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Cuidado: a lei federal (EUA) limita a venda deste
dispositivo a médicos ou por prescrigdo médica.

AVISO

O conteudo é fornecido ESTERILIZADO por oxido
de etileno (OE). N&o utilize se o selo de esterilizagdo
estiver danificado. Contacte o representante de vendas
se verificar a presenga de quaisquer danos no produto.
Inspecione o dispositivo antes de o utilizar para verificar se
nao ocorreram danos durante o transporte.

Para utilizagdo num soé paciente.
reprocesse ou reesterilize. A reutilizacéo,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar falhas que, por sua vez, podem causar lesoes,
doencas ou conduzir a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem
causar o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar
infegdo ou infegdo cruzada no paciente, incluindo, entre
outras, a transmissdo de doencgas infeciosas de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar lesdes, doengas ou conduzir a morte do paciente.

Nao reutilize,

O circuito AngioDynamics AngioVac deve ser tratado como
residuos biomédicos contaminados apds a utilizacéo.
Dispositivos usados ou por utilizar devem ser eliminados
de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou
governamental relativa a tais itens.

AVISO APENAS PARA A UNIAO EUROPEIA:

Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagdo
deste dispositivo deve ser comunicado a AngioDynamics
através do email complaints@angiodynamics.com e
a autoridade nacional competente. Consulte o seguinte
endereco da Web para obter as informagdes de contacto
das autoridades competentes. https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_
points.pdf.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O circuito AngioVac* destina-se a ser utilizado com
a canula AngioVac. Nao foi concebido para utilizagdo
prolongada (superior a seis horas). O circuito inclui
tubagem, conectores e grampos. O circuito AngioVac
é fornecido em varias configuragdes de embalagem:

+ Circuito com saco de residuos Angio-Sac.

+ Circuito com saco de residuos Angio-Sac
e borbulhador.

VOLUME DE PREPARAGAO: o circuito AngioVac tem um
volume de preparacao de, aproximadamente, 610 ml.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este circuito destina-se a ser utilizado em procedimentos que
exijam suporte circulatério extracorpéreo durante periodos de

até seis horas.
UTILIZAGAO PREVISTA

O circuito AngioVac destina-se a ser utilizado com a canula
AngioVac e
disponivel (por ex., bomba centrifuga, borbulhador (filtro)
e canula de reinfusdo) para facilitar a remogéo em bloco de
material intravascular indesejavel ao executar a circulagéo

equipamento  extracorpéreo

extracorpérea venovenosa.
CONTRAINDICAGOES

Consulte as instrugdes de utilizagdo da canula AngioVac para

conhecer contraindicagdes especificas dos procedimentos.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

O circuito AngioVac destina-se a ser utilizado com a canula
AngioVac em pacientes com coagulos venosos (trombos,

embolia, material intravascular indesejavel, etc.).
BENEFICIO CLINICO

O circuito AngioVac auxilia na remogéo em bloco de material
coagulado, minimizando simultaneamente a perda de sangue
através da recirculagdo do sangue por um circuito de derivagéo

extracorporea (venovenosa) padrao.

normalmente

AVISOS

Inspecione o produto antes, durante e ap6s a utilizagéo,
para assegurar que nao ocorreram quaisquer danos no
mesmo. A n&do inspegao podera resultar em lesdes no
paciente ou no utilizador.

Examine cuidadosamente se o circuito apresenta fugas
antes e durante a utilizagdo. As fugas podem provocar a
perda de sangue, embolia gasosa ou afetar a esterilizagéo.
Em caso de fuga, substitua o circuito ou o componente
com a fuga ou aperte a ligagdo com a fuga.

Antes de utilizar, deve ler todas as instrugdes de utilizacéo
e os manuais de todos os dispositivos circulatérios
extracorporeos relacionados, incluindo, entre outros,

a canula AngioVac, a cabega da bomba centrifuga,

a consola de controlo e o borbulhador.

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos médicos,
destina-se a ser utilizado por médicos com a devida
formagao ou sob a sua orientagéo.

O utilizador é o responsavel por quaisquer variagdes na
circulagao extracorpérea/procedimentos que possam
comprometer a utilizagdo prevista deste dispositivo.

PRECAUGOES

O circuito AngioVac apenas pode ser utilizado em conjunto
com a canula AngioVac.

