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AZ ALKATRESZEK LEIRASA

Az AlphaVac rendszer a kévetkezd termékeket tartalmazza
a STERILE csomagolasi készletben.
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P HAVAC

MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

A haszndlati utasitas elektronikusan elérheté az ifu.angiodynamics.com webhelyen.

B ONLY

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvos utasitasara értékesitheto.

FIGYELMEZTETES

A csomag tartalmat etilén-oxidos
(EO) eljarassal STERILEZVE
szallitjuk. Ne hasznalja fel, ha a steril
védécsomagolas sérilt. Ha sérdlést
talal, hivja értékesitési képvisel&jét.
Hasznalat el6tt vizsgalja at az eszkozt,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg

a szallitas soran.

Kizardolag egyszeri hasznalatra
szolgal. Tilos ujrafelhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy
ujrasterilezni. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
ronthatja az eszkdz szerkezeti épségét
és/vagy az eszkéz nem megfeleld
mikodéséhez vezethet, ami a beteg
sérilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés

az eszkOz szennyezddésének
kockazatat is magaban hordozza,
és/vagy a beteg megfertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve
tobbek kozott a fert6z6 betegség(ek)
egyik betegrél a masikra torténd atvitelét.
Az eszkdz szennyezddése a beteg
sériléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Az AngioDynamics AlphaVac

rendszert szennyezett orvosbiologiai
hulladéknak kell tekinteni a hasznalat
utan. A felhasznalt és fel nem hasznalt
eszkodzoket az ilyen eszkdzdkre
vonatkozé kérhazi, kozigazgatasi és/vagy
onkormanyzati szabalyoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

KIZAROLAG AZ
EUROPAI UNIOBAN
ERVENYES TAJEKOZTATAS:

o Az eszkdzhoz tartozo
biztonsagossagra és klinikai
teljesitményre vonatkozo dsszefoglalét
megtalalja az Eudamed (ec.europa.
eu/tools/eudamed) oldalan az UDI-DI
# 505168403153 azonosité szam
alatt, vagy vegye fel a kapcsolatot az
AngioDynamics Ugyfélszolgalataval
a +1 800-772-6446 telefonszamon.

o Az eszkdz hasznalata soran
bekdvetkezett minden sulyos
varatlan eseményt jelenteni kell az
AngioDynamics vallalatnak a
complaints@angiodynamics.com
cimen, illetve az orszag illetékes
hatésaganak. Az illetékes hatdsag
elérhetéségét tekintse meg az alabbi
weboldalon. https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

ESZKOZLEIRAS

Az AlphaVac tébbfunkciés mechanikus
aspiracios rendszer egy olyan egyszer
hasznalatos, dréton keresztilli katéteres
rendszer, amely megkdnnyiti a trombusok,
embolusok és vérrogok eltavolitasat

a minimalisan invaziv perkutan

eljarasok soran.

Az AlphaVac tébbfunkciés mechanikus
aspiracios rendszer 6t f6 alkotéelemet
tartalmaz, amelyek egyiitt

vannak becsomagolva:

o hajlékony AlphaVac kandl (kandl)
magatol szétnyild, nitinollal
megerdsitett tdlcsér alaku
disztélis csuccsal (tdlcsér)

o AlphaVac hiively (hiively)

e AlphaVac obturator (obturator)
e AlphaVac fogantyu (fogantyu)
o Hulladékgyijté zsak

Akanll, a hiively és az obturator a beteg
testében lévé tromboembodlidkhoz torténd
navigalasra szolgal. A télcsér néveli az
aramlast, amikor a hiivelyt visszahlzzak,
igy lehet6vé téve, hogy a nitinol

kosar automatikusan tolcsér alakura
taguljon, elésegitve a tromboembdliak
elvezetését és eltavolitasat. Amikor

a kanll és a hulladékgyijté zsak hozza
van erésitve a fogantyu csévéhez,

a fogantyu triggere meghuzasra kertdil,
hogy a vért és a tromboemboliakat

a beteg testébdl a kanllon keresztil

a cs6be és a hulladékgyjté zsakba
juttassa. Ez a folyamat addig ismétlédik,
amig az &sszes tromboembdlia
eltavolitasra nem kerdil.

A térfogat-hatarol6 és a vakuumzaras
funkciok tovabbi médszereket
biztositanak a felhasznalé szamara,

hogy egyszeriibben navigalhasson

a tromboembdlidhoz, és kénnyebben
lezarhassa a vakuumot, amikor

a tromboembdlia teljesen a kantilben van.

A trombusok eltavolitdsanak célerei

a tudéartériak.

Amennyiben klinikailag javallott,

a fogantyutartozék Touhy-portja és kanul
bels6é atmérdje alkalmas olyan eszkdzok
(pl. angiografias katéterek) befogadasara,
amelyek maximalis kuls6é atméréje 9 F
(3,0 mm /0,118 hivelyk).
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FELHASZNALASI TERULET
A kanul a kévetkezdkre javallott:

e trombusok vagy embdliak nem
mtéti uton torténd eltavolitasa
a tldéartériakbol

e kontrasztanyagok és egyéb folyadékok
aspiracioja a tidéartériakbol

A kanul tidéembodlia kezelésére szolgal.

