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B, ONLY

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. Om skador upptacks ska du ringa
din forsaljningsrepresentant. Inspektera produkten fore
anvandning for att verifiera att den inte har skadats under
transporten.

Endast for anviandning pa en patient. Far ej
ateranviandas, 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 for 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-kanyl 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:

+ Ett exemplar av denna enhets sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) hittar du genom
att granska Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed)
med referensen UDI-DI # 505168402252 eller kontakta
AngioDynamics kundtjénst pa +1 800-772-6446.

+ Alla allvarliga incidenter som har intraffat med
anvandningen av denna produkt ska rapporteras till
AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com
och till den nationella behériga myndigheten.

Mer information om kontaktinformation for behériga
myndigheter finns pa foljande webbadress:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

PRODUKTBESKRIVNING

AngioVac*-kanylen har en hylsmandvrerad,
sjalvférlangande, nitinolforstarkt, trattformad distal spets
for att underlatta flodet, och for att underlatta borttagning
av oonskat intravaskulart material som inkluderar, men
inte begransas till, trombos, emboli eller blodpropp,
under utférandet av extrakorporeal cirkulation. Malkarl for
trombos-/emboli-extraktion inkluderar, men begransas inte
till, iliofemorala artaren, nedre halvenen, 6vre halvenen
och hogra férmaket. Nitinolkorgen och de rontgentata

markérerna pa trattens distala spets och hylsan hjélper
till med att visualisera enheten. Standardkirurgiska eller
perkutana inforseltekniker kan anvandas. Om det indikeras
kliniskt kan kanylens inre diameter rymma enheter (t.ex.
angiografikatetrar) med en maximal yttre diameter pa 17 F
(5,7 mm/0,223 tum). Kanylen finns i vinklade konfigurationer
pa ~20° och ~180°.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AngioVac-kanylen indiceras fér anvandning som en kanyl
fér vends dranering och for borttagning av farska, mjuka
blodproppar eller emboli under extrakorporeal bypass som
varar upp till 6 timmar.

AVSEDD ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER
Féljande kontraindikationer galler:

* Anvand inte om patienten har svar arteriell eller
venos karlsjukdom.
» Enheten ar kontraindicerad vid avlagsnande av
kroniskt fast vidhaftande intravaskulart material
(t.ex. aterosklerotiska plack, kronisk lungemboli).
» Enheten ar kontraindikerad for anvéndning i de hogra
hjart- eller lungartarerna under aktiv hjart-/lungraddning.

PATIENTMALGRUPP

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

KLINISK NYTTA

AngioVac-kanylen 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 underséks kan patienten eller
anvandaren skadas.

» Kontrollera att lumen ar 6ppen och att kanylen inte har
skadats eller knackts fére anvandning.

» Bruksanvisning och handbdcker till AngioVac-kanylen och
alla anordningar som hor till enheterna for extrakorporeal
cirkulation ska lasas fore anvandning och anvandas enligt
anvisningarna.

+ Lakaren ar ensam ansvarig for att valja ut patienter som
kandidater for anvandning av denna enhet och for att
utféra de avsedda procedurerna. Resultatet ar beroende
av manga variabler, bl.a. patientpatologi, kirurgiskt ingrepp
och perfusionsingrepp/teknik. Férdelarna med att anvanda
denna anordning maste vagas mot riskerna med systemisk
antikoagulation och bedémas av den ordinerande lékaren.

» Som med alla medicintekniska produkter far denna enhet
och tillhérande utrustning endast anvandas av utbildade
lakare. Specifikt ska denna enhet anvandas endast av
medicinsk personal med erfarenhet av att initiera och
Overvaka extrakorporeal bypass och av lékare utbildade
i och med erfarenhet av kirurgisk och/eller perkutana
(Seldinger) vaskulara tekniker.

* Anvandaren patar sig ansvaret for alla andringar i den
extrakorporeala cirkulationen/ingreppen som kan férsamra
anordningens avsedda anvandning.

* Anvand inte tillsammans med en spanningsinjektor.
+ Andra inte AngioVac-kanylen p& nagot sétt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

«+ Ett strikt antikoagulationsprotokoll ska foljas och
antikoagulationen ska 6vervakas noggrant under ingreppet.

» Fore anvandning ska det bekraftas att kanylstorleken ar
lamplig for det karl som det ska goras en infart pa och for
alla instrument, katetrar, hylsor och kanyler som anvands
under ingreppet.

