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PARCALARIN TANIMI
AlphaVac Sistemi, STERIL ambalaj kitinde asagidaki dgeleri igerir.
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P HAVAC

MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Bu kullanim talimatlarina ifu.angiodynamics.com adresinden elektronik

olarak ulasilabilir.

B ONLY

DiKKAT: Federal Yasalar (ABD), bu cihazin sadece bir doktor tarafindan
veya doktor siparisi ile satisina izin verir.

UYARI

igerikler etilen oksit (EO)
islemi kullanilarak STERIL
sekilde saglanmigtir. Steril bariyer
hasar gérmisse kullanmayin. Hasar
gorulirse satis temsilcinizle goérasun.
Nakliye sirasinda hasar gérmediginden
emin olmak i¢in kullanmadan

once inceleyin.

Yalnizca tek hastada kullanim
icindir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemden gegirmeyin
veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim, yeniden igslemden
gecirme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal butlinliginu tehlikeye
atabilir ve/veya cihazin arizalanmasina
yol agabilir, bu da hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina

veya 6limune neden olabilir. Yeniden
kullanim, yeniden islemden gegirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin
kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/
veya bir hastadan baska bir hastaya
bulasici hastalik gegmesi dahil olmak
Uizere ancak bununla sinirli kalmamak
kaydiyla hastalarda enfeksiyona

veya capraz enfeksiyona yol

acabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limune neden olabilir.

AngioDynamics AlphaVac Sistemi,
kullanildiktan sonra kontamine

olmus biyomedikal atik olarak
muamele gérmelidir. Kullaniimis veya
kullanilmamis cihazlar, hastanenin,
yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu
tur 6gelere yonelik politikalarina uygun
sekilde atiimalidir.

YALNIZCA AVRUPA BIiRLIGI
iCiN BiLDiRIM:
e Bu cihaz ile ilgili Guvenlilik ve
Klinik Performans Ozeti'nin
bir kopyasi icin litfen UDI-DI
# 5051684031530 referans olarak
gostererek Eudamed'i (ec.europa.
eu/tools/eudamed) inceleyin
veya +1 800-772-6446 numarali
telefondan AngioDynamics Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

e Bu cihazin kullanimi ile ilgili
meydana gelen tim ciddi olaylar,
complaints@angiodynamics.com
adresi Gzerinden AngioDynamics’e
ve Ulusal Yetkili Makama
bildiriimelidir. Yetkili Makamlarin
iletisim bilgileri igin asagidaki
web adresine bakin.
https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

CiHAZ TANIMI

AlphaVac Cok Amach Mekanik
Aspirasyon Sistemi, minimal invazif
perkitan prosedirler sirasinda
trombis, emboli ve pihtinin
giderilmesini kolaylastiran tek
kullanimlik tel Gstl katetere bagh
bir sistemdir.

AlphaVac Cok Amagli Mekanik
Aspirasyon Sistemi, birlikte
ambalajlanmis bes ana
bilesenden olusur:

e kendinden genigleyebilen, nitinolla
glclendirilmis, huni seklinde bir
distal uca (Huni) sahip esnek
AlphaVac Kanl (Kanul)

o AlphaVac Kilif (Kilif)

o AlphaVac Obtiiratdr (Obtirator)
e AlphaVac Sap (Sap)

e Atik Torbasi

Kanll, Kilif ve Obtirator hastanin
vicudundaki tromboembolilere
erismek icin kullanihr. Huni, kilif geri
cekildiginde akisi artirarak nitinol
sepetin otomatik olarak huni seklinde
genislemesini saglar ve boylece
tromboembolinin yonlendirilmesine

ve gikariimasina yardimci olur. Kanal
ve Atik Torbasi Sap Govdesine
takildiginda, Sap Tetigdi cekilerek kan
ve tromboemboli hastanin viicudundan
once Kanilin igine, sonra Gévdeye ve
oradan Atik Torbasina taginir. Bu islem
tim tromboemboliler ¢ikarilana

kadar tekrarlanir.

Hacim sinirlama ve Vakum Kilidi
ozellikleri, kullanicinin tromboemboliye
erismesi ve tromboemboli tam olarak
Kanl iginde tutuldugunda vakumu
kilitlemesi igin ek yollar saglar.

Tromboli ekstraksiyonu igin hedef
damarlar pulmoner arterlerdir.

Klinik endikasyon mevcutsa, Sap
Aksesuari Touhy Portu ve Kandl

ic capl, dis capi en fazla 9 F

(3,0 mm/0,118 ing) olan cihazlarla

(6r. anjiyografik kateterler) kullanilabilir.
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KULLANIM ENDiIKASYONLARI

Kanil asagida belirtilenler
icin endikedir:

e pulmoner arterlerden trombis
veya embolilerin cerrahi olmayan
sekilde cikariimasi

e pulmoner arterlerden
kontrast madde ve diger
sivilarin aspirasyonu

Kandl, pulmoner emboli tedavisi
icin tasarlanmistir.

