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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

F18ss

Instrukcja uzywania

WAZNE: przed rozpoczeciem korzystania
z systemu AlphaVac nalezy zapoznac sie
z trescig niniejszej instrukcji uzywania.
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OPIS CZESCI

System AlphaVac zawiera nastepujace elementy
w STERYLNYM opakowaniu.
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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Tainstrukcja uzywania jest dostepna w formie elektronicznej na stronie

ifu.angiodynamics.com

B ONLY

PRZESTROGA: zgodnie z prawem federalnym (USA) ten wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.

OSTRZEZENIE

Dostarczana zawartosc jest
STERYLNA. Wysterylizowano

przy uzyciu tlenku etylenu (EO).
Nie uzywag, jesli sterylna bariera
jest uszkodzona. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym. Przed uzyciem nalezy
sprawdzié, czy produkt nie zostat
uszkodzony podczas transportu.

Do uzytku wytacznie u jednego
pacjenta. Nie uzywac ponownie,
nie poddawac dekontaminacji
ani nie sterylizowaé ponownie.
Ponowne uzycie, dekontaminacja
lub ponowna sterylizacja moze
naruszyc integralnosc¢ wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia, co moze skutkowac
obrazeniami ciata, chorobg lub
zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
dekontaminacja lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do zakazenia
pacjenta lub zakazenia krzyzowego,
w tym m.in. do przeniesienia choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze
doprowadzi¢ do urazu, choroby
lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu system AngioDynamics
AlphaVac nalezy traktowac jak
skazone odpady biomedyczne.
Zuzyte lub nieuzywane wyroby
nalezy utylizowa¢ zgodnie

Z przepisami szpitalnymi,
administracyjnymii/lub
samorzadowymi dla takich
przedmiotow.

UWAGA DOTYCZACATYLKO
UNII EUROPEJSKIEJ:

e Aby uzyskac kopie podsumowania
bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej tego wyrobu, nalezy
wej$¢ na strone Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed)

i odszukac¢ nr UDI-DI
505168403153 lub skontaktowacd
sie z dziatem obstugi klienta firmy
AngioDynamics pod numerem
+1800-772-6446

o Wszelkie powazne incydenty,
ktére miaty miejsce podczas
stosowania tego wyrobu,
nalezy zgtaszac do firmy
AngioDynamics na adres
complaints@angiodynamics.com
i do wtasciwego organu krajowego.
Informacje kontaktowe
wtasciwych organéw mozna
znalez¢ pod ponizszym adresem
internetowym: https://ec.europa.
eu/health/sites/health/files/md_
sector/docs/md_vigilance_contact_
points.pdf

OPIS WYROBU

System wielozadaniowej aspiracji
mechanicznej AlphaVac to
jednorazowy, wprowadzany po
prowadniku system utatwiajacy
usuwanie masy zakrzepowo-
zatorowe;j i skrzepéw podczas
minimalnie inwazyjnych zabiegow
przezskornych.

System wielozadaniowej aspiracji
mechanicznej AlphaVac sktada
sie z pieciu gtéwnych elementow
spakowanych razem:

o elastyczna kaniula AlphaVac
(kaniula) z samorozszerzalna,
wzmocniona nitinolem koncéwka
dystalng w ksztatcie lejka (lejek);

e koszulka AlphaVac (koszulka);

e obturator AlphaVac (obturator);
e uchwyt AlphaVac (uchwyt);

e worek na odpady.

Kaniula, koszulka i obturator

stuza do nawigowania do miejsca
wystepowania masy zakrzepowo-
zatorowej w ciele pacjenta. Lejek
zwieksza przeptyw po wycofaniu
koszulki, umozliwiajac automatyczne
rozszerzenie koszyczka nitinolowego
do ksztattu lejka, co pomaga

w prowadzeniu i usuwaniu masy
zakrzepowo-zatorowej. Kiedy
kaniula i worek na odpady sa
przymocowane do cylindra

z uchwytem, nalezy pociggnac

spust uchwytu, aby przenies¢

krew oraz mase zakrzepowo-
zatorowa z ciata pacjenta przez
kaniule do cylindra i na zewnatrz

do worka na odpady. Proces ten
powtarza sie az do usuniecia catej
masy zakrzepowo-zatorowe;j.

Funkcje ograniczania objetosci

i blokady prézni zapewniaja
uzytkownikowi dodatkowe
mozliwosci tatwiejszego
nawigowania do miejsca
wystepowania masy zakrzepowo-
zatorowej oraz blokowania
podci$nienia, gdy cata masa
zakrzepowo-zatorowa jest
uchwycona w kaniuli.

Docelowymi naczyniami ekstrakgji
zakrzepdw sa tetnice ptucne.

Jeslijest to klinicznie wskazane,
akcesoryjny port Touhy uchwytu

i wewnetrzna srednica kaniuli

moga pomiesci¢ wyroby

(np. cewniki angiograficzne)

o maksymalnej $rednicy zewnetrznej
9F (3,0mm /0,118 in).
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Kaniula jest wskazana do:

e niechirurgicznego usuwania
masy zakrzepowo-zatorowej
z tetnic ptucnych;
e aspiracji Srodka kontrastowego
i innych ptynow z tetnic ptucnych.
Kaniula jest przeznaczona

do stosowania w leczeniu
zatorowosci ptucne;j.

