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BESKRIVNING AV DELAR
AlphaVac-systemet innehaller féljande delar i den STERILA férpackningssatsen.
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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Bruksanvisningen finns tillgénglig i elektroniskt format pa ifu.angiodynamics.com

B ONLY

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast sljas av eller

pa ordination av likare.

VARNING

Innehallet levereras STERILT med
hjilp av en etylenoxidprocess (EO).
Anvand inte om det sterila skyddet ar
skadat. Om skador upptacks ska du
ringa din forsaljningsrepresentant.
Inspektera produkten fére anvandning
for att verifiera att den inte har skadats
under transporten.

Endast for anviandning pa en patient.
Far ej dteranvindas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvindning,
ombearbetning eller omsterilisering
kan dventyra produktens strukturella
integritet och/eller leda till att den inte
fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller
dodsfall. Ateranvandning, reprocessing
eller resterilisering kan ocksa medféra
risk for kontaminering av produkten
och/eller orsaka patientinfektion

eller korsinfektion, inklusive, men

inte begransat till, dverforing av
infektionssjukdom(ar) fran en patient
till en annan. Kontaminering av produkten
kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall.

AngioDynamics AlphaVac System

ska efter anvandning behandlas som
kontaminerat biomedicinskt avfall.
Anvanda eller oanvanda enheter ska
kasseras enligt sjukhusets, administrativa
och/eller kommunala riktlinjer for

dessa artiklar.

MEDDELANDE ENDAST
FOR EUROPEISKA UNIONEN:

o For en kopia av sammanfattningen
av sakerhet och klinisk prestanda for
denna enhet, se Eudamed (ec.europa.
eu/tools/eudamed) med hanvisning
till UDI-DI # 505168403153 eller
kontakta AngioDynamics kundtjanst
pa+1800-772-6446

o Allaallvarligaincidenter som
har intraffat med anvandningen
avdenna produkt ska rapporteras
till AngioDynamics pa
complaints@angiodynamics.com
och till den nationella behériga
myndigheten. Mer information om
kontaktinformation for behoriga
myndigheter finns pa foljande
webbadress. https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

PRODUKTBESKRIVNING

AlphaVac Multipurpose Mechanical
Aspiration System ar ett kateterbaserat
system fér engangsbruk som underlattar
avlagsnandet av tromb, embolus

och koagel vid minimalt invasiva
perkutana ingrepp.

AlphaVac Multipurpose Mechanical
Aspiration System bestar av de

fem huvudkomponenterna som

ar forpackade tillsammans:

o enflexibel AlphaVac-kanyl (kanyl)
med sjalvexpanderbar, nitinolforstarkt,
trattformad distal spets (tratt)

e AlphaVac-hylsa (hylsa)

e AlphaVac-obturator (obturator)
o AlphaVac-handtag (handtag)

e avfallspase.

Kanylen, hylsan och obturatorn anvands
for att navigera till tromboembolier

i patientens kropp. Tratten férbattrar
flédet nér hylsan dras tillbaka, vilket gor
att nitinolkorgen automatiskt expanderar
till en trattform som underlattar styrning
och avlagsnande av tromboembolier.
Nar kanylen och avfallspasen ar fasta vid
handtagets pipa drar mani avtryckaren
for att flytta blod och tromboembolier
fran patientens kropp, genom kanylen,
inipipan och utiavfallspasen.

Denna process upprepas tills alla
tromboembolier har avlagsnats.

Funktionerna for volymbegransning
och vakuumlasning ger anvandaren
ytterligare satt att lattare navigera

till tromboembolin och lasa vakuumet
nar tromboembolin &r helt uppfangad
ikanylen.

Malkarl for extraktion av tromboli
ar lungartarerna.

Omdet &r kliniskt indicerat kan
handtagstillbehoret tuohy-port

och kanylens innerdiameter passa
enheter (t.ex. angiografiska katetrar)
med en maximal ytterdiameter pa
9F (3,0 mm/0,118in).

AngioDynamics, DFU 4,25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-02A, svenska


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

AngioDynamics, DFU 4,25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-02A, svenska

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Kanylen ar avsedd for:

o icke-kirurgiskt avlidagsnande av tromber

eller embolier fran lungartirerna

e aspiration av kontrastmedel och andra
vatskor fran lungartarerna.

