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ALPHAVAC

MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION
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Pokyny na pouzitie

DOLEZITE: Pregitajte si tieto pokyny
na pouzitie a oboznamte sa s nimi vopred
a pred pouzitim systému AlphaVac.
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POPIS DIELOV
Systém AlphaVac obsahuje nasledujtce polozky v STERILNEJ suprave balenia.
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P HAVAC

MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Navod na pouZitie je dostupny v elektronickej podobe na adrese

ifu.angiodynamics.com

B ONLY

POZOR: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky lekarom

alebo na zaklade predpisu lekara.

VAROVANIE

Obsah sa dodava
STERILIZOVANY pomocou
etylénoxidu (EO). Ak je sterilna
bariéra poskodend, vyrobok
nepouZzivajte. Ak zistite poSkodenie,
telefonicky kontaktujte obchodného
zastupcu. Pred pouzitim skontrolujte,

¢i pocas prepravy nedoslo k poskodeniu.

Uréené na pouzitie iba

u jedného pacienta.
Nepouzivajte, nespracovavajte
ani nesterilizujte opakovane.
Opakované pouzitie, spracovanie alebo
sterilizacia méze narusit konstrukénu
celistvost pomocky a/alebo viest

k poruche pomdcky, ¢o méze nasledne
sposobit poranenie, ochorenie alebo
umrtie pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia méze tiez
vyvolat' riziko kontaminacie pomécky
alalebo viest k infikovaniu pacienta alebo
prenosu infekcie, okrem iného vratane
prenosu infekénych ochoreni z jedného
pacienta na iného. Kontaminacia
pomécky méze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo umrtiu pacienta.

So systémom AngioDynamics AlphaVac
sa musi po pouziti manipulovat ako

s kontaminovanym biomedicinskym
odpadom. Pouzité alebo nepouzité
pomdcky sa musia zlikvidovat v stlade
s nemocniénymi, administrativnymi
alalebo miestnymi viadnymi predpismi
pre takéto predmety.

OZNAMENIE LEN PRE
EUROPSKU UNIU:

e Kopiu sthrnu parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu
tejto pomocky najdete v databaze
Eudamed (ec.europa.eu/tools/
eudamed) s odkazom na
UDI-DI ¢. 505168403153 alebo
kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti AngioDynamics na Cisle
+1 800-772-6446.

e Kazdy vazny incident, ktory sa
vyskytne pri pouzivani tejto pomocky,
sa musi nahlasit spolo¢nosti
AngioDynamics na adrese
complaints@angiodynamics.com
a prislusnému Statnemu Gradu.
Kontaktné informacie prislusnych
uradov najdete na nasledujlcej
webovej adrese. https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

POPIS POMOCKY

Systém viacucelovej mechanickej
aspiracie AlphaVac je zalozeny na
katétri s drétom na jedno pouzitie,
ktory ulah&uje odstranenie trombu,
embolie a zrazeniny po¢as minimaine
invazivnych perkutannych zakrokov.

V baleni systému viacucelovej
mechanickej aspiracie AlphaVac je pat
hlavnych komponentov:

o flexibilna kanyla AlphaVac (dalej
len ,kanyla“) so samovysuvatelnym
distalnym hrotom zosilnenym
nitinolom v tvare lievika
(dalej len ,lievik®),

e puzdro AlphaVac (dalej len ,puzdro®),

e obturator AlphaVac
(d'alej len ,obturator*),

e rukovat AlphaVac
(dalej len ,rukovat*),

e odpadovy vak.

Kanyla, puzdro a obturator sa pouzivaju
na navigéaciu k tromboemboliam v tele
pacienta. Lievik zvySuje prietok, ked je
puzdro zasunuté, ¢o umoZzriuje, aby sa
nitinolovy kosik automaticky roztiahol do
lievikovitého tvaru, ¢o pomaha pri vedeni
a odstraniovani tromboembdlii. Ked' su
kanyla a odpadovy vak pripevnené

k valcu rukovati, potiahne sa spustac
rukovati, aby sa krv a tromboembdlie
presunuli z tela pacienta cez kanylu do
valca a von do odpadového vaku. Tento
proces sa opakuje, kym sa neodstrania
vSetky tromboembodlie.

Funkcie obmedzenia objemu

a vakuového zamku poskytuju
pouzivatelovi dalSie spdsoby, ako
sa [ahSie dostat k tromboembdlii
a uzamknut' vakuum, ked su
tromboembdlie Gplne vtiahnuté
do kanyly.

Cielovymi cievami na extrakciu trombov
su pltcne tepny.

V pripade Klinickej indik&cie sa do
vnutorného priemeru portu touhy na
prisluSenstvo rukovati a kanyly zmestia
pomdcky (napr. angiografické katétre)
s maximalnym vonkaj$im priemerom

9 F (3,0 mm/0,118 in).
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INDIKACIE POUZITIA

Kanyla je indikovana na

nasledujuce pouzitie:

e nechirurgické odstranenie trombov
alebo embolii z plucnych tepien,

e aspiracia kontrastnych latok a inych
tekutin z plicnych tepien.

