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ALPHAVAC

MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION
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Navod k pouziti

DULEZITE: Pfed pouzitim systému
AlphaVac si nejprve prectéte tento
navod k pouziti a seznamte se s nim.
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POPIS SOUCASTI
Systém AlphaVac obsahuje nasledujici polozky ve STERILNIM baleni.

Lumen vodiciho dratu OBTURATOR

Rychlospojka KANYLA

(k portu kanyly na rukojeti) 85° trychtyi kanyly

{(

T“zz””””””/”””””

Zlom zbarveni - tmavé Seda / stiibrna

Péacka ventilu
(k otevieni/zajisténi/
zavreni)

I

Ventil Radiopakni hrot

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

Hemostaticky ventil
RUKOJET

Omezovac objemu Port pro

&

Zablokovani/
odblokovani vakua

pfislusenstvi Vstupni draha

Rychlospojka
e——— portu kanyly
(ke kanyle)

, Rychlospojka
odpadniho portu
(k hadicce sd¢ku na odpad)

Spoust Zluté zarazka Vstupni zpétny ventil
(odstrarite pfed (zabrariuje zpétnému toku smérem
pouZitim rukojeti) k pivodni drdze / pacientovi)

HADICKA SACKU NA ODPAD

Rychlospojka Rychlospojka
(k portu na odpad na rukojeti) (k sd¢ku na odpad)

| ) @M

Sviraci spona

SACEK NA ODPAD

Rychlospojka

(k hadicce sd¢ku
na odpad) 7 o)
]<3
[©)
Sviraci spona N Z



ALPHAVAC

MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Tento navod k pouZiti je k dispozici elektronicky na strankach ifu.angiodynamics.com

B ONLY

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostredku
pouze na prodej Iékafem nebo na lékarsky predpis.

VAROVANI

Obsah je dodavan

STERILIZOVANY ethylenoxidem

(EO). Nepouzivejte, pokud doslo

k poruseni sterilni bariéry. Zjistite-

li poSkozeni, kontaktujte svého
obchodniho zastupce. Pred pouzitim
zkontrolujte, zda nedoslo k poSkozeni
bé&hem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta.
Nesmi se opakované pouzivat,
repasovat ani resterilizovat.
Opakované pouziti, repasovani

nebo resterilizace mohou narusit
strukturalni integritu zafizeni a/nebo
vést k poruse zafizeni, ktera mize
zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta. Opakované pouZiti,
repasovani nebo resterilizace mohou
také vytvaret riziko kontaminace
zafizeni a/nebo zpUsobit u pacienta
infekci ¢i zkfizenou infekci zejména
prenosem infekénich chorob z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace
zafizeni muZe vést k poranéni,
onemocnéni ¢i umrti pacienta.

Se systémem AngioDynamics
AlphaVac se po jeho pouziti musi
zachazet jako s kontaminovanym
biomedicinskym odpadem.

Pouzita nebo nepouzita zafizeni
musi byt zlikvidovana v souladu

s nemocni¢nimi, administrativnimi
a/nebo mistnimi vliadnimi nafizenimi,
ktera se takovych zafizeni tykaji.

OZNAMENi POUZE PRO
EVROPSKOU UNII:

o Kopii Souhrnu bezpecnosti
a klinické vykonnosti tohoto
prostfedku naleznete v databazi
Eudamed (ec.europa.eu/tools/
eudamed) s odkazem na UDI-DI
€. 505168403153 nebo kontaktujte
zéakaznicky servis spole¢nosti
AngioDynamics na Cisle
+1 800-772-6446

e Jakakoli zavazna pfihoda, ke které
doslo pfi pouzivani tohoto zafizeni,
by méla byt nahlasena spole¢nosti
AngioDynamics na adresu
complaints@angiodynamics.com
a prislusnému narodnimu organu.
Kontaktni informace na pfislusné
organy naleznete na nasledujici
webové adrese. https://ec.europa.
eu/health/sites/health/files/md_
sector/docs/md_vigilance_contact_
points.pdf

POPIS PROSTREDKU

Viceucelovy mechanicky odsavaci
systém AlphaVac je katétrovy systém
pro jedno pouziti, ktery usnadriuje
odstrariovani trombu, embolQ

a srazenin pfi minimalné invazivnich
perkutannich vykonech.

Viceucelovy mechanicky odsavaci
systém AlphaVac se sklada z péti
hlavnich soucasti, které jsou
zabaleny dohromady:

o flexibilni kanyla AlphaVac (dale
jen ,kanyla“) se samorozsifitelnym,
nitinolem vyztuzenym distalnim
hrotem ve tvaru trychtyie (dale
jen ,trychtyr)

e pouzdro AlphaVac (déle jen
»pouzdro*)

e obturator AlphaVac (dale jen
L,obturator)

e rukojet AlphaVac (dale jen ,rukojet™)
e Sacek na odpad

Kanyla, pouzdro a obturator se
pouzivaji k pfistoupeni k tromboembolii
v téle pacienta. TrychtyF zlepSuje
pratok, kdyZ je pouzdro zasunuté,
coz umoznuje automatické rozsifeni
nitinolového kose do trychtyfovitého
tvaru, ktery pomaha pfi vedeni

a odstrafiovani tromboembolii.

