Fl — Diagnostiset AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijerit

HUOMIO
A . Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kaytt6a. Ota huomioon kaikki varoitukset ja huomautukset.
Niiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa komplikaatioihin.

KAYTTOTARKOITUS
Diagnostiset AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijerit ovat steriileja kertakayttdisia laitteita, jotka on suunniteltu
perkutaaniseen suoniyhteyteen Seldinger-tekniikalla helpottamaan suonensisaisen laitteen asettamista diagnostisissa
toimenpiteissa. Laite on tarkoitettu valiaikaiseen kayttdon aikuisille potilaille.
LAITTEEN KUVAUS
Diagnostiset AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijerit valmistetaan ruostumattomasta teraksestd patentoidulla
valmistusmenetelmalla. Niitd on saatavina PTFE*-pinnoitteella, hydrofiilipinnoitteella tai iiman pinnoitetta. Diagnostisissa
AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijereissa on erittdin liukas pinta, mikd vahentdd suonen seindmien vaurioita
sisdanviennin ja poistamisen aikana.
Diagnostiset AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijerit valmistetaan materiaaleista, jotka vahvistavat keran ja vaijerin
yhteytta ja ehkaisevat taittumista pitden tuotteen ehednéa koko toimenpiteen. Materiaalit kestavat korroosiota, jolloin laite
ei petad ennenaikaisesti. Liséksi ohjainvaijerin materiaalit valitaan perustuen niiden tehoon tukea verisuonistoon vietavia
laitteita.
Diagnostiset AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijerivalikoiman malleissa on eri muotoja ja jaykkyyksia ja siten
erilainen seurattavuus.
Diagnostiset AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijerit pakataan ohjainvaijerin jakelijaan, jossa on tavallisesti Luer-
keskio. Luer-keskio helpottaa ohjainvaijerin huuhtelua heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.
J-kérjelliseen kokoonpanoon kuuluu tavallisesti J-suoristaja. J-suoristajalla suoristetaan J-karki, mika auttaa
hoitohenkildkuntaa viemaan ohjainvaijerin helposti sisdanvienti/pistoneulaan.
Ohjainvaijerin PTFE- ja hydrofiilipinnoite parantaa liukuvuutta.
Pakkauksen sisalto
Jokainen AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijeri toimitetaan yksittaispussissa, joka sisaltda seuraavat:

e 1 x ohjainvaijeri

e 1 x ohjainvaijerin jakelija Luer-keskiolla

e 1 x J-suoristaja (vain J-karjelliset vaijerit)

Tuotteen mitat on merkitty laatikkoon ja pussin etikettiin. Jokaisessa laatikossa on kayttéohjelehtinen.

Toimitustapa
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Koko sisaltd on STERIILI ja pyrogeenitdn, jos pakkaus on avaamaton ja vaurioitumaton. Laitteet steriloidaan
eteenioksidilla. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu. Laitetta E| SAA UUDELLEENKAYTTAA
EIKA UUDELLEENSTERILOIDA.

Ei saa uudelleensteriloida, uudelleenkasitella tai uudelleenkayttaa. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitevikaan, joka puolestaan voi
aiheuttaa potilaalle vamman, sairauden tai kuoleman. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi saattaa
aiheuttaa laitteen kontaminoitumisriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion, muun muassa
infektiosairauksien tarttumisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen saattaa aiheuttaa potilaalle vamman,
sairauden tai kuoleman.

Sailytys
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Suojaa suoralta auringonvalolta, kaikilta lAmmaonlahteiltd ja kosteudelta. Sailytd huoneenldmmdssd &alaka altista
orgaanisille liuottimille, ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle. Kierratéa varastoa siten, etta katetrit kaytetdan etikettiin
merkittyyn viimeiseen kayttopaivamaaraan mennessa.
VASTA-AIHEET
Ohjainvaijereita ei saa kayttaa, jos kohdesuonessa on seuraavia taustapatologioita:

e  Tromboottinen suoni, vaurioituneet tai kasaan painuneet suonet

o Aikaisempi sydamen tamponaatio

e Vaikea valtimoiden ateroskleroosi
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Riittmatoén sivuhaarojen perfuusio

Ohjainvaijereita ei saa kayttaa, jos kanylointikohta on sopimaton seuraavien vuoksi:

A\

Keinotekoiset valtimon tai verisuonen siirteet
Kanylointikohdan infektio

VAROITUS

o Ei saa kayttda, jos potilaan tiedetddn olevan allerginen ruostumattomalle terakselle,
natriumhyaluronaatille, nikkelille, titaanille tai polytetrafluorieteenille (PTFE).

