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BESKRIVELSE AF DELE
AlphaVac-systemet inkluderer fglgende elementer i det STERILE emballageszet.
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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Brugsanvisningen er tilgaengelig elektronisk pa ifu.angiodynamics.com

B ONLY

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning (USA) m& denne anordning
kun szelges af en lzege eller efter dennes anvisning.

ADVARSEL

Indholdet leveres STERILT

og er steriliseret ved hjzelp af
ethylenoxid (EO). M4 ikke anvendes,
hvis den sterile barriere er beskadiget.
Kontakt salgsrepraesentanten, hvis du
finder en skade. Inspicér enheden far
anvendelse for at bekraefte, at der ikke er
opstaet skader under forsendelsen.

Ma kun anvendes pa én patient.

Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling,
eller resterilisation kan kompromittere
den strukturelle integritet af udstyret
og/eller fare til svigt af udstyret, hvilket
kanresultere i patientskade, -sygdom
eller -dgd. Genbrug, genbehandling

eller resterilisation kan desuden skabe
enrisiko for apparatets kontaminering
og/eller fremkalde patientinfektion eller
krydsinfektion, eksempelvis overfgrsel af
infektionssygdom(me) mellem patienter.
Kontaminering af udstyret kan medfare
patientskade, -sygdom eller -dad.

AngioDynamics AlphaVac-systemet
skal handteres som forurenet
biomedicinsk affald efter anvendelsen.
Brugte eller ubrugte enheder skal
bortskaffes i overensstemmelse med
sygehusets, administrative og/eller

de lokale myndigheders politikker for
sadanne elementer.

MEDDELELSE KUN FOR EU:

e Se Eudamed (ec.europa.eu/tools/
eudamed) med henvisning til
UDI-DI-nr.505168403153, eller
kontakt AngioDynamics kundeservice
pa +1800-772-6446, for at fa en kopi
af oversigten over sikkerhed og klinisk
ydeevne for denne enhed

e Enhver alvorlig haendelse, der er
opstaet med brugen af dette udstyr,
skal indberettes til AngioDynamics pa
complaints@angiodynamics.com og til

den kompetente nationale myndighed.

Se fglgende webadresse for
kontaktoplysninger til de kompetente
myndigheder. https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Det mekaniske AlphaVac-
aspirationssystem til flere formal er

et enkelt katetersystem til brug over
wire, der faciliterer fiernelse af tromber,
embolier og propper under minimalt
invasive perkutane procedurer.

Det mekaniske AlphaVac-
aspirationssystem til flere formal bestar
af fem hovedkomponenter, der er
emballeret samlet:

o enfleksibel AlphaVac-kanyle (kanyle)
med selvudvidende, nitinolbestyrket
tragtudformet distalspids (tragt)

e AlphaVac-hylster (hylster)

e AlphaVac-obturator (obturator)
o AlphaVac-handtag (handtag)

o Affaldssaek

Kanylen, hylsteret og obturatoren
bruges til at navigere til tromboemboli
i patientens krop. Tragten forbedrer
gennemstrgmningen med hylsteret
trukket tilbage, hvilket lader
nitinolkurven udvide sig automatisk
til en tragtfigur, hvilket hjeelper med
styring og fiernelse af tromboemboli.
Nar kanylen og affaldssaekken er
forbundet til handtagets greb, treekkes
handtagsudlgseren for at flytte blod
og tromboemboli fra patientens krop
gennem kanylen, ind i grebet og ud

i affaldssaekken. Processen gentages,
indtil al tromboemboli er fiernet.

Volumenbegraensende og
vakuumlasfunktioner giver yderligere
mader, hvorpa brugeren nemmere
kan navigere til tromboembolien og
lase vakuummet, ndr tromboembolier
er helt i kontakt med kanylen.

Malkarene for tromboliudtraekning
er de pulmonale arterier.

Hvis det er klinisk indiceret, kan
tilbehgrets Touhy-abning pa handtaget
eller kanylens indre diameter give plads
til enheder (f.eks. angiografiske katetre)
med en udvendig diameter pa maksimalt
9F (3,0 mm/0,118").
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BRUGSINDIKATIONER

Kanylen er indiceret til:

o ikke-kirurgisk fiernelse af tromber eller

embolier fra de pulmonale arterier

e aspiration af kontrastmiddel og andre

vaesker fra pulmonale arterier

Kanylen er tiltaenkt behandling af
pulmonal embolisme.

