CZ - Diagnostické vodici draty AngioFLEX® a AngioFLEX® 2

& UPOZORNENI

. Pred pouzitim si peclivé prostudujte tento navod k pouziti. Dbejte na vSechna varovani a
upozornéni. Jejich nedodrzeni mize vyvolat komplikace.

POUZITI

AngioFLEX® a AngioFLEX® 2 jsou sterilni jednorazové vodici draty k perkutannimu zavedeni do cévy Seldingerovou
technikou, a to k usnadnéni zavedeni dal$iho intravaskularniho nastroje k diagnostickym vykonim. Prostfedek je uréen
k pfechodnému pouziti u dospélych pacient.

POPIS VYROBKU

Diagnostické vodici draty AngioFLEX® a AngioFLEX® 2 maji specialni konstrukci a jsou zhotoveny z nerezové oceli.
Dodavame je s hydrofilnim nebo teflonovym* potahem nebo bez potahu. Maji vysoce kluzky povrch, coz omezuje
poskozeni stén cév pfi zavadéni a odstranéni.

Draty jsou vyrobeny z material(i, které zajiStuji vysokou pevnost a odolnost proti zalomeni, aby nedochazelo k jejich
poskozeni béhem vykonu. Pouzity material je odolny proti korozi, aby nedoslo k degradaci béhem skladovani, a také
zajiStuje dobrou oporu prostredkim, které jsou po ném zavadény do krevniho fecisté.

Diagnostické vodici draty AngioFLEX® a AngioFLEX® 2 dodavame v fadé rGznych tvard a s rdznou tuhosti, takze jsou
snaze odliSitelné.

Jsou dodavany v zasobniku, obvykle vybavenému kénusem luer k oplachnuti dratu heparinizovanym fyziologickym
roztokem pfed pouzitim.

K dratim se zahnutou $pic¢kou (tvar J) je obvykle pfiloZzen napfimovaé, s nimz Ize $pi¢ku narovnat a tak drat snaze zavést
do zavadéce (punkéni jehly).

Draty s teflonovym nebo hydrofilnim potahem maji vyssi kluzkost.
Obsah baleni
Draty jsou baleny samostatné do sacku, ktery obsahuje:

e 1 vodici drat,

e 1 zasobnik s kénusem luer,

¢ 1 napfimovac (pouze u drati se zahnutou $pickou).
Rozméry vyrobku jsou uvedeny na krabici a Stitku na sacku. Kazda krabice obsahuje pfibalovy navod k pouziti.

Forma dodani
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Veskery obsah je dodavan jako sterilni a nepyrogenni, pokud je v neotevieném a nepo$kozeném obalu. Prostfedek je
sterilizovan ethylenoxidem. Pokud bylo sterilni baleni otevfeno Ci poskozeno, nic z jeho obsahu nepouZivejte.
PROSTREDEK NESTERILIZUJTE A NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Nesterilizujte, nelistéte a nepouzivejte opakované. Opakované pouziti ¢i sterilizace muze negativné ovlivnit strukturu
prostfedku nebo vést k jeho selhani a naslednému poranéni, onemocnéni ¢i umrti pacienta. Opakované pouziti, €isténi
nebo sterilizace maze také zvysit riziko kontaminace systému a infekci pacienta nebo jinych pacientd a osob. Kontaminace
vyrobku muaze vést k poSkozeni zdravi, nemoci nebo i umrti pacienta.
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Skladovani
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Chrante pfed pfimym slune¢nim zafenim, zdroji tepla a vlhkosti. Skladujte pfi pokojové teploté a nevystavujte organickym

rozpou$tédlim a ionizujicimu ani ultrafialovému zafeni. Zasoby obménujte, aby byly katetry pouzity pfed uplynutim
exspirace uvedené na Stitku obalu.

KONTRAINDIKACE

Draty nepouzivejte do cév pfi téchto patologiich:
e céva tromboticka, poSkozena nebo zkolabovana,
e srde€ni tamponada v anamnéze,
e t&zka arterialni ateroskleréza,

e nedostate¢na perfuze kolateralnich cév.

