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BESKRIVELSE AV DELER

AlphaVac-systemet inkluderer fglgende artikler
i det STERILE pakningssettet.

Ledetradlumen OBTURATOR
H—

Hurtigtilkobling KANYLE

(til hdndtakets kanyleport) 85 ° kanyletrakt

{(
TZZZz§¥/////////////////////

Fargebrudd - merkegra/selv

Ventilhandtak
(for d lase/ldse opp)

I

Stoppekran

Rentgentett spiss
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Hemostatisk ventil

Vakuumlas/opplasing HANDTAK

Volumbegrenser Utlaser til
l tilbehgrets Inngangsvei
&

Khuhy—por}

Kanyleport
e—— hurtigtilkobling
(til kanyle)

~ 'J,n, Avfallsport
X hurtigtilkobling
(til avfallssekkens ror)

)

Utlgser Gult avstandsstykke Innlgpstilbakeslagsventil
(flern for bruk av handtak)  (forhindrer tilbakestramning
mot inngangsvei/pasient)

AVFALLSSEKKENS R@R

Hurtigtilkobling Hurtigtilkobling
(til handtakets avfallsport) (til avfallssekk)

Spennklemme

AVFALLSSEKK

Hurtigtilkobling

(til avfallssekkens ror) 7 o)
=
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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Den elektroniske bruksanvisningen er tilgjengelig pa ifu.angiodynamics.com

B ONLY

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet kun
selges av eller etter foreskriving fra lege.

ADVARSEL

Innholdet leveres STERILISERT
med en etylenoksidprosess (EO).
Skal ikke brukes dersom den sterile
barrieren er skadet. Kontakt din
salgsrepresentant dersom du
paviser skade. Inspiser fgr bruk for
averifisere at det ikke har oppstatt
skade under frakt.

Kun til bruk pa én pasient. Skal
ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering
kan kompromittere den strukturelle
integriteten av enheten og/eller

fare til enhetssvikt, som i sin tur kan
fgre til pasientskade, sykdom eller
dgd. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan dessuten medfgre
risiko for kontaminasjon av produktet
og/eller fgre til pasientinfeksjon

eller kryssinfeksjon, inkludert, men
ikke begrenset til, overfgring av
smittesykdommer fra én pasient til
en annen. Kontaminering av enheten
kan fgre til skade, sykdom eller dgd
for pasienten.

AngioDynamics AlphaVac-systemet
behandles som kontaminert
biomedisinsk avfall etter bruk. Brukte
eller ubrukte enheter skal kasseres

i henhold til sykehusets praksis,
administrativ praksis og/eller lokale
bestemmelser for slike artikler.

MERKNAD KUN FOR EU:

e For en kopi av sammendraget
av sikkerhet og klinisk ytelse for
denne enheten kan du se Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed)
med henvisning til UDI-DI #
505168403153 eller kontakte
AngioDynamics kundeservice
pa +1800-772-6446.

e Enhver alvorlig hendelse som
har oppstatt knyttet til bruken
av enheten, skal rapporteres til
AngioDynamics pa
complaints@angiodynamics.com
og til vedkommende myndighet.
Se folgende nettadresse
for kontaktinformasjon for
vedkommende myndigheter.
https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

UTSTYRSBESKRIVELSE

Det mekaniske AlphaVac-aspira-
sjonssystemet til flere formal er

et enkelt katetersystem til bruk
over trad, som forenkler fjerning
av tromber, embolier og propper
under minimalt invasive perkutane
prosedyrer.

Det mekaniske AlphaVac-
aspirasjonssystemet til flere formal
bestar av de fem hovedkompontene
pakket sammen:

o enfleksibel AlphaVac-kanyle
(kanyle) med selvutvidbar,
nitinolforsterket, traktformet
distal spiss (trakt)

e AlphaVac-hylster (hylster)

o AlphaVac-obturator (obturator)
e AlphaVac-handtak (handtak)

o Avfallssekk

Kanylen, hylsteret og obturatoren
brukes for a navigere til
tromboemboli i pasientens kropp.
Trakten forbedrer gjennomstrgmning
nar hylsteret er trukket tilbake, noe
som gjgr at nitinolkurven automatisk
utvides i en traktform som hjelper
med veiledning og fierning av
tromboemboli. Nar kanylen og
avfallssekken er festet til handtakets
grep, trekkes handtakets utlgser for
a flytte blod og tromboemboli fra
pasientens kropp, gjennom kanylen,

i grepet, oginni avfallssekken.
Denne prosessen gjentas til alle
tromboemboli er fjernet.

