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(Overst) Angel® Catheter-filtret &r begrénsat i den yttre skivan fér leverans av enheten.

Figur 1. ® Oversikt éver Angel® Catheter -design.
(Botten) Enheten visas i sin utékade konfiguration
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VARNING

Federal (USA) lag begransar denna produkt till férsaljning av eller pa order av lakare. (US-specifik;
for EU géller i 6vrigt denna IFU).

Enhetsbeskrivning
Angel® Catheter (G1T) kombinerar funktionerna hos ett inferior vena cava-filter (IVC-filter) och en

fler-lumen central venkateter (CVC). Enheten &r avsedd att placeras i vena cava inferior via larvenen
(vena femoralis) for att forebygga lungemboli (PE) och ge dtkomst till det centrala vendsa systemet.
Det koniska, sjalvexpanderande nitinolfiltret har breda proximala éppningar som méjliggdr att
tromber féngas i filtrets distala &nde. Filtret &r 50 mm langt och har en obegrénsad/expanderad
diameter pa 30 mm. Filtret &r inte forankrat i venvaggen med krokar utan ar permanent fast vid den
fler-lumen-kateter som sékerstaller stabil position. Den distala filterdnden &r fritt rorlig 1angs den
centrala venkatetern sa att filtret kan expandera till vena cavas diameter.

Figur 2. Detalj av Angel® Catheter
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Tabell 1. Lumen och féreslagen anvédndning (éversikt)

Foéreslagen anvéandning av lumen

Lumen/Port- . Bl Ekvivalent
- Foreslagen anvéndning
beskrivning gauge
D(ilt)al Blodprov/-infusion, hogre fléde, CVP, och som 0,035" 27 18
ledareslumen. Fléde 27 mL/min; ekvivalent gauge 18.
spetsport
(2)
Medial CVP-6vervakning, terapeutika 8 19
filterport
(3)
Proximal Blodprov/-infusion, hogre flode, CVP. 38 17
héljeport
* Fldden enligt ISO 10555-3, 22°C +2°C, 1 m vatskepelare.

Se tabell 1 fér lumenbeskrivningar och féreslagna anvéandningsomraden. Anslutningar: standard
Luer-anslutningar (Luer-lock) kompatibla med ICU-utrustning.
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Kateterelementet i Angel® Catheter bestar av en 30 cm lang (anvéndbar langd), 9F hélje. Det ar
utformat for att begrénsa IVC-filtret i ett oexpanderat tillstdnd for leverans till IVC och fér att fungera
som holje for avldagsnande av IVC-iltret. Holjet innehaller spiralférstarkning for ékad flexibilitet. Den
andra komponenten i kateterelementet ar en fler-lumen central venkateter som levererar filtret till
dess avsedda position och forblir permanent fast vid IVC-filtret. Katetern ger tre lumen fér atkomst till
det centrala vendsa systemet for administrering av néringsvétskor, blodprovtagning eller
blodinfusion, infusion av flera véatskor och terapeutiska medel samt dvervakning av vendst tryck
(Tabell 1). Den centrala venkatetern med flera lumen har ett stort centralt lumen (Figur 1, Tabell 1)
som anvénds fér placering via en 0,035" styrtrad. Det finns en mindre lumen (Figur 1, Tabell 1), med
en distal 6ppning i den proximala delen av filtret. Dessutom fungerar det ringformade utrymmet
mellan den centrala vendsa katetern med flera lumen och den yttre héljen som den tredje lumen for
tillférsel av vatskor och/eller terapeutiska medel som behodvs fér behandling av kritiskt sjuka personer
(Figur 1, Tabell 1).

Yttre holjet har 1-cm djupmarkérer som visar djupet Angel® Catheter har férts in i patienten. Angel®
Catheter (G1T) &r belagd med en hydrofil beldggning som appliceras pa ytterdiametern. Angel®
Catheter (G1T) &r avsedd att vara en tillféllig anordning (som sitter kvar i mindre &n 30 dagar).

Avsett syfte
Angel® Catheter &r avsedd att kombinera funktionerna hos ett inferior vena cava-filter (IVC-filter)
och en fler-lumen central venkateter (CVC).

Angel® Catheters huvudsakliga funktion som filter f6r nedre vena cava (IVC) &r att férhindra
lungemboli (PE) genom placering i vena cava inferior. Enheten innehaller en central venkateter
(CVC) med flera lumen for att ge tillgéng till det centrala vendsa systemet.

Angel® Catheter ar avsedd for korttidsanvandning (mindre an 30 dagar) via femoral atkomst.

Indikationer

Indikationer fér IVC-filter med Angel® Catheter:

e Pulmonell tromboembolism nar antikoagulantia ar kontraindicerade;

e Terapisvikt med antikoagulantia vid tromboembolisk sjukdom;

o Akutbehandling efter massiv PE nar nyttan av konventionell terapi beddms reducerad; och/eller
Kritiskt sjuka patienter med hog risk fér PE som inte far tromboprofylax p.g.a. blédningsrisk/aktiv
blédning eller heparininducerad trombocytopeni

Indikationer fér CVC-anvandning med Angel® Catheter CVC:
e Administrering av naringsvatskor och terapeutiska medel;
¢ Blodprovtagning/-infusion;

e Venos tryckdvervakning; och/eller

Infusion av flera vatskor/terapeutiska medel

Malgrupp
Vuxna som omfattas av indikationerna for IVC-filterplacering.

Kontraindikationer

e Graviditet: vid behov av fluoroskopi ska risk/nytta bedémas.

e Kaénd IVC-diameter >30 mm (megacava) eller <15 mm.

e Patienter med risk for septisk emboli.

¢ Denna enhetinnehaller en Nitinollegering, bestaende av nickel och titan. Patienter med kénda
kansligheter fér dessa metaller kan drabbas av en allergisk reaktion. Patienter bér radgéra med
sin vardgivare innan implantation for eventuell allergi/éverkanslighet mot dessa material.

