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Zavadzacie puzdrové supravy HV, HVRO a MicroAccess: pokyny na pouzivanie

Popis

Zavadzacia puzdrova suprava Kimal Micro HV pozostava z dvoch Casti. Zavadzacia zostava sa sklada z dilatatora a z vonkajSieho telesa puzdra,
ktoré umozriuje vlozenie katétra/vodiaceho drétika po vybrati vnutorného dilatatora. Teleso puzdra a dilatator maju samickovy luerovy konektor
umoznujuci pripojenie striekacky a vlozenie vodiaceho drétika. Zavadzaci ventil je hemostaticky a obsahuje bo€né ovladanie s uzatvaracim kohdtikom
na spravu prietoku tekutiny, ako aj stehovaci kruzok na zaistenie.

Zavadzacie puzdrové supravy HV obsahuju 0,035 — 38” vodiaci drétik s pruzinovou cievkou vyrobeny z nehrdzavejucej ocele s jednym 3 mm koncom
v tvare pismena J a jednym rovnym flexibilnym koncom.

Zavadzacie puzdrové supravy HVRO MicroAccess obsahuju 0,018 vodiaci drétik s pruzinovym cievkovym koncom vyrobeny bud z nitinolového jadra
s platinovou Spickou, alebo s jadrom aj Spickou z nehrdzavejucej ocele.

Indikacie na pouzivanie

Zavadzacie puzdrové supravy Kimal HV sluzia na ulahCenie zavadzania katétrov a vodiacich drétikov do vaskularnej sustavy po uspesnom vpichu
Seldingerovou technikou a umiestneni zavadzaca.

Relativne kontraindikacie

Pouzivanie je vylu€ené v pripade, ze je zname alebo existuje podozrenie na upchatie cievy. Pri pacientoch s chronickym ochorenim pluc existuje
zvySené riziko pneumotoraxu.

Potencialne komplikacie

Medzi potencidlne komplikacie spojené s pouzivanim zavadzaca patria okrem iného nasledovné: vzduchova embdlia, infekcia v rane, intimalne
natrhnutie, vpich v podkli¢nej tepne, pneumotorax, tromboza podkluénej zily, krvacanie, srdcova arytmia, vznik hematému, hemotorax, hydrotorax,
poranenie hrudnikového miazgovodu a narusenie cievy.

Pri pouzivani zavadzaca existuje moznost' vzniku trombu alebo uvolnenia embolu a aerosklerotického platu.

Opatrenia pred pouzivanim

Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste. Vyrobok nepouzivajte v pripade, Ze je obal otvoreny alebo poSkodeny. Pred pouzitim preskimajte
vSetky sucasti.

Pred pouzitim sa odporuc¢a oplachnut vSetky sucasti heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pomécku by mal pouzivat len lekar, ktory absolvoval
Skolenie na techniky perkutanneho zavadzania do ciev, a mal by byt oboznameny s komplikaciami pri angiografickych a perkutannych procedurach.

Bezpecnostné opatrenia
Vytiahnutie vodiaceho drétika spat’ cez kovovu ihlu mdze poskodit vodiaci drétik alebo jeho povlak.

V pripade narazenia na odpor pri zavadzani vodiaceho drbtika alebo zavadzacieho puzdra do cievy je potrebné postupovat opatrne. Predtym, ako
budete pokraovat, zistite pri¢inu pomocou fluoroskopie.

Nevystavuijte produkt organickym rozpustadlam, ako napriklad alkoholu.

V pripade ponechania dilatatora alebo katétra vo ventile na dih$i ¢as alebo pri prili§ rychlom vytahovani vnatorného katétra méze déjst k poSkodeniu
ventilovej sustavy.

V pripade odporu nikdy nemanipulujte vodiacim drétikom. V pripade, Ze pocitite odpor, postup preruste a vyberte vodiaci drétik, pripadne vodiaci
drétik a pomocku ako jeden celok.

Odmietnutie zodpovednosti

Pred pouzitim pomécky je potrebné overit’ jej stav. Spoloénost’ Kimal neprebera zodpovednost’ za zranenie osdb, poSkodenie majetku atd'.
v pripade nespravneho alebo neodporicaného pouzivania pomocky (pomocok), a to vratane opatovného pouzivania.

Len na jedno pouzitie. Produkt nie je mozné resterilizovat’, repasovat’ ani pouzivat opakovane. Opatovné pouzivanie, repasovanie alebo
resterilizacia m6zu narusit’ Strukturalnu integritu pomocky alebo sposobit’ jej zlyhanie, €o méze mat’ za nasledok poranenie, chorobu alebo
smrt’ pacienta. Opatovné pouzivanie, repasovanie alebo resterilizacia m6zu zaroven sposobit’ riziko kontaminacie pomocky alebo spdsobit’
krizovu €i ina infekciu vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky moéze sposobit’
poranenie, chorobu alebo smrt’ pacienta.