Uchwyt jest wskazany do
stosowania jako zrédto podcisnienia
w systemie wielozadaniowej
aspiracji mechanicznej AlphaVac.

PRZEZNACZENIE

System AlphaVac jest przeznaczony
do stosowania z powszechnie
dostepnymi narzedziami do dostepu
naczyniowego (np. prowadnikiem,
introduktorem naczyniowym itp.)

w leczeniu zatorowosci ptucnej
podczas matoinwazyjnych
zabiegow przezskornych.

PRZECIWWSKAZANIA

Obowiazuja nastepujace
przeciwwskazania:

e Stosowanie wyrobu jest
przeciwwskazane w usuwaniu
przewlektego mocno
przylegajacego materiatu
wewnatrznaczyniowego
(np. blaszka miazdzycowa,
przewlekta zatorowo$¢ ptucna).

e Stosowanie wyrobu w prawej
tetnicy wiencowej lub prawej
tetnicy ptucnej w czasie
aktywnej resuscytacji
krazeniowo-oddechowe;j
jest przeciwwskazane.

e Stosowanie wyrobu do
przechowywania krwi oraz
podawanie infuzji zwrotnej do
pacjenta jest przeciwwskazane.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

System MMA AlphaVac jest
przeznaczony do stosowania

u pacjentéw z ostra zatorowoscia
ptucna sredniego ryzyka. System

MMA AlphaVac nie jest przeznaczony

do stosowania u dzieci.

KORZYSCI KLINICZNE

System MMA AlphaVac

stanowi minimalnie inwazyjna
opcje przezskornego leczenia
mechanicznego, ktéra poprawia
czynnos¢ prawej komory

i zmniejsza obciazenie skrzepem.

OSTRZEZENIA

e Sprawdzi¢ produkt przed uzyciem,
w trakcie uzycia i po nim, aby sie
upewnic, ze nie doszto do jego
uszkodzenia. W przeciwnym
wypadku moze dojs¢ do obrazen
ciata pacjenta lub uzytkownika.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢
kaniule w celu upewnienia sie,
ze jest drozna oraz ze nie zostata
uszkodzona ani skrecona.

e Przed uzyciem nalezy zapoznac
sie zinstrukcja uzywania
i podrecznikami systemu AlphaVac
oraz wszystkich powigzanych
akcesoriéw. Wyrobow nalezy
uzywac zgodnie ze wskazaniami.

e Lekarz ponosi petng
odpowiedzialnosc za
wyselekcjonowanie
pacjentow jako kandydatow
do zastosowania niniejszego
wyrobu i przeprowadzenia
zabiegéw, do ktérych wyréb
ten jest przeznaczony. Wynik
jest zalezny od wielu zmiennych,
m.in. od dolegliwosci pacjenta,
procedury chirurgicznej oraz
procedury/techniki. Lekarz
przepisujacy terapie powinien
rozwazyc¢ i ocenic korzysci
ptynace ze stosowania tego
wyrobu z uwzglednieniem
wszelkich zagrozen,

w tym ryzyka zwigzanego
z antykoagulacjg systemowa.

o Tak jak w przypadku wszystkich
innych wyrobéw medycznych,
ten wyréb i jego akcesoria moga
by¢ uzywane wytacznie przez
wykwalifikowanych lekarzy.
W szczegdlnosci wyrdb ten
moze by¢ uzywany wytacznie
przez personel medyczny majacy
doswiadczenie w stosowaniu
chirurgicznych i/lub przezskérnych
technik dostepu naczyniowego
(technika Seldingera) oraz lekarzy
przeszkolonych i doswiadczonych
w zakresie przezskérnych,
wewnatrznaczyniowych,
diagnostycznych i interwencyjnych
technik wymagajacych kontroli
fluoroskopowej lub obrazowania
oraz wizualizacji.

e Systemu AlphaVac nie wolno
modyfikowac¢ w zaden sposdb.

SRODKI OSTROZNOSCI

o System AlphaVac jest dostarczany
jako zestaw. Uchwyt AlphaVac
powinien by¢ uzywany wytacznie
w potaczeniu z kaniulg AlphaVac.

o Nalezy bezwzglednie
przestrzegac protokotu
terapii przeciwzakrzepowej
i doktadnie monitorowac
antykoagulacje podczas
zabiegu.

e Przed uzyciem nalezy sie
upewnic, ze rozmiar kaniuli
AlphaVac jest odpowiedni
dla dostepnego naczynia
i dla wszystkich instrumentow,
cewnikoéw, koszulek oraz kaniuli
uzywanych podczas zabiegu.

e Umieszczanie i pozycjonowanie
kaniuli powinno by¢ prowadzone
i potwierdzane przy uzyciu
standardowego prowadnika,
fluoroskopii i innych odpowiednich
technik obrazowania.

e Kaniuli NIE WOLNO wprowadzac,
mocowac ani ustawia¢ w sposéb,
ktéry moze spowodowac jej
umieszczenie poza naczyniem,
skrecenie, zgniecenie lub zmiane
czy zablokowanie przeptywu.

e Podczas wprowadzania kaniuli
do koszulki nalezy zachowa¢
ostroznosc, aby nie uszkodzi¢
kaniuli lub koszulki.

e Podczas podtaczania uchwytu
do kaniuli nalezy zachowac
ostroznosc, aby nie uszkodzi¢
kaniuli lub uchwytu.



