@ angiodynamics

ALPHAVAC

MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION
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Instrucoes de Utilizacao

IMPORTANTE: leia e familiarize-se com
estas instrucdes de utilizacdo antes de utilizar
o sistema AlphaVac.
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DESCRIGAO DAS PECAS

O sistema AlphaVac inclui os seguintes itens no kit de embalagem ESTERIL.

Lamen do fio-guia OBTURADOR
H—

Encaixe rapido CANULA

(para a porta da canula da pega) Funil da canula de 85°

{(

TZZzZ§¥/////////////////////

Quebra de cor - cinza escuro/prateado

Alavanca da vélvula
(para abrir/fixar/fechar)

I

Torneira Ponta radiopaca

1
\I///////////\'\'/////////////////////I

Vaélvula hemostatica

Bloqueio/desbloqueio de vacuo

Limitador de volume  Porta Touhy
l para acessorios Via de entrada

MX
s Encaixe rapido da
X porta de residuos
(para o tubo do saco

Encaixe rapido
da porta da canula
(para a canula)

de residuos)
Acionador Espacador amarelo Valvula de verificacdo de entrada
(remover antes de utilizar - (impede o recuo do fluxo para a via de
apega) entrada/paciente)

TUBO DO SACO DE RESIDUOS

Encaixe rapido Encaixe rapido
(para a porta de residuos da pega) (para o saco de residuos)
Grampo de aperto

SACO DE RESIDUOS

Encaixe rapido
(para o tubo do saco de residuos)

r o)
]<3
\ 9)
Grampo de aperto
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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Estas instrucdes de utilizacao estao disponiveis eletronicamente em

ifu.angiodynamics.com

B ONLY

CUIDADO: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos

ou por prescricao médica.

AVISO

O contetido é fornecido ESTERILIZADO
por 6xido de etileno (OE). N3o utilize se
o selo de esterilizacdo estiver danificado.
Contacte o representante de vendas se
verificar a presenca de quaisquer danos
no produto. Inspecione o dispositivo
antes de o utilizar para verificar se ndo
ocorreram danos durante o transporte.

Para utilizacdo num sé paciente. Nio
reutilize, reprocesse ou reesterilize.
Areutilizacio, o reprocessamento ou
areesterilizacdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar falhas que, por sua vez, podem
causar lesoes, doencas ou conduzir
amorte do paciente. A reutilizacao,

o reprocessamento ou a reesterilizacdo
também podem causar o risco de
contaminagao do dispositivo e/ou causar
infecdo ou infecdo cruzada no paciente,
incluindo, entre outras, a transmissao de
doencas infecciosas de um paciente para
outro. A contaminacao do dispositivo
pode causar lesées, doengas ou conduzir
amorte do paciente.

O sistema AngioDynamics AlphaVac deve
ser tratado como residuos biomédicos
contaminados apds a utilizagao.
Dispositivos usados ou por utilizar

devem ser eliminados de acordo com a
politica hospitalar, administrativa e/ou
governamental relativa a tais itens.

AVISO APENAS PARA
AUNIAO EUROPEIA:

e Paraobter uma cépia do Resumo de
Seguranca e Desempenho Clinico para
este dispositivo, consulte Eudamed
(ec.europa.eu/tools/ eudamed) com a
referéncia UDI-DI # 505168403153
ou contacte o Servigo de Apoio ao
Cliente da AngioDynamics através do
ndmero +1 800-772-6446.

e Qualquer incidente grave
ocorrido com a utilizagao deste
dispositivo deve ser comunicado
a AngioDynamics através do email
complaints@angiodynamics.com
e a Autoridade Nacional competente.
Consulte o seguinte endereco da Web
para obter as informacdes e contacto
das autoridades competentes.
https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de aspiracdo mecanica
multiusos AlphaVac é um sistema
abase de cateter sobre o fio de
utilizacdo Unica que facilita aremocao
de trombos, émbolos e coagulos
durante procedimentos percutaneos
minimamente invasivos.

O sistema de aspiragdo mecanica
multiusos AlphaVac é composto por
cinco componentes principais embalados
em conjunto:

e uma canula AlphaVac flexivel (canula)
com uma ponta distal em forma de
funil autoexpansivel e reforcada
com nitinol (funil)

e bainha AlphaVac (bainha)

e obturador AlphaVac (obturador)
e pega AlphaVac (pega)

e sacoderesiduos

A canula, bainha e obturador sao
utilizados para navegar até aos
tromboémbolos no corpo do paciente.

