SV - AngioFLEX® och AngioFLEX® 2 diagnostiska styrtradar

OBSERVERA
& . Lads noga alla instruktioner fore anvandning. Folj alla varningar och forsiktighetsatgarder. Annars
kan komplikationer uppsta.
AVSEDD ANVANDNING

AngioFLEX® och AngioFLEX® 2 diagnostiska styrtradar ar sterila anordningar fér engangsbruk avsedda for perkutan
karlinforing med Seldinger-teknik for att underlatta placering av en intravaskular anordning under diagnostiska procedurer.
Anordningen ar avsedd for kortvarig anvandning hos vuxna patienter.
BESKRIVNING AV ANORDNINGEN
AngioFLEX® och AngioFLEX® 2 diagnostiska styrtradar ar tillverkade av rostfritt stal, tillverkas enligt en patentskyddad
process och finns tillganglig med PTFE*-belaggning, hydrofil beldggning eller utan beldggning. AngioFLEX® och
AngioFLEX® 2 diagnostiska styrtradar har en mycket glatt yta fér att minska skador pa karlvédggarna under inférande och
borttagning.
AngioFLEX® och AngioFLEX® 2 diagnostiska styrtradar ar tillverkade av material som ger spole-till-tradhallfasthet for
forbindningar och skyddar mot vridningar, for att garantera dess hallfasthet under hela proceduren. Dessa material ar aven
korrosionsbestandiga, vilket forlanger deras livslangd. Dessutom har styrtradens material valts for att ha god
motstandskraft mot anordningarna som férs in i kérlsystemet.
AngioFLEX® och AngioFLEX® 2 diagnostiska styrtradar bestar av ett urval tradar med olika former och styvhetsnivaer
och darmed sparbarhet.
AngioFLEX® och AngioFLEX® 2 diagnostiska styrtradar ar forpackade i en styrtradsdispenser som normalt ar forsedd
med luerfattning Luerfattningen underlattar skéljningen av ledaren med hepariniserad saltlésning fére anvandningen.
J-andeskonfiguration forpackas normalt med en J-utratare. J-utrataren hjalper till att rata ut J-anden, vilket gor det lattare
for klinisk personal att féra in styrtraden i inféraren/sticknalen.
PTFE- och hydrofilbelagda styrtradar ger battre smoérjegenskaper.
Forpackningens innehall
Varje AngioFLEX® och AngioFLEX® 2 styrtrad levereras i enskilda pasar som innehaller foljande;

e 1 xstyrtrad

e 1 x styrtrdddispenser med luerfattning

e 1 x J-utrdtare (endast med J-spetstradar)

Produktens dimensioner anges pa férpackningen och pasens etikett. Varje férpackning innehaller en bruksanvisning (IFU).

Hur levereras utrustningen
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Allt innehall levereras STERILT, pyrogenfritt, i obruten och oskadad forpackning. Utrustningarna ar steriliserade med
etylenoxid. Anvand inte anordningen om den sterila férpackningen har skadats eller éppnats. ATERANVAND ELLER
ATERSTALL INTE anordningen.

Omsterilisera, ombearbeta eller ateranvand den inte. Om du ateranvander, ombearbetar eller omsteriliserar produkten,
kan anordningens och/eller ledarens strukturella integritet paverkas och/eller fel pa anordningen kan uppsta, som i sin tur
kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall fér patienten. Ateranvéndningen, ombearbetningen eller omsteriliseringen kan
ocksa skapa en risk for kontaminering av anordningen och/eller leda till infektion eller korsinfektion for patienten, inklusive,
men inte begransat till, dverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamineringen av anordningen
kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for patienten.

Forvaring
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Ska skyddas fran direkt solljus, varmekallor och fukt. Ska férvaras i rumstemperatur och inte exponeras fér organiska
I6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Rotera i forradet sa att katetrar anvands fore utgangsdatumet
som star pa forpackningens etikett.
KONTRAINDIKATIONER
Styrtradar ska inte anvandas nar malkarlet uppvisar foljande underliggande patologier:

e Trombotiserade karl, skadade eller kollapsade kérl

e Historik av hjarttamponad

e Allvarlig arteriell ateroskleros

e  Ofillracklig kollateral perfusion

Styrtradar bor inte anvandas nar kanylplatsen inte ar lamplig pa grund av:
e Syntetiska arteriella eller vaskuléra transplantat
e Infektion pa kanylplatsen
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& VARNING
. Ska inte anvandas pa patienter med kédnda allergier mot rostfritt stal, natriumhyaluronatnickel,
titan eller polytetrafluoreten (PTFE).
e Denna produkt ir STERIL och ir avsedd for ENGANGSBRUK. Ateranvind, rekonditionera eller
omsterilisera inte katetern. Anvand inte styrtraden eller tillbehor om tecken pa skador forekommer.
BRUKSANVISNING

A OBSERVERA
. Denna anordning ska endast anvidndas av kardiologer och specialistlikare som har goda
kunskaper och erfarenhet inom perkutan karlinférande med Seldinger-teknik.

e Nar en styrtrdd anvands finns det alltid en risk for trombbildning/embolier, kdrlviggsskador och
placklossning, vilket kan leda till myokardinfarkt, hjartarytmi, stroke eller dédsfall. Ldkaren bor ha goda
kunskaper om anvandning av angiografiska produkter och litteratur som behandlar komplikationer vid
anvandning av styrtrad och f6lja relevanta hélso- och sjukhuspraxis.

o Kontrollera fére anvandning att inga veck eller materialseparation forekommer. Om den &ar skadad,
ANVAND INTE PRODUKTEN.

o Tillampa aseptiska tekniker vid urtagning ur forpackningen och under anvandning.

