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Wyprodukowano w Polsce

INSTRUKCJA UZYCIA

ZESTAW DO LECZENIA NIEWYDOLNOSCI ZYLNE]J,
FLEBOGRIF

FLEBOGRIF
CE,..

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA
INSTRUKCJA

1. OPIS WYROBU

Zestaw do leczenia niewydolnoséci zylnej, Flebogrif sklada si¢ z siedmiu elementow:
kateteru, igly, prowadnika, koszulki introduktora, rozszerzacza, kranika tréjdroznego
i strzykawek (Rys. 1.). Kateter wyposazony jest w elementy tnace skladajace sie
z pieciu wysuwanych, rozgaleziajacych sie¢ ramion rozmieszczonych obwodowo
przeznaczonych do drapania wewnetrznej éciany zyty.
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1. Kateter Flebogrif 6 F 4a. Koszulka introduktora 6 F

2. 1gta18 G 4b. Rozszerzacz
3. Prowadnik typu ] 0.034” 5. Kranik tréjdrozny

6. Strzykawka luer-lock 5 ml 2 szt.

Rys. 1. Elementy zestawu do leczenia niewydolnosci zylnej Flebogrif
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]
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1. Elementy tnace 7. Nakretka zaciskowa (Y konektor)
8. Nasadka czesci wewnetrznej z nadrukowana informacja

2. Czes¢ wewnetrzna o .
¢ ¢ o objetosci wlasnej kateteru

3. Czesé¢ zewnetrzna 9. Port do podawania sklerozantu (zeniski tacznik luer-lock)
4. Miekka koncowka 10. Port do przeptukiwania (zeniski lacznik luer-lock)
5. Znaczniki dtugosci L - Dlugosc¢ robocza

6. Informacja o rozmiarze

Rys. 2. Kateter Flebogrif
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Kateter sktada sie z dwo6ch wspoétosiowo wspotpracujacych czescei:

e wewnetrznej - stuzacej jako kanat dla prowadnika i do dostarczania spienionego
sklerozantu. Cze$¢ dystalna Kkateteru sklada si¢ z elementéw tnacych
i atraumatycznej koficowki. Czeé¢ proksymalna sklada sie z zeriskiego tacznika
luer-lock informujacego o objetosci wlasnej kateteru oraz znacznika informujacego
o otwarciu / zamknieciu elementéw tnacych;

e zewnetrznej - posiadajacej znaczniki dtugosci co 1 cm (zaczynajac 10 cm od korica

dystalnego).

Elementy tnace sa wysuwane

poprzez

przesuwanie zewnetrznej czesci

po wewnetrznej. Zakrecenie nakretki na Y konektorze umozliwia zablokowanie

elementéw tnacych w pozycji otwartej

Tabela 1. Parametry wyrobu

Srednica zewnetrzna kateteru

6 F (2,08 mm)

Dlugosc¢ kateteru

60 cm lub 90 cm

Objetos¢ wlasna kateteru

0,8 ml dla 60 cm kateteru;
1 ml dla 90 cm kateteru

Rozmiar igly

18 G

Dtugos¢ igly

7 cm

Srednica prowadnika

0,034 (0,86 mm)

Dlugos¢ prowadnika

150 cm dla kateteru 60 cm;
180 cm dla kateteru 90 cm

Pokrycie prowadnika

PTFE (politetrafluoroetylen)

Srednica  koszulki  introduktora z 6 F (minimum ID s.18 mm)
rozszerzaczem

Objetos¢ strzykawki 5ml

Typ tacznika strzykawki luer-lock

2. DOSTEPNE WERSJE WYROBU

Flebogrif jest dostepny w wersjach o dlugosci 60 cm i 90 cm.

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA

Zestaw do leczenia niewydolnosci zylnej,

Flebogrif przeznaczony jest do

mechaniczno-chemicznej ablacji zyt powierzchownych koriczyn dolnych.