Volumbegrensnings- og
vakuumlasfunksjoner gir flere maten
for brukeren & enklere navigere til
tromboemboli og lase vakuumet

nar tromboemboli er helt koblet
innikanylen.

Malkar for tromboliekstrahering
er lungearteriene.

Hvis det er indikert klinisk, kan
tilbehgrets Touhy-port og den indre
kanylediameteren romme enheter
(f.eks., angiografiske katetre) med
en maksimal ytre diameter pa 9 F
(3,0 mm/0,118 in).
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INDIKASJONER FOR BRUK
Kanylen er indisert for:

o ikke-kirurgisk fjerning av tromber
eller embolier fra lungearteriene

e aspirasjon av kontrastmidler og
andre vaesker fra lungearteriene

Kanylen er tiltenkt for behandling
av lungeemboli.

Handtaket er indisert som en
vakuumkilde for det mekaniske
AlphaVac-aspirasjonssystemet
til flere formal.

TILSIKTET BRUK

AlphaVac-systemet er tiltenkt

for bruk med vanlig tilgjengelige
vaskulaere tilgangsverktay (f.eks.
ledetrad, vaskulaer innfarer, osv.)
for behandling av lungeemboli
under minimalt invasive perkutane
prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

De fglgende kontraindikasjonene
er gjeldende:

e Anordningen er kontraindisert
for fjerning av kronisk, fast festet
intravaskulzaert materiale (f.eks.
aterosklerotisk plakk, kronisk
lungeemboli).

e Anordningen er kontraindisert
for bruk i hgyre hjerte- og
lungearterier under aktiv
kardiopulmonazer resuscitasjon.

e Anordningen er kontraindisert
for blodlagring og overfagring
tilbake i pasienten.

variabler, inkludert pasientens
patologi, kirurgisk prosedyre og
prosedyre/teknikk. Fordelene

ved bruk av denne anordningen

ma veies opp mot risikoen,
inkludert risikoer for systemisk
antikoagulasjon, og ma vurderes av
den forskrivende legen.

e Som med alle medisinske
anordninger, skal denne
anordningen og hjelpeutstyret
brukes kun av opplaerte leger.
Denne anordningen skal spesifikt
bare brukes av medisinsk
personale som har erfaring
med bruk av kirurgiske og/eller
perkutane (Seldinger) vaskuleere
tilgangsteknikker samt leger med
oppleering og erfaring i perkutane,
intravaskulaere, diagnostiske
og intervensjonelle teknikker
som krever fluoroskopisk eller
bildeveiledning og visualisering.

o |kke endre AlphaVac-systemet
pa noen som helst mate.

PASIENTMALGRUPPE

AlphaVac MMA-systemet er
tiltenkt for pasienter med akutt
middelrisiko lungeemboli. AlphaVac
MMA-systemet er ikke tiltenkt for
pediatrisk bruk.

KLINISK FORDEL

AlphaVac MMA-systemet gir et
minimalt invasivt perkutant mekanisk
behandlingsalternativ som forbedrer
funksjonen til hayre ventrikkel og
reduserer proppbyrde.

ADVARSLER

o Inspiser produktet fgr, under og
etter bruk for & sikre at produktet
ikke har fatt noen skader.
Manglende inspeksjon kan fgre
til skade pa pasient eller bruker.

o Bekreft at lumenen er dpen og at
kanylen ikke har blitt skadet eller
fatt knekk fer bruk.

e Bruksanvisning og handbgker for
AlphaVac-systemet og alt relatert
tilbehgr ma leses for bruk og
enhetene brukes som indikert.

e Valg av pasienten som kandidat
for bruk med denne anordningen
og for slike prosedyrer den er
beregnet for, er kun legens ansvar.
Resultatet avhenger av mange

FORHOLDSREGLER

o AlphaVac-systemet kommer
pakket som et sett. AlphaVac-
handtaket kan bare brukes
sammen med AlphaVac-kanylen.

o Enstreng antikoagulasjonsproto-
koll skal fglges og antikoagulasjon
skal overvakes ngye under
prosedyren.