Handtaget er indiceret somen
vakuumbkilde til det mekaniske AlphaVac-
aspirationssystem til flere formal.

ANVENDELSESOMRADE

AlphaVac-systemet er tiltaenkt brug
med almindeligt tilgeengelige veerktgjer
til vaskulzer adgang (f.eks. ledetrad,
vaskuleer indfarer osv.) til behandling
af pulmonal embolisme under minimalt
invasive perkutane procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Fglgende kontraindikationer
finder anvendelse:

Anordningen er kontraindiceret

til fiernelse af kronisk, fastklaebende
intravaskulaert materiale

(f.eks. arterosklerotisk plaque,
kronisk lungeemboli).

Anordningen er kontraindiceret
til anvendelse i hgjresidige arterier
i hjertet eller pulmonale arterier

Enheden er kontraindiceret til
blodopbevaring og infusion tilbage
til patienten.

PATIENTMALGRUPPE

AlphaVac MMA-systemet er tiltaenkt
patienter med akut middelrisiko pulmonal
embolisme. AlphaVac MMA-systemet er
ikke beregnet til paediatrisk anvendelse.

KLINISK FORDEL

AlphaVac MMA-systemet giver en
minimalt invasiv perkutan mekanisk
behandlingsmulighed, der forbedrer
hgjre ventrikulaere funktion og
reducerer propbyrde.

ADVARSLER

Inspicer produktet far, under og
efter brug for at sikre, at der ikke er
opstaet nogen skader pa produktet.
Manglende inspektion kan medfare
skade pa patienten eller brugeren.

Bekraeft, at hulrummet er abent, og at
kanylen ikke er blevet beskadiget eller
knaekket pa nogen made far brug.

Brugsanvisninger og
brugervejledninger til AlphaVac-
systemet og alt relateret tilbehgr bar
laeses inden brug, og enhederne bar
bruges som anvist.

Det er udelukkende laegens ansvar

at veelge patienten som en kandidat
til brug af denne anordning og til

de procedurer, som anordningen er
beregnet til. Resultatet afhaenger af
mange variabler, herunder patientens
patologi, kirurgisk procedure og
procedure/teknik. Fordelene ved

brug af denne anordning skal
opvejes mod risikoen for systemisk
antikoagulation og bedgmmes af den
ordinerende laege.

e Som for alle medicinske anordninger
ma denne anordning og tilhgrende
udstyr kun anvendes af uddannede
laeger. Mere specifikt ma denne
anordning kun anvendes af
personale, der har erfaring med
anvendelse af kirurgiske og/eller
perkutane (Seldinger) vaskulaere
adgangsteknikker samt laeger,
der er uddannet i og har erfaring
med perkutane, intravaskuleaere,
diagnostiske og interventionelle
teknikker, der kraever fluoroskopisk
eller billeddrevet styring
og visualisering.

e AlphaVac-systemet ma ikke aendres
pa nogen made.

FORHOLDSREGLER

o AlphaVac-systemet kommer pakket
som et saet. AlphaVac-handtaget
ma kun bruges sammen med
AlphaVac-kanylen.

o Der skal fglges en skaerpet
protokol for antikoagulation,
og antikoagulationen bar
monitoreres omhyggeligt
under proceduren.

o For brug skal det bekreeftes,
at AlphaVac-kanylestgrrelsen er
passende til det kar, der skal opnas
adgang til, samt til alle de instrumenter,
der skal anvendes under proceduren.

o Placering og positionering
af kanylen bgr foretages og
bekraeftes vha. standard-ledetrads-,
fluouroskopiske og andre
billeddrevne teknikker.

o UNDLAD at indszette, montere og
manipulere kanylen pa en made, der
kan medfgre ekstravaskulaer placering,
knaekdannelse, kompression, eller
pa en made, der kan sendre eller
begraense flowet.

e Veer forsigtig ved indfgring af kanylen
i hylsteret for ikke at beskadige
kanylen eller hylsteret.

o Veer forsigtig ved tilslutning af
handtaget til kanylen for ikke at
beskadige kanylen eller handtaget.

o UNDLAD at klemme hylsteret eller
kanylen. Afklemning af kanylen kan
resultere i permanent deformation
af veegge og/eller lumenkollaps.

o Nar kanylen er indfart og placeret
i en passende intravaskulaer position,
skal du sgrge for, at hylsteret er helt
tegmt for luft ved at aspirere ved hjeelp
af stophanen pa hylsteret, inden
duindsaetter/fremfgrer kanylen
og handtaget.

