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POZOR
& . Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. Dodrzujte vSetky varovania a upozornenia.
V opacnom pripade méze ddjst’ ku komplikaciam.

CIEL'OVE POUZITIE
Diagnostické vodiace drotiky AngioFLEX® a AngioFLEX® 2 su sterilné jednorazové pomdcky uréené na perkutanne
zavedenie do ciev Seldingerovou technikou na ufah&enie umiestnenia intravaskularnej pomécky pocas diagnostickych
postupov. Pomdcka je uréena na do€asné pouzitie u dospelych pacientov.
POPIS POMOCKY
Diagnostické vodiace drotiky AngioFLEX® a AngioFLEX® 2 sa vyrdbaju z nehrdzavejucej ocele patentovanym
konstruk&nym procesom a su k dispozicii s povrchovou vrstvou PTFE*, hydrofilnou vrstvou alebo bez povrchovej vrstvy.
Diagnostické vodiace drotiky AngioFLEX® and AngioFLEX® 2 maju povrch s vysokou mazacou schopnostou, aby sa
pocas ich zavadzania a odstrafiovania neposkodili steny ciev.
Diagnostické vodiace drétiky AngioFLEX® and AngioFLEX® 2 sa vyrabaju z materialov, ktoré zabezpecuju pevné spojenie
vnutornej a vonkajSej vrstvy a odolnost voci zalomeniu, aby sa drétik po€as celého zakroku neposkodil. Tieto materialy su
zaroven odolné voci korodzii, €¢im sa predchadza pred€asnému zlyhaniu pomécky. Materidly na vyrobu vodiacich drotikov
sa navySe volia podla schopnosti potrebnych na zavedenie pozadovanych pomdcok do vaskulatury.
Diagnostické vodiace drotiky AngioFLEX® and AngioFLEX® 2 ponukaju vyber drétikov réznych tvarov s réznou uroviiou
tuhosti, a teda aj sledovatelnosti.
Diagnostické vodiace drotiky AngioFLEX® and AngioFLEX® 2 su zabalené v zavadzadi, ktory je obvy€ajne osadeny ustim
luera. Ustie luera ulahéuje preplachnutie vodiaceho drétika heparinizovanym fyziologickym roztokom pred pouZitim.
Konfiguracie so Spickou v tvare J sa obyCajne balia aj s vyrovnavacom konca. Vyrovnava¢ umozruje vyrovnat Spicku
v tvare J, ¢o klinickému personalu pomaha lahs$ie vsunut vodiaci drétik do zavadzacej/vpichovej ihly.
Vodiace drétiky s povrchovou vrstvou PTFE a hydrofilnou povrchovou vrstvou maju lepSie mazacie schopnosti.
Obsah balenia
Kazdy vodiaci drétik AngioFLEX® a AngioFLEX® 2 sa dodava v individualnom baleni s tymto obsahom:

e 1Ix vodiaci drétik

e 1x zavadzac vodiaceho drétika s ustim luera

e 1x vyrovnavac koncov (len drétiky so Spi¢kou v tvare J)

Rozmery produktu su uvedené na Skatuli aj na individualnom baleni. Kazda Skatula obsahuje pribalovy letak s pokynmi
na pouzivanie.

Spoésob dodania
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V&etok obsah sa dodava STERILNY a nepyrogénny v neotvorenom a neposkodenom baleni. Pomécky su sterilizované
etylénoxidom. Nepouzivajte ziadnu pomécku, ak bolo jej sterilné balenie otvorené alebo poskodené. Pombcku NIE JE
MOZNE OPAKOVANE POUZIVAT ANI STERILIZOVAT.

Produkt nie je mozné opakovane sterilizovat, repasovat ani pouzivat. Opatovné pouzivanie, repasovanie alebo sterilizacia
md&zu narusit’ Strukturalnu integritu pomocky alebo spdsobit jej zlyhanie, o mdze mat’ za nasledok poranenie, chorobu
alebo smrt pacienta. Opatovné pouzivanie, repasovanie alebo sterilizacia mézu zarover spdsobit’ riziko kontaminacie
pomécky alebo sposobit infekciu &i krizovu infekciu vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomécky méze spbsobit poranenie, chorobu alebo smrt’ pacienta.

