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 تحذیر 

إذ أن عدم الالتزام بھذه الأمور قد یؤدي إلى حدوث   من الضروري مراعاة كافة التحذیرات والتنبیھات؛ یرُجى قراءة كافة الإرشادات بعنایة قبل الاستخدام. •
 مضاعفات. 

 الاستعمال المنشود
أجھزة مُعقَّمَة وحیدة الاستخدام مُصممة لولوج الأوعیة عن طریق الجلد باستخدام تقنیة سیلدینجر (تقنیة   AngioFLEX® 2® وAngioFLEXأسلاك التوجیھ التشخیصیة 

 والجھاز مخصص للاستخدام المؤقت للمرضى البالغین. القسطرة القلبیة) لتیسیر وضع جھاز داخل الأوعیة الدمویة أثناء الإجراءات التشخیصیة.
 وصف الجھاز 

لة الملكیةّ، والأسلاك متاحة    AngioFLEX® 2® وAngioFLEXأسلاك التوجیھ التشخیصیة   مصنوعة من الصلب المقاوم للصدأ (الفولاذ) عن طریق عملیة بنائیةّ مُسجَّ
سطحًا زلقاً جدًا للحد   AngioFLEX® 2® وAngioFLEXوتتیح أسلاك التوجیھ التشخیصیة   بطبقة من البولي تترافلوروإیثیلین أو طبقة مسترطبة أو بلا طبقة خارجیة.

 من تلف جدران الأوعیة أثناء الإقحام والإزالة. 
مصنوعة من مواد تتیح للأسلاك الدوران، وتضمن قوة اجتماعھا، وتكفل مقاومة لالتوائھا لضمان   AngioFLEX® 2® وAngioFLEXوأسلاك التوجیھ التشخیصیة  

علاوة على ذلك، فقد اختیرت مواد أسلاك التوجیھ نظرًا لقدرتھا   مقاومة للتآكل، مما یحول دون تعطُّل الجھاز تعطلاً سابقاً لأوانھ.وھذه المواد أیضًا   سلامتھا طیلة الإجراء.
 على دعم الأجھزة التي تقُحم داخل الأوعیة الدمویة.

م أسلاك التوجیھ التشخیصیة   ات الأشكال ومستویات الصلابة المختلفة، ومن ثم یسھل اقتفاء مجموعة مختارة من الأسلاك ذ   AngioFLEX® 2® وAngioFLEXوتقُدِّ
 أثرھا. 

وتعمل وصلة الربط ھذه على تسھیل   في جھازٍ لتوزیع أسلاك التوجیھ، یجُھَّز عادة بوصلة ربط.  AngioFLEX® 2® وAngioFLEXوتعُبَّأ أسلاك التوجیھ التشخیصیة  
 الھیبارین قبل الاستخدام. غسل سلك التوجیھ بمحلول ملحي مضاف إلیھ 

م على شكل حرف "Jوتعُبأّ الأسلاك ذات الطرف المعقوف (على شكل حرف " " على تقویم الطرف الذي یتخذ Jویساعد المقوم الذي یتخذ شكل حرف " ".J") عادةً مع مُقوِّ
 دخال/الثقّب. الشكل ذاتھ، مما یساعد طاقم العمل السریريّ على إقحام سلك التوجیھ بسھولة داخل إبرة الإ

 وتكفل أسلاك التوجیھ المُغطاة بطبقة من البولي تترافلوروإیثیلین وطبقة مسترطبة درجة تزلیق أعلى. 
 محتویات العبوة

  داخل أكیاس مفردة، یحوي كل منھا: AngioFLEX® and AngioFLEX® 2یتوفّر كل سلك من أسلاك التوجیھ 
 سلك توجیھ  1عدد  •
ع أسلاك  1عدد  •  توجیھ مع وصلة ربط مُوزِّ
م أسلاك معقوف (رفقة الأسلاك ذات الأطراف المعقوفة على شكل حرف "  1عدد  •  " فقط) Jمُقوِّ

 
 وتحوي كل علبة نشرة تعلیمات الاستخدام (تعلیمات الاستخدام)  وأبعاد المُنتج مُبینة على العلبة ومُلصق الكیس.

 
 كیفیة تورید الجھاز 

 
   

في حالة تلف أي عبوة مُعقَّمَة أو العثور علیھا مفتوحة،  تأتي القسطرات معقمة بأكسید الإثیلین. المحتویات مُعقَّمَة وغیر مُسببِّةَ للحُمّى داخل عبوات مُغلقة وسلیمة. تتوفر جمیع 
 ولا تعیدنّ استخدام الجھاز أو تعیدنّ تعقیمھا. فلا تستخدمھا.