A fogantyu az AlphaVac tébbfunkciés
mechanikus aspiraciés rendszer
vakuumforrasaként javallott.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az AlphaVac rendszer célja, hogy az
altalaban rendelkezésre allo vaszkularis
hozzaférési eszkdzokkel (pl. vezetddrot,
vaszkularis bevezetd eszkoz stb.)
egyutt lehessen hasznalni tidéembdlia
kezelésére minimalisan invaziv perkutan
eljarasok soran.

Mint minden orvosi eszkdz, ez az
eszkoz és a kiegészité eszkdzok

is kizardlag szakképzett orvos altal
hasznalhatdk. Ezt az eszkdzt kizarolag
olyan egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak, akik tapasztalattal
rendelkeznek a mutéti és/vagy

a perkutan (Seldinger) vaszkularis
behatolasi technikak alkalmazasaban,
valamint az olyan perkutan,
intravaszkularis, diagnosztikai és
intervencios technikakban képzett

és tapasztalt orvosok, amelyekhez
fluoroszkdépos vagy képi iranyitas

és vizualizacié szlikséges.

Semmilyen médon ne moédositsa az
AlphaVac rendszert.

ELLENJAVALLATOK

Az alabbi ellenjavallatok érvényesek
az eszkozre:

o Az eszk6z hasznalata ellenjavallott
krénikus, erésen letapadé
intravaszkularis anyagok
(pl. ateroszklerotikus plakkok, krénikus
tudéembolusok) eltavolitasa esetén.

o Az eszk6z hasznalata ellenjavallott
jobb oldali sziv- és tiddartériakban
aktiv kardiopulmonalis Ujraélesztés
esetén.

o Az eszkdz hasznalata ellenjavallott
vér tarolasara és betegbe torténé
visszainfundalasara.

BETEGEK CELCSOPORTJA

Az AlphaVac MMA rendszer akut,
kozepes kockazatu tidéemboliaban
szenvedd betegeknél valé hasznalatra
szolgal. Az AlphaVac MMA rendszer
nem alkalmas gyermekgyogyaszati
hasznalatra.

KLINIKAI ELONY

Az AlphaVac MMA rendszer minimalisan
invaziv mechanikus perkutan kezelési
lehetéséget biztosit, amely javitja

a jobb kamra mikddését és csokkenti

a vérrogok okozta terhelést.

FIGYELMEZTETESEK

e Hasznalat el6tt, kozben és utan
vizsgélja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e
meg. A termék vizsgalatanak
elmulasztasa a beteg vagy a
felhasznalé sériiléséhez vezethet.

e Hasznalat elétt gy6z&djon meg arrol,
hogy a lumen atjarhaté, és a kanul
nem sérlt, illetve nincs megtorve.

e Hasznalat elétt olvassa el az AlphaVac
rendszer és az 6sszes kapcsolédo
tartozék hasznalati utasitasat és
kézikdnyvét, és az eszkdzoket az
ajanlasoknak megfeleléen hasznalja.

e Az orvos kizarolagos felel6ssége
annak eldéntése, hogy az adott
betegen alkalmazhaté-e az eszkoz
a javallatoknak megfelel6 modon.
A végeredmény szamos valtozétol,
tobbek kozott a beteg patoldgiajatol,
a sebészeti beavatkozastdl és
az eljarastdl/moédszertdl is fligg.

Az eszkdz hasznalata elétt a felird
orvosnak mérlegelnie kell az elény-
kockazat aranyt, figyelembe véve
olyan kockazatokat, mint példaul

a szisztémas antikoagulacio.

OVINTEZKEDESEK

Az AlphaVac rendszer készletként
van kiszerelve. Az AlphaVac
fogantyu csak az AlphaVac
kanullel egyutt hasznalhaté.

Szigoru antikoagulacios
protokolit kell kévetni,
és az antikoagulaciot az
eljaras soran gondosan
monitorozni kell.

A hasznalat el6tt gy6z6djon meg
arrdl, hogy az AlphaVac kandil
mérete megfelel-e a célér, valamint
az eljaras soran hasznalandé
miszerek, katéterek, hivelyek

és kanllok méretének.

Akanll elhelyezését és pozicionalasat
szabvanyos vezetddrét, valamint
fluoroszképos és egyéb megfeleld
képalkoté technika alkalmazasaval
kell iranyitani és megerésiteni.

NE helyezze be, csatlakoztassa
és mozgassa ugy a kanilt,
hogy az extravaszkularis
helyzetbe kerdljon, megtorjon
vagy 6sszenyomaodjon, valamint
a véraramlas megvaltoztatasat
vagy korlatozasat okozza.

Ovatosan kell eljarni, amikor a kandlt
a huvelybe vezeti, nehogy megsériljon
a kanul vagy a hively.

Ovatosan kell eljarni, amikor

a fogantyut a kanllhéz csatlakoztatja,
nehogy megsériiljon a kanll vagy

a fogantyu.

NE szoritsa 0ssze a hiivelyt vagy
a kanlt. A kanil 6sszeszoritasa
a falanak tartés torzulasat és/vagy
a lumen &sszeesését okozhatja.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy
amint behelyezte és megfeleld
intravaszkularis helyzetben van,

a huvely teljesen levegémentes
legyen, a hiivelyen 1évé dugé
segitségével végzett aspiracioval

a kanll és a fogantyu behelyezése/
eléretolasa el6tt.

