@ angiodynamics

ALPHAVAC

MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

F18ss

Navodila za uporabo

POMEMBNO: Vnaprej in pred uporabo
sistema AlphaVac preberite in se seznanite s
temi navodili za uporabo.

KAZALO VSEBINE PAGE
OPIS DELOV.
OPOZORILA
OBVESTILO SAMO ZA EVROPSKO UNIJO:
OPIS PRIPOMOCKA
INDIKACIJE ZA UPORABO
NAMENSKA UPORABA
KONTRAINDIKACUE
CILJNA SKUPINA BOLNIKOV
KLINICNA PREDNOST
OPOZORILA
PREVIDNOSTNI UKREPI
NEZELENI UCINKI
NACIN DOBAVE
TABELA SPECIFIKACL)
NAVODILA ZA UPRAVLJANJE

« Priprava bolnikovega mesta za zilno kanilacijo................

QO LUy D DD WWWN

[-))

1. Priprava sklopa uvajalne cevke in obturatorja
AlphaVac 7

2. Priprava/namescanje uvajalne cevke AlphaVac
v bolnika 8

3. Priprava sklopa roc¢aja AlphaVac 9

4. Pripraval/vstavljanje kanile AlphaVac v uvajaino
cevko in sistem za pripravo 10

5. Odstranjevanje strdkov 1

6. Odstranjevanje sistema AlphaVac po odstranitvi
strdkov in zakljucku postopka 12

« Zamenjava vrecke za odpadke 12

« Odstranjevanje 12

ODPRAVLJANJE TEZAV S TRAJNIM NIZKIM PRETOKOM/STANJA
BREZ PRETOKA 13

GARANCUA 14

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903657-32B, Slovenian



AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903657-32B, Slovenian

OPIS DELOV

Sistem AlphaVac vkljucuje naslednje elemente
v kompletu STERILNE embalaze.
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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Ta navodila za uporabo so v elektronski obliki na voljo na ifu.angiodynamics.com

B ONLY

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka
omejena na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

OPOZORILO

Vsebina je dostavljena v
STERILNEM stanju po postopku

z etilen oksidom (EO). Izdelka ne
uporabljajte, ¢e je sterilna pregrada
poskodovana. Ce odkrijete poskodbe,
pokli¢ite prodajnega zastopnika. Pred
uporabo preglejte in se prepricajte,
da se pripomocek med pripravo ni
poskodoval.

Izdelek je primeren samo za
uporabo z enim pacientom. Ne
uporabljajte ponovno, ne obdelajte
ponovno ali ne sterilizirajte
ponovno. Ponovna uporaba, ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko ogrozi strukturno celovitost
pripomocka in/ali privede do okvare
pripomocka, kar pa lahko povzroci
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava
ali ponovna sterilizacija lahko tudi
ustvari tveganje za kontaminacijo
pripomocka in/ali povzro¢i okuzbo ali
navzkrizno okuzbo pacienta, vklju¢no
z, vendar ne omejeno na prenos
nalezljive(ih) bolezni. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroci poskodbo,
bolezen ali smrt pacienta.

Sistem AngioDynamics AlphaVac je
treba po uporabi obravnavati kot
onesnazene biomedicinske odpadke.
Uporabljene ali neuporabljene
pripomocke je treba odstraniti v skladu
z bolnisni¢no, upravno in/ali lokalno
politiko.

OBVESTILO SAMO ZA EVROPSKO
UNLO:

+ Za kopijo povzetka varnosti
in klini¢ne ucinkovitosti za ta
pripomocek preglejte Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed) s
sklicem na UDI-DI # 505168403153
ali se obrnite na sluzbo za pomoc¢
strankam AngioDynamics na
+1 800-772-6446

+ Vsakresen incident, ki se je
zgodil v zvezi z uporabo tega
pripomocka, je treba prijaviti druzbi
AngioDynamics na naslov
complaints@angiodynamics.com in
pristojnemu nacionalnemu organu.
Za kontaktne informacije pristojnih
organov si oglejte naslednji spletni
naslov. https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

OPIS NAPRAVE

Ve¢namenski mehanski aspiracijski
sistem AlphaVac je sistem za enkratno
uporabo preko Zice na osnovi katetra,
ki olajsa odstranjevanje tromba,
embolusa in strdka med minimalno
invazivnimi perkutanimi postopki.

