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INDIKACE
Cévni dilatatory Kimal jsou uréeny k zavadéni prostfedkl do cévniho fecisté dospélych pacientd.
Zavadéji se pfes vodici drat ke zvétSeni vstupu, coz usnadni zavedeni prostfedku. Dilatatory
jsou jednorazové a lze je pouzivat maximalné jednu hodinu.

Cévni dilatatory Kimal Cesky

POPIS VYROBKU

Dilatator je polypropylenova trubice s barevné oznacenym hrdlem. Vyrabi se v rGznych
velikostech (French), které umozni perkutanni cévni pfistup s vodicim dratem az do velikosti
0,038". Dilatator neobsahuje latex a je sterilizovan ethylenoxidem.

Neobsahuje

Sterilizovano
oo ISTERILE[EO

etylenoxidem

MOZNE KOMPLIKACE
PFi vykonech s vyuzitim dilatatord Kimal mize dojit mimo jiné k témto komplikacim:

e embolie,

e pneumotorax,

e trombdza,

e hematom,

e hemotorax,

e eroze cév,

e traumatizace cévy,

e uvolnéni cévniho platu.

Riziko trombézy pfi pouziti vodiciho dratu stoupa; doporuéujeme proto
velikost dilatatoru a dratu peclivé vybirat.
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3. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Cévni dilatatory Kimal Cesky

o Ujistéte se, Ze ma zvoleny dilatator spravnou velikost pro planovany vykon. Velikost ve
Frenchich je uvedena na jeho hrdle a je také signalizovana barvou hrdla. V nasledujici
tabulce uvadime barvy a velikosti dilatatort a odpovidajicich vodicich dratd.

Velikost (French) Barva Velikost vodiciho
dratu

4F Cervena "

5F Soda 0,035" (0,89 mm)

6F Zelena

7F Oranzova

8F Svétle modra

9F Bila "

10F Fialova 0,038" (0,97 mm)

MF Seda

12 F Tmavé modra

14 F Ruzova

Pfi manipulaci s dilatatorem postupujte asepticky.

Pfi vyjimani dilatatoru z obalu jej jemné uchopte za hrdlo a vytahnéte, aby nedoslo
k deformaci €i jinému poSkozeni.

Na dilatator neaplikujte pfimo alkohol, antiseptické roztoky ani jina rozpoustédla — mohly by
jej poskodit.

Neupravuijte hrot dilatatoru ru¢nim ohybanim.
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Vyza<':|u1e Qpatrne '  Uchovavejte ﬁ"f-.. Chrante pred plsobenim
zachazeni ’ v suchu A.L\ sluneéniho zareni
4. VAROVANI

Perkutanni zavedeni mize provadét pouze zkuseny a nalezité zaskoleny lékar.

e P¥i manipulaci s dilatatorem pracujte asepticky, aby nedoslo k pfenosu patogenu.
e Pokud v jakékoli ¢asti vykonu narazite na odpor, zjistéte nejprve pfi€inu a nesnazte se
dilatator zavadét €i vytahovat silou.

Nepouzivejte, Pouze o
je-li obal poskozen k jednorazovému Nesterilizujte
pouziti
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Cévni dilatatory Kimal Cesky

5. POKYNY K POUZITI

e PrFed pouzitim oteviete obal a umistéte jeho obsah do sterilniho pole.

e  Pfipravte pokozku a zarou$kujte pfedpokladané misto vpichu podle potieby.

e Zkontrolujte komponenty systému, zda nevykazuji znamky poskozeni. Pokud ano, systém
nepouzivejte.

e Zavedeni a odstranéni dilatatoru provadéjte podle standardnich smérnic zdravotnického
zafizeni.

6. LIKVIDACE DILATATORU

Jednorazové prostfedky likvidujte v souladu s mistni standardni praxi.

7. SOUHRNNE INFORMACE O BEZPECNOSTNICH A TECHNICKYCH PARAMETRECH

Souhrnné informace kvyrobku Ize najit na vefejnych internetovych strankach Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo si ji muzete vyzadat pfimo od vyrobce
(requlatory department@kimal.co.uk)

8. ZAKLADNI C. UDI
Zakladni UDI pro cévni dilatatory Kimal je 5032932KSP-049JU.

9. ZAVAZNA NEZADOUCI PRIHODA

Pokud dojde k zavazné nezadouci pfihodé&, nahlaste ji vyrobci na adresu vigilance@kimal.co.uk a
také prislusnému vnitrostatnimu organu.

Kimal PLC

Arundel Road Uxbridge. Middlesex, UB8 2SA England
Tel: +44 845 4379540

Fax: +44 845 4379541

www.kimal.co.uk

Advena Ltd M D
EC REP Tower Business Centre, 2nd Flr,

Tower Street, Swatar, BKR 4013
Malta 0476
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