RO - Fire de ghidare pentru diagnosticare AngioFLEX® si AngioFLEX® 2

ATENTIE
& . A se citi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. A se respecta toate avertismentele si
atentionarile. in caz contrar, pot sa apard complicatii.
UTILIZAREA DESTINATA

Firele de ghidare pentru diagnosticare AngioFLEX® si AngioFLEX® 2 sunt dispozitive sterile de unica folosinta concepute
pentru penetrarea percutanata a vaselor folosind tehnica Seldinger, cu scopul de a facilita amplasarea unui dispozitiv
intravascular in timpul procedurilor de diagnostic. Dispozitivul este destinat utilizarii tranzitorie la pacientii adulti.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Firele de ghidare pentru diagnosticare AngioFLEX® si AngioFLEX® 2 sunt fabricate din otel inoxidabil, printr-un proces
propriu de constructie si sunt disponibile cu acoperire PTFE*, un strat hidrofil sau fara acoperire. Firele de ghidare pentru
diagnosticare AngioFLEX® si AngioFLEX® 2 dispun de o suprafata foarte lubrifianta, ce are rol de a reduce deteriorarile
peretilor vaselor in timpul inserarii si indepartarii.
Firele de ghidare pentru diagnosticare AngioFLEX® si AngioFLEX® 2 sunt realizate din materiale care asigura rezistenta
la legare si la indoire, pentru a garanta integritatea pe tot parcursul procedurii. Aceste materiale sunt, de asemenea,
rezistente la coroziune, ceea ce previne defectarea prematura a dispozitivului. Mai mult, materialele cablurilor de ghidaj
sunt selectate pentru capacitatea lor de a sustine dispozitivele care sunt inserate in vasculatura.
Firele de ghidare pentru diagnosticare AngioFLEX® si AngioFLEX® 2 oferé o selectie de cabluri de diferite forme si niveluri
de rigiditate si prin urmare, trasabilitate.
Firele de ghidare pentru diagnosticare AngioFLEX® si AngioFLEX® 2 sunt ambalate intr-un distribuitor de cabluri de
ghidaj, de obicei prevazut cu un conector de tip Luer. Conectorul Luer faciliteaza spalarea firului de ghidare cu solutie
salina heparinizata Tnainte de utilizare.
Configuratia de tip ,J” este de obicei ambalata cu un dispozitiv de indreptare de tip ,J”. Dispozitivul de indreptare de tip ,J”
ajuta la indreptarea varfului in forma de J, care ajuta personalul clinic sa introduca cu usurinta firul de ghidare in acul de
introducere/punctie.
Firele de ghidare acoperite cu PTFE si hidrofile asigura onctuozitate sporita.
Continutul pachetului
Fiecare fir de ghidare AngioFLEX® si AngioFLEX® 2 este furnizat in pungi individuale, fiecare incluzand:

e 1 xfir de ghidare;

e 1 x distribuitor fire de ghidare cu conector Luer;

e 1 xplaca de indreptat J (numai cu fire cu varf in forma de J).

Dimensiunile produsului sunt indicate pe eticheta cutiei si a pungii. Fiecare cutie contine un prospect cu instructiuni de
utilizare (IFU).
Mod de livrare
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Tot continutul este furnizat STERIL si nepirogenic, Tn ambalaje nedeschise si nedeteriorate. Dispozitivele sunt sterilizate
cu oxid de etilena. Nu utilizati nicio unitate dacad ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis. NU REUTILIZATI SAU
RESTERILIZATI dispozitivul.

A nu se resteriliza, reprelucra sau reutiliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea,
imbolnadvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea, un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau pot sa provoace infectarea sau infectarea incrucisata a pacientului, inclusiv, dar fara a
se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Depozitare
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A se proteja de lumina directa a soarelui, de orice sursa de caldura si umezeala. A se pastra la temperatura camerei si a
nu se expune la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina ultravioleta. Aplicati rotatia materialelor din stoc astfel incat
cateterele sa fie utilizate Tnainte de data de expirare inscrisa pe eticheta ambalajului.
CONTRAINDICATII
Firele de ghidare nu trebuie utilizate atunci cand vasul tinta prezintd urmatoarea patologie de baza:

e vase trombozate, vase deteriorate sau colapsate;

e storic de tamponada cardiaca;

e ateroscleroza arteriala severa;

e perfuzie colaterala insuficienta.

