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Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna enhet
endast séljas av eller pa ordination av lakare.

VARNING

Innehallet levereras STERILT med hjalp av en
etylenoxidprocess (EO). Anvand inte om det sterila
skyddet ar skadat. Kontakta din saljrepresentant om du
upptacker en skada. Inspektera produkten fére anvéndning
for att verifiera att den inte har skadats under transporten.

Endast for anviandning pa en patient. Far ej
ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan
aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till
att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda
till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning,
rengoring eller omsterilisering kan aven ge upphov till
risk fér kontaminering av anordningen och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men inte
begransat till dverforing av smittsam(ma) sjukdom(ar) fran
en patient till en annan. Kontamination av produkten kan
leda till skada, sjukdom eller patientens dod.

AngioDynamics AngioVac-krets ska behandlas som
kontaminerat biomedicinskt avfall efter anvandning.
Anvanda eller oanvanda enheter ska kasseras enligt
sjukhusets, administrativa och/eller kommunala riktlinjer
for dessa artiklar.

MEDDELANDE ENDAST FOR EUROPEISKA
UNIONEN:
Allvarliga incidenter som har skett i samband med

anvandningen av  enheten ska rapporteras il
AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com samt
till behdrig myndighet i din medlemsstat. Mer information om
kontaktinformation for behdriga myndigheter finns pa foljande
webbadress:  https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

PRODUKTBESKRIVNING

AngioVac*-kretsen har utformats for anvandning
tillsammans med AngioVac-kanylen. Den &r inte utformad
for langtidsanvandning (langre an sex timmar). Med
kretsen ingar slangar, kopplingar och klammor. AngioVac-
kretsen tillhandahalls férpackad i olika konfigurationer:

+ Krets med Angio-Sac-avfallspase
+ Krets med Angio-Sac-avfallspase och bubbelfélla

FYLLNINGSVOLYM: AngioVac-kretsen har en fyllningsvolym
pa ungefar 610 mL

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den har kretsen indikeras for anvandning vid ingrepp som
kraver extrakorporealt cirkulationsstdd for perioder pa upp
till sex timmar.

AVSEDD ANVANDNING

AngioVac-kretsen ar avsedd att anvandas med AngioVac-
kanylen och allmant tillganglig extrakorporeal utrustning (t.ex.
centrifugalpumpar, bubbelfallor (filter) och reinfusionskanyler) for
att underlatta vid borttagning av odnskat intravaskuléart material
under utforandet av venovends extrakorporeal cirkulation.

KONTRAINDIKATIONER

Se AngioVac-kanylens bruksanvisning for ingreppsspecifika
kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPP

AngioVac-kretsen ar avsedd fér anvandning med AngioVac-
kanylen for patienter med blodproppar (trombos, emboli,
odnskat intravaskulart material osv.).

KLINISK NYTTA

AngioVac-kretsen underlattar vid borttagning av proppmaterial

och minimerar samtidigt blodférlust genom recirkulering av blod
genom en extrakorporeal (venovends) standarbypasskrets.

VARNINGAR

» Undersok produkten fore, under och efter anvandning
for att sakerstalla att inga skador har uppstatt pa
produkten. Om den inte undersdks kan patienten eller
anvandaren skadas.

» Undersok kretsen noggrant for att upptacka eventuella
lackage fore och under anvandning. Lackage kan resultera
i forlorad sterilitet, blodférlust eller luftemboli. Om lackage
upptécks maste kretsen eller den del som lacker bytas ut
eller s& maste du dra at den anslutning som lacker.

» Bruksanvisningar och manualer for alla relaterade enheter
for extrakorporeal cirkulation bor lasas fore anvandning,
inklusive, men ej begransat till, AngioVac-kanylen,
centrifugalpumphuvudet, kontrollkonsolen och bubbelfallan.

+ Som med alla medicinska anordningar ska denna
anordning endast anvandas av eller under ledning
av utbildade lakare.

» Anvandaren patar sig ansvaret for alla &ndringar i den
extrakorporeala cirkulationen/ingreppen som kan férsamra
anordningens avsedda anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* AngioVac-kretsen far endast anvandas tillsammans med
AngioVac-kanylen.