Kanylen ar avsedd fér behandling
av lungemboli.

Handtaget ar avsett som vakuumkalla
for AlphaVac Multipurpose Mechanical
Aspiration System.

AVSEDD ANVANDNING

AlphaVac-systemet ar avsett att

anvandas med allmant tillgangliga verktyg

for vaskular atkomst (t.ex. guidewire,
vaskulér introducer, osv.) fér behandling
av lungemboli under minimalt invasiva
perkutana ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Foljande kontraindikationer géller:

e Enheten ar kontraindicerad vid
avlagsnande av kroniskt fast
vidhaftande intravaskulart material
(t.ex. aterosklerotiska plack,
kronisk lungemboli).

e Enheten &r kontraindicerad
for anvandning i hoger hjarta
och lungartérer under aktiv
kardiopulmonell dterupplivning

e Enheten ar kontraindicerad for
blodlagring och infusion tillbaka
till patienten.

PATIENTMALGRUPP

AlphaVac MMA-systemet ar avsett
for patienter med akut lungemboli
med intermediar risk. AlphaVac
MMA-systemet ar inte avsett for
pediatrisk anvandning.

KLINISKNYTTA

AlphaVac MMA-systemet ar ett
minimalt invasivt perkutant mekaniskt
behandlingsalternativ som forbattrar
hégerkammarfunktionen och minskar
blodproppsbelastningen.

VARNINGAR

o Inspektera produkten fére, under och
efter anvandning for att sakerstélla att

inga skador har uppstatt pa produkten.

Om den inte undersoks kan patienten
eller anvandaren skadas.

o Kontrollera att lumen ar 6ppen och att
kanylen inte har skadats eller knackts
fore anvandning.

e Bruksanvisningar och handbdcker for
AlphaVac-systemet och alla relaterade
tillbehor ska lasas fore anvandning
och enheterna ska anvandas
enligt anvisningarna.

o Lakaren dr ensam ansvarig for att
vélja ut patienter som kandidater fér
anvandning av denna enhet och for
att utfoéra de avsedda procedurerna.
Resultatet beror pa manga variabler,
inklusive patientens patologi,
kirurgiskt ingrepp och ingrepp/teknik.
Férdelarna med att anvénda denna
anordning maste vagas mot riskerna
med systemisk antikoagulation och
beddmas av den ordinerande lakaren.

e Som med alla medicintekniska
produkter far denna enhet och
tillhérande utrustning endast
anvandas av utbildade ldkare.
Dennaenhet ar avsedd att endast
anvandas av medicinsk personal
som behérskar kirurgiska och/eller
perkutana (Seldinger) tekniker for
vaskular access. Dessutom ar lakare
som har utbildning och erfarenhet av
perkutan, intravaskular diagnostik och
interventionella tekniker som kraver
fluoroskopisk eller bildvagledning och
visualisering kvalificerade att anvanda
denna anordning.

e AlphaVac-systemet far inte dndras
pa nagot satt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

o AlphaVac-systemet levereras
forpackat som en sats. AlphaVac-
handtaget ska endast anvdndas
tillsammans med AlphaVac-kanylen.

Ett strikt antikoagulationsprotokoll
skaféljas och antikoagulationen ska
overvakas noggrant under ingreppet.

Kontrollera fére anvandning att
AlphaVac kanylens storlek ar lamplig
for det karl som ska nas och for alla
instrument, katetrar, hylsor och
kanyler som anvands under ingreppet.

Placering och positionering av kanylen
ska vagledas och bekraftas med hjélp
av standardguide, fluoroskopi och
andra lampliga bildtekniker.

o UNDVIK att sattain, fastaeller
manipulera kanylen pa ett satt som
kan leda till extravaskular placering,
knackning eller kompression eller
pa ett satt som kan dndraeller
begrénsa flodet.

o Var forsiktig nar du for in kanylen
iholjet sa att du inte skadar
kanylen eller holjet.

o Var forsiktig nar du ansluter handtaget
till kanylen sa att du inte skadar
kanylen eller handtaget.

o UNDVIK att klamma fast hylsan eller
kanylen. Om kanylen klams fast kan
det leda till permanent férvridning av
vaggen och/eller att lumen kollapsar.

