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B, ONLY

Dikkat: Federal Yasalar (ABD), bu cihazin sadece bir
doktor tarafindan veya doktor siparisi ile satisina izin verir.

UYARI

igerikler etilen oksit (EO) iglemi kullanilarak STERIL
sekilde saglanmistir. Steril bariyer hasar gormisse
kullanmayin. Hasar gérillrse satis temsilcinizle gortsuin.
Nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak igin
kullanmadan énce inceleyin.

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden
kullanmayin, yeniden iglemden gegirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
islemden gecgirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin
yapisal butunliginu tehlikeye atabilir ve/veya cihazin
arizalanmasina yol agabilir, bu da hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya o6limine neden olabilir. Yeniden
kullanim, yeniden islemden gecirme veya yeniden
sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/veya
bir hastadan bagka bir hastaya bulasici hastalik gegmesi
dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla
hastalarda enfeksiyona ve/veya gapraz enfeksiyona yol
acabilir.  Cihazin  kirlenmesi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

AngioDynamics AngioVac Devresi, kullanildiktan sonra
kontamine olmus biyomedikal atik olarak muamele
gérmelidir.  Kullanilmis  veya kullaniimamis cihazlar,
hastanenin, yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tir
6gelere yonelik politikalarina uygun sekilde atilmalidir.

YALNIZCA AVRUPA BIRLIiGi iGiN BILDIRIM:

Bu cihazin kullanimi ile ilgili meydana gelen tim ciddi
olaylar, complaints@angiodynamics.com adresi Uzerinden
AngioDynamics’e ve Ulusal Yetkili Makama bildirilmelidir.
Yetkili Makamlarin iletisim bilgileri igin su web adresine bakin.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

CIHAZ TANIMI

AngioVac* Devresi, AngioVac Kanill ile birlikte kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Uzun slreli (alti saatten daha fazla)
kullanim icin tasarlanmamistir. Devrede tupler, konektorler
ve kelepceler bulunur. AngioVac Devresi birden g¢ok
ambalaj yapilandirmasiyla saglanir:

* Angio-Sac atik torbali devre
+ Angio-Sac atik torbali ve kabarcik toplayicili devre

KULLANIMA HAZIRLAMA HACMi: AngioVac Devresinde
yaklasik 610 mL kullanima hazirlama hacmi vardir

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu devre, alti saate kadar ekstrakorporeal dolasim destegi
gerektiren prosedirlerde kullanim igin endikedir.

KULLANIM AMACI

AngioVac Devresi, venovendz ekstrakorporeal dolagimin
performansi sirasinda istenmeyen intravaskiler materyalin
bitinltyle cikarilmasini kolaylastirmak amaciyla AngioVac
Kanili ve yaygin olarak bulunan ekstrakorporeal ekipman
(6r. santrifij amacgl pompa, kabarcik toplayici (filtre) ve
reinflizyon kanull) ile birlikte kullanilmak lzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Prosediure 6zel kontrendikasyonlar igin AngioVac Kanill
Kullanma Yoénergeleri'ne (DFU) bakin.

HEDEF HASTA GRUBU

AngioVac Devresi, vendz pihtilari olan (trombls, emboli,

istenmeyen intravaskiler materyal vs.) hastalar icin AngioVac
Kanuli ile birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

KLINIK FAYDA

AngioVac Devresi, kanin standart bir ekstrakorporeal
(venovendz) baypas devresi Uzerinden yeniden dolastiriimasi
yoluyla kan kaybini en aza indirirken, pithti materyalinin tek
parca halinde cikarilmasina yardimci olur.

UYARILAR

+  Urliniin hasarsiz oldugunu dogrulamak igin kullanim
oncesinde, sirasinda ve sonrasinda Urlnu inceleyin.
Inceleme yapilmazsa hasta veya kullanici yaralanabilir.

+ Kullanim 6ncesinde ve sirasinda dolasim devresinde
sizinti olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Sizinti olmasi,
sterilligin kaybedilmesine, kan kaybina veya hava
embolisine neden olabilir. Sizinti tespit edilmesi durumunda
dolasim devresini, sizinti yapan bileseni degistirin veya
sizinti yapan baglantiyi sikin.

+ Kullanim 6ncesinde, AngioVac Kanll, santriflij amagli
pompa basligi, kontrol konsolu ve kabarcik toplayici dahil
olmak Uzere, ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla,
ilgili tim ekstrakorporeal dolagim cihazlarinin kullanim
talimatlari ve kilavuzlari okunmahdir.

» TUm tibbi cihazlarda oldugu gibi, bu cihaz yalnizca
egitimli bir hekim tarafindan veya hekimin gézetimi altinda
kullaniimahdir.

» Ekstrakorporeal dolasimda/prosedirlerde bu cihazin

kullanim amacini olumsuz etkileyebilecek her turli degisim
kullanicinin sorumlulugundadir.