Sap, AlphaVac Gok Amacl Mekanik
Aspirasyon Sistemi igin bir vakum
kaynagdi olarak kullanim icin endikedir.

KULLANIM AMACI

AlphaVac Sisteminin minimal invazif
perkutan prosedurler sirasinda
pulmoner emboli tedavisi igin
yaygin olarak kullanilan vaskiler
erisim araglariyla (6r. kilavuz

tel, vaskdler introduser, vb.)
kullanilmasi amaglanmistir.

prosedir ve prosedir/teknik

dahil pek ¢cok degiskene baghdir.

Bu cihazin kullaniminin faydalarr,
sistemik antikoagtlasyon riskinin de
dahil oldugu risklerle karsilastiriimah
ve regete eden hekim

tarafindan degerlendirilmelidir.

Tum tibbi cihazlarda oldugu gibi,

bu cihaz ve yardimci ekipmanlar
yalnizca egitimli hekimler tarafindan
kullaniimalidir. Spesifik olarak,

bu cihaz yalnizca cerrahi ve/veya
perkitan (Seldinger) vaskuler erisim
tekniklerini kullanma konusunda
deneyimli tibbi personel ve
floroskopik veya gorinti rehberligi
ve gorsellestirme gerektiren
perkutan, intravaskdler, tanisal

ve girisimsel teknikler konusunda
egitimli ve deneyimli hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

AlphaVac Sisteminde higbir sekilde
degisiklik yapmayin.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki kontrendikasyonlar
gecerlidir:

e Cihaz, kronik sikica tutunan
intravaskuler malzemenin
(6r. aterosklerotik plak,
kronik pulmoner emboli)
cikarilmasinda kontrendikedir.

e Cihaz, aktif kardiyopulmoner
resUsitasyon sirasinda sag kalp
ve pulmoner arterlerde kullanim
icin kontrendikedir.

e Cihaz, kanin depolanmasi
ve hastaya geri infizyonu
icin kontrendikedir.

HEDEF HASTA GRUBU

AlphaVac MMA Sistemi akut orta
riskli pulmoner emboli hastalari
icin tasarlanmistir. AlphaVac
MMA Sistemi pediyatrik kullanim
icin tasarlanmamustir.

KLiNiK FAYDA

AlphaVac MMA Sistemi, sag ventrikiler

fonksiyonu iyilestiren ve pihti yikini
azaltan minimal invazif, perkutan,
mekanik bir tedavi segenegi sunar.

UYARILAR

e Uriiniin hasarsiz oldugunu
dogrulamak igin kullanim 6ncesinde,
sirasinda ve sonrasinda Urtinu
inceleyin. inceleme yapilmazsa
hasta veya kullanici yaralanabilir.

e Kullanim dncesinde, limenin agik
ve Kanllln hasarsiz ve bikilmemis
oldugunu dogrulayin.

e Kullanim 6ncesinde, AlphaVac
Sisteminin ve ilgili tim
aksesuarlarin Kullanim Talimatlari
ve kilavuzlari okunmali ve
cihazlar endikasyonlarina uygun
sekilde kullaniimahdir.

e Bu cihaz igin ve cihazin
kullaniimasinin amaglandigi
prosedurler igin hastanin aday
olarak secilmesi tamamen hekimin
sorumlulugundadir. Elde edilen
sonug, hasta patolojisi, cerrahi

ONLEMLER

AlphaVac Sistemi bir kit olarak
ambalajlanmistir. AlphaVac Sapi
yalnizca AlphaVac Kandili ile
birlikte kullaniimahdir.

Siki bir antikoagiilasyon
protokolii uygulanmal
ve prosediir sirasinda
antikoagiilasyon
dikkatlice izlenmelidir.

Kullanim 6éncesinde, AlphaVac
Kanul boyutunun erisilecek damara
ve prosedir sirasinda kullanilacak
tim aletlere, kateterlere, kiliflara ve
kanile uygun oldugunu dogrulayin.

Kaniil yerlestirme ve konumlandirma
islemleri, standart kilavuz tel ve
floroskopi teknikleri ve diger uygun
goriuntileme teknikleri kullanilarak
yonlendirilmeli ve dogrulanmalidir.

Kanull, ekstravaskdler yerlesime,
bukllmeye veya sikismaya
neden olabilecek veya akisi
degistirecek ya da kisitlayacak
sekilde YERLESTIRMEYIN,
TAKMAYIN veya
YONLENDIRMEYIN.

e Kanllu Kilifa yerlestirirken Kantle

veya Kilifa zarar vermemek igin
dikkatli olun.

Sapi Kanlile takarken Kanlle
veya Sapa zarar vermemek igin
dikkatli olun.

Kilifi veya Kan(lu
KLEMPLEMEYIN. Kaniilin
klemplenmesi kanul duvarinda kalici
deformasyona ve/veya limenin
cokmesine neden olabilir.