3.1 PRZECIWSKAZANIA

Stosowanie kateteru Flebogrif jest na ogot przeciwwskazane w ponizszych

przypadkach:

e czynnej zakrzepicy zyl gltebokich i ich niedroznosci

e kobiet w cigzy;

e znacznego niedokrwienia koniczyn dolnych;
e ciezkiego obrzeku limfatycznego (stopieni 2 lub 3);
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e zaburzenia krzepniecia krwi;

e uczulenia lub nadwrazliwo$¢ na sklerozant i/oraz materiaty, z ktorych
wykonano wyréb (poliamid, polietylen, stal nierdzewna);

e upacjentéw z przeciwwskazaniami do stosowania spienionego sklerozantu
z innych przyczyn.

3.2 POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

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

e bol

e dlugotrwaty bol;

e infekcja rany.

e krwawienie;

e krwiak;

e martwica skory;

e nerwobdl nerwu odpiszczelowego;

e perforacja naczynia;

e powiklania wynikajace z zastosowania sklerozantu;

e przebarwienia;

e reakcje alergiczne lub nadwrazliwo$¢ na materialy, z ktérych wykonano
wyrob lub sklerozant;

e stwardnienie w przebiegu leczonej zyly;

e zakrzepica zyl glebokich;

e zapalenie zyl powierzchownych;

e zator.

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

3.3 PROFIL UZYTKOWNIKA

Przewidzianymi uzytkownikami koricowymi tego wyrobu sa wylacznie lekarze
posiadajacy odpowiednie przeszkolenie w zakresie zabiegéw wewnatrzzylnych.

3.4 SRODOWISKO UZYCIA

Stosowanie Flebogrifu jest dozwolone wylacznie w salach
operacyjnych / zabiegowych przystosowanych do zabiegéw wewnatrzzylnych.
Zasadniczym wymogiem jest dostepnos¢ ultrasonograficznego aparatu Duplex
Doppler.

3.5 GRUPA DOCELOWA
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Grupe docelowa stanowia pacjenci wymagajacy ablacji pni powierzchownych zyt
koniczyny dolnej (zyly odpiszczelowej i zyly odstrzatkowej). Zadne znane dane
nie wskazuja na istnienie ograniczen co do stosowania wyrobu ze wzgledu na ple¢
lub rase.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu kateteru Flebogrif potencjalne korzysci oraz
zagrozenia zwigzane z zastosowaniem wyrobu nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

4. OSTRZEZENIA

e Ten wyréb jest przeznaczony do uzytku jednorazowego wytacznie
u jednego pacjenta. Nie resterylizowac i nie uzywaé ponownie.
Ponowne uzycie lub resterylizacja moze uszkodzi¢ konstrukcje
wyrobu i/lub spowodowac¢ jego nieprawidlowe dzialanie, mogace
skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu lub zgonem. Ponowne uzycie
lub resterylizacja stwarza takze zagrozenie kontaminacji wyrobu
i infekcji, w tym transmisji choréb zakaznych, co moze prowadzi¢
do uszczerbku na zdrowiu lub zgonu.

e Nie nalezy wuzywad, jezeli opakowanie zostalo otwarte

& lub uszkodzone.

e Nie nalezy uzywac¢ po terminie waznosci podanym na etykiecie
opakowania.

e Nie nalezy uzywaé, jezeli oznakowanie jest mniekompletne
lub nieczytelne.