Tuote on STERIILI ja KERTAKAYTTOINEN. Ei saa kayttaa, kisitelld tai steriloida uudelleen.
Ohjainvaijeria tai lisdvarusteita ei saa kayttaa, jos niissa nakyy vaurioita.

KAYTTOOHJEET

A

Huuhtelu

HUOMIO

° Laitetta saavat kayttda vain kardiologit ja erikoisladkarit, joilla on perusteellinen koulutus ja
kokemus perkutaanisesta suoniyhteydesta Seldinger-tekniikalla.

Koska tahansa ohjainvaijeria kaytettdessd saattaa muodostua veritulppa tai embolia, tulla vaurio
suonen seindmadidn tai irrota plakki, mika voi aiheuttaa sydaninfarktin, sydamen rytmihd&irion,
aivohalvauksen tai kuoleman. Laakarin on tunnettava angiografiatuotteiden kaytto ja ohjainvaijereiden
komplikaatioita kasitteleva kirjallisuus ja noudatettava asianomaisia terveydellisia ja sairaalan ohjeita.
Tarkista ennen kayttéa mahdolliset vauriot, esimerkiksi taittuminen tai materiaalien erkaneminen. El
SAA KAYTTAA, jos vaurioita on.

Noudata aseptista tekniikkaa tuotteen ottamisesta pakkauksesta ja kdaytossa.

Ohjainvaijeri kannattaa hyytymien ehkaisemiseksi huuhdella ennen kayttda suolaliuoksella tai heparinisoidulla
suolaliuoksella seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1)
2)
3)
4)
5)

Liité suolaliuoksella tai heparinisoidulla suolaliuoksella taytetty ruisku Luer-liitantaan.
Injisoi liuos ohjainvaijeria jakelijaan ohjainvaijerin ymparille.

Huuhtele useita kertoja sairaalan protokollan mukaisesti.

Irrota ruisku.

Ota ohjainvaijeri jakelijasta.

Hydrofiilisten ohjainvaijereiden aktivoiminen

Edelld kuvattu ohje on tarkea etenkin hydrofiilipinnoitteisten ohjainvaijereiden aktivoimiseksi. Hydrofiilipinnoite aktivoidaan
edellisilla vaiheilla 1-5. Jos ohjainvaijerin liikkuvuus heikentyy, poista ohjainvaijeri ja aktivoi hydrofiilipinnoite uudelleen
toistamalla huuhtelu.

A\

VAROITUS
. Pinnoitetuille ohjainvaijereille ei saa kdyttda alkoholia, antiseptisia liuoksia tai muita liuottimia,
koska ne saattavat vahingoittaa pinnoitetta.
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Ohjainvaijerin sisaanvienti
Vie ohjainvaijerin joustava karki sisdan perkutaanisesti Seldinger-tekniikalla kuten seuraavassa kaaviossa:
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E. Vedd neula ulos ja D. Kierra laite
paina ohjainvaijeria pitkin
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C. Vie laite sisddn B. Veda ohjainvaijeri
ulos

A VAROITUS
. Ohjainvaijerista voi poistaa liian veren pyyhkimalla pintaa ohjainvaijerisienelld, joka on
kostutettu heparinisoidulla suolaliuoksella. Ald koskaan kaytid sientd kuivana, koska se saattaa
vaurioittaa vaijerin pintaa ja lisdtd vastusta vietdessa vaijeri sisdan uudelleen.

J-karjelliset ohjainvaijerit

Diagnostisissa J-karjellisissa AngioFLEX® ja AngioFLEX® 2 -ohjainvaijereissa on J-suoristaja, joka helpottaa katetrin
sisdanvientia asettamisneulaan. Vie vaijeria eteenpain 2—-3 mm, kunnes karki tulee ulos J-suoristajasta. Vie vaijeri sisdan
neulan keskiton ja eteenpain neulan Iapi. Poista J-suoristaja proksimaalisesti ja havita se.