o NIE WOLNO zaciskac koszulki
ani kaniuli. Zacisniecie kaniuli
moze spowodowac trwate
odksztatcenie sciany kaniuli
i/lub zapadniecie sie Swiatta.

e Upewnic sie, ze po
wprowadzeniu i umieszczeniu
koszulki w odpowiedniej
pozycji wewnatrznaczyniowe;j
koszulka jest catkowicie wolna
od powietrza. W tym celu nalezy
przeprowadzic jej aspiracje za
pomoca zaworu odcinajgcego na
koszulce przed wprowadzeniem/
wsunieciem kaniuli i uchwytu.

e Podczas pozycjonowania
kaniuli nalezy zachowac
ostroznos¢, poniewaz nadmierny
nacisk wywierany podczas
wprowadzania, przesuwania
koszulki lub przesuwania
i odstaniania lejka moze
spowodowac perforacje lub
uszkodzenie naczyn i struktur
wewnatrznaczyniowych.

W przypadku napotkania
trudnosci lub oporu podczas
umieszczania lub wycofywania
nalezy ustali¢ przyczyne

i skorygowac ja przed
kontynuowaniem zabiegu.
Nieprzestrzeganie tego
wymogu moze spowodowac
uszkodzenie naczynia.

e Podczas pozycjonowania kaniuli
nalezy unikac¢ uderzania koncowki
o $ciany naczynia lub gatezie
boczne naczynia, poniewaz
moze to utrudnic przeptyw
i/lub uszkodzi¢ naczynie.

oAby zminimalizowac ryzyko
uszkodzenia naczynia
krwionosnego, nalezy sie upewnic,
ze kaniula jest umieszczona
w naczyniu o odpowiedniej Srednicy.

o NIE WOLNO podejmowac
préb wprowadzania cewnika
ani innego wyrobu przez port
Touhy uchwytu o $rednicy
wiekszej niz srednica zgodna
z kaniula (tj. 9F (3,0 mm /0,118 in).
Moze dojs¢ do uszkodzenia lub
pekniecia wyrobu/kaniuli.

e Zastosowanie zimnych roztworéw
podawanych zewnetrznie
moze zwiekszy¢ sztywnosé
kaniuli i zmieni¢/zwiekszy¢
nacisk wywierany na koncowke
podczas manipulacji.

e Do zwilzania NIE WOLNO uzywac
alkoholu lub ptynéw na bazie
alkoholu, poniewaz substancje te
moga uszkodzic¢ elementy kaniuli.

e Podczas uzytkowania nalezy
uwaznie monitorowac kaniule
pod katem niedroznosci/okluzji
doptywu i odptywu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Uzycie niniejszego wyrobu,

tak jak wszystkich innych systeméw
i wyrobow do embolektomii,

jest zwiagzane z mozliwymi
zdarzeniami niepozadanymi,

m.in. z zakazeniami, utrata krwi,
powstaniem zakrzepoéw, zdarzeniami
zatorowymi, uszkodzeniem naczyn
krwionosnych, komoér lub zastawek
i powiktaniami powigzanymi

z zastosowaniem technik

wprowadzania przezskérnego lub
chirurgicznego. Moga one wystapic
w przypadku nieprzestrzegania
instrukcji uzywania.

Do mozliwych powiktan naleza
powiktania zwykle zwigzane

z przeprowadzanymi chirurgicznie
i/lub przezskérnie cewnikowaniem/
kaniulacja naczyn krwionos$nych

z uzyciem narzedzi o duzej Srednicy,
stosowaniem antykoagulacji

i wewnatrznaczyniowych systemoéw
wprowadzajacych. Nalezg do

nich m.in.:

e uraz w miejscu dostepu;
e zator powietrzny;
e zaburzeniarytmu serca;
o przetoka tetniczo-zylna;
e utrata krwi/ uszkodzenie krwinek;
e rzadkoskurcz;
e zatrzymanie akcji serca;
® zgon;
e ztamanie urzadzenia
z embolizacja dystalna;

e dystalna embolizacja zakrzepu;
o 0golny dyskomfort, tkliwos¢ lub bal;
e krwiak;
e krwioplucie;
e krwotok/krwawienie;
o krwiak optucnej;
e infekcja (miejscowa
lub ogdlnoustrojowa);
e uraz naczynia krwionos$nego;
e perforacja;
e wysiek osierdziowy;
o wysiek optucnowy;
e zatorowosc¢ ptucna;
o zawat ptuca;
e czestoskurcz;
e uszkodzenie zastawki;
e zakrzepica naczyn;
e skurcz naczynia krwionosnego.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Dostarczana zawartosc jest
STERYLNA. Wysterylizowano
przy uzyciu tlenku etylenu (EO).
Przechowywa¢ w chtodnym

i suchym miejscu. NIE uzywac,
jesli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone. NIE uzywac,
jesli etykieta jest niekompletna
lub nieczytelna.