o Bekreft fgr bruk at AlphaVac-
kanylestgrrelsen er riktig for
karet som skal aksesseres og for
alle instrumenter, katetre, hylser
og kanyler som brukes under
prosedyren.

e Plassering og posisjonering av
kanylen skal veiledes og bekreftes
ved bruk av standard ledevaier,
fluoroskopisk og andre passende
avbildningsteknikker.

e |KKE sett inn, koble til eller
manipuler kanylen pa en mate som
kan resultere i at ekstravaskuleer
plassering, knekk eller
komprimering forekommer,
eller at flow endres eller hindres.

o Veerforsiktig nar kanylen settes
inni hylsteret for a ikke skade
kanylen eller hylsteret.

o Veer forsiktig nar handtaket kobles
til kanylen for a unnga a skade
kanylen eller handtaket.

o IKKE klem av hylsteret eller
kanylen. Hvis kanylen klemmes
av, kan det fgre til permanent
fordreining av veggen og/eller
at lumenen kollapser.

e Pase at hylsteret, nar det er satt
inn og er i en egnet intravaskulaer
posisjon, er fullstendig fritt for
luft ved a aspirere det ved hjelp
av stoppekranen pa hylsteret far
kanylen og handtaket settes
inn/fgres frem.



o Veer forsiktig nar kanylen
plasseres, da for mye press
under introduksjon, fremfgring
av hylsteret, eller fremfgring og
eksponering av trakten kan fare
til perforasjon av eller skade pa
kar og intravaskuleere strukturer.
Hyvis det oppstar vanskeligheter
eller det kjennes motstand under
plassering eller uttrekking, ma
tilfellet undersgkes og korrigeres
for du fortsetter. Hvis ikke, kan
karet bli skadet.

e Unnga at spissen bergrer
karveggen eller karets sidegrener
nar kanylen plasseres, da dette kan
hindre flow og/eller skade karet.

e Pass pa at kanylen er plassert
i et kar av riktig stgrrelse for
a minimere faren for vaskulaert
traume.

o IKKE forsgk a sette inn et kateter
eller en annen enhet gjennom
handtakets tilbehgrs Touhy-port
som har en diameter som er stgrre
enn det som er kompatibelt med
kanylen (dvs. 9 F (3,0 mm/0,118
in). Skade pa enhet/kanyle kan
forekomme.

e Bruk av kalde Igsninger som
administreres eksternt, kan gke
kanylens stivhet og endre/ake
trykket som pafgres spissen under
manipulering.

o IKKE bruk alkohol eller
alkoholbaserte vaesker til a smagre
med, da disse lgsningene kan
skade kanylekomponenter.

e Overvak kanylen ngye under
bruk for obstruksjon/okklusjon
for bade inn- og utstrgmning.

BIVIRKNINGER

Denne anordningen, i likhet med

alle embolektomisystemer og
-anordninger, har mulige bivirkninger
som inkluderer, men er ikke
begrenset til, infeksjoner, blodtap,
trombedannelse, emboliske hendelser,
kar-, ventrikkel- eller klaffskade og
komplikasjoner ved perkutane eller
kirurgiske innsettingsteknikker.
Disse kan finne sted dersom ikke
bruksanvisningen fglges.

Mulige komplikasjoner omfatter
slike som normalt er forbundet
med kirurgi med store apninger

og /eller perkutan karkatetrisering
/-kanylering, antikoagulering

og bruk av intravaskuleere
innfgringssystemer som inkluderer
men ikke er begrenset til:

o Skade pa tilgangsstedet
e Luftemboli

o Arytmier

o Arteriovengs fistel

e Blodtap/blodtraume

e Bradykardi

o Hjertestans

e Dgdsfall

e Brudd pa anordning med distal
embolisering

e Distal trombeembolisering

o Generelt ubehag, smhet eller
smerte

e Hematom

e Hemoptyse

e Hemoragi/blgdning
e Hemotoraks

o Infeksjon (lokal eller systemisk)
e Skade pablodkar
e Perforering

o Perikardial effusjon
o Pleural effusjon

e Pulmonaer emboli
e Lungeinfarkt

o Takykardi

o Klaffskade

e Vaskulzer trombose

e Karspasme

LEVERING

Innholdet leveres STERILISERT

med en etylenoksidprosess (EO).
Oppbevares pa et kjglig, tart sted.
Skal IKKE brukes hvis forpakningen
er apnet eller skadet. Skal IKKE
brukes hvis merkingen er ufullstendig
eller uleselig.