Firele de ghidare nu trebuie folosite atunci cand locul canularii nu este adecvat din cauza:
o grefelor sintetice arteriale sau vasculare;
¢ infectiei la locul canularii.
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& AVERTISMENT
. A nu se utiliza la pacientii cu alergii cunoscute la otel inoxidabil, hialuronat de sodiu-nichel, titan
sau politetrafluoretilena (PTFE).
e Acest aparat este STERIL si exclusiv de UNICA FOLOSINTA. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.

Nu utilizati firul de ghidare sau accesoriile daca sunt vizibile semne de deteriorare.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE
& o Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cardiologi si medici specialisti bine pregatiti si cu
experienta in tehnica de penetrare percutanata a vaselor, utilizind tehnica Seldinger.

e De fiecare data cand se foloseste un fir de ghidare, exista posibilitatea formarii trombului/emboliei,
deteriorarii peretelui vasului si dislocarii placii, ceea ce ar putea duce la infarct miocardic, aritmie
cardiaca, accident vascular cerebral sau deces. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu utilizarea
produselor pentru angiografie si literatura de specialitate cu privire la complicatiile utilizarii unui fir de
ghidare si sa urmeze indicatiile medicale si spitalicesti relevante.

e inainte de utilizare, verificati daca sunt prezente deteriorari, cum ar fi indoituri sau separarea
materialelor. A NU SE UTILIZA dispozitivul daca prezinta deteriorari.

o Utilizati tehnici aseptice in timpul scoaterii din ambalaj si in timpul utilizarii.

Spalare
Pentru a reduce potentialul de formare a cheagurilor, se recomanda ca firul de ghidare sa fie spalat cu solutie salind sau
solutie salina heparinizata inainte de utilizare, urmand instructiunile de mai jos:

1) Atasati seringa umpluta cu ser fiziologic sau lichid salin heparinizat la conectorul Luer.

2) Injectati solutia Tn distribuitorul de fire de ghidare din jurul firului de ghidare.

3) Spalati de mai multe ori sau conform protocolului spitalicesc.

4) Desprindeti seringa.

5) Distribuiti firul de ghidare.

Activarea firelor de ghidare hidrofile

Procedura de mai sus este deosebit de importanta pentru activarea firelor de ghidare cu acoperire hidrofila. Pentru a activa
acoperirea hidrofila, urmati pasii 1-5 de mai sus. Daca manevrarea firului de ghidare devine dificild, scoateti firul de ghidare
si reactivati stratul hidrofil, repetand procedura de spalare.

A AVERTISMENT
. Utilizarea alcoolului, a solutiilor antiseptice sau a altor solventi pe firele de ghidare cu acoperire
trebuie evitata, deoarece acestea pot afecta negativ suprafata de acoperire.

Inserarea firului de ghidare
Introduceti varful flexibil al firului de ghidare percutanat, utilizand tehnica Seldinger, asa cum se arata in diagrama de mai
jos:
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& AVERTISMENT
. Excesul de sénge poate fi indepartat de pe firul de ghidare stergand suprafata cu un burete
pentru fire de ghidare umezit cu solutie salina heparinizata. Nu folositi niciodata un burete uscat,
deoarece acest lucru poate deteriora suprafata firului, avind ca urmare o rezistenta sporita la

reintroducere.

Fire de ghidare cu varf in forma de J

Firele de ghidare pentru diagnosticare ,J” AngioFLEX® si AngioFLEX® 2 sunt prevazute cu un dispozitiv de indreptare in
forma de ,J”, pentru a ajuta la introducerea firului in acul de introducere. Avansati firul pana cand varful se extinde cu 2-3
mm de la indreptatorul in forma de ,J”. Introduceti firul in conectorul acului si avansati prin ac. Scoateti proximal
indreptatorul in forma de ,J” si aruncati-l.