Kanyla je ur€ena na liecbu

plicnej embdlie.

Rukovét je indikovana ako zdroj vakua

pre systém viacucelovej mechanickej
aspiracie AlphaVac.

URCENE POUZITIE

Systém AlphaVac je ur€eny na pouzitie
s bezne dostupnymi nastrojmi na
vaskularny pristup (napr. vodiaci dr6t,
vaskularny zavadzac atd') na lieCbu
plicnej embodlie po¢as minimalne
invazivnych perkutannych zakrokov.

KONTRAINDIKACIE

Uplatfiuju sa nasledujuce
kontraindikacie:

e pomocka je kontraindikovana pri
odstrafovani chronického pevne
prichyteného vnutrozilového materidlu
(napr. ateroskleroticky plak, chronicka
plicna embdlia),

e pomdcka je kontraindikovana
na pouZzitie v pravom srdci
a plucnych tepnach pocas aktivnej
kardiopulmonalnej resuscitacie,

e pomocka je kontraindikovana na

uchovavanie krvi a infziu spat’
do pacienta.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Systém AlphaVac MMA je uréeny
pre pacientov s akutnou stredne
rizikovou plicnou emboliou.

Systém AlphaVac MMA nie je uréeny
na pediatrické pouzitie.

KLINICKY PRINOS

Systém AlphaVac MMA poskytuje
moznost’ minimalne invazivnej
perkutannej mechanickej liecby,

ktora zlepSuije funkciu pravej komory

a znizuje zataz spdsobenu zrazeninou.

VAROVANIA

e Pred pouzitim, po¢as pouZzitia a po
pouziti skontrolujte, ¢i nedoslo
k poskodeniu vyrobku. Nevykonanie
kontroly by mohlo viest' k poraneniu
pacienta alebo pouZzivatela.

o Pred pouzitim sa uistite, i je limen
otvoreny a ¢i kanyla nie je poskodena
alebo ohnuta.

e Pred pouZitim si precitajte pokyny
na pouzitie a prirucky pre systém
AlphaVac a vSetko suvisiace
prisluSenstvo a pomocky pouzivajte
podla navodu.

e Za vyber pacienta ako kandidata na
pouZitie tejto pomdcky a na uréené
postupy je zodpovedny vyluéne
lekar. Vysledok zavisi od mnohych
premennych vratane patologického
stavu pacienta, chirurgického zakroku
a zakroku/techniky. Prinosy pouZitia

tejto pomocky je potrebné zvazit
v porovnani s rizikami vratane rizika
systematickej antikoagulacie a musi
ich vyhodnotit' predpisujuci lekar.

o Tak ako v pripade vSetkych
zdravotnickych pombcok, aj tuto
pomadcku a pomocné zariadenia mozu
pouzivat len vyskoleni lekari. Tuto
pomdcku méze konkrétne pouzivat
iba zdravotnicky personal, ktory ma
skusenosti s pouzivanim technik
chirurgického a/alebo perkutanneho
(Seldingerovho) pristupu do ciev,
ako aj lekari vyskoleni a skuseni
v perkutannych, intravaskularnych,
diagnostickych a intervenénych
technikach vyzadujucich skiaskopické
alebo obrazové navadzanie
a vizualizaciu.

o Systém AlphaVac ziadnym
spdsobom neupravuijte.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Systém AlphaVac sa dodava
zabaleny ako suprava. Rukovat’
AlphaVac sa méZze pouzivat iba
v spojeni s kanylou AlphaVac.

o Pocas zakroku je potrebné
dodrziavat’ dosledny
antikoagulaény protokol
a starostlivo sledovat’
antikoagulaciu.

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je
velkost kanyly AlphaVac primerana
pre cievu, ku ktorej sa ma ziskat
pristup, a pre vSetky nastroje, katétre,
puzdra a kanyly, ktoré sa budu pocas
zakroku pouzivat.

e Umiestnenie kanyly a jej poloha
musia byt vedené a potvrdené
pomocou Standardného vodiaceho
drétu, skiaskopie a inych vhodnych
zobrazovacich technik.

e Kanylu NEVKLADAJTE,
nepripajajte a nemanipulujte
flou takym spésobom, ktory by
mohol viest' k extravaskularnemu
umiestneniu, zalomeniu alebo
stlaeniu alebo spésobom, ktory by
mohol zmenit alebo obmedzit’ prietok.

e Kanylu do puzdra vkladajte opatrne,
aby nedoslo k poskodeniu kanyly
alebo puzdra.

e Rukovat ku kanyle pripajajte opatrne,
aby nedoslo k poskodeniu kanyly
alebo rukovati.

e Puzdro ani kanylu NESVORKUJTE.
Zasvorkovanie kanyly méze viest'
k trvalej deformacii steny kanyly a/
alebo rozpadnutiu limenu.

o Uistite sa, Ze po zavedeni a vo
vhodnej intravaskularnej polohe je
puzdro Uplne bez vzduchu odsatim
pomocou kohutika na puzdre pred
zavedenim/posuvanim kanyly
a rukovati.

e Pri umiestriovani kanyly je potrebné
davat pozor, pretoze nadmerny
tlak vyvolany pri zavadzani,
posuvani puzdra alebo pri postvani
a exponovani lievika méze sposobit
perforaciu alebo poskodenie
ciev a intravaskularnych Struktur.
V pripade problémov alebo odporu



pocas zavadzania alebo vytahovania
je potrebné zistit' a odstranit’ pricinu
a az potom postupovat dalej.

