BRUKSANVISNING

InVera infusion

anordning - Svenska

== Svenska

® Djup ventrombos
o "
n r o ;::gj’;:on Drain spolen genom att under ultraljudsvégledning dra kateterns luernav bakat
o Flebit medan' hemostasnavet halls stgdigt s.é att den inre enheten ror sig bakat och
° ® Sepsis Kontrollera produktférpackningen visuellt innan den 6ppnas. den spiralformade spolen dras in helt i den yttre katetern.
m e d I Ca I ®  Allergisk reaktion Anvind inte om férpackningen ar éppen eller skadad.

® Hematom Ta forsiktigt ut brickan ur pasen och innehallet ur brickan med steril teknik.

° Smarta Anordningen &r forpackad med spolen i utfallt lage, exponerad frén katetern. Ta ut InVera-katetern genom tkomstanordningen under ultraljudsvagledning.

® Nervskada Kontrollera anordningen fér att sakerstalla att det inte finns nagra synliga

o gradda pa mjukvévnad tecken pa skador eller defekter.

— PP ° odning Anvand inte om innehallet &r skadat.
‘ Injektionsforlangningsslang l ® Neurologisk nedséttning Forsiktigt: Linda inte anordningen under indragning eller utplacering eftersom
e Anafylaktisk reaktion pa infusionsmedel det 6kar pafrestningarna. Behall alltid anordningen rak.
® Nedsatt njurfunktion Dra in spolen i katetern genom att halla hemostasnavet stadigt i en hand och Symbol Titel Titel

¢ Infektion dra kateterns luernav bakat tills spolen har dragits in helt i den yttre katetern.
Fast en spruta fylld med steril koksaltlosning till luerkontakten pa Medicinteknisk " .
injektionsférlangningsslangen. anordning Tillverkningsdatum
Spola steril koksaltlésning (USP 0,9 %) genom injektionsférlangningsslangens
luerkontakt fér att fylla systemet tills koksaltlésningen kan ses komma ut Anvand inte om
vid spetsen. LOT férpackningen ar

e Denna produkt bér endast anvandas av lakare som har en djup forstaelse for Lotnummer skadad och las

perifer vaskuldr anatomi och relaterade procedurer och vaskulara ultraljud. bruksanvisningen.
e Andringar av utrustningen tillats inte.
) o ) e Bojinte katetern. Anvand inte anordningen om katetern &r bgjd. Fér under ultraljudsvagledning fram InVera infusionskateter genom ” Far inte
Bild 1 InVera infusionsanordning e Anvand inte for stor kraft nar du drar ut eller for fram katetern. atkomstanordningen till 6nskad position i malvenen i benet. Glltlghetsdatum 3teranvandas
e Anvand en inféringshylsa for atkomst till det perifera karlet, annars finns det Bekrafta med hjalp av ultraljudsavbildning att den ekogena kateterspetsen &r

!n\k/lera' |nﬁlj(_<l,|onsanorﬂmng jrl |.nd|cera.d fé.rf mfuks.l.or av léke;.rspeclﬁcerade medel, anordningsspetsens position innan den spiralformade spolen placeras ut. stralning Steril barriar
inklusive skleroserande medel, i vener i perifera karl (t.ex. ytliga vener). e Deninre katetern kan roteras for att justera den spiralformade spolens position.
Rotera inte mer 4n tva hela varv fér att undvika éverbelastning. Under ultraljudsvéagledning, placera ut spolen genom att halla hemostasnavet _ Enkelt
e Forpackningen innehaller inga likemedel. Innan du pabérjar infusion av i ena handen och kateterns luernav i den andra handen. Dra ut hemostasnavet ,’C—j‘ sterilbarriarsystem Tillverk
s . A N . . . ] i i dsa i orsta Gver roret av rostfritt stdl mot kateterns luernav. Bekrafta spolens position ! illverkare
InVera infusionsanordning ar indicerad for anvandning i vener i perifera karl lakarspecificerade lakemedel ska du noggrant lisa igenom och forsta ir‘:lélvenen v : uernav P posit ‘.___,' med skyddande

(t.ex. ytliga vener) pa vuxna patienter.

