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TEILEBESCHREIBUNG

Das AlphaVac-System umfasst die folgenden Elemente
indem STERILEN Paketsatz.
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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Die Gebrauchsanweisung finden Sie in elektronischer Ausfiihrung unter:

ifu.angiodynamics.com

B ONLY

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieRBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid
(EO) sterilisiert und STERIL
geliefert. Nicht verwenden, falls die
sterile Verpackung beschadigt ist.
Wenn Schaden festgestellt werden,
wenden Sie sich an lhren zustandigen
Vertriebsmitarbeiter. Vor der
Verwendung kontrollieren, um
sicherzustellen, dass beim Versand
keine Schaden aufgetreten sind.

Zum Gebrauch an einem einzelnen
Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Die Wiederverwen-
dung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrach-
tigung der strukturellen Unversehrt-
heit der Vorrichtung und/oder ein
Versagen der Vorrichtung zur Folge
haben, was wiederum zu Erkrankun-
gen, Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wieder-
verwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation der Vorrichtung
erhoht ebenfalls das Kontaminations-
risiko fUr das Gerat bzw. das Risiko
einer Infektion des Patienten oder
einer Kreuzinfektion. Hierzu gehort
u. a. die Ubertragung von Infektions-
krankheiten von Patient zu Patient.
Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen
oder zum Tod des Patienten fihren.

Das AngioDynamics AlphaVac-
System muss nach der Verwendung
wie kontaminierter biomedizinischer
Sondermdill behandelt werden.
Gebrauchte wie ungebrauchte
Produkte miissen gemaB den
Vorschriften des Krankenhauses,
der Verwaltung und/oder der
ortlichen Behorden fir solche
Produkte entsorgt werden.

HINWEIS NUR FUR DIE
EUROPAISCHE UNION:

o Eine Kopie der Ubersicht zur
Sicherheit und klinischen Leistung
dieses Produkts finden Sie bei
Eudamed (ec.europa.eu/tools/
eudamed) unter der UDI-DI-
Nummer 505168403153.
Alternativ konnen Sie sich auch an
den AngioDynamics-Kundendienst
unter +1 800-772-6446 wenden.

e Jeder schwerwiegende
Zwischenfall, der in
Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Geréts
auftritt, ist AngioDynamics unter
complaints@angiodynamics.com
und der zustandigen nationalen
Behorde zu melden. Siehe
die folgende Internetadresse
fir Kontaktinformationen

der zustandigen Behorden.
https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_
vigilance_contact_points.pdf

BESCHREIBUNG DER
VORRICHTUNG

Das mechanische AlphaVac
Mehrzweck-Absaugsystem ist ein
kathetergestlitztes System zur
einmaligen Verwendung, welches das
Entfernen von Thromben, Embolien
und Gerinnseln mit minimalinvasiven
perkutanen Verfahren erleichtert.

Das mechanische AlphaVac
Mehrzweck-Absaugsystem besteht
aus flinf zusammen verpackten
Hauptkomponenten:

e einer flexiblen AlphaVac Kantile
(Kantile) mit selbstausfahrender,
nitinolverstarkter,
trichterférmiger distaler Spitze
(Trichter)

e AlphaVac Schleuse (Schleuse)

e AlphaVac Obturator (Obturator)
o AlphaVac Griff (Griff)

o Abfallbeutel

Die Kanlile, die Schleuse und der
Obturator werden genutzt, um zu

den Thromboembolien im Korper

des Patienten zu gelangen. Der
Trichter verbessert den Fluss, wenn
die Schleuse zurlickgezogen wird, so
dass sich der Nitinolkorb automatisch
trichterférmig ausdehnen kann, was
das Fiihren und Entfernen von Throm-
boembolien erleichtert. Wenn die
Kantle und der Abfallbeutel am Griff-
kolben angebracht sind, wird der Grif-
fabzug gezogen, um Blut und Throm-
boembolien aus dem Koérper des
Patienten durch die Kanile in den
Kolben und raus in den Abfallbeutel
zu leiten. Dieser Vorgang wird so oft
wiederholt, bis alle Thromboembo-
lien entfernt wurden.

Die Volumenbegrenzungs- und
Vakuumverriegelungsfunktionen
ermoglichen es dem Benutzer
zusatzlich, zur Thromboembolie

zu gelangen und das Vakuum
leichter zu sperren, wenn die
Thromboembolie vollstandig in der
Kaniile steckt.

Die Lungenarterien sind die Zielge-
faie fiir die Thromboseentfernung.

Wenn es klinisch indiziert ist, kann
der Innendurchmesser des
zusatzlichen Touhy-Griffanschlusses
und der Kandile Vorrichtungen (z. B.
angiografische Katheter) mit einem
maximalen AuBendurchmesser von
3 9F (3,0 mm/0,118 Zoll) aufnehmen.
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INDIKATIONEN
Die Kanule ist indiziert flr:

e die nicht-chirurgische Entfernung
von Blutgerinnseln oder Embolien
aus den Lungenarterien

e das Absaugen von Kontrastmitteln
und anderen Flissigkeiten aus den
Lungenarterien

Die Kanule dient zur Behandlung von
Lungenembolien.