Yerlestirilip uygun intravaskuler
konuma getirilen Kilifta hi¢c hava
kalmadigindan emin olmak igin,
Kanili ve Sapi yerlestirmeden/
ilerletmeden 6nce Kilifin
lizerindeki vana yardimiyla
aspirasyon gergeklestirin.

Kanlin yerlestiriimesi,

Kilifin ilerletilmesi veya Huninin
ilerletiimesi ve agida ¢ikariimasi
sirasinda uygulanan asiri basing
damarlarin ve intravaskdler yapilarin
delinmesine veya hasar gérmesine
neden olabilecedinden Kanil
yerlestirilirken dikkatli olunmalidir.



Yerlestirme veya geri cekme
sirasinda zorluk veya direncle
karsilagiimasi durumunda, devam
etmeden énce bu durumun sebebi
belirlenmeli ve dizeltiimelidir. Bunun
yapilmamasi durumunda damar
zarar gorebilir.

e Kandl konumlandirilirken, akigi
engelleyebileceginden ve/veya
damara zarar verebileceginden,
ucun damar duvarlarina veya damar
yan kollarina sikigsmasini énleyin.

e Vaskiler travma potansiyelini
en disuk seviyeye indirmek igin
Kanlin uygun boyutlu bir damara
yerlestirildiginden emin olun.

e Sap Aksesuari Touhy Port yoluna,
Kanille uyumlu olandan (yani 9 F
(3,0 mm/0,118 ing)) daha blyik
caplh bir kateter veya bagka bir cihaz
yerlestirmeyi DENEMEYIN. Cihaz/
Kanil hasar gorebilir veya kirilabilir.

e Haricen uygulanan soguk
soltsyonlarin kullaniimasi Kaniliin
sertligini artirabilir ve yonlendirme
sirasinda uca uygulanan baskiyi
degistirebilir/artirabilir.

e Kanlil bilesenlerinde hasara
neden olabileceginden yaglama
icin alkol veya alkol bazli
sivilari KULLANMAYIN.

e Kullanim sirasinda, hem giris, hem
de cikis akisi engelleri/tikanikliklari
icin Kanulu dikkatlice izleyin.

ADVERS OLAYLAR

Tum embolektomi sistemleri ve
cihazlarinda oldugu gibi bu cihaz

da enfeksiyonlar, kan kaybi, trombis
olusumu, embolik olaylar, damar,
ventrikuler ya da valviler hasar ve
perkiltan veya cerrahi yerlestirme
tekniklerine ait komplikasyonlari
iceren, ancak bunlarla sinirli olmayan
olasi yan etkilere sahiptir. Kullanma
Yoénergelerine uyulmadigi takdirde
bunlar meydana gelebilir.

OlasI komplikasyonlar, genellikle
biiylik gapli cerrahi ve/veya perkiitan
damar kateterizasyonu/kanulasyonu,
antikoagulasyon ve intravaskuler
introdUser sistemleri uygulamasi ile
iliskili olan asagidaki komplikasyonlari
icerir ancak bunlarla sinirli degildir:

e Erisim Alani Yaralanmasi
e Hava Embolisi

o Aritmiler

e Arteriyovenoz Fistll

e Kan Kaybi/Kan Travmasi
e Bradikardi

e Kalbin Durmasi

o Olim

e Cihaz Kirlmasiyla Distal
Embolizasyon

e Trombustn Distal Embolizasyonu

o Genel Rahatsizlik, Hassasiyet
veya Agri

e Hematom
e Hemoptiz
e Hemoraj/Kanama

e Hemotoraks

e Enfeksiyon (Lokal veya Sistemik)
e Kan Damari Yaralanmasi

e Perforasyon

o Perikardiyal Eflizyon

e Plevral Efizyon

e Pulmoner Emboli

e Pulmoner Enfarktiis

o Tasikardi

e Valf Yaralanmasi

o Vaskdiler Tromboz

e Damar Spazmi

TEDARIK SEKLI

igerikler Etilen Oksit (EO) Islemi
kullanilarak STERIL sekilde
saglanmistir. Serin, kuru bir yerde
saklayin. Ambalaj agik veya hasarliysa
KULLANMAYIN. Etiket eksik veya
okunamaz haldeyse KULLANMAYIN.