O funil aumenta o fluxo quando

abainha é retraida, permitindo a
expansdo automatica do cesto de

nitinol até assumir uma forma de funil,
auxiliando na orientacdo e remocéao

dos tromboémbolos. Quando a canula

e 0 saco de residuos sdo encaixados no
cilindro da pega, o acionador da pega

€ puxado para mover o sangue e 0s
tromboémbolos do corpo do paciente,
através da canula, entrando nocilindro e
saindo no saco de residuos. Este processo
é repetido até serem removidos todos os
tromboémbolos.

As funcionalidades de limitagao do
volume e bloqueio de vacuo permitem
ainda que o utilizador navegue até aos
tromboémbolos e bloqueie o vacuo
quando os tromboémbolos estdo
totalmente capturados na canula de
forma mais simples.

Os vasos alvo para a extracdo
de tromboémbolos sao as
artérias pulmonares.

Se clinicamente indicado, o diametro
interno da porta Touhy para acessoérios
e da canula pode acomodar dispositivos
(por ex., cateteres angiograficos) com
um didmetro externo maximo de

9F (3,0 mm/0,118 pol.).
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INDICAGOES DE UTILIZACAO
A canula é indicada para:

e aremocao ndo cirlrgica de trombos ou
émbolos das artérias pulmonares

e aaspiracdo de meio de contraste e
outros fluidos das artérias pulmonares

A canula destina-se ao tratamento de
embolia pulmonar.

A pega é indicada como fonte de vacuo
para o sistema de aspiracdo mecanica
multiusos AlphaVac.

UTILIZACAO PREVISTA

O sistema AlphaVac destina-se a ser
utilizado com ferramentas de acesso
vascular frequentemente disponiveis
(por ex., fio-guia, introdutor vascular, etc.)
para o tratamento de embolia pulmonar
durante procedimentos percutaneos
minimamente invasivos.

CONTRAINDICAGOES

Aplicam-se as seguintes contraindicacdes:

e Odispositivo esta contraindicado na
remocao de material intravascular
cronico bastante aderente
(por ex., placa aterosclerética,
embolia pulmonar crénica).

e Odispositivo esta contraindicado para
utilizacdo nas artérias pulmonares
e cardiacas direitas durante a
ressuscitacao cardiopulmonar ativa.

e Odispositivo esta contraindicado para
0 armazenamento de sangue e nova
perfusao para o paciente.

de muitas varidveis, incluindo
patologia do paciente, procedimento
cirurgico e procedimento/técnica.

O médico responsavel tem de
avaliar os beneficios da utilizacdo
deste dispositivo em relacdo

aos riscos, incluindo o risco de
anticoagulagao sistémica.

Tal como todos os dispositivos
médicos, este dispositivo e o
equipamento auxiliar destinam-se a
ser utilizados apenas por médicos com
adevida formacéo. Este dispositivo,
especificamente, destina-se a ser
utilizado apenas por pessoal médico
com experiéncia em técnicas cirurgicas
e/ou percutaneas (Seldinger) de
acesso vascular, bem como médicos
com formagao e experiénciaem
técnicas percutaneas, intravasculares,
de diagnostico e intervencao que
exijam a orientacdo e visualizagao
fluoroscopica ou de imagens.

Nao modifique o sistema AlphaVac
de modo algum.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES

O sistema de AMM AlphaVac destina-se
a pacientes com risco intermédio

agudo de embolia pulmonar. O sistema
de AMM AlphaVac nao se destina
autilizacdo pediatrica.

BENEFICIO CLINICO

O sistema de AMM AlphaVac fornece
uma opgao de tratamento mecanico
percutaneo minimamente invasivo que
melhora a fungdo ventricular direita
ereduz a sobrecarga do coagulo.

AVISOS

e nspecione o produto antes, durante
e apds a utilizagdo, para assegurar
que ndo ocorreram quaisquer danos
no mesmo. A ndo inspecao podera
resultar em lesdes no paciente
ou no utilizador.

o Antes da utilizaco, verifique
apaténciado limen e se acanula
nao estda danificada ou dobrada.

e Antes da utilizacdo, leia e siga as
instrugdes de utilizacdo e os manuais
do sistema AlphaVac e de todos
0s e acessorios relacionados.

o E daexclusiva responsabilidade
do médico a selecdo do paciente
enguanto candidato para a utilizacdo
deste dispositivo e para este tipo
de procedimentos, conforme
previsto. O resultado depende

PRECAUCOES

O sistema AlphaVac é fornecido como
um kit. A pega AlphaVac deve ser
utilizada apenas em conjunto com
acanula AlphaVac.

Deve ser seguido um protocolo
rigido de anticoagulaciao

e a anticoagulacao deve ser
cuidadosamente monitorizada
durante o procedimento.