V opacnom pripade méze dojst’

k poSkodeniu cievy.

e Pri umiestriovani kanyly davajte
pozor, aby hrot nenarazal do stien
cievy alebo boénych cievnych vetiev,
pretoze méze dojst’ k zablokovaniu
prietoku a/alebo poskodeniu cievy.

e Aby sa minimalizoval potencial
poranenia cievy, kanyla sa musi
zaviest do cievy primeranej velkosti.

o NEPOKUSAJTE sa zaviest katéter
alebo inu pomécku cez port touhy na
prislusenstvo rukovati s priemerom
vacsim nez je kompatibilny s kanylou,
t.j. 9 F (3,0 mm/0,118 in). Mbze
dojst’ k poskodeniu alebo prasknutiu
pomocky/kanyly.

e Pouzitie studenych roztokov
podavanych externe méze zvysit
tuhost kanyly a zmenit/zvysit tlak
na hrot po¢as manipulacie.

¢ NEPOUZIVAJTE alkohol ani
tekutiny na baze alkoholu na
mazanie, pretozZe tieto roztoky mézu
poskodit komponenty kanyly.

e Pocas pouzivania désledne sleduijte,
¢i nedochadza k upchatiu/okluzii
pritoku a odtoku kanyly.

e poranenie cievy,

e perforacia,

o perikardiélny vypotok,
e pleuralny vypotok,

e plicna embolia,

o plucny infarkt,

e tachykardia,

e poskodenie chlopne,
e cievna trombdza,

e cievny kf¢.

SPOSOB DODANIA

Obsah sa dodava STERILIZOVANY
pomocou etylénoxidu (EO). Skladujte
na chladnom, suchom mieste.
NEPOUZIVAJTE, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny. NEPOUZIVAJTE,
ak je oznacenie nekompletné

alebo necitatelné.

TABULKA SPECIFIKACII

Uzito&na dizka kanyly 104 cm
AlphaVac

Odportc¢any zavadza¢ | 22 F

NEZIADUCE UDALOSTI

Tak ako pri vSetkych embolektomickych
systémoch a pomdckach, aj tato
pomédcka ma mozné vedlajsie Ucinky,
medzi ktoré patria okrem iného infekcie,
strata krvi, tvorba trombov, embolické
udalosti, poskodenie ciev, komory
alebo chlopni a komplikacie suvisiace

s technikami perkutanneho alebo
chirurgického zavedenia. M6ze k nim
dojst v pripade nedodrziavania pokynov
na pouzitie.

Medzi mozné komplikacie patria
komplikacie, ktoré sa zvy¢ajne
vyskytuju v pripade chirurgickej a/alebo
perkutannej cievnej katetrizacie/
zavadzania kanyly s velkymi
priemermi, antikoagulacie a aplikacie
intravaskularnych zavadzacich
systémov, ku ktory okrem iného patria:

e poranenie v mieste pristupu,
e vzduchova embodlia,

e arytmie,

e arteriovenozna fistula,

e strata krvi/krvna trauma,

e bradykardia,

e srdcova zastava,

e smrt,

o zlomenie pomocky
s distalnou embolizaciou,

e distalna embolizacia trombu,

e vSeobecné nepohodlie,
citlivost' alebo bolest),

e hematém,
e hemoptyza,
e krvacanie,
e hemotorax,

o infekcia (lokalna alebo systémova),

(7,21 mm)
Odporucany 0,038 in
vodiaci drot (0,97 mm)
Priblizny plniaci objem 25ml
Priemer otvoreného 11 mm
hrotu lievika
Vonkajsi priemer 18 F
kanyly AlphaVac (6,17 mm)
Vonkajsi priemer 22F
puzdra AlphaVac (7,21 mm)
Dizka obturatora 90 cm
Vonkajsi priemer 17F
obturatora (5,68 mm)
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NAVOD NA POUZITIE u Nastavenie/priprava

e Priprava pacienta na zavedenie ) )
kanyly do zily Priprava pacienta na

1. Priprava zostavy puzdra zavedenie ka“yly do ley
AlphaVac a obturatora

1. | Pacienta je potrebné pripravit
a zabalit beznym a typickym
sterilnym spésobom na perkutanne/

2. Priprava/umiestnenie puzdra
AlphaVac v pacientovi

3. Priprava zostavy chirurgické vaskularne zakroky.
rukoviti AlphaVac BEZPECNOSTNE

4. Priprava/zavedenie kanyly OPATRENIE: Pocas zakroku
AlphaVac do puzdra je potrebné dodrzZiavat désledny
a plnenie systému antikoagulacny protokol a starostlivo

sledovat antikoagulaciu.
Odstranenie tromboembdlie 9
Odstranenie systému AlphaVac
po odstraneni tromboembolie 2. | Sterilné zavedenie kanyly do Zily sa
a dokonéeni zakroku musi vykonavat’ pomocou beznych
perkutannych alebo otvorenych

* Vymena odpadového vaku chirurgickych technik.