o Veer forsigtig, nar du placerer kanylen,
idet anvendelse af ungdigt tryk under
indfering, fremfaring af hylsteret
eller fremfgring og eksponering af
tragten kan forarsage perforation eller
beskadigelse af kar og intravaskulzere
strukturer. Hvis du maerker, det er
sveert, eller maerker modstand under



placering eller fiernelse, skal arsagen
dertil bestemmes og korrigeres,
inden du fortsaetter. Hvis dette

ikke overholdes, kan det medfgre
beskadigelse af karret.

o Nar kanylen placeres, skal du undga,
at spidsen stader mod karrets
vaegge eller sideforgreninger,
hvilket kan blokere flowet og/eller
beskadige karret.

e For at minimere risikoen for
vaskulaert traume skal du sgrge for,
at kanylen placeres i et kar af en
passende starrelse.

o FORS@G IKKE at indfgre et kateter
eller en anden enhed gennem
handtagets tilbehgrs Touhy-abning,
som har en diameter, der er starre,
end hvad der er kompatibelt med
kanylen (dvs. 9F (3,0 mm/0,118").

Der kan forekomme skade eller laekage
pa enheden/kanylen.

e Anvendelse af kolde oplasninger
administreret eksternt kan gge
kanylens stivhed og sendre/gge det
anvendte tryk pa spidsen under
manipulation.

o Der MAIKKE bruges alkohol eller
alkoholbaserede vaesker til smaring,
fordi disse oplgsninger kan skade
kanylens komponenter.

e Overvag omhyggeligt kanylen
under brug for bade indlgbs-
og udlgbsblokering/-okklusion.

BIVIRKNINGER

Pa samme méade som for alle

andre embolektomi-systemer og
-anordninger kan denne anordning
medfgre potentielle bivirkninger, der
inkluderer, men ikke er begraenset til,
infektioner, blodtab, trombosedannelse,
emboliske haendelser, karbeskadigelse
og komplikationer ifm. perkutane eller
kirurgiske indfgringsteknikker. Disse
kan forekomme, hvis brugsanvisningen
ikke fglges.

Mulige komplikationer omfatter dem, der
normalt er tilknyttet tyk kirurgisk og/eller
perkutan karkateterisering/kanylering,
antikoagulation samt anvendelse af
intravaskulzere indfgringssystemer,

der inkluderer, men ikke er begraenset til:

e Beskadigelse af adgangssted
e Luftemboli

e Arytmier

o Arteriovengs fistel

e Blodtab/blodtraume

e Bradykardi

e Hijertestop

e Dgdsfald

e Brud paanordning med distal
embolisering

o Distal embolisering af trombose

e Generelt ubehag, smhed eller smerte
e Hoematom

e Hamoptyse

e Blgdning

e Haemothorax

o Infektion (lokal eller systemisk)

e Skade pablodkar

e Perforation

o Pericardieexsudat
e Pleuravaeske

o Lungeemboli

e Lungeinfarkt

o Takykardi

e Beskadigelse af klap
o Vaskulzer trombose

e Karspasme

LEVERING

Indholdet leveres STERILT og er
steriliseret ved hjaelp af ethylenoxid (EO).
Opbevares pa et kaligt, tort sted. MA
IKKE anvendes, hvis emballagen er abnet
eller beskadiget. MA IKKE anvendes,
hvis maerkaten er mangelfuld eller ikke
kan laeses.

SPECIFIKATIONSTABEL

AlphaVac-kanylens 104 cm
arbejdsleengde
Anbefalet indfgrer 22F
(7,21 mm)
Anbefalet ledetrad 0,038"
(0,97 mm)
Anslaet 25ml
primingvolumen
Tragtspidsens 11 mm
abne diameter
AlphaVac-kanylens 18F
udvendige diameter (6,17 mm)
AlphaVac-hylsterets 22F
udvendige diameter (7,21 mm)
Obturatorleengde 90cm
Obturatorens 17F
udvendige diameter (5,68 mm)
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BETJENINGSINSTRUKTIONER u Opsatning/forbereder

e Forberedelse af patientsted
til vaskulzer kanylebrug Forberedelse

af patientsted
til vaskulzer kanylebrug

1. Forberedelse af AlphaVac hylster-

og obturatorenhed
2. Forberedelse/placering af 1. | Patienten bgr klarggres og
AlphaVac-hylster i patient afdaekkes vha. normal og typisk
3. Forberedelse af AlphaVac- steril fremgangsmade til perkutane/
’ handtagsenhed kirurgiske vaskulzaere procedurer.