» Pabdrja lamplig systemisk antikoagulationsbehandling
fére denna produkt anvands for att utféra extrakorporeal
cirkulation. Ett strikt antikoagulationsprotokoll bor féljas och
antikoagulationen bor évervakas noggrant under ingreppet.

» Kontrollera alla pumpar och komponenter for att
sakerstalla att de installeras for korrekt flodesriktning innan
extrakorporeal cirkulation.

+ Lat inte organiska I6sningsmedel, anestesimedel eller
alkohol eller alkoholbaserade vatskor komma i kontakt
med kretskomponenterna, eftersom de kan férsadmra den
strukturella integriteten.

+ Alla kopplingar ska endast spannas med handkraft.
Overspanda kopplingar kan orsaka sprickor pa
komponenterna och lackage i kretsarna.

» Sakerstall alltid adekvat primning och fullstandig avluftning
av kretsen fére anvandning for att forhindra risken
for luftemboli.

» Nar I6sningar infuseras fran pasar ska all luft tas ur
pasarna under uppstaliningen sa att ingen Iuft kan komma
in i kretsen.

+ Overvaka kretsen noggrant nar den anvands och
kontrollera att det inte finns hinder/ocklusion pa vare sig
inflode eller utflode.

» Under utforandet av extrakorporeal cirkulation far
inte 1ampligt tryckintervall for kretsen éverstigas
(520 mmHg/10 psi).

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Bland mdjliga komplikationer ingar sadana som vanligtvis
forknippas med antikoagulation och extrakorporeal cirkulation.

Denna produkt  har, som alla extrakorporeala
cirkulationssystem, mdjliga biverkningar, vilka omfattar, men
inte &@r begrénsade till, infektioner, blodférlust/blodtrauma,
trombbildning och embolihdndelser. Dessa kan intraffa om inte
bruksanvisningen f6ljs.

Se AngioVac-kanylens bruksanvisning for fler mgjliga
biverkningar.

LEVERANSSKICK

Innehallet levereras STERILT med hjalp av en
etylenoxidprocess (EO). Forvara kallt och torrt. Far ej
anvandas om foérpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Anvand inte om etiketten ar ofullstandig eller olaslig.

BRUKSANVISNING

1. Patienten ska forberedas och klas i operationsdukar
pa vanligt och typiskt sterilt satt infér perkutana/
kirurgiska vaskulara ingrepp.

2. Steril karlkanylering bor utféras med typisk perkutan
eller dppen kirurgisk teknik. Kontrollera noggrant
att forpackningen inte ar skadad eller att dess
forsegling 6ppnats.

3. Oppna skyddet tillfér innehallet med steril teknik till
ett sterilt bord.

4. Kontrollera kretsen visuellt och se efter om det finns
tydliga defekter i materialet eller monteringen och
sakerstall att alla skyddslock sitter pa plats.

5. Anslut forsiktigt den Y-formade kretsfattningen till en
hon-kontakt tills det klickar.

6. Ta bort reinfusionskanylens kontakt och
reservdelspéasen och placera dem pa bordet.

7. Forin tuohy-adaptern helt i den réda tuohyn.
8. Dra at den réda tuohyn for hand.

9. Dra at tuohy-adaptern for hand.

10. For innehallet till patientens omrade.

11. Ta bort slangarna fran den &versta brickan,
och slang den dversta brickan.

12. Ta bort slangarna fran den nedersta brickan.
Kontrollera att alla komponenter har tagits bort,
och slang den nedersta brickan.

13. Overfor I6sa andar av kretsens slangar och den
T-formade avfallsledningen till perfusionisten.

14. Ta bort den bla ihaliga kapan fran kretsens slangar
och anslut den till bubbelféllans slanganslutning
for inflode.

15. Ta bort den vita ihaliga kapan fran den T-formade
avfallsledningen och anslut till bubbelfallans
slanganslutning for utfléde.