MRI-sékerhetsinformation

Icke-kliniska tester har visat att Angel® Catheter ar MR-konditionell. En patient med denna enhet kan
sékert skannas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

e Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, med
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¢ Maximalt magnetfalt med rumslig gradient pa 4 000 Gauss/cm (40 T/m); och
e Maximalt MR-system rapporterat, hela kroppen hade en genomsnittlig specifik
absorptionshastighet (SAR) pa 2 W/kg (Normal driftlage).

Under de ovanstdende skanningsforhdllandena forvantas Angel-katetern ge en  maximal
temperaturékning pa mindre &n 4°C efter 15 minuters kontinuerlig skanning. Angel® Catheter har
inte testats i kombination med andra enheter. Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som
orsakas av enheten cirka 4,0 mm fran Angel® Catheter nir den avbildas med en gradient-
ekopulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

VARNINGAR

Allménna VARNINGAR

e L3s alla VARNINGAR, forsiktighetsatgéarder och instruktioner innan du anvander férpackningen.
Underlatenhet att géra detta kan leda till allvarliga patientskador eller dédsfall.

e Angel® Catheter & ENDAST avsedd fér femoral atkomst. Anvénd aldrig Angel® Catheter for
superior approach (t.ex. jugular, subclavia- eller antecubitalven).

e Anvand INTE enheten eller tilloehoren efter "Anvéndning fore"-datumet.

e Innehdllet levereras sterilt. Anvand INTE om produktens steriliseringsbarriar eller dess
férpackning ar skadad.

e Anvénd INTE om enheten &r skadad. Angel® Catheter ar designad foér engéangsbruk.
Ateranvandning av Angel® Catheter innebar risk fér korspatientkontaminering eftersom
medicintekniska produkter, sarskilt de med lang och liten lumen, leder och/eller springor mellan
komponenter, ar svara eller omojliga att rengdra nér kroppsvétskor eller vdvnader med potentiell
pyrogen eller mikrobiell kontaminering har varit i kontakt med medicintekniken under en
obestdmd tid. Rester av biologiskt material kan frémja kontaminering av enheten med pyrogener
eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektionskomplikationer.

e Omorganisera INTE Angel® Catheter. Efter resterilisation &r produktens sterilitet inte garanterad
pa grund av en obestamd grad av potentiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan leda
till infektionskomplikationer. Rengéring, aterbearbetning och/eller omféring av den nuvarande
medicintekniska apparaten dkar sannolikheten att enheten ska ga sénder pa grund av potentiella
negativa effekter pa komponenter som paverkas av termiska och/eller mekaniska férandringar.

VARNINGAR fér kateterplacering

e Skér INTE eller &ndra katetern.. Detta kommer att dventyra Angel® Catheter integritet och
funktionalitet.

Dra INTE tillbaka ledaren i ndlen eftersom detta kan leda till att ledaren gar isar. Nalen bor tas
bort férst.

e Setill attfiltret har kollapsat innan det tas ut ur férpackningen. Om man inte gér det kan det leda
till skador pa katetern och/eller filtret.

e Vardgivaren maste vara medveten om eventuell luftemboli kopplad till att ldmna éppna nalar eller
katetrar i centrala vendsa punktionsstéllen eller som en féljd av oavsiktliga avkopplingar. For att
minska risken fér avkopplingar, anvand endast ordentligt dtdragna luer-lock-anslutningar med
denna enhet. Folj sjukhusets protokoll fér att skydda mot luftemboli vid all kateterunderhall.

e Underlatenhet att vidga atkomststallet kan leda till svarigheter med kateterplacering som kan leda

till skador pa katetern och/eller filtret.

Anvéand INTE &verdriven kraft nér du fér fram dilatatorn.

Anvénd INTE dverdriven kraft nér du placerar Angel® Catheter.

Anvand INTE éverdriven kraft vid utplacering av filtret.

Vrid INTE at eller vrid enheten. Applicera INTE relativt viidmoment mellan kateterns inre (multi-

lumen-enhet) och yttre (hélje-enheten). Applicering av relativt viidmoment mellan kateterns inre

(fler-lumen-enhet) och yttre (hdlje) komponenter medan filtret &r begrénsat kan medféra att filtret

vrids runt sin centrala axel, vilket kan leda till skador pa katetern och/eller filtret. Applicera INTE

vridmoment pa den inre (multi-lumen-enheten) efter att filtret har placerats. Tillimpande av
vridmoment pa den inre (multi-lumen-enheten), medan filtret &r utplacerat i vena cava, kan fa
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filtret att vrida sig om sin centrala axel, vilket kan leda till skador pa filtret och/eller skada eller
irritation pa vena cava-slemhinna.

Felaktig fastsattning av Angel® Catheter till patienten kan leda till att filtret flyttas inom vena cava.
Efter filterplacering kan varje kateteriseringsprocedur som kréver passage av en enhet genom
filtret hindras och/eller dventyra filterintegriteten.

Underlatenhet att sékerstalla patency i kateterlumen fére kraftinjektion kan leda till kateterfel.
Underlatenhet att varma kontrastmediet till kroppstemperatur fére kraftinjektion kan leda till
kateterfel.

Anvéndning av lumen som inte &rindicerade for eller dverskrider angivna maximala lumenfléden
for effektinjektion av kontrastmedel kan leda till kateterfel.

Overskridande av maximalt insprutningstryck pa 300 psi kan leda till kateterfel.

VARNINGAR fér kateterborttagning

Avlégsna INTE filtret om betydande méngd tromber (mer &n 25 % av filtervolymen) observeras
utan att férséka mildra med kliniskt acceptabla metoder.

Filterfrakturer ar en kédnd komplikation vid vena cava-filter. Det har rapporterats om allvarliga lung-
och hjartkomplikationer med vena cava-filter som kraver att fragmentet tas ut med endovaskuléra
och/eller kirurgiska tekniker.

Uttag av filtret med en filterfraktur nérvarande kan leda till komplikationer som kraver kirurgiskt
ingrepp for att ta bort Angel® Catheter.

Anvéand INTE overdriven kraft nar du faller filtret in i det yttre héljet.

Ta INTE helt ut Angel® Catheter fran patienten innan filtret kollapsar.

