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OSIEN KUVAUS

AlphaVac-jarjestelma sisaltis seuraavat osat STERIILISSA pakkauksessa.
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MULTIPURPOSE MECHANICAL ASPIRATION

Kayttdohjeet ovat saatavilla sdhkoisesti osoitteessa ifu.angiodynamics.com

B ONLY

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain

laakari tai ladkarin maarayksesta.

VAROITUS

Sisalto toimitettu STERIILINA
etyleenioksidikisittelyn (EO)

jalkeen. Al kayta, jos steriili este on
vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita,
ota yhteytta myyntiedustajaan. Tarkista
ennen kayttoa, etta kuljetuksen aikana
ei ole tapahtunut vaurioita.

Vain yhden potilaan kéyttéon. Ala
kayté, kasittele tai steriloi uudelleen.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely
tai sterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
laitevikaan, joka voi puolestaan

johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai
sterilointi voi my6s aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai potilaan
infektion tai risti-infektion, mukaan
lukien muun muassa tartuntataudin

tai -tautien tarttumisen potilaasta
toiseen. Laitteen kontaminoituminen
voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

AngioDynamics AlphaVac -jarjestelmaa
tulee kayton jalkeen kohdella, kuten
kontaminoitunutta biolddkejatetta.
Kaytetyt ja kayttamattomat laitteet on
havitettava niita koskevien sairaalan
kaytantéjen ja/tai paikallisten
maaraysten mukaan.

HUOMAUTUS KOSKIEN VAIN
EUROOPAN UNIONIA:

e Kopio laitteen
turvallisuusyhteenvedosta ja
kliinisesta suorituskyvysta on
saatavilla Eudamedin sivuilla
(ec.europa.eu/tools/eudamed)
viitteella UDI-DI # 505168403153
tai ottamalla yhteytta
AngioDynamicsin asiakaspalveluun:
+1800 772 6446

e Mista tahansa vakavasta
vaaratilanteesta, joka on tapahtunut
kaytettiessa tata laitetta, on
ilmoitettava AngioDynamics
-yhti6lle osoitteeseen
complaints@angiodynamics.com
ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle. Katso toimivaltaisen
viranomaisen yhteystiedot
seuraavasta verkko-osoitteesta:
https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

LAITTEEN KUVAUS

Monikayttéinen mekaaninen
AlphaVac-aspirointijarjestelma on
kertakayttoinen vaijerin yli -tyypin
katetripohjainen jarjestelma, joka
mahdollistaa tukosten, tulppien ja
hyytymien poistamisen minimaalisesti
invasiivisten perkutaanisten
toimenpiteiden aikana.

Monikayttéinen mekaaninen AlphaVac-
aspirointijarjestelma koostuu viidesta
keskeisesta yhteen pakatusta osasta:

e taipuisa AlphaVac-kanyyli (kanyyli),
jossa on itsestaan laajentuva,
nitinolilla vahvistettu, suppilon
muotoinen distaalikarki (suppilo)

e AlphaVac-holkki (holkki)

e AlphaVac-obturaattori (obturaattori)
e AlphaVac-kahva (kahva)

e jatepussi.

Kanyylia, holkkia ja obturaattoria
kaytetaan potilaan kehossa olevan
verisuonitukoksen luo siirtymiseen.
Suppilo parantaa virtausta, kun holkki
vedetaan sisdan, jolloin nitinolikori
laajenee automaattisesti suppilon
muotoiseksi, mika auttaa ohjaamaan
ja poistamaan verisuonitukoksia.

Kun kanyyli ja jatepussi on kiinnitetty
kahvan sylinteriin, kahvan liipaisinta
vedetdan veren ja verisuonitukoksen
siirtdmiseksi potilaan kehosta kanyylin
1api sylinteriin ja ulos jatepussiin.

Tata prosessia toistetaan, kunnes
kaikki verisuonitukokset on poistettu.

Tilavuudenrajoitus- ja alipaineen
lukitusominaisuudet tarjoavat
lisdkeinoja, jotka helpottavat
verisuonitukosten luo siirtymista
ja alipaineen lukitsemista,

kun verisuonitukos on taysin
kiinni kanyylissa.

Verisuonitukosten poiston kohdesuonia
ovat keuhkovaltimot.

Jos se on kliinisesti tarpeen, kahvan
lisdvarusteen Touhy-liitannan ja
kanyylin sisddn mahtuu laitteita
(esim. angiografiakatetreja),

joiden ulkohalkaisija on enintaan
9F(3,0mm/0,118 tuumaa).
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KAYTTOAIHEET
Kanyyli on tarkoitettu

o tukosten tai tulppien ei-kirurgiseen
poistoon keuhkovaltimoista

e varjoaineiden ja muiden nesteiden
aspiraatioon keuhkovaltimoista.

Kanyyli on tarkoitettu
keuhkoembolian hoitoon.

Kahva on tarkoitettu
monikayttdisen mekaanisen AlphaVac-

aspirointijarjestelman alipainelahteeksi.

KAYTTOTARKOITUS

AlphaVac-jarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi yleisesti saatavilla
olevien verisuoniyhteystyokalujen
(esim. ohjainvaijerin, vaskulaarisen
sisdanviejan jne.) kanssa
keuhkoembolian hoitoon
minimaalisesti invasiivisten
perkutaanisten toimenpiteiden aikana.