16. Ta bort den aterstaende vita ihaliga kapan fran
den T-formade avfallsledningen, och anslut till
pumphuvudets slanganslutning for infldde och se till
att pumphuvudet ar inpassat med bubbelféllans intag.

17. Ta bort den réda ihaliga kapan fran kretsen och anslut
till pumphuvudets slanganslutning for utfléde.

18. Sténg avfallsledningens slangklamma.

19. Stang klamman fér fyliningsslangen och filterkanylens
fyllningspase.

20. Placera kldamman pa den bla markeringen vid
bubbelfallans intag.

21. Utfor foljande steg for att fylla kretsen helt:
a) Placera klamman pa kretsslangens bla markering.

b) Oppna klamman fér fyliningsslangen for att
bérja fyliningen.

c¢) Tryck pa fyliningspasen.
d) Oppna langsamt stoppkranen pa bubbelfllan.

e) Fortsatt att trycka pa den tills vatskan har fyllt
kretsslangen, pumphuvudet och bubbelfallan.

f) Oppna avfallsledningens klamma for att fylla
avfallsledningen och stéanga avfallsledningens
klamma.

g) Stang fyliningsslangens klamma.
h) Sténg stoppkranen pa bubbelfallan.
i) Slapp klamman fran kretsslangens bla markering.

22. Anslut pumphuvudet till pumpen enligt tillverkarens
anvisningar.

23. Starta centrifugalpumpen.
24. Undersok visuellt hela kretsen efter lackage.
25. Kontrollera att all luft fors over till bubbelfallan.


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

26.

27.

Sténg av pumpen och dppna stoppkranen pa

bubbelfallan for att ta bort kvarvarande luft, och stéang
stoppkranen.

Vid behov kan Angio-Sac-avfallspasen anslutas
till avfallsledningen genom att man tar bort

avfallsledningens @ndkapsel och ansluter han-luern
pa avfallspasen till hon-luern pa avfallsledningen for

hand.

. Ta bort den réda ihaliga kapan fran den korta
reinfusionskanylens kontakt och anslut till den nyligen

inférda reinfusionskanylens slanganslutning.

. Med perfusionistklammor ska kretsens slangar
kldmmas ihop pa bada sidorna om fattningen pa de

réda och blda markeringarna.

. Koppla ur den Y-formade kretsfattningen fran

reinfusionsénden av kretsen.

fors in i kretsen.

. Anslut kretsens reinfusionsande (réd markering) for
att ater fylla kanylens kontakt, och se till att ingen luft

32. Ta bort klamman fran reinfusionssidan pa kretsen (réd

markering), mandvrera fyllningsklamman for att spola

reinfusionskanylen med tillrackligt mycket vatska for att
rensa blod fran reinfusionskanylen.

GARANTI

AngioDynamics garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits
vid konstruktion och tillverkning av detta instrument. Denna

garanti ersétter alla andra garantier som inte uttryckligen

anges hari, oavsett uttryckta eller implicita, inklusive men
inte begréansat till eventuella implicita garantier avseende
séljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. Hantering,
forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument
liksom andra faktorer som har att géra med patienten, diagnos,
behandling, kirurgiska ingrepp och andra saker som ligger
utanfér AngioDynamics kontroll paverkar instrumentet direkt och
resultaten som erhallits fran dess anvandning. AngioDynamics

skyldighet under den har garantin inskrénker sig till reparation

eller utbyte av detta instrument och AngioDynamics ska inte

| enlighet med kraven i 21 CFR del 801.15 visas nedan en ordlista med symboler som

visas utan tillhérande text.

hallas ansvarig for omkostnader, féljdskador eller utgifter
som direkt eller indirekt uppkommer till f6ljd av anvandning
av detta instrument. AngioDynamics patar sig inte heller
eller bemyndigar nagon annan person att pa dess vagnar
pata sig andra eller ytterligare skyldigheter eller ansvar
i samband med detta instrument. AngioDynamics
tar inget ansvar for instrument som ateranvands,
upparbetas, omsteriliseras, modifieras eller d@ndras
pa nagot satt och ger inga garantier, uttryckliga eller
underférstadda, inklusive men inte begransade till
séljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte, med
avseende pa sadana instrument.