Att halla BADE den inre katetern och den VITA yttre héljenaven arviktigt fér att férhindra eventuell
oavsiktlig aterplacering av filtret vid borttagning.

Anvéand INTE &verdriven kraft nar du tar ut Angel® Catheter fran patienten.

Efter anvandning kan Angel® Catheter vara en potentiell biologisk fara. Hantera och avskaffa i
enlighet med erkdnd medicinsk praxis och tillampliga lagar och féreskrifter.

Forsiktighetsdtgarder

Allménna férsiktighetsatgérder

Denna produkt ar avsedd fér anvéndning av vardgivare utbildade och erfarna inom diagnostiska
och/eller interventionella tekniker.

Anvénd INTE aceton eller alkohol p& Angel® Catheter. Lat alltid alkohol och aceton torka helt
innan du applicerar férbandet.

Forvara pa en sval, mérk och torr plats.

Utsétt INTE Angel® Catheter for organiska l6sningsmedel.

Sékerheten och effektiviteten hos denna enhet har INTE faststéllts for gravida patienter.
Sékerheten och effektiviteten hos denna enhet har INTE faststéllts for placering av suprarenal.
Procedurer eller aktiviteter som leder till férandringar i intraabdominalt tryck kan paverka filtrets
integritet eller stabilitet.

Hos patienter med fortsatt risk fér lungemboli bdr patienterna aterga till antitrombotisk
behandling sa snart det bedéms sékert.

Om starkt motstand méts under ndgot skede av ingreppet, avbryt ingreppet och faststéll orsaken
innan du fortsatter. Det &r vardgivarens ansvar att anvanda sitt omdéme, baserat pa
patientsékerhet och klinisk erfarenhet, avseende acceptabiliteten av eventuellt motstand och om
man ska fortsatta.

Férsiktighetsatgérder vid inséttning av kateter

Anvand maximala sterila barridratgarder, inklusive mdssa, mask, steril rock, sterila handskar och
helkroppsdrapering vid insattning av enheten.

Var férsiktig nér du hanterar och satter in katetern fér att férhindra klamning, krossning eller
bojning. Denna typ av skada kan férhindra att enheten fungerar korrekt.

Anatomiska variationer, vanstersidig atkomst och/eller patienter med hégre BMI kan komplicera
filterinsattning och utplacering, och kan &ven kréva justeringar efter placering for att vara korrekt
placerad i IVC.

Om ultraljudsvégledning finns tillgénglig rekommenderas anvéndning eftersom det kan oka
sannolikheten fér framgang med intravends (IV) atkomst. Ultraljudsvagledning kravs dock inte for
insattning av Angel® Catheter.
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Om motstand uppstar under en larbensinsattning, tvinga inte ledaren. Ledaren far aldrig flyttas
fram eller dras tillbaka nar motstand méts. Faststéll orsaken till motstandet och vidta lampliga
atgarder innan du fortséatter.

e Se till att katetern &r torr innan suturvingen placeras for att ge ett sékert grepp mellan katetern
och suturvingen. Suturvingen ska placeras mellan 24 cm-markeringen och téjningsavlastningen.
Placering av suturvingen pa den hydrofila beldggningen, vid eller under 24 cm djupmarkéren,
kan leda till kateterglidning.

e Hos oroliga patienter, anvand sjukhusprotokoll fér att férhindra oavsiktlig avlagsnande eller
borttagning av enheten.

e Underhall dtkomstplatsen regelbundet med aseptisk teknik enligt sjukhusets protokoll.

e Behall kateterens lumen enligt sjukhusets protokoll. Det rekommenderas att kateterlumen spolas
minst var 8-12:e timme eller att man far en kontinuerlig infusion for att halla venen dppen .

o Setill att slide-klamman pa kateterférlangningslinjen ar urkopplad innan injicering.

e Avbryt kraftinjektioner om kateterdeformation observeras eller om kateterens lumen har utsatts
fér maximalt tio (10) kraftinjektioner.

Férsiktighetsatgérder fér borttagning av kateter
e Foratt minimera risken att av misstag skara av katetern, anvénd INTE sax for att ta bort férbandet.

Komplikationer

Komplikationer kan uppsta nar som helst under ingreppet. Méjliga komplikationer kopplade till
anvandning av IVCF inkluderar, men &r inte begrénsade till, féljande:
Luftemboli

Artarpunktering
Arteriovends fistel
Sidokarlsocclusion
Kavalocklusion
Kavalperforering/penetration
Daod

Djup ventrombos
Embolisering

Filtermigration

Filtertrombos

Hamatom

Blodning

Infektion

Intim rivning

Malposition

Blockering av blodflédet
Organskada

Smarta

Posttrombotiskt syndrom
Lungemboli

Misslyckat avidgsnande

Méjliga komplikationer kopplade till anvéndning av CVC inkluderar, men &r inte begransade till,
foljande:

e Artérpunktering

Kateterretention

Kateterkolonisering

Kateterrelaterad trombos

Centrala venkatekatelaterade blodstromsinfektioner (CLABSI)

Méjliga funktionsfel pa enheten inkluderar, men &r inte begrénsade till, féljande:
Filterseparation fran katetern

Filtret expanderar inte eller expanderar ofullstandigt

Filterbrott

Kateterskada
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e Kateterlackage

e Forlust av funktionalitet hos en eller flera kateterportar/lumen for tillférsel och/eller uttag av
vétska

«  Mekaniska komplikationer

Alla allvarliga incidenter som intréffat i relation till enheten bér rapporteras till tillverkaren via e-post
till complaint@mermaidmedical.com och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Den uppdaterade NB-validerade sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestation (SSCP) fér
Angel® Catheter kan erhéllas fran EUDAMED:s offentliga webbplats. Angel® Catheter Basic UDI-DI
(5711055ACPX) kan anvédndas fér att entydigt séka och hitta den avsedda SSCP i EUDAMED. Den
officiella webbadressen for EUDAMED:s offentliga webbplats ar
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Klinisk nytta

De kliniska fordelarna med att anvanda Angel® Catheter uppstar fran dess kombination av

funktioner, inklusive CVC- och IVC-filterfunktionalitet.

e Angel® Catheter ger tillgang till patientens centrala cirkulation for administrering av lakemedel,
naringsamnen, vatskor och blodprodukter, blodprovtagning, hemodialys och hemodynamisk
dvervakning, vilket méjliggér flera behandlingar samtidigt.

e Angel® Catheter minskar risken for PE genom att fanga upp tromboemboliskt material,
férhindra att det fardas till lungomna och orsakar PE.

e Angel® Catheter ger profylaktisk behandling fér PE hos kritiskt sjuka patienter.

e Frihet fran kliniskt signifikant PE eller dédlig PE vid utskrivningstillfallet eller upp till 72 timmar
efter att enheten tagits uti 94 % av fallen.

