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PRZESTROGA
& . Przed uzyciem uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i
przestrég. Niespetnienie tego wymogu moze skutkowaé powiktaniami.
PRZEZNACZENIE

Prowadniki diagnostyczne AngioFLEX® i AngioFLEX® 2 sg sterylnymi urzgdzeniami jednorazowego uzytku
przeznaczonymi do przezskérnego wprowadzania do naczyn za pomocg techniki Seldingera w celu utatwienia
umieszczenia urzgdzenia wewngtrznaczyniowego podczas procedur diagnostycznych. Urzgdzenie jest przeznaczone do
krétkotrwatego stosowania u pacjentéw dorostych.
OPIS URZADZENIA
Prowadniki diagnostyczne AngioFLEX® i AngioFLEX® 2 sg wykonane ze stali nierdzewnej, przy zastosowaniu
zastrzezonego procesu konstrukcyjnego i sg dostepne z powitokg PTFE*, z powlokg hydrofilowg lub bez powtoki.
Prowadniki diagnostyczne AngioFLEX® i AngioFLEX® 2 zapewniajg wysoce smarowng powierzchnie, ktéra zmniejsza
uszkodzenia $cianek naczynia podczas wktadania i wyjmowania.
Prowadniki diagnostyczne AngioFLEX® i AngioFLEX® 2 wykonane sg z materiatdéw, ktére zapewniajg wytrzymatosc
zwojéw i odpornos¢ na zginanie, co zapewnia integralno$¢ podczas catej procedury. Materiaty te sg réwniez odporne na
korozje, co zapobiega przedwczesnemu uszkodzeniu urzgdzenia. Ponadto materiaty prowadnikéw dobiera sie pod katem
zdolnosci do wspomagania urzgdzen wprowadzanych do naczyn.
Prowadniki diagnostyczne AngioFLEX® i AngioFLEX® 2 oferujg wybdr drutdéw o roznych ksztattach i poziomach
sztywnosci, a tym samym identyfikowalnosci.
Prowadniki diagnostyczne AngioFLEX® i AngioFLEX® 2 sg pakowane w dozownik prowadnika, ktory zazwyczaj jest
wyposazony w adapter typu luer. Adapter typu luer utatwia ptukanie prowadnika przed uzyciem heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej.
Konfiguracja z koncéwka ,J” jest zwykle pakowana z prostownikiem ,J”. Prostownik ,J” pomaga wyprostowaé¢ koncéwke
»~J”, co ulatwia personelowi klinicznemu wprowadzenie prowadnika do igty wprowadzajacej/nakiuwajgcej.
Prowadniki z powtokg PTFE i powtokg hydrofilowg odznaczajg sie zwiekszong smarownoscia.
Zawartos¢ opakowania
Kazdy prowadnik AngioFLEX® i AngioFLEX® 2 jest dostarczany w pojedynczych woreczkach, z ktérych kazdy zawiera:

e 1 x prowadnik

e 1 x dozownik prowadnika z adapterem typu luer

e 1 x prostownik ,J” (tylko w przypadku prowadnikéw z koncéwka ,.J”)

Wymiary produktu sg podane na pudetku i etykiecie woreczka. Kazde pudetko zawiera ulotke z instrukcjg uzytkowania
(IFU).

Sposdéb dostarczenia
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Cata zawartos¢ jest dostarczana w postaci STERYLNEUJ i niepirogennej, w nieotwartych i nieuszkodzonych opakowaniach.
Urzadzenia zostaty poddane sterylizaciji tlenkiem etylenu. Nie nalezy uzywac zadnego elementu, jesli opakowanie zostaty
uszkodzone lub otwarte. NIE NALEZY PONOWNIE UZYWAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC urzadzenia.

Nie sterylizowac ponownie, nie przetwarza¢ ponownie ani nie uzywaé ponownie. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie
lub ponowna sterylizacja moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co
z kolei moze spowodowac obrazenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna
sterylizacja moze réwniez stwarzaé ryzyko skazenia urzgdzenia i/lub spowodowaé zakazenie pacjenta badz zakazenie
krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby zakaznej od jednego pacjenta do drugiego. Zanieczyszczenie
urzgdzenia moze prowadzi¢ do urazéw, choréb lub Smierci pacjenta.

