@ angiodynamics

Angio\ac
Letkusto

16930503-28A — suomi
2026-01

=\
()

osoitteessa

Kayttbohjeet ovat saatavilla sahkdisesti
ifu.angiodynamics.com

B, ONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta
saa myyda vain |aakari tai 1adkarin maarayksesta.

VAROITUS

Sisilto toimitetaan STERIILINA etyleenioksidikasittelyn
(EO) jélkeen. Al kayt, jos steriili este on vaurioitunut. Jos
havaitset vaurioita, ota yhteyttd myyntiedustajaan. Tarkista
ennen kayttoa, ettd kuljetuksen aikana ei ole tapahtunut
vaurioita.

Vain yhden potilaan kayttéon. Ala kayta, kisittele tai
steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai
sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/
tai johtaa laitevikaan, joka voi puolestaan johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai sterilointi voi
myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin  ja/tai
potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien muun
muassa tartuntataudin tai -tautien tarttumisen potilaasta
toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

AngioDynamics AngioVac -letkustoa tulee Kkasitella
kontaminoituneena biolaéketieteellisend jatteena kayton
jalkeen. Kaytetyt ja kayttamattomat laitteet on havitettava
niitd koskevien sairaalan kaytantdjen ja/tai paikallisten
maaraysten mukaan.

HUOMAUTUS KOSKIEN VAIN EUROOPAN UNIONIA:

Laitteen kayttdon liittyvistd vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava AngioDynamics-yhtidlle osoitteeseen
complaints@angiodynamics.com ja paikalliselle
toimivaltaiselle  viranomaiselle. Katso toimivaltaisen
viranomaisen yhteystiedot seuraavasta verkko-osoitteesta:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

LAITTEEN KUVAUS

AngioVac*-letkusto on suunniteltu kaytettavaksi AngioVac-
kanyylin kanssa. Sitd ei ole suunniteltu pitkdaikaiseen
(yli kuusi tuntia kestdvaan) kayttoon. Letkusto sisaltda
letkut, liittimet ja letkunpuristimet. AngioVac-letkusto on
saatavana useina eri pakkauskokoonpanoina:

+ Letkusto, jossa on Angio-Sac-jatepussi
+ Letkusto, jossa on Angio-Sac-jatepussi ja kuplaloukku

ESITAYTTOTILAVUUS: AngioVac-letkuston
esitayttétilavuus on noin 610 ml.

KAYTTOAIHEET

Tama letkusto on tarkoitettu kaytettévaksi toimenpiteissa,
joissa tarvitaan kehonulkoista verenkierron tukea enintaan
kuuden tunnin ajan.

KAYTTOTARKOITUS

AngioVac-letkusto on tarkoitettu kaytettdvaksi AngioVac-
kanyylin ja yleisesti saatavilla olevien kehonulkoisten laitteiden
(esim. keskipakopumpun, kuplaloukun (suodattimen) ja
infuusiokanyylin)  kanssa  helpottamaan  epéatoivottujen
suonensisaisten ainesten en bloc -poistoa kehonulkoisen
laskimo-laskimoverenkierron aikana.

VASTA-AIHEET

Katso toimenpidekohtaiset vasta-aiheet AngioVac-kanyylin
kayttéohjeista.

KOHDEPOTILASRYHMA

AngioVac-letkusto on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa
AngioVac-kanyylin kanssa potilailla, joilla on laskimotukoksia
(tromboosi, embolia, suonensiséinen vierasmateriaali tms.).
KLIININEN HYOTY

AngioVac-letkusto avustaa tukosainesten en bloc -poistossa
minimoiden samalla verenhukan, koska veri kiertaa takaisin

kehoon vakiotyyppisen kehonulkoisen (laskimo-laskimo)
verenkierron kautta.

VAROITUKSET

» Tarkasta tuote ennen kayttda, sen aikana ja kayton jalkeen
varmistaaksesi, ettei se ole vaurioitunut. Jos tarkistusta ei
tehda, potilas tai kayttaja voi loukkaantua.