Antes de utilizar, confirme se

o tamanho da canula AlphaVac

€ apropriado para o vaso a aceder

e para todos os instrumentos,
cateteres, bainhas e canulas utilizados
no procedimento.

Oriente e confirme a colocagio e o
posicionamento da canula utilizando
o fio-guia padréo e através de técnicas
fluoroscopicas e outras técnicas de
aquisicao de imagens apropriadas.

NAO introduza, encaixe ou manuseie
acanula de qualquer forma que possa
provocar colocagéo extravascular,
dobras ou compressao nem de forma
a alterar ou restringir o fluxo.

Tenha cuidado ao inserir a canula na
bainha para nao danificar nem a canula
nem a bainha.

Tenha cuidado ao encaixar a pega na
canula para ndo danificar nem a canula
nem a pega.

NAO prenda a bainha ou a canula com
grampos. A fixacao da canula pode
distorcer permanentemente a parede
e/ou resultar no colapso do limen.

Depois de introduzir a bainha e
quando esta estiver numa posicao
intravascular apropriada, certifique-se
de que nédo existem bolhas de ar

na bainha aspirando-a utilizando
atorneira na bainha antes de
inserir/avancar a canula e a pega.

Tenha cuidado ao posicionar a canula,
visto que qualquer pressao indevida
exercida durante a introducéo, avanco
da bainha ou avanco e exposicao do



funil pode perfurar ou danificar os
vasos e estruturas intravasculares.
Se sentir dificuldades ou resisténcia
durante a colocagdo ou remogéo,
devera determinar e corrigir a causa
antes de continuar. Caso contrario,
podera provocar lesdes no vaso.

e Ao posicionar acanula, evite o
contacto da ponta contra as paredes
do vaso ou ramificacdes laterais do
vaso, uma vez que tal pode obstruir
o fluxo e/ou provocar lesdes no vaso.

e Paraminimizar o potencial de
trauma vascular, certifique-se de que
acanula esta colocada num vaso com
o tamanho adequado.

o NAO tente introduzir um cateter
ou outro dispositivo através da
porta Touhy para acessorios da
pega com um didmetro maior do
que o compativel com acanula
(isto &, 9F [3,0 mm/0,118 pol.]).
Podem ocorrer danos ou quebra
do dispositivo/canula.

o Autilizacdo de solucdes a frio
administradas externamente pode
aumentar arigidez da canulae
alterar/aumentar a pressao exercida
sobre a ponta durante a manipulacao.

o NAO utilize alcool ou liquidos a base
de dlcool para lubrificagdo, uma vez
que estas solucdes podem danificar
os componentes da canula.

e Durante a utilizagcdo, monitorize
cuidadosamente o fluxo de entrada
e saida da canula para detetar sinais
de obstrucdo/oclusao.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Tal como todos os dispositivos e sistemas
para embolectomia, este dispositivo tem
possiveis efeitos secundarios, incluindo,
entre outros, infecdes, perda de sangue,
formacéao de trombos, eventos embodlicos,
lesbes nos vasos, lesdes ventriculares ou
valvulares e complicagbes associadas as
técnicas de introducéo percutaneas ou
cirurgicas. Estes eventos podem ocorrer
em caso de incumprimento das indicacoes
de utilizagéo.

As possiveis complicagdes incluem

as normalmente associadas

a cateterizagdo/canulacao cirurgica
e/ou percutanea de vasos com orificios
grandes, anticoagulacdo e aplicacdo de
sistemas introdutores intravasculares,
que incluem, entre outros:

e Ferimento no local de acesso

e Emboliagasosa

e Arritmias

e Fistulaarteriovenosa

o Perdade sangue/trauma sanguineo
e Bradicardia

e Paragem cardiaca

e Morte

e Fraturado dispositivo com
embolizaco distal

e Embolizagdo distal de trombos

e Desconforto geral, sensibilidade
ou dor

e Hematoma

e Hemoptise

Hemorragia/sangramento

Hemotdrax

Infecio (local ou sistémica)

Lesdo em vaso sanguineo

Perfuracao

Efuséo pericardica
Efusao pleural
Embolia pulmonar
Enfarte pulmonar
Taquicardia

Lesdo davalvula
Trombose vascular

Espasmo de vaso

FORMA DE APRESENTACAO
DO PRODUTO

O conteldo é fornecido ESTERILIZADO

por éxido de etileno (QE). Guarde num
local fresco e seco. NAO utilize se a

embalagem estiver aberta ou danificada.

NAO utilize se a etiqueta estiver
incompleta ou ilegivel.

TABELA DE ESPECIFICACOES
Comprimento de 104 cm
trabalho da canula
AlphaVac
Introdutor 22F
recomendado (7,21 mm)
Fio-guia recomendado 0,038 pol.