Przechowywanie
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Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, wszelkich zrédet ciepta i wilgoci. Przechowywaé w
temperaturze pokojowej i nie naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania jonizujgcego ani
Swiatta ultrafioletowego. Zapasem produktow nalezy zarzadzaé w taki sposéb, aby cewniki zostaly uzyte przed uptywem
daty waznosci podanej na etykiecie opakowania.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy stosowa¢ prowadnikéw, jezeli docelowe naczynie wykazuje nastepujgca patologie:

e Naczynie z zakrzepami, uszkodzone lub zapadniete

e Tamponada serca w wywiadzie

o Ciezka miazdzyca tetnic

¢ Niewystarczajgca perfuzja oboczna

Nie nalezy stosowac¢ prowadnikéw, gdy miejsce kaniulacji nie jest odpowiednie z nastepujgcego powodu:
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e Syntetyczne przeszczepy tetnicze lub naczyniowe
Zakazenie w miejscu kaniulacji

A OSTRZEZENIE
. Nie nalezy stosowaé¢ u pacjentéw ze znanymi alergiami na stal nierdzewna, nikiel, hialuronian
sodu, tytan lub politetrafluoroetylen (PTFE).

e Ten produkt jest STERYLNY i przeznaczony wytacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Urzadzenia nie
nalezy uzywac¢ ponownie, poddawac¢ go ponownej obréobce ani ponownej sterylizacji. Nie nalezy uzywac
prowadnika ani akcesoriow, jezeli widoczne s3 jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

A PRZESTROGA
. To urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie przez kardiologéw i specjalistow, ktérzy zostali
doktadnie przeszkoleni i majg doswiadczenie w technice przezskérnego wejscia do naczynia metoda
Seldingera.

e W kazdym przypadku zastosowania prowadnika istnieje mozliwo$s¢ powstania zakrzepu/zatoru,
uszkodzenia sciany naczynia oraz oderwania sie blaszki miazdzycowej, co moze doprowadzi¢ do
zawalu serca, arytmii serca, udaru mézgu lub zgonu. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony ze
stosowaniem produktow angiograficznych i literaturg dotyczaca powiktan stosowania prowadnika oraz
przestrzega¢ odpowiednich wskazéwek zdrowotnych i wytycznych szpitalnych.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen, takich jak zagiecia lub oddzielenie materiatéw.
W razie uszkodzenia NIE UZYWAC urzadzenia.

e Podczas wyjmowania z opakowania i podczas uzytkowania stosowac techniki aseptyczne.

Ptukanie
Aby zmniejszy¢ ryzyko powstawania skrzepow, zaleca sie przeptukanie prowadnika przed uzyciem heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej zgodnie z ponizszg instrukcja:

1) Przymocowa¢ strzykawke wypetniong solg fizjologiczng lub heparynizowanym ptynem fizjologicznym do ztgcza

typu luer.

2) Wstrzykna¢ roztwér do dozownika prowadnika otaczajgcego prowadnik.

3) Przeptukac kilka razy lub zgodnie z protokotem szpitalnym.

4) Odtgczyé strzykawke.

5) Dozowac¢ prowadnik.

Aktywacja hydrofilowych prowadnikéw

Powyzsza procedura jest szczegolnie wazna dla aktywacji prowadnikow z powtoka hydrofilowg. Aby aktywowac¢ powtoke
hydrofilowg, nalezy postepowac¢ zgodnie z punktami 1-5 powyzej. Jesli mozliwos¢ manipulowania prowadnikiem sie
zmniejszy, nalezy usung¢ prowadnik i ponownie aktywowaé¢ powtoke hydrofilowa, powtarzajgc procedure ptukania.

& OSTRZEZENIE
. Nalezy unika¢ stosowania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikow
na powlekanych prowadnikach, poniewaz moga one niekorzystnie wptywaé na powierzchnie powtoki.

Wprowadzanie prowadnika
Gietka koncowke prowadnika nalezy wprowadzi¢ przezskérnie, stosujac technike Seldingera, jak pokazano na ponizszym
rysunku:
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urzadzenie

A OSTRZEZENIE
. Nadmiar krwi mozna usungé¢ z prowadnika, przecierajagc powierzchnie gabka zwilzong
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Nigdy nie nalezy uzywa¢ suchej gabki, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie powierzchni drutu, a w konsekwencji zwiekszenie jego oporu
przy ponownym witozeniu.

Prowadniki z koncowka ,,J”

Prowadniki diagnostyczne AngioFLEX® i AngioFLEX® 2 sg wyposazone w prostownik ,J” utatwiajacy wprowadzenie drutu
do igly wprowadzajgcej. Przesung¢ drut tak, aby 2-3 mm koncoéwki wystawaty z prostownika ,J”. Wtozy¢ drut do piasty igty
i przesungé go przez igte. Proksymalnie wyjgé¢ prostownik ,J” i wyrzucié.