TEKNIK OZELLIKLER TABLOSU

AlphaVac Kanil 104 cm
Calisma Uzunlugu
Onerilen introdiiser 22F
(7,21 mm)
Onerilen Kilavuz Teli 0,038 ing
(0,97 mm)
Yaklasik 25 mL
Hazirlama Hacmi
Huni Ucu Agik Capi 11 mm
AlphaVac Kanl 18 F
Dis Capi (6,17 mm)
AlphaVac Kilif 22F
Dis Capi (7,21 mm)
Obtiratér Uzunlugu 90 cm
Obtirator Dis Capi 17F
(5,68 mm)
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CALISTIRMA
TALIMATLARI

Vaskiiler Kaniilasyon icin Hasta
Bolgesinin Hazirlanmasi

AlphaVac Kilif ve Obtiirator
Mekanizmasinin Hazirlanmasi

AlphaVac Kilifin Hazirlanmasi ve
Hastaya Yerlestirilmesi

AlphaVac Sap Mekanizmasinin
Hazirlanmasi

AlphaVac Kaniiliin Hazirlanmasi
ve Kilifa ve Hazirlama
Sistemine Yerlestirilmesi

Tromboembolinin Cikariimasi

Tromboemboli Cikarildiktan
ve Prosediir Tamamlandiktan
Sonra AlphaVac Sisteminin
Cikarilmasi

Atik Torbasinin Degistirilmesi

Hazirlayici

Vaskiiler Kaniilasyon
icin Hasta Bolgesinin
Hazirlanmasi

Hasta perkutan/cerrahi vaskler
proseddrler igin olagan ve tipik bir
sekilde steril olarak hazirlanmali
ve Uzeri 6rtilmelidir.

ONLEM: Siki bir antikoagtilasyon
protokoll uygulanmali ve prosedir
sirasinda antikoagtilasyon
dikkatlice izlenmelidir.

Steril vaskuler kanilasyon,

tipik perkitan veya

aclk cerrahi teknikler
kullanilarak gerceklestirilmelidir.

istenirse, Ureticinin talimatlarina
gore bir introdiser kilifi/introdiser
dilatort alin, birlestirin ve
kullanin. (AlphaVac Sistemi ile
uyumluluk igin Teknik Ozellikler
Tablosuna bakin)

Kanl takilacak damari tespit

edin, 22 F (veya daha blyik)
introduser kilifinin yerlestiriimesine
yetecek boyutta oldugundan emin
olun ve Ureticinin talimatlarina
gobre yerlestirin.

Uygulanabiliyorsa, yerlestirme
noktasinda introduser kilifini cilde
sutlrleyerek yerine sabitleyin.

Ureticinin talimatlarina gére uygun
boyutta bir kilavuz tel alin ve
kullanin. (AlphaVac Sistemi ile
uyumluluk igin Teknik Ozellikler
Tablosuna bakin)



Kullanima Hazirhk/

AlphaVac Kilif

ve Obtiirator
Mekanizmasinin
Hazirlanmasi

N

Dikkatlice ambalaji agin ve cihaz
bilesenlerini steril alana aktarin.

Obturatori Kilifa tamamen sokun.

Yerlestirin

Obturatort sabitlemek
icin Valf Kolunu Sabit (®)
konumuna dénddariin.

(1) Obtirator Kilavuz Tel
Limenini siringa ve salin
kullanarak yikayin.

(2) Vanayi agip siringa ve salin

kullanarak yikayin. Yikadiktan

sonra Vanayi kapatin.

Kapali

AlphaVac Kilif ve Obturator
mekanizmasi asagidakiler
saglandiginda hastaya
yerlestiriimeye hazirdir:

KONTROL EDIN
VE DOGRULAYIN

o Obturator, Kilifa yerlestirilmistir.

o Valf Kolu sabitlenmistir.

e Hem Kilavuz Tel Limeni hem
de Vana yikanmistir.

e Vana kapalidir.

Hekim tarafindan hastaya
yerlestiriimeye hazirdir.
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E Hekim/Pratisyen

AlphaVac Kilifin

Hazirlanmasi ve
Hastaya Yerlestirilmesi

1. | KanUl/Obtiratér ucunu kilavuz
telin Uzerine yerlestirin ve kilavuz
tel obturatériin sonundan gikana
ve kavranabilir duruma gelene
kadar ilerletin.

2. | Kilavuz teli saglamca konumunda
tutarken, Kilifi/Obtlratori kilavuz
tel Gzerinden ve introduiser

kilifi yoluyla damarin igine

dogru ilerletin.

DiKKAT: AlphaVac Kilifin/
Obtiratorin introdiser

kilifi olmadan kullaniimasi
durumunda, damar ve/veya
yerlestirme yolu uygun boyuta
kadar genisletildikten sonra,
kilavuz teli uygun konumda
saglamca tutarken AlphaVac Kilif/
Obturator dizenegini kilavuz telin
Gizerine yerlestirin ve damarin
icine ilerletin.

3. | Ekstraksiyon igin Kilifin ucunu
tromboemboli olmayan bir
alana yénlendirin ve orada
tutun. Bu konum aspirasyondan
6nce huninin geniglemesine
olanak tanir.

‘ tromboemboli

kilif

4.

Kilif igin ideal
konum saglandiginda,

(1) Valf Kolunu Acik O
konumuna doénddrdin.

(2) Obtiratort ve kilavuz teli
veya sadece Obtiratori
Kilftan gikarin. Kilif hastanin
icinde yerinde kalmalidir.

(3) Kilavuz tel hastada kalirsa
Valf Kolunu Kapali .
konumuna déndurin.

