbeutel ausiiben.
d) Absperrhahn an der Blasenfalle langsam 6ffnen.

e) Weiter Druck ausiiben, bis die Kreislaufschlduche, der Pumpenkopf und die Blasenfalle mit Fliissigkeit
gefiillt sind.

f)  Klemme zwischen Entsorgungsleitung und Befiillungs-Entsorgungsleitung 6ffnen und Klemme der
Entsorgungsleitung schlieBen.

g) Schlauchklemme der Fiillleitung schlieBen.
h) Absperrhahn an der Blasenfalle schlieRen.
i) Klemme von der blauen Kreislauf-Schlauchmarkierung Iésen.
22. Pumpenkopf gemaR den Herstellerangaben an der Pumpe anbringen.
23. Zentrifugalpumpe starten.
24. Gesamten Kreislauf einer Sichtpriifung auf Leckagen unterziehen.
25. Sicherstellen, dass die gesamte Luft in die Blasenfalle transportiert wird.

26. Pumpe abschalten und Absperrhahn an der Blasenfalle 6ffnen, um verbliebene Luft zu entfernen, dann den
Absperrhahn schlieBen.

27. BeiBedarf den Angio-Sac-Abfallbeutel mit der Abfallschlauch-Einheit verbinden. Hierfiir die Kappe am Ende
des Abfallschlauchs entfernen und den Luer-Stecker am Abfallbeutel an der Luer-Anschlussbuchse des
Abfallschlauchs handfest anziehen.

28. Rote Entliiftungskappe vom kurzen Anschluss der Reinfusionskaniile abnehmen und mit der Aufschraubtiille
der bereits eingesetzten Reinfusionskaniile verbinden.

29. Kreislaufschlduche auf beiden Seiten der Anschlusseinheit auf den roten und blauen Markierungen mit
Perfusionsklemmen festklemmen.

30. ,Y“-Anschluss des Kreislaufs vom Reinfusionsende des Kreislaufs trennen.

31. Reinfusionsende des Kreislaufs (rote Markierung) mit dem Anschluss der Reinfusionskaniile verbinden.
Sicherstellen, dass keine Luft in den Kreislauf gelangt.

32. Klemme von der Reinfusionsseite des Kreislaufs (rote Markierung) entfernen, Klemme der
Befiillungsfliissigkeit betatigen, um die Reinfusionskaniile mit einer ausreichenden Menge zu spiilen,
damit die Reinfusionskaniile von Blut befreit wird.

GARANTIE

AngioDynamics garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses Produkts mit angemessener
Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
durch Gesetzgebung oder anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden,
und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche implizierten Zusicherungen in
Bezug auf marktgéngige Qualitat oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung,
Reinigung und Sterilisierung dieses Produkts sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose,
die Behandlung und den Eingriff beziehen und auBerhalb der Kontrolle von AngioDynamics liegen, wirken sich
direkt auf das Produkt und auf die Ergebnisse aus, die sich aus der Verwendung des Produkts ergeben. Die
Verpflichtung von AngioDynamics im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz
des betreffenden Produkts; AngioDynamics ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder
Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts ergeben. AngioDynamics beauftragt
bzw. autorisiert auch Dritte nicht, weitere Haftungsverpflichtungen bzw. Verantwortung in Verbindung mit dieser
Vorrichtung fiir sie selbst oder andere Firmen zu {ibernehmen. AngioDynamics iibernimmt keine Haftung in
irgendeiner Form in Bezug auf wiederverwendete, aufbereitete, erneut sterilisierte, modifizierte oder geénderte
Produkte und gibt keine Garantien in Bezug auf solche Produkte, weder ausdriicklich noch stillschweigend,
einschlieBlich, jedoch nicht beschrénkt auf die Marktfahigkeit oder die Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

* AngioDynamics, das Logo von AngioDynamics und AngioVac sind Marken und/oder eingetragene Marken von AngioDynamics,
Inc. oder einem Tochter- oder Partnerunternehmen. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21 CFR Part 801.15 finden Sie nachfolgend ein Glossar der Symbole, die ohne

Begleittext zu finden sind.

. Bezeichnung des
Symbol Siehe Symbols Bedeutung des Symbols
“ 5.1.1 Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.?
Bevollméchtigter
Vertre't”er in der Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft/
mm 512 |Europdischen Europdischen Union an.?
Gemeinschaft/ P ’
Européischen Union
M 513 Herstellungsdatum Gibt das Herstellungsdatum des Medizinprodukts an.?
614 Verwendbarkeitsdatum Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.?
Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge oder das
515 Chargencode Los identifiziert werden kann.?
Gibt die Bestellnummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt
m 5.1.6 Bestellnummer . e
identifiziert werden kann.?
Gibt die Entitét an, die das medizinische Produkt in den lokalen Bereich
518 Importeur . )
importiert.?
Sterilisiert mit . . . . e .
STERILE m 523 Ethylenoxid Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
5.2.6 Nicht resterilisieren Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht resterilisiert werden darf.?
Bei beschadlgter Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt bei beschédigter oder
Verpackung nicht . .
gedffneter Verpackung nicht verwendet werden sollte und der Benutzer
5.2.8 verwenden und . . . oy . .
. die Gebrauchsanweisung fiir zusétzliche Informationen heranziehen
Gebrauchsanweisung
sollte.?
beachten
System mit einzelner . L . .
5213 |steriler Barriere und ZEIgt ein System mit einzelner steriler Barriere und Schutzverpackung
an.
Schutzverpackung
;}5’< 532 Vor Sonnenlicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichtquellen geschiitzt
% N o schiitzen werden muss.?
Tf 534 |Trocken halten Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit geschiitzt
werden muss.’
. Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fiir eine einmalige Anwendung
Nicht P ] . . A .
54.2 . oder fiir die Verwendung an einem einzelnen Patienten wahrend eines
wiederverwenden S . .
einzigen Verfahrens bestimmt ist.?
Die gedruckte
Gebrauchsanweisung
oder die digitale
[Ii] 543 Gebrauchsanweisung | Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung beachten muss.?
unter
ifu.angiodynamics.com
lesen
5.6.2 |Flussigkeitspfad Weist auf einen Fliissigkeitspfad hin.?
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Bezeichnung des

Symbol Siehe Symbols Bedeutung des Symbols
X 563  |Nicht pyrogen Bezeichnet ein nicht-pyrogenes Medizinprodukt. ®
5.1.7 Medizinisches Zeigt an, dass der Artikel ein medizinisches Produkt ist.?
Produkt
57.10 Eindeutige Zeigt einen Trager an, der Informationen zu einer eindeutigen
o Produktkennung Produktkennung enthélt.?
Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
R/ ONLY NA Nur Rx ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.?
U PN Universelle Ein UPN-Code (Universelle Produktnummer) steht fiir die
NA . .
Produktnummer Herstellernummer eines Artikels.
wz ’ Zur Angabe, dass die nebenstehende Zahl der Anzahl der im Paket
M”‘ NA Menge im Paket enthaltenen Einheiten entspricht.
C € 2797 NA CE-Kennzeichnung Konformitatserkldrung des Herstellers zur Medizinprodukteverordnung
2017/745.°
Verpackung g
@ 1135 recycelbar Verpackung recycelbar.

i

EN IS0 15223-1 — Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde

Informationen.