TABELA SPECYFIKACIJI
Dtugosc robocza 105cm
kaniuli AlphaVac
Zalecana koszulka 22F
wprowadzajaca (7,21 mm)
Zalecany prowadnik 0,038in
(0,97 mm)

Przyblizona objetos$¢ | 25 ml
napetniania

Srednica koncowki 11 mm

lejka po otwarciu

Srednica zewnetrzna | 18F
kaniuli AlphaVac (6,17 mm)

Srednica zewnetrzna | 22F
koszulki AlphaVac (7,21 mm)

Dtugosc¢ obturatora 99cm

Srednicazewnetrzna | 17F

obturatora (5,68 mm)
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INSTRUKCJA WYKONANIA
ZABIEGU

Przygotowanie miejsca na ciele
pacjenta do kaniulacji naczynia

Przygotowanie zespotu koszulki
i obturatora AlphaVac

Przygotowanie / zaktadanie
koszulki AlphaVac u pacjenta

Przygotowanie zespotu
uchwytu AlphaVac

Przygotowanie / wprowadzanie
kaniuli AlphaVac do koszulki
i napetnianie systemu

Usuwanie masy zakrzepowo-
zatorowej

Wyjmowanie systemu AlphaVac
po usunieciu masy zakrzepowo-
zatorowej oraz zakonczeniu
zabiegu

Wymiana worka na odpady

Konfiguracja/
przygotowanie

Przygotowanie miejsca na
ciele pacjenta do kaniulacji
naczynia

Pacjenta nalezy przygotowac

i przykry¢ z zachowaniem zasad
aseptyki w sposéb stosowany
typowo i zwyczajowo przed
przezskérnymi/chirurgicznymi
zabiegami naczyniowymi.

SRODEK OSTROZNOSCI:
nalezy bezwzglednie
przestrzegac protokotu
terapii przeciwzakrzepowej
i doktadnie monitorowac
antykoagulacje podczas
zabiegu.

Sterylna kaniulacje zyty nalezy
wykonac za pomoca typowej
techniki przezskérnej lub
otwartej techniki chirurgicznej.

W razie potrzeby nalezy uzyskac
koszulke wprowadzajaca /
rozwieracz i zmontowac je oraz
uzyc ich zgodnie z instrukcjami
producenta. (Aby sprawdzi¢
zgodnosc z systemem AlphaVac,
patrz tabela specyfikacji)

Odszukac naczynie krwionosne
do przeprowadzenia kaniulacji,
upewnic sie, Ze jego rozmiar
umozliwia wprowadzenie
koszulki wprowadzajacej

22F (lub wiekszej), i umiescic¢

ja zgodnie z instrukcjami
producenta.

W razie potrzeby unieruchomi¢
koszulke wprowadzajaca,
przyszywajac ja do skoéry

W miejscu wprowadzenia.

Uzyskac prowadnik

w odpowiednim rozmiarze i
uzy¢ go zgodnie z instrukcjami
producenta. (Aby sprawdzic¢
zgodnosc z systemem AlphaVac,
patrz tabela specyfikacji)



Konfiguracja/
przygotowanie

Przygotowanie zespotu
koszulki i obturatora
AlphaVac

Ostroznie otworzyc opakowanie
i przeniesc elementy wyrobu do
sterylnego pola.

Wprowadzic¢ obturator do
oporu do koszulki.

Wprowadz

ZABLOKOWAC dzwignie zaworu.

(1) Przeptukac kanat
prowadnika obturatora
za pomoca strzykawki
i soli fizjologicznej.

(2) Otworzyc¢iprzeptukad
zawor odcinajacy za
pomoca strzykawki i soli
fizjologicznej. Zamknaé
zawor odcinajacy po
przeptukaniu.

/ Przeptucz F
Zamknij

Zespdt koszulki i obturatora
AlphaVac jest gotowy

do umieszczenia w ciele
pacjenta, kiedy:

SPRAWDZ | UPEWNLJ SIE

e Obturator jest wprowadzony
do koszulki.

o Dzwignia zaworu jest
zablokowana.

e Zaréwno kanat prowadnika,
jak i zawor odcinajacy sa
przeptukane.

e Zawor odcinajacy jest
zamkniety.

Lekarz jest gotowy do
przeprowadzenia zabiegu.
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Przygotowanie /
zaktadanie koszulki
AlphaVac u pacjenta

1. | Umiesci¢ koncoéwke koszulki/

obturatora na prowadniku

i wprowadzac, az prowadnik
wysunie sie z konca obturatora
i bedzie mozna go chwycic.

2. | Mocno przytrzymujac

prowadnik, wprowadzi¢
zespodt kaniuli/obturatora po
prowadniku przez koszulke
wprowadzajaca do naczynia
krwionos$nego.

PRZESTROGA: jesli koszulka/
obturator AlphaVac maja
zostac uzyte bez koszulki
wprowadzajacej, po rozszerzeniu
naczynia krwiono$nego

i/lub drogi wprowadzenia

do odpowiedniego rozmiaru
nalezy natozy¢ zespét kaniuli/
obturatora AlphaVac na
prowadnik i wprowadzic¢ do
naczynia, jednocze$nie mocno
przytrzymujac prowadnik.

Nawigowac i umiesci¢ koncéwke
koszulki w obszarze wolnym od
masy zakrzepowo-zatorowej do

usuniecia. Ta pozycja umozliwia
rozszerzenie lejka przed aspiracja.

masa za krzepowo-
zatorowa

koszulka

Po osiagnieciu optymalnej
pozycji koszulki

(1) ODBLOKOWAC
dZwignie zaworu.

(2) iwyjac obturator oraz
prowadnik z koszulki.
Koszulka powinna pozostac
na miejscu w ciele pacjenta.

