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1. Rdzen nitinolowy
2. Powloka nieprzepuszczalna
dla promieni rentgenowskich

3. Konicéwka dystalna

L - Dlugos¢ prowadnika
L1 - Dlugos¢ elastycznej
czeéci dystalnej

D - Srednica prowadnika

Rys. 1. Prowadnik polimerowy z powloka hydrofilna, Enter - typ prosty
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1. Rdzen nitinolowy

2. Powloka nieprzepuszczalna
dla promieni rentgenowskich

3. Koncéwka dystalna

L - Dlugos¢ prowadnika

L1 - Dlugosc elastycznej czesci
dystalnej

D -Srednica prowadnika

Rys. 2. Prowadnik polimerowy z powloka hydrofilng, Enter - typ zagiety

Tabela 1. Parametry wyrobu

Materiat rdzenia

Nitinol (stop niklowo-tytanowy)

Powloka radiocieniujaca

Poliuretan z dodatkiem siarczanu baru

Powtoka hydrofilna Tak

Srednice prowadnikow 0.0257; 0.032"7; 0.035"7; 0.038"
Dtugosci prowadnikow 50 cm - 260 cm

Dlugosc elastycznej czesci dystalnej 30 mm

Sztywnosc prowadnika

Srednio sztywny dla 0.025” i 0.032”;
Srednio sztywny , sztywny albo miekki
dla 0.035”1 0.038”

Ksztatt konicowki dystalnej

Prosty lub zagiety
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2. DOSTEPNE WERSJE WYROBU

Tabela 2. Dostepne wersje wyrobu

Srednice .. Dlugosci prowadnikow
prowadnikow Sztywno.sc [cm]
[cal] prowadnika =300 T 150 | 180 | 200 | 260
) v iv]v|iv|v|v]|v
0.025 Srednio
0.032 sztywny viv|iv|iv]|iv]|v|v
Miekki v iv]v|iv|v|v]|v
0.035 Srednio v iv]v|iv|v|v]|v
sztywny
Sztywny v v v v v v v
Miekki v ivi]ivi|iv|v]|v]|v
0.038 Srednio vivivi|iv]iv]v]|v
sztywny
Sztywny v v v v v v v

v’ - dostepna wersja wyrobu

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA

Prowadnik polimerowy z powloka hydrofilng, Enter jest przeznaczony do utatwienia
prawidlowego umieszczenia kateteru balonowego i innych wyrobéw uzywanych

podczas zabiegéw endowaskularnych w obrebie tetnic wieticowych.

3.1. PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie tego wyrobu jest na ogoél przeciwskazane w nastepujacych

przypadkach:

e  Wszelkich przypadkéw wymienionych jako przeciwskazania w instrukcji

wyrobu, z ktérym prowadnik jest uzywany;

e Pacjentéw z przeciwskazaniami do stosowania lekéw przeciwptytkowych

i/lub przeciwzakrzepowych;
e Calkowitego zamkniecia naczynia;
e Uczulenia na materiaty, z ktérych wykonany jest wyréb (polietylen, nitinol)
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3.2. POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane, ktére moga by¢ zwiazane z zastosowaniem tego wyrobu
obejmuja (w kolejnosci alfabetycznej),ale nie sa ograniczone do ponizszych
przypadkow:

e bol;

e goraczka;

e infekcja;

¢ kolatanie serca, zawroty glowy, omdlenia;

e niewydolnosé¢ /zaburzenia funkcji nerek;

¢ nudnosci i wymioty;

— powiklania w dostepie naczyniowym, ktére mogag wymagac transfuzji krwi
lub naprawy naczyn:

— krwawienie (wybroczyny, krwiak, krwotok, krwotok zaotrzewnowy);

— zator (spowodowany powietrzem, blaszka miazdzycowa, materiatem
zakrzepowym lub fragmentem stosowanego wyrobu);

— niedokrwienie tkanek obwodowych;

— uszkodzenie nerwéw obwodowych;

— tetniak rzekomy, rozwarstwienie, perforacja, przetoka tetniczo-zylna;

e powiklania w obrebie tetnic koficzyn dolnych:

— nagle zamkniecie;

— rozwarstwienie;

— zator (spowodowany powietrzem, blaszka miazdzycowa, materiatem
zakrzepowym lub fragmentem stosowanego wyrobu);

— perforacja;

— skurcz;

— zakrzepica;

e reakcja alergiczna lub nadwrazliwos¢ na podane leki przeciwzakrzepowe
lub przeciwptytkowe, znieczulenie, srodek kontrastowy lub materiaty, z ktérych
wykonano prowadnik;

e spadek ciSnienia / wzrost ci$nienia krwi;

e Smier¢;

e udar/przemijajacy atak niedokrwienny (TIA);

e uwiezienie /ztamanie prowadnika;

e zaburzenia rytmu serca.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi na adres
reklmacje@balton.pl oraz wlasciwemu organowi kraju zamieszkania uzytkownika
i/lub pacjenta.