FORSIGTIG: Der skal

fglges en skaerpet protokol

for antikoagulation, og
antikoagulationen bgr monitoreres
5. Fjernelse af tromboemboli omhyggeligt under proceduren.

6. Fjernelse af AlphaVac-systemet
efter tromboemboli er fjernet og

4. Forberedelse/indfgrsel af
AlphaVac-kanyle i hylster
og primingsystem

proceduren er fuldfart 2. | Steril, vaskulaer I.<any|ering bar
. udfgres vha. typiske perkutane
e Udskiftning af affaldssaek teknikker eller teknikker

til aben kirurgi.

3. | Hvis det gnskes, kan duindhente
og samle et indfgringshylster/

en indfgringsdilator, som skal
bruges i henhold til producentens
anvisninger. (For kompatibilitet
med AlphaVac-systemet henvises
til specifikationstabellen)

4. | Identificér det kar, der skal kanyleres,
og sarg for, at det har en passende
stgrrelse til at kunne rumme
indfgring af et 22F-indfgringshylster
(eller starre), og placer i henhold

til producentens instruktioner.

5. | Seet indfaringshylsteret fast med
suturer i huden ved indfgringsstedet,
hvis det er relevant.

6. | Indhent og brugen ledetrad

af passende stgrrelse, og brug
denihenhold til producentens
instruktioner. (For kompatibilitet
med AlphaVac-systemet henvises
til specifikationstabellen)




n Opszetning/forbereder

Forberedelse af

AlphaVac hylster-
og obturatorenhed

1. | Abnindpakningen, og overfar
enhedens komponenter
til det sterile omrade.

2. | Seet obturatoren heltind i hylsteret.

Indsaet

3. | Drejventilhandtaget til sikker
position @ for at fastgare
obturatoren.

4. | (1) Skylobturatorens
ledetradshulrum med
en sprgjte og salt.

(2) Abn ogskyl stophanen med en
sprgjte og salt. Luk stophanen
efter skylning.

AlphaVac hylster- og
obturatorenheden er klar til
placering i patienten, nar:

KONTROLLER OG S@RG
FOR FOLGENDE

o Obturatorener indfert i hylsteret.

o Ventilhdndtaget er fastgjort.

o Bade ledetradens hulrum og
stophanen er skyllet.

e Stophanen er lukket.

Klar til, at Izegen placerer
i patienten.
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Laege/praktiserende
laege

Forberedelse/placering af
AlphaVac-hylster i patient

1. | Placer hylsteret/obturatorspidsen
over ledetraden, og fremfgr, indtil
ledetraden gar ud af obturatoren
og kan tages fat i.

2. | Mensdu holder ledetraden sikkert
pa plads, skal du fremfare hylsteret/
obturatoren langs ledetraden

og gennem indfgringshylsteret
indikarret.

FORSIGTIG: Hvis du anvender
AlphaVac-hylsteret/-obturatoren
uden et indfgringshylster, skal du -
nar karret og/eller indfaringsgangen
er blevet udvidet til den passende
stgrrelse - placere AlphaVac
hylster-/obturatorsamlingen

over ledetraden og fremfare
denindikarret, mens du holder
ledetraden sikkert pa plads i den
passende position.

3. | Naviger og placer hylsterets spids
i et omrade uden tromboemboli
til udtraekning. Denne placering
muligger tragtudvidelse

far aspiration.

‘ tromboemboli

hylster

4.

Nar hylsterets optimale position
er blevet opnaet,

(1) Drejventilhdndtaget
til aben () position.

(2) Fjernbade obturatoren
og ledetraden eller kun
obturatoren fra hylsteret.
Hylsteret skal forblive pa plads
i patienten.

(3) Huvis ledetraden forbliver
i patienten, skal du dreje
ventilhandtaget til den
Iukkede. position.

Hvis ledetraden fiernes
fra obturatoren, vil den
haemostatiske ventil
opretholde blodstase.

FORSIGTIG: AlphaVac-hylsteret
ma ikke fremfgres/navigeres,
medmindre obturatoren

OG ledetraden er pa plads.

AlphaVac-hylsteret er klar
til modtagelse af handtag og
kanyle, nar:

KONTROLLER OG S@RG
FOR FOLGENDE

e Hylsteret er placeret vaek
fratromboemboli.

e Obturator og ledetrad eller kun
obturator er fjernet fra hylsteret.