إذ أن إعادة الاستخدام أو إعادة المعالجة أو إعادة التعقیم قد تؤثر على سلامة بنیة الجھاز و/أو تؤدي   إعادة معالجتھ أو استخدامھ أكثر من مرة.لا تقَمُ بإعادة تعقیم الجھاز أو  
ة المعالجة أو إعادة التعقیم قد یؤدي إلى كما أن إعادة الاستخدام أو إعاد إلى فشلھ في أداء وظیفتھ، مما قد یؤدي بدوره إلى تعرض المریض للإصابة أو الاعتلال أو الوفاة.

أما تلوث  یض إلى آخر.التعرض لخطر تلوث الجھاز و/أو نقل التلوث أو العدوى إلى المریض، بما یشمل، على سبیل المثال لا الحصر، نقل مرض (أمراض معدیة) من مر
 الجھاز فقد یؤدي إلى تعرض المریض للإصابة أو التوعك أو الوفاة.

 
 التخزین 

   
ینُصح بتخزین الجھاز في درجة حرارة الغرفة، ولا ینُصح بتعریضھ إلى المذیبات العضویة  احفظ الجھاز من التعرض المباشر لأشعة الشمس وأي مصدر للحرارة والرطوبة.

ین أو الأشعة فوق البنفسجیة.  تاریخ الانتھاء المدون على علبة التغلیف. ناوب استخدام المخزون حتى یتم استخدام القسطرات قبل  أو الإشعاع المُؤِّ
 موانع الاستعمال 

 لا ینبغي استخدام أسلاك التوجیھ إذا ظھر على الوعاء المُستھدف المرض الكامن التالي: 
 وعاء مُتخثِّر أو أوعیة تالفة أو ھالكة  •
 الإصابة بمرض الاندحاس "الدكاك" القلبي  •
 تصلب الشرایین الحاد •
 جانبیة غیر كافیة ترویة دمویة  •

 
 لا ینبغي استخدام أسلاك التوجیھ إذا لم یكن موقع الإقناء مناسباً بسبب: 

 وجود طُعم شریاني أو وعائي صناعي  •
 وجود عدوى في موقع الإقناء •
 

 تحذیر: 
البولي یوم أو  یحُظر استخدام ھذا الجھاز على المرضى الذین یعانون من التحسس من الصلب المقاوم للصدأ أو ھیالورونات الصودیوم أو النیكل أو التیتان  •

 . تترافلوروإیثیلین
لا تستخدم سلك التوجیھ أو ملحقاتھ لو تجلّت  معالجتھ أو تعقیمھ.لا تعُاود استخدام الجھاز أو إعادة   ھذا المنتج مُعقَّم ومُخصص للاستخدام لمرة واحدة فقط. •

 علیھا أي علامة من علامات التلف. 
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 تعلیمات الاستعمال
 

 تحذیر 
باستخدام   ن طریق الجلدینبغي استخدام ھذا الجھاز بمعرفة أطباء القلب والأطباء الإخصائیین المُدربین تدریبًا وافیًا والخبراء بتقنیة الإقحام في الأوعیة ع •

 تقنیة سیلدینجر. 
ن یؤدي إلى  في كل مرة یسُتخدم فیھا سلك التوجیھ، یكون ھناك احتمال حدوث جلطات/خثرات وتلفٍ لجدران الأوعیة وإزاحة الصفائح الدمویة، مما یمكن أ •

ة باستخدام منتجات تصویر الأوعیة الدمویة وینبغي أن یكون الطبیب على درای احتشاء عضلة القلب أو اضطراب نظم القلب أو سكتة دماغیة أو الوفاة. 
 والمواد العلمیة المعنیةّ بمضاعفات استخدام أسلاك التوجیھ، وأن یتبّع الإرشادات الصحیة وإرشادات المستشفى ذات الصلة. 