Kilavuz tel obtlratérden
cikarilirsa hemostatik valf
kan stazini koruyacaktir.

ACIK

Cikarin

DiKKAT: Obtiiratér VE kilavuz tel
yerinde olmadigi slirece AlphaVac
kilifi ilerletiimemeli/erigiimemelidir.

AlphaVac Kilif, agagidakiler
saglandiginda Sap ve Kanllu
almaya hazirdir:

KONTROL EDIN
VE DOGRULAYIN

e Kilif, tromboemboliden
uzaga konumlandiriimigtir.

o Obtirator ve kilavuz tel
veya sadece obturator
Kiliftan gikariimistir.

Kilif, Sap ve Kaniilii
almaya hazirdir



Kullanima Hazirhk/

AlphaVac Sap
Mekanizmasinin
Hazirlanmasi

(1) Aksesuar Touhy Portunu
kapatin veya kapall
oldugundan emin olun.

(2) Sari Ara Pargayi
kaldirip gikarin.

Aksesuar touhy
portunu kapatmak
icin cevirin

Sari ara parcayi
kaldirip ¢ikarin

(1) Kanuli Sapin giris
portuna takin.

(2) Atik Torbasi Borusunu Sapin
atik portuna baglayin.

(3) Atik Torbasini Atik
Borusuna baglayin.

Baglayin
-

(1) Kandltn huni ucunu steril
salin dolu bir kaba yerlestirin.

(2) Sistemi hazirlamak igin sap
tetigini 30 cc (mL) ayarinda
Ui¢ kez tamamen galigtirin.

(3) Atik Torbasinin baglantisini
kesin ve igindeki steril salin
sollisyonunu ve havayi
bosaltin ve ardindan Atik
Torbasini yeniden baglayin.

AlphaVac Sap, asagidakiler
saglandiginda hekim i¢in hazirdir:

KONTROL EDIN
VE DOGRULAYIN

o Aksesuar Touhy Portu kapaldir.
o Sari Ara Parca cikariimistir.

e Sap Mekanizmasi,
kullanima hazirdir.

e Kandl, Atik Torbasi Borusu ve
Atik Torbasi, Sapa takilmistir.

AlphaVac Sap, hekim
icin hazirdir
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n Hekim/Pratisyen

AlphaVac Kaniiliin
Hazirlanmasi ve Kilifa

ve Hazirlama Sistemine
Yerlestirilmesi

1. (1) Valf kolunu Agin veya agik O 3.

oldugunu kontrol edin.

(2) Ekstraksiyon igin Kilifi
tromboemboli olmayan bir
alanda tutun.

(3) Islak-islak teknigini kullanarak
Kanuli Kilifa takin. Kanilin
koyu gri kismina ulasana
ve gumdus renkli kisim artik
gorinmeyene kadar Kanulu
Kilifin proksimal ucuna
kadar ilerletin.

(4) Kanulin yerlestiriimesi
sirasinda ortaya ¢ikan
potansiyel havayi bosaltmak
etmek igin sap tetigini
10 cc (mL) ayarinda gekin.

Kilifin merkezi,
yerlestirildiginde Huninin
kapanmasina ve alinmasina
yardimci olmak igin koniktir.
Direng hissedilirse Valf
Kolunun agik oldugundan
emin olun ve huni ucunu
merkeze yerlestirirken hafifce
déndirmeyi deneyin.

Koyu gri renkli
kisma kadar
ve glimis renkli kisim
artik gorintr olmayana
kadar yerlestirin

Bolim 5'teki hazirlama islemi
tamamlanana kadar huniyi kilifin
disina CIKARMAYIN.

DiKKAT: Hazirlama isleminden
6nce huninin kiliftan disari
cikarilmasi hava girmesine neden
olabilir ve hastay! tehlikeye atabilir.
Bolim 5'teki hazirlama islemi
tamamlanana kadar huniyi kilifin
icinde tutun.

2. | Obtiratori sabitlemek
icin Valf Kolunu Sabit @
konumuna doénddriin.

Siringay! Kilif Gzerindeki Vanaya
takin. Kilf ile Kanul arasindaki
bosluktan havayi aspire edin.
Ardindan yeniden yikayin. Vanayi
kapatin ve siringayi ayirin.

Aspire edin
veyikayin
&

Kapali

Sap Uzerindeki Aksesuar Touhy
Portunu, port yoluyla geri kanama
gerceklesene kadar agin.

Ardindan Aksesuar Touhy
Portunu kapatin.

Geri kanamaya izin vermek igin
aksesuar touhy portunu acin

Geri kanama meydana
geldiginde portu kapatin

AlphaVac Sistemi
asagidakiler saglandiginda
calistirilmaya hazirdir:

KONTROL EDiN
VE DOGRULAYIN

e Kandl, koyu gri renkli
kismina kadar Kilifin
icine yerlestirilmistir.

o Valf Kolu kantile sabitlenmistir.

e Vana aspire edilmis, yikanmis
ve kapatiimigtir.

e Aksesuar Touhy Portu yoluyla
geri kanama gerceklesmistir.

e Accessory Touhy
Portu kapalidir.