KdyzZ jsou kanyla a sacek na

odpad pfipojeny k hlavni rukojeti,
stisknutim spousté rukojeti se krev

a tromboembolie pfesunou z téla
pacienta pfes kanylu do hlavné a ven
do sacku na odpad. Tento postup se
opakuje, dokud nejsou odstranény
vSechny tromboembolie.

Funkce omezeni objemu a uzaméeni
vakua poskytuji uzivateli dalSi
zpusoby snadnéjsiho pfistupu

k tromboemboliim a uzamé&eni vakua,
kdyz je tromboembolie do kanyly
zcela nasata.

Cilovymi cévami pro odbér trombolii
jsou plicni tepny.

Je-li to klinicky indikovano, Ize do

portu pro pfisluSenstvi a kanyly zavést
prostiedky (napf. angiografické katetry)
s maximalnim vnéjSim prlimérem

9F (3,0 mm/0,118").
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INDIKACE PRO POUZITi
Kanyla je uréena pro:

e nechirurgické odstranéni trombu
nebo emboll z plicnich tepen

e odsavani kontrastni latky a jinych
tekutin z plicnich tepen

Kanyla je uréena k 1é¢bé
plicni embolie.

Rukojet’ je uréena jako zdroj podtlaku
pro viceuc€elovy mechanicky odsavaci
systém AlphaVac.

UCEL POUZITIi

Systém AlphaVac je uréen k pouziti
s bézné dostupnymi nastroji pro
cévni pfistup (napf. vodici drat,
cévni zavadéc atd.) pro lécbu plicni
embolie pfi minimalné invazivnich
perkutannich vykonech.

KONTRAINDIKACE
Plati tyto kontraindikace:

e Tento prostfedek je kontraindikovan
pfi odstrafiovani chronického
pevné pfilnutého intravaskularniho
materialu (napf. aterosklerotického
plaku, u chronické plicni
embolizace).

o Prostfedek je kontraindikovan
pro pouziti v pravém srdci
a v plicnich tepnach béhem aktivni
kardiopulmonalni resuscitace.

¢ Prostfedek je kontraindikovan
pro skladovani krve a infuzi zpét
do pacienta.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Systém AlphaVac MMA je uréen pro
pacienty s akutni plicni embolii se
stfednim rizikem. Systém AlphaVac
MMA neni uréen pro pouziti u déti.

KLINICKE PRINOSY

Systém AlphaVac MMA poskytuje
minimalné invazivni perkutanni
mechanickou lécbu, ktera zlepSuje
funkci pravé komory a snizuje
z4téz trombem.

VAROVANI

e Pred pouzitim, béhem pouziti
a po pouziti produkt prohlédnéte,
abyste se ujistili, Ze nedoslo
k jeho poskozeni. Pokud byste tak
neucinili, mohlo by dojit k poranéni
pacienta nebo uzivatele.

o Ovéfte, Ze je lumen prichodné
a Ze kanyla nebyla pred pouzitim
poskozena ¢i zalomena.

e Pred pouzitim si prectéte navod
k pouziti a pfirucky k systému
AlphaVac a ke vSem prislusnym
soucastem a pouzivejte je tak, jak
je indikovano.

e \/ybér pacienta jako kandidata
pro pouziti tohoto prostfedku
k vykondm, ke kterym je prostfedek
ur€en, je vyluéné odpovédnosti
lékare. Vysledek zavisi na mnoha
proménnych, v€etné patologickych
zmén u pacienta, chirurgického
postupu a postupu/techniky.
Vyhody pouziti tohoto prostfedku
musi pfevazit rizika v€etné rizik

systémové antikoagulacni IéCby,
coz musi zvazit predepisuijici lékafr.
Stejné jako u vSech lékarskych
prostiedkU, i tento prostfedek

a pomocna zafizeni sméji
pouzivat pouze proskoleni lékafi.
Tento prostfedek smi pouzivat
pouze zdravotnicky personal

se zkuSenostmi s pouzivanim
chirurgickych a/nebo perkutannich
(Seldingerovych) technik cévniho
pristupu a Iékafi vySkoleni a zkuseni
v perkutannich, intravaskularnich,
diagnostickych a intervenénich
technikach vyzadujicich
fluoroskopické nebo obrazové
vedeni a vizualizaci.

Systém AlphaVac zadnym
zplsobem neupravujte.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Systém AlphaVac se dodava jako
sada. Rukojet AlphaVac by se
meéla pouzivat pouze ve spojeni
s kanylou AlphaVac.

Béhem vykonu se musi pFisné
dodrzovat antikoagulacni
protokol a stav koagulace

se musi peclivé monitorovat.

PFed pouzitim ovéfte, ze velikost
kanyly AlphaVac je vhodna pro
cévu, ve které bude vytvaren
pfistup, a odpovida véem nastrojim,
katetrim, pouzdrim a kanylam
pouzitym bé&hem vykonu.