Vec¢namenski mehanski aspiracijski
sistem AlphaVac je sestavljen iz petih
glavnih komponent, pakiranih skupaj:

- prilagodljiva kanila AlphaVac
(kanila) s samorazsirljivo, z nitinolom
ojacano distalno konico v obliki
lijaka (lijak)

+ uvajalna cevka AlphaVac (uvajalna
cevka)

« obturator AlphaVac (obturator)
- rocaj AlphaVac (rocaj)
- vrecka za odpadke

Kanila, uvajalna cevka in obturator se
uporabljajo za premikanje do strdkov
v bolnikovem telesu. Lijak poveca
pretok, ko se uvajalna cevka umakne,
kar omogoca, da se nitinolna kosara
samodejno razsiri v obliko lijaka, kar
pomaga pri vodenju in odstranjevanju
strdkov. Ko sta kanila in vrecka za
odpadke pritrjeni na cev rocaja, se
sprozilec rocaja potegne, da premakne
kri in strdke iz bolnikovega telesa
skozi kanilo v cev in ven v vre¢ko za
odpadke. Ta postopek se ponavlja,
dokler niso odstranjeni vsi strdki.

Funkciji za omejevanje prostornine in
vakuumsko zaklepanje zagotavljata
dodatne nacine za uporabnika, da

se lazje pomakne do strdka in zaklene
vakuum, ko je strdek popolnoma zajet
v kanili.

Ciljne zile za ekstrakcijo strdkov so
plju¢ne arterije.

Ce je klini¢no indicirano, lahko notranji
premer dodatnih vrat Touhy kanile
sprejme pripomocke (npr. angiografske
katetre) z najvecjim zunanjim
premerom 9F (3,0 mm/0,118 palca).
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INDIKACIJE ZA UPORABO
Kanila je indicirana za:

+ nekirursko odstranjevanje trombov
ali embolov iz plju¢nih arterij

« aspiracija kontrastnega sredstva in
drugih tekocin iz plju¢nih arterij

Kanila je namenjena zdravljenju

plju¢ne embolije.

Rocaj je oznacen kot vir vakuuma za
ve¢namenski mehanski aspiracijski
sistem AlphaVac.

PREDVIDENA UPORABA

Sistem AlphaVac je namenjen uporabi
s splosno dostopnimi orodji za Zilni
dostop (npr. vodilna Zica, vaskularni
uvodnik itd.) za zdravljenje plju¢ne
embolije med minimalno invazivnimi
perkutanimi postopki.

KONTRAINDIKACLJE
Veljajo naslednje kontraindikacije:

+ Pripomocek je kontraindiciran pri
odstranjevanju kroni¢no trdno
prilepljenega intravaskularnega
materiala (npr. ateroskleroticni
plak, kroni¢na plju¢na embolija).

+ Pripomocek je kontraindiciran
za uporabo v arterijah desnega
srénega prekata in plju¢nih arterijah
med aktivnim kardiopulmonalnim
ozivljanjem.

« Pripomocek je kontraindiciran za
shranjevanje krvi in infundiranje
nazaj v bolnika.

spremenljivk, vklju¢no s patologijo
bolnika, kirurskim posegom in
postopkom/tehniko. Prednosti
uporabe tega pripomocka je treba
pretehtati glede na tveganja,
vklju¢no s tveganiji sistemske
antikoagulacije, in jih mora oceniti
zdravnik, ki predpisuje pripomocek.

Tako kot pri vseh medicinskih
pripomockih lahko tudi ta
pripomocek in pomozno opremo
uporabljati samo usposobljen
zdravnik. Natanc¢neje, ta
pripomocek sme uporabljati

samo medicinsko osebje, ki ima
izkusnje z uporabo kirurskih in/ali
perkutanih (Seldingerjevih) tehnik
zilnega dostopa, ter zdravniki, ki
so usposobljeni in imajo izkusnje
s perkutanimi, intravaskularnimi,
diagnosti¢nimi in intervencijskimi
tehnikami, ki zahtevajo
fluoroskopsko ali slikovno vodenje
in vizualizacijo.

Sistema AlphaVac na noben nacin
ne spreminjajte.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Sistem AlphaVac MMA je namenjen
bolnikom z akutno plju¢no embolijo
srednjega tveganja. Sistem AlphaVac
MMA ni namenjen za pediatri¢no
uporabo.

KLINICNA PREDNOST

Sistem AlphaVac MMA zagotavlja
moznost minimalno invazivnega
perkutanega mehanskega zdravljenja,
ki izboljsa delovanje desnega prekata
in zmanjsa obremenitev s strdki.

OPOZORILA

+ Preglejte izdelek pred, med in
po uporabi, da se prepricate,
da ni prislo do poskodb izdelka.
Ce pregleda ne opravite, lahko
pride do poskodb bolnika ali
uporabnika.

+ Preverite, ali je lumen odprt in
da kanila pred uporabo ni bila
poskodovana ali prepognjena.

+ Pred uporabo je treba prebrati
navodila za uporabo in priro¢nike
za sistem AlphaVac in vso povezano
dodatno opremo ter uporabiti
naprave, kot je navedeno.