3.3. PROFIL UZYTKOWNIKA

Przewidzianymi uzytkownikami tego wyrobu s3 wylgcznie lekarze, ktérzy zostali
odpowiednio przeszkoleni w zakresie procedur wewnatrznaczyniowych.
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34. SRODOWISKO UZYCIA

Stosowanie tego wyrobu jest dopuszczone wylacznie w placowkach ochrony zdrowia

przygotowanych do wykonywania zabiegdw wewnatrznaczyniowych.

3.5. GRUPA DOCELOWA

Grupe docelowa stanowia pacjenci wymagajacy zabiegéw wewnatrznaczyniowych
w obrebie tetnic obwodowych.

Nie ma ograniczeri co do stosowania wyrobu ze wzgledu na ple¢ lub rase.

Przed podjeciem decyzji o przeprowadzaniu zabiegu z wykorzystaniem prowadnika,
nalezy indywidualnie dla kazdego pacjenta rozwazyé potencjalne korzysci
oraz zagrozenia zwigzane z zastosowaniem wyrobu.

4. OSTRZEZENIA

o Ten wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, wylacznie

ujednego pacjenta. Nie resterylizowac¢ i nie uzywaé ponownie.
Ponowne uzycie lub resterylizacja moze uszkodzi¢ konstrukcje
wyrobu i/lub spowodowaé jego nieprawidlowe dzialanie, mogace
skutkowaé uszczerbkiem na zdrowiu lub zgonem. Ponowne uzycie
lub resterylizacja stwarza takze zagrozenie kontaminacji wyrobu
iinfekcji, w tym transmisji choréb zakaznych, co moze prowadzi¢
do uszczerbku na zdrowiu lub zgonem pacjenta.

Nie uzywag, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywacé po terminie waznosci podanym na etykiecie opakowania.
Nie uzywag, jezeli oznakowanie jest niekompletne lub nieczytelne.
Nie wycofywa¢ prowadnika w sposéb mogacy doprowadzié
do kontaktu z zaostrzonym koficem igly - moze to spowodowac
uszkodzenie i/lub oddzielenie powloki polimerowej, a takze
uszkodzenie i/lub odciecie korica prowadnika.

Nie uzywaé w catkowicie zamknietych naczyniach.

Nie wprowadzaé, wycofywaé, ani przemieszczaé¢ prowadnika, jezeli
wystepuje nienaturalny opér.

. SRODKI OSTROZNOSCI

e Zabieg powinien by¢ przeprowadzony po odpowiednim przygotowaniu
pacjenta w osrodkach ochrony zdrowia przygotowanych do leczenia powiktan
po zabiegu angioplastyki, zgodnie =z aktualnymi wytycznymi krajowymi
lub miedzynarodowymi.

o Wszelkie manipulowanie prowadnikiem w naczyniu powinno odbywac
sie pod kontrola fluoroskopii.

e Unika¢ technik oraz ruchéw mogacych spowodowaé splatanie lub zalamanie
prowadnika.
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e Przed wuzyciem prowadnik nalezy przeptukaé w oslonie za pomoca
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

e Nie uzywa¢ nadmiernej sily podczas wprowadzania, manewrowania
oraz wyjmowania prowadnika. Jezeli opor jest wyczuwalny, nalezy sprawdzic jego
potencjalng przyczyne przed podjeciem decyzji o kontynuowaniu zabiegu.

Jezeli prowadnik zostanie wuwieziony / zablokowany w naczyniu
(np. w malej odnodze lub zwezeniu) nie nalezy prébowa¢ manewrowac
prowadnikiem na site.

e Nie nalezy uzywac¢ metalowego torquera z prowadnikiem polimerowym
zpowloka hydrofilng. Metalowy torquer moze spowodowaé¢ uszkodzenie
prowadnika.

e Nie wystawia¢ prowadnika na dziatanie alkoholu, srodkéw antyseptycznych
lub innych rozpuszczalnikéow, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia jego
powloki.

e Nalezy wudzieli¢ pacjentowi wszelkich informacji dotyczacych zabiegu
oraz prawidlowego postepowania w trakcie i po zabiegu.

6. SPOSOB DOSTARCZANIA

6.1. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jeden (1) prowadnik w oslonie, w woreczku papier-folia, pakowany z Instrukcja
Uzycia, w pudeltko jednostkowe.