o Setill att hylsan &r helt fri fran luft
nar den har forts in och i en lamplig
intravaskular position genom att
aspirera med hjalp av stoppkranen
pa hylsan innan du for in/forflyttar
kanylen och handtaget.

o Forsiktighet bor iakttas vid placering
av hylsan, eftersom otillborligt
tryck som utévas vid inférande,
framflyttning av hylsan eller
framflyttning och exponering av
tratten kan orsaka perforering av
eller skada pa kéarl och intravaskuléra
strukturer. Om du st6ter pa
svarigheter eller motstand under
placering eller bortdragande ska
orsaken faststéllas och rattas till innan
du fortsatter. Om sa inte sker kan
kérlet skadas.

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



o Minimerarisken for karlskada genom
att se till att kanylen placeras i ett karl
av lamplig storlek.

e UNDVIK att férain en kateter
eller annan enhet genom Tuohy-
handtagstillbehdret med en
diameter som ar storre anden
som ar kompatibel med kanylen
(dvs. 9F (3,0 mm/0,118 in). Enheten/
kanylen kan skadas eller ga av.

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

e UNDVIK att anvanda alkohol eller
alkoholbaserade véatskor fér smorjning
eftersom dessa l6sningar kan skada
kanylens komponenter

e Vid anvandning ska kanylen noggrant
overvakas med avseende pa
obstruktion/ocklusion av bade infléde
och utfléde.

KOMPLIKATIONER
OCH BIVERKNINGAR

Liksom alla system och enheter for
embolektomi har denna enhet potentiella
biverkningar, inklusive men inte
begransat till infektioner, blodforlust,
trombbildning, emboliska hdndelser,
skador pa karl, ventriklar eller klaffar
samt komplikationer i samband med

perkutan eller kirurgisk insattningsteknik.

Dessa kan uppsta om bruksanvisningen
inte foljs.

Mojliga komplikationer omfattar de
som typiskt férknippas med kirurgisk
och/eller perkutan kateterisering/
kanylering av stora karl, antikoagulation
och anvandning av intravaskulara
inféringssystem. Dessa kan inkludera,
men ar inte begransade till:

e skada pa atkomststalle

o luftemboli

e arytmi

e arteriovends fistel

o blodférlust/blodtrauma

o bradykardi

o hjartstillestand

o dodsfall

o enhetsfraktur med distal embolisering
o distal embolisering avtromb

e allmant obehag, 6mhet eller smérta
e hematom

e hemoptys

o blédning/hemorragi

e hemothorax

o infektion (lokal eller systemisk)

e skada pa blodkarl

o perforation

e perikardisk utgjutning

e pleurautgjutning

lungemboli
lunginfarkt
takykardi
skada pa klaff
karltrombos

karlspasm.

L

EVERANSSKICK

Innehallet levereras STERILT med hjalp
av en etylenoxidprocess (EO). Férvara

k

allt och torrt. Far EJ anvandas om

forpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Anvand INTE om etiketten ar ofullstandig

eller olaslig.
SPECIFIKATIONSTABELL
AlphaVac kanylens 104 cm
arbetslangd
Rekommenderad 22F
introducer (7,21 mm)
Rekommenderad 0,038in
styrtrad (0,97 mm)
Ungefarlig 25ml
primningsvolym
Oppen trattspets, 11mm
diameter
AlphaVac-kanyl, 18F
ytterdiameter (6,17 mm)
AlphaVac-hylsa, 22F
ytterdiameter (7,21 mm)
Obturatorlangd 90cm
Obturator, 17F
ytterdiameter (5,68 mm)
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BRUKSANVISNING

Férbered patientstillet
for vaskular kanylering

Forberedelse av AlphaVac-hylsa
och -obturator

Forberedelse/insattning
av AlphaVac-hylsan i patient

Forberedelse av AlphaVac-
handtagsenhet

Forberedelse/insattning
av AlphaVac-kanyleni hylsan
och primningsystemet

Avlagsnande av tromboembolier

Borttagning av AlphaVac-systemet
efter att tromboembolin avldgsnats
ochingreppet avslutats

Byte av avfallspase

u Forberedelse

Forbered patientstillet
for vaskular kanylering

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

FORSIKTIGHETSATGARD: Ett
strikt antikoagulationsprotokoll bor
foljas och antikoagulationen bor
overvakas noggrant under ingreppet.