Skladovanie

N

Chrénte pred priamym slne€nym svetlom a akymikolvek zdrojmi tepla a vihkosti. Skladujte produkt pri izbovej teplote
a nevystavujte ho organickym rozpustadlam, ionizujucemu Ziareniu ani ultrafialovému Zziareniu. Rotujte svoj inventar tak,
aby sa katétre pouzivali pred datum spotreby uvedenom na obale.
KONTRAINDIKACIE
Vodiace drbtiky nepouzivajte, ak sa predmetnej cievy tyka niektory z tychto patologickych stavov:

e Cievna trombdza, poskodena cieva alebo cievny kolaps

e Tamponada srdca v anamnéze

e Zavazna arterialna ateroskler6za

o Nedostato€na perfuzia kolateralneho obehu

Vodiace drotiky sa nesmu pouzivat, ak miesto kanylacie nie je vhodné z tychto dévodov:
e Syntetické arterialne alebo vaskularne Stepy
e Infekcia v mieste kanylacie
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VAROVANIE
. Nepouzivajte u pacientov so znamou alergiou na nehrdzavejucu ocel, hyaluronat sodny, nikel,
titan alebo polytetrafluéretylén (PTFE).
¢ Tento produkt je STERILNY a je len NA JEDNO POUZITIE. Pomécku nie je mozné opakovane pouzivat,
spracovavat’ ani sterilizovat. Nepouzivajte vodiaci drotik ani prisluSenstvo v pripade, ze je na nich
viditeI'na akakolvek znamka poskodenia.
POKYNY NA POUZiVANIE

POZOR
. Tuto pomécku smu pouzivat’ len kardiolégovia a lekari Specialisti s riadnou odbornou pripravou
a skusenost'ami v oblasti perkutanneho zavadzania do ciev Seldingerovou technikou.

e Pri kazdom pouziti vodiaceho droétika existuje riziko vzniku trombu alebo embolu, poSkodenia stien
cievy a uvolnenia aerosklerotického platu, €¢o moze viest’ k infarktu myokardu, srdcovej arytmii, mrtvici
alebo smrti. Lekar by mal byt’ zbehly v pouzivani angiografickych produktov, mal by poznat’ literattru
tykajucu sa komplikacii spojenych s pouzivanim vodiacich drétikov a dodrziavat prislusny
zdravotnicky a nemocnic¢ny protokol.

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i droétik nie je poSkodeny — napriklad €i nie je zalomeny alebo €i sa
jednotlivé vrstvy neoddeluju. Ak je poskodeny, NEPOUZIVAJTE HO.

e Pocas vyberania produktu z obalu a poc¢as jeho pouzivania uplatiiuje aseptické postupy.

Preplachnutie
Na znizenie rizika vzniku zrazeniny sa odporuc¢a vodiaci drétik pred pouZitim preplachnut beznym alebo heparinizovanym
fyziologickym roztokom podla tychto pokynov:

1) Pripojte striekacku naplnenu beznym alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom k luerovej spojke.

2) Vstreknite roztok do zavadzaca, v ktorom je vlozeny vodiaci drotik.

3) Preplachnite ho niekolkokrat (podla nemocni¢ného protokolu).

4) Odpojte striekacku.

5) Zavedte vodiaci drotik.

Aktivacia hydrofilnych vodiacich drétikov

Vys$Sie uvedeny postup je obzvlast délezity pre aktivaciu vodiacich drotikov s hydrofilnou vrstvou. Hydrofilnd vrstvu
aktivujete vykonanim vysSie uvedenych krokov 1 — 5. Ak sa manipulacia s vodiacim drétikom zhorSuje, vyberte vodiaci
drétik a znova aktivujte hydrofilnu vrstvu zopakovanim postupu preplachnutia.

A VAROVANIE
. Na vodiace drétiky s povrchovou vrstvou sa nesmie aplikovat’ alkohol, antiseptické roztoky ani
iné rozpust'adla — mohlo by to nepriaznivo ovplyvnit’ povrch vrstvy.

Zavedenie vodiaceho drétika
Zavedte ohybnu Spi¢ku vodiaceho drétika perkutanne pomocou Seldingerovej techniky podfa nakresu:
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& VAROVANIE
. Zvyskovu krv z vodiaceho droétika odstranite tak, ze jeho povrch utriete Spongiou namoéenou
do heparinizovaného fyziologického roztoku. Nikdy nepouzivajte suchti Spongiu — mohli by ste tym
poskodit’ povrch droétika, ¢im by sa zvysil jeho odpor pri opakovanom zavadzani.

Vodiace droétiky so Spickou v tvare J

Diagnostické vodiace drotiky AngioFLEX® a AngioFLEX® 2 so 3pickou v tvare J sa dodavaju s vyrovnavacom koncov,
ktory pomaha pri zasuvani drétika do zavadzacej ihly. Zasunite drétik tak, aby z vyrovnavaca koncov vy€nievali 2 — 3 mm
Spicky. Zastréte drétik do Ustia ihly a pretlacte ho cez ihlu. Vyrovnavag koncov proximalne odstrarite a zlikvidujte.