+ lIzbira bolnika kot kandidata za
uporabo s tem pripomockom in za
postopke, za katere je predvidena, je
izklju¢no odgovornost zdravnikov.
1zid je odvisen od Stevilnih

PREVIDNOSTNI UKREPI

Sistem AlphaVac je pakiran kot
komplet. Rocaj AlphaVac se lahko
uporablja samo v povezavi s kanilo
AngioVac.

Upostevati morate strog
antikoagulacijski protokol
in med postopkom skrbno
spremljati antikoagulacijo.

Pred uporabo se prepricajte, da
je velikost kanile primerna za Zilo,
do katere Zelite dostopati, in za
vse instrumente, katetre, uvajalne
cevke in kanile, uporabljene med
posegom.

Namestitev in polozaj kanile je
treba voditi in potrditi s standardno
vodilno Zico, fluoroskopijo in
drugimi ustreznimi slikovnimi
tehnikami.

NE vstavljajte, pritrjujte ali
manipulirajte kanile na nacin, ki bi
lahko povzrocil ekstravaskularno
namestitev, zvijanje ali stiskanje ali
na nacin, ki bi lahko spremenil ali
omejil pretok.

Pri vstavljanju kanile v uvajalno
cevko bodite previdni, da ne
poskodujete kanile ali uvajalne
cevke.

Pri povezovanju rocaja s kanilo
bodite previdni, da ne poskodujete
kanile ali ro¢aja.

NE spnite uvajalne cevke ali kanile.
Spenjanje kanile lahko povzroci
trajno deformacijo stene kanile in/
ali kolaps lumena.

Prepricajte se, da je uvajalna cevka
po vstavitvi in doseganju ustreznega
intravaskularnega polozaja
popolnoma brez zraka, tako da pred
vstavljanjem/pomikanjem kanile in
rocaja opravite aspiracijo z zaporno
pipo na ovoju.



+ Prinamesc¢anju kanile je
potrebna previdnost, saj lahko
neupravicen pritisk med uvajanjem,
premikanjem uvajalne cevke ali
premikanjem in razkrivanjem lijaka
povzroci perforacijo ali poskodbo
zil in intravaskularnih struktur. Ce
med uvajanjem ali odstranjevanjem
naletite na tezave ali odpor, je treba
ugotoviti vzrok in ga odpraviti,
preden nadaljujete. Ce tega ne
upostevate, lahko poskodujete Zilo.

« Pri namescanju kanile se izogibajte
udarcu konice ob stene Zile ali
stranske veje Zile, saj lahko to ovira
pretok in/ali poskoduje Zilo.

- Zazmanjsanje moznosti zilne
travme poskrbite, da bo kanila
vstavljena v zilo ustrezne velikosti.

« NE poskusajte vstaviti katetra ali
druge naprave skozi vrata za rocaj
Touhy s premerom, vec¢jim od
tistega, ki je zdruzljiv s kanilo (tj.
9F (3,0 mm/0,118 in). Pripomocek/
kanila se lahko poskoduje ali zlomi.

» Uporaba zunanje dovajanih hladnih
raztopin, lahko poveca togost
kanile in spremeni/poveca pritisk na
konico med gibanjem.

« Zamazanje NE uporabljajte
alkohola ali tekocin na osnovi
alkohola, saj lahko te raztopine
poskodujejo sestavne dele kanile.

+ Med uporabo pazljivo spremljajte
kanilo za zamasitev/zaporo dotoka
in odtoka.

NEZELENI UCINKI

Ta pripomocek, tako kot vsi sistemi

in pripomocki za embolektomijo,

ima mozne nezelene ucinke, ki
vkljucujejo, vendar niso omejeni na
okuzbe, izgubo krvi, tvorbo trombusa,
emboli¢ne dogodke, Zilo, ventrikularne
ali valvularne poskodbe in zaplete

perkutane ali kirurske tehnike vstavljanja.

Ti se lahko pojavijo, ¢e ne upostevate
navodil za uporabo.

Mozni zapleti vkljucujejo tiste, ki so
obicajno povezani s kirursko in/ali
perkutano kateterizacijo/kanulacijo
zil velikega premera, antikoagulacijo
in uporabo intravaskularnih uvajalnih
sistemov, ki vkljucujejo, vendar niso
omejeni na naslednje:

- zapleti na mestu dostopa,
« zratna embolija,

+ aritmije,

. arteriovenska fistula,

« izguba krvi/krvna travma,
+ bradikardija

+ sréni zastoj,

.« smrt,

« zlom pripomocka z distalno
embolizacijo,

- distalna embolizacija tromba,

+ splo3no nelagodje, ob¢utljivost ali
bolecina,

+ hematom,

» hemoptiza,

. krvavitey,

« hemotoraks,

- infekcija (lokalna ali sistemska),
» poskodba krvnih zil,

- perforacija,

« perikardniizliv,

« plevralniizliv,

+ plju¢na embolija,

+ pulmonalna infekcija,

« tahikardija,

+ poskodba venske zaklopke,
- vaskularna tromboza,

«+ Zilni spazem.

