HU — AngioFLEX® és AngioFLEX® 2 diagnosztikai vezetédrotok

FIGYELEM
& . Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Az Osszes figyelmeztetést és
o6vintézkedést be kell tartani. Ennek elmulasztasa szévédményeket okozhat.

RENDELTETES

Az AngioFLEX® és az AngioFLEX® 2 diagnosztikai vezetddrotok steril, egyszer hasznalatos eszkdzok, amelyek
Seldinger-technikaval végzett érpunkcidhoz térténé felhasznalasra szolgalnak a diagnosztikai beavatkozasok soran az
intravascularis eszk6zok behelyezésének megkonnyitése érdekében. Az eszkoz felnétt betegeken, rovid idejii hasznalatra
szolgal.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az AngioFLEX® és az AngioFLEX® 2 diagnosztikai vezetédrétok szabadalmaztatott eljarassal készlilnek rozsdamentes
acélbdl, és PTFE*-vagy hidrofil bevonattal ellatott, illetve bevonat nélkuli kivitelben kaphatok. Az AngioFLEX® és az
AngioFLEX® 2 diagnosztikai vezetédrétok fellilete sikositva van, ami cstkkenti az eltavolitas és a bevezetés soran fellépd
érfalkarosito hatast.

Az AngioFLEX® és az AngioFLEX® 2 diagnosztikai vezetddrotok spiralszerlien feltekert anyagbol késziiltek, ami biztositja
a drot huzoéerejét és a megtéréssel szembeni ellenallasat és a vezetédrét integritasat az eljaras soran. Ezek az anyagok
a korrézidnak is ellendlinak, ami megakadalyozza az eszkdz id6 elétti elhasznalodasat. Emellett a vezetédrét anyagait
olyan tulajdonségaik alapjan valasztottak ki, amely alkalmassa teszi ket az érrendszerbe térténd bellltetésre.

Az AngioFLEX® és az AngioFLEX® 2 diagnosztikai vezetddrotok termékpalettajan szamos kulénb6z6 formaju és
merevségl, és eltérd kdvethetéségl vezetddrot talalhato.

Az AngioFLEX® és az AngioFLEX® 2 diagnosztikai vezetddrotok altalaban egy Luer-hivellyel ellatott vezet6drot tartéba
vannak becsomagolva. A Luer-hiively segiti a vezetddrot atoblitését heparinizalt séoldattal hasznalat el6tt.

A ,J”-hegyl tipusok altalaban ,J”-egyenesitével csomagoljak. A ,J’-egyenesitd segit kiegyenesiteni a ,J"-hegyet, ami
megkonnyiti a klinikai szakemberek szamara a vezet6drét bevezetd/punkcios tlin keresztiili bevezetését.

A PTFE és a hidrofil bevonattal rendelkezé vezetédrétok felszine fokozott sikossagot biztosit.
A csomag tartalma

Az AngioFLEX® és az AngioFLEX® 2 diagnosztikai vezetédrotok kuldn-kilén csomagolva keriilnek forgalomba. A
csomagolas az alabbiakat tartalmazza:

e 1db vezetédrot
e 1 db vezetédrét tartd Luer-hiivellyel

e 1db,J"-egyenesitd (csak a ,J"-hegyl tipusuknal)
A termék méretei a dobozon és a tasak cimkéjén vannak feltlintetve. Minden doboz tartalmaz egy hasznalati utmutatét.

Kiszerelés

s @ Q) &

Minden terméket STERIL és nem pirogén allapotban szallitunk, lezart és sértetlen csomagolasban. Az eszk6zok etilén-
oxiddal vannak sterilizalva. Ha a steril csomagolas seérilt vagy kinyilt, akkor a csomagolas tartalmat nem szabad
felhasznalni. Az eszkdzdket TILOS ISMET FELHASZNALNI VAGY UJRASTERILIZALNI.

Ujrasterilizalasa, ujrafeldolgozasa ésivagy Ujrafelhasznalasa tilos. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas ronthatja az eszk6z szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, ami a beteg
sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az
eszkdz szennyez6dését okozhatja és/vagy fert6zést vagy keresztfert6zést okozhat a betegnél, korlatozas nélkil ideértve
fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkdz szennyez6dése a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat okozhatja.
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Kdzvetlen napfénytél, héforrastol és nedvességtdl évni kell. Szobahémeérsékleten tarolandé és nem szabad kitenni szerves
oldészerek, ionizald sugarzas vagy ultraibolya fény hatasanak. A készletet ugy kezelje, hogy a katétereket a csomagolas
cimkéjére nyomtatott lejarati id6 el6tt felhasznaljak.