3. | V pripade potreby si zaobstarajte
a zostavte zavadzacie puzdro/
zavadzaci dilatator a pouzivajte
ho podfa pokynov vyrobcu.
(Informacie o kompatibilite so
systémom AlphaVac najdete

v tabulke Specifikacii)

4. | |dentifikujte cievu, do ktorej
je potrebné zasunut kanylu,
skontrolujte, ¢i ma primeranu
velkost na zavedenie
zavadzacieho puzdra 22 F
(alebo vacsieho) a umiestnite
ho podla pokynov vyrobcu.

5. | V pripade potreby zabezpecte
zavadzacie puzdro na mieste jeho
zasitim do kozZe v mieste zavedenia.

6. | Zaobstarajte si a pouZivajte
vodiaci drét vhodnej velkosti

a pouzivajte ho podla pokynov
vyrobcu. (Informécie o kompatibilite
so systémom AlphaVac najdete

v tabulke Specifikacii)




n Nastavenie/priprava

Priprava zostavy puzdra
AlphaVac a obturatora

1. | Opatrne otvorte obal a preneste ® Zostava puzdra a obturatora
komponenty pomdcky AlphaVac je pripravena na
do sterilného pola. umiestnenie do pacienta
po splneni nasledujucich bodov:
SKONTROLUJTE

2. | Uplne zavedte obturator do puzdra. A UISTITE SA

o Obturator je zavedeny do puzdra.
o Packa ventilu je zaistena.

e Lumen vodiaceho drétu
aj kohutik su preplachnuté.

o Kohttik je zatvoreny.

Pripravené pre lekara
na vioZenie do pacienta.

Zavedenie

3. | Otocenim packy ventilu do
polohy Secure (Zaistenie) @
zaistite obturator.

4. | (1) Preplachnite lumen
vodiaceho drétu obturatora
pomocou injekénej striekacky
a fyziologického roztoku.

(2) Otvorte a preplachnite
kohutik pomocou injekénej
striekacky a fyziologického
roztoku. Po preplachnuti
kohutik zatvorte.

Areplach ™

Zatvorené

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-16A, Slovak
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Lekar/zdravotnicky
pracovnik

Priprava/umiestnenie
puzdra AlphaVac
v pacientovi

1. | PoloZte puzdro/hrot obturatora
ponad vodiaci drot a posuvajte
ich, az kym nemozno vodiaci
drét uchopit’ po jeho vysunuti
z konca obturéatora.

2, | Pridfzajte vodiaci drét pevne na
mieste a zasuvajte puzdro/obturator
pozdiz vodiaceho drétu a cez
zavadzacie puzdro do cievy.

UPOZORNENIE: Pri pouziti
puzdra/obturatora AlphaVac bez
zavadzacieho puzdra po rozsireni
cievy a/alebo drahy zavadzania na
primeranu velkost polozZte zostavu
puzdra/obturatora AlphaVac ponad
vodiaci drét a zasuvajte ich do cievy
a zaroven pevne pridfZajte vodiaci
drét na zelanom mieste.

3. | Navigujte a umiestnite hrot puzdra
do oblasti bez tromboembodlie na
extrakciu. Tato poloha umozriuje
rozsirenie lievika pred aspiraciou.

‘ tromboembélia

puzdro

Ked dosiahnete optimalnu
polohu puzdra,

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

(2) Z puzdra odstrarite obturator
a vodiaci drét alebo len
obturator. Puzdro by malo
zostat na mieste v pacientovi.

(3) Ak vodiaci drot zostava
Vv pacientovi, otocte packu
ventilu do polohy Closed
(Zatvorené) .

Ak sa vodiaci drot odstrani
z obturatora, hemostaticky
ventil bude udrziavat
krvnu stazu.

O —o

OTVORENE

Odstranenie

POZOR: Puzdro AlphaVac by

sa nemalo zavadzat/navigovat,
pokial nie je umiestneny obturator
AZAROVEN vodiaci drot.

Puzdro AlphaVac je pripravené
na pripojenie rukovati a kanyly po
splneni nasledujucich bodov:

SKONTROLUJTE
A UISTITE SA

e Puzdro je umiestnené
mimo tromboembdlie.

e Z puzdra je odstraneny obturator
a vodiaci drét alebo len obturator.