Inicie a terapia anticoagulante sistémica apropriada
antes da utilizagéo deste produto para a realizagao de
circulagéo extracorporea. Deve ser seguido um protocolo
rigido de anticoagulacéo e a anticoagulacéo deve ser
cuidadosamente monitorizada durante o procedimento.

Antes de iniciar a circulagao extracorpodrea, verifique todas
as bombas e componentes para assegurar a configuragéo
da diregao correta do fluxo.

N&o permita que quaisquer solventes organicos, agentes
anestésicos ou alcool ou liquidos a base de alcool entrem
em contacto com os componentes do circuito, uma vez
que podem comprometer a integridade estrutural.

Todas as ligagdes devem ser apertadas manualmente.
Se apertar demasiado as ligagdes, pode provocar fissuras
nos componentes e fugas no circuito.

Para prevenir a possibilidade de embolia gasosa,
certifique-se sempre de que é executada a preparagao
adequada e que o circuito esta totalmente isento de bolhas
de ar.

Se efetuar a infuséo de solugdes a partir de sacos, retire
todo o ar do saco durante a preparagéo para impedir
a entrada de ar no circuito.

Durante a utilizagdo, monitorize cuidadosamente o fluxo
de entrada e saida do circuito para detetar sinais de
obstrugao/oclusao.

Nao exceda as taxas de presséo apropriadas do
circuito (520 mmHg/10 psi) ao executar a circulagéo
extracorporea.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As possiveis complicagbes incluem as normalmente
associadas a anticoagulacéo e a circulacédo extracorporea.

Este produto, tal como todos os sistemas circulatérios
extracorporeos, acarreta possiveis efeitos secundarios,
que incluem, entre outros, infegdes, perda de sangue/
trauma sanguineo, formagdo de trombos e eventos
embolicos. Estes acontecimentos podem ocorrer em caso
de incumprimento das instru¢des de utilizagao.

Consulte as instrugdes de utilizagdo da canula AngioVac
para obter uma lista adicional de potenciais acontecimentos
adversos.

APRESENTACAO

O contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de
etileno (OE). Guarde num local fresco e seco. Nao utilize
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize
se a etiqueta estiver incompleta ou ilegivel.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Prepare o paciente e aplique os panos cirirgicos,
utilizando a técnica assética normal e comum para
procedimentos vasculares cirlrgicos/percutaneos.

A canulagéo vascular esterilizada deve ser efetuada,
recorrendo a técnicas cirdrgicas percutaneas ou
abertas comuns. Inspecione cuidadosamente

a embalagem para verificar a existéncia de quaisquer
danos ou se o selo esta aberto.

3. Abra o selo e, com uma técnica assética,
coloque o conteudo na mesa de apoio esterilizada.

4. Inspecione visualmente o circuito para detetar
quaisquer defeitos dbvios nos materiais ou na
montagem e certifique-se de que as tampas de
protecéo estdo colocadas.

5. Encaixe cuidadosamente o cubo do circuito “Y” no
conector fémea até ouvir um clique.

6. Retire a ligagdo da canula de reinfusdo e a bolsa de
pecas de substituicdo e coloque na mesa.

7. Introduza na totalidade o adaptador tuohy no
tuohy vermelho.

Aperte manualmente o tuohy vermelho.
9. Aperte manualmente o adaptador tuohy.

10. Coloque o contetido na area dos panos cirdrgicos
do paciente.

11. Retire a tubagem do tabuleiro superior e elimine
o tabuleiro superior.

12. Retire a tubagem do tabuleiro inferior. Certifique-se
de que todos os componentes foram removidos
e elimine o tabuleiro inferior.

13. Transfira as extremidades soltas da tubagem do
circuito e a ligagao “T” do tubo de residuos para
o perfusionista.

14. Retire a tampa ventilada azul da tubagem do circuito
e encaixe-a na extremidade em seta da entrada do
borbulhador.

15. Retire a tampa ventilada branca da ligagéo “T” do
tubo de residuos e encaixe-a na extremidade de
saida do borbulhador.

16. Retire a tampa ventilada branca restante da ligagao
“T” do tubo de residuos e encaixe-a na extremidade
de entrada da cabega da bomba, assegurando que
a saida da cabega da bomba estéa alinhada com
a entrada do borbulhador.