SPESIFIKASJONSTABELL

AlphaVac-kanylens 105cm
arbeidslengde
Anbefalt innfgrer 22F
(7,21 mm)
Anbefalt ledevaier 0,038in
(0,97 mm)
Omtrentlig 25 ml
klargjgringsvolum
Apen diameter pa 11 mm

traktens spiss

AlphaVac-kanylens 18F
ytre diameter (6,17 mm)

AlphaVac-hylsterets 22F

ytre diameter (7,21 mm)
Obturatorlengde 99 cm
Obturator 17F

ytre diameter (5,68 mm)
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BRUKSANVISNING

Klargjer pasientsted for
vaskulzer kanylering

Klargjgre AlphaVac-hylster
og obturatorenhet

Klargjgre/sette
AlphaVac-hylster i pasient

Klargjgre AlphaVac-
handtaksenhet

Klargjgre/sette inn AlphaVac-
kanyle i hylster og primingsystem

Fjerne tromboemboli

Fjerne AlphaVac-system etter
at tromboemboli er fjernet
og prosedyre er fullfgrt

Bytte avfallssekk

n Oppsett/forbereder

Klargjor pasientsted
for vaskulzer kanylering

Pasienten skal klargjgres og
draperes pa vanlig og typisk steril
mate for perkutane/kirurgiske
vaskulaere prosedyrer.

FORHOLDSREGEL: En streng
antikoagulasjonsprotokoll
skal fglges og antikoagulasjon
skal overvakes ngye under
prosedyren.

Steril vaskuleaer kanylering skal
utfgres ved bruk av typiske
perkutane eller apne kirurgiske
teknikker.

Om det er gnskelig, fa tak

i og monter et innfaringshylster/
innfaringsdilator og bruk

i henhold til produsentens
instruksjoner. (For kompatibilitet
med AlphaVac-system, se
Spesifikasjonstabell)

Identifiser karet som skal
kanyleres, og pase at det

er av tilstrekkelig starrelse
til at 22F-innfgringshylsteret
(eller starre) kan settes

inn, og plasser i henhold til
produsentens instruksjoner.

Hvis aktuelt, sikre
innfgringshylsen pa plass
ved a suturere den til huden
ved innsettingsstedet.

Fatakiogtaibruken ledetrad
av passende starrelse, og bruk

i henhold til produsentens
instruksjoner. (For kompatibilitet
med AlphaVac-system, se
Spesifikasjonstabell)



n Oppsett/forbereder

Klargjore AlphaVac-
hylster og obturatorenhet

1. | Apne pakning og overfar @ | AlphaVac-hylster- og
enhetskomponenter i sterilt felt. obturatorenhet er klar
for & settes i pasient nar:
2. | Sett obturatoren heltinn KONTROLLER OG S@ORG
: FOR AT
i hylsteret.
e Obturator er sattinn
i hylsteret.

e Ventilhandtak er last.

e Bade ledetradlumen og
stoppekranen er skylt.

o Stoppekranen er lukket.

Settinn Klar for 3 sette inn i pasient
/ avlege.

3. | LAS ventilhandtaket.

4. | (1) Skyll obturatorens
ledetradlumen med en
sproyt og saltlgsning.

(2) Apne og skyll stoppekranen
med en sprgyte og
saltlgsning. Lukk
stoppekranen etter skylling.

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903657-09B, Norwegian
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E Lege/allmennlege

Klargjgre/sette AlphaVac-

hylster i pasient

1. | Plasser hylsteret/
obturatorspissen over
ledetraden og for frem til
ledetraden kommer ut av
obturatoren og kan gripes.

2. | Mens ledevaieren holdes
godt pa plass, fgres hylsteret/
obturatoren frem over
ledetraden og gjennom
innfgringshylsteret inn i karet.

FORSIKTIG: Hvis AlphaVac-
hylsteret/obturatoren

brukes uten innfgringshylse,
plasseres AlphaVac-hylster-/
obturatormontasjen sa snart
karet og/eller innfgringsgangen
har blitt dilatert til egnet
starrelse, over ledevaieren
og fgres freminn i karet mens
ledevaieren holdes godt fast
pa riktig sted.