¢ Nie nalezy wycofywaé prowadnika w spos6b mogacy doprowadzic¢
do kontaktu z zaostrzonym koncem igly - moze to spowodowac
uszkodzenie lub odciecie korica prowadnika.

e Nie wstrzykiwaé¢ sklerozantu przez port do przeplukiwania
(Rys. 2. punkt 10. - Port do przeptukiwania (zefiski fgcznik luer-lock)

5. SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed zabiegiem nalezy wykonac badanie ultrasonograficzne.

e Flebogrif nalezy przemieszcza¢ wytacznie po prowadniku.

e Zawsze nalezy potwierdza¢ poprawnos$¢ umieszczenia Flebogrifu pod
kontrola ultrasonograficzna.

e Nalezy zamknac elementy tnace przed wyjeciem Flebogrifu z ciala pacjenta.

e Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania w zyle odpiszczelowej
i odstrzatkowej.

e Nalezy potwierdzi¢ prawidlowe potozenie sekcji dystalnej Flebogrifu
w polaczeniu zyly powierzchownej i glebokiej (2 cm przed potaczeniem)
pod kontrolg ultrasonograficzng.

e W przypadku zyl o Srednicy wiekszej niz 10+12 mm nalezy rozwazyc
podwoéjne zadrapanie wewnetrznej Sciany zyly (pierwsze przejscie
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Flebogrifu po prowadniku - tylko zadrapanie; wstrzykniecie piany podczas
drugiego zadrapania).

e Nalezy oceni¢ pacjenta wedlug Skali Zylnej Choroby Zakrzepowo-
Zatorowej.

e Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sily podczas wprowadzania,
manipulowania lub usuwania wyrobu. W przypadku pojawienia si¢ oporu,
sprawdZ przyczyne jego wystapienia przed podjeciem decyzji
o kontynuowaniu zabiegu.

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

6. SPOSOB DOSTARCZANIA

6.1.ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jeden (1) zestaw, w foremce ochronnej, pakowany w woreczek papier-folia,
umieszczony wraz z Instrukcja Uzycia w pudetku jednostkowym.

6.2. STERILITY

Wyréb jest dostarczany, wysterylizowany tlenkiem etylenu, w foremce ochronnej,
pakowany w woreczek papier-folia. Jedynie zawarto$¢ woreczka nalezy uwaza¢ za
sterylng. Wyrdéb pozostaje sterylny dopoki opakowanie to nie zostanie otwarte lub
uszkodzone.

7. WARUNKI TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA

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

8. UTYLIZACJA

Zuzyty wyréb nalezy traktowac jako odpad medyczny. Po uzyciu, usun wyréb i jego
opakowanie zgodnie z obwiazujacymi procedurami oérodka ochrony zdrowia i/lub
miejscowymi przepisami.

9. GWARANCJA

Jezeli dostarczony wyrdb jest uszkodzony lub ma jakiekolwiek inne wady, nalezy
poinformowac o tym producenta i zachowac wyréb oraz oryginalne opakowanie.

10. INSTRUKCJA DLA OPERATORA

Balton sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za celowe, przypadkowe lub wtdérne
szkody wynikajace z niewlasciwego uzytkowania tego produktu.
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101 WYMAGANE WYROBY I MATERIALY

Tabela 2. Wymagane wyroby i materiaty
ILOSC WYROB / MATEIRAL
W miare potrzeb | Sterylny roztwor soli fizjologicznej
W miare potrzeb |Sklerozant
W miare potrzeb |[Skalpel

10.2 PRZYGOTOWANIE

1.

7.

8.
9.

SprawdZz opakowanie bezposrednie (woreczek papier-folia) pod katem
potencjalnych uszkodzen oraz daty waznosci.

f W  przypadku podejrzenia braku sterylnosci opakowania
i/lub przekroczenia daty waznosci, wyrobu nie wolno uzy¢.

Otworz woreczek papier-folia i otwérz foremke ochronna.

Sprawdz, czy zaden z elementéw zestawu nie jest zgiety, splatany lub w inny
sposob uszkodzony.

f W  przypadku podejrzenia jakiegokolwiek uszkodzenia, wyrobu
nie wolno uzyé¢.

Sprawdz droznos¢ oraz przesledz przebieg zyly powierzchownej wybranej do
ablacji za pomoca sondy Duplex Doppler, ze szczegbélnym uwzglednieniem
polaczenia zyly powierzchownej i zyty glebokiej.