AlphaVac Sistemi
cahstirmaya hazirdir



E Hekim/Pratisyen
Tromboembolinin
Cikarilmasi

1. (1) Valf kolunu Agin O

(2) Kanulu ilerletin ve Huni Ucunu
istenen aglya getirin,

(3) Kanll sabitlemek igin
Valf Kolunu Sabit (®
konumuna doéndurin.

O ACIK\ . //—f‘:jjzj]

{ W 'sssssas

Kanl hunisini
ilerletin P 4

\

2. | istenen tromboemboli
konumuna erisin.

J

DiKKAT: AlphaVac Kilif,
Kanil hunisi tamamen
acikta olmadigi strece
ilerletiimemeli/erisilmemelidir.

DiKKAT: Kilavuz tel ile veya
kilavuz tel olmadan Kantile
erisilirken huninin ve bikilme
acisinin tamamen agikta
oldugundan emin olun.

3. | Tromboemboliyi agsamali olarak
kavramak igin kontrollii bir hareket
kullanarak Sap Tetigini gerektigi
kadar c¢ekin.

4. | Tromboemboli kavrandiginda,
kullanici Sap Tetiginin direncinde
bir artis hissedecektir.

Bu noktada kullanici:

(A) 10 cc (mL) veya 30 cc (mL)
ayarlarindan birini kullanarak
manuel bir sekilde
pompalamaya ve ekstrakte
etmeye devam edebilir,

5.

(B) veya 30 cc (mL) ayarini
kullanip Vakum Kilidini
devreye alabilir. Vakum
Kilidi devredeyken, Sap,
kullanicinin Tetigi manuel
olarak pompalamasina
veya tutmasina gerek
kalmadan 30 cc (mL)
vakum saglayacaktir.

Ancak, kullanici Sapi yerinde
tutmaya veya desteklemeye
ve proseduru izlemeye
devam etmelidir.

DiKKAT: Vakum Kilidi
yalnizca Kandl tikali
oldugunda kullaniimalidir.

Tetigi geri ¢ekin

Vakum Kilidini

{? Devreye Alin

a8 -
7 NI

DiKKAT: Vakum Kilidi
devredeyken tromboembolinin
cikariimasi yaklasik 2 dakika
strebilir. (Pihti ve tromboemboliyi
ekstrakte etmek igin gereken
sure vakalar arasinda

degisebilir, 2 dakika sadece
tahmini bir suredir, hekim karari
kendi verecektir).

DiKKAT: Vakum sirasinda
Aksesuar Touhy Portunun agilmasi
sisteme hava girmesine neden
olabilir ve hastay! tehlikeye atabilir.
Sisteme hava girmesini 6nlemek
icin Aksesuar Touhy Portunu
acgarken dikkatli olun.

DiKKAT: Prosediir boyunca
Atik Torbasi hacmini sik sik
kontrol edin.

Dolu olmadigindan ve gekilen

sivi miktarini alabileceginden
emin olmak igin Atik Torbasini
izleyin. Doluysa Atik Torbasini
degistirin (bkz. Atik Torbasinin
Degistirilmesi).

DiKKAT: Gériintileme altinda
tromboembolinin kavrandigi
dogrulanirsa ve Sapin direng
olmadan 30 cc'de (mL) birden
fazla galistinimasindan sonra
tromboemboli Kaniilden akmazsa,
bu Sapin arizali oldugunu ve
vakum saglanamadigini gosteriyor
olabilir (bkz. Sorun Giderme).

Prosedurl tamamlamak igin
gereken sekilde 1-5 arasindaki
adimlara devam edin.
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E Hekim/Pratisy u Hekim veya Asistan

Tromboemboli
Cikanlidiktan
ve Prosediir

Tamamlandiktan
Sonra AlphaVac
Sisteminin Cikariimasi

istenilen tromboemboli
cikarildiktan ve islem
tamamlandiktan sonra,

(1) Valf kolunu Agin O,

(2) Huninin tamamen Kilif igine
geri gekilmesi icin Kanulu
geri gekin.

(3) Kanuli sabitlemek igin

Valf Kolunu Sabit (®)
konumuna doénddriin.

O ACIK\ ) =

7

—

Kaniil hunisini
geri ¢ekin

SR L,
@SABiT\

Atik Torbasinin
Degistirilmesi

Atik Torbasi 250 mL gizgisine yakin
veya bu cizgideyse proseduri
durdurun ve Atik Torbasini degistirin.

1.

Atik Torbasini gikarmadan 6nce,
Boru ve Atik Torbasi Gzerindeki iki
Sikistirma Klempini kapatin.

Atik Torbasinin yanindaki Hizli
Baglanti 6gesine basarak Atik
Torbasini ayirin.