Hylsteret er klar til modtagelse
af handtag og kanyle



B Opszetning/forbereder

Forberedelse og priming af

AlphaVac-handtagsenhed

Luk eller sgrg for, at tilbehgrets
Touhy-abning er lukket.

(2) Leftogfierndet gule
afstandsstykke.

Drej for at lukke
tilbehgrets
Touhy-abning

Loft og fjern det gule
afstandsstykke

2. | (1) Forbind kanylen til handtagets

indlgbsabning.

(2) Forbind affaldssaekkens
rgrfering til handtagets
affaldsabning.

(3) Forbind affaldssaekken
til affaldsrgrferingen.

3. (1)

Placer tragtenden af kanylen
i en skal med sterilt saltvand.

(2) Aktivér handtagets udlgser helt
tre gange i indstillingen
30 cc (ml) for at prime systemet.

(3) Frakobl og tgm affaldsposen
for steril saltvandsoplgsning
og luft, og tilslut derefter
affaldsposen igen.

AlphaVac-handtagsenheden
er klar til laegen, nar:

KONTROLLER OG SORG
FOR F@LGENDE

o Tilbehgrets Touhy-abning
er lukket.

o Det gule afstandsstykke
er fjernet.

o Handtagsenheden er primet.

o Kanylen, affaldssaekkens rgrfgring
og affaldssaekken er forbundet
til handtaget.

AlphaVac-handtagsenheden
erklar til lzegen
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Laege/praktiserende
laege

Forberedelse/indfarsel af
AlphaVac-kanyle i hylster
og primingsystem

1 (1) Kontrollérellerébno

ventilhandtaget.

(2) Hold hylsteretiet omrade uden
tromboemboli til udtraekning.

(3) Indsaet kanylenihylsteret
ved hjzelp af en vad-til-vad
teknik. Fremfgr kanyleniden
proksimale ende af hylsteret,
indtil du nar den mgrkegra del
af kanylen, og den sglvfarvede
del ikke lzengere er synlig.

(4) Traek i hdndtagets udlgser
ved indstillingen 10 cc-(ml)
for at tamme eventuel luft,
der kommer ind under
kanyleindszettelse.

Hylsterets nav er kegleformet
for at hjaelpe med at
sammenpresse og modtage
tragten, nar den indfgres. Hvis
der maerkes modstand, skal du
kontrollere, at ventilhandtaget
er aben og forsigtigt forsgge at
dreje tragtens spids, mens du
indsaetter deninavet.

Indfer op til den
mgrkegra del, og den
solvfarvede del ikke
laengere er synlig

UNDLAD at forlaenge tragten ud
over hylsteret, indtil priming er
fuldfert i afsnit 5.

FORSIGTIG: Udvidelse af tragten ud
over hylsteret fgr priming kan indfgre
luft og bringe patienten i fare. Hold
tragten inde i hylsteret, indtil priming
er fuldfert i sektion 5.

Drej ventilhandtaget til
sikker position @for
at fastggre obturatoren.

10

Tilslut en sprgijte til stophanen pa
hylsteret. Aspirér luft frarummet
mellem hylsteret og kanylen.
Skyl derpaigen. Luk stophanen,
og frakobl sprgjten.

Aspirer

(’— |
Lukket

Abn tilbehgrets Touhy-abning pa
handtaget, indtil returudluftning
finder sted via abningen.

Luk derefter tilbehgrets
Touhy-abning.

Abn tilbehgrets Touhy-abning
for at tillade returudluftning

Luk abningen, nar
returudluftningen finder sted

AlphaVac-systemet er klar
til brug, nar:

KONTROLLER OG S@RG
FOR F@LGENDE

e Kanylenerindfertihylsteret
op til den mgrkegra del.

o Ventilhdndtaget er fastgjort
pa kanylen.

e Stophanen er blevet aspireret,
skyllet og lukket.

e Returudluftning har fundet sted
via tilbehgrets Touhy-abning.

o Tilbehgrets Touhy-abning
er lukket.

AlphaVac-systemet er klar til brug



Laege/praktiserende
laege

Fjernelse af tromboemboli

1 (1) AbnOventiIhéndtaget.

(2) Fremfgr kanylen, og
eksponer tragtspidsen til den
gnskede vinkel,

(3) Drejventilhandtaget til
sikker@ position for
at fastgere kanylen.