 تالفًا.  لا تستخدمنّ ھذا المنتج إذا كان قبل الاستخدام، یرجى التحقق من وجود أي تلف، كالالتواءات أو انفصال المواد. •
 استعن بتقنیات التعقیم أثناء إزالة الجھاز من العبوة وأثناء استخدامھ. •

 
 الشَطْف

 ت الواردة أدناه:للحد من فرص حدوث الجلطات، یوُصى بشطف سلك التوجیھ بمحلول ملحيّ أو محلول ملحي معالج بالھیبارین سلفاً للاستخدام باتبّاع التعلیما
 بمحلول ملحي أو بمحلول ملحي مُعالجَ بالھیبارین بوصلة الربط. صِلْ محقناً مملوءًا  )1
ع أسلاك التوجیھ حول الأسلاك.  )2  احقن المحلول داخل مُوزِّ
ع عدة مرات أو بحسب توجیھات بروتوكول المستشفى.  )3  اشطف المُوزِّ
 افصل المحقن.  )4
 أخرج سلك التوجیھ. )5

 
 تنشیط أسلاك التوجیھ المُسترطبة 

 5إلى    1لتنشیط الطبقة المُسترطبة، یرُجى اتباع الخطوات من   ه بالغ الأھمیة خصیصًا لتنشیط أسلاك التوجیھ المُسترطبة المُغطاة بطبقة خاصة.إن الإجراء الموضّح أعلا
 إذا أصبح تناول سلك التوجیھ مُقیَّدًا، فأزلھ وأعد تنشیط الطبقة المُسترطبة بتكرار إجراء الشطف.  أعلاه.

 
 تحذیر: 

دام الكحول أو المحالیل المُطھرة أو غیر ذلك من المذیبات على أسلاك التوجیھ المُغطاة بطبقة خاصة لأنھا یمكن أن تؤثر بالسلب  یجب تفادي استخ •
 على السطح المُغطى. 

 قحام سلك التوجیھ
 ي أدناه:أدخل الطرف المرن لسلك التوجیھ عن طریق الجلد، مُستعیناً بتقنیة سیلدینجر، كما ھو موضَّح في الرسم البیان

 
 

 تحذیر: 
یحُظر استخدام إسفنجة جافة،   مُعالَج بالھیبارین.یمكن إزالة الدم الفائض من سلك التوجیھ بمسح السطح بإسفنجة سلك التوجیھ المُبللة بمحلول ملحي   •

 إذ یمكن أن یتلف ذلك سطح السلك، ما یؤدي إلى زیادة المقاومة عند إعادة الإقحام. 
 

 ") Jأسلاك التوجیھ ذات الأطراف المعقوفة (على شكل حرف " 
م معقوف (على شكل حرف "المعقوفة مُجھَّزَة بمُق  AngioFLEX® and AngioFLEX® 2إن أسلاك التوجیھ التشخیصیة   ") بغیة المساعدة في إقحام السلك داخل  Jوِّ

ك السلك إلى الأمام حتى یمتد   إبرة الإدخال.  م المعقوف.  3-2حرِّ م المعقوف في الاتجاه  أقحم السلك داخل محور الإبرة، واسحبھ عبر الإبرة. مم من الطرف من المُقوِّ أزِل المُقوِّ
 الداني وتخلص منھ. 

 
 سلك التوجیھ تقََدُّم

ك سلك التوجیھ إلى الأمام ببطء، ولا تستخدمنّ قوة مفرطة في تحریكھ للأمام داخل الوعاء الدمويّ. وینبغي تحري الحیطة والحذر عند التعامل مع سلك التوجیھ أثناء  حرِّ
 وضعھ.

 التوجیھ عند المستوى المناسب للشریان الأورطيّ. أثناء تقدُّم القسطرة وسلك التوجیھ داخل الشریان الأورطيّ، یوُصى بإزالة سلك 

E.  اثقب موقع الإقحام وادفع الإبرة لأعلى 

F. أقحم السلك 

D.  اسحب الإبرة واضغط C.  أسْلِك الجھاز على سلك التوجیھ 

A.  أقحم الجھاز B.  اسحب سلك التوجیھ 
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ویمكن الحیلولة دون ذلك بالعرض البصري   لو تقدَّمَ سلك التوجیھ أكثر من اللازم، فمن الممكن أن یؤدي إلى تلف الوعاء والوصول إلى موقع غیر منشود، أحدھما أو كلاھما.
 لسلك التوجیھ أثناء الإجراء. 

لو حدث تلف للوعاء الدمويّ بفعل التقدم   فة أكثر من اللازم وصولاً إلى موقع غیر منشود، فیرجى سحْبھِ برفقٍ إلى الموقع الصحیح قبل المضي قدمًا.لو تقدَّم سلك التوجیھ لمسا
 المبالغ فیھ، فاتبع البروتوكول السریريّ المناسب. 