21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.
Medizinprodukterichtlinien EU 2017/745, veréffentlicht am 5. Mai 2017.
EN IS0 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen. Umweltbezogene Anbietererklarungen (Umweltkennzeichnung Typ I1).
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Angio\ac (D)
Circuito

Queste istruzioni per 'uso sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo ifu.angiodynamics.com

B(, ONLY Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai
medici o dietro prescrizione medica.

AVVERTENZA

Contenuto fornito STERILE mediante processo con ossido di etilene (EQ). Non utilizzare se la barriera sterile
e stata compromessa. In caso di danneggiamento, rivolgersi al rappresentante di vendita. Prima dell'uso,
ispezionare il dispositivo per verificare che non sia stato danneggiato durante la spedizione.

Per I'uso su un solo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia 0 morte
del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni del paziente
o infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro.
La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, il circuito AngioDynamics AngioVac deve essere trattato come rifiuto hiomedico contaminato.
| dispositivi utilizzati o non utilizzati devono essere smaltiti in conformita con la prassi ospedaliera, amministrativa
e/o del governo locale per tali prodotti.

NOTA ESCLUSIVAMENTE PER LUNIONE EUROPEA:

Qualsiasi incidente grave verificatosi con I'uso di questo dispositivo deve essere segnalato ad AngioDynamics
all'indirizzo complaints@angiodynamics.com e all’Autorita Nazionale Competente. Fare riferimento al seguente
indirizzo web per le informazioni di contatto delle autoritd competenti. https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il circuito AngioVac* e progettato per essere utilizzato con la cannula AngioVac. Non & progettato per uso a lungo
termine (superiore a sei ore). Il circuito comprende tubi, connettori e clampe. Il circuito AngioVac & disponibile in
varie configurazioni di imballaggio:

e Circuito con raccoglitore rifiuti Angio-Sac
e Circuito con raccoglitore rifiuti Angio-Sac e gorgogliatore

VOLUME D'ADESCAMENTO: Il circuito AngioVac ha un volume di adescamento pari a circa 610 ml

INDICAZIONI PER LUSO

Questo circuito e indicato per I'uso in procedure che richiedono il supporto circolatorio extracorporeo per periodi
non superiori a sei ore.

USO PREVISTO

Il circuito AngioVac & destinato a essere utilizzato con la cannula AngioVac e l'attrezzatura extracorporea
comunemente disponibile (ad es., pompa centrifuga, gorgogliatore (filtro) e cannula di reinfusione) per facilitare la
rimozione in blocco di materiale intravascolare indesiderato durante la circolazione extracorporea veno-venosa.

CONTROINDICAZIONI

Per le controindicazioni specifiche per la procedura, fare riferimento alle Istruzioni per l'uso della cannula
AngioVac.
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GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Il circuito AngioVac & progettato per essere utilizzato con la cannula AngioVac per pazienti affetti da coaguli
venosi (trombi, embolie, materiale intravascolare indesiderato, ecc.).

BENEFICI CLINICI

Il circuito AngioVac facilita la rimozione in blocco del materiale coagulato, riducendo al minimo la perdita
di sangue grazie al ricircolo del sangue attraverso un circuito di bypass extracorporeo (veno-venoso) standard.

AVVERTENZE

e |spezionare il prodotto prima, durante e dopo l'uso, per garantire che non presenti nessun danno.
La mancata ispezione potrebbe provocare lesioni al paziente o all’'utente.

e Esaminare attentamente il circuito per rilevare eventuali perdite prima e durante |'uso. Le perdite potrebbero
provocare perdita di sterilita, perdita di sangue o embolia gassosa. Se si osservano perdite, sostituire
il circuito, il componente che perde o stringere la connessione che perde.

e |struzioni per 'uso e manuali per tutti i relativi dispositivi circolatori extracorporei devono essere letti prima
dell'uso, inclusi, tra Ialtro, quelli riguardanti la cannula AngioVac, la testa della pompa centrifuga, la console
di controllo e il gorgogliatore.

e Come per tutti i dispositivi medici, questo dispositivo puo essere utilizzato da o sotto |a direzione di
medici addestrati.

¢ Lutente si assume ogni responsabilita per eventuali variazioni nella circolazione extracorporea/nelle
procedure che potrebbero compromettere I'uso previsto di questo dispositivo.

PRECAUZIONI
e |l circuito AngioVac puo essere utilizzato solo in combinazione con la cannula AngioVac.

e Perl'attuazione della circolazione extracorporea, avviare un’adeguata terapia di anticoagulazione sistemica
prima dell'utilizzo di questo prodotto. Durante la procedura bisogna attenersi a un rigoroso protocollo di
anticoagulazione e I'anticoagulazione deve essere attentamente monitorata.

¢ Controllare tutte le pompe e tutti i componenti per accertarsi che siano configurati per la corretta direzione
di flusso prima di iniziare la circolazione extracorporea.

* Non consentire che i solventi organici, gli agenti anestetici o alcol e fluidi a base alcolica vengano
a contatto con i componenti del circuito, in quanto potrebbero compromettere I'integrita strutturale.

¢ Tutte le connessioni dovranno essere serrate solo manualmente. Connessioni serrate eccessivamente
possono causare rotture ai componenti e perdite nel circuito.

e Perimpedire potenziale embolia gassosa, garantire sempre un adeguato adescamento e una completa
espulsione dell’aria dal circuito prima dell’uso.

¢ Durante l'infusione di soluzioni dalle sacche, rimuovere tutta I'aria da queste ultime per impedire I'ingresso
di aria nel circuito.

* Durante I'uso, monitorare attentamente il circuito per rilevare qualunque ostruzione/occlusione di afflusso
e deflusso.

¢ Durante I'attuazione della circolazione extracorporea, non superare i corretti valori di pressione del circuito
(520 mmHg/10 psi).

EVENTI AVVERSI
Possibili complicanze includono quelle normalmente associate ad anticoagulazione e circolazione extracorporea.

Questo prodotto, come per tutti i sistemi di circolazione extracorporea, ha possibili effetti collaterali, che
includono, senza limitazione alcuna, infezioni, perdita di sangue/trauma ematico, formazione di trombi ed eventi
embolici. Questi possono verificarsi se non si seguono le istruzioni per I'uso.

Per un ulteriore elenco di potenziali eventi indesiderati, fare riferimento alle Istruzioni per l'uso della
cannula AngioVac.
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MODALITA DI FORNITURA

Contenuto fornito STERILE mediante processo con ossido di etilene (EQ). Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Non usare il prodotto se la confezione & stata aperta o danneggiata. Non usare il prodotto se I'etichetta appare
incompleta o illeggibile.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

1.