VSEBINA OB DOBAVI

Vsebina je dostavljena v STERILNEM
stanju po postopku z etilen oksidom
(EOQ). Shranjujte na hladnem in suhem
mestu. NE uporabljate, ¢e je ovojnina
odprta ali poskodovana. NE uporabljajte,
Ce so oznake nepopolne ali necitljive.

TABELA SPECIFIKACL)

Delovna dolzina kanile | 105 cm
AlphaVac
Priporoceno uvajalo 22F

(7,21 mm)
Priporoc¢ena vodilna 0,038 in
Zica (0,97 mm)
Priblizna 25 ml
prostornina za
polnjenje
Odprt premer 11T mm
konice lijaka

Zunanji premer kanile | 18F

AlphaVac (6,177 mm)
Zunanji premer 22F
uvajalne cevke (7,21 mm)
AlphaVac

Dolzina obturatorja 99 cm
Zunanji 17F
premer obturatorja (5,68 mm)
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NAVODILA ZA
UPRAVLJANJE

Priprava bolnikovega mesta za
zilno kanilacijo

Priprava sklopa uvajalne cevke
in obturatorja AlphaVac

Priprava/namescanje
uvajalne cevke AlphaVac
v bolnika

Priprava sklopa rocaja AlphaVac

Priprava/vstavljanje
kanile AlphaVac v uvajalno
cevko in sistem za pripravo

Odstranjevanje strdkov

Odstranjevanje sistema
AlphaVac po odstranitvi strdkov
in zakljucku postopka

Zamenjava vrecke za odpadke

Priprava bolnikovega
mesta za zilno kanilacijo

Bolnika je treba pripraviti in pokriti
na obicajen in tipicen sterilen
nacin za perkutane/kirurske
vaskularne posege.

PREVIDNOSTNI UKREP:
Upostevati morate strog
antikoagulacijski protokol in
med postopkom skrbno
spremljati antikoagulacijo.

Sterilno vaskularno kanilo je
treba izvajati z uporabo tipi¢nih
perkutanih ali odprtih kirurskih
tehnik.

Ce Zelite, nabavite in sestavite
uvajalno cevko/uvajalni dilatator
in jih uporabite v skladu z navodili
proizvajalca. (Za zdruZzljivost s
sistemom AlphaVac glejte tabelo
specifikacij)

Dolodite Zilo, ki ji zelite vstaviti
kanilo, in zagotovite, da je ustrezne
velikosti, da omogoca uvedbo
uvajalne cevke 22F (ali ve¢je) in

jo namestite v skladu z navodili
proizvajalca.

Ce je primerno, pritrdite uvajalno
cevko na mestu tako, da jo
prisijete na kozo na mestu
vsaditve.

Pridobite in uporabite vodilno Zico
ustrezne velikosti, uporabljajte jo v
skladu z navodili proizvajalca. (Za
zdruzljivost s sistemom AlphaVac
glejte tabelo specifikacij)



n Nastavitev/priprava

Priprava sklopa uvajalne

cevke in obturatorja
AlphaVac

-
.

Previdno odprite embalazo
in komponente pripomocka
prenesite v sterilno polje.

Obturator do konca vstavite v
uvajalno cevko.

e

Vstavite

ZAKLENITE rocico ventila.

w

4. | (1) Izperite lumen vodilne
Zice obturatorja z brizgo in
fiziolosko raztopino.

(2) Odprite in izperite zaporno
pipe z brizgo in fiziolosko

Zaporno pipo.

/llzperite }'@
Zaprto

raztopino. Po izpiranju zaprite

Sklop uvajalne Zice in obturatorja
AlphaVac je pripravljen za
namestitev v bolnika, ko:

PREVERITE IN ZAGOTOVITE
- Obturator je vstavljen v ovoj.
- Rocica ventila je zaklenjena.

Lumen vodilne Zice in zaporna
pipa sta izprana.

- Zaporna pipa je zaprta.

Pripomocek je pripravljen, da
ga zdravnik vstavi v pacienta.

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903657-32B, Slovenian
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Priprava/namescanje
uvajalne cevke AlphaVac
v bolnika

1. | Postavite uvajalno cevko/konico
obturatorja ¢ez vodilno zZico in se
pomaknite, dokler vodilna Zica ne
pride ven iz konca obturatorja,

da jo lahko primete.

2. | Medtem ko vodilno Zico trdno
drzite na mestu, potisnite kanilo/
obturator vzdolz vodilne Zice in
skozi uvajalno cevko v Zilo.

POZOR: Ce uvajalno cevko/
obturator AngioVac uporabljate
brez uvajalne cevke, ko sta Zila
in/ali uvajalni trakt razsirjena

na ustrezno velikost, namestite
sklop uvajalne cevke/obturatorja
AlphaVac ¢ez vodilno Zico in
vstavite v Zilo, medtem ko vodilno
Zico trdno drzite v ustreznem
polozaju.