Zavedeni a umisténi kanyly se
musi provadét a ovéfovat pomoci
standardniho vodiciho dratu,
fluoroskopie a jinych vhodnych
zobrazovacich metod.

Kanylu NEZAVADEJTE,
nepfipevrujte a nemanipulujte s ni
zpUsobem, ktery by mél za nasledek
extravaskularni umisténi, zalomeni,
stlaeni nebo jakoukoli jinou
deformaci, ktera by mohla zménit
nebo omezit pritok.

PFi zavadéni kanyly do pouzdra
budte opatrni, abyste neposkodili
kanylu nebo pouzdro.

Pri pfipojovani rukojeti ke kanyle je
tfeba dbat opatrnosti, aby nedoslo
k poskozeni kanyly nebo rukojeti.

Pouzdro nebo kanylu
NESVORKUJTE. Svorkovani
kanyly by mohlo zpUsobit
trvalou deformaci stény a/nebo
uzavreni lumina.

Pfed zavedenim/posunutim
kanyly a rukojeti se ujistéte, Ze je
pouzdro po zavedeni a umisténi
do vhodné intravaskularni polohy
zcela zbaveno vzduchu, a to tak,
Ze odsajete vzduch pomoci ventilu
na pouzdre.

PFi umistovani kanyly je tfeba
dbat zvySené opatrnosti, protoze
nepfiméreny tlak vyvijeny pfi
zavadéni, posunovani pouzdra nebo
posunovani a vysouvani trychtyfe
mUze zpusobit perforaci nebo
poskozeni cév a intravaskularnich
struktur. Narazite-li béhem
umistovani nebo vyjimani na
prekazky nebo odpor, pfed

dal§im pokra¢ovanim musite
stanovit pfi¢inu a zjednat napravu.



Pokud tak neucinite, mohlo by dojit
k poskozeni cévy.

o Pfi umistovani kanyly zabrarite
narazeni $pi¢ky kanyly do stén cévy
nebo do boénich vétvi cévy, protoze
to by mohlo zpusobit zablokovani
pratoku a/nebo poskozeni cévy.

e Aby se minimalizovalo riziko
poranéni cév, zajistéte, aby
byla kanyla umisténa v cévé
odpovidajici velikosti.

o NEPOKOUSEJTE se zavadst
katétr nebo jiné zafizeni pres
port pro pfislusenstvi na rukojeti
s pramérem vétsim, nez je
pramér kompatibilni s kanylou
(tj. 9F (3,0 mm/0,118%). Muze
dojit k poSkozeni nebo zlomeni
prostfedku/kanyly.

e Pouziti externé podavanych
studenych roztok( mize zvysit
tuhost kanyly a zménit/zvysit
tlak, kterému je pfi manipulaci
vystavena $picka.

e K lubrikaci NEPOUZIVEJTE
alkohol ani tekutiny obsahujici
alkohol, protoZe takové roztoky by
mohly poskodit komponenty kanyly.

e Béhem pouziti kanylu peclivé
sledujte, zda nedochazi k jeji
obstrukci/okluzi na pfitoku
nebo vytoku.

NEZADouci PRIHODY

Tento prostfedek, stejné jako vSechny
embolektomické systémy a prostiedky,
nese riziko nezadoucich uginka,

mezi které patfi mimo jiné infekce,
ztrata krve, tvorba trombu, embolické
pfihody, poSkozeni cév, srde¢nich
komor ¢&i chlopni a komplikace spojené
s technikou perkutanniho nebo
chirurgického pristupu. K jejich vyskytu
mUze dojit, pokud nejsou dodrzeny
pokyny v navodu k pouziti.

Mezi mozné komplikace patfi
komplikace bézné spojené s tvorbou
velkych otvort pfi chirurgické a/nebo
perkutanni katetrizaci/kanylaci cév,
komplikace spojené s antikoagulaéni
1é¢bou, komplikace spojené s pouZitim
intravaskularnich zavadécich systému,
jako je napriklad:

e Zranéni v misté pristupu
e Vzduchova embolie

e Arytmie

e Arteriovenozni pistél

e Krevni ztrata/naruseni
krevnich element,

e Bradykardie
e Srdecni zastava
e Smrt

e Zlomeni prostredku
s distalni embolizaci

e Distalni embolizace trombu

e Celkové nepohodli, citlivost
nebo bolest

e Hematom
e Hemoptyza
e Krvaceni

e Hemothorax

o Infekce (lokalni nebo systémova)
e Poranéni cévy

e Perforace

e Perikardialni efuze

e Pleuraini efuze

e Plicni embolie

e Plicni infarkt

e Tachykardie

e Poranéni chlopni

e Vaskularni trombdza

e Cévni spasmus

ZPUSOB DODANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY
ethylenoxidem (EO). Skladujte

na chladném a suchém misté.
NEPOUZIVEJTE, je-li obal otevien
nebo poskozen. NEPOUZIVEJTE,
pokud je oznaceni netpiné

nebo necitelné.