Draty nepouzivejte, pokud je misto kanylace nevhodné z téchto divodu:
e  pritomnost syntetického cévniho stépu,

e infekce v misté kanylace.

A VAROVANI

. Nepouzivejte u pacientt s alergii na nerezovou ocel, hyaluronat sodny, nikl, titan nebo teflon
(polytetrafluorethylen — PTFE).

e VYROBEK JE STERILNi A K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Nepouzivejte opakované, nepfipravujte
k opétovnému pouziti ani znovu nesterilizujte. Drat ani prisluSenstvi nepouzivejte, pokud je patrna
jakakoli znamka poskozeni.

NAVOD K POUZITI

A UPOZORNENI

. Vodici draty mohou pouzivat pouze kardiologové a dalSi specializovani lékafi dikladné
proskoleni ve vytvareni perkutanniho cévniho vstupu pomoci Seldingerovy techniky, ktefi maji také
potiebné zkusenosti.

e Pii kazdém pouziti vodiciho dratu mize dojit k vzniku trombu (embolie), poSkozeni cévni stény a
dislokaci platu, coz maze zpusobit infarkt myokardu, srdeé¢ni arytmii, mozkovou cévni pfihodu nebo i
umrti pacienta. Lékaf musi byt obeznamena s pouzitim angiografickych prostiedk( a literaturou o
komplikacich pfi pouziti vodiciho dratu a musi se Fidit prislu§nymi odbornymi standardy a smérnicemi
zdravotnického zafizeni.

e Pred pouzitim zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni dratu, napfiklad k jeho zalomeni nebo oddéleni
casti materialu. Pokud ano, nepouzivejte jej.

o Béhem vyjimani z obalu a pouzivani pracujte asepticky.

Proplach
K prevenci srazenin se doporucuje drat pfed pouzitim oplachnout fyziologickym roztokem (s heparinem nebo bez) takto:

1) Ke koénusu na zasobniku s dratem pfipojte stfikacku naplnénou fyziologickym roztokem (s heparinem nebo
bez ngj).

2) Vstfiknéte roztok do zasobniku.
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3) Proplachnéte nékolikrat — nebo podle protokolu zafizeni.
4) Odpojte strikacku.
5) Drat pouzijte.

Aktivace hydrofilniho potahu

VySe uvedeny postup je zvlasté dllezity k aktivaci povrchu u vodicich dratll s hydrofilnim potahem. Hydrofilni potah
aktivujete podle vy$e uvedenych kroku 1-5. Pokud se manipulovatelnost dratu zhorsi, vytahnéte jej a opakujte aktivaci (v
zasobniku nebo misce s roztokem).

& VAROVANI

. Na potahované draty nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky ani jina rozpoustédla — mohly by
poskodit potahovou vrstvu.
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Zavedeni dratu

Ohebny hrot vodiciho dratu zavedte perkutanné Seldingerovou technikou, jak je znazornéno na nasledujicim obrazku:
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& VAROVANI

. Prebyteénou krev lze z dratu odstranit otfenim povrchu vhodnou houbi¢kou navihéenou
v heparinizovaném fyziologickém roztoku. Nikdy nepouzivejte houbicku suchou — mohlo by dojit
k poskozeni povrchu dratu a tim i k ,,drhnuti“ pfFi opétovném zavadeéni.

Draty se zahnutou Spickou (tvar J)

Diagnostické vodici draty AngioFLEX® a AngioFLEX® 2 typu ,J“ jsou opatfeny zahnutou $pic¢kou, ktera usnadriuje
zavadeéni dratu do zavadéci jehly. Zavadeéjte drat, dokud jeho konec nepfecniva z napfimovace asi o 2-3 mm. Zavedte
drat do kénusu jehly a dale do téla pacienta. Vytahnéte napfimovac¢ z proximalniho konce a zlikvidujte jej.

DalSi zavadéni dratu

Pomalu drat zavadéjte bez pouziti nadmérné sily. Zvlasté opatrné postupujte pfi finalni manipulaci (hledani kone¢né
polohy).