Puzdro je pripravené na
pripojenie rukoviti a kanyly



B Nastavenie/priprava

Priprava a plnenie
zostavy rukovati
AlphaVac

1. | (1) Zatvorte port touhy na
prislusenstvo alebo sa uistite,
Ze je zatvoreny.

(2) Nadvihnite a odstrarite
ZItu distanénd viozku.

Otocenim zatvorte
port touhy
na prislusenstvo

Nadvihnite a odstrarte
zlta distanén viozku

2. | (1) Pripojte kanylu k vstupnému
portu rukovati.

(2) Pripojte trubicu odpadového
vaku k odpadovému
portu rukovati.

(3) Pripojte odpadovy vak
k odpadovej trubici.

Pripojenie
-

3. | (1) Umiestnite lievikovy koniec
kanyly do misky so sterilnym
fyziologickym roztokom.

(2) Prinastaveni 30 cm? trikrat
uplne stlacte spust rukovati,
aby ste systém naplnili.

(3) Odpojte a vyprazdnite
odpadové vrecko na sterilny
fyziologicky roztok a vzduch
a potom odpadové vrecko
znovu pripojte.

Zostava rukovati AlphaVac
je pripravena pre lekara po
splneni nasledujucich bodov:

SKONTROLUJTE
A UISTITE SA

e Port touhy na prisluSenstvo
je zatvoreny.

o Zlta distanéna viozka
je odstranena.

e Zostava rukovati je pripravena.

o Kanyla, trubica odpadového
vaku a odpadovy vak su
pripojené k rukovati.

Zostava rukovati AlphaVac
je pripravena pre lekara
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Lekar/zdravotnicky
pracovnik

Priprava/zavedenie
kanyly AlphaVac
do puzdra

a plnenie systému

(1) Skontrolujte alebo otvorte O
packu ventilu.

(2) Ponechaijte puzdro v oblasti
bez tromboembodlie
na extrakciu.

(3) Vlozte kanylu do puzdra
technikou mokré do mokrého.
Vlozte kanylu do proximalneho
konca puzdra az po tmavosivu
Cast’ kanyly, aby viac nebola
viditelna strieborna cast.

(4) Prinastaveni 10 cm? (ml)
stlacte spust rukovati, aby ste
vyprazdnili pripadny vzduch,
ktory sa dostal dovnutra pocas
zavadzania kanyly.

Hrdlo puzdra je zizené,

aby pomohlo so zloZzenim

a zasunutim pri zavadzani
lievika. Ak citite odpor, uistite
sa, ze packa ventilu je otvorena
a skuste jemne otacat hrotom
lievika pri zavadzani do hrdla.

OTVORENE AN
—_—

Zavedenie

Zavedte az po tmavosivu
&ast, aby viac nebola
viditelna strieborna ¢ast

NEVYTAHUJTE lievik z puzdra,
kym sa nedokonéi plnenie v Casti 5.

UPOZORNENIE: Pri vysunuti
lievika z puzdra pred plnenim sa
moze dovnutra dostat’ vzduch,

&o ohrozi pacienta. Ponechajte lievik
v puzdre, kym sa nedokonéi plnenie
v Casti 5.

Otocenim packy ventilu do polohy
Secure (Zaistenie) @ zaistite
obturator.

ZAISTENIE

10

Pripojte injekénu striekacku ku
kohutiku na puzdre. Nasajte
vzduch z priestoru medzi
puzdrom a kanylou. Potom znovu
preplachnite. Zatvorte kohutik

a odpojte injekénu striekacku.

Aspirujte
apreplachnite
Ky

(Ol

Zatvorené

Otvorte port touhy na prislusenstvo
na rukovati, kym neprebehne
spatné odvzdusnenie cez port.

Potom zatvorte port touhy
na prislusenstvo.

Otvorte port touhy na
prislusenstvo a umoznite
spatné odvzdusnenie

Ked'ddjde k spatnému
odvzdusneniu, zatvorte port

Systém AlphaVac je pripraveny
na pouzitie po splneni
nasledujucich bodov:

SKONTROLUJTE
A UISTITE SA

* Kanyla je zavedena do puzdra
az po tmavosivu Cast.

Packa ventilu na kanyle
je zaistena.

Kohutik bol aspirovany,
preplachnuty a zatvoreny.

¢ Viykonalo sa spatné
odvzdusnenie cez port touhy
na prislusenstvo.

e Port touhy na prisluSenstvo
je zatvoreny.

Systém AlphaVac
je pripraveny na pouzitie



Lekar/zdravotnicky
pracovnik

Odstranenie
tromboembdlie

(1) Otvorte O packu ventilu.

(2) Zasurite kanylu a odkryte hrot
lievika v poZadovanom uhle.

(3) Otocenim packy ventilu
do polohy Secure
(Zaistenie) @ zaistite kanylu.

OTVORENE |
O \ 4,/'“"‘*‘

i

_—
Zavadzanie

lievika kanyly y 4
hd

@® ZAISI\ENIE/; I

Prejdite na poZzadované miesto
s tromboembdliou.