10.
11.
12.

Il paziente deve essere preparato e coperto in modo sterile secondo le modalita consuete delle procedure
vascolari percutanee/chirurgiche.

L'incannulamento vascolare sterile deve essere effettuato utilizzando le consuete tecniche chirurgiche
percutanee o aperte. Controllare attentamente se la confezione presenta eventuali danni o un sigillo aperto.

Aprire la barriera e, utilizzando una tecnica sterile, riversare il contenuto sul tavolo posteriore sterile.

Controllare visivamente se il circuito presenta eventuali difetti evidenti di materiali o di assemblaggio
e assicurarsi che tutti i cappucci di protezione siano a posto.

Collegare delicatamente il raccordo a “Y” del circuito al connettore femmina finché non scatta.

Rimuovere la connessione della cannula di reinfusione e la borsa delle parti di ricambio e posizionare
sul tavolo.

Inserire completamente |'adattatore del Tuohy nel Tuohy rosso.
Stringere a mano il Tuchy rosso.

Stringere a mano I'adattatore del Tuohy.

Portare il contenuto nell’area del telino sterile del paziente.
Togliere il tubo dal vassoio superiore e gettare il vassoio superiore.

Togliere il tubo dal vassoio inferiore. Accertarsi che tutti i componenti siano stati rimossi e gettare il
vassoio inferiore.

. Trasferire le estremita allentate dei tubi del circuito e la connessione a “T" della linea di scarico

al perfusionista.

. Rimuovere il cappuccio ventilato blu dai tubi del circuito e collegare alla connessione dell’estremita

diingresso del gorgogliatore.

. Rimuovere il cappuccio ventilato bianco dalla connessione a “T” della linea di scarico e connettere

all'estremita di uscita del gorgogliatore.

. Rimuovere il rimanente cappuccio ventilato bianco dalla connessione a “T” della linea di scarico e collegare

all'estremita di ingresso della testa della pompa, accertandosi che l'uscita della testa della pompa sia
allineata con I'ingresso del gorgogliatore.

. Rimuovere il cappuccio ventilato rosso dal circuito e collegare all'estremita di uscita della testa della pompa.
18.
19.
20.
21.

Chiudere la clampa del tubo della linea di scarico.

Chiudere la clampa del tubo della linea di adescamento e perforare la sacca del fluido di adescamento.
Porre la clampa sul marcatore blu all'ingresso del gorgogliatore.

Per adescare completamente il circuito, effettuare quanto segue:

a) Posizionare la clampa sul marcatore blu del tubo del circuito.

b) Aprire la clampa del tubo della linea di adescamento per iniziare I'adescamento.

c) Applicare pressione sulla borsa del fluido di adescamento.

d) Aprire lentamente il rubinetto sul gorgogliatore.

e) Continuare ad applicare pressione fino a quando il fluido non ha riempito il tubo del circuito, la testa
della pompa e il gorgogliatore.

f)  Aprire la clampa della linea di scarico per adescare la linea di scarico e chiudere la clampa della linea
di scarico.

g) Chiudere la clampa del tubo della linea di adescamento.
h) Chiudere il rubinetto sul gorgogliatore.
i) Rilasciare la clampa dal marcatore blu del tubo del circuito.
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22. Collegare la testa della pompa alla pompa secondo le istruzioni del produttore.
23. Avviare la pompa centrifuga.

24. Ispezionare l'intero circuito per rilevare eventuali perdite.

25. Assicurarsi che tutta I'aria migri nel gorgogliatore.

26. Spegnere la pompa e aprire il rubinetto sul gorgogliatore per rimuovere eventuali residui d'aria e chiudere
il rubinetto.

27. Selo sidesidera, collegare il raccoglitore rifiuti Angio-Sac al gruppo della linea di scarico rimuovendo il
cappuccio di protezione della linea di scarico e collegando il luer maschio del raccoglitore rifiuti al luer
femmina della linea di scarico, serrando a mano.

28. Rimuovere il cappuccio ventilato rosso dal connettore della cannula di reinfusione corta e collegare
all'estremita della cannula di reinfusione precedentemente inserita.

29. Utilizzando le clampe del perfusionista, clampare i tubi del circuito su entrambi i lati del gruppo raccordo sui
marcatori rosso e blu.

30. Scollegare il raccordo del circuito a “Y” dall’estremita di reinfusione del circuito.

31. Collegare I'estremita di reinfusione del circuito (marcatore rosso) al connettore della cannula di reinfusione,
accertandosi che non venga immessa aria nel circuito.

32. Rimuovere la clampa dal lato di reinfusione del circuito (marcatore rosso), azionare la clampa del fluido
di adescamento per irrorare la cannula di reinfusione con quantita sufficiente a eliminare il sangue dalla
cannula di reinfusione.

GARANZIA

AngioDynamics garantisce che nella progettazione e nella realizzazione del presente strumento e stata usata
adeguata cura. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo,
qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. L'uso, la conservazione, la
pulizia e la sterilizzazione di questo strumento e altri fattori, relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altri aspetti non soggetti al controllo di AngioDynamics condizionano direttamente le prestazioni
dello strumento e i risultati ottenuti dal suo uso. Gli obblighi di AngioDynamics in base a questa garanzia sono
limitati alla riparazione o alla sostituzione dello strumento e AngioDynamics non sara responsabile per eventuali
perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivati direttamente o indirettamente dall’'uso di questo
strumento. AngioDynamics non si assume, né autorizza nessun‘altra persona ad assumersi per proprio conto
alcuna responsabilita aggiuntiva o diversa in relazione a questo strumento. AngioDynamics non si assume alcuna
responsabilita in caso di riutilizzo, ritrattamento, risterilizzazione, modifica o alterazione dei propri strumenti
e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, incluse, tra le altre, garanzia di commerciabilita o di
idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

* AngioDynamics, il logo AngioDynamics e AngioVac sono marchi e/o marchi registrati di AngioDynamics, Inc. e sue affiliate
o consociate. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei rispettivi proprietari.
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Conformemente ai requisiti di 21 CFR parte 801.15, di seguito € riportato un glossario dei simboli che appaiono senza testo di