« Placering och positionering av kanylspetsen ska
guidas av och bekraftas med hjalp av standardledare
och fluoroskopi.

» Kanylen far inte foras in, fastas och hanteras
pa sadant satt att det kan orsaka extravaskular
placering, hoptrassling, kompression eller &ndring och
begransning av flodet.

« Var forsiktig nar du ansluter kanylen till AngioVac-
kretsen, sa att inte kanylen eller kretsen skadas.

» Klam INTE fast kanylen. Om kanylen klams fast kan
det leda till permanent férvridning av kanylvaggen och/
eller att lumen kollapsar.

« Sakerstall att kanylen, nar den val ar inférd och i en
lamplig intravaskular position, ar helt tom pa luft genom
att aspirera med luerlasporten pa kanylhylsan innan
den ansluts till den extrakorporeala kretsen.

» Var forsiktig nar kanylen placeras eftersom éverdrivet
tryck fran spetsen kan orsaka perforation av eller
skada pa karl och intravaskulara strukturer. Om du
stéter pa svarigheter eller motstand under placering
eller bortdragande ska orsaken faststallas och rattas till
innan du fortsatter. Om sa inte sker kan karlet skadas.

» Vid placering av kanylen ska man undvika att spetsen
trycks mot karlvaggar eller karlsidogrenar eftersom
detta kan hindra flodet och/eller skada karlet.

* Minimera risken for karlskada genom att se till att
kanylen placeras i ett karl av 1amplig storlek.

« Forsok inte att fora in en kateter eller annan enhet med
en diameter som 6verstiger den som ar kompatibel
med kanylen (dvs. 17 F (5,7 mm/0,223 tum). Enheten/
kanylen kan skadas eller ga av.

« Vid anvandning av kalla I6sningar som administreras
externt kan kanylens styvhet 6ka och férandra/oka det
tryck som utdvas pa spetsen under manipulation.

* UNDVIK att anvanda alkohol eller alkoholbaserade
vatskor fér smorjning eftersom dessa l6sningar kan
skada kanylens komponenter.

» Overvaka noga att vare sig hinder eller ocklusion for
inflode eller utflode uppstar nar kanylen anvands.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Denna anordning har, som alla extrakorporeala
blodkarlsanordningar, eventuella  biverkningar som
inkluderar men inte begrénsas till infektioner, blodférlust,
blodproppsbildning, emboliska handelser, karlskador,
ventrikulara eller valvuldra skador och komplikationer
fran perkutana eller kirurgiska inforseltekniker. Dessa kan
intréffa om inte bruksanvisningen foljs.

Eventuella komplikationer inkluderar de som normalt
forknippas med stora halingrepp och/eller perkutan
karlkateterisering/kanylering, antikoagulering,
extrakorporeal cirkulation och intravaskulara inférselsystem
som inkluderar men ar inte begransade till:

*  Luftemboli «+  Blddning

* Arytmier +  Lokala eller

+  Blodférlust/ §ystemiska
blodtrauma infektioner

+  Dodsfall »  Pleurautgjutning

+  Skada pa karlet * Lungemboli

+  Fraktur pa enheten *  Lunginfarkt

+  Distal embolisering * Vaskulér blodpropp

av emboli *  Vends valvskada
*  Hematom *  Ventrikular punktering
*  Blodstortning *  Karlspasm

LEVERANSSKICK

Innehéllet levereras STERILT med hjalp av en
etylenoxidprocess (EO). Forvara kallt och torrt. Far ej
anvandas om foérpackningen ar Oppnad eller skadad.
Anvand inte om etiketten ar ofullstandig eller olaslig.
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Diagram: Tryckfall kontra flodeshastighet
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BRUKSANVISNING

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

2. Steril karlkanylering bér utféras med typisk perkutan
eller 6ppen kirurgisk teknik.

3. Oppna forsiktigt den sterila pasen med kanylen och
obturatorn och ta ur dem ur sina skyddsférpackningar
utan att skada enheten.

4. Satt ihop AngioVac-kanylen.

a) Fall ihop AngioVac-trattspetsen genom att dra in
kanylen i hylsan.

b) Dra at tuohyn pa hylsans fattning for att fasta
kanylen i hopfalld position.

c) Anslut kanylen till den fyllda "Y”-formade
AngioVac-kretsfattningen.

d) Fukta obturatorn med koksaltlésning och spola
med sprutan.

e) Ta bort tuohy-inféringsverktygets ledning och for
in obturatorn helt i den réda tuohyn, och dra at
tuohyn for hand.

f

=

Spola AngioVac-hylsan.