3. | Naviger og plasser spissen

av hylsteret i et omrade som

er fritt for tromboemboli for
ekstrahering. Denne posisjonen
muliggjer traktutvidelse far
aspirasjon.

‘ tromboemboli

hylster

Nar den optimale posisjonen
for hylsteret er oppnadd,

(1) LAS OPP ventilhindtaket,

(2) ogfjernobturatoren og
ledetraden fra hylsteret.
Hylsteret bgr forbli
i pasienten.

Den hemostatisk ventilen
vil opprettholde blodstasis.

D

LAs oPP

FORSIKTIG: AlphaVac-hylsteret
skal ikke fgres frem / navigeres
med mindre obturatoren OG
ledetraden er pa plass.

AlphaVac-hylsteret er klar for a
motta handtaket og kanylen nar:

KONTROLLER OG SORG
FORAT

e Hylster er plassert borte
fra tromboemboli.

e Obturator og ledetrad
er fjernet fra hylsteret.

Hylsteret er klar for 3 motta
handtaket og kanylen



B Oppsett/forbereder

Klargjgre AlphaVac-
handtaksenhet

(1) Lukk eller sgrg for at
tilbehgrets Touhy-port
er lukket.

(2) Loft og fiern det fjerne
avstandsstykket.

Vri for a lukke
tilbehgrets
Touhy-port

Laft og fjern gult
avstandsstykke

2. | (1) Koble kanylen til handtakets
innlgpsport.

(2) Koble avfallssekkens rar
til handtakets avfallsport.

(3) Koble avfallssekken til
avfallsrgret.

Koble til
-

J %

Koble til

Kobletil §
)

AlphaVac-handtaksenheten
er klar for lege nar:

KONTROLLER OG S@RG
FOR AT

o Tilbehgrets Touhy-port
er lukket.

o Gult avstandsstykke er fjernet.

o Kanyle, avfallssekkens rgr
og avfallssekken er koblet
til handtak.

AlphaVac-handtaksenhet
er klar for lege
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n Lege/allmennlege

Klargjore/sette inn

AlphaVac-kanyle i hylster
og primingsystem

1. | (1) Kontrollereller las
opp ventilhandtaket.

(2) Hold hylsteretiet
omrade som er fritt
for tromboemboli for
ekstrahering.

(3) Settinn kanyleni hylsteret
til du nar den markegra
delen av kanylen og
sglvdelen av den ikke
lenger er synlig.

Hylsterets nav er konisk

for a bidra til & skjule og
motta trakten nar den settes
inn. Ved motstand sgrg

for at ventilhdndtaket er
ulast, og prov a forsiktig vri
traktspissen nar den settes
inninavet.

Settinn opp til den
morkegra delen

og solvdel er ikke
lenger synlig

IKKE utvid trakten ut av
hylsteret fgr priming er fullfart
iavsnitt 5.

FORSIKTIG: Utvidelse av trakten
ut av hylsteret fagr priming kan
introdusere luft og sette pasienten
i fare. Hold trakten inni hylsteret
til priming er fullfert i avsnitt 5.

2. | LAS ventilhandtaket.

10

Koble en sprayte til
stoppekranen pa hylsteret.
Aspirer luft fra omradet mellom
hylsen og kanylen. Skyll deretter
pa nytt. Lukk stoppekranen

og koble fra sprgyte.

Aspirer

Lukket

Apne tilbehgrets Touhy-port
pa handtaket til tilbakelufting
skjer via porten.

Lukk deretter tilbehgrets
Touhy-port.

Apne tilbehgrets Touhy-port
for a tillate tilbakelufting

Lukk porten nar
tilbakelufting inntreffer

AlphaVac-system er klart
for drift nar:

KONTROLLER OG S@RG
FOR AT

e Kanyleer sattinnihylsteret
opp til den mgrkegra delen.

o Ventilhandtak er Iast.

e Stoppekran har blitt aspirert,
skylt og lukket.

o Tilbakelufting har skjedd
via tilbehgrets Touhy-port.

o Tilbehgrets Touhy-port
er lukket.