Steril kérlkanylering bor utféras
med typisk perkutan eller 6ppen
kirurgisk teknik.

Erhall och satt ihop en inférarhylsa/
inforardilatator och anvénd den
enligt tillverkarens anvisningar.
(For kompatibilitet med AlphaVac-
systemet, se specifikationstabellen)

Identifiera det karl som ska
kanyleras och se till att det ar
tillréckligt stort for att tillata
inférande av en 22F inférarhylsa
(eller stérre) och placera den enligt
tillverkarens anvisningar.

Fast inforarhylsan pa plats
genom att suturera den pa huden
vid inforselstéllet.

Erhall och anvéand en ledare

av lamplig storlek, anvand

enligt tillverkarens anvisningar.
(For kompatibilitet med AlphaVac-
systemet, se specifikationstabellen)



n Forberedelse

Forberedelse av AlphaVac-
hylsa och -obturator

Oppna forpackningen forsiktigt
och 6verfor enhetens komponenter
till det sterilaomradet.

For in obturatorn helt och hallet
i hylsan.

Vrid ventilspaken till sakert @—Iége
for att sékra obturatorn.

(1) Spolaobturatorledarens lumen
med en spruta och saltlésning.

(2) Oppna och spola stoppkranen
med hjélp av en spruta och
saltlosning. Sténg stoppkranen
efter spolning.

/(Spola }’é
Stangd

AlphaVac-hylsan och -obturatorn ar
redo att sattas ini patienten:

KONTROLLERA OCH SAKERSTALL
e Obturatornférsinihylsan.
o Ventilspaken ar sakrad.

o Bade ledarens lumen och
stoppkranen spolas.

o Stoppkranen ar stangd.

Redo for ldkaren att siatta
inipatienten.
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Lakare/praktiserande
lakare

Forberedelse/insattning
av AlphaVac-hylsan i patient

Placera hylsans/obturatorns spets
over ledaren och for fram den tills
ledaren kommer ut ur obturatorns
ande och kan gripas tag .

Hall ledaren stadigt pa plats och for
in hylsan/obturatorn langs ledaren

FORSIKTIGHET: Om AlphaVac-
hylsan/-obturatorn anvands utan
eninfoérarhylsa ska du sattain
AlphaVac-hylsan/-obturatorn
oOver ledaren nar karlet och/eller
inféringskanalen har dilaterats

till lAamplig storlek och for in den
ikarlet medan ledaren halls stadigt
i ratt position.

Navigera och placera slidans

spets i ett omrade fritt fran
tromboembolier for extraktion.
Denna position gor det majligt att
expandera tratten fore aspirationen.

‘ tromboemboli

\

\

hylsa

och genom inféringshylsaninikarlet.

Nar den optimala positionen
for hylsan har uppnatts,

(1) Vrid ventilspaken
till 6ppeto—lége.

(2) Avlagsna bade obturatorn och
ledaren eller bara obturatorn
fran hylsan. Hylsan ska sitta
kvar pa plats i patienten.

(3) Om styrtraden finns kvar
i patienten, vrid ventilspaken
till stangt .—Iéige.

Om styrtraden tas bort fran
obturatorn, uppratthaller den
hemostatiska ventilen blodstas.

Avlédgsna

FORSIKTIGHET: AlphaVac-hylsan
skainte flyttas fram/navigeras

om inte obturatorn OCH ledaren
ar paplats.

AlphaVac-hylsan ér redo att ta
emot handtaget och kanylen nar
den érklar:

KONTROLLERA OCH SAKERSTALL

e Hylsan ar sitter pa avstand
fran tromboembolier.

e Obturator och ledaren eller bara
obturatorn avlagsnas fran hylsan.

Hylsan &r klart for att taemot
handtaget och kanylen



E drberedelse

Forberedelse och priming
av AlphaVac-handtagsenhet

1. | (1) Stangeller setill att Tuohy-
tillbehérsporten ar stangd.

(2) Lyftochtabortden
guladistansen.

Vrid for att stanga
tuohy-
tillbehorsport

Lyft och ta bort
den gula distansen

2. | (1) Anslutkanylen
till handtagets inloppsport.

(2) Anslut slangen for avfallspasen
till handtagets avfallsport.