Ovatosan kell eljarni a kaniil
pozicionalasakor, mivel a huvely
bevezetése, a hiively eléretolasa
vagy a tolcsér eléretolasa és felfedése
soran kifejtett indokolatlan nyomas az
erek és az intravaszkularis strukturak
Ha a behelyezés vagy az eltavolitas
soran nehézséget vagy ellenallast
tapasztal, meg kell allapitani ennek
okat, és a tovabbhaladas el6tt ki

kell kiisz6béIni. Ennek elmulasztasa
a véredény karosodasat idézheti el6.

A kanil pozicionalasa soran vigyazzon,
nehogy az érfalnak vagy a leagazé
ereknek nyomja a kanulcsucsot,
ugyanis ezzel elzarhatja a véraram
utjat, és/vagy karosithatja az eret.



e Az értrauma esélyének minimalizalasa
érdekében tgyeljen, hogy a kaniilt
megfeleld méretl érbe helyezze.

e NE kiséreljen meg olyan katétert
vagy mas eszkdzt behelyezni
a fogantyutartozék Touhy-portjan
keresztil, amelynek atmér&je nagyobb,
mint ami a kantllel kompatibilis (pl. 9 F
(3,0 mm / 0,118 huvelyk)). Ellenkezé
esetben az eszkdz/kanil megsérilhet
vagy eltérhet.

o Akulséleg alkalmazott hideg oldatok
fokozhatjak a kanil merevségét,
ezaltal modositjak vagy novelhetik
a csucsra kifejtett nyomast a kanul
mozgatasa kdzben.

e NE hasznaéljon alkoholt vagy
alkoholalapu folyadékokat sikositasra,
mivel ezek az oldatok karosithatjak
a kanl alkotoelemeit.

e Ahasznalat soran gondosan
monitorozza, hogy a kantlbe [épé,
illetve onnan kiaramlé folyadék utja
nincs-e elzérva.

NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Mint minden embolektémias rendszernek
és eszkoznek, igy ennek az eszkdznek
is lehetnek mellékhatasai, tobbek kozott
az alabbiak: fert6zés, vérveszteség,
trombusképzddés, embdlia, ér-,
szivkamra- vagy billentylsértlés,
valamint a perkutan vagy mtéti
technikaval végzett bevezetésbdl eredd
szovédmények. Ezek akkor fordulhatnak
el6, ha a hasznalati utasitdsokat nem
tartjak be.

A lehetséges szévédmények altalaban

a nagy atmérdji katéterek vagy kanulok
mitéti és/vagy perkutan behelyezésével,
antikoagulaciéval és az intravaszkularis
bevezet6érendszerek alkalmazasaval
hozhaték 6sszefliggésbe, és tébbek
kdzott az alabbiak lehetnek:

o Hozzaférési hely sériilése
e Légembodlia

o Aritmiak

o Arteriovendzus fisztula

o Vérveszteség és az azzal
kapcsolatos trauma

e Bradycardia

e Szivledllas

e Halal

o Eszkoztérés disztalis embolizacioval
e Trombus disztalis embolizacioja

e Altalanos diszkomfort, érzékenység
vagy fajdalom

e Hematoma

e Hemoptizis

e Hemorrhagia / vérzés
e Haemothorax

o Fert6zés (helyi vagy szisztémas)
o Ersériilés

e Perforacio

e Perikardidlis effuzid
o Pleurdlis effuzio

e TlUdSéembolia

e Tiddinfarktus

e Tachycardia

o Szivbillentyl-sérilés
o Ertrombdzis

o Erspazmus

KISZERELES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO)
eljarassal STERILEZVE szallitjuk. Szaraz,
hivés helyen tartandé. NE haszndlja,

ha a csomagolas nyitva van vagy sérdilt.
NE haszndlja, ha a feliratok nem teljesek
vagy olvashatatlanok.

SPECIFIKACIOS TABLAZAT

Az AlphaVac 104 cm
kanul munkahossza
Ajanlott bevezetd 22F
(7,21 mm)
Ajanlott vezetédrot 0,038 hivelyk
(0,97 mm)
Hozzavetbleges 25 ml
feltoltési térfogat
Tolcsércsucs 11 mm

nyitott atmérdje

Az AlphaVac kanil 18 F
kiilsé atméréje (6,17 mm)

Az AlphaVac hiively 22F

kils6 atmérdje (7,21 mm)
Obturatorhossz 90 cm

Az obturator 17F
kilsé atméréje (5,68 mm)
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KEZELESI UTASITASOK

A betegen lévé teriilet elokészitése
a vaszkularis kaniilalashoz

Az AlphaVac hiively és obturator
szerelvény el6készitése

Az AlphaVac hiively el6készitése /
elhelyezése a betegben

Az AlphaVac fogantyuszerelvény
elokészitése

Az AlphaVac kaniil el6készitése /
behelyezése a hiivelybe és
a rendszer feltoltése

Tromboembodliak eltavolitasa

Az AlphaVac rendszer eltavolitasa
a tromboembdlia eltavolitasa és az
eljaras befejezédése utan

A hulladékgyiijté zsak cseréje

u Beallitas/elokészités

A betegen lévo
teriilet elékészitése

a vaszkularis
kaniilalashoz

A beteget a perkutan vagy mitéti
eljarasokra vonatkozé szabvanyos
és dltalanosan alkalmazott steril
maodon kell elékésziteni és letakarni.