VASTA-AIHEET

Kéayttoa koskevat seuraavat
vasta-aiheet:

e Laite on vasta-aiheinen
kroonisen, tiukasti tarttuvan

intravaskulaarisen materiaalin (kuten

ateroskleroottinen plakki, krooninen
keuhkoembolia) poistamisessa.

e Laite on vasta-aiheinen kayttoon
sydamen oikealla puolella ja
keuhkovaltimoissa kdynnissa olevan
painelu-puhalluselvytyksen aikana.

e Laite on vasta-aiheinen veren
sailytykselle ja infusointiin
takaisin potilaaseen.

KOHDEPOTILASRYHMA

Monikayttéinen mekaaninen
AlphaVac-aspirointijarjestelma on
tarkoitettu potilaille, joilla on akuutti
melko suuren riskin keuhkoembolia.
Monikayttoista mekaanista AlphaVac-
aspirointijarjestelma ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi lapsilla.

KLIINISET HYODYT

Monikayttéinen mekaaninen
AlphaVac-aspirointijarjestelma
tarjoaa minimaalisesti invasiivisen
perkutaanisen mekaanisen
hoitovaihtoehdon, joka parantaa
oikean kammion toimintaa ja
vahentaa hyytymataakkaa.

VAROITUKSET

e Tarkasta tuote ennen kayttoa,
sen aikana ja kdyton jalkeen
varmistaaksesi, ettei se ole
vaurioitunut. Jos tarkistusta ei tehda,
potilas tai kayttaja voi loukkaantua.

o Varmista ennen kaytto4, ettd luumen
on auki eikd kanyyli ole vaurioitunut
tai taittunut.

e AlphaVac-jarjestelman ja
kaikkien liittyvien lisdvarusteiden
kayttoohjeet ja kdyttdoppaat pitda
lukea ennen kayttoa, ja niiden ohjeita
on noudatettava laitteiden kaytdssa.

e Potilaan valinta tdman laitteen ja
sen kayttotarkoitusten mukaiseen
kayttoon on ladkarin vastuulla. Tulos
riippuu monista muuttujista, kuten
potilaan patologiasta, kirurgisesta

toimenpiteesta ja toimenpiteesta/
tekniikasta. Laitteen kayton etuja
jariskeja on punnittava systeemisen
antikoagulaation riskit mukaan
lukien, ja 1adkarin on arvioitava ne.

Kuten kaikkia 1dakinnallisia laitteita,
tatdkin laitetta saa kayttaa vain
koulutettu [dakari. Tarkemmin
sanottuna tata laitetta saavat
kayttaa vain terveydenhuollon
ammattilaiset, joilla on kokemusta
kirurgisten ja/tai perkutaanisten
(Seldinger) vaskulaaristen
suoniyhteystekniikoiden kaytosta,
seka laakarit, joilla on koulutusta
ja kokemusta perkutaanisista,
intravaskulaarisista, diagnostisista
jainterventiotekniikoista, jotka
edellyttavat fluoroskopiaa tai
kuvaohjausta ja visualisointia.

o Ala muuta AlphaVac-jarjestelmas
millaan tavalla.

VAROTOIMET

e AlphaVac-jarjestelma
toimitetaan tarvikesarjana.
AlphaVac-kahvaa saa kayttaa
vain AlphaVac-kanyylin kanssa.

tarkkaaantikoagulaatioprotokollaa
on noudatettava ja
antikoagulaatiota on seurattava
huolellisesti toimenpiteen aikana.

Varmista ennen kayttoa, etta
AlphaVac-kanyylin koko on sopiva
kaytettavalle suonelle ja kaikille
toimenpiteen aikana kaytetyille
instrumenteille, katetreille,
holkeille ja kanyyleille.

Kanyylin asettamista ja
sijoittamista tulee ohjata ja se
pitda vahvistaa tavanomaisen
ohjainvaijerin, fluoroskopian
jamuiden asianmukaisten
kuvantamistekniikoiden avulla.

ALA aseta, kiinnit tai kisittele
kanyylia tavalla, joka voi johtaa
ekstravaskulaariseen sijoitukseen,
taivutukseen tai puristukseen,

tai tavalla, joka voi muuttaa tai
rajoittaa virtausta.

e Ole varovainen, kun asetat kanyylin
holkin sisdén, jotta kanyyli tai holkki
ei vahingoitu.

e Ole varovainen, kun liitat kahvan
kanyyliin, jotta kanyyli tai kahva
ei vaurioidu.

o ALA purista holkkia tai kanyylia.
Kanyylin kiinnittdminen
puristimella voi johtaa seinén
pysyvaan vaantymiseen ja/tai
luumenin litistymiseen.

