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Zavadéci pouzdra Kimal HV, HVRO a MicroAccess s prislusenstvim: Navod k pouziti

Popis

Zavadéci pouzdro Kimal Mikro HV s pfisluSenstvim se sklada ze dvou &asti. Tvoreny dilatatorem a vnéjSim zavadécim pouzdrem, které umoznuje
zavedeni katetru &i vodiciho dratu po odstranéni vnitfniho dilatatoru. Zavadéci pouzdro s dilatatorem je na proximalnim konci opatfeno kénusem
(patici) k zapojeni stfikacky a zavedeni vodiciho dratu. Ventil zavadéce ma hemostatickou funkci a je vybaven bo&nim ramenem s kohoutem k aplikaci
kapalin a suturovym prstencem umozriujicim fixaci.

U typu HV je vodici drat o rozméru 0,89-0,96 mm s pruzinou na konci zhotoven z nerezové oceli; jeden konec je v délce 3 mm zahnuty do kulata (tvar
J), druhy rovny a ohebny.

U typu HVRO MicroAccess je vodici drat o rozméru 0,46 mm s pruzinou na konci zhotoven bud z nitinolového jadra s platinovou $pic¢kou, nebo
z nerezového jadra se Spi¢kou z nerezové oceli.

Pouziti

Zavadéci pouzdro s pfislusenstvim ma usnadnit zavedeni katetr( a vodicich dratd do cévniho fecisté, a to po Uspésné punkci jehlou dle Seldingera
a zavedeni zavadéce.

Relativni kontraindikace

Pouziti zavadéCe je kontraindikovano pfi manifestni €i suspektni obstrukci cévy. PFi chronickém plicnim onemocnéni hrozi zvySené riziko
pneumotoraxu.

Mozné komplikace.

Mezi potencialni komplikace zplsobené pouzitim zavadéce patfi mimo jiné vzduchova embolie, infekce rany, ruptura intimy, punkce a. subclavia,
pneumotorax, tromboza v. subclavia, krvaceni, srde¢ni arytmie, hematom, hemotorax, hydrotorax, poranéni ductus thoracicus a eroze cév.

PFi pouziti zavadéce mlze dojit k trombdze nebo embolii a dislokaci platu.

Opatieni pred pouzitim
Uchovejte v suchu, temnu a chladnu. Je-li obal otevien nebo poskozen, vyrobek nepouzivejte. Pfed pouzitim zkontrolujte veSkeré soucasti.

Doporuéujeme vSechny soucasti pred pouzitim proplachnout heparinizovanym fyziologickym roztokem. Vyrobek smi pouzivat pouze lékar vyskoleny
ve vytvorfeni perkutanniho vstupu do cévy a obeznameny s komplikacemi angiografickych nebo perkutannich procedur.

Upozornéni
P¥i vytazeni vodiciho dratu kovovou jehlou mize dojit k po$kozeni dratu nebo jeho potahu.

Pokud narazite na odpor pfi zavadéni vodiciho dratu nebo zavadéciho pouzdra do cévy, dbejte zvySené opatrnosti. Pfed pokracovanim zjistéte
skiaskopicky pficinu odporu.

Vyrobek nevystavujte plisobeni organickych rozpoustédel, napf. alkoholu.
Pokud je dilatator nebo katetr ponechan delSi dobu ve ventilu nebo pokud je vnitini katetr pfili§ rychle vytazen, mdze dojit k poSkozeni ventilu.

Pokud u vodiciho dratu narazite na odpor, nikdy s nim nemanipulujte. V takovém pfipadé zastavte postup a vytahnéte drat samotny, pfipadné s
prisluSenstvim jako celek.

Prohlaseni

Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat stav vyrobku. Vyrobce neodpovida za zranéni nebo skody na majetku zplisobené nevhodnym nebo
nedoporuc¢enym pouzitim komponent; tim se rozumi i opakované pouziti.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte, necistéte a nepouzivejte opakované. Opakované pouziti ¢i sterilizace mize negativné
ovlivnit strukturu prostifedku nebo vést k jeho selhani a naslednému poranéni, onemocnéni ¢i umrti pacienta. Opakované pouziti, ¢iSténi
nebo sterilizace mlze také zvysit riziko kontaminace systému a infekci pacienta nebo jinych pacienti a osob. Kontaminace vyrobku muze
vést k poskozeni zdravi, nemoci nebo i umrti pacienta.