Pouzivajte sterilnu techniku; odporucany postup je nasledovny:

1. Otvorte balenie a jeho obsah umiestnite na sterilni podlozku. Skontrolujte, ¢i zavadzac¢ katétra a prisluSenstvo neobsahuju Ziadne chyby.
Nepouzivajte ziadne chybné pomaocky.

2. Vyplachnite zavadzaciu ihlu (ak je dodana), dilatator, zavadzac¢ katétra a bo€ny port normalnym fyziologickym roztokom.

Pripravte pokozku a oblast predpokladaného vpichu prikryte podla potreby.

4. Zavedte kanylu ihly do cievy. Poziciu ihly je potrebné overit sledovanim navratu krvi.
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Uhol ihly je potrebné upravit v zavislosti od postavy pacienta: naplytko pri chudej a nahlboko pri silnejSej osobe.
Nasajte vpichovu ihlu pomocou striekacky.

Odpojte striekacku a vloZte mékky koniec vodiaceho drétika cez zavadzaciu ihlu do cievy. Zasurite vodiaci drétik na poZadovanu dizku.
Nechajte vytiahnutd prislusnd dizku vodiaceho drbtika. V pripade, Ze citite odpor, v nijakom pripade vodiaci drétik nezasuvajte ani
nevytahujte. Pred pokracovanim zistite priinu odporu. Odpori¢ame fluoroskopicku verifikaciu umiestnenia vodiaceho drétika.

Podrzte vodiaci drétik na mieste a vyberte zavadzaciu ihlu. Nevytahujte vodiaci drotik spat do kanyly — mdze to spdsobit’ oddelenie
vodiaceho drétika. Kanylu je potrebné vytiahnut ako prvu.

Nedovolte zastréenie celej dizky vodiaceho drétika do pacienta.

Pri zostavovani zavadzacej supravy vlozte dilatator uplne do zavadzacieho puzdra. Silno zatlacte zaklapavaci krizok na dilatatore do
uzaveru ventilu puzdra.

Pri pouzivani zavadzaa pomocou boéného portu dodrzte Standardné nemocni¢né postupy na pouzivanie nepretrzitej infizie normalneho
fyziologického roztoku cez bo&ny port, zatial o hemostaticky zavadzac sa nachadza v cieve.

Zavadzac katétra drzte blizko pri kozi a dilatator zasurite spolu s puzdrom otacavym pohybom cez vodiaci drétik a do cievy. Méze byt
vhodné pouzitie fluoroskopického pozorovania. Pripojenie svorky alebo hemostatickej svorky k proximalnemu koncu vodiaceho drétika
zabrani neimyselnému zasunutiu drétika celkom do pacienta.

Pri odpajani dilatatora od uzaveru puzdra tladte kib dilatatora na jednu stranu aZ do jeho odpojenia. Odpojte cievny dilatator a vodiaci drétik,
pri€om puzdro ponechajte ako privadzac¢ do cievy.

Zavedte zvoleny katéter alebo ini pomécku do puzdra v sulade s pokynmi poskytnutymi vyrobcom katétra alebo inej pomécky a so
Standardnymi nemocni¢nymi postupmi.
Ak chcete vymenit katétre, pomaly vytiahnite katéter z cievy a zopakujte proceduru zavadzania.

Pri vyberani katétra nasavajte cez rozsirenie bo¢ného portu s ciefom odobratia fibrinu, ktory sa mohol zhromazdit' na Spicke

vkladanie a vyberanie:

Pri uzatvarani puzdra pouzite dilatator s rovnakou velkostou zatky ako puzdro.

Pri preplachovani a infuzii pouzite dilatator o jeden French mensi ako uréena velkost puzdra.

Podrzte puzdro na mieste a zarover posurite dilatator cez ventil puzdra a silno zatlaéte zaklapavaci krdzok do uzaveru ventilu puzdra.
Pripojte k prediZeniu bo&ného portu puzdra preplachovaciu rirku a preplachnite.

Cez prediZenie bo&ného portu zavedte inflziu v stlade s nemocniénym protokolom.

Podrzte puzdro na mieste a zarovef umiestnite palec a ukazovak medzi kiby puzdra a dilatatora, pevne zatladte a vytiahnite.

Pri vyberani dilatatora nasavajte cez rozsirenie boéného portu s ciefom odobratia fibrinu, ktory sa mohol zhromazdit’ na Spicke

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu najdete na verejnej webovej stranke Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo si ho
mdzete vyziadat priamo od spolo¢nosti Kimal (lregulatory department@kimal.co.uk).

Zavazné

neziaduce udalosti

V pripade vyskytu zavaznej neziaducej udalosti ju nahlaste spolo€nosti Kimal na adrese vigilance@kimal.co.uk a prisluSnému vnutroStatnemu

organu.
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