accompagnamento.
Simbolo Rif |Titolo del simbolo |Significato del simbolo
“ 5.1.1 Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.?
Rappresentante
512 autorizzato nella Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea/
o Comunita europea/ Unione Europea.’
Unione Europea
M 5.1.3 | Data di produzione Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo medico.?
. Indica la data oltre | le il di itivo medico non dev r
514 |Data di scadenza ld‘ca a data oltre la quale il dispositivo medico non deve essere
utilizzato.?
. Indica il codice di lotto del produttore in modo che sia possibile
5.1.5 |Codice lotto S o
identificare la partita o il lotto.?
. Indica il numero di catalogo del produttore in modo che il dispositivo
5.1.6 | Numero di catalogo : 1al0go | pa P
medico possa essere identificato.
@ 5.1.8 |Importatore Indica I'entita che importa il dispositivo medico sul posto.?
Sterilizzato con ossido | Indica che il dispositivo medico ¢ stato sterilizzato usando ossido
STERILE[E0|| 523 |2 dica che fl disp
di etilene di etilene.
526 |Nonristerilizzare Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato.?
Non utilizzare
se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la
5.28 |edanneggiata confezione é stata danneggiata o aperta e in tal caso la necessita che
e consultare le I'utente consulti le istruzioni per I'uso per ulteriori informazioni.®
istruzioni per I'uso
Sistema di barriera
O 5213 sterile singola con Indica un sistema di barriera sterile singola con confezione
- confezione protettiva | protettiva interna.?
interna
})"{ 532 Mantenere lontano Indica un dispositivo medico che necessita di protezione da fonti
% N ~ dalla luce del sole luminose.?
o7l
T 53.4 |Mantenere asciutto | Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dall'umidita.’
- Indica un dispositivo medico monouso o destinato a un singolo paziente
5.4.2 | Non riutilizzare .
durante una singola procedura.?
Consultare le istruzioni
per 'uso disponibili
DE_] 5.4.3 |anche informato Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso.?
elettronico all'indirizzo
ifu.angiodynamics.com
5.6.2 |Percorso del fluido Indica la presenza di un percorso del fluido.?
X 5.6.3 |Non pirogenico Indica un dispositivo medico non pirogenico. ?
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Simbolo Rif |Titolo del simbolo |Significato del simbolo
5.1.7 Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo medico.?
5.7.10 Identificativo unico Indica un vettore contenente informazioni che identificano il dispositivo
o del dispositivo in modo univoco.?
Attenzione: la legge federale statunitense limita la facolta di vendita
R, ONLY NA Solo Rx di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione di un medico
autorizzato.®
PN Universal Product Un codice UPN (Universal Product Number) rappresenta il numero del
NA . .
Number produttore di un articolo.
< - . Perindicare che il numero adiacente corrisponde al numero di unita
M’}‘ NA Quantita in confezione contenute nell'imballaggio.
. Dichiarazione di conformita del produttore al Regolamento sui
CE€2797 | na |marchioce dispositivi medici 2017/745.5
@ 1135 | Confezione riciclabile | Confezione riciclabile.®

a0 o

EN 1S0 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare per le etichette dei dispositivi medici, le etichettature e le informazioni da fornire.
21 CFR 801.109 - Codice dei regolamenti federali.
EU 2017/745 Regolamento sui dispositivi medici pubblicato il 5 maggio 2017.

EN 1S0 14021 Etichette e dichiarazioni ambientali. Dichiarazioni ambientali autocertificate (etichettatura ambientale di tipo I1).

31




Angio\ac q
Circuit

Deze gebruiksaanwijzing is online beschikbaar via ifu.angiodynamics.com.

:&ONLY Let op: Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide (EQ) en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien
de steriele barriére is beschadigd. Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger als er beschadiging wordt
aangetroffen. Controleer voorafgaand aan het gebruik of het hulpmiddel niet is beschadigd tijdens het transport.

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Door het
hulpmiddel opnieuw te gebruiken, opnieuw te verwerken of opnieuw te steriliseren, kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel worden aangetast en/of kan het hulpmiddel defect raken, wat kan leiden tot letsel, ziekte
of overlijden van de patiént. Door het hulpmiddel opnieuw te gebruiken, opnieuw te verwerken of opnieuw te
steriliseren, kan het hulpmiddel verontreinigd raken en/of kan infectie of kruisinfectie bij de patiént worden
veroorzaakt, zoals overdracht van besmettelijke ziekten tussen patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Het AngioDynamics AngioVac-circuit moet na gebruik worden behandeld als besmet biomedisch afval. Gebruikte
of ongebruikte hulpmiddelen moeten worden afgevoerd in overeenstemming met het beleid van de instelling en
het overheidsheleid met betrekking tot dergelijke voorwerpen.

KENNISGEVING UITSLUITEND VOOR DE EUROPESE UNIE:

Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van dit hulpmiddel moeten worden gemeld aan
AngioDynamics via complaints@angiodynamics.com en aan de nationale bevoegde instantie. Raadpleeg het
volgende webadres voor contactgegevens van de bevoegde instanties: https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het AngioVac*-circuit is ontworpen voor gebruik met de AngioVac-canule. Het is niet bedoeld voor langdurig
gebruik (langer dan zes uur). Het circuit omvat slangen, aansluitingen en klemmen. Het AngioVac-circuit wordt
geleverd in meerdere verpakkingsconfiguraties:

e Circuit met Angio-Sac-afvalzak
e Circuit met Angio-Sac-afvalzak en bellenafscheider

PREPARATIEVOLUME: Het AngioVac-circuit heeft een preparatievolume van ongeveer 610 ml

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit circuit is geindiceerd voor gebruik tijdens ingrepen waarvoor extracorporele ondersteuning van de
bloedsomloop gedurende een periode van maximaal zes uur is vereist.

BEOOGD GEBRUIK

Het AngioVac-circuit is bedoeld voor gebruik met de AngioVac-canule en algemeen verkrijghare extracorporele
apparatuur (zoals een centrifugaalpomp, bellenafscheider [filter] en reinfusiecanule) om tijdens het toepassen
van venoveneuze extracorporele circulatie het en bloc verwijderen van ongewenst intravasculair materiaal
mogelijk te maken.
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CONTRA-INDICATIES
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de AngioVac-canule voor procedurespecifieke contra-indicaties.

PATIENTENDOELGROEP

Het AngioVac-circuit is ontworpen voor gebruik in combinatie met de AngioVac-canule voor patiénten met
bloedstolsels (trombus, embolie, ongewenst intravasculair materiaal enz.).

KLINISCH VOORDEEL

Het AngioVac-circuit helpt bij het en bloc verwijderen van stolselmateriaal, terwijl het bloedverlies wordt
geminimaliseerd door hercirculatie van bloed door een standaard extracorporeel (venoveneus) bypasscircuit.

WAARSCHUWINGEN

* Inspecteer het product voor, tijdens en na gebruik, om te controleren of het product niet is beschadigd. Doet
u dit niet, dan kan dit leiden tot letsel bij de patiént of gebruiker.

* Controleer het circuit zorgvuldig op lekken voor en tijdens gebruik. Lekkage kan leiden tot verlies van de
steriliteit, bloedverlies en/of een luchtembolie. Indien een lek wordt geconstateerd, vervangt u het circuit of
het onderdeel met het lek of draait u de lekkende aansluiting goed aan.