AlphaVac-system er klart
for drift



H Lege/allmennlege
Fjerne tromboemboli

1. | (1) LAS OPP ventilhandtaket,

(2) Farfrem kanylen og eksponer
traktspissen til gnsket vinkel,

(3) LAS ventilhandtaket.
Li’\sopp\ /fa%r:[:u

k

For frem kanyletrakt A
7
\ i i L’:J
LAs Wana
g Ji: /| 7/1} rrrrr

2. | Navigering til gnsket plassering
av tromboemboli.

J

FORSIKTIG: AlphaVac-hylsteret
skal ikke fgres frem / navigeres
med mindre kanyletrakten er
helt eksponert.

FORSIKTIG: Nar du navigerer
i kanylen med eller uten en
ledetrad, sgrg for at trakten
og bayningsvinkelen er helt
eksponert.

3. | Trekk handtaksutlagseren etter
behov, med en kontrollert
bevegelse, for & gradvis koble
inn tromboemboli.

4. | Nar tromboemboli er koblet
inn, vil brukeren fgle en gkning

i handtaksutlgsermotstand. Pa
dette tidspunktet kan brukeren:

(A) Fortsette 8 pumpe manuelt og
ekstrahere med innstilling pa
10 cc (ml) eller 30 cc (ml),

1"

(B) eller bruke 30 cc-
innstillingen (ml) og koble
inn vakuumlasen. Med
vakuumlas koblet inn vil
handtaket opprettholde
et 30 cc-vakuum (ml) uten
at brukeren trenger a
pumpe manuelt eller
holde utlgseren.

Men bruker bgr fortsatt
holde eller stgtte handtaket
pa plass og overvake
prosedyren.

FORSIKTIG: Vakuumlas
bgr kun brukes nar kanylen
er okkludert.

Trekk utlgser tilbake

Koble inn
{? vakuumlas
a8 -

FORSIKTIG: Med vakuumlas
koblet inn kan det ta ca.

to minutter a ekstrahere
tromboembolien. (Tid som
kreves for a ekstrahere propp

og tromboemboli kan variere,

to minutter er kun et estimat,

og legen bar gjgre en selvstendig
vurdering).

FORSIKTIG: Apning av tilbehgrets
Touhy-port under vakuum kan
introdusere luft i systemet og sette
pasienten i fare. Veer forsiktig ved
apning av tilbehgrets Touhy-port
for aunnga aintrodusere luft i
systemet.

FORSIKTIG: Kontroller
avfallssekkvolum ofte gjennom
prosedyren.

Overvak avfallssekk for a sikre
at den ikke er full og taler
mengden vaeske som trekkes
ut. Bytt avfallssekk hvis den

er full (se Bytte avfallssekk).

FORSIKTIG: Hvis det blir
bekreftet under avbildning

av tromboemboli er koblet

inn, og etter flere aktueringer
av handtaket ved 30 cc (ml)

uten motstand, tromboemboli
ikke strgmmer gjennom kanylen,
kan dette indikere et defekt
handtak og manglende evne til

4 oppna vakuum (se Feilsgking).

Fortsett trinn 1-5 etter behov
for & fullfgre prosedyren.
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H Lege/allmennlege n Lege eller assistent

Fjerne AlphaVac-system
etter at tromboemboli er

fjernet og prosedyre er
fullfort

1. | Nér det er gnskelig fiernes
tromboemboli og prosedyren
er fullfgrt.

(1) LAS OPP ventilhandtaket,

(2) Trekk kanylen tilbake slik
at trakten er helt trukket
tilbake inni hylsteret.

(3) LAS ventilhandtaket.

LAs opp /::J«L]

Trekk tilbake
kanyletrakt

rmj

_@g

2. | Med handtaket fortsatt festet,
fjern AlphaVac-system fra
pasienten.

Handtaket bgr forbli festet ved
fjerning av kanylen fra pasienten
for & forhindre tilbakestrgmning.

FORSIKTIG: Ved fjerning IKKE
koble handtak fra kanyle. Hvis
det er tromboemboli i kanylen,
kan det fgre til tilbakestrgmning
av blod gjennom kanylen

og reintroduksjon av
tromboembolien.

Bytte avfallssekk

Hvis avfallssekken er nzer eller over
250 ml-linjen, sett prosedyren pa
pause og bytt avfallssekken.

1. | Far du fjerner avfallssekken, lukk
de to spennklemmene pa rgret
og avfallssekken.