ELLENJAVALLATOK

A vezetddrotokat nem szabad hasznalni, ha a kezelni kivant érben az alabbi kéros allapotok allnak fenn:

Thrombosis, sériilt vagy 6sszeesett ér
Kortorténetben szereplé szivtamponad
Sulyos artérias atherosclerosis

Elégtelen kollateralis keringés

A vezetédrotok nem hasznalhaték, ha a kantlalas helye nem megfelelé:

A

szintetikus artérias vagy érgraftok

fert6zés fennallasa miatt

FIGYELMEZTETES

. Rozsdamentes acélra, natrium-hialuronatra, nikkelre, titanra vagy politetrafluoretilénre (PTFE-re)
ismerten allergias betegnél nem hasznalhato fel.

A termék STERIL és kizarolag EGYSZERI HASZNALATRA szolgal. Nem szabad ujrafelhasznalni,
ujrafeldolgozni és ujrasterilizalni. A vezetédroétot és a tartozékait nem szabad felhasznalni, ha barmilyen
sériilés jele észlelheto rajta.

HASZNALATI UTASITAS
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Oblités
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. Az eszkozt kizardlag kardiolégusok és a Seldinger-technikaval végzett percutan beililtetési
eljarasokban megfeleld jartassaggal és tapasztalattal rendelkez6 szakorvosok hasznalhatjak.

A vezetddrét hasznalata soran mindig fennall a thrombus-/embdliaképzédés, az érkarosodas és a
plakklevalas veszélye, ami myocardialis infarctust, szivritmuszavart, stroke-ot vagy halalt okozhat. Az
orvosnak tisztaban kell lennei az angiografias eszk6zok hasznalataval és ismernie kell a vezet6drét
alkalmazasaval jaré6 szovédményekre vonatkozé szakirodalmat és be kell tartani a vonatkozo
egészségligyi és korhazi utmutatasokat.

A hasznalat el6tt meg kell tekinteni a vezet6drétot, hogy nincs-e megtorve vagy nem valtak-e szét az
anyagai. A sériilt eszk6z HASZNALATA TILOS.

Az eszk6z csomagolasbol valod kivétele és felhasznalasa soran aszeptikus technikakat kell alkalmazni.

A vérrogképz8édés kockazatanak csokkentése érdekében javasolt a vezetédrot hasznalat el6tti sdoldatos vagy heparinos
sooldatos atoblitése az alabbi utmutatasok szerint:

1) A Luer-csatlakozéhoz csatlakoztasson egy sooldattal vagy heparinizalt séoldattal feltéltétt fecskendét.

2)

Fecskendezze az oldatot a vezetddroétot korlilvevd vezetddrottartdba.

3) Néhanyszor vagy a kérhazi protokolinak megfeleléen 6blitse at.
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4) Vadlassza le a fecskend6t.

5) Vegye ki a vezetédrotot.

A vezetodrét hidrofil bevonatanak aktivalasa

A fenti eljaras kilénésen fontos a vezetédrotok hidrofil bevonatanak aktivalasahoz. A hidrofil bevonat aktivalasahoz
végezze el a fenti 1-5. |épéseket. Ha a vezetddrot nehezebben mozgathatéva valik, akkor hizza ki és az oblitési eljaras
megismétlésével aktivalja Ujra a hidrofil bevonatot.
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. Alkohol, antiszeptikus oldatok vagy egyéb oldoszerek alkalmazasa a vezetédrot feliiletén
keriilendd, mert ezek karosan befolyasolhatjak a bevonatot.

A vezetddrot bevezetése

Az alabbi 4bran bemutatott médon a Seldinger-technikaval vezesse be a vezet&drét flexibilis hegyét a béron keresztul:

C. A vezetodrot bevezetése

F. Punkcié és a tii felfelé tolasa

— —
E. Atiikihizéasa és az ér B. Az eszkodz vezetddroton
osszenyomasa keresztiili bevezetése

A. Az eszkdz bevezetése D. A vezetédrot

eltavolitasa
A FIGYELMEZTETES

. A tul sok vér eltavolithat6 a vezetédrotbol, ha annak feliiletét attorlik egy heparinos séoldattal
megnedvesitett szivaccsal. Szaraz szivacsot nem szabad hasznalni, mert az karosithatja a felszini
bevonatot, ami miatt a vezetddrét ismételt bevezetése soran fokozott ellenallas Iéphet fel.