Okredl najnizszy punkt niewydolnej zyly, do ktérej zostanie wprowadzony
kateter Flebogrif.

Okredl miejsce, w ktéorym Kkateter Flebogrif bedzie wprowadzany do zyly,
dystalnie od odcinka ze stwierdzong niewydolnoscia zastawek zylnych,
a w przypadku niewydolnosci catej zyly, maksymalnie obwodowo, pamietajac
o koniecznosci posiadania dostatecznej widocznosci zyly w wizualizacji
ultrasonograficznej w wybranym miejscu naktlucia.

@ Dodatkowo pomocne jest zlokalizowanie duzych galezi bocznych
i miejsca odejscia bezposrednich perforatorow.

Ul6z pacjenta w pozycji lezacej na plecach do ablacji zyly odpiszczelowej
lub w pozycji na brzuchu do ablacji zyly odstrzatkowe;j.

Zdezynfekuj skore pacjenta i obt6z sterylng serweta.

Wyjmij elementy zestawu z plastikowej foremki.

10. Przeptucz igle roztworem soli fizjologicznej i zdejmij ostone.
11. Przeptucz prowadnik w ostonie roztworem soli fizjologicznej.
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12. Zdejmij nasadke ochronna z dystalnej czeéci prowadnika.

13. Wysun lekko prowadnik z ostony.

14. Przeplucz rozszerzacz i koszulke introduktora roztworem soli fizjologiczne;j.

15. Wprowadz rozszerzacz do koszulki introduktora przez zastawke hemostatyczna
i zatrzasnij.

C Rozszerzacz musi by¢ zatrzadniety w zastawce hemostatycznej,
aby unikna¢ uszkodzenia naczynia.

16. Wyjmij z ostony kateter i przeplucz oba jego porty roztworem soli fizjologicznej
(Rys. 3.).
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1. Port do podawania sklerozantu (zeniski facznik luer-lock)
2. Port do przeptukiwania (zeriski tgcznik luer-lock)

Rys. 3. Porty do przeptukania

10.3 PROCEDURA

& ‘ Przeprowadz badanie ultrasonograficzne przed rozpoczeciem zabiegu.

=

Wykonaj miejscowe znieczulenie skéry w wybranym miejscu naklucia.
2. Naklyj zyte igla 18 G pod kontrola ultrasonografii.

é Naklucie zyty igla 18 G powinno zawsze odbywaé sie
z zastosowaniem ultrasonografii.

@

Rozprostuj koricowke prowadnika i wprowadz prowadnik do igty.

Usun igle.

5. Wprowadzaj prowadnik az do polaczenia zyly powierzchownej i glebokiej
(Rys. 4.).

i

Nie nalezy wprowadza¢ prowadnika do zyly gtebokiej, aby
A zminimalizowaé¢ mozliwe ryzyko powiklann o charakterze
zakrzepowym.
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Rys. 4. Wprowadzanie prowadnika

6. Nal6z koszulke z zamontowanym rozszerzaczem na prowadnik.
7. Wprowadz koszulke z rozszerzaczem po prowadniku do naklutej zyly.

Przed wprowadzeniem koszulki z rozszerzaczem mozna
@ wykonaé niewielkie naciecie skoéry skalpelem, co ulatwia jej

wprowadzenie.

8. Woycofaj rozszerzacz z koszulki.

9. Wprowadz kateter Flebogrif przez koszulke, po prowadniku przez caly odcinek
zyly poddawanej ablacji, umieszczajac jego koricowke 2 cm ponizej polaczenia
zyly powierzchownej i glebokiej (Rys. 5.).

& ‘ Zawsze wprowadzaj kateter Flebogrif po prowadniku.