Der Griff dient als Vakuumquelle
fir das mechanische AlphaVac
Mehrzweck-Absaugsystem.

VERWENDUNGSZWECK

Das AlphaVac System ist flir die
Nutzung mit handelstiblichen
Instrumenten fiir den GefaRzugang
(z. B. Fiihrungsdraht, GefaRBeinfihr-
hilfe usw.) bei der Behandlung von
Lungenembolien mit minimalinvasi-
ven perkutanen Eingriffen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Folgende Kontraindikationen gelten:

e Das Gerat ist kontraindiziert fur
die Entfernung von chronisch fest
anhaftendem intravaskularen
Material (z. B. atherosklerotischer
Plaque, chronische
Lungenembolie).

o Das Gerét ist kontraindiziert fur
den Einsatz in den rechten Herz-
und Lungenarterien wahrend
einer aktiven kardiopulmonalen
Wiederbelebung.

e Das Gerat ist kontraindiziert fur
die Blutlagerung und Riickinfusion
in den Patienten.

PATIENTENZIELGRUPPE

Das AlphaVac-MMA-System ist

flr Patienten mit einer akuten
Lungenembolie von mittlerem Risiko
vorgesehen. Das AlphaVac-MMA-
System ist nicht flr padiatrische
Anwendungen vorgesehen.

KLINISCHER NUTZEN

Das AlphaVac MMA-System
bietet eine minimalinvasive
perkutane mechanische
Behandlungsmoglichkeit,
welche die rechtsventrikulare
Funktion verbessert und die
Gerinnungsbelastung reduziert.

WARNHINWEISE

e Untersuchen Sie die Einheit vor,
wahrend und nach dem Gebrauch,
um sicherzustellen, dass das
Produkt nicht beschadigt wurde.
Wenn die Untersuchung nicht
durchgefihrt wird, kann dies zu
Verletzungen des Patienten oder
des Benutzers fiihren.

e Stellen Sie vor Gebrauch sicher,
dass das Lumen durchgéngig
ist und dass die Kantile nicht
beschadigt oder geknickt ist.

e Gebrauchsanweisungen und
Handbdicher fir das AlphaVac-
System und ihr Zubeh6r missen
vor Gebrauch gelesen und die
Anweisungen befolgt werden.

e Die Auswahl des Patienten als

Kandidat fiir die Verwendung mit
diesem Gerat und fir die damit
vorgesehenen Verfahren liegt in
der alleinigen Verantwortung des
Arztes. Das Ergebnis hangt von
vielen Variablen ab, einschlieBlich
Patientenpathologie,
chirurgisches Verfahren und
Perfusionsverfahren/-technik.
Der Nutzen aus der Verwendung
dieses Gerats ist gegen die
Risiken abzuwagen, einschlieRlich
denen einer systemischen
Antikoagulation, und sie sind vom
verordnenden Arzt zu beurteilen.

o Wie alle medizinischen Geréate
dirfen dieses Gerat und
Zusatzgerate nur von geschulten
Arzten verwendet werden. Dieses
Gerat darf insbesondere nur von
medizinischen Fachkraften
genutzt werden, die Erfahrung
mit chirurgischen und/oder
perkutanen (Seldinger) GefaRi-
zugangstechniken haben, sowie
von Arzten, die in perkutanen,
intravaskularen, diagnostischen
und interventionellen Techniken
ausgebildet und erfahren sind,
die eine fluoroskopische oder
bildgebende Fiihrung und
Visualisierung erfordern.

e Sie dlrfen das AlphaVac-System
in keiner Weise verandern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Das AlphaVac-System wird als Satz
verpackt geliefert. Der AlphaVac-
Griff darf nur in Verbindung mit
der AlphaVac-Kaniile verwendet
werden.

e Das Antikoagulationsprotokoll
muss strikt befolgt werden
und die Antikoagulation muss
wahrend des Verfahrens
sorgfiltig liberwacht werden.

e Vor Gebrauch bestatigen, dass
die AlphaVac-KantlengroRe fir
das Gefal3, auf das zugegriffen
werden soll, und fiir alle wahrend
des Eingriffs verwendeten
Instrumente, Katheter, Schleusen
und Kantlen passt.

e Platzierung und Positionierung
der Kantile sollten mit einem
Standard-Fuhrungsdraht,
Durchleuchtungsverfahren und
andere Bildgebungsverfahren
gefuhrt und bestatigt werden.

o SIE MUSSEN die Kaniile so
einflihren, befestigen und
manipulieren, dass sie nicht
extravaskular platziert, geknickt
oder zusammengedrickt werden
kann und dass der Fluss nicht
geadndert oder behindert wird.

o Gehen Sie beim Einsetzen der
Kandile in die Schleuse vorsichtig
vor, um die Kantle oder die
Schleuse nicht zu beschadigen.