Varmista holkin sisdédnviemisen

ja sopivaan intravaskulaariseen
kohtaan asettamisen jélkeen, ettei
holkissa ole lainkaan ilmaa, holkin
sulkuhanan kautta aspiroimalla,
ennen kuin viet kanyylin ja
kahvan sisdan ja viet kanyylia
eteenpain suonessa.

e Kanyylin asettamisessa on oltava
varovainen, silld holkin sisddnviennin
ja eteenpain viemisen tai suppilon
eteenpain viemisen ja esiin tuomisen
aiheuttama liiallinen paine voi johtaa
verisuonten ja intravaskulaaristen
rakenteiden perforaatioon tai
vaurioitumiseen. Jos sisdanviennin



tai poistamisen aikana ilmenee
vaikeuksia tai vastusta, syy

on selvitettava ja korjattava
ennen jatkamista. Muuten suoni
voi vaurioitua.

e Kun asetat kanyylia, valta karjen
osumista verisuonen seiniin tai
verisuonen sivuhaaroihin, silla
se voi estda virtauksen ja/tai
vahingoittaa suonta.

e Minimoi suonen vaurioitumisvaara
varmistamalla, ettd kanyyli asetetaan
sopivan kokoiseen suoneen.

o ALA yriti vieda sisaan katetria tai
muuta laitetta, jonka halkaisija on
suurempi kuin kanyylin halkaisija
(eli 9 F (3,0 mm /0,118 tuumaa)),
kahvan lisavarusteen Touhy-liitannan
lapi. Laite/kanyyli voi vaurioitua
tai rikkoutua.

o Ulkoisesti annettavien kylmien
liuosten kaytto voi lisata kanyylin
jaykkyytta ja muuttaa/lisata
karkeen kohdistuvaa painetta
kasittelyn aikana.

o ALA kiyti liukastukseen alkoholia
tai alkoholipohjaisia nesteita, silla
ne voivat vaurioittaa kanyylin osia.

e Tarkkaile huolellisesti kanyylia
kayton aikana seka sisdan- etta
ulosvirtauksen tukkeutumisen/
estymisen varalta.

HAITTATAPAHTUMAT

Talla laitteella, kuten kaikilla
embolektomiajarjestelmilla ja -laitteilla,
on mahdollisia sivuvaikutuksia,

joita ovat muun muassa infektiot,
verenhukka, trombin muodostuminen,
emboliset tapahtumat, suonen,
kammion tai Iapan vauriot seka
perkutaanisten tai kirurgisten
sisdanvientitekniikoiden komplikaatiot.
Niita voi ilmet3, jos kdyttoohjeita

ei noudateta.

Mahdollisia komplikaatioita ovat
esimerkiksi tavallisesti suuren aukon
kautta tapahtuvaan kirurgiseen

ja/tai perkutaaniseen verisuonien
katetrointiin/kanylointiin,
antikoagulaatioon ja intravaskulaaristen
sisdanvientijarjestelmien kayttoon
liittyvat; ndihin kuuluvat muun

muassa seuraavat:

e suoniyhteyskohdan vamma

e ilmaembolia

o rytmihairiot

o valtimo-laskimofisteli

e verenhukka/ vereen liittyva trauma
o bradykardia

e sydamen rytmihairio

e kuolema

e |aitteen murtuminen ja
distaalinen embolisaatio

e trombin distaalinen embolisaatio

e yleinen epamukavuus, arkuus tai kipu
e hematooma

e hemoptyysi

e verenvuoto

e hemothorax

e infektio (paikallinen tai systeeminen)

e verisuonivamma

e perforaatio

e sydanpussin tihkuminen
o pleuraeffuusio

e keuhkoembolia

o keuhkoinfarkti

o takykardia

e |dppavaurio

e verisuonitukos

e suonispasmi.

TOIMITUSTAPA

Siséltd toimitettu STERILINA
etyleenioksidikasittelyn (EO) jalkeen.
Séilytettava viileassa ja kuivassa
paikassa. EI SAA kayttaa, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. El

SAA kayttaa, jos merkinnat ovat
epataydelliset tai niista ei saa selvaa.

TEKNISTEN TIETOJEN TAULUKKO

AlphaVac-kanyylin 104 cm
tyoskentelypituus
Suositeltu sisdanvieja | 22 F

(7,21 mm)
Suositeltu 0,038 tuumaa
ohjainvaijeri (0,97 mm)
Esitayttotilavuus 25 ml
arviolta
Suppilon karjen 11 mm

lapimitta avoimena

AlphaVac-kanyylin 18F

ulkohalkaisija (6,17 mm)
AlphaVac-holkin 22F
ulkohalkaisija (7,21 mm)

Obturaattorin pituus | 90cm

Obturaattorin 17F
ulkohalkaisija (5,68 mm)
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KAYTTOOHJEET u Valmistelu/valmistelija
Potilaan valmistel o a
¢ veri'suonivkan;y"nu Potilaan valmistelu
asettamista varten verisuonikanyylin
1. AlphaVac-holkin ja -obturaattorin asettamista varten
kok Imistel . .
okoonpanon vaimistelu Potilas on valmisteltava
2. AlphaVac-holkin valmistelu ja ja peitettava liinoilla
asettaminen potilaaseen perkutaanisissa/kirurgisissa
3. AlphaVac-kahvakokoonpanon verisuonitoimenpiteissa tavallisesti
: valmistelu ja tyypillisesti kaytetylla
steriililla tavalla.
4. AlphaVac-kanyylin valmistelu .
ja asettaminen holkkiin VAROTOIMI.‘Tarkkaa
ja jarjestelman esitaytts antikoagulaatioprotokollaa on
) noudatettava ja antikoagulaatiota
5. Verisuonitukoksen tai on seurattava huolellisesti
-tulpan poistaminen toimenpiteen aikana.
6. AlphaVac-jarjestelman
poistaminen verisuonitukoksen e . L
tai -tulpan poistamisen Steriili verisuonikanylointi on
ja toimenpiteen tehtava tyypillisilla perkutaanisilla
suorittamisen jilkeen tai avoleikkaustekniikoilla.
e  Jatepussin vaihtaminen