3. | Pomaknite se in postavite konico
uvajalne cevke na obmocje brez
strdkov za ekstrakcijo. Ta polozaj
omogoca razsiritev lijaka pred
aspiracijo.

‘ strdek

uvajalna
cevka

4.

Ko je dosezen optimalen polozaj
uvajalne cevke,

(1) ODKLENITE rocico ventila,

(2) in odstranite obturator in
vodilno Zico iz uvajalne cevke.
Uvajalna cevka naj ostane na
svojem mestu v bolniku.

Hemostatski ventil bo
vzdrzeval zastoj krvi.

.

ODKLENITE

Odstranite

POZOR: Uvajalne cevke AlphaVac
ne smete premikati/krmariti, razen
¢e sta namescena obturator IN
vodilna Zica.

Uvajalna cevka AlphaVac je
pripravljena za sprejem rocaja in
kanile, ko:

PREVERITE IN ZAGOTOVITE

Uvajalna cevka je namescena
stran od strdkov.

« Obturator in vodilna Zica sta
odstranjena iz ovoja.

Uvajalna cevka je pripraviljena
za sprejem rocaja in kanile



H Nastavitev/priprava

Priprava
sklopa rocaja AlphaVac

1. | (1) Zaprite ali zagotovite, da so
dodatna vrata Touhy zaprta.

(2) Dvignite in odstranite rumeni
distancnik.
Zasukaijte, da

zaprete dodatna
vrata Touhy

Dvignite in odstranite
rumeni distan¢nik

N

(1) Prikljucite kanilo na vhodno
odprtino rocaja.

(2) Prikljucite cev vrecke za
odpadke na odprtino za
odpadke rocaja.

(3) Prikljucite vrecko za odpadke
na cev za odpadke.

Povezite

X

Povezite

Y

Povezite f

Sklop rocaja AlphaVac je
pripravljen za zdravnika, ko:

PREVERITE IN ZAGOTOVITE
- Dodatna vrata Touhy so zaprta

Odstranjen je rumeni
distancnik.

- Kanila, cev vrecke za odpadke
in vrecka za odpadke so
povezani z ro¢ajem.

Sklop rocaja AlphaVac je
pripravljen za zdravnika
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Priprava/vstavljanje
kanile AlphaVac v uvajalno
cevko in sistem za pripravo

1. | (1) Preverite ali odklenite ro¢ico
ventila.

(2) Za ekstrakcijo hranite uvajalno
cevko na mestu brez strdkov.

(3) Vstavite kanilo v ovoj, dokler
ne dosezete temno sivega
dela kanile in njen srebrni
del ni vec¢ viden.

Pesto uvajalne cevke je zozeno,
da se lazje zloZi in sprejme
lijak, ko je vstavljen. Ce ¢utite
upor, se prepricajte, da je
rocica ventila odklenjena, in
poskusite nezno zasukati
konico lijaka, medtem ko jo
vstavljate v pesto.

—_—

Vstavite

Vstavite do temno
sivega dela, tako
da srebrni del ni
vec viden

NE podaljsajte lijaka iz uvajalne
cevke, dokler ni kon¢ano polnjenje
v razdelku 5.

POZOR: Podaljsanje lijaka iz
uvajalne cevke pred polnjenjem
lahko vnese zrak in ogrozi bolnika.
Drzite lijak v uvajalni cevki, dokler
ni konc¢ano polnjenje v razdelku 5.

2. | ZAKLENITE rocico ventila.

ZAKLENITE

10

PoveZite brizgo z zaporno pipo
na uvajalni cevki. Aspirirajte zrak
iz prostora med uvajalno cevko
in kanilo. Nato ponovno izperite.
Zaprite pipo in odklopite brizgo.

Aspirirajte
in izperite .“

\g" "Odprite

(OY

Zaprto

Odprite dodatna vrata Touhy
na rocaju, dokler ne pride do
povratnega izliva skozi vrata.

Nato zaprite dodatna vrata Touhy.

Odprite dodatna vrata Touhy,
da omogocite odtok nazaj

Zaprite vrata, ko se pojavi
povratna krvavitev

Sistem AlphaVac je pripravljen za
uporabo, ko:

PREVERITE IN ZAGOTOVITE

- Kanila je vstavljena v uvajalno
cevko do temno sivega dela.

- Rocica ventila je zaklenjena.

- Zaporna pipa je bila aspirirana,
izprana in zaprta.

Prislo je do povratnega izliva
skozi dodatna vrata Touhy.

- Dodatna vrata Touhy so zaprta.