e Gehen Sie beim Anschluss des
Griffs an die Kantile vorsichtig vor,
um die Kantile oder den Griff nicht
zu beschadigen.

o NICHT die Schleuse oder Kantle
einklemmen. Das Abklemmen der
Kantle kann zu einem dauerhaften
Verziehen der Wand und/oder zu
einem Kollaps des Lumens fiihren.



e Stellen Sie nach der Einflihrung
und ordnungsgemaen
Positionierung im Gefafi
mittels Aspiration mithilfe des
Absperrhahn an der Schleuse
sicher, dass diese komplett frei von
Luft ist, bevor Sie die Kantile und
den Griff einflhren/weiterfihren.

e Beim Positionieren der Kanle
ist vorsichtig vorzugehen,
da GiberméaBiger Druck beim
Einfihren, weiterfiihren der
Schleuse oder Vorschieben und
Freilegen des Trichters zu einer
Perforation oder Beschadigung
der GefaRe und intravaskularen
Strukturen fihren kann. Wenn bei
der Platzierung oder Entfernung
Schwierigkeiten oder Widerstande
auftreten, muss die Ursache
bestimmt und behoben werden,
bevor fortgefahren wird. Eine
Missachtung kann zu einer
Beschadigung des GefaRes fiihren.

e Beim Positionieren der Kantle
ist zu vermeiden, dass die Spitze
gegen GefaBwande stoBt, was
zu einer Behinderung des Flusses
und Beschadigung des Gefal3es
fahren kann.

e Stellen Sie zur Minimierung
moglicher GefaRtraumata sicher,
dass die Kandile in einem Gefal3
von adaquater Grofe
platziert wird.

e Versuchen Sie NICHT, einen
Katheter oder ein anderes
Gerat mit einem Durchmesser,
der grofer ist, als ein mit
der Kantle kompatibler
(d. h. 9F (3,0 mm/0,118 Zoll)),
in den zuséatzlichen Touhy-
Griffanschlusse einzusetzen. Dies
kann zu Beschadigung oder Bruch
des Gerates/der Kantle fiihren.

o Kalte Losungen, die duBerlich
appliziert werden, kénnen die
Steifheit der Kantile erhéhen
und den Druck, der wahrend
der Handhabung auf die Spitze
ausgelibt wird, andern/erhohen.

e Verwenden Sie KEINEN Alkohol
oder alkoholbasierte Flissigkeiten
zum Befeuchten, da diese
Loésungen die Komponenten der
Kaniile beschadigen kénnen.

o Uberwachen Sie die Kaniile
wahrend des Gebrauchs sowohl auf
Behinderungen oder Okklusion
sowohl des Einlasses als auch des
Ausflusses.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Wie alle Embolektomiesysteme

und -gerate hat dieses Gerat
mogliche Nebenwirkungen, die
Folgendes umfassen kénnen,

darauf jedoch nicht beschrankt

sind: Infektionen, Blutverlust,
Thrombenbildung, embolische
Ereignisse, Gefal3schaden, Ventrikel-
oder Herzklappenschaden und
Komplikationen bei perkutanen oder
chirurgischen Einfihrungstechniken.
Diese kénnen bei Missachtung der
Gebrauchsanweisung auftreten.

Mogliche Komplikationen in
Zusammenhang mit grof3en
GefaBoffnungen bei chirurgischer
und/oder perkutaner

Katheterisierung/Kanlierung,
Antikoagulation und Legen
intravaskularer Einfihrsysteme
umfassen, sind jedoch nicht
beschrankt auf:

e Verletzung an der Zugangsstelle
e Luftembolien

e Herzrhythmusstérungen

e Arteriovendse Fisteln

e Blutverlust/Bluttrauma

e Bradykardie

e Herzstillstand

e Tod

e Fraktur mit distaler Embolisation

o Distale Embolisierung von
Thrombosen

e Allgemeines Unwohlsein,
Empfindlichkeit oder Schmerzen

e Hamatome

e Hamoptyse

e Hamorrhagie/Blutungen
e Hamatothorax

e (Lokale oder systemische)
Infektion

e Verletzung an einem Blutgefal
e Perforation

o Perikarerguss

o Pleuralerguss

e Lungenembolie

e Lungenverletzung

o Tachykardie

e Verletzung der Herzklappen

e Vaskuldre Thrombose

o Gefal3spasmus

LIEFERFORM
Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid

(EO) sterilisiert und STERIL geliefert.

An einem kiihlen und trockenen Ort
aufbewahren. NICHT verwenden,
wenn die Verpackung geoéffnet oder
beschadigt ist. NICHT verwenden,
wenn die Beschriftung unvollsténdig
oder unleserlichist.