TABULKA TECHNICKYCH
UDAJU
Pracovni délka 104 cm
kanyly AlphaVac
Doporuceny zavadé¢ | 22F
(7,21 mm)
Doporucéeny 0,038 palce
vodici drat (0,97 mm)
Priblizny 25 ml
plnici objem
Otevieny prameér 11 mm
Spicky nalevky
Vné&jsi primér 18F
kanyly AlphaVac (6,17 mm)
Vnéjsi pramér 22F
pouzdra AlphaVac (7,21 mm)
Délka obturatoru 90 cm
Vné&jsi prumér 17F
obturatoru (5,68 mm)
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POKYNY PRO POUZITi

e Priprava mista pacienta
na cévni kanylaci

1. Ptiprava sestavy pouzdra
a obturatoru AlphaVac

2. Priprava/zavedeni pouzdra
AlphaVac do pacienta

3. Priprava sestavy
rukojeti AlphaVac

4. Pripraval/zavedeni kanyly
AlphaVac do pouzdra
a procisténi systému
Odstranéni tromboembolie
Vyjmuti systému AlphaVac

po odstranéni tromboembolie
a dokonéeni zakroku

e Vyména sacku na odpad

Priprava mista pacienta

na cévni kanylaci

1. | Pacienta pfipravte a zarouskujte
obvyklym sterilnim zpusobem
bé&znym pfi perkutannich/
operacnich cévnich vykonech.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI:
Béhem vykonu se musi pfisné
dodrzovat antikoagulaéni protokol
a stav koagulace se musi

peclivé monitorovat.

2. | Sterilni kanylace cévy musi byt
provedena technikami obvyklymi
pfi perkutannich nebo otevienych
chirurgickych vykonech.

3. | V pfipadé potieby si poridte

a sestavte pouzdro zavadéce /
zavadéci dilatator a pouzijte
jej podle pokynu vyrobce.
(Kompatibilitu se systémem
AlphaVac naleznete v tabulce
technickych udaju)

4. | Urcete cévu, ktera ma byt
kanylovana, a ujistéte se, Ze ma
dostate¢nou velikost, aby bylo
mozné zavést pouzdro zavadéce
22F (nebo vétsi), a umistéte jej
podle pokynU vyrobce.

5. | V pfipadé potifeby zavadéc
s pouzdrem zajistéte v misté
zavedeni stehem ke kuzi.

6. | Ziskejte a pouzijte vodici drat
vhodné velikosti, pouzivejte
jej podle pokynu vyrobce.
(Kompatibilitu se systémem
AlphaVac naleznete v tabulce
technickych tudaju)




n Nastaveni/Pripravar

Priprava sestavy
pouzdra a obturatoru
AlphaVac

1. | Opatrné oteviete obal
a preneste soucasti zarizeni do
sterilniho pole.

N

Obturator zcela zavedte
do pouzdra.

Zavedeni

3. | Otoc¢enim packy ventilu do
polohy Secure (Zajistit) @
zajistéte obturator.

4. | (1) Lumen vodiciho dratu
obturatoru proplachnéte
pomoci stiikacky

a fyziologického roztoku.

(2) Otevrete a proplachnéte
ventil pomoci injekéni
stfikacky a fyziologického
roztoku. Po proplachnuti
ventil zavrete.

Zavieno

Sestava obturatoru a pouzdra
AlphaVac je pfipravena k zavedeni
do pacienta, kdyz:

ZKONTROLOVAT
A ZAJISTIT

o Obturator je zaveden
do pouzdra.

o Packa ventilu je zajisténa.

e Lumen vodiciho dratu a ventil
jsou proplachnuty.

o Ventil je zavfeny.

Pripraveno pro lékare
k zavedeni do pacienta.

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-07A, Czech
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Priprava/zavedeni
pouzdra AlphaVac
do pacienta

1. | Umistéte $picku pouzdra/
obturatoru na vodici drat

a posouvejte tak dlouho, dokud
vodici drat nevyjde z konce
obturatoru a nebude mozné

jej uchopit.

2. | Za soucasného pevného
pridrzeni vodiciho dratu na misté
posouvejte pouzdro/obturator

po vodicim dratu a pouzdrem
zavadéce do cévy.

UPOZORNENI: Pokud je
pouzdro/obturator AlphaVac
pouzito bez pouzdra zavadéce

a jakmile je céva a/nebo zavadéci
kanal dilatovan na dostatecnou
velikost, sestavu pouzdra/
obturatoru AlphaVac nasadte na
vodici drat a posouvejte ji do cévy
za soucasného pevného pfidrzeni

3. | Priblizte a umistéte $picku
pouzdra do oblasti bez
tromboembolie k odsavani.

Tato poloha umoziuje roztazeni
trychtyfe pred odsatim.

‘ tromboembolie

pouzdro

vodiciho dratu na patficném misté.

Po dosazeni optimalni
polohy pouzdra:

(1) Otocte packu ventilu do
polohy Open (Otevieno) O

(2) Vyjméte obturator a vodici
drat nebo pouze obturator
z pouzdra. Pouzdro by mélo
zlistat na misté v pacientovi.