Halutessasi hanki ja kokoa
sisdanviejan holkki/ sisddnviejan
laajennin ja kayta sita valmistajan
ohjeiden mukaisesti. (Katso
yhteensopivuus AlphaVac-
jarjestelman kanssa Teknisten
tietojen taulukosta)

Tunnista kanyloitava suoni ja
varmista, etta se on riittavan
kokoinen 22 F:n sisdanviejan holkin
(tai suuremman) sisdinviemiseen
ja asettamiseen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Kiinnita sisdanviejan holkki
tarvittaessa ompelemalla se
ihoon sisdanvientikohdassa.

Hanki sopivan kokoinen
ohjainvaijeri ja kayta sita
valmistajan ohjeiden mukaisesti.
(Katso yhteensopivuus AlphaVac-
jarjestelman kanssa Teknisten
tietojen taulukosta)



n Valmistelu/valmistelija

AlphaVac-holkin

ja -obturaattorin
kokoonpanon valmistelu

1. | Avaa pakkaus varovastija siirra P

laitteen osat steriilille alueelle.

2. | Tyénna obturaattori kokonaan
holkin sisaan.

Tyonna

3. | Kaanna venttiilivipu
varmistusasentoon
obturaattorin varmistamiseksi.

VARMISTETT

4. | (1) Huuhdo obturaattorin
ohjainvaijerin
luumenia ruiskulla ja
keittosuolaliuoksella.

(2) Avaajahuuhdo
sulkuhana ruiskulla ja
keittosuolaliuoksella.
Sulje sulkuhana
huuhtomisen jalkeen.

AlphaVac-holkin ja -obturaattorin
kokoonpano on valmis
asetettavaksi potilaaseen, kun

TARKISTA JA VARMISTA

e obturaattori on tyénnetty
holkin sisdan

o venttiilivipu on varmistettu

o seka ohjainvaijerin luumen etta
sulkuhana on huuhdottu

o sulkuhana on suljettu.

Valmis ladkarin potilaaseen
viemista varten.
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Laakari/
terveydenhuollon
ammattilainen

AlphaVac-holkin valmistelu
ja asettaminen potilaaseen

1. | Aseta holkki/obturaattorin karki

ohjainvaijerin péalle ja vie niita
eteenpain, kunnes ohjainvaijeri
tulee ulos sulkijan paasta ja siihen
voidaan tarttua.

2. | Pidé ohjainvaijeria tiukasti

paikallaan ja vie holkkia/
obturaattoria ohjainvaijerin
paélle ja sisdanviejan holkin
|api verisuoneen.

HUOMIO: jos AlphaVac-holkkia/-
obturaattoria kdytetaan ilman
sisaanviejan holkkia, kun suoni
ja/tai sisddnvientireitti on
laajennettu sopivan kokoiseksi,
aseta AlphaVac-holkin/-
obturaattorin kokoonpano
ohjainvaijerin péalle ja vie

se verisuoneen pitamalla
samalla ohjainvaijeria tiukasti
oikeassa asennossa.

3. | Vie holkin kérki alueelle, jolla ei

ole poistettavaa verisuonitukosta
tai -tulppaa. Tassa kohdassa
suppilo voidaan laajentaa

ennen aspirointia.

verisuonitukos
tai -tulppa

\

\

holkki

4.

Kun holkin optimaalinen asento
on saavutettu,

(1) kaanna venttiilivipu auki-
asentoon ().

(2) japoistaobturaattorija
ohjainvaijeri tai pelkka
obturaattori holkista.
Holkin pitaa pysya
paikallaan potilaassa.

(3) Josohjainvaijerijaa
potilaaseen, kddnna
venttiilivipu
sulkuasentoon .

Jos ohjainvaijeri

poistetaan obturaattorista,
hemostaasiventtiili yllapitaa
veren staasia.

HUOMIO:AlphaVac-holkkia ei saa
vieda eteenpéin/siirtaa, elleivat
sekd obturaattori JA ohjainvaijeri
ole paikoillaan.

AlphaVac-holkki on valmis
vastaanottamaan kahvan ja
kanyylin, kun

TARKISTA JA VARMISTA

¢ holkki on sijoitettu poispéin
verisuonitukoksesta tai -tulpasta

e obturaattorija ohjainvaijeri
tai pelkka obturaattori on
irrotettu holkista.

Holkki on valmis ottamaan
vastaan kanyylin ja kahvan.