SPEZIFIKATIONSTABELLE

Arbeitslange der 105cm

AlphaVac-Kantile

Empfohlener 22F

Einfihrmechanismus | (7,21 mm)
Empfohlener 0,038in
Flhrungsdraht (0,97 mm)
Ungefédhre 25 ml
Vorfllvolumen

Durchmesser 11 mm

offene Trichterspitze

AuRendurchmesser 18F
der AlphaVac-Kantle | (6,17 mm)

AuRendurchmesser 22F

der AlphaVac- (7,21 mm)
Schleuse
Obturatorlange 99cm

AuBendurchmesser 17F
des Obturators (5,68 mm)
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Vorbereitung der
Patientenstelle fiir die
GefaRkandlierung

Vorbereitung der
AlphaVac-Schleuse und des
Obturatorapparats

Vorbereitung/Platzierung der
AlphaVac-Schleuse im Patienten

Vorbereitung der AlphaVac-
Griffe

Vorbereitung/Einfiihrung
der AlphaVac-Kaniile in die
Schleuse und Hochfahren des
Systems

Entfernen der Thromboembolie

Entfernen des AlphaVac-
Systems nach dem Entfernen
der Thromboembolie und
Abschluss des Verfahrens

Austausch des Abfallbeutels

n Aufbau/Vorbereitung

Vorbereitung der

Patientenstelle fiir
die GefiBkaniilierung

1. | Der Patient ist auf die Gbliche
und typische sterile Weise auf
die perkutanen/chirurgischen
Verfahren vorzubereiten

und abzudecken.

VORSICHTSMASSNAHME: Das
Antikoagulationsprotokoll muss
strikt befolgt werden und die
Antikoagulation muss wéhrend
des Verfahrens sorgféltig
Uiberwacht werden.

2. | Die sterile GefaZkantilierung ist
unter Anwendung der typischen
perkutanen/chirurgischen
Techniken durchzufiihren.

3. | Auf Wunsch kénnen Sie
eine Einflhrschleuse/einen
Einflhrdilatator montieren
und diese/n gemaR den
Herstelleranweisungen
verwenden. (Fur die
Kompatibilitdt mit dem
AlphaVac System, siehe
Spezifikationstabelle)

4. | ldentifizieren Sie das zu
kantlierende GefaR und stellen
Sie sicher, dass die Grof3e des
GefaRes ausreichend ist, um
eine 22F-Einfuhrschleuse (oder
groBer) einfihren zu kénnen,
und platzieren Sie es gema den
Herstellerinstruktionen.

5. | Sofern zutreffend, fixieren Sie
die EinfUhrschleuse, indem Sie
sie an der Einflihrstelle an der
Haut anndhen.

6. | Besorgen Sie sich einen
Flihrungsdraht von geeigneter
GroBe und verwenden

Sie diesen gemal den
Herstellerinstruktionen.

(FUr die Kompatibilitat mit
dem AlphaVac System, siehe
Spezifikationstabelle)




n Aufbau/Vorbereitung

Vorbereitung der
AlphaVac-Schleuse und
des Obturatorapparats

1. | Offnen Sie vorsichtig die
Verpackung und legen Sie die
Geratekomponenten in das
sterile Feld.

2. | Den Obturator vollstandig in die
Schleuse einsetzen.

Einfligen

4

3. | SPERREN Sie den
Ventilhebel.

4. | (1) Spulen Sie das Lumen des
Obturator-Fihrungsdrahtes
mit einer Spritze und
Kochsalzlésung.

(2) Offnenund spiilen Sie
den Absperrhahn mit einer
Spritze und Kochsalzlésung.
Schlie3en Sie den
Absperrhahn nach
dem Spilen.

Die AlphaVac-Schleuse und der
Obturatorapparat sind bereit fur
die Anwendung am Patienten,
wenn:

PRUFEN UND SICHERSTELLEN

e der Obturator in die Schleuse
eingeflihrt ist.

o der Ventilhebel gesperrt ist.

o sowohl das Lumen des
Flhrungsdrahtes als auch der
Absperrhahn gespllt wurden.

o der Absperrhahn
geschlossen ist.

Bereit fiir die Anwendung am
Patienten durch den Arzt.
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Vorbereitung/Platzierung
der AlphaVac-Schleuse im
Patienten

1. | Platzieren Sie die Schleuse/die
Obturatorspitze tiber dem Fiih-
rungsdraht und schieben Sie diese
vor, bis der Fiihrungsdraht aus
dem Ende des Obturators austritt
und gegriffen werden kann.

2. | Halten Sie den Fihrungsdraht
fest und schieben Sie dabei die
Schleuse/den Obturator entlang
des Fuhrungsdrahts durch die
EinfUhrschleuse in das Gefal3.

VORSICHT: Wenn die AlphaVac-
Schleuse/der Obturator ohne
EinfUhrschleuse verwendet wird,
schieben Sie, sobald das Gefal3
und/oder der Einflihrtrakt auf
die gewlinschte Grof3e geweitet
wurden, die AlphaVac-Schleuse/
Obturator-Einheit Giber den
Flihrungsdraht in das GefaR und
halten dabei den Fiihrungsdraht
an der gewlinschten Position fest.

3. | Schieben und positionieren Sie
fir die Extraktion die Spitze der
Schleuse in einem Bereich, der
frei von Thromboembolien ist.
Diese Position ermoglicht die
Ausdehnung des Trichters vor
dem Absaugen.