(0,97 mm)
Volume de preparacao 25ml
aprox.
Diametro aberto 11 mm
da ponta do funil
Diametro externo 18F
dacanula AlphaVac (6,17 mm)
Diametro externo 22F
da bainha AlphaVac (7,21 mm)
Comprimento 90cm
do obturador
Diametro externo 17F
do obturador (5,68 mm)
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INSTRUCOES DE
FUNCIONAMENTO

o Preparacao do local do paciente
para canulagdo vascular

Preparacao do local
do paciente para
canulacao vascular

1. Preparacao do conjunto da bainha

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-05A, Portugese

e obturador AlphaVac

Prepare o paciente e aplique os

2. Preparagdo/colocacio A -
da bainha AlphaVac no paciente 93”95 ururg@os, utilizando a

técnica assética normal e comum

3. Preparacgdo do conjunto para procedimentos vasculares
da pega AlphaVac cirdrgicos/percutaneos.

4. Preparacao/insercio da canula PRECAUCAO: deve ser seguido um
AlphaVac na bainha e sistema protocolo rigido de anticoagulacio
de preparacio e aanticoagulagdo deve ser
Remogio de tromboémbolos cuidadosamente monitorizada

durante o procedimento.

6. Remocao do sistema AlphaVac apés

aremocao de tromboémbolos e
apos a conclusido do procedimento

Substituicao do saco de residuos

A canulagao vascular esterilizada
deve ser efetuada, recorrendo a
técnicas cirtrgicas percutaneas ou
abertas comuns.

Se desejado, obtenha e monte

um dilatador introdutor/bainha
introdutora e utilize de acordo

com as instrucdes do fabricante
(para a compatibilidade com o
sistema AlphaVac, consulte a tabela
de especificacbes).

Identifique o vaso para a canulacao
e certifique-se de que tem o
tamanho adequado para permitir a
colocacéo da bainha introdutora de
22F (ou maior) e coloque de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Se aplicavel, fixe a bainha introdutora
na devida posicao, suturando-a na
pele no ponto de introducéo.

Obtenha e utilize um fio-guia com
o tamanho adequado de acordo
com as instrugdes do fabricante
(para a compatibilidade com

o sistema AlphaVac, consulte
atabela de especificacoes).



n Configuracao/preparacao

Preparacao do conjunto da

bainha e obturador AlphaVac

Abra cuidadosamente a embalagem @ | Oconjunto da bainha e obturador

e transfira os componentes do AlphaVac esta pronto para ser
dispositivo para um campo estéril. colocado no paciente quando:

VERIFICAR EGARANTIR
Introduza totalmente o obturador e Oobturador esta inserido
na bainha. na bainha.

e Quer olumen do fio-guia quer
atorneira estao irrigados.

e Atorneira esta fechada.

Pronto para o médico colocar
no paciente.

Inserir

3. | Rode aalavancadavalvula para
aposicdo “Seguro” @ para fixar
oobturador.

4. | (1) Irrigue o limen do fio-guia
do obturador utilizando uma
seringa e soro fisiolégico.

(2) Abraeirrigue atorneira
utilizando uma seringa e soro
fisiolégico. Feche a torneira
apds airrigacao.

/(Irrigar (o)

Fechado

o Aalavancada vélvula esta segura.
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E Meédico/profissional

Preparacao/colocacao da

bainha AlphaVac no paciente

1. | Coloque a ponta da bainha/
obturador através do fio-guia

e faga avancar até o fio-guia sair
na extremidade do obturador e ser
possivel agarrar nele.

2. | Enquanto segura o fio-guia com
firmeza na devida posicao, faca
avangcar a bainha/obturador através
do fio-guia e através da bainha
introdutora para o interior do vaso.

CUIDADO: se a bainha/obturador
AlphaVac for utilizado sem uma
bainha introdutora, apés a dilatacdo
do vaso e/ou trato de insercdo para
o tamanho adequado, coloque

o conjunto da bainha/obturador
AlphaVac através do fio-guia

efaca avancar para o interior do
vaso, segurando simultaneamente
o fio-guia com firmeza na

devida posicéo.

3. | Navegue e posicione a ponta

da bainha numa area sem
tromboémbolos para extracio.
Esta posicdo permite a expansao
do funil antes da aspiracao.

‘ tromboémbolos

bainha

Depois de se obter a posicao ideal
da bainha,

(1) Rode aalavancadavalvula para
aposicdo “Aberto” O

(2) Retire oobturador e o fio-guia
ou apenas o obturador
da bainha. A bainha deve
permanecer no lugar
no paciente.