OVINTEZKEDES: Szigoru
antikoagulacios protokollt kell
kévetni, és az antikoagulaciot
az eljaras soran gondosan
monitorozni kell.

Steril érkanulalast kell végezni
tipikus perkutan vagy nyitott matéti
technikat alkalmazva.

Kivansag szerint szerezzen

be és szereljen dssze egy
bevezetdhlvelyt/bevezetddilatatort,
és hasznalja a gyarté utasitasai
szerint. (Az AlphaVac rendszerrel
vald kompatibilitas tekintetében lasd
a specifikacios tablazatot.)

Keresse meg a kandlalando eret,
és bizonyosodjon meg arrol,
hogy az megfelelé méretii a 22 F
méretl (vagy annal nagyobb)
bevezetbhlvely bevezetéséhez,
és a gyarto utasitasainak
megfeleléen vezesse be.

A bevezetés helyén a bérhoz
varrva rogzitse a bevezetéhuvelyt,
ha szlikséges.

Szerezzen be és hasznaljon
megfeleld méretl vezetddrétot

és hasznadlja a gyarté utasitasai
szerint. (Az AlphaVac rendszerrel
valé kompatibilités tekintetében lasd
a specifikacios tablazatot.)



n Beallitas/elokészités

Az AlphaVac hiively és

obturator szerelvény
elokészitése

1. | Gondosan nyissa fel a csomagolast,
és vigye at az eszkoz alkotoelemeit
a steril terlletre.

2. | Teljesen illessze be az obturatort
a hivelybe.

Bevezetés

poziciéba az obturator rogzitéséhez.

ROGZITETT

4. | (1) Oblitse ki az obturator
vezetddrotjanak

lumenét egy fecskendé és
sooldat felhasznalasaval.

(2) Nyissa ki és oblitse ki
a zarocsapot egy fecskendd és
séoldat felhasznalasaval. Zarja
el a zarécsapot az oblités utan.

Zarva

Forgassa a szelepkart a rogzitési @

Az AlphaVac hiively és az obturator
szerelvény készen all a betegbe
torténd behelyezésre, ha:

ELLENORIZZE
ES BIZTOSITSA
A KOVETKEZOKET

e Az obturator be van illesztve
a hivelybe.

o A szelepkar rogzitett
allapotban van.

o Avezet6drot lumene és
a zarécsap at van oblitve.

e Azardécsap zarva van.

Készen all arra, hogy az orvos
a betegbe helyezze.
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Orvos / prak
szakember

Az AlphaVac hiively

elékészitése / elhelyezése
a betegben

1. | Helyezze a hively/obturator csucsat
a vezetddrotra, és tolja elére, amig
a vezetddrot ki nem Iép az obturator
végén, és meg nem foghato.

2. | Avezetddrotot stabilan

a helyén tartva tolja elére

a vezetddréton a hivelyt/
obturatort a bevezetéhiuvelyen
at a véredénybe.

FIGYELEM: Ha az AlphaVac
hiivelyt/obturatort bevezetéhively
nélkil hasznalja, akkor amint

a véredényt és/vagy a bevezetési
szakaszt a megfelel6 méretre
tagitotta, helyezze az AlphaVac
hiively/obturatorszerelvényt

a vezetddrotra, és tolja

a véredénybe, mikozben

a vezetddrotot stabilan a
megfeleld pozicidban tartja.

3. | Navigalja és helyezze a hiively
csucsat egy tromboemboliaktol
mentes terlletre az eltavolitashoz.
Ez a pozicié lehetévé teszi a tdlcsér
kitagitasat az aspiracio elétt.

‘ tromboembdélia

hiively

4.

Amint elérte a hlvely

(1) Forgassa el a szelepkart
a nyitott O poziciéba.

(2) Tavolitsa el az obturatort és
a vezetddrotot vagy csak
az obturatort a hlivelybdl.

A hiivelynek tovabbra is
a helyén kell maradnia
a betegben.

(3) Ha a vezet6drét a betegben
marad, forgassa a szelepkart
a zart pozicidba.

Ha a vezet6drétot
eltavolitjak az obturatorbal,
a hemosztatikus szelep
fenntartja a hemosztazist.

O —¢

NYITVA

Eltavolitas

FIGYELEM: Az AlphaVac hivelyt
nem szabad el6retolni/vezérelni,
hacsak nincs a helyén az obturator
ES a vezetddrot.

Az AlphaVac hiively készen
all a fogantyu és a kandl
fogadasara, ha:

ELLENORIZZE
ES BIZTOSITSA
A KOVETKEZOKET

e Ahively a tromboemboliatol tavol
van pozicionalva.

* Az obturator és a vezetédrot vagy
csak az obturator eltavolitasra
keril a hivelybdl.

A hiively készen all a fogantyu
és a kaniil fogadasara



B Beallitas/elokészités

Az AlphaVac

fogantyuszerelvény
elokészitése és feltoltése

1. | (1) Zarja le vagy bizonyosodjon ®
meg rola, hogy a Touhy
tartozékport zarva van.