Klinisk erfarenhet

Studiedesign: En enarmad, multicenter, prospektiv studie, NCT02186223, genomférdes for att
beddma sakerheten och effektiviteten av Angel® Catheter, en kombinerad central vends kateter och
filter for nedre vena cava, for att forebygga kliniskt signifikant PE hos kritiskt sjuka patienter. Den
primara effektpunkten var friheten fran kliniskt signifikant PE eller dédlig PE vid utskrivningstillfallet
eller upp till 72 timmar efter borttagning av enheten, beroende pé vad som intraffade forst. Frihet
fran kliniskt signifikant PE jamférdes formellt mot ett prestationsmal (PG), vilket baserades pa
publicerade rapporter fran kliniska studier som utvérderade anvandningen av farmakologisk
tromboprofylax hos patienter med hég risk f6r VTE, samt historiska kontrollstudier som utvarderade
risken for VTE och PE hos patienter som inte behandlades med farmakologisk tromboprofylax.
Beddmningen av hypoteserna genomférdes pa alla individer per protokoll genom att jamféra det
ensidiga 95 % konfidensintervallet (KI) f6r primér slutpunktsfrekvens med PG pa 94 % med en
statistisk potens pa 80 % for att upptacka en typ I-felniva (a) pa 0,05 (ensidig). Dessutom
utvarderades flera sekundara sdkerhetsandpunkter med hjalp av beskrivande statistik. Dessa
inkluderade akut proximal DVT, kateterrelaterad trombos, kateterrelaterade blodstrémsinfektioner
(CRBSI), svara blédningar och avvérjda lungembolier definierade genom att en betydande trombus
fangades i IVC-filtret (>25 % av filtervolymen). Den oberoende kommittén for kliniska handelser
beddmde alla priméra och sekundéra slutpunkter samt alla allvarliga biverkningar (SAE). En kliniskt
signifikant PE definierades som en hogrisk-PE hos personer med systemisk hypotension eller en
intermediar risk PE hos personer utan hypotension men med hégerkammardysfunktion, bekraftat
med eko- eller spiraldatortomografi av bréstkorgen, samt med hjartskada bekréftat av forhéjda
nivaer av troponin | eller troponin T. En dédlig lungemboli definierades som ovéntad doéd inom 24
timmar efter den akuta handelsens borjan. Behandlingsperioden bérjade med inséttning av
enheten och avslutades 72 timmar efter att den tagits ut eller skrivits ut fran sjukhuset, beroende pa
vad som intraffade forst.

Deltagarregistrering: Totalt 172 férsékspersoner var samtyckta vid 20 kliniska platser i USA. Nio
personer genomgick ingen implantatimplantat eftersom deras behérighet dndrades efter screening
och fére inséttning av Angel® Catheter (n=6), eller; det fanns en oférmaga att fa larbensatkomst
(n=3). Enheten placerades framgangsrikt i 163 berattigade férsékspersoner [intention-to-treat (ITT)-
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

population], 151 av dessa férsékspersoner hade enheten pa plats i minst 48 timmar [per protokoll
(PP)-population].

Indikationer fér anordningens placering: Den vanligaste indikationen fér placering av apparaten var
erkand kontraindikation mot anvandning av antikoagulation hos 160/163 (98,2 %) av deltagarna

(Tabell 2).

Tabell 2. Indikationer fér inséttning av Angel® Catheter

Deltagarnas egenskaper

ITT-population
(N=163)

PP-population
(N=151)

Forsokspersonen har erkdnda kontraindikationer mot standard
farmakologisk tromboprofylax, inklusive

98,2% (160/163)

98,0% (148/151)

95,6% (153/160)

95,3% (141/148)

Aktiv blédning eller hog risk for blédning

0,0% (0/160)
0,0% (0/160)
0,6% (1/160)
6,9% (11/160)

0,0% (0/148)
0,0% (0/148)
0,7% (1/148)
7,4% (11/148)

Overkanslighet for farmakologisk tromboprofylax

Historia av svar heparininducerad trombocytopeni

Svar trombocytopeni

Ovrigt

Forsokspersonen har en bekraftad akut proximal DVT i nedre
extremiteten eller en bekraftad akut lungemboli enligt platsdiagnos
med erkénd kontraindikation mot antikoagulation

4,9% (8/163) 53% (8/151)

Forsokspersonen behover ett tillfalligt avbrott (>24 timmar frén senaste
dosen) av farmakologisk tromboprofylax for ett kirurgiskt eller
medicinskt ingrepp

6,2% (10/162) 6,7% (10/150)

Profylaktisk anvandning av Angel® Catheter* 98,2% (160/163) | 98,0% (148/151)

* Definieras som férsdkspersoner utan bekraftad pagaende PE.

Deltagarnas baslinjeegenskaper: Den genomsnittliga aldern (£SD) fér deltagarna var 44+19 ar.
Den stora majoriteten av studiepopulationen hade hoga riskfaktorer for VTE-handelser och
blédningar. Sjuttioatta procent (78 %) av deltagarna behévde mekanisk ventilation, 24,5 % krévde
vasopressorer och 72 % hade ytterligare en central venkateter innan implantatet sattes in. Aktiv
blédning férekom hos 67/163 (41 %), hos de flesta av dessa forsdkspersoner, 56/67 (83,6 %),
rapporterades blédningens svérighetsgrad som allvarlig. Totalt lades 151/163 (92,6 %) av
deltagarna in pa intensivvardsavdelningen med trauma och traumats allvarlighetsgrad ansags
kritiskt i 92 av 151 (61 %). De 6vriga icke-traumapatienterna som inskrivits klassificerades som 2/163
(1,2 %) kirurgiska, 6/163 (3,7 %) medicinska och 4/163 (2,5 %) neurologiska. Medelvardet for
skadans svarighetsgrad (ISS) var 27,38. Patientens baslinjeegenskaper listas i tabell 3.