Kicy
(i
K

Rys. 5. \Xiprowadzanie kateteru po prowadniku
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10. PotwierdZz prawidlowe potozenie katetera Flebogrifu (2 cm ponizej potaczenia
zyly powierzchownej i glebokiej) z zastosowaniem ultrasonografii.

W przypadku koniecznosci zmiany pozycji katetera Flebogrifu,
& upewnij sie, ze elementy tnace sa schowane.
Zawsze zmieniaj polozenie tylko po prowadniku.

11. Usun prowadnik.
12. Odkrec¢ nakretke zaciskowa konektora Y (ruch przeciwny do ruchu wskazéwek
zegara) (Rys. 6.).

—

Rys. 6. Odkrecanie nakretki zaciskowej konektora Y

13. Unieruchom nasadke (Rys. 2. punkt 8. - Nasadka czeSci wewnetrznej
z nadrukowang informacja o objetosci wlasnej kateteru.

14. Druga reka przesun do korica zewnetrzng czes¢ z konektorem Y (Rys. 7a.) po
czesSci wewnetrznej, w kierunku jej nasadki. Elementy tnace zostaly otwarte
(Rys. 7b.).

E——
— e

Rys. 7a. Przesuwanie konektora Y

Rys. 7b. Otwieranie elementéw tnacych

Na tym etapie elementy tnace sa otwarte i dociskaja do Sciany
@ zyly.

15. Zakre¢ nakretke dociskowa konektora Y (ruch zgodny z ruchem wskazéwek
zegara) (Fig. 8.).
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3 ] ‘ EFED i, i 0,8 ml
e

Rys. 8. Zakrecanie nakretki zaciskowej konektora Y

16. Zapoznaj sie z instrukcja uzycia sklerozantu.

A

Dawke sklerozantu nalezy dobra¢ zgodnie z zaleceniami jego
producenta.

Spierr sklerozant bezposrednio przed wstrzyknieciem. Zwréé uwage
na czas stabilnosci piany, wedlug instrukcji uzycia sklerozantu.

Stosunek powietrza lub CO; do sklerozantu powinien wynosi¢ 4:1
(4 czesci powietrza lub CO2i 1 czeé¢ sklerozantu).

17. Przygotuj piane:

a.

Zaaspiruj 1 ml sklerozantu do jednej strzykawki i 4 ml powietrza lub CO;
do drugiej strzykawki.

b. Polacz obie strzykawki tréjdroznym kranikiem (Rys. 9.).

Przetlaczaj mieszanine gazu i sklerozantu tam i z powrotem miedzy
obiema strzykawkami, naprzemiennie naciskajac ich tloczki, az utworzy
sie piana.

FFr

\“
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@;M 4 3
\‘%'
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“ b

Rys. 9. Strzykawki potaczone z kranikiem tréjdroznym
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18. Podlacz strzykawke z przygotowana dawka spienionego sklerozantu do nasadki
katetera Flebogrifu (Rys. 2. punkt 9. - Port do podawania sklerozantu (zeniski
tacznik luer-lock).

ini Nie wstrzykuj sklerozantu przez port do przeplukiwania
(Rys. 2. punkt 10. - Port do przeplukiwania (zeniski tacznik luer-lock).

19. Napelnij kanat kateteru Flebogrifu sklerozantem.

@ Objetos¢ wlasna kateteru jest nadrukowana na nasadce - 0,8 ml dla
wersji o dtugosci 60 cm i 1,0 ml dla wersji o dtugosci 90 cm (Rys. 10.).

0,8 nl

i . ‘ \ LunTanrmeJnn,
Rys. 10. Oznaczenie objetosci wlasnej kateteru

20. Potwierdz potozenie elementéw tnacych przy pomocy ultrasonografii.

i'i Wstrzykujac piane uciskaj jednoczeénie gtowica sondy
ultrasonograficznej potaczenie zyly powierzchowneji zyly glebokie;.