(3) Anslut avfallspasen
till avfallsslangen.

Anslut

3. | (1) Placeratrattinden
av kanylenien skal
med steril koksaltlosning.

(2) Aktivera avtryckaren helt
tre ganger i installningen
30 cc (ml) for att
forbereda systemet.

(3) Kopplabort och tom
avfallspasen pa steril
koksaltlosning och luft.

Anslut sedan avfallspasenigen.

AlphaVac-handtagsenheten &r redo
for lakaren vid foljande:

KONTROLLERA OCH SAKERSTALL
o Tuohy-tillbehdrsporten ar stangd.
o Den guladistansen ar borttagen.

o Handtagsenheten &r férberedd.

o Kanylen, slangen for avfallspasen
och avfallspasen dr anslutna
till handtaget.

AlphaVac-handtagsenheten
arredo for lakaren

AngioDynamics, DFU 4,25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-02A, svenska



AngioDynamics, DFU 4,25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-02A, svenska

Lakare/praktiserande
lakare

Forberedelse/insattning
av AlphaVac-kanyleni hylsan
och primningsystemet

(1) Kontrolleraeller
Oppna Oventilspaken.

(2) Forvarahylsaniett omrade
fritt fran tromboembolier
for extraktion.

(3) Sattinkanylenihylsan med
en vat-till-vat-teknik. For fram
kanyleniniden proximala
anden av hylsan tills du nar den
morkgra delen av kanylen och
densilverfargade deleninte
langre ar synlig.

(4) Draihandtagets avtryckare
vid instéllningen 10 cc (ml) for
att evakuera eventuell luft som
tillférs under kanylinférandet.

Hylsans nav dr avsmalnande for
att hjalpa till att fallaihop och
taemot tratten nar den satts

in. Om du kénner motstand ska
du kontrollera att ventilspaken
ar 6ppen och férsok vrida
trattspetsen forsiktigt medan
duférindeninavet.

Sattin upp till den
morkgra delen
och tills den silvriga
deleninte langre
ar synlig

Dra INTE ut tratten ur holjet forran
primningen har slutforts i avsnitt 5.

FORSIKTIGHET: Om tratten dras
ut ur hylsan innan den primas kan
luft komma in och utgora en fara

for patienten. Forvara tratten

i hylsan tills primningen har slutférts
iavsnitt 5.

Vrid ventilspaken till sakert @—Ié‘ge
for att sékra obturatorn.

10

Anslut en sprutatill
avstangningskranen pa hylsan.
Aspirera luft fran utrymmet mellan
hylsan och kanylen. Spolaigen.
Stang stoppkranen och koppla
bort sprutan.

Aspirera
och spola

}‘i
Stangd

Oppna Tuohy-tillbehérsporten
pa handtaget tills backflode sker
via porten.

Stang sedan Tuohy-tillbehérsporten.

Oppna Tuohy-tillbehérsporten
for att tillata backflode

Stdng porten nar
backfléde uppstar

AlphaVac-systemet ar redo att
anvandas nar:

KONTROLLERA OCH SAKERSTALL

o Kanylenforsinihylsan upp
till den morkgra delen.

e Ventilspaken ar sékrad
pa kanylen.

e Avstangningskranen har
aspirerats, spolats och sténgts.

o Backfléde har skett via
Tuohy-tillbehorsporten.

o Tuohy-tillbehorsporten ar stangd.

AlphaVac-systemet
arredo att anvindas



Lakare/praktiserande
lakare

Avligsnande
av tromboembolier

Oppna O ventilspaken.

(2) Forfram kanylen och exponera
trattspetsen i 6nskad vinkel.

(3) Vrid ventilspaken till sdkert @-
lage for att sakra kanylen.

O6pPNA 1
Qorrpn -

Flytta fram
kanyltratten

ﬁ—djbﬂ%:sj
® SAKRA _‘
—d

Navigera till dnskad plats
fér tromboembolin.

J

FORSIKTIGHET: AlphaVac-hylsan
skainte flyttas fram/navigeras

om inte savida inte kanyltratten

ar helt exponerad.

FORSIKTIGHET: Nar du navigerar
kanylen med eller utan ledare,

se till att tratten och bojningsvinkeln
ar helt exponerade.