Sistem AlphaVac je pripravljen
za uporabo



H Zdravnik/praktik
Odstranjevanje strdkov

1. [ (D

(2) Pomaknite kanilo naprej in
izpostavite konico lijaka pod
zelenim kotom,

ODKLENITE rocico ventila,

(3) ZAKLENITE rocico ventila.

i

Pomaknite lijak
kanile naprej p 4

ODKLENITE

ZAKLENITE\ A

® b | Nz

2. | Pomaknite se do zelene lokacije
strdkov.

J

POZOR: Uvajalne cevke AlphaVac
ne smete premikati/krmariti,
razen Ce je lijak kanile popolnoma
izpostavljen.

POZOR: Pri pomikanju kanile

z vodilno zico ali brez nje
zagotovite, da sta lijak in upogibni
kot popolnoma izpostavljena.

3. | Po potrebi povlecite sprozilec
rocaja in z nadzorovanim gibom
postopoma zajemite strdek.

4. | Ko zajeme strdek, bo uporabnik
obcutil povecanje odpornosti na
sprozilec rocaja. Na tej tocki lahko
uporabnik stori naslednje:

(A) Nadaljujte z ro¢nim ¢rpanjem
in ekstrakcijo z nastavitvijo na
10 cc (ml) ali 30 cc (ml),

1

6.

(B) ali uporabite nastavitev
30 cc (ml) in vkljucite
vakuumsko zaporo. Ko je
vklopljena vakuumska zapora,
bo rocaj vzdrzeval vakuum
30 cc (ml), ne da bi uporabnik
moral ro¢no ¢rpati ali drzati
sprozilec.

Vendar mora uporabnik Se
naprej drzati ali podpirati
ro¢aj na mestu in spremljati
postopek.

POZOR: Vakuumsko zaporo
uporabite le, ko je kanila
zamasena.

Povlecite
sprozilec nazaj

Vkljucite

ﬂ vakuumsko zaporo

a8 -
AN\ O\

POZOR: Ko je vakuumska zapora
vklopljena, lahko traja priblizno

2 minuti, da izvlecete strdek.

(Cas, potreben za ekstrakcijo strdka,
se lahko razlikuje med primeri,

2 minuti je samo ocena, zdravnik
naj presodi po svoji presoji).

POZOR: Odpiranje dodatnih vrat
Touhy za dodatno opremo med
vakuumom lahko vnese zrak v
sistem in ogrozi bolnika. Bodite
previdni, ko odpirate dodatna
vrata Touhy, da preprecite vnos
zraka v sistem.

POZOR: Med postopkom pogosto
preverjajte prostornino vrecke za
odpadke.

Spremljajte vrecko za odpadke,
da zagotovite, da ni polnain da
lahko nadzoruje kolic¢ino vlecene
tekocine. Zamenjajte vrecko

za odpadke, Ce je polna (glejte
Zamenjava vrecke za odpadke).

POZOR: Ce je s slikanjem
potrjeno, da se je zajel strdek, in
po veckratnih aktiviranjih rocaja
pri 30 cc (ml) brez upora strdek ne
tece skozi kanilo, to lahko pomeni
okvaro rocaja in nezmoznost
doseganja vakuuma (glejte
Odpravljanje tezav).

Po potrebi nadaljujte s koraki 1-5
za dokoncanje postopka.
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n Zdravnik/praktik I Zdravnik ali pomoc¢nik
Odstranjevanje sistema Zamenjava vrecke za
AlphaVac po odstranitvi odpadke

strdka in zakljucku Ce je vrec¢ka za odpadke blizu ¢rte
postopka 250 ml ali na njej, zacasno ustavite

postopek in zamenjajte vrecko za
odpadke.

1. | Ko je zeleni strdek odstranjen in je

postopek koncan, 1. | Preden odstranite vrecko za

(1) ODKLENITE rocico ventila, odpadke, zaprite obe &ipalni
sponki na cevi in vrecki za

(2) Povlecite kanilo nazaj, tako da odpadke.

je lijak popolnoma umaknjen
znotraj uvajalne cevke.
(3) ZAKLENITE roico ventila 2. | Odklopite vrec¢ko za odpadke tako,

da pritisnete hitro povezavo blizu
ODKLENITE ’ ::ﬂ;ﬂ vrecke za odpadke.

Cﬂjﬁj“ 3. | Pritrdite novo vrecko za odpadke

na cev; ko se povezeta, se zaslisi
»klike.

Potegnite nazaj
lijak kanile p

i
= N E E
2 D II A 4. | Odprite obe $¢ipalni sponki in

nadaljujte s postopkom.
ZAKLENITE
\ 1

by '

er)

2. | Medtem ko je rocaj $e vedno
pritrjen, odstranite sistem I Zdravnik ali pomoc¢nik
AlphaVac z bolnika.