Avansarea firului de ghidare

Avansati firul de ghidare incet si nu folositi forta excesiva. Aveti grija cand manipulati un fir de ghidare in timpul plasarii.
Tn timpul avansérii cateterului si a firului de ghidare in interiorul aortei, se recomand& indepartarea firului de ghidare la
nivelul adecvat al aortei.

Daca firul de ghidare este avansat prea mult, acest lucru poate duce la vatamarea vasului si/sau firul poate ajunge in locatii
nedorite. Acest lucru poate fi prevenit prin vizualizarea firului de ghidare in timpul procedurii.

Daca un fir de ghidare este avansat intr-o locatie nedorita, retrageti- usor in locatia corecta inainte de a continua. Daca
avansarea excesiva duce la deteriorarea vaselor, urmati protocolul clinic adecvat.

A AVERTISMENT
o Nu utilizati forta excesiva. Avansarea cu forta excesiva poate duce la vatamari ale vasului.
. Depasirea firului de ghidare poate duce la vatamari grave sau aritmii.

indepartarea firului de ghidare

Evitati scoaterea firelor de ghidare printr-un ac metalic sau o canula metalica. Marginea ascutitd a acului poate zgaria
stratul de acoperire sau poate deteriora firul de ghidare. Se sugereaza ca un cateter sau teaca de introducere sa
fnlocuiasca acul de indata ce firul de ghidare a ajuns in pozitia corespunzatoare.

Daca se simte rezistenta la indepartarea dintr-un cateter, firul de ghidare si cateterul trebuie Thdepartate impreuna, pentru
a preveni posibila deteriorare a peretelui vasului.

A AVERTISMENT
. Nu scoateti firul de ghidare printr-un ac metalic sau o canula metalica.
GAMA DE FIRE DE GHIDARE

Gama AngioFLEX® din otel inoxidabil fara acoperire Gama AngioFLEX® 2 cu acoperire hidrofila
Cabluri duble cu varf in forma de J Fire de ghidare unghiulare
KJ3SFUXXXYYY 45-150 cm, 0,025”-0,038" | KAFGXXXXA/2 150-260 cm, 0,018”-0,038”
Fire de ghidare drepte Fire de ghidare drepte
KSFUXXXYYY [40-150 cm, 0,018-0,038” | KAFGXXYYS/2 [150-260 cm, 0,018"-0,038”
Cu varf in forma de J, cu un singur capat Fire de ghidare rigide unghiulare
KJ3FUXXXYYY [40-150 cm, 0,025”-0,038” | KAFGXXXXAS/2 [80-260 cm, 0,035™-0,038”

Gama AngioFLEX® cu acoperire PTFE

Fire cu varf in forma de J cu un Fire foarte rigide cu varf in forma de . .
. < . < Fire de ghidare drepte
singur capat J cu un singur capat
KJ1,5FCXXXYYY, 80-400 cm, 260 cm, 40-260 cm,
KJ3ECXXXYYY 0,018”-0,038" KJ3FCSSXXXYYY 0,035” KSFCXXXYYY 0,018"-0,038”
Cu varf in forma de J cu miez mobil Bentson Fir foarte rigid cu varf drept
150 cm, 150-180 cm, 150-260 cm,

KJ3MCXXXYYY 0,035”-0,038" KSFCBXXXYYY 0,035” KSFCSSXXXYYY 0,035”
Cabluri cu varf dublu in forma de J Rosen Miez mobil cu varf drept
KJ1,5FCXXXYYY, 40-260 cm, 180 cm, 150-260 cm,
KJ3SFCXXXYYY 0,0217-0,038" KR1,5FCXXXYYY 0,035” KSMCXXXYYY 0,035"-0,038”

REZUMAT DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul de sigurantd si performantd clinica (SSCP) poate fi consultat pe site-ul public Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau poate fi solicitat direct de la Kimal (requlatory department@kimal.co.uk).
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