‘ Thromboembolie

Schleuse

4.

Sobald die optimale Position fiir
die Schleuse erreicht ist,

(1) ENTSPERREN Sie den
Ventilhebel,

(2) und ziehen den Obturator
und den Fiihrungsdraht
aus der Schleuse.

Die Schleuse sollte im
Patienten verbleiben.

Das hamostatische Ventil
halt die Blutstase aufrecht.

[ s

ENTSPERREN

Entfernen

VORSICHT: Die AlphaVac-
Schleuse sollte nicht
vorgeschoben/navigiert werden,
wenn der Obturator UND der
Flihrungsdraht nicht an Ort

und Stelle sind.

Die AlphaVac-Schleuse ist bereit
far die Aufnahme des Griffs und
der Kaniile, wenn:

PRUFEN UND SICHERSTELLEN

o die Schleuse von Throm-
boembolien weggerichtet
positioniert wird.

o der Obturator und der
Flhrungsdraht aus der
Schleuse gezogen wurden.

Die Schleuse ist bereit fiir die
Aufnahme des Griffs und der
Kaniile



B Aufbau/Vorbereitung

Vorbereitung der
AlphaVac-Griffe

1. | (1) SchlieBen Sie den zusatz- @ | Die AlphaVac-Griffe sind bereit
lichen Touhy-Anschluss fir den Arzt, wenn:
oder stellen Sie sicher, PRUFEN UND SICHERSTELLEN

dass er geschlossen ist.

(2) Heben Sie den gelben
Abstandshalter an, um

o der zusatzliche Touhy-
Anschluss geschlossen ist.

ihn abzunehmen. o der gelbe Abstandshalter
abgenommen wurde.
Zum SchlieBBen
drehen zusatzlicher o die Kantile, der Abfallbeutel-
Touhy-Anschluss schlauch und Abfallbeutel an

dem Griff angeschlossen sind.

Die AlphaVac-Griffe sind bereit
fiir den Arzt

Gelben
Abstandshalter
heben, um ihn
abzunehmen.

2. | (1) SchlieRen Sie die Kantile an
die Griffeinlass6ffnung an.

(2) SchlieRen Sie den Schlauch
des Abfallbeutels an den
Abfallanschluss des Griffs an.

(3) SchlieRBen Sie den
Abfallbeutel anden
Abfallschlauch an.

AnschlieBen
-

~

AnschlieBen

&y

AnschlieBen f -
.
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Vorbereitung/Einfiihrung

der AlphaVac-Kaniile
in die Schleuse und
Hochfahren des Systems

1. | (1) Prifen oder entsperren Sie

den Ventilhebel.

(2) Halten Sie die Schleuse
flir die Extraktion in einem
Bereich, der frei von
Thromboembolien ist.

(3) Fuhren Sie die Kantle in
die Schleuse ein, bis Sie
den dunkelgrauen Teil der
Kantile erreichen und der
silberne Teil nicht mehr
sichtbar ist.

Der Schleusenhub ist
konisch, um den Trichter
beim Einsetzen zusammen-
zufalten und aufzunehmen.
Wenn Sie einen Widerstand
spiren, missen Sie sicher-
stellen, dass der Ventilhebel
entsperrt ist. Versuchen Sie,
die Trichterspitze leicht zu
drehen, wahrend Sie sie in
den Hub einfiihren.

—
Einfligen
Kaniile

Einfiihren bis zum
dunkelgrauen Teil
und bis der silberne
Teil nicht mehr
sichtbar ist

Sie diirfen den Trichter NICHT
aus der Schleuse herausziehen,
bevor das Priming geman
Abschnitt 5 abgeschlossen ist.

VORSICHT: Wenn der Trichter
zu friih aus der Schleuse heraus-
gezogen wird, kann Luft eindrin-
gen und den Patienten gefahrden.
Lassen Sie den Trichter in der
Schleuse, bis das Priming gemaR
Abschnitt 5 abgeschlossen ist.

2. | SPERREN Sie den Ventilhebel.

SPERREN

3. | SchlieBen Sie die Spritze am
Absperrhahn der Schleuse an.
Aspirieren Sie die Luft aus dem
Bereich zwischen Schleuse und
Kantile. Spilen Sie anschlieBend
erneut. SchlieBen Sie den Ab-
sperrhahn und trennen Sie die
Spritze.

4. | Offnen Sie den zusatzlichen
Touhy-Anschluss am Griff, bis
eine Riickstrémung tiber den
Anschluss erfolgt.

SchlieBen Sie anschlieBend den
zusatzlichen Touhy-Anschluss.