(2) Emelje fel és tavolitsa el
a sarga tavtartot.

Csavarja el, hogy
lezarja a Touhy
tartozékportot

Emelje fel és tavolitsa
el a sarga tavtartot

2. | (1) Csatlakoztassa a kandlt
a fogantyud bemeneti portjahoz.

(2) Csatlakoztassa a hulladékgy(ijté
zsak csovét a fogantyu
hulladékgyjté portjahoz.

(3) Csatlakoztassa a hulladékgy(ijté
zsakot a hulladékgyijté cs6hoz.

Csatlakozas

3. | (1) Helyezze a kaniil télcséres
végét egy tal steril séoldatba.

(2) Teljesen nyomja meg
a fogantyu triggerét haromszor
a 30 cm3-es (ml-es) bedllitasnal
a rendszer feltoltéséhez.

(3) Valassza le a hulladékgy(ijté
zsakot és Uritse ki beldle a steril
sooldatot és a leveg6t, majd
csatlakoztassa vissza.

Az AlphaVac fogantyUszerelvény
készen all az orvos szamara, ha:

ELLENORIZZE
ES BIZTOSITSA
A KOVETKEZOKET

e ATouhy tartozékport zarva van.
o Asarga tavtarté el van tavolitva.
* Afogantylszerelvény fel van toltve.

o Akanil, a hulladékgytijté zsak
csove és a hulladékgydijté zsak
csatlakoztatva van a fogantyuhoz.

Az AlphaVac fogantyuszerelvény
készen all az orvos szamara
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Orvos
praktizaléo szakember

Az AlphaVac
kaniil elokészitése/

behelyezése a hiivelybe
és a rendszer feltoltése

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-06A, Hungarian

1. (1) Ellendrizze vagy nyissa ki O 3. | Csatlakoztasson egy fecskend6t
a szelepkart a huvelyen lévé zarécsaphoz.
’ Szivja ki a levegét a hiively és
(2) Tartsa a huvelyt egy a kandl kozotti térbél. Ezutan
tromboembdliaktél mentes ismét végezzen oOblitést. Zarja
terlileten az eltavolitashoz. el a zarécsapot, és vélassza le
(3) lllessze be a kaniilt a hiivelybe a fecskendst.
nedvestél nedvesig technikaval.
Tolja elére a kaniilt a hiively
proximalis végébe, amig el nem Aspiracié
éri a kanul sotétszirke részét, és blités
és az ezlstszin( része mar
nem lathato.
(4) Huzza a fogantyu triggerét
a 10 cm3-es (ml-es)
beallitasnal, hogy kilritse
a kanul bevezetése soran
esetlegesen bejutott levegét.
A hiively csatlakozoja kupos,
hogy segitsen dsszecsukni és
befogadni a télcsért, amikor
behelyezik. Ha ellenallast
érez, bizonyosodjon meg arrol,
hogy a szelepkar nyitva van,
és probalja meg 6vatosan
ﬁ:ﬁgﬁg; ab;tijlllzsst;;in;szutcsat, 4. | Nyissa ki a fogantyun lévé
a csatlakozoba Touhy tartozékportot addig,
’ amig nem torténik visszaaramlas
a porton keresztul.
O\ Majd zérja le a Touhy tartozékportot.
NYITVA
Nyissa ki a touhy tartozékportot, hogy
lehet6vé tegye a vi a la
Kaniil
bevezetése
Vezesse be a .. .
sotétsziirke részig, 'Zarjalle 2 '?‘.’"L‘": ?m|kor "
hogy az ezistszin( rész a
mar ne legyen lathato
NE hizza ki a télcsért a hivelybsl, @ | AzAlphaVac rendszer mikodésre
amig az 5. szakasz szerinti feltoltés keész, ha:
be nem fejez6dott. ELLENORIZZE
FIGYELEM: Ha a tolcsért ES BIZTOSITSA
a feltdltés elétt kitoljak a hiivelybdl, A KOVETKEZOKET
Ieveg’é kertlhet a huvelybe, és ez o Akanil be van helyezve
veszelyeztetheti a beteget. Tartsa a hiivelybe a sotétsziirke részig.
a tolcsért a hlivelyen belll, amig o o
az 5. szakasz szerinti feltoltés be * Aszelepkar r6gzil a kanGlon.
nem fejez6dik. o Azarécsapot aspiraltak,
atoblitették és lezartak.
2. Forgassa a szelepkart a régzitési (®) » Visszaaramlas tortént a Touhy
pozicioba az obturator rogzitéséhez. tartozékporton keresztdl.
¢ ATouhy tartozékport zarva van.
Az AlphaVac rendszer
miikodésre kész
ROGZITETT
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Orvos / prak
szakember

Tromboembdliak

eltavolitasa

(1) Nyissa ki O a szelepkart.
(2) Tolja elére a kandlt,
és poziciondlja a télcsér
csucsat a kivant szogbe.
(3) Forgassa a szelepkart
a rogzitési poziciéba
a kanul roégzitéséhez.

NYITVA |
O \ /"Czj}j

Kaniiltolcsér eloretolasa

im—(ﬁDmJ
@ ROGZITETT _j[w:ﬂ

—i

Navigaljon a tromboembdliak
tervezett helyére.