2. | Koble fra avfallssekken ved
a trykke pa hurtigtilkoblingen
nzer avfallssekken.

3. | Fest en ny avfallssekk til rgret,
et «klikk» kan hgres nar de er
koblet til.

4. | Apne de to spennklemmene
og fortsett prosedyren.

u Lege eller assi

Av ing

Etter bruk méa produktet

og emballasjen kastes i
overensstemmelse med sykehusets
praksis, administrativ praksis og/eller
lokale bestemmelser.



FEILS@KING AV FORHOLD MED OPPRETTHOLDT LAV STROMNING/
INGEN STROMNING

Lav stremning

Observer handtaksgrepet og se etter blod eller tromboemboli som
sakte kommer inn i grepet. Hvis grepet sakte fylles med blod og du har
bekreftet at trakten er koblet inn med tromboemboli, aktuer utlgseren
for & opprettholde vakuum og las handtaket pa nytt.

Ingen stremning

En plutselig gkning i trekkraft kan veere et tegn pa at en stor masse har
satt seg fast i trakten. Nar massen er komprimert og trukket ut gjennom
AlphaVac-systemet, vil stramningen gjenopprettes. Hvis stremningen
ikke gjenopprettes, kan de fglgende tiltakene vurderes:

1. Flytt kanylen unna proppen til en anatomisk posisjon hvor konstant
aspirasjon av vaeske tidligere var oppnadd. Se om strgmning kan
gjenopprettes ved a aktuere utlgseren. Hvis det ikke er noen strgmning,
aktuer utlgseren helt (2-3 ganger) i 30 cc-innstillingen (ml) og I3s.

2. Det er viktig a bekrefte at tromboemboli er koblet inn i AlphaVac-
systemet. Dette kan oppnas ved hjelp av avbildning (fluoroskopisk eller
ultralyd) for & bekrefte tromboemboliinnkobling i kanylen.

3. Nar trinn 2 er fullfart, kan kanylen trekkes tilbake til trakten er skjult i
den distale spissen av hylsteret for a muliggjare mekanisk komprimering
av tromboemboli. Nar trakten er skjult rundt tromboemboli, fgr kanylen
frem gjennom hylsteret for a eksponere og tillate at trakten utvides igjen
slik at den nylig komprimerte tromboembolien ekstraheres fra kroppen.
(dette trinnet kan forsgkes/gjentas flere ganger).

4. Hvis trinn 3 mislykkes, fjern forsiktig kanylen fra pasienten og fjern
blokkeringen i det sterile feltet.
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GARANTI

AngioDynamics garanterer at all rimelig omtanke er lagt til grunn for
utvikling og fremstilling av dette produktet. Denne garantien er i stedet

for og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykt her, enten
uttrykt eller underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert, men
ikke begrenset til alle underforstatte garantier om salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjgring og
sterilisering av dette produktet, samt andre faktorer som vedrgrer pasient,
diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre og andre forhold som er utenfor
kontrollen til AngioDynamics, innvirker direkte pa produktet og resultatene
som oppnas ved bruk av produktet. AngioDynamics’ forpliktelse etter denne
garantien begrenser seg til reparasjon eller erstatning av dette instrumentet,
og AngioDynamics skal ikke holdes ansvarlig for noen tilfeldig skade eller
folgeskade, tap eller kostnad som oppstar, direkte eller indirekte, som

folge av bruk av dette instrumentet. AngioDynamics verken patar seg eller
autoriserer noen annen person til & pata seg noe annet eller ytterligere ansvar
i forbindelse med dette produktet. AngioDynamics patar seg intet ansvar
med hensyn til produkter som er gjenbrukt, reprosessert, resterilisert,
modifisert eller endret pa noen mate, og gir ingen garantier, uttrykt

eller underforstatt, inkludert, men ikke begrenset til om salgbarhet

eller egnethet til noe bestemt formal med hensyn til slike produkter.

*AngioDynamics og AngioDynamics-logoen, AlphaVac og AlphaVac-logoen
er varemerker og/eller registrerte varemerker for AngioDynamics, Inc., et
tilknyttet selskap eller et datterselskap.

| samsvar med kravene i 21 CFR Part 801.15, finner du nedenfor en liste over symbolene
som vises uten tekst.