J

POZOR: Puzdro AlphaVac sa
nema zavadzat/navigovat, pokial
nie je lievik kanyly Uplne odkryty.
POZOR: Pri navigacii kanyly

s vodiacim drétom alebo bez neho
sa uistite, Ze lievik a uhol ohybu st
uplne odkryté.

Podla potreby stlacte spustac
rukovati kontrolovanym pohybom

a postupne vtahujte tromboembdliu.

Po vtiahnuti tromboembdlie
pouzivatel pociti zvySenie
odporu spustaca rukovati.

V tomto bode mate na vyber
nasledujuce moznosti:

(A) pokracujte v manualnom
Cerpani a extrahujte
s nastavenim bud’
10 cm? (ml), alebo 30 cm? (ml)

1

(B) alebo pouzite nastavenie
30 cm? (ml) a zapnite vakuovy
zamok. So zapnutym
vakuovym zamkom bude
rukovat udrziavat vakuum
30 cm? (ml) bez toho, aby
pouzivatel musel manuaine
pouzivat Cerpadlo alebo
drzat’ spustac.
Pouzivatel by vS§ak mal nadalej
drzat alebo podopierat’ rukovat na
mieste a sledovat zakrok.
UPOZORNENIE: Vakuovy
zamok sa ma pouzivat len vtedy,
ked je kanyla upchata.

Potiahnite
spustad spat

Zapnite vakuovy
zamok

8 -
BN

UPOZORNENIE: Pri aktivovanom
vakuovom zamku mozZe extrakcia
tromboembdlii trvat priblizne

2 minuty. (Cas potrebny na extrakciu
zrazeniny a tromboembodlie sa

moze v jednotlivych pripadoch

lisit, 2 minaty su len odhad, lekar

by mal pouzit' svoj usudok).

UPOZORNENIE: Pri otvoreni
portu touhy na prisluSenstvo

pri vakuu sa moze dovnutra
systému dostat’ vzduch, ¢o ohrozi
pacienta. Pri otvarani portu touhy
na prislusenstvo budte opatrni,
aby ste predisli vniknutiu vzduchu
do systému.

UPOZORNENIE: Pocas
zakroku Casto kontrolujte objem
odpadového vaku.

Sledujte odpadovy vak, aby ste
sa uistili, Ze nie je plny a dokaze
ponat’ mnoZzstvo Cerpanej tekutiny.
Vymerite odpadovy vak, ak

je plny (pozrite si Cast Vymena
odpadového vaku).

UPOZORNENIE: Ak sa pri
zobrazovani potvrdi, Ze doslo

k vtiahnutiu tromboembdlii a po
viacnasobnom stlaceni rukovati pri
nastaveni 30 cm® (ml) nepocitite
odpor a tromboembdlie nepretekaju
kanylou, méze to znamenat
chybnu rukovat a nemoznost
dosiahnut' vakuum (pozrite si ¢ast
RieSenie problémov).

Podla potreby pokracujte v krokoch
1 -5 na dokoncenie zakroku.
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Lekar alebo

zdravotnicky
asistent
Odstranenie systému .
AlphaVac po odstraneni [jj Vymena
tromboemboélie odpadového vaku
a dokoncéeni zakroku Ak je odpadovy vak na hladine 250 ml
alebo blizko nej, pozastavte zakrok
1. | Po odstraneni pozadovanych a odpadovy vak vymerite.

tromboembalii a dokonCeni zakroku 4 Pred odstranenim odpadového

(1) Otvorte @) packu ventilu. vaku zatvorte dve $tipcové svorky
na trubici a odpadovom vaku.
(2) Potiahnite kanylu spat, aby

bol lievik Uplne zasunuty

vnitri puzdra. 2. | Odpojte odpadovy vak stlagenim
(3) Otogenim packy ventilu do rychlospojky v blizkosti
polohy Secure (Zaistenie) (® odpadoveho vaku.
zaistite kanylu.
O OTVORENE || 3. | Pripojte novy odpadovy vak
N YR k trubici, pri pripojeni sa
— ozve ,cvaknutie®.
| /Il
Vytiahnutie . 4. | Otvorte dve $tipcové svorky
lievika kanyly 7 1 a pokradujte v zakroku.

N /
B—n—[ﬁDﬂ

® zusToNE @

by

;mﬁ@ Lekar alebo
zdravotnicky
asistent

2. | So stale pripevnenou rukovatou N
vyberte systém AlphaVac Likvidacia
z pacienta.
Pri vyberani kanyly z pacienta Po pouziti vyrobok a balenie zlikvidujte
ma rukovat zostat' pripevnend, podia nemocni¢nych, administrativnych
aby sa zabranilo akémukolvek alalebo miestnych vladnych predpisov.
spatnému toku.
UPOZORNENIE:

Pri odstrafiovani NEODPAJAJTE
rukovat z kanyly. Ak je v kanyle
tromboembdlia, mohlo by to

viest k spatnému toku krvi cez
kanylu a opatovnému zavedeniu
tromboembolie.