J

FIGYELEM: Az AlphaVac hiivelyt
nem szabad eléretolni/vezérelni,
amig a kanil tdlcsére nincs teljesen
szabadda téve.

FIGYELEM: Ha a kaniilt
vezetddrottal vagy anélkdil
navigalja, bizonyosodjon meg réla,
hogy a tolcsér és a hajlitasi szég
teljesen szabadon van.

Huzza meg a fogantyu triggerét
szlikség szerint, szabalyozott
mozdulatokkal, hogy fokozatosan
be tudja fogni a tromboemboliat.

Amint a tromboembdliat befogtak,

a felhasznal6 érezni fogja a fogantyu
triggere ellenallasanak névekedését.
Ezen a ponton a felhasznalo

a kovetkezdket teheti:

(A) Folytassa a manualis pumpalast
és eltavolitast 10 cm3-es
(ml-es) vagy 30 cm3-es
(ml-es) beallitassal.

1

(B) Vagy hasznalja a 30 cm3-es
(ml-es) beallitast, és
aktivalja a vakuumzarat.
Ha a vakuumzar aktivalva van,
a fogantyu 30 cm3-es (ml-es)
vakuumot tart fenn anélkl,
hogy a felhasznalénak kézzel
kellene pumpalnia vagy tartania
a triggert.

Azonban a felhasznalénak tovabbra
is a helyén kell tartania vagy ala
kell tamasztania a fogantyut, és
figyelemmel kell kisérnie az eljarast.
FIGYELEM: A vakuumzar

csak akkor hasznalhato,

ha a kanil elzarédott.

Trigger
visszahuzasa

Vakuumzar

’? aktivalasa

a8 -
AN\ O\

FIGYELEM: Ha a vakuumzar
aktivalva van, korulbelll 2 percig
tarthat a tromboembdlia eltavolitasa.
(A vérrogok és tromboembdliak
eltavolitadsahoz szikséges id6 esettdl
fuggden valtozhat, a 2 perc csak
becsult érték, az orvosnak sajat
itél6képessége szerint kell eljarnia).

FIGYELEM: A Touhy tartozékport
vakuum alatt torténd kinyitasa
leveg6t juttathat a rendszerbe,

és veszélyeztetheti a beteget.
Ovatosan jarjon el a Touhy
tartozékport kinyitasakor,

hogy elkertlje a levegd bejutasat
a rendszerbe.

FIGYELEM: Gyakran ellenérizze
a hulladékgyjté zsak térfogatat az
eljaras soran.

Tartsa figyelemmel a hulladékgydjté
zsakot, hogy az ne legyen tele, és
képes legyen kezelni a kiszivott
folyadék mennyiségét. Cserélje ki

a hulladékgydijté zsakot, ha megtelt
(lasd: A hulladékgy(ijté zsak cseréje).

FIGYELEM: Ha a képalkoto
eljaras soran megerdsitést

nyer, hogy a tromboembdliat
befogtak, és a fogantyd 30 cm3-es
(ml-es) értéken valo tobbszori
miikodtetése utan ellenallas
hianyaban a tromboembdlia nem
aramlik at a kan(lén, az a fogantyu
meghibasodasara, valamint

arra utalhat, hogy az eszkdz
képtelen vakuumot teremteni
(lasd: Hibaelharitas).

Sziikség szerint végezze el az
1-5. |épést az eljaras befejezéséhez.
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szakember

Orvos /
prak

Az AlphaVac
rendszer eltavolitasa
a tromboembolia

eltavolitasa és az eljaras
befejez6dése utan

1. | Amint a kivant tromboembodlia
eltavolitasra kerllt és az eljaras
befejez6dott:

(1) Nyissa ki O a szelepkart.

(2) Huzza vissza a kaniilt,
hogy a tolcsér teljesen
visszahUzddjon a hiivelybe.

(3) Forgassa a szelepkart
a rogzitési pozicidba
a kandl rogzitéséhez.

1
(O wvirva o
\ /

Gl
Kaniiltolcsér
visszahuzasa i
N
’nj

ROGZITETT
\ﬂ E !

2. | Mikdzben a fogantyd még mindig
csatlakoztatva van, tavolitsa el az
AlphaVac rendszert a betegrél.

A fogantyunak rogzitve kell
maradnia, amikor eltavolitja a kanuilt
a betegrol, hogy megakadalyozzon
mindennem( visszaaramlast.

FIGYELEM: Eltavolitaskor

NE vaélassza le a fogantyut

a kanulrél. Ha tromboembdlia
van a kanilben, az a vér kan(ilon
keresztili visszaaramlasahoz és
a tromboembdlia szervezetbe
valé visszajutasahoz vezethet.

12

Orvos vagy
asszisztens

A hulladékgyiijto
zsak cseréje

Ha a hulladékgyjté zsak megkozeliti
vagy eléri a 250 ml-es vonalat,
szakitsa meg az eljarast, és cserélje
ki a hulladékgy(ijté zsakot.

1. | Ahulladékgyijté zsak eltavolitasa
el6tt zarja be a két szoritébilincset
a csovon és a hulladékgyjté zsakon.

2, | Vélassza le a hulladékgy(ijté zsakot
a hulladékgyijté zsak kdzelében 1évé
gyorscsatlakozé megnyomasaval.