» Tarkasta letkusto huolellisesti vuotojen varalta
ennenkayttda ja kayton aikana. Vuoto voi johtaa steriiliyden
menetykseen, verenhukkaan tai iimaemboliaan. Jos
havaitset vuotoja, vaihda letkusto tai vuotava osa tai kirista
vuotava liitanta.

» Kaikkien asiaankuuluvien kehonulkoisen verenkierron
laitteiden, mukaan lukien muun muassa AngioVac-kanyyli,
keskipakopumpun paa, ohjauskonsoli ja kuplaloukku,
kayttdohjeet ja oppaat on luettava ennen kayttoa.

» Kuten kaikkia l1aakinnallisia laitteita, tatakin laitetta saa
kayttaa vain koulutettu 1aakari tai hanen ohjauksessaan
toimiva henkild.

» Kayttaja ottaa vastuun kaikista kehonulkoisen verenkierron
/ toimenpiteiden muutoksista, jotka voivat vaarantaa
laitteen kayttotarkoituksen mukaisen kayton.

VAROTOIMET

* AngioVac-letkustoa saa kayttaa vain yhdessa AngioVac-
kanyylin kanssa.

+ Aloita riittava systeeminen antikoagulaatiohoito ennen
tdman tuotteen kayttéa kehonulkoisen verenkierron aikana
Tarkkaa antikoagulaatioprotokollaa on noudatettava ja
antikoagulaatiota on seurattava huolellisesti toimenpiteen
aikana.

» Tarkista, ettd kaikki pumput ja komponentit on asetettu
oikeaan virtaussuuntaan ennen kehonulkoisen
verenkierron aloittamista.

+ Ala paasta orgaanisia liuottimia, anesteetteja tai alkoholia
tai alkoholipohjaisia nesteita kosketuksiin letkuston osien
kanssa, silla ne voivat vaarantaa rakenteen eheyden.

» Kaikkien liitdntdjen tulee olla vain sormitiukkoja. Liian
tiukat litokset voivat aiheuttaa osien halkeamia ja vuotoja
letkustossa.

* Varmista aina ennen kaytta, etta letkuston esitayttod
ja ilmanpoisto on riittava, jotta véaltetdan ilmaembolia.

» Kun infusoit liuoksia pusseista, poista kaikki ilma pussista
asennuksen aikana, jotta letkustoon ei paase ilmaa.

» Tarkkaile huolellisesti letkustoa seka sisaan- etta
ulosvirtauksen tukkeutumisen/estymisen varalta kayton
aikana.

+ Al ylita letkuston paineluokitusta kehonulkoisen
verenkierron aikana (520 mmHg / 10 psi).

HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia komplikaatioita ovat esimerkiksi antikoagulaatioon

ja  kehonulkoiseen  verenkiertoon tavallisesti liittyvat
komplikaatiot.
Talla tuotteella, kuten kaikilla kehonulkoisilla

verenkiertojarjestelmilld, on mahdollisia sivuvaikutuksia, joita
ovat muun muassa infektiot, verenhukka / vereen liittyva
trauma, trombin muodostuminen ja emboliset tapahtumat. Niita
voi ilmeta, jos kayttdohjeita ei noudateta.

Lisatietoja mahdollisista haittatapahtumista on AngioVac-
kanyylin kayttéohjeissa.

TOIMITUSTAPA

Siséltd toimitetaan STERIILINA etyleenioksidikasittelyn
(EO) jalkeen. Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Ei saa kayttaa, jos merkinnat ovat epataydelliset tai niista
ei saa selvaa.

KAYTTOOHJEET

1. Potilas on valmisteltava ja peitettava liinoilla
perkutaanisissa/kirurgisissa verisuonitoimenpiteissa
tavallisesti ja tyypillisesti kaytetylla steriililla tavalla.

2. Steriili verisuonikanylointi on tehtava tyypillisilla
perkutaanisilla tai avoleikkaustekniikoilla. Tarkista
pakkaus huolellisesti vaurioiden tai avatun
sinetin varalta.

3. Avaa este ja siirra sisalto steriilille aputasolle
steriililla tekniikalla.

4. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei letkustossa ole
iimeisia materiaali- tai kokoonpanovikoja, ja varmista,
etta kaikki suojukset ovat paikoillaan.