Przesuwanie prowadnika

Prowadnik nalezy przesuwac powoli i nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity do przesuwania prowadnika znajdujgcego sie w
naczyniu. Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy manipulowaniu prowadnikiem podczas jego umieszczania.

Podczas przesuwania cewnika i prowadnika w obrebie aorty zaleca sig usunigcie prowadnika na odpowiednim poziomie
aorty.

Jesli prowadnik zostanie wprowadzony zbyt daleko, moze uszkodzi¢ naczynie i/lub dotrze¢ w niepozadane miejsce. Mozna
temu zapobiec poprzez wizualizacje prowadnika podczas zabiegu.

Jesli prowadnik zostanie wprowadzony zbyt daleko w niepozadane miejsce, nalezy go delikatnie cofng¢ w odpowiednie
miejsce przed kontynuowaniem procedury. W przypadku uszkodzenia naczynia wskutek zbyt dalekiego wprowadzenia
prowadnika nalezy postepowac zgodnie z odpowiednim protokotem klinicznym.

A OSTRZEZENIE
o Nie nalezy uzywaé¢ nadmiernej sily. Przesuwanie z nadmierng sila3 moze spowodowac
uszkodzenie naczynia.
e Przesuniecie prowadnika zbyt daleko moze prowadzi¢ do powaznych urazéw lub arytmii.

Usuwanie prowadnika

Unikac cofania prowadnikow przez metalowa igte lub kaniule. Ostra krawedz igly moze zadrapa¢ powtoke lub uszkodzi¢
prowadnik. Zaleca sie zastgpienie igly cewnikiem lub ostong introduktora, gdy tylko prowadnik znajdzie sie w odpowiednim
potozeniu.

Jezeli podczas wyjmowania cewnika odczuwalny jest opér, nalezy wyja¢ prowadnik i cewnik jako catos¢, aby zapobiec
ewentualnym uszkodzeniom $ciany naczynia.

A OSTRZEZENIE
. Nie nalezy cofa¢ prowadnika przez metalows igte lub kaniule.
GAMA PROWADNIKOW

Gama niepowlekanych prowadnikéw AngioFLEX® ze Gama prowadnikéw AngioFLEX® 2 z powtoka
stali nierdzewnej hydrofilowa
Druty dwukoncowe z koncéwka ,,J” Prowadniki katowe

KJ3SFUXXXYYY 45-150 cm, 0,025”-0,038" | KAFGXXXXA/2 150-260 cm, 0,018-0,038”
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Prowadniki proste

Prowadniki proste

KSFUXXXYYY

[40-150 cm, 0,018”-0,038” | KAFGXXYYS/2

[ 150-260 cm, 0,018”-0,038”

Jednokoncowe z koncéwka ,,J”

Sztywne prowadniki katowe

KJ3FUXXXYYY

[40-150 cm, 0,025-0,038” | KAFGXXXXAS/2

[ 80-260 cm, 0,035-0,038”

Gama prowadnikéw AngioFLEX®, z powtoka PTFE

Druty jednokoncc’),we z koncéwka Sztywny dr'ut 'jednok(’),ncowy z Prowadniki proste
wJ koncéwka ,,J

KJ1.5FCXXXYYY, 80-400 cm, 260 cm, 40-260 cm,
KJ3ECXXXYYY 0,018”-0,038" KJ3FCSSXXXYYY 0,035” KSFCXXXYYY 0,018"-0,038”

Koncéwka ,,J”, ruchomy rdzen Bentson Prosta koncowl;:il:) ardzo sztywny

150 cm, 150-180 cm, 150-260 cm,

KJBMCXXXYYY 0,035"-0,038" KSFCBXXXYYY 0,035" KSFCSSXXXYYY 0,035
Druty dwukoncowe z koncéwka ,,J” Rosen Prosta koncéwka, ruchomy rdzen
KJ1.5FCXXXYYY, 40-260 cm, 180 cm, 150-260 cm,
KJ3SECXXXYYY 0,0217-0,038" KR1.5FCXXXYYY 0,035” KSMCXXXYYY 0,035"-0,038”

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SPRAWNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)

Podsumowanie bezpieczenstwa i sprawnosci klinicznej (SSCP) mozna znalezé na publicznej stronie internetowej

Eudamed

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

lub zamoéwié

(requlatory department@kimal.co.uk).
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