(3) Seofio-guia permanecer no
paciente, rode a alavanca
da vélvula para a posicao
“Fechado” .

Se o fio-guia for removido
do obturador, a valvula
hemostatica ird manter
aestase sanguinea.

ABRIR

Remover

CUIDADO: a bainha AlphaVac

nao deve ser avancada/navegada,
amenos que o obturador E o fio-guia
estejam no lugar.

Abainha AlphaVac esta pronta para
receber a pega e a canula quando:

VERIFICAR EGARANTIR

o Abainhaesta posicionada
afastada dos tromboémbolos.

e O obturador e ofio-guia
ou apenas o obturador estdo
retirados da bainha.

A bainha esta pronta para receber
apegaeacanula



B Configuracao/preparacao

Preparacao do conjuntoda

pega AlphaVac

(1) Feche ou certifique-se de que
aporta Touhy para acessorios
esta fechada.

(2) Levante eretire o espacador
amarelo.

Rodar para fechar
porta Touhy
para acessorios

Levantar e retirar
o espacador amarelo

(1) Encaixe acanulanaportade
entrada da pega.

(2) Encaixe otubo dosacode
residuos na porta de residuos
da pega.

(3) Encaixe osaco de residuos no
tubo de residuos.

Encaixar

(1) Coloque aextremidade do
funil da canula numataca
com soro fisiolégico.

(2) Acione totalmente o acionador
da pega trés vezes na definicao
de 30 cc (mL) para preparar
osistema.

(3) Retire e esvazie o saco de
residuos de soro fisiologico e ar
e, em seguida, volte a colocar
o saco de residuos.

O conjunto da pega AlphaVac
estda pronto para o médico
utilizar quando:

VERIFICAR EGARANTIR

e AportaTouhy para acessorios
esta fechada.

o Oespacador amarelo
esta removido.

e O conjuntodapega
esta preparado.

e Acanula, tubodosacode
residuos e saco de residuos
estdo encaixados na pega.

O conjunto da pega AlphaVac esta
pronto para o médico utilizar
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n édico/profissional

Preparacao/insercao da canula

AlphaVac na bainha e sistema
de preparacao

1 (1) Verifique ou abrao aalavanca
davdlvula.

(2) Mantenha abainhanuma
area sem tromboémbolos
para extracao.

(3) Insiraacanulanabainha
utilizando uma técnica de
insercao humida. Avance a
canula para a extremidade
proximal da bainha até alcangar
a porc¢ao cinza escurada canula
e até a porcao prateada deixar
de ser visivel.

(4) Puxe o acionador da pega na
definicdo de 10 cc (mL) para
evacuar qualquer potencial ar
introduzido durante a insercao
dacanula.

O eixo da bainha é afunilado
para ajudar a colapsar

e receber o funil quando
éinserido. Se sentir resisténcia,
certifique-se de que a alavanca
daviélvula estd aberta e tente
torcer cuidadosamente a ponta
do funil enquanto o insere

no eixo.

Inserir

Inserir até a porgao
cinza escura e até
a porgao prateada
deixar de estar visivel

NAO estenda o funil para fora
da bainha até a conclusdo da
preparacao na Secgao 5.

CUIDADO: estender o funil para
fora da bainha antes da conclusdo
da preparacao pode introduzir ar
e colocar o paciente em perigo.
Mantenha o funil dentro da bainha
até a conclusio da preparaciao

na Seccéo 5.

2. | Rode aalavanca davalvula para
para fixar

aposicdo “Seguro”
oobturador.

3. | Encaixe uma seringa natorneirana
bainha. Aspire o ar do espaco entre
abainha e acanula. Em seguida,
irrigue novamente. Feche a torneira
e desencaixe a seringa.

Aspirar
eirrigar

" \
Fechado

4. | Abraa porta Touhy para acessérios
na pega até ocorrer o refluxo
sanguineo através da porta.

Em seguida, feche a porta Touhy
para acessorios.

Abrir a porta Touhy para
acessorios para permitir
o refluxo sanguineo

Fechar a porta quando
o refluxo sanguineo ocorrer

@ | Osistema AlphaVac esté pronto para
utilizar quando:

VERIFICAR EGARANTIR

e Acanulaestainserida nabainha
até a porc¢ao cinza escura.

e Aalavancadavalvulaesta
fixa na canula.

e Atorneirafoiaspirada,irrigada
efechada.

o O refluxo sanguineo ocorreu
através da porta Touhy
para acessorios.

¢ Aporta Touhy para acessoérios
esta fechada.

O sistema AlphaVac esta pronto
para utilizacao

10
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Remocao de tromboémbolos

(1) Abra O aalavancada vélvula.

(2) Avance acanulaeexponha
aponta do funil ao angulo
desejado.