E Valmistelu/valmistelija

AlphaVac-

kahvakokoonpanon
valmistelu ja esitdytt6

1. | (1) Sulje lisdvarusteen Touhy- @ | AlphaVac-kahvakokoonpano
liitdnta tai varmista, etta se on valmis laakaria varten, kun
on suljettu. TARKISTA JA VARMISTA

(2) NOSt? keltainen valike ja ota e lisdvarusteen Touhy-liitanta
se pois. .
on suljettu

s o keltainen vilike on poistettu
Kierra lisavarusteen

Touhy-liiténta kiinni e kahvakokoonpano
on esitaytetty.

o kanyyli, jatepussin letku ja
jatepussi on kytketty kahvaan.

AlphaVac-kahvakokoonpano
on valmis ladkéaria varten.

Nosta keltainen vélike
jaota se pois

2. | (1) Liitd kanyyli kahvan
tuloliitantaan.

(2) Liita jatepussin letku
kahvan jateliitantaan.

(3) Liita jatepussi jateletkuun.

Liita

3. | (1) Asetakanyylin
suppilopaa kulholliseen
steriilid suolaliuosta.

(2) Paina kahvan liipaisin taysin
pohjaan kolmesti
30 cc (ml) -asetuksessa
jarjestelman esitayttamiseksi.

(3) Irrotajatyhjenna jatepussi
steriilista suolaliuosnesteesta
jailmasta ja yhdista
se uudestaan.
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Laakari/
terveydenhuollon
ammattilainen

AlphaVac-kanyylin
valmistelu ja
asettaminen holkkiin ja

jarjestelman esitaytto

1. | (1) Tarkista venttiilivipu tai

avaa O se.

(2) Pida holkki kohdassa,
jossa ei ole poistettavaa
verisuonitukosta tai -tulppaa.

(3) Vie kanyyli holkkiin
kayttden marka-marka-
tekniikkaa. Tydnna kanyylia
holkin proksimaaliseen
paadhan, kunnes saavutat
tummanharmaan kanyylin
osan eika sen hopeinen osa
enaa nay.

(4) Veda kahvan liipaisinta
10 cc (ml) -asetuksessa, jotta
saat paastettya pois kanyylin
laitossa mahdollisesti sisdan
paasseen ilman.

Holkin kanta on viistetty,
miké& helpottaa suppilon
kokoon painumista ja
vastaanottamista, kun se

on asetettu. Jos tunnet
vastusta, varmista, ettd
venttiilivipu on avattu, ja yrita
kiertaa varovasti suppilon
karkea tyontaessasi sita
kannan sisaan.

Tyonna
tummanharmaaseen
osaan saakka

niin, ettd hopeinen
osa ei enda ndy

ALA pidennai suppiloa ulos holkista,
ennen kuin esitdytt6 on suoritettu
kohdassa 5.

HUOMIO: Suppilon pidentdminen
ulos holkista ennen esitayttoa voi
padstaa sisdan ilmaa ja vaarantaa
potilaan. Pida suppilo holkin sisélla,
kunnes esitaytto on suoritettu
kohdassa 5.

K&anna venttiilivipu
varmistusasentoon
obturaattorin varmistamiseksi.

VARMISTETTU

10

Liita ruisku holkin sulkuhanaan.
Aspiroi ilmaa holkin ja kanyylin
vélisesta tilasta. Huuhtele sitten
uudelleen. Sulje sulkuhana ja
irrota ruisku.

Aspiroi
ja huuhdo

L O]

Kiinni

Avaa lisdvarusteen Touhy-liitanta
kahvasta, kunnes liitdnnan kautta
tapahtuu takaisinilmaus.

Sulje lisdvarusteen Touhy-liitanta.

Avaa lisdvarusteen Touhy-liitanta
takaisinil ksen sallimiseksi

Sulje liitanta, kun
takaisinilmaus tapahtuu

AlphaVac-jarjestelma on valmis
kaytettavaksi, kun

TARKISTA JA VARMISTA

¢ kanyyli on tyonnetty holkin
sisddn tummanharmaaseen
osaan saakka

o kanyylin venttiilivipu
on varmistettu

e sulkuhana on aspiroitu,
huuhdottu ja suljettu

e lisdvarusteen Touhy-liitdnnan
kautta on tehty takaisinilmaus

o lisdvarusteen Touhy-liitanta
on suljettu.

AlphaVac-jarjestelmi on
valmis kdytettavaksi



Laakari/
terveydenhuollon
ammattilainen

Verisuonitukoksen
tai -tulpan poistaminen

(1) Avaa O venttiilivipu.

(2) Vie kanyylia eteenpéin ja
tuo suppilon karki esiin
halutussa kulmassa.

(3) Ka&anna venttiilivipu
varmistusasentoon
kanyylin varmistamiseksi.

AUKI
O N\

Gl
Vie kanyylin
suppiloa e(eenpam y !

@ VARMISTETTUJ
\

0 —
( II Vs
_—

Siirry halutun verisuonitukoksen
tai -tulpan kohtaan.

J

557" Jil:

HUOMIO: AlphaVac-holkkia ei
saa vieda eteenpain/siirtaa, ellei
kanyylin suppilo ole taysin esilla.

HUOMIO: kun viet kanyylia
eteenpdin ohjainvaijerin kanssa
tai ilman sitd, varmista, etta
suppilo ja taivutuskulma ovat
taysin nakyvissa.