3. | Rogzitsen egy Uj hulladékgyjtd
zsakot a csére; a csatlakoztataskor
egy ,kattanas” hallhaté.

4. | Nyissa ki a két szoritébilincset,
és folytassa tovabb az eljarast.

Orvos vagy
asszisztens

Artalmatlanitas

Hasznalat utan a termék és a csomagolas
hulladékként valo kezelését a korhazi,
kozigazgatasi és/vagy a helyi kormanyzati
iranyelvek szerint kell végezni.



TARTOSAN GYENGE ARAMLAS /| AZ ARAMLAS MEGSZUNESE ESETEN
KOVETENDO HIBAELHARITAS

Gyenge aramlas

Figyelje meg a fogantyl csovét, és figyelje meg, hogy a vér vagy a tromboembdlia
lassan bearamlik-e a cs6be. Ha a cs6 lassan megtelik vérrel, és On
megbizonyosodott arrél, hogy a télcsérben tromboembdlia van, nyomja meg

a triggert a vakuum fenntartasa érdekében, és zarja le Ujra a fogantyut.

Nincs aramlas

A huzoeré hirtelen megnévekedése azt jelezheti, hogy nagyobb mennyiségii anyag
rakédott le a télcsérbe. A lerakédas kompresszidja és az AlphaVac rendszeren
keresztil torténd eltavolitasa utan az aramlas helyreall. Ha az aramlas mégsem
allna helyre, a kdvetkezd eljarasokat veheti fontoléra:

1. Helyezze at a kandilt a vérrogtél tavolabb esé, olyan anatémiai poziciéba, ahol
korabban sikerllt egyenletes folyadékaspiraciot elérni. Ellenérizze, hogy az
aramlas helyreallithaté-e a trigger miikodtetésével. Ha nincs aramlas, teljesen
nyomja meg a triggert (2-3 alkalommal) a 30 cm3-es (ml-es) beallitasnal,
és rogzitse.

2. Fontos meggy&z6dni arrél, hogy a tromboembolia bejutott-e az AlphaVac
rendszerbe. Ez képalkoté eljarasokkal (fluoroszképia vagy ultrahang) érhetd el,
hogy megerésitsék a tromboembdlia kanllbe valé bekerilését.

3. Amint a 2. 1épés befejezédott, a kanl visszahuzhato, amig a télcsér 6ssze
nem csukodik a hiively disztalis végébe, hogy lehetbévé tegye a tromboembdlia
mechanikus kompressziojat. Amint a télcsér 8sszecsukodott a tromboembolia
korl, tolja elére a kanllt a hiivelyen keresztll, hogy szabadda valjon és lehetévé
tegye a tdlcsér ujboli kitagulasat, hogy az Gjonnan ésszenyomott tromboembaliat
eltavolithassa a szervezetbdl. (Ez a Iépés tobbszor is megkisérelhets/
megismételhetd).

4. Ha a 3. Iépés sikertelen, 6vatosan tavolitsa el a kanllt a betegbdl, és tisztitsa
meg az eltdtmdédést a steril teriileten.
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JOTALLAS

Az AngioDynamics szavatolja, hogy az eszkdz tervezése és gyartasa soran
megfeleld mértékl gondossaggal jartak el. A jelen jotallas helyettesit és
kizar minden egyéb, a jelen jotallasban kifejezetten nem rogzitett
jotallast, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb
uton érvényesithetd, ideértve tobbek kozott barmilyen vélelmezett
jotallast az értékesithetéség vagy valamilyen adott célra valé
megfelelés vonatko aban. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és
sterilezése, valamint a betegre, a diagndzisra, a kezelésre, a sebészeti eljarasokra és
egyéb, az AngioDynamics hatokorén kivil allo tigyekre vonatkozé tényezék kdzvetlen
kihatdssal vannak az eszkozre, illetve a hasznalatabdl szarmazé eredményekre.
Ajotallas értelmében az AngioDynamics felel§ssége csupan az eszkdz javitasara és
cseréjére terjed ki. Az AngioDynamics nem vallal felelésséget semmilyen, kdzvetlendl

vagy kozvetetten az eszkéz hasznalatabdl eredé véletlen vagy kdvetkezményes
karért, veszteségért és koltségért. Az AngioDynamics az eszkdzzel kapcsolatban
semmilyen mas felel6sséget nem vallal, és az ilyen felelésségvallalasra senkit nem
hatalmaz fel. Az AngioDynamics az ujrahasznositott, ujrafeldolgozott,
ujrasterilezett, atalakitott vagy barmilyen uton modositott
eszkozokért semmilyen felelosséget és jotallast nem vallal, legyen
az kifejezett vagy akar vélelmezett, beleértve de nem kizardolag az
eszkozok adott célra valé alkalmazhatosagat és értékesithetéoségeét.

*Az AngioDynamics és az AngioDynamics logd, az AlphaVac és az AlphaVac logé
az AngioDynamics, Inc., illetve tarsult vallalatainak vagy leanyvallalatainak védjegye
és/vagy bejegyzett védjegye.

A 21 CFR 801.15 rész el6irasaival 6sszhangban a kisérészéveg nélkiil megjelend szimboélumok
magyarazata az alabbiakban talalhato.