(3) Rode aalavancadavalvula para
aposicédo “Seguro” (@) para fixar
acanula.

O ABRI\I: p A

k

Avancar funil
da canula /

) 4
e y
SEGURO |
@ \ //7, NS
i

Navegue até ao local desejado
com tromboémbolos.

J

CUIDADO: a bainha AlphaVac

nao deve ser avancada/navegada,
amenos que o funil da canula esteja
totalmente exposto.

CUIDADO: ao navegar a Canula
com ou sem o fio-guia, certifique que
o funil e 0 angulo de dobra estejam
totalmente expostos.

Puxe o acionador da pega

conforme necessario, utilizando um
movimento controlado para capturar
gradualmente os tromboémbolos.

Quando os tromboémbolos sdo
capturados, o utilizador sentira

um aumento na resisténcia do
acionador da pega. Neste momento,
o utilizador pode:

(A) Continuar abombear
manualmente e extrair
a definicao de 10 cc (ml)
ou 30cc (ml),

1

(B) ou pode utilizar adefinicdo de
30 cc (ml) e engatar o bloqueio
de vacuo. Com o bloqueio de
vacuo engatado, a pegaira
manter um vacuo de 30 cc (ml)
sem o utilizador ter de bombear
manualmente ou segurar
no acionador.

No entanto, o utilizador deve
continuar a segurar ou suportar
apega no devido lugar

e amonitorizar o procedimento.
CUIDADO: o bloqueio de vacuo
deve ser utilizado apenas quando
acanula estiver obstruida.

Puxar acionador
para tras

Engatar bloqueio

{? de vacuo

a8 -
AN\ O\

CUIDADO: com o bloqueio de
vacuo engatado, podera demorar
aproximadamente 2 minutos a
extrair os tromboémbolos. (O tempo
necessario para extrair o coaguloe
os tromboémbolos pode variar entre
casos. 2 minutos € meramente uma
estimativa e o médico devera usar

o seu discernimento).

CUIDADO: abrir a porta Touhy para
acessorios durante o vacuo pode
introduzir ar para o sistema e colocar
0 paciente em perigo. Tenha cuidado
quando abrir a porta Touhy para
acessorios para evitar aintroducao
de ar para o sistema.

CUIDADO: verifique
frequentemente o volume do saco de
residuos ao longo do procedimento.

Monitorize o saco de residuos para
garantir que ndo esta cheio e que
consegue suportar a quantidade

de fluido que esta a ser extraida.
Substitua o saco de residuos se
estiver cheio (consulte Substituicdo
do saco de residuos).

CUIDADO: se for confirmado
através de imagiologia que os
tromboémbolos foram capturados,

e apds varios acionamentos da

pega a 30 cc (ml) sem resisténcia,

os tromboémbolos ndo fluem através
dacéanula. Isto pode indicar um
defeito na pega e aincapacidade de
alcancar o vacuo (consulte Resolugéo
de problemas).

Continue os passos 1 a 5 conforme
necessario para concluir
o procedimento.
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AT [

Remocao do sistema Substituicao do saco

AlphaVac ap6s aremocao

de tromboémbolos e ap6s
a conclusao do procedimento

1. | Quando os tromboémbolos
desejados forem removidos
e apos a conclusao do procedimento,

(1) Abra O aalavancada valvula.

(2) Puxeacanulaparatrasdeforma
aque o funil fique totalmente
retraido dentro da bainha.

(3) Rode aalavancadavélvulapara
aposicdo “Seguro’ @ para fixar
acanula.

Retrair o funil
da canula

3—-—dﬁD:mJ

/""r

2. | Com a pega ainda encaixada, remova
o sistema AlphaVac do paciente.

A pega deve permanecer
encaixada quando remover
acanula do paciente para prevenir
qualquer refluxo.

CUIDADO: quando efetuar
aremocao, NAO desprenda a
pega da canula. Se existirem
tromboémbolos na canula, podera
provocar o refluxo de sangue
através da canula e a reintroducao
dos tromboémbolos.

deresiduos

Se o saco de residuos estiver na linha

dos 250 ml ou a chegar aestalinha,
interrompa o procedimento e substitua o
saco de residuos.

1. | Antes de remover o saco de residuos,
feche os dois grampos de aperto
no tubo e saco de residuos.

2. | Desprenda o saco de residuos
ao pressionar o encaixe rapido
junto ao saco de residuos.

3. | Encaixe um novo saco de residuos
no tubo. Quando o encaixe ocorrer,
podera ser ouvido um “clique”.