Veda kahvan liipaisinta kadella
taakse tarpeen mukaan kayttden
hallittua liiketta niin, etta saat
kytkettya kanyylin vahitellen
verisuonitukokseen tai -tulppaan.

Kun kanyyli on kytketty
verisuonitukokseen tai -tulppaan,
tunnet kahvan liipaisimen
vastuksen lisdantyvan.

Tassa vaiheessa voit

(A) jatkaa manuaalista
pumppausta ja poistoa
kayttamalla joko asetusta
10 cc (ml) tai 30 cc (ml)

1

(B) kayttda 30 cc (ml) -asetusta ja
kayttaa alipaineen lukitusta.
Kun alipaineen lukitus on
kaytossa, kahva yllapitaa
30 cc:n (ml) alipainetta
niin, etta kayttajan ei
tarvitse pumpata tai pitaa
liipaisinta manuaalisesti.

Sinun on kuitenkin edelleen
pidettava kiinni kahvasta tai
tuettava sita paikallaan ja
tarkkailla toimenpidetta.
HUOMIO: alipaineen lukitusta
saa kayttaa vain, kun kanyyli
on tukossa.

Veda liipaisin
taakse

Kiyts
ﬂ alipaineen lukitusta

a8 -
7 NI

HUOMIO: Kun alipaineen lukitus
on kaytossa, verisuonitukoksen
tai -tulpan poistamisessa

voi kestda noin 2 minuuttia.

(Aika, joka tarvitaan hyytyman

ja verisuonitukoksen tai -tulpan
poistamiseen, voi vaihdella
tapausten mukaan. 2 minuuttia on
vain arvio, ja ladkarin pitaa kayttaa
omaa harkintaa).

HUOMIO: Lisévarusteen Touhy-
liitdnnan avaaminen alipaineen
kayton aikana voi aiheuttaa ilman
paasyn jarjestelmaan ja vaarantaa
potilaan. Kayta varoen, kun avaat
lisdvarusteen Tuohy-liitantaa,
jotta jarjestelmaan ei paase ilmaa.

HUOMIO: tarkista jatepussin
tilavuus toistuvasti koko
toimenpiteen ajan.

Tarkkaile jatepussia varmistaaksesi,

ettei se ole tdynna ja ettd se pystyy
ottamaan vastaan vedettavan
nesteen maaran. Vaihda

jatepussi, jos se on taynna (katso

" Jatepussin vaihtaminen”).

HUOMIO: jos kuvantamisella
vahvistetaan, ettd kanyyli on
kytketty verisuonitukokseen

tai -tulppaan ja kahvan useiden
painallusten jalkeen 30 cc (ml)
-nopeudella ei tunnu vastusta eika
verisuonitukos tai -tulppa virtaa
kanyylin 1api, tama voi viitata
vialliseen kahvaan ja alipaineen
muodostuksen epdonnistumiseen
(katso "Vianmaaritys”).

Jatka vaiheita 1-5 tarpeen mukaan
toimenpiteen suorittamiseksi.
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/
terveydenhuollon
ammattilainen

AlphaVac-jarjestelman

poistaminen
verisuonitukoksen tai
-tulpan poistamisen
ja toimenpiteen
suorittamisen jalkeen

1. | Kun haluttu verisuonitukos tai

-tulppa on poistettu ja toimenpide
on suoritettu,

(1) Avaa Oventtiilivipu.

(2) Vedakanyylia taaksepain
niin, ettd saat vedettya
suppilon kokonaan takaisin
holkin sisaan.

(3) K&anna venttiilivipu

varmistusasentoon
kanyylin varmistamiseksi.

Veda kanyylin
suppilo taakse

5—1—@:@1}

VARMISTETTU

/"'n

Kun kahva on edelleen
kiinnitettyna, irrota AlphaVac-
jarjestelma potilaasta.

Kahvan pit3a pysya kiinnitettyna,
kun kanyylia poistetaan potilaasta,
jotta estetaan takaisinvirtaus.

HUOMIO: Kahvaa EI SAA irrottaa
kanyylistd, kun sita poistetaan.
Jos kanyylissa on verisuonitukos
tai -tulppa, se voi aiheuttaa veren
takaisinvirtauksen kanyylin lapi

ja tukoksen tai tulpan paasyn
takaisin kehoon.

u Ladkari tai avustaja

Jatepussin vaihtaminen

Jos jatepussin nestemaara on lahella
250 ml:n viivaa tai sen vieressa,
keskeyta toimenpide ja vaihda jatepussi.

1. | Ennen kuin poistat jatepussin, sulje
letkun ja jatepussin kaksi nipistinta.

2. | Irrotajatepussi painamalla
jatepussin lahella
olevaa pikaliitantaa.

3. | Kiinnita uusi jatepussi letkuun.
Kuulet napsahduksen, kun ne on
liitetty yhteen.

4. | Avaa kaksi nipistinté ja
jatka toimenpidetta.

u Ladkari tai avustaja

Havittiminen

Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen
sairaalan omien, valtiollisten ja/tai
paikallisten kdytantojen mukaisesti.