Touhy-Zusatzanschluss 6ffnen,
um Riickfluss zu ermoglichen

Anschluss schlielen,
sobald Riickfluss auftritt

Das AlphaVac-System ist
betriebsbereit, wenn:

PRUFEN UND SICHERSTELLEN

o die Kaniile bis zu dem
dunkelgrauen Teil in die
Schleuse eingeflihrt wurde.

o der Ventilhebel gesperrt ist.

o der Absperrhahn aspiriert,
gespult und geschlossen
wurde.

o eine Rickstromung tber den
zusatzlichen Touhy-Anschluss
erfolgt ist.

o der zusatzliche Touhy-
Anschluss geschlossen ist.

Das AlphaVac-System ist
betriebsbereit

10

Geschlossen



Entfernen der
Thromboembolie

(1) ENTSPERREN Sieden
Ventilhebel,

(2) Schieben Sie die Kantile
vor und positionieren Sie
die Trichterspitze in dem
gewlinschten Winkel,

(3) SPERREN Sieden
Ventilhebel.

ENTSPERREN ||

Kaniilentrichter
vorschieben 4

ot

N ~=

o e )

SPERREN

Navigieren Sie zur gewlinschten
Stelle der Thromboembolie.

J

VORSICHT: Die AlphaVac-
Schleuse sollte nicht
vorgeschoben/navigiert werden,
wenn der Kantlentrichter nicht
vollstandig ausgesetzt ist.

VORSICHT: Stellen Sie beim
Navigieren der Kanlle mit oder
ohne Flihrungsdraht sicher, dass
der Trichter und der Biegewinkel
vollstandig ausgesetzt sind.

Ziehen Sie den Griffabzug nach
Bedarf mit einer kontrollierten
Bewegung, um die Thromboem-
bolie nach und nach zu greifen.

Sobald die Thromboembolie ge-
griffen wurde, splrt der Benut-zer
einen erhohten Widerstand am
Griffabzug. Jetzt hat der Benutzer
die folgenden Optionen:

(A) Mit dem manuellen Pumpen
und Extrahieren fortfahren
und dabei entweder die
Einstellung 10 cc (ml) oder
30 cc (ml) verwenden,

1"

(B) oder die Einstellung
30 cc (ml) verwenden
und die Vakuumsperre
aktivieren. Bei aktivierter
Vakuumsperre halt der Griff
ein Vakuum von 30 cc (ml)
aufrecht, ohne dass der
Benutzer manuell pumpen
oder den Abzug halten muss.

Der Benutzer sollte

jedoch den Griff weiter
festhalten und den Vorgang
Uberwachen. VORSICHT:
Die Vakuumsperre darf nur
verwendet werden, wenn
die Kanule verschlossen ist.

Abzug zuriickziehen

Vakuumsperre

a’? -anwenden

AN\ O\

VORSICHT: Bei ausgeloster
Vakuumsperre kann es etwa 2
Minuten dauern, die Thromboe-
mbolie zu extrahieren. (Die fur
das Extrahieren von Gerinnseln
und Thromboembolien benétigte
Zeit kann von Fall zu Fall
variieren. 2 Minuten sind nur eine
Schétzung. Der Arzt sollte nach
eigenem Ermessen vorgehen).

VORSICHT: Das Offnen des
zusétzlichen Touhy-Anschlusses
wahrend eines Vakuums kann
Luft in das System leiten und

den Patienten gefahrden. Achten
Sie beim Offnen des zusatzlichen
Touhy-Anschlusses darauf, dass
keine Luft in das System eindringt.

VORSICHT: Uberprifen
Sie wahrend des gesamten
Verfahrens regelmafig das
Volumen des Abfallbeutels.

Uberwachen Sie den Abfallbeutel,
um sicherzustellen, dass dieser
nicht zu voll wird und die Menge
der entnommenen Flussigkeit
bewaltigen kann. Tauschen Sie
den Abfallbeutel aus, wenn er
vollist (siehe Austausch des
Abfallbeutels).

VORSICHT: Wenn von der
Bildgebung bestatigt wird, dass
die Thromboembolie gegriffen
wurde, und nach mehrfacher
Betatigung des Griffs bei

30 cc (ml) ohne Widerstand

keine Thromboembolie durch die
Kantile flie3t, kann dies auf einen
defekten Griff und das Scheitern,
ein Vakuum zu erreichen,
hinweisen (siehe Fehlerbehebung).

Fahren Sie je nach Bedarf mit
den Schritten 1-5 fort, um das
Verfahren abzuschlieen.
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Entfernen des
AlphaVac-Systems

nach dem Entfernen der
Thromboembolie und
Abschluss des Verfahrens

1. | Nach dem Entfernen der
anvisierten Thromboembolie
und Abschluss des Verfahrens,

(1) ENTSPERREN Sie den
Ventilhebel,

(2) Ziehen Sie die Kantle
zurick, so dass der Trichter
vollstandigin der Schleuse
zurickgezogen ist.

(3) SPERREN Sie den
Ventilhebel.

ENTSPERREN

Kaniilentrichter
zuruck2|ehen

SPERREN

—cﬁj@

2. | Entfernen Sie das AlphaVac
System vom Patienten, wobei Sie
den Griff noch befestigt lassen.