4. | Abra osdois grampos de aperto
e continue o procedimento.

u 0 ou assistente

Eliminacao

Depois de utilizar, deite fora o produto
e aembalagem de acordo com a politica
do hospital, administrativa e/ou do
governo local.



RESOLUCAO DE PROBLEMAS EM CONDICOES CONTINUAS DE FLUXO
BAIXO/NENHUM FLUXO

Fluxo baixo

Observe o cilindro da pega e veja se entra lentamente sangue ou tromboémbolos
para dentro do cilindro. Se o cilindro estiver a encher lentamente com sangue

e confirmar que o funil capturou tromboémbolos, acione o acionador para manter
o vacuo e volte a bloquear a pega.

Nenhum fluxo

Um aumento subita na forca de extracio podera ser um sinal de que uma grande
massa se instalou no funil. Assim que a massa seja comprimida e extraida através
da canula, o fluxo do sistema AlphaVac seré restabelecido. Se o fluxo nao ficar
restabelecido, podem ser consideradas as seguintes manobras:

1. Reposicione a canula, afastando-a do coagulo até uma posicdo anatémica onde
anteriormente foi obtida uma aspiracao consistente de fluido. Observe se
é possivel restabelecer o fluxo ao acionar o acionador. Se nao existir qualquer
fluxo, acione o acionador (2 a 3 vezes) na definicdo de 30 cc (ml) e bloqueie.

2. E importante confirmar que os tromboémbolos est3o capturados no sistema
AlphaVac. Isto pode ser obtido através de imagiologia (fluoroscépica ou
ultrassons) para confirmar a captura dos tromboémbolos dentro da canula.

3. Quando o passo 2 estiver concluido, a canula pode ser retraida até o funil
colapsar na ponta distal da bainha de forma a permitir acompressao mecanica
dos tromboémbolos. Quando o funil colapsar em redor dos tromboémbolos,
avance a canula através da bainha para expor e permitir a reexpansao do funil
de forma a permitir que os tromboémbolos recentemente comprimidos sejam
extraidos do corpo. (Este passo pode ser tentado/repetido varias vezes).

4. Se o passo 3 falhar, remova cuidadosamente a canula do paciente e desobstrua
o bloqueio no campo estéril.
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GARANTIA

A AngioDynamics garante que foram utilizados todos os cuidados razoaveis durante
aconcecao e o fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras garantias ndo expressamente especificadas no presente documento,
explicitas ou implicitas pela aplicacio da legislacdao em vigor, ou outra, incluindo,
mas nao se limitando a quaisquer garantias implicitas de comercializacdo

ou adequacio a determinado fim. O manuseamento, o armazenamento, alimpezae a
esterilizacdo deste dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o paciente,

o diagndstico, o tratamento, os procedimentos cirirgicos e outras questdes fora do
controlo da AngioDynamics afetam diretamente o dispositivo e o resultado obtido

da respetiva utilizagdo. No ambito desta garantia, a obrigacdo da AngioDynamics
limita-se a reparacao ou substituicdo deste dispositivo, ndo podendo a AngioDynamics
ser responsabilizada por quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais ou
consequentes, direta ou indiretamente decorrentes da utilizacdo do dispositivo.

A AngioDynamics ndo assume, nem autoriza qualquer outra entidade a assumir em
seu nome, quaisquer outras responsabilidades adicionais relacionadas com a utilizagdo
deste dispositivo. A AngioDynamics ndo assume qualquer responsabilidade
relativamente a dispositivos reutilizados, reprocessados, reesterilizados,
modificados ou alterados, nem fornece quaisquer garantias, explicitas ou
implicitas, incluindo, entre outros, quaisquer garantias de comercializacao

ou adequacio a determinado fim, relativamente a tais dispositivos.

*AngioDynamics e o logétipo AngioDynamics, AlphaVac e o logétipo AlphaVac
sao marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics, Inc.,
uma afiliada ou uma subsidiaria.

Em conformidade com os requisitos do 21 CFR seccdo 801.15, é apresentado de seguida
um glossario de simbolos sem o texto de acompanhamento.