21. Zacznij wyciggac kateter Flebogrif ptynnym ruchem, drapigc wewnetrzna Sciane
zyly otwartymi elementami tngcymi, wstrzykujac jednoczesnie sklerozant (nie
mniej niz 1 ml na kazde 5 cm dlugosci zyly).

Czynnosé¢ te nalezy kontynuowaé na catej dlugosci odcinka zyly
poddawanego ablacji, az w zyle pozostanie ostatnie 10 cm katetera
Flebogrif.

@ Jezeli odcinek poddawany ablacji jest stosunkowo krétki, mozna
wycofaé koszulke introduktora i kontynuowaé wyciaganie kateteru
Flebogrifu z rozlozonymi elementami tnacymi jeszcze przez okolo
5 cm.

22. Odkre¢ nakretke zaciskowa konektora Y (ruch przeciwny do ruchu wskazéwek
zegara).

23. 716z elementy tnace, wyciggajac czeS¢ wewnetrzng z zewnetrznej, az czarny
znacznik pojawi sie na zewnatrz konektora Y (Rys. 11.).

Nie ciggnij dalej za czes¢ wewnetrzng, po tym jak czarny znacznik
& pojawi sie na zewnatrz konektora Y.
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24.

25.

26.
27.

11.

—— o ssamms
( - = \
b

Rys. 11. Znacznik potozenia elementéw tnacych (zlozonych)

Zakre¢ nakretke zaciskowa konektora Y (ruch zgodny z ruchem wskazéwek

zegara).

Przed wyjeciem kateteru Flebogrifu upewnij sie, ze elementy tnace sa caltkowicie

ztozone i zakoriczyle$ podawanie piany.

@ Czarny znacznik powinien by¢é widoczny na zewnatrz
konektora Y.

Usun kateter Flebogrif i koszulke introduktora z zyty.

Po zakoriczeniu zabiegu nalezy zastosowal terapie uciskowa elastyczna

poriczocha / bandazem uciskowym (przy 30-40 mmHg), przez co najmniej
2 tygodnie (zalecane).

BADANIA KLINICZNE

Badania kliniczne dla wyrobu sa dostepne na stronie internetowej producenta.

GLOSARIUSZ SYMBOLI

c € Znak CE MD Wyréb medyczny
Unikalny kod I .
upi identyfikacyjny wyrobu Wytworea

&I Data produkgji g Uzy¢ do

REF Numer katalogowy LOT Numer serii

Zapoznaj si¢ z Nie uzywayj, jesli

instrukcja uzycia lub 31;;11:32;&:;12 i) ers;cz
E@ elektroniczng instrukcja ..
. zapoznaj sie z
uzycia . S
instrukcja uzycia
é Ostrzezenie sTeERLEEo| | Sterylizowane tlenkiem
etylenu
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Nie resterylizowac

Nie uzywac ponownie

System pojedynczej
System pojedynczej O bariery sterylnej
bariery sterylnej S z opakowaniem
zewnetrznym
.. ,ﬁ‘t_ Chroni¢ przed
Niepirogenny /:'I\\ éwiatlempslonecznym

= X0 |®

Obchodzi¢ sie ostroznie

Ograniczenie
dopuszczalnych
temperatur

Not made
with natural
rubber latex

Nie zawiera
naturalnego lateksu
kauczukowego

Informacja dodatkowa
ulatwiajaca wlasciwe
uzycie

=

n sztuk w opakowaniu

Przechowywac
w suchym miejscu

4
’-‘

L P

Opakowanie nadajace
sie do recyklingu

%

CATHETER

Srednica zewnetrzna
kateteru

I_I

Dlugosé kateteru INT Rozmiar introduktora
CATHETER
oW Kompatybl.ln'osc NEEDLE Rozmiar igly
USE z prowadnikiem
Szwajcarski
SYRINGE Objetos¢ strzykawki CH |REP | | Autoryzowany
Przedstawiciel
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