Boruya yeni bir Atik Torbasi
takin, baglandiklarinda bir “klik”
sesi duyulabilir.

iki Sikistirma Klempini agin ve
prosedire devam edin.

u Hekim veya Asistan

Sap hala takiliyken, AlphaVac
Sistemini hastadan ¢ikarin.

Herhangi bir geri akigi 6nlemek
icin Kanull hastadan gikarirken
Sap takili kalmalidir.

DiKKAT: Cikarirken, Sapin
Kandlille olan baglantisini
KESMEYIN. Kaniilde
tromboemboli varsa, kanin
Kantlden geri akmasina

ve tromboembolinin geri
birakilmasina neden olabilir.

Kullandiktan sonra uriini ve ambalaji
hastane, idari ve/veya yerel yonetim
politikasina uygun olarak imha edin.



DEVAMLI DUSUK AKIS/AKIS YOK DURUMLARINDA
SORUN GIDERME

Diisiik Akis

Sap Govdesini gozlemleyin ve Govdeye yavasca giren kan veya tromboemboli
olup olmadigina bakin. Gévde yavasca kanla doluyorsa ve Huninin
tromboemboli ile temas ettigini dogruladiysaniz, vakumu korumak igin

Tetigi calistirin ve Sapi yeniden kilitleyin.

Akis Yok

Cekme kuvvetinde ani artis, Huniye blyik bir kiitlenin yerlesmis oldugunu
gosteriyor olabilir. Kutle sikistirilip AlphaVac Sisteminden ekstrakte edildiginde
akis yeniden saglanir. Akis yeniden saglanmazsa asagidaki manevralarin
kullaniimasi disundlebilir:

1. Kanull pihtidan uzaga, daha 6nce iyi sivi aspirasyonunun saglandigi
anatomik bir konuma getirin. Tetigi calistirarak akisin yeniden saglanip
saglanmadigina bakin. Akis yoksa, 30 cc (mL) ayarinda Tetidi tamamen
cahistirin (2-3 kez) ve kilitleyin.

2. Tromboembolinin AlphaVac Sisteminde kavrandiginin dogrulanmasi
onemlidir. Bu, Kandl icinde tromboembolinin kavrandigini dogrulamak igin
goriintileme (Floroskopik veya Ultrason) kullanilarak gergeklestirilebilir.

3. Adim 2 tamamlandiktan sonra Kaniil, tromboembolinin mekanik olarak
sikistiriimasina izin vermek igin Huni Kilifin distal ucunda kapanana kadar
geri gekilebilir. Huni tromboemboli etrafinda daraldiginda, yeni sikistiriimis
tromboembolinin viicuttan ¢ikarilmasina izin vermek tizere Huniyi agiga
ctkarmak ve yeniden genislemesine izin vermek igin Kanulu Kilif boyunca
ilerletin. (bu adim birden fazla kez denenebilir/tekrarlanabilir).

4. Adim 3 basarisiz olursa, Kaniili hastadan dikkatli bir sekilde gikarin ve
steril alanda tikanikhigi giderin.
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GARANTI

AngioDynamics, bu cihazin tasarimi ve Uretiminde 6zen gosterildigini garanti
eder. Bu garanti, burada acikca belirtiimeyen, acikca veya zimni
olarak hukuk tarafindan belirtilen, ticari elverislilik veya belirli
bir amaca uygunluk ile ilgili zimni garantileri iceren ancak
bunlarla sinirli olmayan tim diger garantilerin yerine gecer
veya bunlan kapsam disinda birakir. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi,
temizligi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve
AngioDynamics sirketinin kontrolii disindaki diger konularla ilgili baska faktorler,
dogrudan cihazi ve kullanimiyla elde edilen sonuglari etkiler. AngioDynamics
sirketinin bu garanti kapsamindaki ylikumluliga, bu cihazin onarimi veya
degistiriimesiyle sinirlidir ve AngioDynamics dogrudan veya dolayli olarak

bu cihazin kullanimindan kaynaklanan arizi veya dolayl kayiptan, hasardan
veya masraftan sorumlu tutulamaz. AngioDynamics, bu cihazla baglantili

olarak bagka herhangi bir ek yukumldlik veya sorumluluk Ustlenmez veya
Ustlenmesi icin baska bir kimseyi yetkilendirmez. AngioDynamics, yeniden
kullanilan, yeniden islemden gecirilen, yeniden sterilize edilen,
modifiye edilen veya degisiklige tabi tutulan cihazlarla ilgili hicbir
sorumluluk kabul etmez ve ticari elverislilik garantisi veya belirli
bir amaca uygunluk dahil olmak ancak bununla sinirh kalmamak
kaydiyla, bu tiir cihazlarla ilgili acik veya dolayli herhangi bir
garanti vermez.

*AngioDynamics ve AngioDynamics logosu, AlphaVac ve AlphaVac logosu,
AngioDynamics, Inc."in, bagl veya yan kuruluslarinin ticari ve/veya tescilli
ticari markalaridir.