5. Liitd Y-haaran kanta varovasti naarasliittimeen,
kunnes se napsahtaa kiinni.

6. lIrrota infuusiokanyyliliitdnta ja varaosapussi ja aseta
ne poydalle.

7. Aseta Tuohy-sovitin kokonaan punaiseen Tuohyyn.
8. Kiristd punainen Tuohy sormitiukkuuteen.

9. Kirista Tuohy-sovitin sormitiukkuuteen.

10. Tuo siséalto potilaan luo liinalla peitetylle alueelle.
11. Ota letkut ylalokerosta ja havita ylalokero.

12. Ota letkut alalokerosta. Varmista, etta kaikki osat
on otettu lokeroista, ja havita alalokero.

13. Siirra letkuston letkun ja jateletkun T-liitdnnan
irtonaiset paat perfuusiohoitajalle.

14. Irrota sininen reiéllinen tulppa letkuston letkusta
ja aseta se kuplaloukun vakaselliseen tuloliitantaan.

15. Irrota valkoinen reiéllinen tulppa jateletkun
T-litdnnasta ja aseta se kuplaloukun vakaselliseen
lahtoliitantaan.

16. Irrota jaljella oleva valkoinen reiéllinen tulppa
jateletkun T-litdnnastéa ja aseta se pumpun paan
vakaselliseen tulolitdntaan. Varmista, etta pumpun
paan lahtéliitanta on kohdakkain kuplaloukun
tuloliitdnnan kanssa.

17. Irrota punainen reidllinen tulppa letkustosta ja aseta
se pumpun paan vakaselliseen lahtoliitantaan.

18. Sulje jateletkun letkunpuristin.

19. Sulje esitayttoletkun letkunpuristin ja lavista
esitayttdnestepussi.

20. Aseta puristin kuplaloukun tuloliitdnnan sinisen
merkin kohdalle.

21. Kun haluat esitayttaa letkuston kokonaan,
toimi seuraavasti:

a) Aseta puristin letkuston sinisen merkin kohdalle.

b) Aloita esitdyttd avaamalla esitayttoletkun
letkunpuristin.

c) Esitayta nestepussi paineen avulla.
d) Avaa kuplaloukun sulkuhanaa hitaasti.

e) Jatka paineen avulla, kunnes letkuston letkut,
pumpun paa ja kuplaloukku ovat tdynna nestetta.

f) Esitayta jateletku avaamalla jateletkun puristin,
ja sulje jateletkun puristin sitten.

g) Sulje esitayttoletkun letkunpuristin.
h) Sulje kuplaloukun sulkuhana.

i) Vapauta letkunpuristin letkuston sinisen
merkin kohdalta.

22. Kytke pumpun paa pumppuun valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

23. Kaynnista keskipakopumppu.

24. Tarkasta silmamaaraisesti koko letkusto
vuotojen varalta.

25. Varmista, etta kaikki ilma siirtyy kuplaloukkuun.
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26.

Sammuta pumppu ja avaa kuplaloukussa oleva
sulkuhana poistaaksesi jaljella olevan ilman, ja sulje
sulkuhana sitten.

. Liité halutessasi Angio-Sac-jatepussi jateletkuun

irrottamalla jateletkun tulppa ja littdmalla jatepussin
luer-urosliitin jateletkun naaras-luerliittimeen. Kirista
sormitiukkuudelle.

. Poista punainen reiallinen tulppa lyhyen

infuusiokanyylin liittimesta ja aseta se aiemmin
asetetun infuusiokanyylin vakaselliseen liittimeen.

. Sulje letkuston letku perfuusiohoitajan puristimilla

kantakokoonpanon molemmilta puolilta punaisen
ja sinisen merkin kohdalta.

. Irrota Y-letkuston kanta letkuston infuusiopaasta.
. Liita letkuston infuusiopaa (punainen merkki)

infuusiokanyylin liittimeen ja varmista, etta letkustoon
ei paase ilmaa.