12



RIESENIE PROBLEMOV V STAVE DLHODOBEHO NiZKEHO
PRIETOKU/ZIADNEHO PRIETOKU

Nizky prietok

Sledujte valec rukovati a hladajte krv alebo tromboembodlie, ktoré pomaly vstupuju
do valca. Ak sa valec pomaly pIni krvou a vy ste potvrdili, Ze tromboembdlie

su vtiahnuté v lieviku, stlacte spustac, aby ste udrzali vakuum a znova

zaistite rukovat.

Ziadny prietok

Nahle zvysenie sily tahu mbze byt signalom, Ze sa v lieviku usadila velka masa.
Ked sa masa stlaci a extrahuje cez systém AlphaVac, prietok sa obnovi. Ak sa
prietok neobnovi, zvazte nasledujuce ukony:

1. Premiestnite kanylu pre¢ od zrazeniny do anatomickej polohy, kde sa predtym
dosiahlo konzistentné nasavanie tekutiny. Skontrolujte, ¢i je mozné obnovit
prietok stlacenim spustaca. Ak sa neobnovi prietok, Uplne stlacte spustac
(2- az 3-krat) v nastaveni 30 cm® (ml) a uzamknite ho.

2. Je dolezité potvrdit, Ze tromboembdlie st vtiahnuté do systému AlphaVac.
To sa da dosiahnut pouzitim zobrazovania (skiaskopia alebo ultrazvuk) na
potvrdenie vtiahnutia tromboembdlie do kanyly.

3. Po dokonceni kroku 2 mozno kanylu zatiahnut, kym sa lievik nezloZi do
distalneho hrotu puzdra, €o umozni mechanické stlacenie tromboembalii.
Ked' sa lievik zlozi okolo tromboembodlii, zasurite kanylu cez puzdro, aby sa
lievik odkryl a znova roztiahol a aby bolo mozné novo stlacené tromboembodlie
extrahovat z tela (tento krok je mozné vykonat/opakovat viackrat).

4. Ak krok 3 zlyha, opatrne vyberte kanylu z pacienta a odstrarite upchatie
v sterilnom poli.
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ZARUKA

Spolo¢nost AngioDynamics ruci za to, Ze navrhu a vyrobe tohto nastroja bola
venovana primerana starostlivost. Tato zaruka je nahradou za vSetky
ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, a vylucuje

ich, ¢i uz su vyslovné alebo predpokladané, z uc¢innosti zakona
alebo inak, okrem iného vratane akychkol'vek predpokladanych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny acel. Manipulacia,
skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto nastroja, ako aj iné faktory tykajlce sa
pacienta, diagndzy, lieCby, chirurgickych zakrokov a inych zalezitosti, na ktoré nema
spolo¢nost AngioDynamics dosah, priamo ovplyvriuju nastroj a vysledky dosiahnuté
jeho pouzivanim. Zavézok spolo¢nosti AngioDynamics v ramci tejto zaruky je
obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto nastroja a spolo¢nost AngioDynamics
nebude zodpovedna za Ziadnu nahodnu alebo naslednu stratu, Skodu alebo
vydavky priamo alebo nepriamo vyplyvajlce z pouZitia tohto nastroja. Spolo¢nost
AngioDynamics neprebera ani neopravnuje Ziadnu ind osobu, aby za fiu preberala
akukolvek dalsiu alebo dodatoénu povinnost alebo zodpovednost v suvislosti

s tymto nastrojom. Spoloénost’ AngioDynamics neprebera Ziadnu
zodpovednost za nastroje, ktoré su opakovane pouzité, opakovane
spracované, opakovane sterilizované, modifikované alebo upravené
akymkol'vek spésobom, a neposkytuje ziadne zaruky, vyslovné

ani predpokladané, okrem iného vratane zaruky predajnosti alebo
vhodnosti na konkrétny tcel, pokial’ ide o takéto nastroje.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, AlphaVac a logo AlphaVac st ochranné
znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti AngioDynamics, Inc.,
pridruzenej alebo dcérskej spolo¢nosti.

V sulade s poZiadavkami normy 21 CFR, ¢ast 801.15 je nizSie uvedeny slovnik
symbolov, ktoré sa vyskytuju bez sprievodného textu.

Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu
“ 511 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.?
Autorizovany zastupca
v Eurépskom Oznacuje autorizovaného zastupcu
EC 512
o spolocenstve/ v Eurépskom spolo¢enstve/Eurdpskej unii.?
Eurdpskej Unii
513 Datum vyroby OznaACUJe datum, k'edy bola zdravotnicka
pombcka vyrobena.?
514 Datum spotreby Oznacu;e:\ datum, po kiorom sa o
zdravotnicka pomdcka nesmie pouzivat'.?
S Oznacuje kod Sarze vyrobcu, aby bolo
515 Kéd sarze mozné identifikovat Sarzu alebo davku.?
Oznacuje katalégové ¢islo vyrobcu,
516 Katalogove &islo aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicku pomécku.?
Oznacuje organizaciu dovazajlicu
@ 518 Dovozca zdravotnicku pomdcku do danej lokality.?