* Anslut en spruta med saltlésning till
stoppkranen pa hylsan.

» Vrid stoppkranen for att tillata flode fran
sprutan till hylsan.

+ Spola hylsan for att tdmma den pa luft mellan
kanylen och hylsan.

» Vrid pa stoppkranen for att stdnga
vatskebanan till hylsan.

g) Oppna perfusionistkidmman pé& dréneringssidan pa
fattningen for att spola kanylen. Stéang kldamman.

5. Om inféraren ska anvandas satts dess hylsa/
dilator samman.

a) Smorj inférarens dilator med saltlésning eller
lampligt vattenldsligt smérjmedel.

b) For in inforarens dilator i inférarens hylsa
tills fattningen sitter fast ordentligt och ar fast
i den positionen.

6. Identifiera det karl som ska kanyleras och sakerstall
att det ar sa stort att inférarens hylsa och/eller
AngioVac-kanyl kan foras in. For in en nal pa 18 g pa
ett perkutant satt i det exponerade karlet och aspirera
blod. Om det inte finns nagot fritt blodfléde vid
aspiration ska nalen placeras om och sedan aspireras
blod igen. Upprepa sa lange det behdvs tills adekvat
blodfléde har etablerats.

7. Forin en ledare genom nalen in i karlet.

FORSIKTIGHET: Ledaren ska féras framat
utan att motstand kénns och det ska ske under
fluoroskopisk guidning.

FORSIKTIGHET: Dra inte tillbaka ledaren in i nalen
i karlet eftersom traden kan skjuvas. Ta alltid bort
nalen forst.

8. For ledaren framat in i kérlet och positionera den vid
eller alldeles bakom énskad kanylspetsposition.

9. Hall ledaren pa plats och ta bort inférarens nal
genom att lata den glida bort fran och ut ur patienten
over ledaren.
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. Forstora inforselstéllet for traden in i huden eller karlet

med en nr 11-bladskalpell sa att det anpassas till hylsans
och/eller kanylens storlek.

. Hall ledaren stadigt pa plats och passera en dilator med

mindre steg dver ledaren och in i karlet sa att kanalen
férstoras till dilatorns stérsta del.

. Ta bort karldilatorn genom att Iata den glida bort fran och

ut ur patienten 6ver ledaren. Var noga med att trycka
med fingrarna éver ingangsstallet for att f& hemostas och
hall ledaren stadigt pa plats.

. Upprepa steg 11 till 12 med storre dilatorer allt efter behov

for att inférarhylsan/AngioVac-kanylen
ska kunna placeras.

. Om en inférarhylsa anvands ska inférarhylsan/

dilatormonteringen foras Over ledaren tills ledaren kan
fattas tag i utanfor inférarfattningen.

. Medan ledaren halls stadigt pa plats fors inforarhylsan/

dilatormonteringen framéat éver ledaren in i karlet till
onskat djup.

FORSIKTIGHET: Om inférarhylsan/dilatormonteringen
fors framat med en roterande rérelse kan placeringen bli
lattare att gora. For inte enheten framat om ett motstand
kanns av, eftersom det kan leda till att produkten och/eller
karlet skadas.

28. Nar val adekvat antikoagulation har uppnatts kan
extrakorporeal cirkulation pabdrjas som 6nskat.
Anslut odnskat intravaskulart material (UIM) till
kanylens distala ande.

29. Dra tillbaka kanylens spets in i hylsan fére borttagning
av kanylenheten. Ta bort AngioVac-kanylenheten
fran patienten.

FELSOKNING AV TILLSTAND MED IHALLANDE
LAGT FLODE/INGET FLODE

En plétslig minskning i flode kan vara en signal om att
massa har fastnat i tratten. Flodet aterupprattas genom
att massan komprimeras och extraheras genom kanylen.
Om flodet inte aterupprattas snabbt bor foljande utforas:

1. For att se om flodet kan aterupprattas flyttar du
kanylen fran proppen till en anatomisk position dar
bra fléde tidigare har uppnatts.