e Anvand korrekt dosering av det lakarspecificerade medlet, enligt tillverkarens Endast
anvisningar. Korrekt forfyllning av katetern maste beaktas for att uppna korrekt [E Las bruksanvisningen receptbelagt bruk
5 (ki ; ; ; ; 5 ; dosering. Forfyllningsvolymen for InVera infusionsanordning &r 1,5 ml. : A L " .
:(;;ngﬁtzgsz,ddak:rl;gg)\iggﬁzlér;ntteeerieknetrl-onsrad|ologer och lakare  utbildade ® Anslut endasit:yspruggor ti{l infusionsporten pa injektionsfﬁrligningsslangen. Orientera katetern sa att den dr i en rak position och undvik att bdja katetern
Anslut inga sprutor till kateterns luernav eftersom navet inte ar en del av skarpt mellan det vaskuldra atkomststallet och kateternavet. i Unik
infusionsvigen. For_snktlgt: Béjning kan orsaka skador pa anordningen eller skador pa enhetsidentifierare REF Referensnummer
e Bekrifta kopplingen mellan sprutans och forlangningsslangens luerkontakter. patienten. o . .
Minimalinvasiv infusion av lékarspecificerade medel, inklusive skleroserande medel, Anvénd inte om 8sningen lacker. Férsiktigt: Anvand inte for stor kraft nar du drar ut eller for fram katetern. ‘,
i vener i perifera karl. Indirekta kliniska fordelar med InVera-infusionsenheten ® InVera infusionsanordning &r steriliserad med E-strdle och levereras i sterilt Dralangsamt ut anordningen fran behandlingsomradet med en rekommenderad g’ | Hillaborta .
inkluderar ingen risk for termiska nerv- eller hudbrannskador, samt mindre skick. Om férpackningen har skadats eller oavsiktligt dppnats ska produkten tillbakadragningshastighet pé 5 sekunder/cm genom att hlla i hemostasnavet fran fukt Temperaturgrans
smartsam procedur utan behov av flera nalstick for att ge tumescent anestesi. kasseras omedelbart. eller den yttre kateterns holje. Katetern har markeringar med 1 cm mellanrum.

InVera infusionsanordning &r kontraindicerad for anvindning i féljande fall: e Nar ingreppet har slutférts ska anordningen kasseras enligt lokala foreskrifter Kontrollera med ultraliud om det finns tecken pa ftillracklig karlspasm Kobolt Smnen
Sjuka och forkalkade artarer om smittférande avfall. och qulkontakt med venvaggen. Det karl vara nédvandigt att upprepa CXS‘-)nr'
Lungkarl o Innehaller kobolt: Komponenterna i rostfritt stil i denna anordning innehaller utdragningen genom att dra in spolen och féra fram katetern pa nytt for att 7440-48-4

Krans- och hjarnkarl

Arteriella karl

Djupa vendsa karl

Patienter dar endovaskuléra ingrepp &r kontraindicerade
Patienter dér det specifika infusionsmedlet &r kontraindicerat
Patienter med aktiv tromboemboli

Infusion av blod eller blodprodukter

risk for skador pa kateterspetsen.
Katetern far endast manipuleras under avbildningsvigledning och bekrafta

bipacksedeln och den avsedda anvandningen, inklusive
forsiktighetsatgarder, majliga biverkningar och kontraindikationer.

varningar,

Férvara enheten vid omgivningstemperatur.
InVera infusionsanordning &r en steril anordning for engangsbruk.
Ateranvindning av anordningen kan leda till infektion och att ingreppet rent
tekniskt inte slutférs som det ska.

>0,1 viktprocent kobolt (CAS-nr 7440-48-4), vilket definieras som ett
CMR-amneiklass 1B (cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt).
Mangden kobolt i komponenterna i rostfritt stal har utvdrderats med
hansyn till anordningens avsedda anvandning och toxikologiska profil. Den
anvanda kobolten orsakar inte ndgon 6kad risk for cancerframkallande eller
reproduktionsrelaterade risker.
Personer som &r allergiska mot nickeltitan (Nitinol) kan fa en allergisk reaktion
av denna produkt.

placerad i ratt position i forhallande till den djupa venésa anatomin.

Drain och upprepa steg 1 om positionen behéver justeras.

Det kan uppsta 6kat motstand under utdragning nar spiralen passerar genom
venklaffarna. Spolen kommer automatiskt att forlangas och minska i diameter
i detta scenario, vilket resulterar i en liten férandring av de utdragningskrafter
som anvandaren upplever.

upprepa steg 1-2.

Forsiktigt: Utfor inte onodigt manga utplaceringar och indragningar utover
vad som krévs enligt ingreppet, eftersom detta kan aventyra enhetens
integritet.

Mekanisk storning av karlets innervagg uppnas endast nar spolen &r i kontakt
med karlet. Mekanisk storning kan utforas upp till tre ganger pa en sektion av
malkarlet vid behov.

Efter mekanisk stérning administreras det lakarspecificerade medlet

Steriliserad med

forpackning pa utsidan
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via luerkontakten pa injektionsférlangningsslangen. Infundera det
lakarspecificerade medlet under ultraljudsvagledning. Kateterns dédvolym
ar 1,5 ml, vilket bor beaktas vid infusion av vatskor. Lakarspecificerade medel
administreras enligt tillverkarens bruksanvisning.

Forsiktigt: Uppstar det mycket hégt tryck i sprutan eller om det inte gar att
administrera det lakarspecificerade medlet ska anordningen dras in och tas
bort. Spola med koksaltlésning for att kontrollera vatskeinjektionsvigen.

Om en allvarlig incident intraffar i samband med anordningen
ska detta rapporteras till InVera Medical och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.
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Majliga biverkningar som kan uppsta vid anvandning av InVera infusionsanordning
inkluderar, men &r inte begransade till, féljande:

e Behov av ytterligare procedurer/ingrepp :
e Karlperforering e
e Embolisering :

Féljande tillbehor behovs for att anvanda anordningen i behandling av patienter,
men medféljer inte:

Sats for karlatkomst pa 5 Fr

e Spolspruta

o Steril koksaltlgsning (USP 0,9 %)

e Lakarspecificerat medel for infusion.