Zasunutie vodiaceho drotika

Vodiaci drétik zasuvajte pomaly a ked je uz v cieve, nevyvijajte nafn nadmernu silu. Pri manipuléacii s vodiacim drotikom
pocas jeho umiestiiovania treba postupovat opatrne.

Pri zavadzani katétra a vodiaceho drétika do aorty sa odporuca v urcitej primeranej faze vnutri aorty vodiaci drétik vybrat.
Ak by ste vodiaci drbtik zasunuli prili§ daleko, mohol by spésobit poSkodenie cievy alebo sa dostat na neziaduce miesto.
Tomu predidete udrziavanim vizualnej predstavy o tom, ako daleko uz vodiaci drétik siaha.

Ak ste vodiaci drétik zasunuli prili§ daleko, na neziaduce miesto, jemne ho povytiahnite na spravne miesto a pokracujte
dalej. Ak vplyvom nadmerného zasunutia doslo k poskodeniu cievy, postupujte podfa prislusného klinického protokolu.

A VAROVANIE
o Nepouzivajte nadmernu silu. Pri zavadzani nadmernou silou méze déjst’ k poSkodeniu cievy.
o PriliSné zasunutie vodiaceho drotika moze sposobit’ vazne zranenie alebo arytmiu.

Vybratie vodiaceho droétika

Vodiace drétiky nevyberajte pomocou kovovej ihly ani kanyly. Ostrie ihly mbze poskrabat povrchovu vrstvu alebo vodiaci
drétik inak poSkodit. Ihned po dosiahnuti primeranej pozicie vodiaceho drétika sa odporu¢a nahradit ihlu katétrom alebo
zavadzacim puzdrom.

AK pri vyberani drotika z katétra citite odpor, vyberte vodiaci drétik aj s katétrom spolu ako jeden celok, aby nemohlo dbjst
k poSkodeniu steny cievy.

A VAROVANIE
. Vodiace drétiky nevyberajte pomocou kovovej ihly ani kanyly.
SORTIMENT VODIACICH DROTIKOV

L7 ATl 2D A Meie EREITeE ) @R [ Drétiky AngioFLEX® 2 s hydrofilnou vrstvou
povrchovej Upravy
Droétiky s dvoma koncami v tvare J Zahnuté vodiace drétiky
45 -150 cm, 0,025” — 150 — 260 cm, 0,018” —
KJ3SFUXXXYYY 0,038 KAFGXXXXA/2 0,038
Rovné vodiace drotiky Rovné vodiace drotiky
40 -150 cm, 0,018” — 150 — 260 cm, 0,018” —
KSFUXXXYYY 0,038" KAFGXXYYS/2 0,038
S jednym koncom v tvare J Zahnuté tuhé vodiace droétiky
40 - 150 cm, 0,025 — 80 — 260 cm, 0,035” —
KJ3FUXXXYYY 0,038 KAFGXXXXAS/2 0,038

Drotiky AngioFLEX® s vrstvou PTFE

Drétiky s jednym koncom v tvare J Drotiky supert:?:azidnym koncom Rovné vodiace drétiky

80 —400 cm, 40 - 260 cm,
KJ1SFOXXXYYY.  |0,018" - KJ3FCSSXXXYYY ~ |260c¢cm. KSFCXXXYYY 0,018" -
KJ3FCXXXYYY ” 0,035 »

0,038 0,038
Pohyblivé jadro so Spickou v tvare Bentson Supertuhy drétik s rovnou Spi¢kou

150 om, 150 — 180 cm 190~
KJSMCXXXYYY 0,035” — KSFCBXXXYYY ” "’ | KSFCSSXXXYYY 260 cm,

» 0,035 "

0,038 0,035
Drétiky s dvoma koncami v tvare J Rosen Pohyblivé jadro s rovhou Spic¢kou

40 - 260 cm 150 -
KJ1.5FCXXXYYY, , ’ 180 cm, 260 cm,
KJ3SFOXXXYYY 0,021” - KR1.5FCXXXYYY 0,035 KSMCXXXYYY 0,035" —

0,038 0,038”
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SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn  parametrov  bezpecnosti aklinického vykonu najdete na verejnej webovej stranke Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo si ho mbzete vyziadat priamo od spolo¢nosti  Kimal
(requlatory department@kimal.co.uk).

Kimal PLC

Arundel Road, Uxbridge, Middlesex,

UB8 2SA, Spojené kralovstvo

Tel.: +44 (0)845 437 9540 Fax: +44 (0) 845 437 9541
www.kimal.co.uk

C€..

Advena Ltd.
EC |REP| TowerBusiness Centre, 2" Floor,
Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
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