ONLEMLER

* AngioVac Devresi yalnizca AngioVac Kanllu ile birlikte
kullanilabilir.

» Bu Urlnin ekstrakorporeal dolagim iglemi igin
kullaniimasindan énce, yeterli sistemik antikoagtilasyon
tedavisine baslanmalidir. Siki bir antikoagtlasyon protokoli
uygulanmali ve prosedir sirasinda antikoagulasyon
dikkatlice izlenmelidir.

» Ekstrakorporeal dolagimi baglatmadan énce tim
pompa ve bilesenlerin uygun akis yonu i¢in kullanima
hazirlandigindan emin olun.

» Organik solvent, anestezik maddeler veya alkol ya da
alkol bazlh sivilarin dolagim devresi bilesenlerine temas
etmesine izin vermeyin, aksi halde bu maddeler yapisal
butlnligu bozabilir.

» Tum baglantilar sadece elle sikilmalidir. Baglantilarin
gereginden fazla sikilmasi, bilesenlerde catlamalara ve
dolagim devresinde sizintiya neden olabilir.

» Olasi hava embolisini 6nlemek icin kullanmadan 6nce
her zaman dolagim devresinin mutlaka yeterli sekilde
dolduruldugundan ve igindeki havanin tamamen
cikarildigindan emin olun.

» Torbadan soliisyon inflizyonu yapilirken, dolagim devresine
hava girmesini 6nlemek i¢in kullanima hazirlik sirasinda
torbadaki havayi tamamen gikarin.

» Kullanim sirasinda, hem giris hem de ¢ikis akisi engelleri/
tikanikliklari igin devreyi dikkatlice izleyin.
» Ekstrakorporeal dolagimin gergeklestiriimesi sirasinda,

dolasim devresinin uygun basing degerlerini (520 mmHg/
10 psi) gegmeyin.

ADVERS OLAYLAR

Olasi  komplikasyonlar, genellikle antikoagilasyon ve
ekstrakorporeal dolagim ile iligkilendirilen komplikasyonlari
icermektedir.

Tum ekstrakorporeal dolagim sistemlerinde oldugu gibi bu
Urtin de enfeksiyonlar, kan kaybi/kan travmasi, trombis
olusumu ve embolik olaylari iceren, ancak bunlarla sinirli
olmayan olasi yan etkilere sahiptir. Bunlar, kullanim
talimatlarina uyulmadigi takdirde meydana gelebilir.

Potansiyel ters etkilerin ek listesi igin AngioVac Kanilu
DFU'ya bakin.

TEDARIK SEKLI

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

CALISTIRMA TALIMATLARI

1. Hasta perkitan/cerrahi vaskiler prosedirler igin
olagan ve tipik bir sekilde steril olarak hazirlanmali ve
Gzeri 6rtllmelidir.

2. Steril vaskiler kanUlasyon, tipik perkitan veya acik
cerrahi teknikler kullanilarak gergeklestiriimelidir.
Ambalajin hasarli veya mihrinin agiimis olup
olmadigini dikkatlice kontrol edin.

3. Bariyeri acin ve steril teknigi kullanarak icerigi steril
alet masasina tasiyin.

4. Dolasim devresinin malzeme veya kurulumunda
gorindr herhangi bir kusur olup olmadigini gorsel
olarak inceleyin ve tim koruyucu kapaklarin yerinde
oldugundan emin olun.

5. “Y” devresi merkezini yerine oturana kadar disi
konektore nazikge baglayin.

6. Reinflizyon kandli baglantisini ve yedek parca
posetini gikarip masaya yerlestirin.

7. Tuohy adaptérinl kirmizi tuohy'ye tamamen sokun.
8. Kirmizi tuohy'yi parmakla sikin.

9. Tuohy adaptérinl parmakla sikin.

10. Igerigi hasta ortiisii alanina getirin.

11. Ust tepsideki tiipleri gikarip (st tepsiyi atin.

12. Tupleri alt tepsiden gikarin. Tim bilesenlerin
¢iktigindan emin olduktan sonra alt tepsiyi atin.

13. Devre tuplerinin gevsek uglarini ve atik hattinin "T"
baglantisini perfiizyona aktarin.

14. Devre tlplerinden mavi havalandirmali kapagi gikarin
ve kabarcik toplayicinin giris baglantisina baglayin.

15. Atik hatti “T” baglantisindan beyaz havalandirmali
kapag cikarin ve kabarcik toplayicinin gikis
baglantisina baglayin.

16. Atik hatti “T” baglantisindan kalan beyaz
havalandirmali kapagi ¢ikarin ve pompa basliginin
cikisi kabarcik toplayicinin girisiyle hizalanacak
sekilde pompa basliginin giris baglantisina baglayin.