(3) Pokud vodici drat zGstava
Vv pacientovi, otocte
packu ventilu do polohy
Closed (Zavieno) .

Pokud je vodici drat vyjmuty
z obturatoru, hemostaticky
ventil zachova zastaveni
obéhu krve.

O —o

OTEVRENO

Vyjmuti

UPOZORNENI: Pouzdro
AlphaVac by se nemélo posouvat/
pohybovat, pokud neni na misté
obturator a vodici drat.

Pouzdro AlphaVac je pfipraveno na
zavedeni rukojeti a kanyly, kdyz:

ZKONTROLOVAT
A ZAJISTIT

e Pouzdro je umisténo
mimo tromboembolii.

o Obturator a vodici drat nebo
pouze obturator jsou vyjmuty
z pouzdra.

Pouzdro je pripraveno na
zavedeni rukojeti a kanyly



B Nastaveni/Pripravar

Priprava a naplnéni
sestavy rukojeti
AlphaVac

1. | (1) Zavfete port pro pfislusenstvi P Sestava rukojeti AlphaVac je

nebo se ujistéte, ze pfipravena pro lékare, kdyz:
le uzavien. ZKONTROLOVAT
(2) Zvednéte a odstrarite A ZAJISTIT

Zlutou zarazku. S .
e Port pro pfisluSenstvi

Otoéenim je uzavien.
zaviete port

pro pislusenstvi o Zluta zarazka je odstranéna.

» Sestava rukojeti je naplnéna.

o Kanyla, hadi¢ka sacku na
odpad a sacek na odpad jsou
pfipojeny k rukojeti.

Sestava rukojeti AlphaVac
je pripravena pro lékare

Zvednéte a odstraiite
Zlutou zarazku

2. | (1) Pripojte kanylu ke vstupnimu
portu na rukojeti.

(2) Pripojte hadicku sacku na
odpad k odpadnimu portu
na rukojeti.

(3) Pripojte sacek na odpad
k hadi¢ce na odpad.

Pripojit
-

%

Pfipojit

Pripojit 1

3. | (1) Umistéte nalevkovity konec
kanyly do misky se sterilnim
fyziologickym roztokem.

(2) P¥i nastaveni 30 cm3 (ml)
trikrat pIné stisknéte
spoust rukojeti, abyste
systém naplnili.

(3) Odpojte a vyprazdnéte
sacek na odpad se sterilnim
solnym roztokem a vzduchem
a poté sacek na odpad
znovu pfipojte.
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Priprava/zavedeni

kanyly AlphaVac do
pouzdra a procisténi
systému

(1) Zkontrolujte nebo oteviete O
packu ventilu.

(2) Ponechte pouzdro v oblasti
mimo tromboembolii za
ucelem odsati.

(3) Zasurite kanylu do pouzdra
pomoci metody ,wet-to-wet".
Zavedte kanylu do bliz§iho
konce pouzdra, dokud
nedosahnete tmavé Sedé
¢asti kanyly a stfibrna ¢ast jiz
nebude viditelna.

(4) Prinastaveni 10 cm3 (ml)
stisknéte spoust rukojeti,
abyste vyprazdnili pfipadny
vzduch zavedeny béhem
zavadéni kanyly.

Naboj pouzdra je zdzeny, aby
se po zasunuti mohl trychtyf
sbalit. Pokud pocitite odpor,
ujistéte se, Ze je packa ventilu
otevrenad, a zkuste jemné
otacet Spickou s trychtyfem
pfi jejim zasouvani do naboje.

Oy

OTEVRENO
o

Zavedeni

Zavedeni provedte az
po tmavé Sedou cast,
aby jiz stfibrnd cast
nebyla viditelna

NEVYSOUVEJTE trychtyr

z pouzdra, dokud nebude
dokonéeno progisténi v ¢asti 5.
UPOZORNENI: Vysunutim
trychtyfe z pouzdra pfed
dokonc¢enim procisténi muze
vniknout vzduch a muZe dojit

k ohroZeni pacienta. Ponechejte
trychtyf uvnitf pouzdra az do
dokonceni procisténi v ¢asti 5.

2. | Oto¢enim packy ventilu do
polohy Secure (Zajistit) @
zajistéte obturator.

ZAJISTIT

3. | Pripojte stfikacku k ventilu

na pouzdru. Nasajte vzduch

z prostoru mezi pouzdrem a
kanylou. Poté znovu proplachnéte.
Zavrete ventil a odpojte stfikacku.

Odsajte
avyplachnéte 4

Zavieno

4. | Otevrete port pro pfisluSenstvi
na rukojeti, dokud nedojde ke
zpétnému odvzdusnéni pres port.

Potom zavrete port
pro pfislusenstvi.

Oteviete port pro prislusenstvi
k provedeni zpétného odvzdusnéni

Kdyz dochazi ke zpétnému
odvzdusnéni, zaviete port

P Systém AlphaVac je pfipraven na
zakrok, kdyz:
ZKONTROLOVAT

A ZAJISTIT

¢ Kanyla je zavedena do pouzdra
az po tmavé Sedou cast.

Packa ventilu je na kanyle
zajisténa.