32. Irrota puristin letkuston infuusiopuolelta (punainen merkki)
ja huuhtele infuusiokanyylia esitayttonesteen puristimen
avulla, jotta veri poistuu infuusiokanyylista.

TAKUU

AngioDynamics takaa, ettd taman instrumentin suunnittelussa
ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta.
Tama takuu korvaa kaikki muut takuut, joita ei ole
nimenomaisesti mainittu tdssd, joko suoraan tai
epasuorasti lain nojalla tai muutoin, mukaan lukien
muun muassa epasuorat takuut kaupallisuudesta tai
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Taman instrumentin
kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi sekd muut potilaaseen,
diagnosointiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin
asioihin liittyvat tekijat, joita AngioDynamics ei voi hallita,
vaikuttavat suoraan instrumenttiin ja sen kaytostd saatuihin
tuloksiin. AngioDynamicsin velvollisuus tdméan takuun mukaan

Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka sisaltaa
symbolit, jotka esiintyvat ilman tekstia.

rajoittuu tdman instrumentin korjaamiseen tai vaihtamiseen,
eikd AngioDynamics ole vastuussa taméan instrumentin
kaytosta suoraan tai valillisesti aiheutuvista satunnaisista
tai valillisistda menetyksistd, vahingoista tai kuluista.
AngioDynamics ei ota mitdan muuta tahan instrumenttiin
littyvdd vastuuta eikd valtuuta ketddn ottamaan
tallaista vastuuta. AngioDynamics ei ota vastuuta
instrumenteista, joita kdytetdan uudelleen, kasitellaan
uudelleen, steriloidaan, muokataan tai muutetaan
millddn tavalla, eikd anna tillaisille instrumenteille
mitddn suoria tai epdsuoria takuita, mukaan lukien
rajoituksetta epasuorat takuut kaupallisuudesta tai
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logo ja AngioVac ovat
AngioDynamics, Inc. -yrityksen tai sen tytaryhtion
tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Symboli Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys Osoittaa, ettd kyseinen tuote on
5.7.7 |Laakinnallinen laite |B&ki " laite 2
. Osoittaa laakinnallisen aakinnafiinen 1aite.
5.1.1 | Valmistaja \aitt Imistaian.?
aitteen vaimistajan. - . . Osoittaa yksiléllisen laitetunnisteen
5.7.10 | Yksilollinen laitetunniste tiedot sisaltavan tietovalineen.?
Valtuutettu edustaja . . ! ! van tietovall |
Euroopan vhteisén / Osoittaa valtuutetun edustajan - — -
5.1.2 pan yhteis: Euroopan yhteiséssa / Huomio: (Yhdysvaltain) liittovaltio
Euroopan unionin Euroopan unionissa.® Ii ONLY Ei sov. Vain laékéarin lain mukaan taman laitteen saa
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. R Osoittaa laakinnallisen laitteen ladkarin méagrayksesta.
5.1.3 | Valmistuspdivaméaara ImistuspaivAMAEr&n 2
vaimistuspaivamaaran. Yleinen tuotenumero (UPN) on
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Taman symbolin vieressa oleva
Osoittaa valmistajan eranumeron, 'ﬁ"( ) - numero osoittaa pakkauksessa
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STERILE m 5.2.3 | Steriloitu etyleenioksidilla L IR a. ENISO 15223-1 - Laakinnalliset laitteet. Kuvatunnukset, joilla ilmoitetaan valmistajan antamat tiedot.
steriloitu etyleenioksidilla. N e
b. 21 CFR 801.109 - Liittovaltion méarayskokoelma.
Ei iloid Osoi Jaakinnalli \ai c. EU 2017/745 Laakinnallisia laitteita koskeva asetus, annettu 5. toukokuuta 2017.
% 526 i saa steriloida A som_aa adl 'n_na, isen laitteen, d. ENISO 14021 Ymparistomerkit ja ymparistoselosteet. Omaehtoiset ymparistovaittamét (tyypin Il ymparistoselosteet).
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: . Osoittaa, etté ladkinnallinen laite L ay s
M 5.6.3 |Ei-pyrogeeninen on ei-pyrogeeninen.? Kaikki oikeudet pidatetaan.
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