JATKUVAN PIENEN VIRTAUKSEN / El VIRTAUSTA -TILAN VIANMAARITYS
Matala virtaus

Tarkkaile kahvan sylinteria ja katso, siirtyyko verta tai verisuonitukos tai
-tulppa hitaasti sylinterin sisdan. Jos sylinteri tayttyy hitaasti veresta ja olet
varmistanut, etta suppilo on kytkeytynyt verisuonitukokseen tai -tulppaan,
paina liipaisinta alipaineen yllapitamiseksi ja lukitse kahva uudelleen.

Ei virtausta

Akillinen vetovoiman kasvu voi olla merkki siit3, ettd suppiloon on tarttunut
suuri massa. Kun massa on puristettu ja pujotettu AlphaVac-jéarjestelman lapi,
virtaus palautuu. Jos virtausta ei saada muodostettua uudelleen, seuraavia
toimenpiteita voidaan harkita:

1. Aseta kanyyli poispain hyytymasta anatomiseen kohtaan, jossa nesteen
jatkuva aspirointi onnistui aiemmin. Katso, voidaanko virtaus palauttaa
painamalla liipaisinta. Jos virtausta ei ole, paina liipaisin pohjaan (2-3 kertaa)
30 cc (mL) -asetuksella ja lukitse se.

2. On térkeaa varmistaa, etta verisuonitukos tai -tulppa on kiinnittynyt
AlphaVac-jarjestelmaan. Tama voidaan saavuttaa kayttamalla kuvantamista
(fluoroskopiaa tai ultradanta), jolla voidaan vahvistaa verisuonitukoksen tai
-tulpan kiinnittyminen kanyyliin.

3. Kun vaihe 2 on suoritettu, kanyyli voidaan vetaa sisaan, kunnes
suppilo on painunut suojuksen distaalikarjen sisddn, mikd mahdollistaa
verisuonitukoksen tai -tulpan mekaanisen kasaan puristamisen. Kun suppilo
on painunut kasaan verisuonitukoksen tai -tulpan ymparille, tyénna kanyylia
holkin lapi niin, etta suppilo tulee esiin ja se voi laajentua uudelleen. Ndin
juuri kasaan puristettu tukos tai tulppa voidaan poistaa kehosta (tata vaihetta
voidaan yrittaa/toistaa useita kertoja).

4. Jos vaihe 3 epdonnistuu, poista kanyyli varovasti potilaasta ja poista tukos
steriililla alueella.
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TAKUU

AngioDynamics takaa, etta tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on
noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Tima takuu korvaa kaikki muut takuut,
joita ei ole nimenomaisesti mainittu tassa, joko suoraan tai epasuorasti

lain nojalla tai muutoin, mukaan lukien muun muassa epasuorat takuut
kaupallisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Taman instrumentin
kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi sekd muut potilaaseen, diagnoosiin,
hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin seikkoihin, jotka eivat ole
AngioDynamicsin hallinnassa, liittyvat tekijat vaikuttavat suoraan instrumenttiin
ja sen kadytosta saatuihin tuloksiin. AngioDynamicsin velvollisuus taman takuun
mukaan rajoittuu tdméan instrumentin korjaamiseen tai vaihtamiseen, eika
AngioDynamics ole vastuussa tdman instrumentin kdytosta suoraan tai valillisesti
aiheutuvista satunnaisista tai valillisistd menetyksista, vahingoista tai kuluista.
AngioDynamics ei ota mitddn muuta tdhan instrumenttiin liittyvaa vastuuta eika
valtuuta ketdan ottamaan tallaista vastuuta. AngioDynamics ei ota vastuuta
instrumenteista, joita kdytetaan uudelleen, kasitelladn uudelleen, steriloidaan,
muokataan tai muutetaan milldin tavalla, eikd anna tillaisille instrumenteille

mitdan suoria tai epasuoria takuita, mukaan lukien rajoituksetta epasuorat
takuut kaupallisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.

*AngioDynamics, AngioDynamics-logo, AlphaVac ja AlphaVac-logo ovat
AngioDynamics, Inc:n ja sen ala- tai tytaryrityksen tavaramerkkeja ja/tai
rekisteroityja tavaramerkkeja.

Allaon 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka sisaltaa
symbolit, jotka esiintyvat ilman tekstia.