Ventil byl odsaty, vyplachnuty
a uzavieny.

¢ Doslo ke zpétnému odvzdusnéni
pfes port pro pfislusenstvi.

e Port pro prislusenstvi
je uzavren.

Systém AlphaVac je
pripraven na zakrok
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Odstranéni

tromboembolie

1.

(1) Oftevrete O packu ventilu.

(2) Posurite kanylu a vysunte
Spicku s trychtyfem do
pozadovaného Uhlu.

(3) Otocte packu ventilu do
polohy Secure (Zajistit) @
abyste zajistili kanylu.

OTEVRENO
Ooregeno

k

Vysuiite trychty¥ 4
kanyly ’

N

@ZAJISTIT |
N0

®|

Prejdéte na pozadované
misto tromboembolie.

J

UPOZORNEN:I: Pouzdro
AlphaVac by se nemélo posouvat/
pohybovat, dokud neni trychtyr
kanyly zcela vysunuty.

UPOZORNEN:I: Pii pohybu
kanyly s vodicim dratem nebo bez
néj se ujistéte, Ze jsou trychtyr

a Uhel ohybu zcela vysunuté.

Zatahnéte za spoust rukojeti
podle potfeby a pomoci
fizeného pohybu postupné
odsavejte tromboembolii.

Jakmile dojde k nasati
tromboembolie, uzivatel pociti
zvySeni odporu spousté rukojeti.
V tomto okamziku mize uzivatel:

(A) Pokracovat v ruénim
odcerpavani a odsavani
s nastavenim na 10 cm3 (ml)
nebo 30 cm3 (ml).

1

(B) nebo pouzit nastaveni na
30 cm3 (ml) a aktivovat
zédmek vakua. Pfi zapnutém
uzamceni vakua udrzuje
rukojet podtlak 30 cm3 (ml),
aniz by uzivatel musel ru¢né
pumpovat nebo drzet spoust.

Uzivatel by v§ak mél nadale drzet
nebo podpirat rukojet na misté

a sledovat postup.
UPOZORNENI: Zamek vakua by
se mél pouzivat pouze v pfipadé,
Ze je kanyla zablokovana.

Zatahnéte
spoust zpét

Aktivujte
zamek vakua

{2

8 -
AN\ O\

UPOZORNENI: Pfi aktivnim
zamku vakua mize odsati
tromboembolie trvat pfiblizné

2 minuty. (Doba potfebna k odsati
srazeniny a tromboembolie se
muze v jednotlivych pfipadech lisit,
2 minuty jsou pouze odhad, Iékaf
by se mél fidit viastnim Usudkem.)

UPOZORNENI: Otevienim
portu pro pfislusenstvi béhem
podtlaku muze dojit k vniknuti
vzduchu do systému a ohrozZeni
pacienta. Pfi otevirani otvoru
pro pfisluSenstvi dbejte zvysené
opatrnosti, abyste zabranili
vniknuti vzduchu do systému.

UPOZORNENI: B&hem postupu
Casto kontrolujte objem sacku
na odpad.

Sledujte, zda neni sac¢ek na odpad
a zda zvladne pojmout mnozstvi
odsavané tekutiny. Pokud je
sacek na odpad plny, vymérite jej
(viz Vyména sacku na odpad).

UPOZORNENI: Pokud se pod
zobrazovacim zafizenim potvrdi,
Ze tromboembolie byla nasata,

a po nékolikanasobném spusténi
rukojeti na 30 cm3 (ml) bez
odporu tromboembolie neprotéka
kanylou, miize to znamenat
vadnou rukojet a neschopnost
dosahnout podtlaku

(viz Odstrariovani problému).

Podle potfeby pokracujte v krocich
1-5 pro dokon&eni zakroku.
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Glionsr [fo [Lekar nobo aistom
Vyjmuti systému Vyména sacku
AlphaVac po odstranéni na odpad

tromboembolie Pokud je objem sacku na odpad blizko
a dokoncéeni zakroku nebo na hranici 250 ml, preruste
zakrok a sacek na odpad vymérite.
1. | Po odstranéni pozadované 1. | Pfed vyjmutim sagku na odpad
trgmboembohe a dokondeni zaviete obé svorky na hadi¢ce
zakroku:

sacku na odpad.
(1) oteviete O packu ventilu.
(2) Zatahnéte kanylu zpét tak, 2.

aby byl trychtyr zcela zasunut
uvnitf pouzdra.

Odpojte sacek na odpad

stisknutim rychlospojky

v blizkosti sa¢ku na odpad.

(3) Otocte packu ventilu do
polohy Secure (Zajistit), @

abyste zajistili kanylu. 3. | Pfipojte novy sacek na odpad
k hadi¢ce, po pfipojeni je
O OTEVRENO ,j.j slyset ,cvaknuti®.

Cﬁjb‘ 4. | Otevfete obé klestinové svorky

a pokracujte v postupu.