Rocaj mora ostati pritrjen, ko Odstranjevanje

kanilo odstranjujete z bolnika, da

preprecite povratni tok. Izdelek in ovojnino po uporabi zavrzite
POZOR: Med odstranjevanjem v skladu z bolnisni¢nimi ali upravnimi
NE odklopite ro¢aja od kanile. Ce predpisi oz. pravilniki lokalnih oblasti.
je v kanili strdek, lahko pride do

povratnega toka krvi skozi kanilo

in ponovnega vnosa strdka.

12



ODPRAVLJANJE TEZAV S TRAJNIM NIZKIM PRETOKOM/STANJA
BREZ PRETOKA

Nizek pretok

Opazuijte cev rocaja in poiscite kri ali strdke, ki po¢asi vstopajo vanj. Ce se cev
pocasi polni s krvjo in ste potrdili, da je lijak zajel strdek, aktivirajte sprozilec,
da ohranite vakuum, in ponovno zaklenite rocaj.

Ni pretoka

Nenadno povecanje vle¢ne sile je lahko signal, da se je v lijaku zataknila velika
masa. Ko bo masa stisnjena in ekstrahirana skozi kanilo, bo pretok skozi sistem
AlphaVac ponovno vzpostavljen. Ce pretok ni ponovno vzpostavljen, morda
boste morali izvesti naslednje postopke:

1. Premaknite kanilo stran od strdka v anatomski polozaj, kjer je bila
predhodno dosezena dosledna aspiracija tekocine. Preverite, ali je mogoce
znova vzpostaviti pretok z aktiviranjem sprozilca. Ce pretoka ni, do konca
aktivirajte sprozilec (2-3-krat) pri nastavitvi 30 cc (ml) in ga zaklenite.

2. Pomembno je potrditi, da je strdek zajet v sistem AlphaVac. To je mogoce
doseci z uporabo slikanja (fluoroskopskega ali ultrazvo¢nega) za potrditev
zajetja strdka v kanilo.

3. Ko je 2. korak kon¢an, lahko kanilo uvlecete nazaj, dokler se lijak ne stisne v
distalno konico uvajalne konice, da se omogoci mehansko stiskanje strdka.
Ko se lijak stisne okoli strdka, potisnite kanilo skozi ovoj, da se razkrije in
omogodi, da se lijak ponovno razsiri, da se na novo stisnjeni strdek lahko
izvlece iz telesa. (ta korak lahko poskusite/ponovite veckrat).

4, Ce 3. korak ne uspe, previdno odstranite kanilo iz bolnika in odstranite
zamasitev v sterilnem polju.
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GARANCIJA

Podjetje AngioDynamics zagotavlja, da so pri projektiranju in izdelavi tega
izdelka uporabili primerno skrb. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vsa

druga jamstva, ki niso izrecno dolo¢ena v tem dokumentu, bodi

ali implicitna v skladu z veljavnim zakonom ali kako drugace, vkljuéno

z, vendar ne omejeno na, kakrsne koli implicitne garancije o trzenju

ali primernosti za dolo¢en namen. Ravnanje, shranjevanje, ciscenje in
sterilizacija tega instrumenta ter drugi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, kirurskimi posegi in drugimi zadevami, ki so izven nadzora
AngioDynamics, neposredno vplivajo na instrument in rezultate, pridobljene z
njegovo uporabo. Obveznost druzbe AngioDynamics po tej garanciji je omejena
na popravilo ali zamenjavo tega instrumenta, zato druzba AngioDynamics

ne bo odgovorna za kakrsno koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo, $kodo ali
stroske, ki bi neposredno ali posredno izhajali iz uporabe tega instrumenta.
Druzba AngioDynamics ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti
ali jamstva v zvezi s tem pripomockom in za ta namen ni pooblastila nobene
druge osebe. Druzba AngioDynamics ne prevzema nobene odgovornosti
za instrumente, ki so ponovno uporabljeni, predelani, resterilizirani,
spremenjeni ali kakor koli spremenjeni in ne daje nobenih jamstev,
izrecnih ali implicitnih, vkljuéno z, vendar ne omejeno na trznost ali
primernost za dolo¢en namen, v zvezi s takimi instrumenti.

*AngioDynamics, logotip AngioDynamics, AlphaVac in logotip AlphaVac so
blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe AngioDynamics, Inc
ter povezanih ali h¢erinskih podjetij.

V skladu z zahtevami 21 CFR del 801.15 je spodaj glosar simbolov, ki se pojavijo brez
spremnega besedila.