Draihandtagets avtryckare vid
behov och anvénd en kontrollerad
rorelse for att gradvis fanga

upp tromboemboli.

Na&r tromboemboli fangas upp
kommer anvandaren att kdnna en
Okning av motstandet i handtagets
avtryckare. Vid denna tidpunkt
kan anvandaren:

(A) Fortsatta att manuellt pumpa
och extrahera med endera
installningen pa 10 cc (ml)
eller 30 cc (ml),

1

(B) eller anvandainstallningen
30 cc (ml) och aktivera
vakuumlaset. Nar vakuumlaset
ar aktiverat uppratthaller
handtaget ett vakuum pa
30 cc (ml) utan att anvandaren
behoéver pumpa eller halla
i avtryckaren manuellt.

Anvandaren ska dock fortsatta att
halla eller stédja handtaget pa plats
och 6vervaka proceduren.
FORSIKTIGHET: Vakuumlaset

ska endast anvandas nar kanylen
ar ockluderad.

Tryck pa
avtryckaren

r'h Aktivera
ﬂ vakuumlaset

FORSIKTIGHET: Med vakuumlaset
aktiverat kan det ta cirka 2 minuter
att extrahera tromboembolin.

Den tid som kravs for extraktion

av koagel och tromboemboli

kan variera mellan olika fall.

Den uppskattade tiden pa 2 minuter
ar endast avsedd som referens,

och ldkare ska gora sin egen
bedémning utifran individuella
omstandigheter.

FORSIKTIGHET: Om Tuohy-
tillbehorsporten 6ppnas under
vakuum kan luft komma in i systemet
och utgoéra en fara for patienten.

Var forsiktig nér du 6ppnar Tuohy-
tillbehorsporten for att undvika att
luft kommer ini systemet.

FORSIKTIGHET: Kontrollera
avfallspasens volym regelbundet
under hela proceduren.

Overvaka avfallspasen for att
sakerstélla att den inte ar full och

kan hantera mangden vatska som
dras ut. Byt ut avfallspdsen om den ar
full (se Byte av avfallspase).

FORSIKTIGHET: Om avbildningen
bekraftar att tromboembolier har
fangats upp, och tromboembolierna
trots flera aktiveringar av handtaget
vid 30 cc (ml) utan att méta motstand
inte flédar genom kanylen, kan detta
tyda pa ett funktionsfel i handtaget
och oférmaga att generera vakuum.
Se da avsnittet Felsokning for
ytterligare vagledning.

Fortsatt med steg 1-5 vid behov for
att slutféra proceduren.
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1. | Nérsa 6nskas avlagsnas
tromboembolin och
ingreppet avslutas:

(1) OppnaQ ventilspaken.
(2) Dratillbaka kanylen sa att att trycka pa snabbkopplingen nira

Likare/praktiserande u Lakare eller assistent

lakare

Byte av avfallspase

Borttagning av AlphaVac-
systemet efter att Om avfallspasen dr naraeller pa
tromboembolin avlagsnats 250 ml-ledningen ska du pausa

och ingreppet avslutats proceduren och byta ut avfallspasen.

1. | Innandu tar bort avfallspasen ska du
stanga de tva klammorna pa slangen
och avfallspasen.

N

Koppla bort avfallspasen genom

tratten ar helt indragen i hylsan. avfallspasen.

(3) Vrid ventilspaken till sikert @

-lage for att sakra kanylen. 3. | Fastenny avfallspase pa slangen.
. Ett "klick” hors nér de &r anslutna.
Ooeena 1
A
Cﬁjb' 4. | Gppnade tvaklimmorna och
] fortsatt med proceduren.
Dra tillbaka
kanylens tratt y.
m
SAKRA @
ﬂjg — u Likare eller assistent

Kassering

Ta bort AlphaVac-systemet fran
patienten med handtaget kvar.

Kassera produkten och férpackningen
efter anvandning i enlighet med
Handtaget ska sitta kvar ndr kanylen  sjukhusets rutiner, administrativa

tas bort fran patienten for att och/eller lokala férordningar.
forhindra aterflode.

FORSIKTIGHET: Vid borttagning
ska du INTE koppla bort handtaget
fran kanylen. Om det finns
tromboembolier i kanylen kan det
leda till dterflode av blod genom
kanylen och aterintroduktion

av tromboembolierna.