17. Kirmizi havalandirmali kapag! devreden ¢ikarin ve
pompa basliginin gikisina baglayin.

18. Atik hatti tiipiiniin kelepgesini kapatin.

19. Kullanima hazirlama hatti tiptnun kelepgesini
kapatin ve kullanima hazirlama sivisi torbasini delin.

20. Kelepgeyi kabarcik toplayici girisindeki mavi
markere yerlestirin.
21. Devreyi tamamen kullanima hazirlamak igin
yapmaniz gerekenler:
a) Kelepceyi mavi devre tlipinin markerine
yerlestirin.

b) Kullanima hazirlamayi baglatmak amaciyla
kullanima hazirlama hatti tipundn
kelepgesini agin.

¢) Kullanima hazirlama sivisi torbasina basing
uygulayin.

d) Kabarcik toplayicinin vanasini yavasca agin.

e) Sivi, devre tupiinii, pompa basligini ve kabarcik
toplayiciyi doldurana kadar basing uygulamaya
devam edin.

f) Atik hattini kullanima hazirlamak igin atik hatti
kelepgesini acin ve kapatin.

g) Kullanima hazirlama hatti tiptniin
kelepgesini kapatin.
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h) Kabarcik toplayicinin vanasini kapatin.

i) Mavi devre tipiniin markerinde kelepgeyi
serbest birakin.

22. Pompa bashgini retici talimatlarina gére
pompaya baglayin.

23. Santrifij amach pompayi baslatin.
24. Sizinti igin devrenin tamamini gézle muayene edin.

25. Tuim havanin kabarcik toplayiclya gegmesini saglayin.

26. Pompay! kapatin ve kabarcik toplayicidaki vanayi
kalan havayi ¢ikarmak igin agin, ardindan kapatin.

27. Isterseniz atik hatti kapagini ¢ikararak ve atik
torbasindaki erkek lueri atik hattinin disi luerine
parmaginizla iyice sikip baglayarak Angio-Sac atik
torbasini atik hatti tertibatina baglayabilirsiniz.

28. Kirmizi havalandirmali kapagi kisa reinfiizyon
kanili konektoriinden gikarin ve daha énce takilan
reinflzyon kaniliniin ucuna baglayin.

29. Perflizyon kelepgelerini kullanarak, kirmizi ve mavi

markerlerdeki merkez mekanizmasinin her iki
yaninda yer alan devre tuplerini kelepceleyin.

30. “Y” devre merkezini devrenin reinflizyon ucundan ayirin. sirketinin bu garanti kapsamindaki ylkimlalig, bu cihazin
31. Devrenin reinfiizyon ucunu (kirmizi marker) reinfiizyon onarimi veya degistiriimesiyle sinirlidir ve AngioDynamics
kaniili konektdriine, devreye hava girmesini engelleyerek ~ dodrudan veya dolayli olarak bu cihazin kullanimindan
baglayin. kaynaklanan arizi veya dolayli kalylptan, hlasardanl veya
masraftan sorumlu tutulamaz. AngioDynamics, bu cihazla

32. Kelepgeyi devrenin reinflzyon tarafindan (kirmizi marker) baglantili olarak baska herhangi bir ek yiikiimliilik veya
¢ikarin ve reinflzyon kanilind kani temizleyecek kadar sorumluluk iistlenmez veya Ustlenmesi icin baska bir
ytkamak igin kullanima hazirlama sivisi kelepgesini kimseyi yetkilendirmez. AngioDynamics, yeniden
galistirin. kullanilan, yeniden iglemden gegirilen, yeniden
sterilize edilen, modifiye edilen veya degisiklige tabi

. tutulan cihazlarla ilgili hicbir sorumluluk kabul etmez
GARANTI ve ticari elveriglilik garantisi veya belirli bir amaca

AngioDynamics, bu cihazin tasarimi ve uretiminde 06zen

gésterildigini

garanti eder. Bu garanti, burada acikca

belirtiimeyen, acikgca veya zimni olarak hukuk tarafindan
belirtilen, ticari elveriglilik veya belirli bir amaca uygunluk
ile ilgili ziImni garantileri iceren ancak bunlarla sinirl
olmayan tiim diger garantilerin yerine geger veya bunlan
kapsam disinda birakir. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi,
temizligi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi,
cerrahi islemler ve AngioDynamics sirketinin kontroli digindaki
diger konularla ilgili baska faktorler, dogrudan cihazi ve
kullanimiyla elde edilen sonuglari etkiler. AngioDynamics

21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, metin olmadan gériinen sembollerin

s6zIugl asagida yer almaktadir.

uygunluk dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak

kaydiyla, bu tiir cihazlarla ilgili agik veya dolayl

herhangi bir garanti vermez.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu ve AngioVac,
AngioDynamics, Inc.'in, bagl veya yan kuruluslarinin ticari ve/
veya tescilli ticari markalaridir. Diger tim ticari ve/veya tescilli
ticari markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

Sembol Ref Semboliin Adi Semboliin Anlami .
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