17. Retire a tampa ventilada vermelha do circuito
e encaixe na extremidade de saida da cabeca
da bomba.

18. Feche o grampo do tubo de residuos.

19. Feche o grampo do tubo de perfuséo e perfure
0 saco do liquido de preparacao.

20. Coloque um grampo no marcador azul na entrada
do borbulhador.

21. Para preparar totalmente o circuito, efetue o seguinte:
a) Coloque um grampo no marcador azul da
tubagem do circuito.

b) Abra o grampo do tubo de perfusdo para iniciar
a preparagao.
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c) Aplique pressao sobre o saco do liquido
de preparagao.

d) Abra lentamente a torneira no borbulhador.

e) Continue a aplicar pressao até que o liquido
tenha enchido a tubagem do circuito, a cabega
da bomba e o borbulhador.

f

=

Abra o grampo do tubo de residuos para
preparar o tubo de residuos e feche depois
o grampo do tubo de residuos.

g) Feche o grampo do tubo de perfuséo.
h) Feche a torneira no borbulhador.

i) Solte o grampo do marcador azul da tubagem
do circuito.

Encaixe a cabeg¢a da bomba na bomba de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Ligue a bomba centrifuga.

Inspecione visualmente todo o circuito quanto
a fugas.

Certifiqgue-se de que todo o ar migra para
o borbulhador.

Desligue a bomba, abra a torneira no borbulhador
para remover qualquer ar restante e, em seguida,
feche a torneira.

Se pretender, ligue o saco de residuos Angio-Sac
ao conjunto da linha de residuos; para tal, remova
a tampa desta e ligue o conector Luer macho do
saco de residuos ao conector Luer fémea da linha
de residuos, apertando-os manualmente (mas nao
em demasia).

Retire a tampa ventilada vermelha do conector curto
da canula de reinfusdo e encaixe na extremidade da
canula de reinfusdo anteriormente introduzida.

Utilizando grampos perfusionistas, fixe a tubagem do
circuito em ambos os lados da unidade do cubo nos
marcadores vermelho e azul.

Retire o cubo do circuito “Y” da extremidade de
reinfusdo do circuito.

Encaixe a extremidade de reinfusdo do circuito
(marcador vermelho) no conector da canula de
reinfusdo, assegurando que ndo € introduzido
qualquer ar no circuito.

Retire o grampo do lado de reinfus&o do circuito
(marcador vermelho), opere o grampo do liquido de
preparagdo para irrigar a canula de reinfusdo com
uma quantidade suficiente para eliminar o sangue da
canula de reinfusao.

GARANTIA

A AngioDynamics garante que foram utilizados todos os
cuidados razoaveis durante a concegao e o fabrico deste
dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras garantias ndo expressamente especificadas
no presente documento, explicitas ou implicitas pela
aplicagao da legislagdo em vigor, ou outra, incluindo,
mas nao se limitando a quaisquer garantias implicitas
de comercializagdo ou adequag¢do a determinado
fim. O manuseamento, o armazenamento, a limpeza
e a esterilizacdo deste dispositivo, bem como outros
fatores relacionados com o paciente, o diagndstico, o
tratamento, os procedimentos cirurgicos e outras questdes
fora do controlo da AngioDynamics afetam diretamente
o dispositivo e o resultado obtido da respetiva utilizagéo.
No ambito desta garantia, a obrigagéo da AngioDynamics
limita-se a reparag@o ou substituicdo deste dispositivo,
ndo podendo a AngioDynamics ser responsabilizada
por quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais
ou consequentes, direta ou indiretamente decorrentes
da utilizagdo do dispositivo. A AngioDynamics nao
assume, nem autoriza qualquer outra entidade a assumir
em seu nome, quaisquer outras responsabilidades
adicionais relacionadas com a utilizagdo deste
dispositivo. A AngioDynamics nao assume qualquer
responsabilidade relativamente a dispositivos
reutilizados, reprocessados, reesterilizados,
modificados ou alterados, nem fornece quaisquer
garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, entre
outros, quaisquer garantias de comercializagdo ou
adequacdo a determinado fim, relativamente a tais
dispositivos.

* AngioDynamics, o logétipo AngioDynamics e AngioVac sao
marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da
AngioDynamics, Inc., de uma afiliada ou de uma subsidiaria.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos
respetivos proprietarios.