O ABE: /Jj

Fremfor
kanyletragt

5—(@ r::-sj
® FASTGQR A

>

2. | Naviger til den gnskede placering
for tromboemboli.

J

FORSIGTIG: AlphaVac-hylsteret
ma ikke fremfgres/navigeres,
medmindre kanyletragten er
helt blotlagt.

FORSIGTIG: Ved navigering af
kanylen med eller uden en ledetrad
skal det sikres, at tragten og
bgjningsvinklen er helt blotlagt.

3. | Treeki handtagets udlgser efter
behov med en kontrolleret
bevaegelse for gradvist at
bearbejde tromboemboli.

4. | Nar tromboemboli bearbejdes,
vil brugeren fgle gget modstand
i handtagets udlgser. Pa dette
tidspunkt kan brugeren:

(A) Fortsaette med at pumpe
manuelt med en af indstillingerne
10 cc (ml) eller 30 cc (ml),

1

(B) Bruge indstillingen 30 cc (ml),
og aktivere vakuumlasen.
Med vakuumlasen aktiveret vil
handtaget opretholde et 30 cc
(ml) vakuum, uden at brugeren
skal pumpe manuelt eller
holde udlgseren.

Men brugeren skal fortsaette med at
holde eller stgtte handtaget pa dets
plads og monitorere proceduren.
FORSIGTIG: Vakuumlasen bgr kun
bruges, nar kanylen er okkluderet.

Treek udlgseren
tilbage

Aktivér

(? Vakuumlas

a8 -
NI

FORSIGTIG: Nar vakuumlasen
er aktiveret, kan det tage
omtrent 2 minutter at udtraekke
tromboembolien. (Den kraevede
tid til udtraekning af prop og
tromboemboli kan variere
mellem tilfaelde. 2 minutter er
blot et estimat, laegen skal bruge
sin dgmmekraft).

FORSIGTIG: Abning af tilbehgrets
Touhy-abning under vakuum kan
indfgre luft i systemet og bringe
patienten i fare. Udvis forsigtighed
ved abning af tilbehgrets
Touhy-abning for at undga at fgre
luftind i systemet.

FORSIGTIG: Kontrollér
affaldssaekkens volumen hyppigt
gennem hele proceduren.

Monitorer affaldssaekken for at
sikre, at den ikke er fuld, og at den
kan handtere maengden af vaeske,
der traekkes. Udskift affaldssaekken,
hvis den er fuld (se udskiftning

af affaldssaek).

FORSIGTIG: Hvis det ved
billedtagning er bekraeftet, at
tromboemboli er blevet bergrt,

og der efter flere anvendelser af
handtaget ved 30 cc (ml) uden
modstand ikke flyder tromboemboli
gennem kanylen, kan dette tyde pé et
defekt handtag og manglende evne
til at opna vakuum (se Fejlsggning).

Fortsaet trin 1-5 efter behov for
at fuldfgre proceduren.
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Laege/praktiserende
lege

Fjernelse af AlphaVac-
systemet efter
tromboemboli er fjernet
og proceduren er fuldfert

1. | Nar den gnskede tromboemboli er

fiernet, og proceduren er fuldfert,
(1) AbnQ ventilhandtaget.

(2) Treaek kanylen tilbage, sa tragten
er helt tilbagetrukket inde
i hylsteret.
(3) Drejventilhandtaget
til sikker@ position for
at fastggre kanylen.

ABEN I
O \ 7S

/

g
L - o

Traek kanyletragt
tnlbage

= o
® FAST§¢R @

by

Fjern AlphaVac-systemet fra
patienten, mens handtaget stadig
er tilsluttet.

Handtaget skal forblive tilsluttet ved
fiernelse af kanylen fra patienten for
at forhindre enhver returstrgm.

FORSIGTIG: Ved fiernelse

MA DU IKKE afkoble handtaget fra
kanylen. Hvis der er tromboemboli

i kanylen, kan det fare til returstrem
af blod gennem kanylen og
genindfgrsel af tromboembolien.

u Laege eller assistent
Udskiftning af affaldssaek

Huvis affaldssaekken er nzer eller ved
250 ml-linjen, skal proceduren szettes
pa pause og affaldssaekken udskiftes.

1. | Far fjernelse af affaldssaekken skal
du lukke de to spaendeklemmer
pa rerfgringen og affaldssaekken.

Fjern affaldssaekken ved at
trykke pa hurtig-tilslutningen
naer affaldssaekken.