Spolning
For att minska risken for proppbildning rekommenderas att styrtrdden skoljs med saltlésning eller hepariniserad
koksaltldsning fére anvandning enligt féljande anvisningar:

1) Fast sprutan fylld med saltiésning eller hepariniserad saltiésning pa luerkopplingen.

2) Injicera I6sningen i styrtradsdispensern som omger styrtraden.

3) Floda flera ganger eller enligt sjukhusprotokollet.

4) Ta bort sprutan.

5) Mata ut styrtrad.

Aktivering av hydrofila styrtradar

Proceduren ovan ar sarskilt viktig for att aktivera de hydrofila belagda styrtrddarna. For att aktivera den hydrofila
belaggningen, folj stegen 1-5 ovan. Om hanteringen av styrtraden forsvaras, ta bort styrtraden och ateraktivera den
hydrofila belaggningen genom att upprepa spolningsproceduren.

VARNING
A . Anvandning av alkohol, antiseptiska I6sningar eller andra I6sningsmedel pa belagda styrtradar
ska undvikas eftersom de kan paverka belaggningens yta pa ett negativt satt.

Inséattning av styrtrad
For in styrtradens flexibla spets perkutant med hjalp av Seldinger-teknik, sdsom visas i diagrammet nedan:
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& VARNING
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o Overflddigt blod kan tas bort fran styrtraden genom att torka av ytan med en styrtradssvamp fuktad
med hepariniserad saltlésning. Anvédnd aldrig en torr svamp eftersom det kan skada tradytan, vilket
leder till 6kat motstand vid inféringen.

Styrtradar med J-dnde

AngioFLEX® och AngioFLEX® 2 diagnostisk J-styrtradar ar férsedda med en J-utratare for att underlatta inféringen av
traden i inféringsnalen. Mata fram traden tills 2-3 mm av spetsen sticker ut fran J-utrataren. For in traden i nalurtaget och
mata fram genom nalen. Ta bort J-utrataren proximalt och kassera.

Frammatning av styrtrad

Mata fram styrtradden langsamt och anvand inte éverdriven kraft for att mata fram styrtraden i karlet. Forsiktighet bor iakttas
vid hantering av styrtrdden under placeringen.

Under frammatningen av katetern och styrtraden inuti aortan, rekommenderas att styrtraden tas bort vid en 1amplig niva i
aortan.

Om styrtraden matas fram alltfor langt kan den orsaka karlskador och hamna pa en odnskad plats. Detta kan forhindras
genom att visualisera styrtraden under proceduren.

Om en styrtrad matas fram till en odnskad plats, ska den dras tillbaka forsiktigt till ratt plats innan du gar vidare. Om
karlskador orsakas pa grund av att styrtraden matas fram alltfor Iangt, ska [dmpligt kliniskt protokoll féljas.

VARNING
A . Applicera inte en alltfér stark kraft. Frammatning med alltfor stark kraft kan orsaka karlskador.
. En 6verdriven frammatning av styrtraden kan leda till allvarliga skador eller arytmier.

Borttagning av styrtraden

Undvika att dra tillbaka styrtradar genom en metallnal eller kanyl. Nalens skarpa kant kan skrapa beldggningen eller skada
styrtraden. Det foreslas att en kateter eller inféringsskida ersatter nalen sa snart styrtraden har natt korrekt lage.

Om ett motstand kanns nar katetern tas bort, ska styrtraden och kateterns tas bort som en enhet for att forhindra potentiell
skada pa karlvaggen.

A VARNING
) Dra inte ut styrtraden genom en metallnal eller kanyl.

STYRTRADSSORTIMENT

AngioFLEX® obelagd av rostfritt stal AngioFLEX® 2 hydrofil belaggning
J-ande dubbeldndade tradar Vinklade styrtradar
KJ3SFUXXXYYY 45-150 cm, 0,025” - 0,038” | KAFGXXXXA/2 (1)500356 0.cm, 0,018"-
Raka styrtradar Raka styrtradar
KSFUXXXYYY 40-150 cm, 0,018” - 0,038” | KAFGXXYYS/2 (1)500352360 cm, 0,018" -
J-ande enkeldnde Vinklade styva styrtradar
KJ3FUXXXYYY [40-150 cm, 0,025” - 0,038 | KAFGXXXXAS/2 [ 80-260 cm, 0,035” - 0,038”

AngioFLEX® PTFE-beldaggning

J-dnde enkeldndade tradar J-dnde enkeldndad superstyv trad Raka styrtradar
80-400 cm, 40-260 cm,
KJT.SFCXXXYYY, 0,018” - KJ3FCSSXXXYYY 260 om, KSFCXXXYYY 0,018” -
KJ3FCXXXYYY ” 0,035 ”
0,038 0,038
J-dnde rérlig kdrna Bentson Rak spets superstyv trad
150 cm,
KJ3MCXXXYYY 0,035 - KSFCBXXXYYY 150-180 cm, | e sFessXXXYYY 150-260 cm,
0,038 0,035 0,035
J-dnde dubbeldndade tradar Rosen Rak spets rorlig kdrna
40-260 cm 150-260 cm
KJ1.5FCXXXYYY, » ’ 180 cm, » ’
KJ3SEOXXXYYY 0,021” - KR1.5FCXXXYYY 0,035’ KSMCXXXYYY 0,035" -
0,038 0,038
SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA (SSCP)
Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns pa Eudameds offentliga webbplats

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kan bestallas direkt fran Kimal (requlatory department@kimal.co.uk).
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