* AngioDynamics, AngioDynamics logotyp och AngioVac &r
varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhor
AngioDynamics, Inc., eller ett dotterbolag. Alla andra
varumarken tillhor sina respektive égare.

Anger en medicinsk enhet som

M 5.6.3 Icke-pyrogen &r icke-pyrogen.®
- . Anger att enheterna ar
s17 Medicinteknisk produkt medicintekniska produkter.?
Unik enhetsidentifikation Anger en bdrare som
5.7.10 (UDI) innehaller information om unik
enhetsidentifiering.?
Forsiktighet: Amerikansk federal
EJ lag begransar denna enhet till
H/ 0 N I'Y TILLAMPLIGT Endast Rx forsaljning till eller pa order av en
licensierad utévare.”
. En UPN-kod (Universal Product
U P N B Universellt Number) representerar tillverkarens
TILLAMPLIGT | produktnummer ep
nummer for en produkt.
ﬁ £l Anger att numret intill aterspeglar
M” TILLAMPLIGT Kvantitet i forpackning det antal gnheter som ingar
i férpackningen.
Tillverkarens forsakran om
c E 2797 EJ CE-mérknin overensstammelse med forordning
TILLAMPLIGT 9 EU 2017/745 om medicintekniska
produkter.c
@ 1135 Atervinningsbar Atervinningsbar férpackning.

férpackning

a. ENISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas vid markning av medicintekniska produkter,
etikettering och information till anvandare.
b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

o

. U 2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017.

d. EN ISO 14021 Miljsmérkningar och miljddeklarationer. Sjélvdeklaration géllande miljskrav (miljiémérkning typ I1).

Symbol Ref Symbolens titel Symbolens betydelse
y Anger tillverkaren av den
“ 511 Tillverkare medicinska enheten.?
guﬁg)sr;et':nci i Europeiska Anger den auktoriserade
5.1.2 e‘?nenska en/ P representanten i Europeiska
9 >xapen gemenskapen/Europeiska unionen.?
Europeiska unionen
) . Anger det datum da den
M 513 Tillverkningsdatum medicinska enheten tillverkades.?
Anger det datum efter vilket
g 514 Hallbarhetstid den medicinska enheten inte
ska anvandas.?
Anger tillverkarens partikod
LOT 515 Partikod s att partiet eller satsen
kan identifieras.?
Anger tillverkarens katalognummer
5.1.6 Katalognummer sa att den medicinska enheten
kan identifieras.2
. Anger vem som importerat den
@ 518 Importor medicintekniska produkten lokalt.?
. Anger att den medicinska enheten
Steriliserad med -
STERILE m 523 anvandning av etylenoxid g\alr;;ferilgi;‘:tas med hjalp
% " . Anger en medicinsk enhet som
526 Omsterilisera inte inte far omsteriliseras.?
Anger en medicinteknisk produkt
Anvénd inte om som inte ska anvéandas om
.. . - férpackningen har skadats eller
528 forpaf;kmngen ar_skgdad Oppnats och att anvandaren
och las bruksanvisningen bor lasa bruksanvisningen for
ytterligare information.?
Enkelt sterilt .
Anger ett enda sterilt barridrsystem
5213 barrlarsystem m.ed ... | med skyddsférpackning inuti.?
skyddsférpackning inuti
Sic An c
= . . . ger en medicinsk enhet som
{ \ 532 Hall borta frén solljus maste skyddas mot ljuskallor.2
P
o 5 Anger en medicinsk enhet som
I 534 Hall torr maste skyddas mot fukt.2
Anger en medicinsk enhet som ar
R i avsedd foér engangsbruk, eller for
@ 54.2 Ej for ateranvandning anvindning pa en enda patient
under ett enda ingrepp.?
Las b!‘_uksanwsnlngelj Anger att anvéndaren behdver
eller Ias den elektroniska | .. o -
543 L lasa bruksanvisningen fore
bruksanvisningen anvandning.®
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5.6.2 Vatskebana Anger att det finns en vétskebana.?
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