Zasuiite trychtyi kanyly

3—1—Ct3-nmj

@ ZAJISTIT
\ 1
e u Lékaf nebo asistent

2. | Se stéle pfipevnénou rukojeti m

vyjméte systém AlphaVac Po pouziti zlikvidujte vyrobek a jeho
z pacienta. obal v souladu s predpisy platnymi
v mistnim zdravotnickém zafizeni

a v souladu s mistnimi spravnimi
a/nebo vladnimi nafizenimi.

P¥i vyjimani kanyly z pacienta by
méla rukojet zUstat pfipevnéna,
aby se zabranilo zpétnému toku.
UPOZORNENI: Pfi vyjimani
NEODPOJUJTE rukojet

od kanyly. Pokud je v kanyle
tromboembolie, mohlo by

to vést ke zpétnému toku

krve kanylou a opétovnému
zaneseni tromboembolie.
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RESENi PROBLEMU PRETRVAVAJICIHO NiZKEHO PRUTOKU/
NULOVEHO PRUTOKU

Nizky pratok

Pozorujte hlaver rukojeti a hledejte krev nebo tromboembolii, které se do
ni pomalu dostavaji. Pokud se hlaveri pomalu pIni krvi a potvrdili jste, Ze
je trychtyr prisaty k tromboembolii, stisknéte spoust pro udrzeni podtlaku
a znovu zajistéte rukojet.

Zadny pritok

Nahlé zvySeni tazné sily muze byt signalem, Ze v trychtyfi kanyly uvizlo velké
mnozstvi hmoty. Po stlaceni a odstranéni hmoty ze systému AlphaVac se
pratok obnovi. Pokud se pratok rychle neobnovi, zvazte nasledujici postupy:

1.

PFemistéte kanylu mimo srazeninu do anatomické polohy, v niZ bylo
predtim dosazeno plynulého odsavani tekutiny. Zjistéte, zda Ize pritok
obnovit spusténim spousté. Pokud nedochazi k pratoku, zcela stisknéte
spoust’ (2-3krat) v nastaveni 30 cm3 (ml) a zajistéte ji.

. Je dulezité potvrdit, Ze tromboembolie je pfisata k systému AlphaVac. Toho

Ize dosahnout pomoci zobrazovacich metod (fluoroskopie nebo ultrazvuku),
které potvrdi pfisati tromboembolie ke kanyle.

. Po dokonéeni kroku 2 Ize kanylu zasunout, dokud se trychtyr neslozi do

distalniho konce pouzdra, aby bylo mozné mechanicky tromboembolii
stlacit. Jakmile se trychtyi kolem tromboembolie stahne, posouvejte kanylu
pouzdrem, aby se vysunula a umoznila opétovné roztazeni trychtyre

a vysati nove stlacenych tromboembolii z téla. (Tento krok Ize zkusit/
opakovat vicekrat).

. Pokud se krok 3 nepovede, opatrné vyjméte kanylu z pacienta a odstrarite

blokadu ve sterilnim poli.
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ZARUKA

Spole¢nost AngioDynamics zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla
vénovana nalezita péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny
dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ jiz se jedna
o zaruky vyslovné ¢i predpokladané podle zakona ¢i jinak, mimo
jiné véetné jakychkoliv predpokladanych zaruk prodejnosti

nebo pouzitelnosti pro konkrétni acel. Manipulace, skladovani, ¢isténi
a sterilizace tohoto prostfedku, jakoz i jiné faktory vztahujici se k pacientovi,
diagnoza, 1é¢ba, chirurgické postupy a dalsi zalezitosti neovlivnitelné
spole¢nosti AngioDynamics maji pfimy vliv na prostfedek a vysledky ziskané
jeho pouzitim. Zavazek spole¢nosti AngioDynamics se na zakladé této zaruky
omezuje na opravu ¢i vyménu tohoto prostfedku. Spole¢nost AngioDynamics,
Inc. nenese odpovédnost za Zadné nahodné ¢i nasledné ztraty, poSkozeni ani
vydaje pfimo ¢i nepfimo souvisejici s pouzitim tohoto prostfedku. Spole¢nost
AngioDynamics neprebira zadné jiné ¢i dodatecné ruceni nebo odpovédnost

v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje Zadnou jinou
osobu. Spoleénost AngioDynamics neprebira zadnou odpovédnost
za prostiedky, které byly opakované pouzity, dezinfikovany,
resterilizovany éi pozménény nebo upraveny jakymkoli zpuisobem,
a na takova prostiredky neposkytuje zadné zaruky, vyslovné
nebo predpokladané, mimo jiné ani zaruku prodejnosti nebo
pouzitelnosti k uré¢itému ucelu.

*AngioDynamics a logo AngioDynamics, AlphaVac a logo AlphaVac
jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti
AngioDynamics, Inc., jeji poboc¢ky nebo dcefiné spolecnosti.

V souladu s nafizenimi 21 CFR ¢ast 801.15 je niZe uveden glosar symbol(, které se objevuji
bez doprovodného textu.

Ref. ¢. Nazev symbolu Vyznam symbolu

Oznacuje vyrobce

5.1.1 | Vyrobce zdravotnickych prostiedku.?

Autorizovany
zastupce v Evropském
spolecenstvi /
Evropské unii

Oznacuje autorizovaného zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii.?