* De gebruiksaanwijzingen en handleidingen van alle bijbehorende hulpmiddelen voor extracorporele
circulatie dienen voorafgaand aan het gebruik te worden doorgelezen, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot die van de AngioVac-canule, de kop voor de centrifugaalpomp, de bedieningsconsole en de
bellenafscheider.

e Zoals voor alle medische hulpmiddelen geldt, mag dit hulpmiddel uitsluitend worden gebruikt door, of onder
toezicht van, ervaren artsen.

e De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor alle afwijkingen van de extracorporele circulatie/ingrepen
waardoor het beoogde gebruik van dit hulpmiddel negatief kan worden beinvloed.

VOORZORGSMAATREGELEN
e Het AngioVac-circuit kan alleen worden gebruikt in combinatie met de AngioVac-canule.

e Start een afdoende systemische anticoagulatiebehandeling voordat u dit product gebruikt voor de
toepassing van extracorporele circulatie. Er dient een strikt anticoagulatieprotocol te worden aangehouden
en de anticoagulatie moet tijdens de procedure zorgvuldig worden bewaakt.

* Controleer, voordat u de extracorporele circulatie start, of alle pompen en onderdelen zo zijn opgesteld dat
de stroomrichting juist is.

e Laatin geen geval organische oplosmiddelen, anesthetica of alcohol, of vloeistoffen op basis van alcohol
met de circuitonderdelen in contact komen, omdat hierdoor de structurele integriteit kan worden aangetast.

e Alle aansluitingen mogen niet strakker dan handvast worden aangedraaid. Te strak aandraaien van de
aansluitingen kan scheuren in de onderdelen of lekken in het circuit veroorzaken.

e Zorg er altijd voor dat het circuit vaor gebruik op de juiste wijze is geprepareerd en volledig is ontlucht om
de kans op luchtembolie te vermijden.

e Bijinfusie met behulp van vloeistofzakken dient u tijdens het opstellen alle lucht uit de zak te verwijderen om
te voorkomen dat lucht het circuit binnendringt.

e Controleer zowel de instroom als de uitstroom van het circuit tijdens gebruik zorgvuldig op
obstructie/occlusie.

e Overschrijd tijdens de uitvoering van extracorporele circulatie de juiste drukwaarde van het circuit
(520 mmHg/10 psi) niet.
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COMPLICATIES

Tot de mogelijke complicaties behoren complicaties die normaliter verband houden met anticoagulatie en
extracorporele circulatie.

Net als voor alle extracorporele circulatiesystemen gelden voor dit product mogelijke bijwerkingen, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, infecties, bloedverlies/bloedtrauma, trombusvorming en gevallen van embolie. Deze
complicaties kunnen optreden indien de gebruiksaanwijzing niet wordt opgevolgd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de AngioVac canule voor aanvullende mogelijke bijwerkingen.

LEVERINGSWIJZE

De inhoud is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide (EO) en wordt STERIEL geleverd. Bewaar het product op
een koele, droge plaats. Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of beschadigd. Gebruik het product
niet als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

BEDIENINGSINSTRUCTIES

1.

De patiént moet op de gebruikelijke en voor percutane/operatieve vasculaire ingrepen specifieke, steriele
wijze worden voorbereid en afgedekt.

Steriele vasculaire canulatie moet worden uitgevoerd met behulp van de gebruikelijke percutane of
open operatietechnieken. Controleer de verpakking zorgvuldig op elke vorm van beschadiging of een
verbroken zegel.

Open de barriere en gebruik een steriele techniek om de inhoud naar de steriele instrumententafel
te verplaatsen.

Controleer het circuit visueel op duidelijke gebreken in het materiaal of het systeem en controleer of alle
beschermdoppen zich op hun plaats bevinden.

Sluit het aanzetstuk van het Y-circuit voorzichtig aan op de vrouwelijke aansluiting totdat u een klik hoort.
Koppel de reinfusiecanule los en verwijder de verpakking met reserveonderdelen en leg deze op de tafel.
Steek de tuohy-adapter volledig in de rode tuohy.

Draai de rode tuohy handvast.

Draai de tuohy-adapter handvast.

. Verplaats de inhoud naar het afgedekte patiéntgebied.
. Verwijder de slang uit de bovenste tray en voer de bovenste tray af.
. Verwijder de slang uit de onderste tray. Zorg ervoor dat alle onderdelen zijn verwijderd en voer de

onderste tray af.

. Verplaats losse uiteinden van de circuitslang en T-verbinding van de afvalleiding naar de perfusionist.
. Verwijder de blauwe ventieldop van de circuitslang en sluit deze aan op de geribbelde inlaataansluiting van

de bellenafscheider.

. Verwijder de witte ventieldop van de T-aansluiting van de afvalleiding en sluit deze aan op de geribbelde

uitlaataansluiting van de bellenafscheider.

. Verwijder de resterende witte ventieldop van de T-aansluiting van de afvalleiding en sluit deze aan op de

geribbelde inlaat van de pompkop en zorg er daarbij voor dat de uitlaat van de pompkop is uitgelijnd met de
inlaat van de bellenafscheider.

. Verwijder de rode ventieldop van het circuit en sluit dit aan op de geribbelde uitlaat van de pompkop.
. Sluit de klem van de afvalleiding.

. Sluit de klem van de preparatieleiding en prik de zak met preparatievloeistof aan.

. Plaats een klem op de blauwe markering bij de inlaat van de bellenafscheider.
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21. Doe hetvolgende om het circuit volledig te prepareren:
a) Plaats een klem op de blauwe markering van de circuitslang.
b) Opende klem van de preparatieleiding om het prepareren te starten.
c) Oefen druk uit op de zak met preparatievloeistof.
d) Open de afsluiter op de bellenafscheider langzaam.

e) BIijf druk uitoefenen totdat de vloeistof de circuitslang, de pompkop en de bellenafscheider
heeft gevuld.

f) Open de klem van de afvalleiding om deze te prepareren en sluit de klem op de afvoerleiding.
g) Sluit de klem van de preparatieleiding.
h) Sluit de afsluiter op de bellenafscheider.
i) Verwijder de klem op de blauwe markering van de circuitslang.
22. Sluit de pompkop volgens de instructies van de fabrikant aan op de pomp.
23. Start de centrifugaalpomp.
24. Inspecteer het gehele circuit visueel op lekkage.
25. Controleer of alle lucht naar de bellenafscheider verplaatst.

26. Schakel de pomp uit en open de afsluiter op de bellenafscheider om eventuele resterende lucht te
verwijderen en sluit vervolgens de afsluiter.

27. Sluitindien gewenst de Angio-Sac-afvalzak aan op de afvalleiding door de einddop van de afvalleiding te
verwijderen en de mannelijke Luer-aansluiting op de vrouwelijke Luer-aansluiting van de afvalzak aan te
sluiten en handvast aan te draaien.

28. Verwijder de rode ventieldop van de korte aansluiting van de reinfusiecanule en sluit deze aan op de
geribbelde aansluiting van de eerder geplaatste reinfusiecanule.