2. Om det fortfarande &r lagt flode/inget flode sa
drar du tillbaka kanylens spets in i hylsan UNDER
PUMPDRIFT och tar bort enheten fran det vendsa
ingangsstallet for att kontrollera luminal obstruktion.
Du kan spola kanylen genom att antingen koppla bort
kanylen fran kretsen och spola med koksaltlésning
med hjalp av en skdljblasa, eller genom att bevara
kretsen ansluten, kldmma ihop flédeslinjen och utéva
tryck pa IV-pasen for att spola kanylen.

. Medan ledaren och inférarhylsan halls pa plats tar du bort

dilatorn fran hylsan genom att lata den glida 6ver ledaren
bort fran och ut ur patienten.

. Fast inférarhylsan pa plats genom att suturera den pa

huden vid inforselstallet.

. Placera AngioVac-kanylen/obturatorn éver ledaren och for

den framat tills ledaren kan fattas tag i nar den kommer ut
ur obturatorns distala ande.

. Medan ledaren halls stadigt pa plats férs AngioVac-

kanylen/-obturatorn framéat éver ledaren och genom
inforarhylsan in i karlet.

Om AngioVac-kanylen anvands utan en inférarhylsa

ska du, nar karlet och/eller inforselstallets kanal val har
dilaterats till 1amplig storlek, placera AngioVac-kanylen/
obturatorn éver ledaren och féra den framat in i karlet
medan du haller ledaren stadigt pa plats i lamplig position.

FORSIKTIGHET: Om AngioVac-kanylen/dilatorn férs
framat med en roterande rorelse kan placeringen bli
lattare att gora. For inte enheten framat om ett motstand
kanns av, eftersom det kan leda till att produkten och/eller
karlet skadas.

. For AngioVac-kanylen/obturatorn framat in i 6nskad
position dver ledaren under fluoroskopi.

Nar val optimal position kanylen uppnatts tar du bort

ledaren genom att lata den glida ut ur och bort fran
patienten genom obturatorn.

Nar du har tagit bort ledaren tar du bort obturatorn bort
fran AngioVac-kanylen helt och hallet genom att lossa den
réda tuohyn och dra den ut ur och bort fran patienten.

. For in tuohyadaptern och dra at den roda tuohyn for hand.

FORSIKTIGHET: Klammor fér perfusionsslangar maste
anvandas. Andra klammor kan vara for svaga for att
garantera total ocklusion av Y-anslutningen. Klam INTE
fast den tradforstarkta kanylen.

. Anslut en spruta till sidoporten pa kanylen. Aspirera luft
fran utrymmet mellan hylsan och kanylen. Spola igen.
(Om det finns luft kvar avlagsnas den via den andra
porten pa stoppkranen.) Ta bort sprutan och stang
ventilen pa stoppkranen.

Lossa hylsans tuohy sa att kanylen kan réra pa sig. For
fram AngioVac-kanylen ut ur hylsan sa att trattens spets
expanderas och exponerar dnskad vinkel for spetsen.

Dra at tuohy pa hylsan pa kanylen for att 1asa fast 6nskad
spetsvinkel (justera placeringen efter behov). Sakerstall
att alla lampliga klammor ater star i lamplig 6ppen eller
stangd position och att inget hindrar inflodet eller utflodet.

FORSIKTIGHET: Se till att all luft avldgsnas fran
kretsen/kanylen innan intravends atkomst aterupprattas.

Specifikationstabell

Kanylens arbetslangd 77 cm

Storlek pa 26 Fr

rekommenderad inférarhylsa

Rekommenderad styrtrad 0,038 tum
(0,97 mm)

Ungefarlig fyliningsvolym 30 ml

Oppen trattspets, diameter 14 mm

GARANTI

AngioDynamics garanterar att rimlig aktsamhet har
iakttagits vid konstruktion och tillverkning av detta
instrument. Denna garanti ersatter alla andra garantier
som inte uttryckligen anges hari, oavsett uttryckta eller
implicita, inklusive men inte begrénsat 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
i enlighet med den har garantin inskranker sig till reparation
eller utbyte av detta instrument och AngioDynamics skall
inte hallas ansvariga for nagra omkostnader, foljdskador
eller utgifter som direkt eller indirekt uppkommer till foljd
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 andras pa nagot sitt och ger inga garantier,
uttryckliga eller underforstadda, inklusive men inte
begransade till séljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte, med avseende pa sadana instrument.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logotypen, AngioVac och
AngioVac-logotypen  &ar varumarken och/eller registrerade
varumarken som tillhér AngioDynamics, Inc., filialer eller dotterbolag.