21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, metin olmadan gériinen
sembollerin s6zIUgl asagida yer almaktadir.

Sembol Ref Semboliin Adi Semboliin Anlami

5.1.1 | Uretici Tibbi cihaz ureticisini belirtir.2

Avrupa Toplulugu/Avrupa | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili
512 | qipx: " IR
Birligi yetkili temsilcisi temsilciyi belirtir.2

5.1.3 | Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.2

Tibbi cihazin kullanilabilecegi son

5.1.4 | Son kullanim tarihi tarihi belirtir2

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin

515 |Parti kodu Ureticinin parti kodunu belirtir.2

o

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin

516 [Katalog numarasi Ureticinin katalog numarasini belirtir.2

5.1.8 |ithalatgi Tibbi cihazi ithal eden kurumu belirtir.2

Etilen oksit kullanilarak Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir sterilize edilmis oldugunu belirtir.2

STER 523

Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir

5.2.6 | Yeniden sterilize etmeyin tibbi cihaz! belirtir.s

Bir tibbi cihazin, ambalaji hasarli veya
acllmis ise kullaniimamasi gerektigini ve
kullanicinin daha fazla bilgi igin kullanim
talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.?

Ambalaj hasarliysa
5.2.8 | kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

5.2.11 | Tekli steril bariyer sistemi | Tekli steril bariyer sistemini belirtir.2

Dahili koruyucu ambalajli | Dahili koruyucu ambalajli tekli steril bariyer

OO@@E@E!K}EE L

5213 tekli steril bariyer sistemi | sistemini belirtir.
}}y( 532 Glines 1s1gindan Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir
% \ 7 | uzak tutun tibbi cihazi belirtir.2
X . )
< 534 |Kuru tutun Nemden ll(olrunma5| gereken bir tibbi
cihazi belirtir.

Yalnizca tek kullanimlik olan veya tek bir
5.4.2 | Yeniden kullanmayin proseddr sirasinda tek bir hastada kullanim
igin olan bir tibbi cihazi belirtir.

Kullanim

5:4.3 |ifu.angiodynamics.com bagvurmasi gerektigini belirtir.
sayfasindaki elektronik s g g .
talimatlara bagvurun

Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihazin
lizerinde gosteriimeyen uyarilar ve 6nlemler

544 | Dikkat gibi 6nemli uyari bilgileri igin kullanim

EIE talimatlarina veya Kullanicinin kullanim talimatlarina

talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.?



http://ifu.angiodynamics.com

Sembol Ref Semboliin Adi Semboliin Anlami
5.7.7 | Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu belirtir.2
5.7.10 Benzersiz Benzersiz cihaz tanimlayici bilgisi igeren bir

Cihaz Tanimlayici

tastyiciyi belirtir.2

B, ONLY | o

Regete ile satilir

Dikkat: (ABD) Federal yasasi, bu cihazin
satigini lisansli bir saglik personeline veya
lisansli bir saglik personeli talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlar.”

UPN |«

Evrensel Uriin Numarasi

Bir Evrensel Uriin Numarasi (UPN) kodu
Ureticinin bir malzemeye verdigi numarayi
temsil eder.

Fi:}:‘ Yok

Ambalaj igindeki miktar

Yanindaki sayinin ambalaj igerisinde
bulunan Unitelerin sayisin yansittigini
belirtir.

C€2797 | v

CE lsareti

Ureticinin EU 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Yénetmeligine uygunluk beyani.®

@ 1135

Geri Donusumlu Ambalaj

Geri Donusumli Ambalaj.@

Yok

©
-

Onerilen kilavuz teli

Onerilen kilavuz teli

1S Yok

Onerilen introduser kilif

Onerilen introdiser kilif

Yok

Kilitleyin

Bir kontrol tizerinde bir fonksiyonun kilitli
oldugunu tanimlamak veya kilitli durumunu
g6stermek icindir

Yok

Kilidi Agin

Bir kontrol Gizerinde bir fonksiyonun kilitli
olmadigini tanimlamak veya kilitli olmadigi
durumunu gostermek icindir.

Yok

Acik

Bir kontrol tizerinde bir fonksiyonun agik
oldugunu tanimlamak veya agik durumunu
gostermek icindir.

Yok

Kapali

Bir kontrol lizerinde bir fonksiyonun
tamamen kapali oldugunu tanimlamak
veya tamamen kapali durumunu
gostermek icindir.

Yok

© @ O ®(

Sabit

Bir kontrol tizerinde bir fonksiyonun kismen
kapali oldugunu tanimlamak veya kismen
kapali durumunu gostermek icindir.

a. EN ISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Sadlanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri igin

kullanilacak semboller.

b. 21 CFR 801.109 - Federal Y6netmelikler Kanunu.
c. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmelikleri, 5 Mayis 2017'de yaymlanmistir
d. EN ISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani

(Tip Il cevre etiketleri)
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