Zastawka hemostatyczna
bedzie utrzymywac zastoj
krwi.

ODBLOKUJ

PRZESTROGA: nie nalezy
wprowadzac / nawigowac
koszulka AlphaVac, jesli
obturator ORAZ prowadnik nie
znajduja sie na swoim miejscu.

Koszulka AlphaVac jest gotowa
na umieszczenie w niej uchwytu
i kaniuli, kiedy:

SPRAWDZ | UPEWNLUJ SIE

o Koszulka jest umieszczona
z dala od masy zakrzepowo-
zatorowe;j.

e Obturator i prowadnik zostaty
usuniete z koszulki.

Koszulka jest gotowa na
umieszczenie w niej uchwytu
i kaniuli.



Konfiguracja/
przygotowanie

Przygotowanie zespotu
uchwytu AlphaVac

1. | (1) Zamknac akcesoryjny
port Touhy lub upewnic
sie, ze jest on zamkniety.

(2) Uniesciwyjac z6tta
przektadke.

Przekreg,
aby zamknac¢
akcesoryjny
port Touhy

Unies i wyjmij
26ttg przektadke

2. | (1) Podtaczy¢ kaniule do portu
wlotowego uchwytu.
(2) Podtaczyc przewdd worka

na odpady do portu uchwytu
przeznaczonego na odpady.

(3) Podtaczyc worek na odpady
do przewodu na odpady.

Zespot uchwytu AlphaVac
jest gotowy do uzycia przez
lekarza, kiedy:

SPRAWDZ | UPEWNLUJ SIE

o Akcesoryjny port Touhy
jest zamkniety.

o Zbtta przektadka jest usunieta.

e Kaniula, przewod worka na
odpady i worek na odpady
s podtaczone do uchwytu.

Zespo6t uchwytu AlphaVac jest
gotowy do uzycia przez lekarza
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Przygotowanie /

wprowadzanie kaniuli
AlphaVac do koszulki
i napetnianie systemu

(1) Sprawdzi¢iodblokowac
dzwignie zaworu.

(2) Umiescic koszulke

w obszarze wolnym od masy

zakrzepowo-zatorowej

do usuniecia.

Whtozy¢ kaniule do koszulki
az do ciemnoszarej czesci
kaniuli do momentu, kiedy
jej srebrna czesé nie bedzie
juz widoczna.

(€©)

Kielich koszulki jest
zwezony, co utatwia
ztozenie i umieszczenia
lejka po jego wprowadzeniu.
Jezeli wyczuwalny jest
opor, nalezy sie upewnic,
ze dZzwignia zaworu jest
odblokowana, i sprébowac
delikatnie przekrecic¢
koncowke lejka podczas
wprowadzania go

do kielicha.

i Wprowadz

Kaniule

Wprowadz do
ciemnoszarej
czesci, az srebrna
czesc nie bedzie
juz widoczna

NIE WOLNO wysuwac

lejka z koszulki do momentu
zakonczenia napetniania,

jak opisano w punkcie 5.

PRZESTROGA: wysuniecie lejka z
koszulki przed napetnieniem moze
spowodowac wprowadzenie
powietrza i narazi¢ pacjentana
niebezpieczenstwo. Pozostawic
lejek w koszulce do momentu
zakoniczenia napetniania, jak
opisano w punkcie 5.

ZABLOKOWAC dzwignie zaworu.

ZABLOKUJ

Podtaczyc strzykawke do

zaworu odcinajacego na
koszulce. Odciagnac powietrze

z przestrzeni miedzy koszulka
akaniula. Nastepnie przeptukac
ponownie. Zamkngé zawor
odcinajacy i odtaczyc strzykawke.

Przeprowadz
aspiracje

Zamknij

Otworzyc akcesoryjny port
Touhy na uchwycie do momentu
cofniecia sie krwi przez port.
Nastepnie zamknac akcesoryjny
port Touhy.

Otworz akcesoryjny port
Touhy, aby umozliwi¢
cofniecie sie krwi

Zamknij port po wystapieniu
cofniecia sie krwi

System AlphaVac jest gotowy
do zabiegu, kiedy:

SPRAWDZ | UPEWNLJ SIE

o Kaniula jest wprowadzona
az do ciemnoszarej czesci
koszulki.

Dzwignia zaworu jest
zablokowana.

Przeprowadzono aspiracje
i ptukanie zaworu odcinajacego
i jest on zamkniety.

Doszto do cofniecia sie krwi
przez akcesoryjny port Touhy.
Akcesoryjny port Touhy jest
zamkniety.

System AlphaVac jest gotowy
do zabiegu.
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Usuwanie masy

zakrzepowo-zatorowej

1. | (1) ODBLOKOWAC dzwignie
zaworu.

(2) Wprowadzi¢ kaniule
i odstonic¢ koncéwke lejka
pod zadanym katem.

(3) ZABLOKOWAC dzwignie
zaworu.

ODBLOKUJ N/ :»:\j;ﬂ

k

Wysun lejek N
kaniuli 4
\ i | L’:J
ZABLOKUJ y —:‘;ﬁiﬂ
N/
g (I /| 7/)} rrrrr

2. | Przej$¢ do zadanego
miejsca wystepowania masy
zakrzepowo-zatorowe;j.