29. Plaats perfusionistklemmen op de circuitslang op de rode en blauwe markeringen aan weerszijden van
het aanzetstuk.

30. Koppel het aanzetstuk van het Y-circuit los van het reinfusie-uiteinde van het circuit.

31. Sluit het reinfusie-uiteinde van het circuit (rode markering) aan op de aansluiting van de reinfusiecanule en
zorg er daarbij voor dat er geen lucht in het circuit binnendringt.

32. Verwijder de klem van het reinfusie-uiteinde van het circuit (rode markering), bedien de klem van
preparatievioeistof om de reinfusiecanule te spoelen met een hoeveelheid vioeistof die voldoende is om
bloed uit de reinfusiecanule te verwijderen.

GARANTIE

AngioDynamics garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument.
Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet zijn vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij
impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De hantering, opslag, reiniging en
sterilisatie van dit instrument en andere factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
ingrepen en andere zaken die buiten de macht van AngioDynamics vallen, zijn direct van invloed op het
instrument en de resultaten die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van AngioDynamics volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit instrument; AngioDynamics aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor enige incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect uit het gebruik van
dit instrument voortvloeit. AngioDynamics aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam
van AngioDynamics aanvaarden van, enige andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit instrument. AngioDynamics aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd of die op enige wijze zijn veranderd en biedt geen uitdrukkelijke dan
wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

*AngioDynamics, het logo van AngioDynamics en AngioVac zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van
AngioDynamics, Inc., een gelieerde onderneming of een dochteronderneming. Alle overige handelsmerken zijn eigendom van de
respectieve eigenaars.
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In overeenstemming met de vereisten van 21 CFR deel 801.15 volgt hieronder een uitleg van de symbolen die zonder begeleidende
tekst worden weergegeven.

Symbool Ref |Titel van symbool |Betekenis van symbool
“ 5.1.1 Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.
Erkende
yertegenwoormger Geeft de erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/
mm 5.1.2 |inde Europese ;
Europese Unie aan.?
Gemeenschap/
Europese Unie
M 513 Fabricagedatum Geeft aan op welke datum het medische hulpmiddel is geproduceerd.?
Uiterste Geeft aan na welke datum het medische hulpmiddel niet meer mag
5.1.4 . X
gebruiksdatum worden gebruikt.?
" Geeft het partiijnummer van de fabrikant aan, waarmee de batch of partij
515 | Partijnummer kan worden geidentificeerd.?
516 |Ccatalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, waarmee het
o g medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.?
518 |Imoorteur Geeft de entiteit aan die verantwoordelijk is voor de import van het
o P medische hulpmiddel in het land®
Gesteriliseerd . . . "
STERILE m 523 |met behulp van Geeft aan d_at het medische hulpmiddel is gesteriliseerd met behulp van
. ethyleenoxide.?
ethyleenoxide
% 5256 Niet opnieuw Geeft aan dat het niet mogelijk is het medische hulpmiddel opnieuw te
% - steriliseren steriliseren.?
Niet gebruiken als de
verpakking is Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag worden gebruikt
528 |beschadigd en als de verpakking is beschadigd of geopend en dat de gebruiker de
raadpleeg de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor aanvullende informatie.?
gebruiksaanwijziging
Systeem met enkele
steriele barriere Geeft een systeem met enkele steriele barriere met beschermende
5.2.13 ] ;
met beschermende binnenverpakking aan.?
binnenverpakking
;‘"{ Niet blootstellen aan | Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet worden beschermd tegen
ZIN 5.3.2 . -
e zonlicht lichtbronnen.
‘?’ 534 Droog bewaren Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet worden beschermd tegen
vocht.?
542 Niet opnieuw Geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd is voor eenmalig
o gebruiken gebruik en/of voor gebruik bij één patiént tijdens één procedure.?
Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
E:I:i_] 5.4.3 |ofdedigitale Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.?
gebruiksaanwijzing
ifu.angiodynamics.com
5.6.2 |Vloeistofpad Geeft de aanwezigheid van een vloeistofpad aan.?
X 5.6.3 |Nietpyrogeen Geeft aan dat het medische apparaat niet-pyrogeen is. *
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Symbool Ref |Titel van symbool |Betekenis van symbool
5.1.7 Medisch hulpmiddel | Geeft aan dat het item een medisch hulpmiddel is.?
5710 |Unieke Geeft een gegevensdrager aan die de unieke hulpmiddelenidentificatie
o hulpmiddelenidentificatie | bevat.?
S Let op: Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
Uitsluitend op : .
ONLY NA . hulpmiddel slechts door of namens een gediplomeerd arts worden
voorschrift
verkocht.?
UPN NA Universeel Een universeel productnummer (UPN-code) geeft het nummer aan dat
productnummer de fabrikant aan een item heeft toegekend.
'v""v‘ NA Hoeveelheid in Het getal dat naast dit symbool staat, geeft aan hoeveel eenheden erin
M} verpakking de verpakking zitten.
c E 2797 NA CE-markerin Verklaring van de fabrikant dat het hulpmiddel voldoet aan de
9 verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.c
Recyclebare S
1135 Recyclebare verpakking.

verpakking

a.

b.
c.
d.

EN IS0 15223-1 — Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik op medische hulpmiddeletiketten, etikettering (labeling) en
informatievoorziening.
21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
EU 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen, 5 mei 2017.

EN 1S0 14021 Milieu-etiketteringen en -verklaringen. Zelfvastgestelde milieu-uitspraken (Type Il milieu-etikettering).
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Angio\ac )
Kredslgb

Denne brugsanvisning er tilgeengelig elektronisk pa ifu.angiodynamics.com
BL ONLY Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning (USA) mé& denne anordning kun szlges af en laege eller

efter dennes anvisning.

ADVARSEL

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid (EQ). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. Hvis der konstateres beskadigelse, kontakt din salgsrepraesentant. Inspicér enheden for
anvendelse for at bekraefte, at der ikke er opstaet skader under forsendelsen.

Ma kun anvendes pa én patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning, eller
resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til svigt af enheden, hvilket kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa udgere en risiko
for kontamination af enheden og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel overfgrelse af
smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan medfare patientskade, -sygdom
eller -dad.

AngioDynamics AlphaVac-kredslgbet skal handteres som forurenet biomedicinsk affald efter anvendelsen.
Brugte eller ubrugte enheder skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, institutionens og/eller de
lokale myndigheders gaeldende retningslinjer for sadanne genstande.

MEDDELELSE KUN FOR EU

Enhver alvorlig heendelse, som er opstaet i forbindelse med anvendelsen af denne enhed, skal indberettes til
AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com samt til den nationale kompetente myndighed. Se falgende
webadresse for kontaktoplysninger til de kompetente myndigheder. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

AngioVac*-kredslgbeter beregnettil brug sammen med AngioVac-kanylen. Det erikke beregnettil lengerevarende
brug (mere end seks timer). Kredslabet omfatter slanger, konnektorer og klemmer. AngioVac-kredslgbet leveres
i flere pakninger:

¢ Kredslgb med Angio-Sac-affaldspose
¢ Kredslab med Angio-Sac-affaldspose og -luftfeelde

PRIMINGVOLUMENEN: AngioVac-kredslgbet har en primingvolumen pé ca. 610 ml

INDIKATIONER FOR BRUG

Kredslgbet er indiceret til brug under procedurer, der kreever support af det ekstrakorporale kredslgb i op til
seks timer.