Tabell 3. Baslinjeegenskaper fér Intention to Treat (ITT) och per protokoll-populationer (PP)

ITT-population PP-population
Deltagarnas egenskaper (N=163) (N=151)
Alder (&r) (Mean+5D) 44,07+18,66 44,46+18,56
Manligt kén 74,8% (122/163) 74,2% (112/151)

Kroppsmassindex (BMI) (medel=SD (N))

28,23+5,63(163)

28,46=5,56 (151)

Primar IVA-intagningsdiagnos

Trauma 92,6% (151/163) 93,4% (141/151)
Kirurgiskt 1,2% (2/163) 0,7% (1/151)
Medicinskt 3,7% (6/163) 3,3% (5/151)

Neurologisk

2,5% (4/163)

2,6% (4/151)

Sammanfattning av traumadiagnoser

Huvud-/ryggmargstrauma

85,4% (129/151)

85,1% (120/141)

Huvudblédning

67,5% (102/129)

66,7% (94/120

Brostkorg

41,7% (63/151)

40,4% (57/141

Abdomen

27.2% (41/151

Trauma i nedre extremiteter

34,0% (48/141

Mer &n ett omréde paverkas

( )
35,8% (54/151)
53,0% (80/151)

( )
( )
25,5% (36/141)
( )
( )

51,8% (73/141

Skadans svarighetsgrad (ISS) fér traumaintagning
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Deltagarnas egenskaper Iﬁiﬁliellgg;lon PP_(F,)\?:p,IuSI?;Ion
Mean=SD (N) 27,68+11,94 (151) 27,38+11,85(141)
Minimal (1-9) 4,6% (7/151) 5,0% (7/141)
Mattlig (10-15 7,3% (11/151) 7.1% (10/141)
Allvarlig (16-24) 27,2% (41/151) 27,7% (39/141)
Kritisk (25+) 60,9% (92/151) 60,3% (85/141)

Procedurresultat: Enheten sattes in pa intensivvardsavdelningen hos 157 av 163 patienter (96,3 %)
och hos samtliga utan fluoroskopisk vagledning. Den genomsnittliga tiden for insattning var 14,48 +
12,15 minuter. Ultraljudsvégledning anvandes hos 159/163 (97,5 %) av deltagarna och inga allvarliga
biverkningar rapporterades som ett resultat av implantatinsattningen. Ungefér 80 % (130/163) av
enheterna placerades i hoger larvenen och de aterstdende 33 i vanster larven. Det gjordes 36/159
(22,6 %) ompositioneringar fér att uppna optimal filterposition (filterets spets upp till 3 cm ovanfor
L1-2 mellankotsutrymmet och upp till 5 cm under). Av dessa ompositioneringar var 28
periprocedurala justeringar och 8 postprocedurala. Ompositioneringsfrekvensen efter proceduren
var 8/159 (5,03 %). Det fannsinga kliniska foljder till foljd av kateteromplacering. Den genomsnittliga
anvéndningstiden for studieapparatet var 6,79 dagar (intervall 1-22 dagar). Borttagning av enheter
gjordes i 143/163 (88 %) av de insatta enheterna. Tolv (8 %) var sjélvavlagsna forsdkspersoner och
de aterstaende 131 (80,4 %) hamtades enligt protokollet. De aterstaende tjugo enheterna (12,3 %)
togs inte bort eftersom forsdkspersonerna dog med enheten pa plats. Inga av dédsfallen var
relaterade till enheten. Enheten aterfanns framgangsrikt hos 100 % av patienterna som lamnade
studien i varje protokollgrupp. De vanligaste orsakerna till avldgsnande av apparaten var: kliniskt
behov saknades eller att medicinsk tromboprofylax initierades. Ett venakavagram fére borttagning
utfordes pa 98,4 % dar katetern togs ut enligt protokollet. Den genomsnittliga ldngden pa
borttagningsproceduren var 13,7£15,3 minuter.

Studieendpunkter:  Frihet fran kliniskt signifikant PE och dédlig PE rapporterades for alla
forsdkspersoner (dvs. inga kliniskt signifikanta eller dédliga PE rapporterades hos nagon av
studiepersonerna enligt CEC). Dérmed uppnaddes studiens priméra effektendpunkt (Tabell 4). Av
de sekundara sdkerhetséndpunkterna fanns 30/163; 18,40 % ITT (30/151; 19,87 % PP) akut proximal
DVT inklusive 20/163; 12,27 % ITT (20/151; 13,25 % PP) kateterrelaterade DVT:er, 0/163; 0,00 % ITT
(0/151; 0,00 % PP) kateterrelaterad blodomloppsinfektion, och 5/163; 3,07 % ITT (4/151; 2,65 % PP)
frekvens av storre blédningshandelser (Tabell 5). Dessutom var den avvarjda PE-satsen 14/163; 8,59
% ITT (14/151; 9,27 % PP). Studieenheten hade inga rapporterade handelser relaterade till filterbrott,
migration eller embolisering.
Tabell 4. Priméra slutpunktsanalyser

ITT-population PP-population
Insatta Insatta
enheter Exakt 95%-KI enheter Exakt 95%-KI
(N=163) (N=151)
Frihet fran kliniskt signifikant
lungemboli (PE) eller dédlig 5 o
lungemboli vid utskrivningstillfallet | 10%09% | 197 76%100,00%] | 1999%% | 197 59%,100,00%]
- . (163/163) (151/151)
eller upp till 72 timmar efter
borttagning av enheten*, %(n/N)
Frihet fran kliniskt signifikant PE, 100,00% o o 100,00% o o
% (n/N) (163/163) [97,76%,100,00%)] (151/151) [97,59%,100,00%)]
. T o 100,00% o 5 100,00% o 5
Frihet fran dédlig P/E, %(n/N) (163/163) [97,76%,100,00%] (151/151) [97,59%,100,00%]
* De primara slutpunkterna presenteras for PP-populationen, dvs. personer som (1) har den inneboende Angel®
Catheter i minst 48 timmar eller (2) har upplevt kliniskt signifikant PE inom 24-48 timmar efter insattningen av Angel®
Catheter.