J

PRZESTROGA: nie nalezy
wprowadzac koszulki AlphaVac /
nawigowac nia, jesli lejek kaniuli
jest catkowicie odstoniety.

PRZESTROGA: podczas
nawigacji kaniulg z
prowadnikiem lub bez niego
nalezy sie upewnié, ze lejek i kat
zgiecia sg catkowicie odstoniete.

3. | Wrazie potrzeby pociagnac spust na
uchwycie, wykonujac kontrolowany
ruch, aby stopniowo uchwyci¢ mase
zakrzepowo-zatorowa.

4. | Po uchwyceniu masy

zakrzepowo-zatorowej

uzytkownik odczuje wzrost

oporu spustu uchwytu. W tym

momencie uzytkownik moze:

(A) Kontynuowac reczne
pompowanie i ekstrakcje
przy ustawieniu 10 cm3 (ml)
lub 30 cm3 (ml)

(B) albouzy¢ustawienia
30 cm?® (ml) i wiaczy¢ blokade
prézni. Po wtaczeniu blokady
prézni uchwyt bedzie
utrzymywat préznie na
poziomie 30 cm® (ml) bez
koniecznosci recznego
pompowania lub
przytrzymywania spustu.
Niemniej uzytkownik
powinien nadal trzymac
lub podtrzymywac uchwyt
we wtasciwym miejscu
i monitorowac procedure.
PRZESTROGA: blokade
prézni nalezy stosowac
wytacznie wtedy, gdy
kaniula jest niedrozna.

Odciagnij spust

Wiacz blokade

’? proézni
a8 =

AN\ O\

PRZESTROGA: przy wtaczonej
blokadzie prézni usuniecie
masy zakrzepowo-zatorowej
moze potrwac okoto 2 minut.
(Czas potrzebny do usuniecia
masy zakrzepowo-zatorowej
moze sie réznié¢ w zaleznosci

od przypadku; 2 minuty to dane
szacunkowe, lekarz powinien
kierowac sie wtasng ocena).

PRZESTROGA: otwarcie
akcesoryjnego portu

Touhy podczas stosowania
podci$nienia moze spowodowac
wprowadzenie powietrza do
systemu i stanowic zagrozenie
dla pacjenta. Podczas otwierania
akcesoryjnego portu Touhy
nalezy zachowac ostroznos¢,
aby unikna¢ przedostania sie
powietrza do systemu.

PRZESTROGA: podczas catej
procedury nalezy czesto
sprawdzac pojemnos¢ worka
na odpady.

1"
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5. | Monitorowac worek na odpady,

aby sie upewnié, ze nie jest

odcigganego ptynu. Wymieni¢
worek na odpady, jesli jest
petny (patrz: Wymiana worka
na odpady).

obrazowym potwierdzono
istnienie masy zakrzepowo-
zatorowej i po wielokrotnych
nacisnieciach uchwytu przy
30 cm® (ml) bez oporu masa
zakrzepowo-zatorowa nie
przeptywa przez kaniule,
moze to wskazywac na
wadliwy uchwyt i niemoznosc
uzyskania podcisnienia (patrz
Rozwiazywanie problemow).

6. | Kontynuowac czynnosci 1-5,
jesli jest to konieczne, do

zapetniony i moze zmiescic ilos¢

PRZESTROGA: jesli w badaniu

2.

Trzymajac uchwyt nadal
zamocowany, wyjac system
AlphaVac z ciata pacjenta.

Aby zapobiec przeptywowi
wstecznemu, uchwyt powinien
pozostawac podtaczony
podczas wyjmowania kaniuli

z ciata pacjenta.

PRZESTROGA: podczas
wyjmowania NIE WOLNO
odtaczac uchwytu od kaniuli.
Jesli w kaniuli znajduje sie
masa zakrzepowo-zatorowa,
moze to doprowadzi¢ do
cofania sie krwi przez kaniule
i ponownego wprowadzenia
masy zakrzepowo-zatorowej
do uktadu naczyniowego.

u Lekarz lub asystent

zakonczenia procedury.

Wymiana worka na odpady

Jesli poziom odpadéow w worku
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Cofnij lejek '
kaniuli \

'EJ
ZABLOKUJ\ ; %
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Wyjmowanie systemu znajduje sie w poblizu linii wskazujacej
AlphaVac po usunieciu 250 ml, nalezy wstrzymac procedure
masy zakrzepowo- i wymieni¢ worek na odpady.
zatorowej oraz 1. | Przed wyjeciem worka na
zakonczeniu zabiegu odpady zamkna¢ dwa zaciski na
przewodzie i worku na odpady.
Po usunieciu masy zakrzepowo-
zatorowej oraz zakonczeniu
zabiegu ! 2. | Odtaczyc¢ worek na odpady,
i naciskajac szybkoztaczke
(1) ODBLOKOWAC dzwignie w poblizu worka na odpady.
zaworu.
(2) Odciagnac kaniule, tak aby .
lejek catkowicie wsunat sie 3 | Podtaczyé nowy worek na
do koszulki odpady do przewodu; po
o podtaczeniu bedzie stychaé
(3) ZABLOKOWAC dzwignie LJklikniecie”.
zaworu.
ODBLOKUJ A 4. | Otworzy¢ dwa zaciski
( i kontynuowac procedure.

u Lekarz lub asystent

Utylizacja

Po uzyciu zutylizowaé produkt wraz
z opakowaniem zgodnie z przepisami
szpitalnymi, administracyjnymii/lub
ustawowymi.



ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW Z UTRZYMUJACYMI SIE WARUNKAMI
NISKIEGO PRZEPLYWU / BRAKU PRZEPLYWU

Niski przeptyw

Obserwowac cylinder uchwytu w kierunku krwi lub masy zakrzepowo-
zatorowej powoli przemieszczajacej sie do cylindra. Jesli cylinder powoli
napetnia sie krwia i potwierdzono, ze w lejku wystepuje masa zakrzepowo-
zatorowa, nalezy nacisnac spust, aby utrzymac podcisnienie, i ponownie
zablokowac uchwyt.

Brak przeptywu

Nagty wzrost sity pociggania moze oznaczac, ze w lejku osadzita sie duza
masa. Po scisnieciu i ekstrakcji masy przez system AlphaVac przeptyw
zostanie przywrécony. Jezeli przeptyw nie zostanie przywraécony,
mozna rozwazy¢ nastepujace manewry:

1. Zmieni¢ potozenie kaniuli, umieszczajac ja z dala od skrzepu w pozycji
anatomicznej, w ktorej wczesniej uzyskano rownomierna aspiracje
ptynu. Sprawdzi¢, czy mozna przywraocic przeptyw, uruchamiajac spust.
Jezeli nie ma przeptywu, catkowicie uruchomié spust (2-3 razy) przy
ustawieniu 30 cm® (ml), a nastepnie zablokowac go.

2. Wazne jest, aby potwierdzi¢ umieszczenie masy zakrzepowo-zatorowej
w systemie AlphaVac. Mozna to osiggnac poprzez wykorzystanie
obrazowania (fluoroskopowego lub ultrasonograficznego) w celu
potwierdzenia uchwycenia masy zakrzepowo-zatorowej w kaniuli.

3. Po wykonaniu etapu 2 kaniule mozna wycofaé¢ do momentu ztozenia
sie lejka w dystalnej koricéwce koszulki, co umozliwi mechaniczne
$cisniecie masy zakrzepowo-zatorowe;j. Po ztozeniu sie lejka wokot
masy zakrzepowo-zatorowej nalezy wprowadzi¢ kaniule przez
koszulke, aby odstonic i umozliwi¢ ponowne rozszerzenie lejka,
co pozwoli wydoby¢ swiezo Scisnieta mase zakrzepowo-zatorowa
z ciata pacjenta (ten etap mozna powtarzac wielokrotnie).

4. Jezeli czynnosc¢ 3 zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy ostroznie
odtaczyc kaniule od ciata pacjenta i usunaé blokade w sterylnym polu.
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GWARANCJA

Firma AngioDynamics gwarantuje, Ze niniejszy wyrdb opracowano

i wyprodukowano z zachowaniem nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, wyrazone jawnie lub dorozumiane
na gruncie prawa badz w inny sposéb, w tym miedzy innymi dorozumiane
gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
Obstuga wyrobu, jego przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja, a takze inne
czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi

oraz innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrola firmy AngioDynamics
wptywaja bezposrednio na wyrdb i rezultaty jego stosowania. Zgodnie

Z niniejsza gwarancja odpowiedzialnos¢ firmy AngioDynamics ogranicza sie do
naprawy lub wymiany niniejszego wyrobu, a firma AngioDynamics nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne uboczne lub wynikowe szkody, straty badz wydatki
zwigzane bezposrednio lub posrednio z uzyciem niniejszego wyrobu. Firma
AngioDynamics nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo do przyjmowania

w jej imieniu jakiejkolwiek innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci

w zwiazku z niniejszym wyrobem. Firma AngioDynamics nie ponosi Zadnej
odpowiedzialnosci w zwiazku z urzadzeniami uzytymi ponownie,
dekontaminowanymi, sterylizowanymi ponownie, modyfikowanymi

lub poddawanymi jakimkolwiek innym zmianom i nie udziela zadnych
gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, w tym jakichkolwiek

gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu,

w odniesieniu do takich wyrobow.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, AlphaVac i logo AlphaVac sa
znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
AngioDynamics, Inc., jej podmiotow zaleznych lub stowarzyszonych.

Zgodnie z wymaganiami 21 ustawy CFR cze$¢ 801.15 ponizej zamieszczono stownik

symboli, ktére wystepuja bez towarzyszacego tekstu.

Symbol Nr ref. Tytut symbolu Znaczenie symbolu
“ 511 |Producent Wskazuje producenta wyrobu
medycznego®.
Autoryzowany przedstawiciel na | Wskazuje autoryzowanego
m 5.1.2 |terenie Wspdlnoty Europejskiej / | przedstawiciela we Wspdlnocie
Unii Europejskiej Europejskiej / Unii Europejskiej?.
m 513 |Data produkeji Wskazuje daate produkcji wyrobu
medycznego®.
514 | Terminwasnosci Wskazul'e datle, po ktorej uptywie nie
wolno uzywac wyrobu medycznego®.
Wskazuje kod partii producenta
515 |Kod partii umozliwiajacy identyfikacje partii
lub serii.
Wskazuje numer katalogowy
5.1.6 | Numer katalogowy producenta umozliwiajacy
identyfikacje wyrobu medycznego?.
518 |Importer Wsklazuje podmiot |mpqrtu1acy
wyrob medyczny do regionu®.
. . Wskazuje, ze wyréb medyczny
STERILE m 523 Wysterylizowano tlenkiem zostat wysterylizowany przy
etylenu L
uzyciu tlenku etylenu®.
5.2.6 | Nie sterylizowac¢ ponownie V\!skazu1e, € wyro'bu medyczneg’o
nie wolno ponownie sterylizowac.
Wskazuje wyréb medyczny, ktérego
nie nalezy uzywac, jesli opakowanie
Nie stosowac, jesli opakowanie | zostato uszkodzone lub otwarte,
5.2.8 |jestuszkodzone,izapoznac sie oraz ze uzytkownik powinien