TILSIGTET BRUG

AngioVac-kredslgbet er beregnet til brug med AngioVac-kanylen og almindeligt tilgeengeligt ekstrakorporalt
udstyr (f.eks. centrifugalpumpe, luftfeelde (filter) og reinfusionskanyle) til at lette en bloc-fiernelse af ugnsket
intravaskuleert materiale under et venovengst ekstrakorporalt kredslgb.

KONTRAINDIKATIONER
Se brugervejledningen (DFU) til AngioVac-kanyle for procedurespecifikke kontraindikationer.
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PATIENTMALGRUPPE

AngioVac-kredslgbet er beregnet til brug sammen med AngioVac-kanylen til patienter med vengse blodkoageler
(trombe, emboli, ugnsket intravaskulaert materiale osv.).

KLINISK FORDEL

AngioVac-kredslgbet hjeelper med en bloc-fiernelse af blodkoagelmateriale og hjeelper samtidig med at minimere
blodtabet via recirkulation af blodet gennem et standard ekstrakorporalt (venovengst) bypass-kredslgb.

ADVARSLER

e Efterse produktet far, under og efter brug for at sikre, at der ikke er opstaet nogen skader pa produktet.
Manglende eftersyn kan medfere skade pa patienten eller brugeren.

¢ Undersag kredslabet ngje for leekager far og under brug. Leekager kan medfare tab af sterilitet, blodtab og
luftemboli. Safremt der observeres leekage, skal kredslabet eller den leekkende komponent udskiftes, eller
den lekkende tilslutning strammes.

e Brugsanvisninger og brugervejledninger til alle relaterede ekstrakorporale kredslgbsanordninger bar
leeses inden brug, herunder men ikke begreenset til AngioVac-kanylen, hovedet til centrifugalpumpen,
kontrolkonsollen og luftfeelden.

e Som for alle medicinske anordninger ma denne anordning kun anvendes af eller under ledelse af
uddannede leger.

e Brugeren patager sig ansvaret for enhver variation i den ekstrakorporale cirkulation/procedurer, der kan
kompromittere den tilteenkte anvendelse af denne anordning.

FORHOLDSREGLER
¢ AngioVac-kredslgbet mé kun bruges sammen med AngioVac-kanylen.

¢ Administrer passende systemisk behandling med antikoagulationsmidler for anvendelse af dette produkt
i forbindelse med ekstrakorporal cirkulation. Der skal folges en skearpet protokol for antikoagulation, og
antikoagulationen bar monitoreres omhyggeligt under proceduren.

¢ Kontrollér alle pumper og komponenter for at sikre, at de er konfigureret til korrekt gennemstramningsretning
far initiering af ekstrakorporal cirkulation.

e Seorg for, at organiske oplgsningsmidler, anastesimidler, alkohol eller alkohol-baserede vaesker ikke kommer
i kontakt med kredslabskomponenterne, da de kan kompromittere den strukturelle integritet.

¢ Alle forbindelser ma kun strammes med fingrene. Overstramning af forbindelser kan medfare revner
i komponenterne og leekager i kredslabet.

e Sprg altid for tilstreekkelig priming, og for at kredslebet temmes fuldstaendigt for luft for brug for at forebygge
risikoen for luftemboli.

* Ved infusion af oplasninger fra poser skal al luft fiernes fra posen under opseetning for at forhindre, at der
treenger luft ind i kredslabet.

e Overvag kredslgbet omhyggeligt for bade indlgbs- og udlebsblokering/-okklusion af kredslabet under brug.

e Under udferelse af ekstrakorporalt kredslgbh ma kredslabets relevante trykangivelser (520 mmHg/10 psi)
ikke overskrides.

BIVIRKNINGER
Mulige komplikationer inkluderer dem, der normalt forbindes med antikoagulation og ekstrakorporal cirkulation.

Lige som alle andre systemer til ekstrakorporal cirkulation kan dette produkt medfare potentielle bivirkninger, der
inkluderer, men ikke er begraenset til, infektioner, blodtab/blodtraume, trombosedannelse og emboliske tilfeelde.
Disse kan forekomme, hvis brugsanvisningen ikke falges.

Se DFU til AngioVac-kanylen for en yderligere liste over mulige bivirkninger.
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LEVERING

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjelp af en proces med ethylenoxid (EQ). Opbevares pa et kaligt,
tort sted. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis merkatet er
mangelfuldt eller ikke kan laeses.

BETJENINGSINSTRUKTIONER

1.

22.
23.
24,
25.
26.

Patienten ber klargares og afdeekkes vha. normal og typisk steril fremgangsmade til perkutane/kirurgiske
vaskuleere procedurer.

Steril, vaskuleer kanylering ber udferes vha. typiske perkutane teknikker eller teknikker til aben kirurgi.
Inspicer emballagen ngje for enhver skade eller &bnet forsegling.

Abn barrieren, og flytindholdet til et sterilt rullebord ved hjeelp af en steril teknik.

Inspicer kredslgbet visuelt for eventuelle tydelige defekter i materiale eller samling, og serg for, at alle
beskyttelsesheetter sidder pa.

Forbind forsigtigt “Y"-kredslabsmuffen til hunstikket, indtil den klikker.

Fjern konnektoren til reinfusionskanylen og posen til reservedele, og anbring dem pé bordet.
Seet tuohy-adaptoren heltind i den rade tuohy.

Stram den rade tuohy, indtil den er fingerstram.

Stram tuohy-adapteren, indtil den er fingerstram.

. Flytindholdet til afdeekningsomradet ved patienten.
. Fjern slangen fra den gverste bakke, og kassér den gverste bakke.
. Fiern slangen fra den nederste bakke. Serg for, at alle komponenter er fjernet, og kassér den

nederste bakke.

. Overfar de lgse ender pa kredslgbets slanger og affaldslinjens “T"-konnektor til perfusionisten.

. Fjern det bla skrueldg med membran fra kredslgbsslangen, og skru det pa luftfeldens gevind.

. Fjern det hvide skruelag med membran fra affaldslinjens “T”-konnektor, og skru det pa luftfeeldens gevind.
. Fjern det resterende hvide skrueldg med membran fra affaldslinjens "T"-konnektor, og skru det pa

pumpehovedets gevind, og serg for, at pumpehovedet er tilpasset luftfeeldens indlgb.

. Fjern det rade skrueldg med membran fra kredslgbet, og skru det pa pumpehovedets gevind.
. Luk klemmen om slangen til affaldslinjen.

. Luk klemmen om slangen til priminglinjen, og perforer veeskeposen til priming.

. Anbring klemmen pé den bla marker pa luftfeeldens indlgb.