Tabell 5. Sekundéra slutpunkter*, %(n/N)
| [
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(N=163)

(N=151)

Akut proximal djupventrombos

18,40% (30/163)

19,87% (30/151)

Kateterrelaterad trombos

12,27% (20/163)

13,25% (20/151)

Kateterrelaterade blodomloppsinfektioner

0,00% (0/163)

0,00% (0/1571)

Stora blédningshandelser

3,07% (5/163)

2,65% (4/151)

PE avvarjd**

8,59% (14/163)

9,27% (14/151)

* De sekundéra slutpunkterna (férutom om lungemboli undviks) rapporteras under uppféljningsperioden fran
kateterinsattning fram till 72 timmar efter kateterborttagning eller sjukhusutskrivning (beroende pé vad som &r forst).
** PE awervad definieras om en trombus med mer 4n 25 % filtervolym rapporterades av CORE:s
radiologilaboratorium.

Procedur fér inplacering av Angel® Catheter, lrbensmetod

Kateterinsattning

o FORSIKTIGHET: Anvand maximala sterila barriaratgérder, inklusive mdssa, mask, steril rock, sterila
handskar och heltédckande draperium vid insattning av enheten.

o FORSIKTIGHET: Var forsiktig nar du hanterar och satter in katetern for att forhindra klamning,
krossning eller béjning. Denna typ av skada kan férhindra att enheten fungerar korrekt.

o FORSIKTIGHET: Anatomiska variationer, vanstersidig atkomst och/eller patienter med hégre BMI
kan forsvara filterinséttning och utplacering, och kan &ven kréva justeringar efter placering for att
vara korrekt placerad i IVC.

e VARNING: Skér inte av eller dndra katetern pa nagot satt. Detta kommer att dventyra Angel®
Catheter integritet och funktionalitet®.

Forbered och drapera larbensomradet enligt sjukhusets protokoll.

a. Stick in en 18 Ga.-nél i larvenen och stabilisera nalen med andra handen (observera for icke-
pulserande blodtillforsel).

b. Verifiera vends aterkomst och atkomst till larvenen.

c. Forinen 0,035" (6 mm J-spets) trad i nalen och karlets lumen, dra ut nalen.

d. Forstora atkomstplatsen med skalpell.

e VARNING: Om ultraljudsvégledning finns tillganglig rekommenderas dess anvéndning
eftersom det kan 0&ka sannolikheten fér framgédng med intravends (IV) atkomst.
Ultraljudsvéagledning kravs dock inte for inséttning av Angel® Catheter. Fa tillgang till larvenen
med hjélp av Seldinger-tekniken.

. FORSIKTIGHET: Om motstand uppstar under en larbensinsattning, tvinga inte ledaren.
Ledaren far aldrig flyttas fram eller dras tillbaka ndr motstand mdots. Faststall orsaken till
motstandet och vidta ldmpliga atgérder innan du fortsatter.

e VARNING: Dra INTE tillbaka ledaren i ndlen eftersom detta kan leda till att ledaren gér isar.
Nalen bor tas bort forst.

Forbered Angel® Catheter for insattning:

. Innan du tar ut katetern ur férpackningen, spola varje av de tre lumenen med 2-5 cc
koksaltlésning. Anvand glidklammorna for att kldmma fast Proximal Sheath Port och medial
filterport. L&t Distala Tip-porten vara oklamd for att mojliggdra passage av ledaren.

b. Fall ihop det expanderade filtret i héljet genom att kldamma de VITA flikarna pa kateternavets
proximala &nde och dra tillbaka TEAL-fargad proximalnaven tills texten 'STOPP' syns och den
VITA spetsen pa katetern sitter i den yttre holjen.

* VARNING: Se till att filtret har kollapsats innan det tas ut ur férpackningen. Om man inte gor
det kan det leda till skador pé katetern och/eller filtret.

¢ VARNING: Vardgivaren maste vara medveten om eventuell luftemboli kopplad till att Idmna
Sppna nalar eller katetrar i centrala vendsa punktionsstallen eller som en féljd av oavsiktliga
frankopplingar. For att minska risken for avkopplingar, anvénd endast ordentligt dtdragna luer-
lock-anslutningar med denna enhet. Félj sjukhusets protokoll fr att skydda mot luftemboli vid
all kateterunderhall.

3. Vidga atkomstplatsen med en 9F-dilator éver ledaren. Ta bort dilatatorn fran atkomstplatsen.
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e VARNING: Underladtenhet att vidga &atkomststallet kan leda ftill svarigheter i
placeringsproceduren som kan leda till skador pé katetern och/eller filtret.
o VARNING: Anvand INTE &verdriven kraft nér du fér fram dilatatorn.

4. Draidet VITA navet for att ta bort Angel® Catheter fran férpackningen.

5. Flytta Angel® Catheter 6ver 0,035" ledaren.
a. Sakerstall fullstdndig vatning av kateterns yttre yta for att aktivera den hydrofila belaggningen.
b. Forflytta katetern hela vagen till navet.
o VARNING: Anvand INTE 6verdriven kraft nér du placerar Angel® Catheter.