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

visas utan tillhérande text.

Las bruksanvisningen
eller 1as den elektroniska

Anger att anvandaren behdver

forpackning

543 L lasa bruksanvisningen fore
bruksanvisningen - X
. . X anvandning.®
ifu.angiodynamics.com
M 563 lcke-pyrogen Anger en medicinsk enhet som ar
icke-pyrogen.?
- . Anger att enheterna ar
S1.7 Medicinteknisk produkt medicintekniska produkter.?
. . P Anger en barare som
5.7.10 Unik enhetsidentifikation innehaller information om unik
(UDI) . e
enhetsidentifiering.?
Forsiktighet: Amerikansk federal
R ONLY | tiiampligt| endast Rx lag begransar denna enhet ti
forsaljning till eller pa order av en
licensierad utdvare.®
En UPN-kod (Universal
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en produkt.
= Anger att numret intill aterspeglar
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aN ol -
i forpackningen.
Tillverkarens férsakran om
S T overensstdmmelse med
C € 2797 |eitinampiigt| ce-mérkning férordning EU 2017/745 om
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GW Ej tillampligt Rekommenderad Anger rekommenderad styrtrad
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IS Ei tillamoliat Rekommenderad Anger rekommenderad
R ) Pig inférarhylsa inférarhylsa.
@ 1135 Atervinningsbar Atervinningsbart paket.

a. EN IS0 15223-1 Medicintekniska produkter — symboler som ska anvandas vid mérkning av medicintekniska
produkter, etikettering och information till anvédndare.

o o

. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.
. EU 2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017.

d. EN IS0 14021 Miljsmarkningar och miljodeklarationer Sjélvdeklaration géllande miljokrav
(miljomarkning typ I1).

Symbol Ref Symbolens titel Symbolens betydelse
“ 5.1.1 Tillverkare Angt_arlnllverkaren av den
medicinska enheten.?
Auktoriserad Anger den auktoriserade
representant . i
. . representanten i Europeiska
mm 5.1.2 i Europeiska
gemenskapen/
gemenskapen/ ) )
X . Europeiska unionen.?
Europeiska unionen
y . Anger det datum da den
M 513 Tillverkningsdatum medicinska enheten tillverkades.?
Anger det datum efter vilket
2 5.1.4 Hallbarhetstid den medicinska enheten inte
ska anvandas.?
Anger tillverkarens partikod
515 Partikod sa att partiet eller satsen kan
identifieras.?
Anger tillverkarens katalognummer
5.1.6 Katalognummer sa att den medicinska enheten
kan identifieras.?
. Anger vem som har importerat den
% 518 Importor medicintekniska produkten lokalt.
Steriliserad med Anger att den medicinska enheten
STERILE m 523 anvandning har steriliserats med hjélp
av etylenoxid av etylenoxid.?
% 526 Omsterilisera inte Aonger en r_T!edK:lnsk enhet som inte
far omsteriliseras.?
Anger en medicinteknisk produkt
Anvand inte om som inte ska anvéandas om
528 férpackningen ar férpackningen har skadats eller
- skadad och las Oppnats och att anvandaren
bruksanvisningen bér Iasa bruksanvisningen for
ytterligare information.?
Enkg!t sterilt Anger ett enda sterilt barridrsystem
5213 barriarsystem med med skyddsférpackning inuti.?
skyddsférpackning inuti Y P 9 i
e L
WON 532  |Hallborta fran solljus  |AN98r en medicinsk enhet som
2 maste skyddas mot ljuskallor.
2 . Anger en medicinsk enhet som
I 534 Hall torr maste skyddas mot fukt.2
Anger en medicinsk enhet som ar
@ 54.2 Ej for ateranvandning avsedd for engangsbruk, eller for

anvandning pa en enda patient
under ett enda ingrepp.?



http://ifu.angiodynamics.com

“ AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA

USA Customer Service
800-772-6446

C€2/97
B[ [=]

AngioDynamics Netherlands BV
Siriusdreef 17-27

Hoofddorp, 2132 WT

The Netherlands

®

© 2026 AngioDynamics, Inc. eller dess dotterbolag.
Med ensamrétt.