Der Griff sollte angebracht
bleiben, wenn die Kantile vom
Patienten entfernt wird, um
einen Rickfluss zu verhindern.

VORSICHT: Beim Abnehmen
durfen Sie den Griff NICHT
von der Kantile trennen. Wenn
sich eine Thromboembolie

in der Kanule befindet, kann
dies zu einem Rickfluss von
Blut durch die Kantle und

zur Wiedereinleitung der
Thromboembolie fiihren.

t:mj

12

Austausch des

Abfallbeutels

Wenn der Abfallbeutel nahe der
250-ml-Marke beftllt ist, miissen Sie
den Vorgang unterbrechen und den
Abfallbeutel austauschen.

1.

Schlie3en Sie vor dem

Abnehmen des Abfallbeutels die
beiden Quetschklemmen an den
Schlauchen und am Abfallbeutel.

Trennen Sie den Abfallbeutel
ab, indem Sie auf den
Schnellanschluss in der Ndhe
des Abfallbeutels driicken.

Bringen Sie einen neuen
Abfallbeutel am Schlauch an.
Der Anschluss wird durch ein
Klick-Gerausch bestatigt.

Offnen Sie die beiden
Quetschklemmen und fahren Sie
mit dem Verfahren fort.

Nach dem Gebrauch das Produkt
und die Verpackung gemaf3

den Krankenhausrichtlinien
sowie den Vorschriften der
Verwaltungsbehdrden und/oder
lokalen Behorden entsorgen.



PROBLEMLOSUNG BEI UNTERBROCHENEM NIEDRIGEN FLUSS/
KEINEM FLUSS

Geringer Durchfluss

Beobachten Sie den Griffkolben und achten Sie darauf, dass kein Blut oder
Thromboembolien langsam in den Kolben eindringen. Wenn sich der
Kolben langsam mit Blut fiillt und Sie sich vergewissert haben, dass der
Trichter mit Thromboembolien geflillt ist, betatigen Sie den Abzug, um
das Vakuum aufrechtzuerhalten und den Griff erneut zu sperren.

Kein Durchfluss

Eine plotzliche Erhohung des Flusses kann anzeigen, dass eine grof3e Masse
sich im Trichter festgesetzt hat. Sobald die Masse komprimiert und durch
das AlphaVac-System extrahiert wurde, wird der Fluss wiederhergestellt.
Wird der Fluss nicht wiederhergestellt, miissen die folgenden MaBnahmen
in Betracht gezogen werden:

1. Platzieren Sie die Kanlile von der Verstopfung weg zu einer
anatomischen Position, an der vorher ein guter Abzug von Flissigkeit
erreicht wurde. Priifen Sie, ob der Durchfluss mithilfe des Abzugs
wiederhergestellt werden kann. Bei keinem Durchfluss betétigen
Sie den Abzug (2-3 Mal) vollstandig in der Einstellung 30 cc (ml)
und verriegeln ihn.

2. Esist wichtig zu bestatigen, dass die Thromboembolie in das AlphaVac-
System gelangt ist. Durch bildgebende Verfahren (Fluoroskopie oder
Ultraschall) kann bestétigt werden, dass sich die Thromboembolie in
der Kantile befindet.

3. Sobald Schritt 2 abgeschlossen ist, kann die Kaniile zurlickgezogen
werden, bis der Trichter in die distale Spitze der Schleuse kollabiert
ist, um eine mechanische Kompression der Thromboembolie zu
ermoglichen. Sobald der Trichter um die Thromboembolie kollabiert ist,
schieben Sie die Kanlle durch die Schleuse, um den Trichter freizulegen
und wieder zu weiten, damit die neu komprimierte Thromboembolie aus
dem Korper herausgezogen werden kann. (Dieser Schritt kann mehrmals
versucht/wiederholt werden).

4. Wenn Schritt 3 fehlschlagt, entfernen Sie die Kantile vorsichtig vom
Patienten und beseitigen Sie die Blockade im sterilen Bereich.
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GARANTIE

AngioDynamics garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung
dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese
Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
durch Gesetzgebung oder anderweitig implizierten Garantien, die hier
nicht ausdriicklich erwdhnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug
auf marktgiangige Qualitit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisierung dieses
Geréts sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose,

die Behandlung und den Eingriff beziehen und auRerhalb der Kontrolle von
AngioDynamics liegen, wirken sich direkt auf das Gerat und auf die Ergebnisse
aus, die sich aus der Verwendung des Geréts ergeben. Die Verpflichtung
von AngioDynamics im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; AngioDynamics
ist nicht haftbar fir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die
sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben.
AngioDynamics beauftragt bzw. autorisiert auch Dritte

nicht, weitere Haftungsverpflichtungen bzw. Verantwortung in Verbindung
mit dieser Vorrichtung fir sie selbst oder andere Firmen zu Gibernehmen.
AngioDynamics iibernimmt keine Haftung in irgendeiner Form in Bezug
auf wiederverwendete, aufbereitete, erneut sterilisierte, modifizierte
oder gednderte Geriate und gibt keine Garantien in Bezug auf solche
Gerite, weder ausdriicklich noch stillschweigend, einschlie8lich, jedoch
nicht beschrankt auf die Marktfihigkeit oder die Eignung fiir einen
bestimmten Zweck.