STERILE[EO | 523

Sterilizované
etylénoxidom

Oznacuije, Ze zdravotnicka pomdcka bola
sterilizovana pomocou etylénoxidu.?

T’ 534

Uchovavaite v suchu

% 526 Nesterilizujte Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora sa
- opakovane nesmie opakovane sterilizovat.?
. Oznacuije, Ze zdravotnicka pomécka sa
Nepouzivaite, N A < .
: > . | nesmie pouzivat, ak bol obal poskodeny
ak je obal poskodeny, - - .
528 ; . alebo otvoreny, a Ze pouzivatel najde
a riadte sa navodom o . .
- dodato¢né informacie v navode
na pouzitie o
na pouzitie.?
5211 Systém jednej Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.
- sterilnej bariéry Ie sy J ) ) -
Syslt'e m jednej ste'rllnej Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry
5213 bariéry s ochrannym ) P
- s ochrannym obalom vnutri.2
obalom vnutri
- Uchovavaite Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
//!T 532 mimo priameho ktora musi byt chranené pred
e slne¢ného Ziarenia svetelnymi zdrojmi.
Xz

Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
ktora musi byt chranena pred vihkom.?

542

Nepouzivajte
opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku,
ktora je urcena len na jedno pouzitie
alebo na pouzitie u jedného pacienta
pocas jedného zakroku.?

@

Riadte sa navodom

na pouzitie alebo sa
riadte elektronickym
navodom na

pouZitie na stranke
ifu.angiodynamics.com

Oznacuje, Ze pouzivatel sa musi riadit
navodom na pouZzitie.?



http://ifu.angiodynamics.com

Symbol

Ref.

Nazov symbolu

Vyznam symbolu

Oznacuije, Ze je potrebné, aby si pouzivatel
hladat' v navode na pouZitie pre
doélezitym varovnym informaciam, ako st

544 Upozornenie . . . - .
varovania a bezpe¢nostné opatrenia, ktoré
nemozu byt z réznych dévodov uvedené
na samotnej zdravotnickej pomocke.?

577 Zdravotnicka pombcka OZHSACUje, Ze polozka je zdravotnicka
pomécka.?
Jedine¢ny identifikator | Oznacuje nosic, ktory obsahuje informéacie
5.7.10 N o P N
pomocky o jedine¢nom identifikatore pomaocky.?
B Pozor: Federalny zakon (USA) obmedzuje
0 N LY Nevztahuje o A ; ,
sa Iba Rx predaj tejto pomdcky len licencovanym
lekarom alebo na zaklade ich predpisu.®
Kaéd univerzélneho produktového
U P N Nevztahuje | Univerzéine &isla (Universal Product Number,
sa produktové ¢islo UPN) predstavuije Eislo vyrobcu pre
danu polozku.
=2 Nevztahuie Na oznacenie, Ze vedla uvedené Cislo
}X‘M sa "8 | Mnozstvo v baleni vyjadruje pocet jednotiek obsiahnutych
v baleni.
Nevztahuie V){hlésenie vyrobcu o zhode s nariadenim
c € 2797 sa 18 | Znagka CE EU 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach.®
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.
Nevztahuje | Odporucany L i a
GW e Odporugany vodiaci drét
R sa vodiaci drot
IS Nevztahuje | Odporicané Odporugané zavadzacie puzdro
R sa zavadzacie puzdro
Nevztahuie Na identifikaciu na ovliadacom prvku,
“ sa "8 | uzamknut Ze funkcia je uzamknuta alebo
na zobrazenie stavu uzamknutia.
Nevztahuie Na identifikaciu na ovladacom prvku,
‘b sa 18 1 odomknut Ze funkcia nie je uzamknuta alebo na
zobrazenie stavu odomknutia.
Nevztahuie Na identifikaciu na oviddacom
O sa 18 1 otvorene prvku, ze funkcia je otvorena alebo
na zobrazenie stavu otvorenia.
. Na identifikaciu na ovliadacom prvku,
Nevztahuje . X I .
sa Zatvorené Ze funkcia je Uplne zatvorena alebo na
zobrazenie stavu Uplného zatvorenia.
Nevztahuie Na identifikaciu na ovliadacom prvku,
@ sa 18 1 ZAISTENIE Ze funkcia je Ciastocne zatvorena alebo na

zobrazenie stavu Ciastoéného zatvorenia.

a. ENISO 15223-1 — Zdravotnicke pomdcky — Symboly pouzivané na oznaceniach zdravotnickych
pomadcok, oznacovanie a poskytované informacie.

b. 21 CFR 801.109 — Kédex federalnych nariadeni.

c. EU 2017/745 Nariadenia o zdravotnickych pomdckach publikované 5. maja 2017

d. ENISO 14021 Environmentalne oznacenia a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni
o environmentalnych vlastnostiach (environmentélne oznacovanie typu Il)
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