Simbol Ref Ime simbola Pomen simbola
“ 511 | Proizvajalec OzlnaqueVpro:zvaJaIca medicinskih
pripomockov.
Pooblasceni zastopnika v - o .
N ! Oznacuje pooblascenega zastopnika
5.1.2 | Evropski skupnosti/Evrop- A N P
AR v Evropski skupnosti/Evropski uniji.2
ski uniji
w 513 |Datum proizvodnje Oz.naCUJevdatum proizvodnje medicinskega
pripomocka.
514 |Rok uporabnosti O;nacu;qdatum, po kaferem se rngd|C|nsk|
pripomocek ne sme vec uporabljati.?
515 | Koda serije 'OznaFUJe p.r'0|zva{alce\'/o koqo serije, ki omogoca
identifikacijo serije ali partije.2
Oznacuje proizvajalcevo katalosko Stevilko,
5.1.6 |Kataloska Stevilka ki omogoca identifikacijo medicinskega
pripomocka.?
518 |Uvoznik Oznvacuje subjekt, ki uv32a medicinski pripo-
mocek v lokalno obmogje.?
Sterilizirano z etileno- Oznacuje, da je bil medicinski pripomocek
523 ) s . .
ksidom steriliziran z etilenoksidom.?
% 5.2.6 | Ne sterilizirajte ponovno Oznac_u;e medicinski ””P."T‘”.“k' ki ga ni
dovoljeno ponovno sterilizirati.”
Ne uporabljajte, ce je Oznacuje medicinski pripomocek, ki se ne
508 ovojnina poskodovana sme uporabiti, ¢e je ovojnina poskodovana
™ |in si oglejte navodila za ali odprta in da mora uporabnik za dodatne
uporabo informacije prebrati navodila za uporabo.?
O 5.2.11 Sistem enojne sterilne Oznacuje sistem enojne sterilne pregrade.?
pregrade
Sistem enojne sterilne . . . .
. ... |Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo
5.2.13 | pregrade z notranjo zasci- vy L
L zascitno ovojnino.?
tno ovojnino
()
})"{ 532 Ne izpostavljajte son¢ni Oznacuje medicinski pripomocek, ki zahteva
/.l\ = | svetlobi zas¢ito pred svetlobnimi viri2
v
e - T N .
534 |Hranite na suhem Ozunvailcwe medicinski pripomocek, ki zahteva
zascito pred vlago.?
Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
542 | Ne ponovno uporabljati namenjen za‘enkratno uporabo‘all za uporabo
na enem pacientu med enkratnim postopkom
uporabe.?
Preberite navodila za
uporabo ali elektronska Oznacuje, da mora uporabnik upostevati
543 . .
navodila za uporabo navodila za uporabo.?
ifu.angiodynamics.com
Oznacuje, da mora uporabnik prebrati
navodila za uporabo zaradi pomembnih
CE 544 |Pozor svarilnih informacij, kot so opozorila in pre-

vidnostni ukrepi, ki jih iz razli¢nih razlogov ni
mogoce predstaviti na samem medicinskem
pripomocku.?



http://ifu.angiodynamics.com

Simbol Ref Ime simbola Pomen simbola
5.7.7 | Medicinski pripomocek Oz.nacUJeV, da so enote medicinski
pripomocek.?
57.10 Edinstveni identifikator Oznacuje nosilec, ki vsebuje informacije o
o pripomocka edinstvenem identifikatorju pripomocka.®
Pozor: (ZDA) Zvezni zakon v omejuje prodajo
H, 0 N I.Y NA | Samo na recept tega pripomocka zdravnikom ali po njihovem
narocilu.”
. . Koda Univerzalna stevilka izdelka (UPN -
Univerzalna Stevilka X )
NA |. Universal Product Number) predstavlja
izdelka P R X
stevilko proizvajalca za izdelek.
,v:,' . Oznacuje, da sosednja Stevilka odraza stevilo
}")‘ NA | Kolicina v paketu enot, ki jih vsebuje paket.
Izjava proizvajalca o skladnosti z Uredbo o
c E 2797 NA | Oznaka CE medicinskih pripomockih EU 2017/745.
1135 Palfmf ki ?’aJe mogoce Paket, ki ga je mogoce reciklirati.
reciklirati
GW NA | Priporo¢ena vodilna Zica Priporo¢ena vodilna zica
R
IS NA | Priporocena uvajalna cevka | Priporoc¢ena uvajalna cevka
R
a NA | zaklenjeno Za prepoznavanje na krmlIJu_, daje fu_nkcua _
zaklenjena, ali za prikaz stanja zaklenjenosti
th NA | odklenjeno Za prepoznavanje na krmilju, da je funkcija ni

zaklenjena, ali za prikaz stanja nezaklenjenosti.

a. ENISO 15223-1 - Medicinski pripomocki - Simboli za oznacevanje medicinskih pripomockov, oznacevanje
in podatki, ki jih mora podati dobavitelj.

b. 21 CFR801.109 - Kodeks zveznih predpisov ZDA.

c. EU 2017/745 Predpis o medicinskih pripomockih, objavljen 5. maja 2017

d. ENISO 14021 Okoljske oznacbe in deklaracije. Okoljsko samodeklariranje (okoljsko oznacevanje Il. vrste)
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