*AngioDynamics und das AngioDynamics-Logo, AlphaVac und das AlphaVac-
Logo sind Marken und/oder eingetragene Marken von AngioDynamics, Inc.,
einem Tochter- oder Partnerunternehmen.

In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21 CFR Part 801.15 finden Sie
nachfolgend ein Glossar der Symbole, die ohne Begleittext zu finden sind.

Bezeichnung

Siehe des Symbols

Bedeutung des Symbols

5.1.1 |Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.?

Bevollmachtigter

Vertreter in der Zeigt die bevollmachtigten Vertreter in der
5.1.2 | Européischen Europaischen Gemeinschaft/Europaischen
Gemeinschaft/ Unionan-?

Europaischen Union

Gibt das Herstellungsdatum des

5.1.3 |Herstellungsdatum Medizinprodukts an.

Gibt das Datum an, nach dem das
5.1.4 | Verwendbarkeitsdatum Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.?

Gibt den Chargencode des Herstellers an,
5.1.5 | Chargencode damit die Charge oder das Los identifiziert
werden kann.?

Gibt die Bestellnummer des Herstellers
5.1.6 |Bestellnummer an, damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.?

Gibt die Entitat an, die das medizinische

518 |Importeur Produkt in den lokalen Bereich importiert.?

Sterilisiert mit Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit

523 Ethylenoxid Ethylenoxid sterilisiert wurde.?

STER

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht

5.2.6 | Nichtresterilisieren resterilisiert werden darf.?

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt
bei beschadigter oder gedffneter
Verpackung nicht verwendet werden sollte
und der Benutzer die Gebrauchsanweisung
fur zusétzliche Informationen heranziehen

Bei beschadigter
Verpackung nicht
5.2.8 |verwendenund
Gebrauchsanweisung

beachten solltes

System mit einzelner Kennzeichnet ein System mit einer
5211 § . X N ;

steriler Barriere einzelnen Sterilbarriere.?

System mit einzelner
5.2.13 | steriler Barriere und
Schutzverpackung

Zeigt ein System mit einzelner steriler
Barriere und Schutzverpackung an.?

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor

5.3.2 | Vor Sonnenlicht schiitzen Lichtquellen geschiitzt werden muss.?

00| @ @E@E o 7 [k

Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.?

T’ 534 |Trocken halten Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor




Bezeichnung

Symbol Siehe des Symbols Bedeutung des Symbols
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fiir
eine einmalige Anwendung oder fiir die

5.4.2 | Nicht wiederverwenden | Verwendung an einem einzelnen Patienten

wéhrend eines einzigen Verfahrens
bestimmt ist.?

Die gedruckte
Gebrauchsanweisung
oder die digitale

Zeigt an, dass der Benutzer die

@ 543 S:tt;rfuchsanweusung Gebrauchsanweisung beachten muss.?
ifu.angiodynamics.com
lesen
Gibt an, dass der Benutzer
die Gebrauchsanweisung furr wichtige
Anwendungshinweise wie Warnungen und
& 5.4.4 |Vorsicht Vorsichtshinweise heranziehen muss, die
aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst dargestellt werden
kénnen.?
577 | Medizinisches Produkt Zeigt an,_dass der Artikel ein medizinisches
Produkt ist.?
5,710 | Eindeutige Zeigt einen Trager an, der Informationen zu
o Produktkennung einer eindeutigen Produktkennung enthalt.?
Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf
& ONLY NA | NurRx diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.
. Ein UPN-Code (Universelle Produktnummer)
Universelle . .
NA steht flir die Herstellernummer eines
Produktnummer .
Artikels.
=2 Zur Angabe, dass die nebenstehende
}X‘M NA | Menge im Paket Zahl der Anzahl der im Paket enthaltenen
Einheiten entspricht.
. Konformitatserklarung des Herstellers zur
c E 2797 NA [ CE-Kennzeichnung Medizinprodukteverordnung EU 2017/745.¢
@ 1135 | Verpackung recyclebar Verpackung recyclebar.?
Empfohlener .
GWR NA Fithrungsdraht Empfohlener Flihrungsdraht
1S NA Efnpfohlene Empfohlene Einflihrschleuse
R Einflihrschleuse
Um auf einer Steuerung zu erkennen,
a NA | Sperren dass eine Funktion gesperrt ist oder um den
Sperrstatus anzuzeigen
Um auf einer Steuerung zu erkennen,
‘i NA | Entsperren dass eine Funktion gesperrt ist oder um den

Entsperrstatus anzuzeigen.

a. ENISO 15223-1 - Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

c. Medizinprodukterichtlinien EU 2017/745, veroffentlicht am 5. Mai 2017.

d. ENISO 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen. Umweltbezogene Anbietererklarungen
(Umweltkennzeichnung Typ I1)
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