Symboli Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys
u 5.1.1 | Valmistaja Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.?
Valtuutettu edgs}aja lImaisee valtuutetun edustajan Euroopan
5.1.2 | Euroopan yhteison / D L
L yhteisossa / Euroopan unionissa.?
Euroopan unionin alueella
5.1.3 | Valmistuspaivamaara Qsmttaa Iaak'lnnalllierl I
laitteen valmistuspaivamaaran.2
o R, Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen
g 514 | Viimeinen kaytopaiva || 4yinnallists laittetta ei tule kiyttas.
515 | Erskoodi Osoittaa valmlﬁtaﬁ?n eranume_ron,]onka
avulla tuote-erd voidaan tunnistaa.®
Osoittaa valmistajan tuotenumeron, jonka
5.1.6 | Tuotenumero s i B N .
avulla lagkinnallinen laite voidaan tunnistaa.?
518 |Maahantuoja Qsmttaa tahon, joka tuo laakinnallisen
laitteen maahan.?
5.2.3 | Steriloitu etyleenioksidilla Oso.ltt.aa,etta Iaa!(lnn'al'llnen laite on
steriloitu etyleenioksidilla.?
% 526 |Eisaasteriloida uudelleen Oso_ltt:aa laakinnallisen laitteen, jota ei saa
steriloida uudelleen.
. e s limaisee, ettd ladkinnallista laitetta ei
Eisaa kayttas, jos pakkaus o e s .
RSN A saa kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut
5.2.8 |onvahingoittunut, ja A N N m e
AP tai avattu, ja ettd kayttéjan on luettava
tutustu kayttoohjeisiin A N bl
lisatietoa kayttoohjeista.?
Yksinkertainen Osoittaa yksinkertaisen
5211 PR N PO «
steriili suojajarjestelma steriilin suojajérjestelman.?
Yksinkertainen steriili Osoittaa yksittaisen steriilin
5.2.13 | suojajarjestelma, jossa suojajarjestelmén, jossa on
on suojapakkaus sisalla sisapuolella suojapakkaus.?
1
)‘"( Suojattava Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka
A\ 532 ; . P
% auringonvalolta on suojattava valonlahteilta.
7
2 . kLl . .
534 | Pidettivi kuivana Osmtt?a lagkinnallisen laitteen, joka
on suojattava kosteudelta.?
Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on
. i s tarkoitettu vain yhta kdyttokertaa varten
@ 5:4.2 | Eisaa kayttaa uudelleen tai kaytettévaksi yhdella potilaalla yhden
toimenpiteen aikana.?
Tutustu kdyttoohjeisiin
543 tai sahkoiseen Osoittaa, ettd kayttadjan taytyy
© | kdyttoohjeeseen tutustua kayttéohjeisiin.?
ifu.angiodynamics.com
Osoittaa, ettd kayttdjan taytyy tutustua
kayttoohjeen
tarkeisiin varoittaviin tietoihin, kuten
5.4.4 |Huomaa PN X A PSS
tietoihin varoituksista ja varotoimista, joita
ei eri syista ole voitu merkita varsinaiseen
laakintalaitteeseen.?



http://ifu.angiodynamics.com

Symboli Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys
57.7 | Laskinnallinen laite Osoittaa, ettd esineet muodostavat
laakinnallisen laitteen.?
5.7.10 | Yksilsllinen laitetunniste | /IMaisee yksildllisen laitetunnisteen tiedot
sisdltavan tietovélineen.
sl Huomio: (Yhdysvaltain) liittovaltio lain
. Vain laakarin P P
0 N I.Y Eiole misrivksests mukaan tdman laitteen saa myyda vain
Y laillistettu 134kari tai 135karin madrayksests.”
. . Yleinen tuotenumero (UPN) on koodi,
Eiole |Yleinen tuotenumero . R
joka vastaa valmistajan tuotenumeroa.
=2 Taméan symbolin vieressa oleva numero
}X‘M Eiole |Pakkausmaara osoittaa pakkauksessa olevien yksittaisten
tuotteiden lukumaaran.
c E 2797 Eiole | CE-merkki Valmistajan vakuutus lddkintalaiteasetuksen
EU 2017/745 vaatimusten tayttamisesta.c
@ 1135 | Kierratettéava pakkaus Kierratettava pakkaus.
GW Eiole |Suositeltu ohjainvaijeri Suositeltu ohjainvaijeri
R
IS Eiole S'ueﬁlte!tl:]" . Suositeltu sisaanviejan holkki
R sisaanviejan holkki
a Eiole | Lukitse Osoittaa ohjaimessa, etta toiminto on
lukittu, tai ndyttaa lukitun tilan
. . Osoittaa ohjaimessa, etta toimintoa ei ole
Eiole | Avaa lukitus N e i N
lukittu, tai ndyttaa avatun tilan
. . Osoittaa ohjaimessa, etta toiminto on avoin,
Eiole | Auki e iam .
tai nayttaa avoimen tilan
. S Osoittaa ohjaimessa, etta toiminto on taysin
Eiole |Kiinni P .
kiinni, tai nayttaa kiinni olevan tilan
Osoittaa ohjaimessa, etta toiminto on
@ Eiole | Varmistettu osittain kiinni, tai ndyttaa osittain kiinni
olevan tilan

o

esitettavat kuvatunnukset.

. 21 CFR 801.109 - Liittovaltion maarayskokoelma.
. EU 2017/745 Laakinnallisia laitteita koskeva asetus 5 péivéltd toukokuuta 2017.
. ENISO 14021 Ymparistomerkit ja ymparistdselosteet. Omaehtoiset ymparistovaittamat

(tyypin Il ympéristéselosteet).

. ENISO 15223-1 - Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet - Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa

AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-28A, Finnish



AngioDynamics, DFU 4.25 in x 11 in, AlphaVac F18 -85, 16903689-28A, Finnish

AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA

USA Customer Service
800-772-6446

C€2/97
B[ [ ]

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR, Amsterdam
The Netherlands

®

© 2025 AngioDynamics, Inc. tai sen tytaryhtiot. Kaikki oikeudet pidatetaan.

16903689-28 Rev A 03/2025