Filterutplacering

6. Hall TEAL-navetstillaiena handen och drain det VITA navet med den andra handen for att frigéra
filtret, vilket sékerstaller att navet ar ordentligt last ihop.
o VARNING: Anvind INTE &verdriven kraft vid utplacering av filtret.
¢ VARNING: Vrid eller vrid inte pa enheten.

o Applicera INTE relativt viidmoment mellan den inre multi-lumen-enheten och den yttre
hoéljemonteringen av katetern. Tillampning av relativt viidmoment mellan den inre multi-
lumen-enheten och den yttre holjemonteringen av katetern, medan filtret ar begréansat, kan
fa filtret att vrida sig om sin centrala axel, vilket kan leda till skador pa katetern och/eller
filtret.

o Applicera INTE viidmoment pé den inre multi-lumen-enheten efter att filtret har tagits ut.
Tillférsel av vridmoment pa den inre multi-lumen-enheten, medan filtret &r utplacerativena
cava, kan fa filtret att vrida sig om sin centrala axel, vilket kan leda till skador pa filtret
och/eller skada eller irritation pa vena cava-slemhinna.

7. Efter inséttning av Angel® Catheter rekommenderas att kontrollera korrekt position av filtret via
en bukréntgen (KUB). Filterets apex bor vara placerad i omradet vid eller under L1. Filterbasen
ska vara dver L5. Figur 3 kan anvédndas som referens for den avsedda placeringszonen fér IVC-
filtret.

OBS: KUB kan utféras efter att katetern sékrats fér att bekréfta filterets position.

a. Notera langden pa den inneboende katetern enligt centimetermarkeringen narmast
atkomstplatsen, nér den initiala tillfredsstéllande placeringen har uppnatts, for att skerstélla
att ingen oavsiktlig kateterrorelse sker vid efterféljande katetersékran.

8. Hos vissa patienter kan justering av filterpositionen krévas for optimal placering:

a. Kollapsa filtret i héljet genom att nypa de VITA flikarna pa kateternavets proximala &nde och
dratilloaka pa TEAL-fargade navettills det SVARTA bandet pa multi-lumen syns, vilket indikerar
att filtret &r ihopféllt. Texten 'STOP' indikerar att filtret har hdmtats heltin i den yttre holjen.

b. Relativt djupmarkéren som noterats vid den initiala KUB-tillfallet, justera kateterdjupet for att f&
onskad filterposition i den nedre vena cava.

c. Aterstall filtret genom att halla det VITA navet stilla medan TEAL-navet férs fram tills navet ar
last ihop.

d. Upprepa KUB for att bekréfta korrekt filterposition.

Mermaid Medical® A/S Sida 12 av 19 IFU-0001-SE Rev. 02 01-MAR-2026



Figur 3. Referens fér den riktade placeringszonen fér IVC-filtret

Réntgenmarkoér
i spetsen

4

Filterapex

Avsett omrade
for placering

Filterbasfaste

Hylsans

réntgenmarkor = 1 r

9. Tabort ledaren.

10. Efter att ha tagit bort ledaren, kontrollera att vendst blod kan aspirerats och spola varje lumen.
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11. Koppla in slide-klammorna efter spolning fér att férhindra blodférlust.

12. For att ge plats for korrekt placering av en BIOPATCH,® eller alternativ antiinfektiv férband, runt
katetern vid atkomstplatsen, placera suturvingen pa katetern och las fast den med éverklamman
(Figur 4).

o FORSIKTIGHET: Se till att katetern &r torr innan suturvingen placeras fér att ge ett sikert grepp
mellan katetern och suturvingen. Suturvingen ska placeras mellan 24 cm-markeringen och
téjningsavlastningen. Placering av suturvingen pa den hydrofila belaggningen, vid eller under
24 cm djupmarkéren, kan leda till kateterglidning.

Figur 4. Placering av suturvinge

-s-«—— Hydrofil belaggning Placering av suturvinge ——| Dragavlastning

13. Sy stygnvingen och éverklédm mot huden.

14. Placera stygn genom kateternavets slingor for att minska risken fér oavsiktlig frankoppling av
kateternavet (Figur 5).

Figur 5. Suturer genom kateter-navslingor

e VARNING: Vid upprérda patienter, anvand sjukhusprotokoll fér att férhindra oavsiktlig
atertagning eller borttagning av enheten.

o VARNING: Felaktig fastsattning av Angel® Catheter till patienten kan leda till att filtret flyttas i
vena cava.

15. Placera rekommenderad BIOPATCH,® eller alternativ antiinfektiv forband, runt katetern vid
atkomstplatsen.

16. Applicera Tegaderm-férband™ over atkomststallet och linda om atkomststallet enligt sjukhusets
protokoll.
* VARNING: Efter filterplacering kan varje kateteriseringsprocedur som kréver passage av en
enhet genom filtret hindras och/eller dventyra filterets integritet.

17. Registrera ldngden pa& den inneliggande katetern enligt centimetermarkeringen néarmast
accessplatsen i patientens journal. Regelbunden visuell bedémning av kateterpositionen bor
goras for att sékerstélla att katetern inte har flyttat sig.

e VARNING: Underhall atkomstplatsen regelbundet med aseptisk teknik enligt sjukhusets
protokoll.
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e VARNING: Behall kateterens lumen enligt sjukhusprotokollet. Det rekommenderas att
kateterlumen spolas minst var 8-12:e timme eller att man far en kontinuerlig infusion for att halla
venen 6ppen.

18. Ange tydligti patientjournalen, och vid patientens séngkant, att patienten har ett IVC-filter kopplat
till en central venkateter (Angel® Catheter).

19. Underhall Angel® Catheter och &atkomstplats enligt standardprotokoll for centrala kateter.
Vardstandarden i varje institution bor folja riktlinjer for férebyggande av infektioner relaterade till
intravaskuléra katetrar.

Kraftinjektionsprodur

20. Sakerstall att kateterlumen &r dppen innan kraftinjektion.
¢ VARNING: Underlatenhet att sakerstalla patency i kateterlumen fére kraftinjektion kan leda till
kateterfel.

21. Varm kontrastmedium mot kroppstemperatur fore kraftinjektion.
¢ VARNING: Underlatenhet att varma kontrastmediet till kroppstemperatur fére kraftinjektion kan
leda till kateterfel.