Szimbolum Ref. msez':::,‘:':é"s‘e Szimbolum jelentése
“ 5.1.1 | Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyartsjat jeldli.”
512 :m?a;?igig:::g:ﬁ/ A hivatalos képvisel6t jelzi az Eurdpai
o Eurégai Uni()bang Kozosségben/Eurdpai Unidban.?
5.1.3 | Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkdz gyartasi
R datumat mutatja.?
. - Azt a datumot jeldli, amely utan az
g 514 |Felhasznalhatosag orvostechnikai eszkoz felhasznalasa tilos.?
515 |Tatelked A gyartoi tételkodot mutatja, amely alapjan
o azonosithato a gyartasi tétel.
A gyartoi katalégusszamot mutatja,
5.1.6 | Katalogusszam amely alapjan azonosithaté az
orvostechnikai eszk6z.?
5.1.8 |Importér Az orvostechnikai eszkozt a térségbe
o P importald jogi személyt jeldli.2
523 | Etilén-oxiddal sterilizaiva |22 jeléli, hogy az orvostechnikai eszkézt
- etilén-oxiddal sterilizaltak.2
% 526 |Ne sterilizalia ira Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdzt
< had tilos Gjrasterilizlni.2
Ne hasznalia, ha Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz
2 csoma oljéé nem hasznalhatd, ha a csomagolas
528 seriilt ésgolvassa ol sérlilt vagy nyitott, és a felhasznalonak
a has%na’lati utasitast el kell olvasnia a hasznalati utasitast
tovabbi informaciokért.
5.2.11 Egggzsge::tgg st Egyszeres steril védécsomagolast
- tartalmazo r?andszer tartalmazo rendszert jel6l.?
5213 Egggzse;f:tzg Stt)elso Egyszeres steril bels6 védécsomagolast
- tartalmazo r%ndszer tartalmazo rendszert jel6l.2
\‘:'f ol s R
S . P yan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet
4!\ 532 | Tartsa tavol a napfénytdl | co1i'ell a fényforrasoktdl.*
v
ALY . Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet
I 534 |Tartsa szarazon védeni kell a nedvességtél.
Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely
54.2 |Ne hasznalia fel Gira kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal,
o ! ) illetve egyetlen betegen és egyetlen eljaras
soran hasznalhato.?
Olvassa el a
54 |nosznalal wasiest | axtjeisii, hogy a felhasznalonak el kell
. haginélali Utasitast olvasnia a hasznalati utasitast.
ifu.angiodynamics.com
Azt jeldli, hogy a felhasznalénak el kell
olvasnia a hasznalati utasitast azokkal
a fontos figyelmeztet6 informaciokkal,
& 5.4.4 |Figyelem! példaul figyelmeztetésekkel és
ovintézkedésekkel kapcsolatban, amelyek
szamos kuilénb6z6 okbdl nem jelenitheték
meg magan az orvostechnikai eszk6zon.?
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Szimb6lum

Ref.

Szimbo6lum
megnevezése

Szimbélum jelentése

5.7.7

Orvostechnikai eszk6z

Azt jeldli, hogy a termék
orvostechnikai eszk6z.?

5.7.10

Egyedi eszkézazonosité

Egy olyan hordozoét jelél, amelyen egyedi
eszkdzazonosité adatok talalhatok.?

B, ONLY

Rx only

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényeinek értelmében

ez az eszk0z kizarolag engedéllyel
rendelkez6 orvos altal vagy orvos
utasitasara értékesithetd.

UPN

Univerzalis termékszam

Az univerzalis termékszam (UPN) kod egy
eszkdz gyartoi kodszamat jelenti.

e

X

Mennyiség a csomagban

Azt jelzi, hogy a mellette [év6 szamnak
megfeleld szamu egység talalhaté
a csomagban.

C€2/97

CE-jeldles

A gyarto nyilatkozata az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé EU 2017/745
rendeletnek valé megfelelésrél.©

1135

Ujrahasznosithat6
csomagolas

Ujrahasznosithaté csomagolas.

Ajanlott vezet6drot

Ajanlott vezetédrot

Ajanlott bevezetéhuvely

Ajanlott bevezetéhiively

Zart lakat

Egy adott funkcioé zarolt allapotanak
feltlintetése vagy megjelenitése
a kezel6szerven

Nyitott lakat

Annak azonositasa a kezel6szerven,
hogy egy adott funkcié nincs
zarolva, vagy a zarolas feloldott
allapotanak megjelenitése.

Nyitva

Egy adott funkcié nyitott allapotanak
feltlintetése vagy megjelenitése
a kezel6szerven.

Zarva

Egy adott funkcio teljesen zart allapotanak
feltiintetése vagy megjelenitése
a kezel6szerven.

o e lratee)::

Rogzitett

Egy adott funkcié részlegesen
zart allapotanak feltlintetése vagy
megjelenitése a kezel6szerven.

a. EN ISO 15223-1 — Orvostechnikai eszkdzok — Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznalandé szimbdlumok.

b. 21 CFR 801.109 — Szdvetségi jogszabalygyljtemény.

c. EU 2017/745 Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo rendelet, kelt: 2017. majus 5.

d. EN ISO 14021 Kornyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazé kérnyezeti
allitasok (I1. tipusu kérnyezeti cimkézés).
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