3. | Tilslut en ny affaldssaek
til rerferingen, og sa kan der
hares et “klik”, nar de er forbundet.

4. | Abndeto spaendeklemmer,
og fortsaet med proceduren.

u Laege eller assistent

Bortskaffelse

Efter brug skal produktet og emballagen
bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalsregler samt administrative
og/eller lokale love.



FEJLFINDING | FORBINDELSE MED VEDVARENDE LAV GENNEMSTRGMNING/
INGEN GENNEMSTR@MNING

Lav gennemstrgmning

Observer handtagets greb, og se efter blod eller tromboemboli, der langsomt gar
ind i grebet. Hvis grebet langsomt fyldes med blod, og du har bekraeftet, at tragten
er i kontakt med tromboembolien, skal du aktivere udlgseren for at opretholde
vakuum og lase handtaget igen.

Ingen gennemstrgmning

En pludselig forggelse i treekkraft kan betyde, at en stor masse sidder fast i tragten.
Nar massen er komprimeret og trukket ud gennem AlphaVac-systemet, genoprettes
gennemstrgmningen. Hvis gennemstrgmningen ikke

genoprettes hurtigt, kan fglgende overvejes:

1.

Anbring kanylen vaek fra proppen i en anatomisk position, hvor ensartet
aspiration af vaeske tidligere blev opnaet. Se, om gennemstrgmning kan
retableres ved at aktivere udlgseren. Hvis der ikke er nogen gennemstrgmning,
skal du benytte udlgseren (2-3 gange) i indstillingen 30 cc (ml) og lase.

. Det er vigtigt at bekraefte, at tromboembolien er i kontakt med AlphaVac-

systemet. Dette kan opnés ved hjeelp af billedtagning (fluoroskopisk eller
ultralyd) for at bekraefte kanylekontakt med tromboemboli.

. Nar trin 2 er fuldfgrt, kan kanylen traekkes tilbage, indtil tragten er trukket ind

i hylsterets distale spids for at tillade mekanisk komprimering af tromboembolien.
Nar tragten er trukket sammen om tromboembolien, skal du fremfare kanylen
gennem hylsteret for at eksponere og lade tragten udvide sigigen for at lade den
nyligt sammenpressede tromboemboli blive udtrukket fra kroppen (dette trin
kan forsgges/gentages flere gange).

. Hvis trin 3 mislykkes, skal du forsigtigt fjerne kanylen fra patienten og rydde

blokaden i det sterile felt.
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GARANTI

AngioDynamics garanterer, at der er udvist den ngdvendige omhu ved udvikling og
fremstilling af instrumentet. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle
andre garantier, der ikke udtrykkeligt naevnes heri, hvad enten garantierne er
udtrykkelige eller underforstaede ifalge loven eller pa anden made, inklusive,
men ikke begraenset til, eventuelle underforstiede garantier om salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal. Handtering, opbevaring, renggring og sterilisering
af instrumentet samt forhold, der vedrgrer patienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for AngioDynamics' kontrol,
pavirker direkte instrumentet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse.
AngioDynamics' forpligtelser under denne garanti er begraenset til at reparere eller
udskifte instrumentet, og AngioDynamics er ikke ansvarlig for enhver haendelig skade
eller fglgeskade, tab eller omkostninger, der direkte eller indirekte opstar fra brugen
af instrumentet. AngioDynamics hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden
person til pa firmaets vegne at patage sig nogen form for ansvar i forbindelse med
instrumentet. AngioDynamics patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte,
ombearbejdede, resteriliserede, 22ndrede eller pa nogen made manipulerede
instrumenter og afgiver ingen garantier, udtrykkelige eller underforstaede -
herunder men ikke begraenset til, god handelsmaessig kvalitet eller egnethed

til et specifikt formal med hensyn til sidanne instrumenter.

*AngioDynamics og AngioDynamics-logoet, AlphaVac og AlphaVac-logoet er
varemeerker og/eller registrerede varemaerker, som tilhgrer AngioDynamics, Inc.
et associeret selskab eller et datterselskab.

| overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15, findes herunder en ordliste over
symboler, der forekommer uden ledsagende tekst.