22. Anslut  effektinjektorn  och utfér kraftinjektion utan att OSverskrida angivna maximala

flodeshastlgheter
Proximala holjeport WHITE (VIT) : 10 mL/s
Distal spetsport BROWN (BRUN): 5 mL/s

- Medial filterport BLUE (BLA): ANVAND INTE KRAFTINSPRUTNING

o FORSIKTIGHET: Se till att slide-klamman p& kateterférlangningslinjen ar urkopplad innan
injicering.

e VARNING: Avbryt kraftinjektioner om kateterdeformation observeras eller om kateterlumen
har utsatts for maximalt tio (10) kraftinjektioner.

e VARNING: Anvandning av lumen som inte ar indicerad for eller éverskrider angivna maximala
lumenfléden 16r effektinjektion av kontrastmedel kan leda till kateterfel.

¢ VARNING: Overskridande av maximalt effektinjektionstryck pa 300 psi kan leda till kateterfel.

23. Koppla bort stréminjektorn och behall katetern enligt sjukhusets protokoll.

Procedur fér borttagning av Angel® Catheter

Filteratertagning

24. Anvénd Angel® Catheter Proximal Sheath Port for att utféra en kontrastvenakavagram, eller
alternativa lampliga bilddiagnostiska metoder for att kontrollera trombos och vidta lédmpliga
forsiktighetsatgarder.

e OBS: Om beslutet att placera ett traditionellt tillfalligt/permanent IVC-filter fattas vid
borttagningen, se rekommendationen i slutet av detta dokument.

e OBS: Optimal borttagning sker under fluoroskopi i endovaskuléra avdelningen med hjélp av
kavogram for att identifiera potentiell trombas.

¢ VARNING: Avlagsna INTE filtret om betydande méngd tromber (mer an 25 % av filtrets volym)
observeras utan att férsdka mildra med kliniskt acceptabla metoder.

* VARNING: Filterfrakturer ar en kdnd komplikation vid vena cava-filter. Det har rapporterats om
allvarliga lung- och hjartkomplikationer med vena cava-filter som kréver att fragmentet tas ut
med endovaskuléra och/eller kirurgiska tekniker.

* VARNING: Uttag av filtret med en filterfraktur kan leda till komplikationer som kréver kirurgiskt
ingrepp for att ta bort Angel® Catheter.

25. Ta bort suturvingen och 6verklam fran katetern.
e VARNING: For att minimera risken att av misstag skéra av katetern, anvand INTE sax for att ta
bort férbandet.

26. Fall ihop det expanderade filtret i holjet genom att nypa de VITA flikarna p& den proximala é&nden
av kateternavet och dra tillbaka den TEAL-fargade proximala navet. Det SVARTA bandet (Figur é)
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pa multi-lumen indikerar att filtret (utan trombusbelastning) har kollapsat. Texten 'STOP' (Figur 7)
indikerar att filtret har hamtats helt in i den yttre héljen.
¢ VARNING: Anvand INTE &verdriven kraft nar du fller filtret in i ytterhdljet.

Figur 6. SVART band som indikerar filter (utan trombus) &r kollapsat.

|

- Svart band

_a g—— —

"STOP”-text

Kateteruttag
¢ VARNING: Dra INTE ut Angel® Catheter helt frén patienten innan filtret kollapsar.

27. Genom att greppa BADE den inre katetern och VITA yttre héljenav, dra ut Angel® Catheter som
en enhet fran patienten (Figur 8).
» VARNING: Att halla BADE den inre katetern och den VITA ytire héljenaven &r viktigt for att
forhindra eventuell oavsiktlig aterforsel av filtret under borttagning.
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Figur 8. Greppa BADE den inre katetern och den VITA yttre héljenaven under kateteruttag

28. Efter uttag ska det sakerstéllas att hela Angel® Catheter har avlagsnats fran patienten.
o VARNING: Anvénd INTE éverdriven kraft nér du drar ut Angel® Catheter fran patienten.
« VARNING: Efter anvéndning kan Angel® Catheter vara en potentiell biologisk fara. Hantera och
avskaffa i enlighet med erkédnd medicinsk praxis och tillampliga lagar och féreskrifter.

Avvanjningsvard efter kateter

Efter uttagning av filtret och uttag av Angel® Catheter bér sjukhusets vardstandard foljas for att
tillhandahélla hemostas for att férhindra blédning vid karlingangen.

Rekommendation fér insattning av IVCilter vid borttagning av Angel® Catheter®

Om beslutet att placera ett traditionellt tillfalligt/permanent IVC-filter fattas vid borttagningen av

Angel® Catheter, rekommenderas det att delvis dra ut det expanderade filtret for att mojliggora

placering av det traditionella filtret i IVC. Det expanderade filtret/Angel® Catheter bor placeras sa att

det kan ge obehindrad leverans och placering av det traditionella filtret.

o VARNING: Efter filterplacering kan varje kateteriseringsprocedur som kréver passage av en enhet
genom filtret hindras och/eller dventyra filterets integritet.
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Symbolernas ordlista

Symbolens titel

VARNING

Se bruksanvisningen

Anvand fére

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Ateranvand inte

PR EB)

Resterilisera inte

+10°

tﬂ
+
[
o
0
(o]

Temperaturgréans

Forvaras torrt

=
\\

w\/
>

Skyddas fran solljus

Anvand inte om paketet ar skadat

X @

Pyrogenfri

&
=3
m
2

LE

Steriliserad med etylenoxid
Indikerar ett enda sterilt barridrsystem

REF Katalognummer

LOT| Batchkod
UDI-indikation
A MR Villkorlig
Medicinteknisk produkt

=

Endast receptbelagd anvandning
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an99|@
catheter

mermaid medicals

CE€ 2797

Angel® Catheter
Katalognummer: AC3930A

Tillverkad av:

Mermaid Medical A/S
Frydensbergvej 25, 3660 Stenlgse
Danmark

TEL: +4547 108570

www. mermaidmedical.com

©2024 Mermaid Medical®, Inc. Alla rattigheter férbehallna. Angel® och Mermaid Medical® ar
registrerade varumarken for Mermaid Medical® A/S.
Patent: https://www.mermaidmedical.com/patents/
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