Ohjainvaijerin eteenpain vienti

Vie ohjainvaijeria eteenpain hitaasti kayttamatta liikaa voimaa sen ollessa suonessa. Ole varovainen liikuteltaessa katetria
asettamisen aikana.

Vietaessa katetria ja ohjainvaijeria eteenpain aortassa kannattaa ohjainvaijeri poistaa aortan sopivalla tasolla.
Ohjainvaijerin vieminen liian pitkdlle saattaa vaurioittaa suonta ja/tai vieda vaijerin vaaraan paikkaan. Sen voi estaa
visualisoimalla ohjainvaijerin toimenpiteen aikana.

Jos ohjainvaijeri viedaan liian pitkalle vaaraan paikkaan, veda se varovasti takaisin oikeaan paikkaan ennen jatkamista.
Jos liian pitkéalle vieminen vaurioittaa suonta, toimi kliinisen protokollan mukaan.

& VAROITUS
. Al3 kdyti lilkaa voimaa. Sisadénvienti liialla voimalla saattaa vaurioittaa suonta.
e Ohjainvaijerin vieminen liian pitkalle saattaa aiheuttaa vakavia vammoja tai rytmihairioita.

Ohjainvaijerin poistaminen

Ohjainvaijeria ei saa vetaa pois metallisen neulan tai kanyylin Iapi. Neulan terava reuna saattaa naarmuttaa pinnoitetta tai
vaurioittaa ohjainvaijeria. Katetri tai sisdanvientiholkki kannattaa korvata neulalla heti kun ohjainvaijeri on paassyt haluttuun
sijaintiin.

Jos katetria poistettaessa tuntuu vastusta, ohjainvaijeri ja katetri on poistettava yhdessa, jotta suonen seindma ei vaurioidu.

& VAROITUS
. Ohjainvaijeria ei saa vetaa pois metallisen neulan tai kanyylin lapi.
OHJAINVAIJERIEN KOOT

Pinnoittamaton ruostumattomasta terdksesta
valmistettu AngioFLEX®-sarja

Hydrofiilipinnoitettu AngioFLEX® 2 -sarja
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J-karjelliset kaksipaiset vaijerit

Kulmalliset ohjainvaijerit

150-260 cm, 0,018"-

KJ3SFUXXXYYY 45-150 cm, 0,025"-0,038” | KAFGXXXXA/2 0,038
Suorat ohjainvaijerit Suorat ohjainvaijerit
KSFUXXXYYY 40-150 cm, 0,018"-0,038” | KAFGXXYYS/2 :),500?:82"60 cm, 0,018
J-kérjelliset yksipaiset Kulmalliset jaykat ohjainvaijerit
KJ3FUXXXYYY [40-150 cm, 0,025"-0,038” | KAFGXXXXAS/2 | 80-260 cm, 0,035"-0,038”

PTFE-pinnoitettu AngioFLEX®-sarja

J-karjelliset kaksipaiset vaijerit

J-kérjellinen yksipdinen
erityisjaykka vaijeri

Suorat ohjainvaijerit

KJ1.5FCXXXYYY, 80—-400 cm, 260 cm, 40-260 cm,
KJSFCXXXYYY 0,018'-0,03g" | KISFCSSXXXYYY 1 035" KSFCXXXYYY 0,018"-0,038"
J-kérjellinen liikkuva ydin Bentson Suora erityisjaykka vaijeri

150 cm, 150-180 cm, 150-260 cm,
KJBMCXXXYYY 0,035"-0,038” KSFCBXXXYYY 0,035’ KSFCSSXXXYYY 0,035
J-kdrjelliset kaksipaiset vaijerit Rosen Suora karki ja liikkuva ydin
KJ1.5FCXXXYYY, 40-260 cm, 180 cm, 150-260 cm,
KJ3SFCXXXYYY | 0,021"-0,038" | KRT-SFEXXXYYY 14 035 KSMCXXXYYY 0,035"-0,038"

THVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Tiivistelman

turvallisuudesta

ja

kliinisesta

suorituskyvysta

voi

lukea julkiselta

Eudamed-sivustolta

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai pyytédd suoraan Kimalilta (requlatory department@kimal.co.uk).
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