6.2. STERYLNOSC

Wyréb wysterylizowany tlenkiem etylenu dostarczany jest w woreczku papier-folia.
Jedynie zawartos¢ woreczka nalezy uwazac¢ za sterylna. Wyréb pozostaje sterylny
dopoki opakowani nie zostanie otwarte lub uszkodzone.

7. WARUNKI TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, w oryginalnym
kartonowym opakowaniu jednostkowym.
Nie przechowywaé w temperaturze nizszej niz 10°C i wyzszej niz 30°C.

8. UTYLIZACJA
Zuzyty wyréb nalezy traktowac jako odpad medyczny. Po uzyciu, usunn wyréb i jego

opakowanie zgodnie z obowiazujacymi procedurami placéwki ochrony zdrowiai/lub
miejscowymi przepisami.

9. GWARANCJA

Jesli dostarczony wyréb jest uszkodzony lub ma jakiekolwiek inne wady, nalezy
poinformowac o tym producenta i zachowaé wyréb oraz oryginalne opakowanie.
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Balton sp. z o.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie,
przypadkowe lub wtérne szkody wynikajace z niewlasciwego uzytkowania tego
wyrobu.

10. INSTRUKCJA DLA OPERATORA

1. Wybierz odpowiednia wersje / rozmiar prowadnika do wyrobu, z ktérym
na zostac¢ uzyty.

2. SprawdZ opakowanie wewnetrzne (woreczek folia-papier) pod katem
potencjalnych uszkodzen oraz daty waznosci.

A

Otwo6rz opakowanie i wyjmij prowadnik w ostonie.

4. Przeplucz prowadnik w ostonie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
w celu aktywowania powloki hydrofilne;.

5. Wyjmij prowadnik z ostony i sprawdz, czy nie jest zgiety, splatany

lub uszkodzony.

& W przypadku podejrzenia jakiegokolwiek uszkodzenia, wyrobu

nie wolno uzy¢.
. Rozprostuj koricowke prowadnika za pomoca dotaczonego rozprostowywacza.
Umies¢ prowadnik w wyrobie umozliwiajacym dostep naczyniowy, po czym
delikatnie przesuwaj go do miejsca docelowego.
Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas wprowadzania prowadnika.
Jezeli podczas wprowadzania wystepuje jakikolwiek opér, prowadnik
nalezy czesciowo wycofaé, lekko obroéci¢ i delikatnie sprébowac
wprowadzi¢ ponownie.

W przypadku podejrzenia braku sterylnosci opakowania, wyrobu
nie wolno uzy¢.

w

NS

Pamietaj pozostawi¢ odpowiednio dlugi odcinek prowadnika

na zewnatrz naczynia w celu latwiejszego manewrowania oraz
AX zapobiegania  powstawaniu zatoru poprzez niekontrolowane
przemieszczanie prowadnika w naczyniu.

Nie wycofywa¢ prowadnika w sposéb mogacy doprowadzic
do kontaktu z zaostrzonym koricem iglty (Rys. 3) - moze to spowodowac
uszkodzenie i/lub oddzielenie powloki polimerowej, a takze
uszkodzenie i/lub odciecie korica prowadnika.
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Rys. 3. Uszkodzenie powloki polimerowe;j

8. Usun prowadnik po zakoriczeniu czynnosci wymagajacych jego uzycia.

GLOSARIUSZ SYMBOLI
c € Znak CE MD| | Wyréb medyczny
Niepowtarzalny kod I .
ubl identyfikacyjny wyrobu Wytworea
&I Data produkgji g Uzy¢ do

REF

Numer katalogowy

LOT

Numer serii

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Nie uzywaj, jesli opakowanie
jest uszkodzone oraz zapoznaj
sie z instrukcja uzycia

Ostrzezenie

Sterylizowane tlenkiem
etylenu

Nie resterylizowaé

Nie uzywac ponownie

System pojedynczej
bariery sterylnej

=

System pojedynczej bariery
sterylnej z opakowaniem
zewnetrznym

Niepirogenny

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

X0 ®>| &

Obchodzi¢ sie ostroznie

Ograniczenie dopuszczalnych
temperatur
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Not made
with natural
rubber latex

Nie zawiera naturalnego
lateksu kauczukowego

n sztuk w opakowaniu

g Przechowywac w Yy Opakowanie nadajace sie do
j suchym miejscu '. &‘ recyklingu
H Dlugosé¢ prowadnika @ Srednica prowadnika
GW GW
F Sztywnosé prowadnika - | MS | Sztywnosé prowadnika -
GWTYPE MIEKKI GWTYPE | SREDNIO SZTYWNY
S Sztywnosé prowadnika - [ == S
T SZTYWNY mervee | Rodzaj koncowki - ZAGIETY
Rodzaj koricowki -
TIPTYPE PROSTY
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