Em conformidade com os requisitos do 21 CFR secgéo 801.15, é apresentado de
seguida um glossario de simbolos sem o texto de acompanhamento.

ou para utilizagdo num Unico paciente
durante um procedimento Unico.?

Simbolo Ref. Titulo do simbolo Significado do simbolo Consultar as instrugdes
- ; de utilizag&o ou . . -
. Indica o fabricante do . ~ Indica a necessidade do utilizador
5.1.1 Fabricante . o -
“ dispositivo médico.? I:Ii] 543 gg”jt‘lll:g;f) 'gls;trr‘:)‘?n‘fszs consultar as instrucdes de utilizacao.”
Representante . . ifu.angiodynamics.com
N Indica o representante autorizado
51.2 gﬁﬁ?ﬁ;’&umpeiax na Comunidade Europeia/ Indica a presenca de uma passagem
ia a2 562 |P flui .
Unido Europeia Uni&o Europeia. j assagem de fluidos de fluidos.®
. Indica a data em que foi fabricado : : " g
5.1.3 | Data de fabrico . o L M o Indica um dispositivo médico que
M o dispositivo médico.? 5.6.3 |Apirogénico & apirogénico.?
- . Indica a data a partir da qual o . . ~
Utilizar até . L o ~ . - o Indica que os itens sdo um
5.1.4 N L dispositivo médico nao deve ser 5.7.7 | Dispositivo médico X o -
a data indicada o dispositivo médico.?
utilizado.?
ndi sdico do lote do fabricant Identificador dnico Indica um transportador que contém
4 di ndica o codigo do lote do tabricante 5.7.10 . L a informagao do identificador Unico do
515 [Cédigo dolote para poder identificar o lote.? do dispositivo dispositivo.®
E Indica o numero de catalogo do Cuidado: de acordo com a lei federal
- 5.1.6 |Numero de catalogo fabricante para que o dispositivo Ii vA | suiei ’ - norte-americana, este dispositivo s6
ujeito a receita médica . -
médico possa ser identificado.? 0 N I'Y ! pode ser vendido a médicos ou por
indicacdo destes.”
Indica a entidade responsavel pela
5.1.8 |Importador importagéo do dispositivo médico Numero universal do O codigo do numero universal do
para o local.? U PN N/A roduto produto (UPN) representa o nimero
P do fabricante de um artigo.
- . Indica que o dispositivo médico
STERILE m 523 |Esterilizado por oxido foi esterilizado utilizando éxido . Para indicar que o numero adjacente
de etileno ’ v(‘ Quantidade na ) . A .
de etileno.? M” N/A embalagem reflete o nimero de unidades incluidas
9 na embalagem.
~ - Indica um dispositivo médico que nao -
% 5.2.6 | Nao reesterilizar deve ser reesterilizado.? Declaragao de conformidade
do fabricante em relagéo ao
N/A Marca CE .
Indica um dispositivo médico que n&o c E 2797 Regulamento (UE) 2017/745 relativo
Nao utilizar se a deve ser utilizado se a embalagem aos dispositivos médicos.®
@ 528 embalagem estiver estiver danificada ou aberta e que o
.damﬁc§da e cor,sylta[ as ut|||ze§§ior d~eve coqsultar as~|nstrugoes 135 Embalagem reciclavel Embalagem reciclavel.?
instrugdes de utilizagdo |de utilizagédo para informagao
adicional.® — — - — - -
a. ENISO 15223-1 — Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e informagao a fornecer com os
Sistema de barreira . . . - dispositivos médicos.
fit i Indica um sistema de barreira estéril b. 21 CFR 801.109 — Cédigo de Regulamentos Federais.
estéril individual com Lo
52.13 embalagem protetora individual com embalagem protetora c. UE 2017/745 — Regulamentos relativos aos dispositivos médicos, publicados a 5 de maio de 2017.
no interior no interior.? d. EN ISO 14021 Rétulos e declaragdes ambientais. Autodeclaragées ambientais (Rotulagem ambiental Tipo Il).
}‘"( Manter afastado da luz Indica um dispositivo médico que
/| \ 5.3.2 . = N
2 solar precisa de protecéo de fontes de luz.
Xz Indica um dispositivo médico
T 534 |Manter seco que precisa de ser protegido
da humidade.?
Indica um dispositivo médico que foi
@ 542 Nao reutilizar concebido para uma utilizagdo Unica
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