12



FELSOKNING VID LANGVARIGT LAGT FLODE/INGET FLODE
Lagt flode

Titta pa handtagets cylinder och leta efter blod eller tromboembolier som langsamt
kommer ini cylindern. Om cylindern sakta fylls med blod och du har bekréftat

att tromboembolier har fangats upp i tratten ska du aktivera avtryckaren for att
uppréatthalla vakuum och laser om handtaget.

Inget fléde

En plé6tslig 6kning av dragkraften kan vara en signal om att en stor massa har fastnat
i tratten. Nar massan komprimerats och sugits ut genom AlphaVac-systemet
kommer flodet att aterstallas. Om flodet inte aterstalls kan féljande mandvrer
overvagas:

1. Placeraom kanylen bort fran koaglet till en anatomisk position dar konsekvent
aspiration av vatska tidigare uppnaddes. Se om flédet kan aterstéllas genom
att mandvrera avtryckaren. Om det inte finns nagot fléde ska du aktivera
avtryckaren helt (2-3 ganger) i installningen 30 cc (ml) och 14s den sedan.

2. Det ar viktigt att bekréfta att tromboembolin har fangats upp i AlphaVac-
systemet. Detta kan uppnas genom att anvanda bilddiagnostik (fluoroskopi
eller ultraljud) for att bekrafta att tromboembolierna har fangats upp i kanylen.

3. Nar steg 2 har slutforts kan kanylen dras tillbaka tills tratten har kollapsat
iniden distala spetsen pa hylsan for att mojliggéra mekanisk kompression
av tromboembolin. Nar tratten har kollapsat runt tromboembolin fér du fram
kanylen genom hylsan for att frildgga och lata tratten expanderaigen sa att den
nyligen komprimerade tromboembolin kan extraheras fran kroppen. (detta steg
kan foérsokas/upprepas flera ganger).

4. Om steg 3 misslyckas ska du avlagsna forsiktigt kanylen fran patienten
och avlagsna blockeringen i det sterila faltet.
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GARANTI

AngioDynamics garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid konstruktion och
tillverkning av detta instrument. Denna garanti ersitter alla andra garantier som
inte uttryckligen anges héri, oavsett uttryckta eller implicita, inklusive men inte
begransat till eventuella implicita garantier avseende siljbarhet eller lamplighet
for ett visst syfte. Hantering, forvaring, rengoring och sterilisering av detta instrument
liksom andra faktorer som har att géra med patienten, diagnos, behandling, kirurgiska
ingrepp och andra saker som ligger utanfér AngioDynamics kontroll paverkar
instrumentet direkt och resultaten som erhallits fran dess anvandning. AngioDynamics
skyldighet under den har garantin inskranker sig till reparation eller utbyte av detta
instrument och AngioDynamics skall inte hallas ansvarig for omkostnader, foljdskador

eller utgifter som direkt eller indirekt uppkommer till f6ljd av anvandning av detta
instrument. AngioDynamics atar sig inte heller eller bemyndigar ndgon annan
person att & dess vagnar ata sig andra eller ytterligare skyldigheter eller ansvar

i samband med detta instrument. AngioDynamics tar inget ansvar for instrument
som ateranvinds, upparbetas, omsteriliseras, modifieras eller andras pa nagot
satt och ger inga garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men inte
begrinsade till siljbarhet eller limplighet for ett visst syfte, med avseende pa

sadanainstrument.

*AngioDynamics, och AngioDynamics logotyp, AlphaVac och AlphaVac logotyp ar
varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér AngioDynamics, Inc,

enfilial eller ett dotterbolag.

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

visas utan tillhérande text.