Symbol Ref Symboltittel Betydning
“ 511 | Produsent L/tlzgr;;oadusenten av det medisinske
Autorisert representant . .
[EC [REP] | stz [ivetesronatic [ Flkererdepautrbercreprsentaten
fellesskap/EU P P/EL.
513 | Produksjonsdato Angir datoen nar det medisinske utstyret
ble produsert.?
Angir datoen som det medisinske utstyret
g 5.14 | Utlgpsdato ikke skal brukes etter.?
Angir produsentens batchkode slik at
5.1.5 | Batchkode batchen eller lotten kan identifiseres.?
Angir produsentens katalognummer slik
5.1.6 | Katalognummer at det medisinske utstyret kan identifiseres.?
Angir enheten som importerer det
% 518 |Importor medisinske utstyret inn i lokalet.?
Sterilisert ved bruk av Angir at det medisinske utstyret er
STERILE m 5.2.8 etylenoksid blitt sterilisert med etylenoksid.
% 526 |Ikke steriliser pa nytt Vlse'r'medlswlsk utstyr som ikke skal
steriliseres pa nytt.2
Skal ikke brukes hvis pa- Indikerer et m.edlsms!( utstyr som ikke
N N skal brukes hvis pakningen er skadet
5.2.8 | kningen er skadet, sjekk A o s
L . eller apnet, og at brukeren ma sjekke
bruksanvisningen L . N
bruksanvisningen for mer informasjon.?
O 5.2.11 Enkelt sterilt barriere- Angir et enkelt sterilt barrieresystem.?
system
Enkelt sterilt barriere- Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem
5.2.13 | system med beskyttende s
TN med beskyttende emballasje pa innsiden.?
emballasje pa innsiden
e . L
S Angir medisinsk utstyr som behgver
{ \ 5.3.2 | Hold unna sollys beskyttelse mot lyskilder.
v
e . - .
534 | Maholdes tarr Angir et fnedlsmsk utstyr som ma beskyttes
mot fuktighet.?
Indikerer et medisinsk utstyr som er
5.4.2 | Maikke brukes pa nytt beregnet for engangsbruk eller til bruk
pa én pasient | lgpet av en enkeltprosedyre.?
Se bruksanvisningen
543 eller se den elektroniske | Angir behovet for at brukeren skal se
“77 | bruksanvisningen i bruksanvisningen.?
ifu.angiodynamil m
Indikerer behovet for at brukeren skal se
i bruksanvisningen med hensyn til viktige
fi 544 |Forsiktig advarsler og forholdsregler og annen

advarende informasjon som av flere
grunner ikke kan vises pa selve det
medisinske utstyret.?



http://ifu.angiodynamics.com

Ref Symboltittel Betydning
5.7.7 | Medisinsk utstyr Indikerer at enhetene er medisinsk utstyr.?
5710 | Unik enhetsidentifikator Angir en baerer som |nneho|der informasjon
om enhetens unike identifikator.
Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning
R’ 0 N I.Y IA | Kun péresept skal dette produktet kun selges av eller etter
foreskriving fra lege.
U P N A Universelt produkt- Kode med universelt produktnummer (UPN)
nummer som angir produsentens artikkelnummer.
'7"1 : Angir at det anfgrte tallet stemmer med
M’)‘ 1A |Antalli pakke antallet enheter i pakken.
Produsentens erklaering om at produktet
C E 2797 IA | CE-merke oppfyller reglene i direktivet EU 2017/745
om medisinsk utstyr.c
@ 1135 | Resirkulerbar emballasje | Resirkulerbar emballasje.¢
GW IA | Anbefalt ledevaier Anbefalt ledevaier
R
IS IA | Anbefalt innfgringshylse | Anbefalt innferingshylse
R
a A s For aidentifisere pa en kontroll at en funks-
joner last eller for & vise den |aste statusen
For aidentifisere pa en kontroll aten
‘i IA | Lasopp funksjon ikke er last eller for a vise den

ulaste statusen

a. ENISO 15223-1 - Medisinsk utstyr - Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som
merking eller til informasjon.
b. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.

o

. EU 2017/745 Forordning om medisinsk utstyr publisert 5. mai 2017

d. ENISO 14021 Miljgmerker og deklarasjoner. Egenerklaerte miljgpastander (Miljgmerking type I1)
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