Pracujte sterilné. Doporuceny postup:

1. Pred pouzitim oteviete obal a umistéte jeho obsah do sterilniho pole. Zkontrolujte, zda zavadéc katetru a pfislusenstvi nejsou vadné. Vadné
vybaveni nepouzivejte.

Pfipadnou zavadéci jehlu, dilatator, zavadéc¢ a bocni port vyplachnéte fyziologickym roztokem.

Pripravte pokozku a zarouskuijte pfedpokladané misto vpichu podle potreby.

Zavedte kanylu (jehlu) do cévy. Spravné zavedeni jehly ovéfte podle vytékani krve.

Uhel jehly upravte podle fyziognomie pacienta: ma byt ostry u $tihlych osob, kolmé&jsi u robustnéjsich.

Stfikackou odsajte obsah jehly pouzité k punkci.

Vytahnéte stfikacku a zavedte mékky hrot vodiciho dratu pfes zavadéci jehlu do cévy. Zavedte drat do potfebné hloubky. Ponechte vhodny
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kus dratu vy€nivat. Pokud narazite na odpor, drat v zadném pfipadé dale nezavadéjte ani nevytahujte. Pfed pokracovanim zjistéte pficinu.
Doporu€ujeme provést skiaskopické ovéreni polohy dratu.

8. Pridrzte drat na misté a vytahnéte zavadéci jehlu. Nevytahujte drat zpét do kanyly, aby nedoS$lo k jeho pfefiznuti. Jako prvni je nutno
odstranit kanylu.

POZOR: Nezavadéjte vodici drat do pacienta cely.

9. Sestavte zavadéce: opatrné zasurite dilatator zcela do zavadéciho pouzdra. Pevné zamacknéte prstenec na dilatatoru do vicka ventilu u
zavadéciho pouzdra.

10. Pouzivate-li zavadéc s bo¢nim portem, zajistéte kontinualni kapaci infuzi fyziologického roztoku bo¢nim portem podle smérnic nemocnice.
Hemostaticky zavadéc pfitom zlstava v cévé.

11. PFidrzte zavadé¢ u kGze a zakroucenim zavedte dilatator a pouzdro pfes vodici drat do cévy. Doporu€ujeme zavadéni kontrolovat
skiaskopicky. Zamezte nahodnému zavedeni celého dratu do téla pacienta svorkou nebo peanem uchycenymi na proximalnim konci dratu.

12. Odpojte dilatator z vicka zavadéciho pouzdra: tladte Usti dilatatoru do strany, az dojde k odpojeni. Vytahnéte dilatator a vodici drat a nechte
zavadéci pouzdro v céve.

13. Zavedte zvoleny katetr nebo jiny prostfedek do zavadéciho pouzdra podle pokynu vyrobce katetru (prostfedku) a smérnic nemocnice.
14. Chcete-li vyménit katetry, pomalu katetr vytahnéte z cévy a opakujte postup pouzity pfi zavedeni.

POZOR: Pii vytahovani katetru jej odsajte pres nastavec na bo¢nim portu. Odstranite tak fibrin, ktery se mize usazovat na hrotu zavadéciho
pouzdra.

Dilatator, zavedeni a vyjmuti:

e Chcete-li zajistit okluzi zavadéciho pouzdra, pouzijte dilatator stejné velikosti.

e K proplachu a inflzi pouzijte dilatator o jednu velikost (French) mensi, nez méa odpovidajici pouzdro.

e  Pfidrzte pouzdro na misté, vysurite dilatator pfes ventil pouzdra a pevné zamacknéte prstenec do vicka ventilu na pouzdre.

e K bo€nimu portu pouzdra pfipojte proplachovaci linku a proplachnéte.

e  Zajistéte kapaci infuzi bo€nim portem podle smérnic nemocnice.

e  Pridrzte zavadéci pouzdro na misté, vsurite palec a ukazovacek mezi zavadéci pouzdro a dilatator, pevné stisknéte a vytahnéte.

POZOR: Pii vytahovani dilatatoru jej odsajte pfes nastavec na bo¢nim portu. Odstranite tak fibrin, ktery se mize usazovat na hrotu
zavadéciho pouzdra.

Souhrnné informace o bezpecnostnich a technickych parametrech

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

Zavazné nezadouci pfihody

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