 
 تحذیر: 

 لى تلف الأوعیة.یجوز أن یؤدي التقدُّم بقوةٍ مفرطة إ لا تستخدمنّ القوة المفرطة. •
 یمكن أن ینتج عن تقدم سلك التوجیھ لمسافة زائدة إصابات خطیرة أو اضطراب نظم القلب.  •

 
 إزالة سلك التوجیھ

القسطرة أو غمد الإدخال  یقُترح أن تحل   فیجوز أن یحتك الطرف الحاد للإبرة بالطبقة المُغلفة أو یتلف سلك التوجیھ. تجنب سحْب أسلاك التوجیھ عبر إبرة معدنیة أو قنیَّة.
 محل الإبرة فور وصول سلك التوجیھ إلى الموقع المناسب. 

 أن یصیب جدار الوعاء الدمويّ.  لو استشُعرت مقاومةً عند إزالة السلك من القسطرة، فینبغي إزالة سلك التوجیھ والقسطرة كوحدةٍ واحدة للحیلولة دون أي تلف محتمل یمكن
 

 تحذیر: 
 التوجیھ عبر إبرة معدنیة أو قنیةّ.لا تسحبنّ سلك  •

 تشكیلة أسلاك التوجیھ
® غیر المُغلفة المصنوعة من الصلب  AngioFLEXتشكیلة أسلاك التوجیھ 

 المُسترطبة المُغلفة AngioFLEX® 2تشكیلة أسلاك التوجیھ  المقاوم للصدأ

 الزاویَّةأسلاك التوجیھ  الأسلاك ذات الطرف المعقوف والنھایات المزدوجة 

KJ3SFUXXXYYY 45-150  ،0.038-0.025سم  
  0.038- 0.018سم،  KAFGXXXXA/2 150-260 بوصة 

 بوصة 
 أسلاك التوجیھ المُستقیمة أسلاك التوجیھ المُستقیمة

KSFUXXXYYY 40-150  ،0.038-0.018سم  
  0.038- 0.018سم،  KAFGXXYYS/2 150-260 بوصة 

 بوصة 
 أسلاك التوجیھ الزاویةّ الصلبة وحیدة الطرفأسلاك التوجیھ المعقوفة 

KJ3FUXXXYYY 40-150  ،0.038-0.025سم  
  0.038-0.035سم،  KAFGXXXXAS/2 80-260 بوصة 

 بوصة 

 ® المُغطاة بالبولي تترافلوروإیثیلین AngioFLEXتشكیلة أسلاك التوجیھ 

 أسلاك التوجیھ المُستقیمة المعقوف شدید الصلابة وحید الطرفسلك التوجیھ  أسلاك التوجیھ المعقوفة الطرف وحیدة النھایة

KJ1.5FCXXXYYY ، 
KJ3FCXXXYYY 

سم،   80-400
0.018 -0.038  

 بوصة 
KJ3FCSSXXXYYY 260  ،0.035سم  

 KSFCXXXYYY بوصة 
سم،   40-260

0.018 -0.038  
 بوصة 

 طرف مستقیم شدید الصلابةسلك توجیھ ذو  سلك توجیھ من نوع بنِتستون  لبُ ذو طرف معقوف قابل للتحریك

KJ3MCXXXYYY 150  ،0.035سم -
سم،   KSFCBXXXYYY 150-180 بوصة 0.038

سم،   KSFCSSXXXYYY 150-260 بوصة 0.035
 بوصة 0.035

 لبُ ذو طرف مستقیم قابل للحركة سلك توجیھ من نوع روزین  أسلاك معقوفة الطرف مزدوجة النھایات 

KJ1.5FCXXXYYY ، 
KJ3SFCXXXYYY 

سم،   40-260
0.021 -0.038  

 بوصة 
KR1.5FCXXXYYY 180  ،0.035سم  

 KSMCXXXYYY بوصة 
سم،   150-260

0.035 -0.038  
 بوصة 

 
 ) SSCPموجز السلامة والأداء السریريّ (

یمكن طلبھ مباشرةً من شركة كیمال   ) أوhttps://ec.europa.eu/tools/eudamed( العام  Eudamedیمكن الرجوع إلى موجز السلامة والأداء السریريّ على موقع  
)ory_department@kimal.co.ukregulat .( 

 

 كیمال بي إل سي 
 طریق أروندیل، أوكسبریدج، میدلسكس، 

 ، المملكة المتحدةUB8 2SAالرمز البریدي 
 9541  437  845)  0( 44+ فاكس: 9540  437  845)  0( 44+ ھاتف:

www.kimal.co.uk 

 1984 
   

 

 لیمیتد أدفینا 
 مركز برج الأعمال، الطابق الثاني،

 ، مالطاBKR 4013شارع تاور، سواتار، الرمز البریدي 
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