PFi zavadéni dratu s katetrem do aorty doporu€ujeme drat na pfislusné urovni aorty vytahnout.

Pfi dal$im jeho zavadéni by mohlo dojit k poSkozeni cévy nebo jeho proniknuti na nezadouci misto. Tomu Ize pfedejit
vizualizaci dratu béhem vykonu.

Pokud bude drat zasunout pfili§ daleko, jemné jej stahnéte na spravné misto a pokracujte ve vykonu. Pokud pfi
nadmérném zavedeni dojde k poSkozeni cévy, postupujte podle pfislusného klinického protokolu.

A VAROVANI

. Nepouzivejte nasili. Zavadéni s nadmérnou silou miize zplisobit poskozeni cévy.

e Zavedeni prili§ dlouhého tseku vodiciho dratu mtize zplsobit vazné poskozeni tkané nebo arytmie.

Odstranéni dratu

Pfi vytahovani dratu jej neprotahujte kovovou jehlou ¢&i kanylou. Jeji ostry konec mlze poskrabat potah nebo poskodit
vlastni drat. Jakmile drat dosahne potfebné polohy, doporucujeme jehlu nahradit katetrem nebo zavadécim sheathem.

Pokud drat pfi vytahovani z katetru klade odpor, vytahnéte jej i s katetrem, aby nedoslo k poSkozeni cévy.
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& VAROVANI

. Drat nevytahujte kovovou jehlou nebo kanylou.

TYPY VODICiCH DRATU

Nerezové draty AngioFLEX® bez potahu

Draty AngioFLEX® 2 s hydrofilnim potahem

Draty se zahnutou Spi¢kou (J) a obéma konci

Uhlové vodici draty

pruznymi
KJ3SFUXXXYYY 45-150 cm, 0,025-0,038“ | KAFGXXXXA/2 150-260 cm, 0,018-0,038"
Rovné draty Rovné draty
KSFUXXXYYY |40-150 cm, 0,018-0,038* | KAFGXXYYS/2 | 150-260 cm, 0,018-0,038"

Draty se zahnutou Spickou (J)

Uhlové vodici draty, tuhé

KJ3FUXXXYYY |40-1 50 cm, 0,025-0,038“ | KAFGXXXXAS/2 | 80-260 cm, 0,035-0,038"
Draty AngioFLEX® s teflonovym potahem
Dra!y se zahnuvto’u Spickou (J) a Zahnuta Spicka s jednim pruznym Rovné draty
jednim pruznym koncem koncem, super tuhy
KJ1.5FCXXXYYY,K |80-400 cm, 260 cm,(10,03 40-260 cm,
JBECXXXYYY 0,018-0,038" KJ3FCSSXXXYYY B¢ KSFCXXXYYY 0,018-0,038*
Zahnuta Spicka a pohyblivé jadro Bentson Rovna Spicka, super tuhy
150 cm, 150-180 cm, 150-260 cm,

KJ3MCXXXYYY 0,035-0 038" KSFCBXXXYYY 0,035 KSFCSSXXXYYY 0,035"

Draty se zahnutou Spickou (J) a Rosen Rovna $picka a pohyblivé jadro

obéma konci pruznymi

KJ1.5FCXXXYYY,K [40-260 cm, 180 150-260 cm,
J3SFCXXXYYY 0,021-0,038" KR1.5FCXXXYYY cm,0,035” KSMCXXXYYY 0,035-0,038"
SOUHRNNE INFORMACE O BEZPECNOSTNICH A TECHNICKYCH PARAMETRECH
Souhrnné informace k vyrobku Ize najit na verejnych internetovych strankach Eudamed

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo si je mizete vyZzadat pfimo od vyrobce (regulatory department@kimal.co.uk).
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Arundel Road, Uxbridge, Middlesex,
UB2 8SA, Velka Britanie
Tel: +44 845 437 9540
www.kimal.co.uk

Fax: +44 845 437 9541
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