»J”-hegyl vezetédrotok

Az AngioFLEX® és AngioFLEX® 2 diagnosztikus ,J"-hegyi vezetédrotok ,J”-egyenesitével vannak ellatva a drét bevezetd
tlbe valdé kdnnyebb bevezethet6sége érdekében. A drotot addig kell elére tolni, amig annak hegye 2—-3 mme-re talér a ,J”
egyenesitd végén. A vezetbdrétot vezesse be a tlhivelybe és tolja el6re a tiin keresztiil. A ,J"-egyenesitét tavolitsa el
proximalis iranyban, és dobja ki.

A vezetddrot eléretolasa

Lassan tolja elére a vezetédrotot, és az érbevezetésnél soha ne alkalmazott tulzott erét. A vezet6drot bevezetése soran
6vatosan kell eljarni.

A katéter és a vezet6drot aortaban torténd elbretolasa utan javasolt, hogy a vezetddrétot az aorta megfeleld szintjében
tavolitsak el.
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Ha a vezet6drétot tulzottan eléretoljak, akkor az érsériilést okozhat és/vagy nemkivant terlletre érhet. Ez megel6zhetd a
vezetddroét eljaras kozbeni lathatéva tételével.

Ha a vezet6drétot tulzottan eléretoljak egy nemkivant helyre, akkor a tovabblépés el6tt dvatosan vissza kell huzni a
megfeleld helyig. Ha a tulzott el6retolas kévetkeztében érkarosodas kovetkezik be, akkor a megfeleld klinikai protokoll
szerint kell eljarni.

& FIGYELMEZTETES

° Nem szabad tulzott er6t alkalmazni. A vezetédroét tulzott erével valo eldéretolasa érkarosodast
okozhat.

o A vezetddrot tulzott eléretolasa sulyos sériilést vagy szivritmuszavart okozhat.

A vezetodroét eltavolitasa

A vezetédrotot nem szabad fém tlin vagy kanilén keresztll eltavolitani. A ti éles széle felsértheti a vezetédrotot vagy
annak bevonatat. Amikor a vezet6droét elérte a kivant poziciot, akkor javasolt a tiit egy kanUlre vagy egy bevezetd hivelyre
cserélni.

Ha a kanilbdl torténd eltavolitas soran ellenallast észlel, akkor a vezetddrotot és a kanllt egyben kell eltavolitani az
érfalkarosodas megelézése érdekében.

A FIGYELMEZTETES

. A vezetédrétot nem szabad fém tiin vagy kaniilon keresztiil eltavolitani.

VEZETODROT TERMEKCSALADOK

AngioFLEX® bevonat nélkiili rozsdamentes acél AngioFLEX® 2 hidrofil bevonattal rendelkez6
vezetodrotok vezetodrotok
Kettos végl J-hegyli drotok Hajlitott végli vezetddrétok
KJ3SFUXXXYYY 45-150 cm, 0,025"-0,038" | KAFGXXXXA/2 1o 2p0 om. 0,018
Egyenes vezetédrétok Egyenes vezetédrétok
KSFUXXXYYY 40-150 cm, 0,018"-0,038”" | KAFGXXYYS/2 (1)500?;{23? 0 cm, 0,018~
Egyik oldalan J-hegyii drétok Haijlitott végli merev vezetédrétok
KJ3FUXXXYYY 40-150 cm, 0,025"-0,038" | KAFGXXXXAS/2 80-260 cm, 0,035"-0,038"

AngioFLEX® 2 PTFE bevonattal rendelkez6 vezetédrétok

Egyik oldalan J-hegyii drétok Egyik oldalan j;gfgzu extra merev Egyenes vezetédrétok
KJ1.5FCXXXYYY, 80-400 cm, 260 cm, 40-260 cm,
KJ3FCXXXYYY 0,018'-0,038" | KISFESSXXXYYY 1 035 KSFCXXXYYY 0,018"-0,038"
J-hegyd, mozgathat9 beJ s6 maggal Bentson vezetédrot Egyenes hegyii extra merev drét

rendelkezé droét
150 cm, 150-180 cm, 150-260 cm,
KJ3MCXXXYYY 0.0357-0,038" KSFCBXXXYYY 0,035” KSFCSSXXXYYY 0,035
J-hegyl kettés végii drotok Rosen vezetédrot Egyenes hegyd, mozgaEhat(') belso
maggal rendelkezé drét
KJ1.5FCXXXYYY, 40-260 cm, 180 cm, 150-260 cm,
KJ3SFCXXXYYY 0,021-0,038" KR1.5FCXXXYYY 0,035 KSMCXXXYYY 0,035"-0,038"
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A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény Osszefoglalasa (SSCP) megtalalhaté az Eudamed nyilvanos weboldalan
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy elékérhet6 kozvetleniil a Kimaltél (requlatory _department@kimal.co.uk).
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