Symbol Ref Symbolens titel Symbolens betydelse
u 511 Tillverkare Ang?r_tlllverkaren avden
medicinska enheten.?
Auktoriserad . . Anger den auktoriserade
representant i Europeiska A .
5.12 representanten i Europeiska
gemenskapen/ y 5
. . gemenskapen/Europeiska unionen.?
Europeiska unionen
513 Tillverkningsdatum Anger det‘ datum da den medicinska
enhetentillverkades.?
Anger det datum efter vilket
514 Hallbarhetstid den medicinska enheten inte
skaanvéandas.
. Anger tillverkarens partikod sa att
515 Partikod partiet eller satsen kan identifieras.?
Anger tillverkarens katalognummer
5.1.6 Katalognummer sé att den medicinska enheten
kan identifieras.?
. Anger vem som importerat den
% 518 Importdr medicintekniska produkten lokalt.?
523 Steriliserad med Anger att den medicinska enheten har
- anvandning av etylenoxid | steriliserats med hjélp av etylenoxid.?
% 526 Omsterilisera inte Annger en rr)fedlcmsk enhet som inte
far omsteriliseras.
Anger en medicinteknisk produkt som
Anvand inte om inte ska anvandas om forpackningen
528 forpackningen ar skadad har skadats eller 6ppnats och att
och las bruksanvisningen | anvandaren bor lasa bruksanvisningen
for ytterligare information.?
Sterilsystem Anger ett engangs sterilt
5211
med enkelbarriir barridrsystem.?
Enkg!F sterilt Anger ett enda sterilt barridrsystem
5213 barriarsystem med med skyddsférpackning inuti.2
skyddsforpackning inuti Y P s i
Sl - .
0N 532 |Hallbortafransollus Anger en medicinsk enhet som maste
% skyddas mot ljuskéllor:
A A dicinsk enhet ast
. nger en medicinsk enhet som maste
I 534 Halltorr skyddas mot fukt.?
Anger en medicinsk enhet som ar
542 Ej for dteranvandning avsc?dd fgr en§angsbruk, el!er far
anvandning pa en enda patient under
ettendaingrepp.?
Las bruksanvisningen
eller las den elektroniska | Anger att anvandaren behéver lasa
543 - L . s
bruksanvisningen bruksanvisningen fore anvandning.?
ifu.angiodynamics.com
Anger behovet fér anvandaren att
lasa bruksanvisningen for
viktig varningsinformation
& 544 Forsiktighet sasom varningar och
forsiktighetsatgarder som av olika
skl inte kan presenteras pa sjalva
den medicintekniska produkten.?



http://ifu.angiodynamics.com

Ref Symbolens titel Symbolens betydelse
- . Anger att enheterna ar
577 Medicinteknisk produkt medicintekniska produkter?
Unik enhetsidentifikation .Angernen b_arare som
5.7.10 (UDI) innehaller information
om unik enhetsidentifiering.2
Forsiktighet: Amerikansk federal
H, 0 N I.Y Ejtillampbar | Endast Rx "ig t{e-gl"ansz?r denna?nhet il
forsaljning till eller pa order aven
licensierad utévare.”
. En UPN-kod (Universal Product
N Universellt .
Ej tillampbar Number) representerar tillverkarens
produktnummer n
nummer for en produkt.
= For att ange att numret intill
}X‘}A Ejtillampbar | Kvantitetiférpackning aterspeglar antalet enheter som ingar
iforpackningen.
Tillverkarens férsékran om
R - 6verensstammelse med
C E 2797 Ejtillampbar | CE-markning forordning EU 2017/745 om
medicintekniska produkter.c
1135 Awtervmnl_ngsbar Atervinningsbart paket.?
forpackning
GW Ejtillampbar | Rekommenderad styrtrdd | Rekommenderad styrtrad
R
1S Ej tillimpbar Rekommenderad Rekommenderad inférarhylsa
R inférarhylsa
Indikera att en funktion ar last eller
a Ejtillampbar | Las for att visa dess lasta status pa ett
kontrollgranssnitt
Indikera att en funktion inte &r last
‘i Ejtillampbar | Las upp eller for att visa dess olasta status pa
ett kontrollgranssnitt.
. Indikera att en funktion &r 6ppen eller
O Ejtillampbar | Oppen for att visa dess 6ppna status pa ett
kontrollgranssnitt.
Indikera att en funktion &r helt stangd
. Ejtillampbar | Stangd eller for att visa dess helt stangda
status pa ett kontrollgranssnitt.
Indikera att en funktion ar
e . delvis stangd eller for att visa
@ Ejtillampbar | Saker dess delvis stingda status pa
ett kontrollgranssnitt.

a0 oo

(miljomarkning typ 1)

. ENISO 15223-1 Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvéndare.
. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
. EU 2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017

. ENISO 14021 Miljomarkningar och miljiodeklarationer. Sjalvdeklaration géllande miljokrav
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