Simbolo Ref. Titulo do simbolo Significado do simbolo
“ 5.1.1. | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Representante autorizado . .
N . Indica o representante autorizado na
5.1.2. | naComunidade Europeia/ . N e .
o . Comunidade Europeia/Unido Europeia.
Unido Europeia
5.1.3. | Datade fabrico Ind‘|ca a fj?ta emaque foifabricado
o dispositivo médico.?
5.1.4. | Utilizar até a dataindicada In(ljlc.a a d?ta apartir da.c']ual odispositivo
médico nao deve ser utilizado.?
515, | codigodolote Indica 0 cod.lg'o do lote do fabricante para
poder identificar o lote.?
Indica o nimero de catalogo do fabricante
5.1.6. | Nimero de catalogo para que o dispositivo médico possa
ser identificado.?
5.18. | Importador Indu?a a ef\t'ldade’re'zsponsavel pelaimportacao
do dispositivo médico para o local.
Esterilizado por 6xido Indica que o dispositivo médico foi esterilizado
5.23. . o o -
deetileno utilizando 6xido de etileno.
% 526, | Nzo reesterilizar Indicaum (i‘|§p05|tlvo médico que ndo deve
ser reesterilizado.?
- Indica um dispositivo médico que ndo
Nao utilizar sea e .
N deve ser utilizado se a embalagem estiver
embalagem estiver o o
5.28. . danificada ou aberta e que o utilizador deve
danificada e consultar as X - e
N ~ e« consultar as instrucdes de utilizagao para
instrucdes de utilizagdo . - -
informacéo adicional.?
Sistema de barreira estéril | Indicaum sistema de barreira estéril
5211 ;.. Lo
individual individual.?
_Slst}erna de barreira estéril Indica um sistema de barreira estéril individual
5.2.13 | individual com embalagem ; .
. . com embalagem protetora no interior.
protetora no interior
1
})OIQ 532 Manter afastado Indica um dispositivo médico que precisa
/l\ % | daluzsolar de protecdo de fontes de luz.?
e
7
ALY Indica um dispositi i i
positivo médico que precisa
I 5.34 [ Manter seco de ser protegido da humidade.®
Indica um dispositivo médico que foi
542 |Nzoreutilizar conceb.u:jo parauma }Jt]llzagac? Unicaou
para utilizacdo num Unico paciente durante
um procedimento Unico.?
Consultar as instruges
de utlllzagaolou - Indica a necessidade do utilizador consultar
5.4.3 | consultar as instrugdes N - P
o X P as instrugoes de utilizacdo.?
de utilizacdo eletrénicas
ifu.angiodynamics.com
Indica a necessidade do utilizador
consultar as instrugdes de utilizacdo paraa
544 |Cuidado obtenc;a‘o de m}portantes_mformagoes .
preventivas, tais como avisos e precaucoes,
que, por varios motivos, ndo podem ser
apresentadas no préprio dispositivo médico.?



http://ifu.angiodynamics.com

Simbolo Ref. Titulo do simbolo Significado do simbolo
5.7.7 | Dispositivo médico Indica que os itens sdo um dispositivo médico.?
i - Indica um transportador que contém
Identificador tnico . ~ y o -
5.7.10 N e ainformacao do identificador tinico
do dispositivo . it
do dispositivo.2
Cuidado: de acordo com a lei federal
R, 0 N I.Y NA | Apenas Rx norte-americana, este dispositivo sé pode ser
vendido a médicos ou por indicagdo destes.”
. . O cédigo do niimero do produto universal
Numero universal . .
NA (UPN) representa o niimero do fabricante
do produto 3
deum artigo.
'ﬁ"’ . Paraindicar que o nimero adjacente reflete
}A’)‘ NA | Quantidade na embalagem o nimero de unidade incluidas na embalagem.
Declaracao de conformidade do fabricante
c € 2797 NA |MarcaCE em relacdo a Norma de dispositivos
EU 2017/745°
@ 1135 | Embalagem reciclavel Embalagem reciclavel.
GW NA | Fio-guiarecomendado Fio-guia recomendado.
R
IS NA |Bainhaintrodutora Bainha introdutora recomendada.
R recomendada
Para identificar num controlo que uma
a NA | Bloquear funcao esta bloqueada ou para mostrar
o estado bloqueado.
Para identificar num controlo que uma
‘i NA | Desbloquear fungao estd desbloqueada ou para mostrar
o estado desbloqueado.
Para identificar num controlo que uma funcéo
O NA | Aberto esta aberta ou para mostrar o estado aberto.
Para identificar num controlo que uma funcéo
. NA | Fechado esta completamente fechada ou para mostrar
o estado completamente fechado.
Para identificar num controlo que uma fungéo
@ NA | SEGURO esta parcialmente fechada ou para mostrar

o estado parcialmente fechado.

. EN'1SO 15223-1 - Dispositivos médicos - Os simbolos devem ser utilizados com as etiquetas do

dispositivo médico, as etiquetas e as informacoes serdo fornecidas.

. 21 CFR801.109 - Cdédigo de Regulamentos Federais.
UE 2017/745 - Regulamentos relativos a dispositivos médicos, publicados a 5 de maio, 2017.
. ENISO 14021 Rétulos e declaracoes ambientais. Autodeclaracbes ambientais

(Rotulagem ambiental Tipo I1).
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