zinstrukcja uzywania

zapoznac sie z instrukcja uzywania
w celu uzyskania dodatkowych
informacji.

System pojedynczej bariery

Wskazuje system pojedynczej

O ® @

5211 sterylnej bariery sterylnej®.
System pojedynczej bariery Wskazuje system pojedynczej
5.2.13 |sterylnejz opakowaniem bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz ochronnym wewnatrz2.
e L. . Wskazuje wyréb medyczny
7 t 532 Chronic przed $wiattem wymagajacy ochrony przed
stonecznym P P
s Zrédtami Swiatta®,
X Wskazuje wyréb medyczny
T 5.3.4 | Chronic przed wilgocia wymagajacy ochrony przed
wilgocia®.
Wskazuje wyréb medyczny
Lo . . przeznaczony do jednorazowego
@ 542 |Nieuzywac ponownie uzytku lub do uzytku u jednego
pacjenta w ramach jednego zabiegu?.
Zapoznac sie z instrukcja
543 uzywania lub zapoznac sie Wskazuje, ze uzytkownik musi
o z elektroniczna instrukcja zapoznac sie z instrukcja uzywania?.

uzywania ifu.angiodynamics.com
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Symbol

Nr ref.

Tytut symbolu

Znaczenie symbolu

A

5.4.4

Przestroga

Wskazuje, ze uzytkownik

musi zapoznac sig z instrukcja
uzywania, ktéra zawiera wazne
informacje, takie jak ostrzezenia
i Srodki ostroznosci, ktore

nie moga z réznych powoddw
zostac przedstawione na
wyrobie medycznym?.

577

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest
wyrobem medycznym?.

5.7.10

Unikatowy identyfikator wyrobu

Wskazuje nosnik, ktory zawiera
informacje o unikatowym
identyfikatorze wyrobu?.

B, ONLY

Nd.

Tylko Rx

Przestroga: zgodnie z prawem
federalnym (USA) ten wyréb
moze byc¢ sprzedawany wytacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie®.

UPN

Nd.

Uniwersalny numer produktu

Kod uniwersalnego numeru
produktu (UPN) to numer elementu
nadany przez producenta.

—

X

Nd.

Liczba sztuk w opakowaniu

Wskazuije, ze podana obok liczba
oznacza liczbe sztuk w opakowaniu.

C€2/97

Nd.

Znak CE

Deklaracja zgodnosci producenta
wedtug Rozporzadzenia UE
2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznyche.

@

1135

Opakowanie nadajace sie
do recyklingu

Opakowanie nadajace sie
do recyklingud.

@

Nd.

Zalecany prowadnik

Zalecany prowadnik

W
O
R

Nd.

Zalecana koszulka wprowadzajaca

Zalecana koszulka wprowadzajaca

Nd.

Blokada

Wskazuje na elemencie sterujacym,
ze funkcja jest zablokowana, lub
wskazuje status zablokowania.

]

Nd.

Brak blokady

Wskazuje na elemencie sterujacym,
ze funkcja nie jest zablokowana, lub
wskazuje status odblokowania.

a. ENISO 15223-1 - Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobdw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

b. 21 CFR801.109 - Kodeks przepisow federalnych.

¢. Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych opublikowane 5 maja 2017 r.

d. ENISO 14021 Etykiety i deklaracje srodowiskowe. Wtasne deklaracje dotyczace srodowisk
(0znakowanie srodowiskowe typu I1)

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903657-08B, Polish



AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903657-08B, Polish

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

USA Customer Service
800-772-6446

C€2/97
B[ [ ]

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR, Amsterdam
The Netherlands

@

© 2024 AngioDynamics, Inc. lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.

16903657-08 wer.B 04/2024



	DESCRIPTION OF PARTS
	WARNING
	NOTICE FOR EUROPEAN UNION ONLY:
	DEVICE DESCRIPTION
	INDICATIONS FOR USE
	INTENDED USE
	CONTRAINDICATIONS
	PATIENT TARGET GROUP
	CLINICAL BENEFIT
	WARNINGS
	PRECAUTIONS
	ADVERSE EVENTS
	HOW SUPPLIED
	SPECIFICATION TABLE
	OPERATIONAL INSTRUCTIONS
	Prep Patient Site for Vascular Cannulation
	Preparing AlphaVac Sheath and Obturator Assembly
	Preparing/Placing AlphaVac Sheath in Patient

	Preparing AlphaVac Handle Assembly
	Preparing/Inserting AlphaVac Cannula Into Sheath and Priming System
	Removing Thromboemboli
	Removing AlphaVac System After Thromboemboli is Removed and Procedure is Completed


	Replacing Waste Bag
	Disposing