51.2

Oznacuje datum vyroby

5.1.3 | Datum vyroby zdravotnického prostiedku.?

Oznacuje datum, po kterém se

5.1.4 | PouZijte do data zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat.®

Oznacuje vyrobni kéd Sarze, podle
kterého Ize $arzi identifikovat.?

o

E w
— <

5.1.5 |Kodd sarze

Oznacuje vyrobni katalogové &islo,
5.1.6 |Katalogové &islo podle kterého Ize zdravotnicky
prostfedek identifikovat.?

Oznacuje dovazejici subjekt

5138 |Dovozce zdravotnického prostifedku na misto.?

Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
STERILE m 523 ethylenoxidem byl sterilizovan pomoci ethylenoxidu.?
526 Neprovadéjte Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
- opakovanou sterilizaci nesmi byt opétovné sterilizovan.?

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery

Nepouzivejte, pokud by se nemél pouzivat, pokud byl poskozen

je poskozen obal,

5.2.8 e i nebo otevien obal, a Ze uzivatel by si
a prectéte si navod . s I A
e meél pro dal$i informace precist navod
k pouziti Sipo
k pouZiti.?
5211 Jednoduchy sterilni Oznacuje jednoduchy sterilni
- bariérovy systém bariérovy systém.?
Jednoduchy sterilni
5213 bariérovy systém Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy
- s ochrannym systém s ochrannym obalem uvnitf.2
obalem uvnitt
}‘"{ Udrzujte mimo dosah Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
/\ 5.3.2 e P o M e
1! slune¢niho zareni vyZaduje ochranu pred zdroji svétla.
v
3d4 . L . .
534 |Udrzite v suchu Ozvnaculje zdravotms:ky prostrer’jek, ktery
vyzaduje ochranu pfed vlhkosti.?

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
je uréen pouze na jedno pouziti, nebo
pro pouziti u jednoho pacienta béhem
jednoho postupu.?

5.4.2 |Nepouzivejte opakované

Prectéte si navod

54.3 pr’ectete elek‘t_rgnlcky prostudoval navod k pouziti.?
navod k pouziti
ifu.angiodynamics.com

Oznacduje, Ze je nutné, aby si uzZivatel
precetl ndvod k pouZziti, ktery obsahuje
dulezité varovné informace, jako jsou
varovani a upozornéni, ktera z riznych
divodul nelze uvést na samotném

5.4.4 |Upozornéni

D:i] k pouZiti nebo si Oznaéuje, ze je nutné, aby si uzivatel

zdravotnickém prostfedku.?
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Ref. ¢.

Nazev symbolu

Vyznam symbolu

Oznacuje, ze se jedna

5.7.7 | Zdravotnicky prostfedek o zdravotnicky prostredek.2
5.7.10 Jedine¢ny identifikator Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace
o prostredku jedinecného identifikatoru prostredku.®
Upozornéni: Federalni zakon (USA)
0 N LY Pouze na omezuje prodej tohoto prostfedku na
NA el X Lot P Lol A
lékarsky predpis lékare s povolenim vykonu |ékarské praxe
nebo na jeho predpis.”
U P N NA Univerzalni A Kod univerzalniho produktového &isla
produktové &islo (UPN) predstavuje &islo vyrobce polozky.
'7"1 St . Oznaceni toho, Ze sousedni Cislo
M’}‘ NA | MnoZstvi v baleni znamena pocet jednotek v baleni.
Prohlaseni vyrobce o shodé
c E 2797 NA | Znacka CE s nafizenim EU o zdravotnickych
prostiedcich 2017/745.©
@ 1135 | Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.¢
GW NA | Doporugeny vodici drat | Doporugeny vodici drat
R
IS NA :ﬂgp?“r:?inz'l Doporuceny inzeréni kanal
R eréni kana
a NA | zajistit Oz"n'aE:enl ovladaciho prvl.<u, Ze fun!g:evje'
zajisténa, nebo zobrazeni stavu zajisténi
Oznaceni ovladaciho prvku, ze
‘b NA | Odjistit funkce neni zajisténa, nebo zobrazeni
odjisténého stavu.
NA | otevieno Ozn?cem ovladaciho pn/lfu, ze funcheJe:
oteviena, nebo zobrazeni stavu otevieni.
Oznaceni ovladaciho prvku, Ze funkce
‘ NA | Zavieno je zcela zavfena, nebo zobrazeni stavu
plného zavreni.
Oznaceni ovladaciho prvku, Ze funkce je
@ NA | Zajistit Castecné zaviena, nebo zobrazeni stavu

Castecného zavreni.

a. EN ISO 15223-1 — Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maiji byt pouzity na stitcich
zdravotnickych prostfedk(, jejich oznaCovani a informace, které maji byt dodany.

b. 21 CFR 801.109 — Kodex federalnich pfedpisu.

c. EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostfedky vydany 5. kvétna 2017.

d. EN ISO 14021 Ekologické znacky a prohlaseni. Vlastni deklarovana ekologicka tvrzeni
(ekologické znaceni typu Il).
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