. Udfar falgende for at prime kredslabet helt:

a) Anbring klemmen pa den bla marker pa kredslabets slange.

b) Abn klemmen pa slangen til priminglinjen for at pabegynde priming.

c¢) Tryk pa veeskeposen til priming.

d) Abn stophanen p4 luftfeelden langsomt.

e) Hold trykket, indtil vaesken har fyldt slangerne i kredslabet, pumpehovedet og luftfeelden.
f)  Abn klemmen pa affaldslinjen for at prime affaldslinjen, og luk klemmen pa affaldslinjen.
g) Luk klemmen om slangen til priminglinjen.

h) Luk stophanen pa luftfaelden.

i) Tag klemmen af den bld marker pa kredslgbets slange.

Forbind pumpehovedet til pumpen i henhold til producentens instruktioner.

Start centrifugalpumpen.

Efterse visuelt hele kredslabet for leekager.

Tjek alle luftudgange til luftfeelden.

Luk for pumpen, abn stophanen pa luftfaelden for at fijerne al resterende luft, og luk stophanen.
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27. Huvis det gnskes, er det muligt at slutte Angio-Sac-affaldsposen til affaldsledningssamlingen ved at
fierne affaldsledningens endedaeksel og slutte han-Luer-muffen pé affaldsposen til affaldsledningens
hun-Luer-muffe, indtil de er skruet fingerstramt pa.

28. Fjern det rade skruelag med membran fra den korte reinfusionskanylekonnektor, og skru det pa hagen
pé den tidligere indfarte reinfusionskanyle.

29. Klem kredslgbsslangerne pa begge sider af samlingsmuffen pa de rede og bld markarer ved hjelp
af perfusionistklemmer.

30. Kobl “Y”-kredslgbsmuffen fra kredslgbets reinfusionsende.

31. Forbind kredslgbets reinfusionsende (den rede marker) til reinfusionskalnylekonnektoren, og serg for, at der
ikke kommer luftind i kredslgbet.

32. Fjern klemmen fra kredslgbets reinfusionsside (den rade marker), brug klemmen til primingveeske til at skylle
reinfusionskanylen med en mangde, der er stor nok til at rense reinfusionskanylen for blod.

GARANTI

AngioDynamics garanterer, at der er udvist den ngdvendige omhu ved udvikling og fremstilling af instrumentet.
Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt naevnes heri, hvad
enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifelge loven eller pa anden made, inklusive, men
ikke begreenset til, eventuelle underforstaede garantier om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Handtering, opbevaring, rengaring og sterilisering af instrumentet samt forhold, der vedrarer patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for AngioDynamics’ kontrol, pavirker direkte
instrumentet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. AngioDynamics’ forpligtelser under denne garanti er
begraenset til at reparere eller udskifte instrumentet, og AngioDynamics er ikke ansvarlig for nogen haendelig
skade eller falgeskade, tab eller omkostninger, der direkte eller indirekte matte opsta fra brugen af instrumentet.
AngioDynamics hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person til pa firmaets vegne at patage sig
nogen form for ansvar i forbindelse med instrumentet. AngioDynamics patager sig intet ansvar med hensyn til
genbrugte, oparbejdede, resteriliserede, @ndrede eller pa nogen made manipulerede instrumenter og afgiver
ingen garantier, udtrykkelige eller underforstaiede — herunder men ikke begreenset til, god handelsmaessig
kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til sadanne instrumenter.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logoet og AngioVac er varemeerker og/eller registrerede varemaerker tilharende
AngioDynamics, Inc., en associeret virksomhed eller et datterselskab. Alle andre varemaerker tilhgrer de respektive ejere.

| overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes herunder en ordliste over symboler, der forekommer uden ledsagende
tekst.

Ref |Symbolets titel Symbolets betydning

5.1.1 Producent Angiver producenten af den medicinske anordning.?

Autoriseret

5.1.2 |repraesentant Angiver den autoriserede repraesentant i EF/EU.?
i EF/EU
Fremstillingsdato Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.?
5.14 |Holdbarhedsdato Angiver sidste anvendelsesdato for det medicinske udstyr.?
LOT 515 Batchnummer Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan

identificeres.?

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan

5.1.6 |Katalognummer identificeres.s

Angiver det selskab, som importerer den medicinske anordning til
landet.?

@EImEEzé

5.1.8 Importar

Sterilisering med . . - e
STERILE m 523 ethylenoxyd Angiver, at det medicinske udstyr er blevet steriliseret med ethylenoxid.
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Symbol Ref |Symbolets titel Symbolets betydning
5.2.6 Ma ikke resteriliseres | Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma resteriliseres.?
Mg ikke bruges, Angiver medicinsk udstyr, som ikke mé& anvendes, hvis pakken er blevet
hvis emballagen er . o .
528 . beskadiget eller abnet, og at brugeren skal se brugsanvisningen for
beskadiget, og se . . .
b - yderligere information.?
rugsanvisningen
Enkelt sterilt
barrieresystem . . . .
5213 |med beskyttende Ang|ver_et enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballering
) indvendigt.?
emballering
indvendigt
P e g
//'\\ 532 Ma ikke udszttes for Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.?
2 sollys
Tﬂ 5.3.4 | Opbevares tort Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.®
542 | Ma ikke genanvendes Angwer nuledlcmsk udstyr, som er beregnet til en enkelt anvendelse eller
til brug pa en enkelt patient under en enkelt procedure.?
Se brugsanvisningen,
eller se den
DE 5.4.3 |elektroniske Angiver behovet for at slé op i brugsanvisningen.?
brugsanvisning
ifu.angiodynamics.com
jl 56.2 |Vaeskebane Angiver, at en vaeskebane er til stede.’
M 5.6.3  |lkke pyrogen Angiver et medicinsk udstyr, der er ikke-pyrogent. @
5.7.7 |Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.?
5710 Unik Angiver en holder, som har oplysninger om den unikke
o udstyrsidentifikation | udstyrsidentifikation.?
. Forsigtig: USA's federale lovgivning begreaenser salget af denne enhed
R’ ONLY NA Kun pd recept til salg af eller pa ordination af en autoriseret praktiserende leege.’
U PN Universelt En kode for det universelle produktnummer (UPN) repreesenterer
NA ;
produktnummer producentens nummer til et element.
<A . Til angivelse af, at det tilstadende tal afspejler antallet af enheder, der
M’)‘ NA Antal i pakke findes i pakken.
Producentens erkleering om overensstemmelse med forordningen om
CE€2/97| na [cemare medicinsk udstyr EU 2017/745.2
@ 1135 |Genanvendelig pakke | Genanvendelig pakke.!

oo ow

EN IS0 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med maerkater til medicinsk udstyr, maerkning og oplysninger, der skal leveres.
21 CFR 801.109 — Kodeks for faderale direktiver.
EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.

EN IS0 14021 Miljgmaerkater og -erklaringer. Selverklarede miljgkrav (Type Il-miljgmaerkning).
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