Symbol Ref Symbolets titel Symbolets betydning
“ 511 | Producent Anglygr producenten af det
medicinske udstyr.?
m 512 Autoriseret repraesentant | Angiver den autoriserede repraesentant
o iEF/EU iEF/EU:?
513 |Fremstillingsdato Angiver datAoen, hvor det medicinske udstyr
blev fremstillet.2
514 | Holdbarhedsdato Anglygrﬁdste anvendelsesdato for det
medicinske udstyr.?
Angiver producentens batchkode,
LOT 515 | Batchnummer sa batchen eller partiet kan identificeres.?
Angiver producentens katalognummer,
516 | Katalognummer sa det medicinske udstyr kan identificeres.?
Angiver det selskab, som importerer
@ 518 | Importer det medicinske udstyr til landet.?
Sterilisering med Angiver, at det medicinske udstyr er blevet
STERILE m 523 ethylenoxyd steriliseret med ethylenoxid.?
% 52.6 |Maikkeresteriliseres Ar}glver rT]e‘dlcmszk udstyr, somikke
ma resteriliseres.
Angiver en medicinsk enhed, som
Ma ikke bruges, hvis ikke ma anvendes, hvis emballagen er
5.2.8 |emballagener beskadiget, |blevet beskadiget eller &bnet, og at
og se brugsanvisningen brugeren skal se brugsanvisningen for
yderligere information.?
5211 EnkP:It sterilt Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.?
barrieresystem
Enkelt sterilt
5213 barrieresystem Angiver et enkelt sterilt barrieresystem med
- med beskyttende beskyttende emballering indvendigt.
emballering indvendigt
- . -
71? 532 | Maikke udszettesfor sollys Angiver r_nedlcamsk udstyr, der skal beskyttes
% mod lyskilder.
X . ..
534 |Opbevarestort Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes
mod fugt.?
Angiver medicinsk udstyr, som er beregnet
5.4.2 | Maikke genanvendes til en enkelt anvendelse eller til brug pa en
enkelt patient under en enkelt procedure.?
Se brugsanvisningen,
543 eller se den elektroniske Angiver behovet for atslaopi
o brugsanvisning brugsanvisningen.
ifu.angiodynamics.com
Angiver, at brugeren skal
se brugsanvisningen vedrgrende
. vigtige advarende oplysninger, f.eks.
A 544 | Forsigtig advarsler og forholdsregler, der af en
reekke arsager ikke kan vises pa det
medicinske udstyr.?
5.7.7 | Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.?



http://ifu.angiodynamics.com

Ref Symbolets titel Symbolets betydning
. . e Angiver en baereenhed, som indeholder
5710 [ Unik udstyrsidentifikation oplysninger om unik udstyrsidentifikation.?
Forsigtig: USA's faderale lovgivning
0 N LY Ikke . begraenser salget af denne enhed til salg
Kun pa recept PR .
relevant af eller pa ordination af en autoriseret
praktiserende leege.”
. En kode for det universelle produktnummer
Ikke | Universelt
(UPN) repreesenterer producentens
relevant | produktnummer
nummer for en vare.
— Til angivelse af, at det tilstedende
}X‘}I‘ re:':\:znt Antal i pakke tal afspejler antallet af enheder,
der findes i pakken.
Producentens erklaering om
Ikke .
relevant CE-maerke overensstemmelse med forordningen
om medicinsk udstyr EU 2017/745.
@ 1135 | Genanvendelig pakke Genanvendelig pakke.?
Ikke . N
GW Anbefalet ledetrad Anbefalet ledetrad
R relevant
Ikke | Anbefalet . .
1S R relevant | indfaringshylster Anbefalet indferingshylster
Ikke For at identificere en kontrol for at en
“ relevant Las funktion er last eller for at vise den
laste status.
Ikke For at identificere en kontrol for at en
‘h relevant Lasop funktion ikke er |ast eller for at vise den
ulaste status.
Ikke ) For at identificere en kontrol for at
Aben en funktion er aben eller for at vise
relevant .
den abne status.
Ikke For at identificere en kontrol for aten
‘ relevant Lukket funktion er helt lukket eller for at vise
den helt lukkede status.
Ikke For at identificere en kontrol for at en
@ relevant Fastgar funktion er delvist lukket eller for at vise

den delvist lukkede status.

maerkning og oplysninger, der skal leveres.

. 21 CFR801.109 - Kodeks for faderale direktiver.

. ENISO 15223-1 - Medicinsk udstyr - Symboler, der skal bruges med meerkater til medicinsk udstyr,

EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.

. ENISO 14021 Miljgmaerkater og -erkleeringer. Selverklaerede miljgkrav (Type II-miljgmeerkning)
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