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® Navody na pouzitie vo vSetkych jazykoch su k
1 dispozicii po zoskenovani tohto kédu
'-\"-—

1 OPIS POMOCKY
Pracovny bali¢ek obsahuje spravne komponenty na vytvorenie sterilného pola a absolvovanie zakroku.

Kazdy pracovny baliCek je jedineCny v zavislosti od koncového pouzivatefa, no zvyCajne bude
obsahovat niektoré alebo vSetky z nasledujucich Casti.

e Zavadzacia ihla

e Vodiaci drotik

e Zavadzacie puzdro

e Vrecko na odpad

e Supravu hadiCiek pre tumescenc¢né Cerpadlo

2 ZAMYSLANE POUZITIE

Pracovné bali¢ky su sterilné jednorazové supravy s kombinaciou spolo¢ne zabalenych produktov na
tumescencnu anestéziu pri radiofrekvencnej segmentovej ablacii Zil teplom.

3 POUZIVATELIA, KTORYM JE POMOCKA URCENA

Bali¢ky zvy&ajne otvaraju a pripravuju zdravotné sestry alebo technici a obsiahnuté produkty pouzivaju
rehabilitacni lekari, radiologovia, anestézioldgovia, neuroldgovia a chirurgovia operujuci zily.

Bali¢ky smu pouzivat len Skoleni klinicki lekari.
4 KLINICKE VYHODY

Balicky maju nepriame klinické vyhody, pretoze slizia ako pomoc pri priprave na zakrok a tvorbe
sterilného pofa aseptickou technikou. V bali¢ku je vaésina pomocnych komponentov potrebnych na
tumescenCnu anestéziu a ablaciu teplom. Klinické vyhody aseptickej techniky a komponentov
pomahaju znizovat riziko infekcie po€as chirurgického zakroku. Zaroven skracuju ¢as medzi pripravou
na zakrok, pretoZe mnoho poZadovanych komponentov je uz v baliCku, ¢im odpada potreba
pouzivatela obstarat si samostatné komponenty zo skladu.

5 PRACOVNE VLASTNOSTI

Bali¢ek urah&uje tvorbu sterilného pola a obsahuje komponenty na zakrok. Jednotlivé Casti balicka sa
liSia, no zvy€ajne mdzu obsahovat:

Komponent Zamyslany ucel

Zavadzacia ihla Na pristup do cievy pomocou ihly vytvorenim punktury pre dalSie pomocky
ako je vodiaci drotik, ktory sa cez Au da zasuvat.
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Vodiaci drétik Na zasUvanie zavadzacej ihly a vytvorenie Uvodného vstupu do zily, ¢o
umozfiuje pouzit’ Seldingerovu techniku.

Zavadzacie puzdro | Zasuvanie cez vodiaci drbtik kvoli Seldingerovej technike a vytvorenie
pristupu do zily po€as zakroku, aby sa cez puzdro dali zasuvat iné nastroje.

Suprava hadiciek pre | Hadi¢ky, ktoré umoznuju tok tekutin potrebnych pri tumescencnej anestézii.
tumescencné
Cerpadlo

6 SPOSOB DODANIA

V$etok obsah sa dodava STERILNY a nepyrogénny v neotvorenom a neposkodenom baleni. Pomocky
su sterilizované etylénoxidom. NepouZivajte Ziadnu pomdcku, ak bolo jej sterilné balenie otvorené
alebo poskodené. Pomécku NIE JE MOZNE OPAKOVANE POUZIVAT ANI STERILIZOVAT.

Produkt nie je mozné resterilizovat, repasovat ani pouzivat opakovane. Opatovné pouzivanie,
repasovanie alebo resterilizacia mézu naru$it Strukturalnu integritu pomocky alebo spdsobit jej
zlyhanie, ¢o méze mat za nasledok poranenie, chorobu alebo smrt' pacienta. Opatovné pouzivanie,
repasovanie alebo resterilizacia mézu zarover spdsobit’ riziko kontaminacie pomécky alebo spbsobit
krizova ¢&i inu infekciu vratane prenosu infekénych ochoreni zjedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomocky méze spdsobit poranenie, chorobu alebo smrt’ pacienta.

Skladovanie

Chrante pred priamym sineCnym svetlom a zdrojmi tepla a vihkosti. Skladujte produkt pri izbovej teplote
a nevystavujte ho organickym rozpustadlam, ionizujucemu ziareniu ani ultrafialovému ziareniu. Rotujte
inventar tak, aby sa pomécky pouzivali pred datum spotreby uvedenom na obale.

7 KONTRAINDIKACIE
Na pracovny bali€ek sa neviaZzu konkrétne kontraindikacie.

No radiofrekvenéna segmentova ablacia zil teplom je nevhodna pri pacientoch s trombom v Casti Zily,
ktoru treba oSetrit.

8 POKYNY NA POUZIVANIE

&VAROVANIE: Pri pouzivani pracovného balicka a jeho obsahu je potrebné pouzit asepticku
techniku.

8.1 Zavadzacie puzdro

Zavadzaciu supravu tvori dilatator a vonkajSie puzdro, ktoré umoznuje zasunutie katétra/vodiaceho
drétika po vytiahnuti vnutorného dilatatora. Puzdro a dilatator maju samicCiu luerovu pripojku na
pripojenie striekaCky a zavedenie vodiaceho drotika. Ventil zavadzaca je hemostaticky a ma boc¢né
rameno s kohutikom na podavanie tekutin a suturny kruzok na zaistenie.

VA

e Otvorte balenie a jeho obsah umiestnite na sterilnu podlozku.

VAROVANIE: Pouzivajte asepticku techniku

e Skontrolujte, ¢i niektory diel nie je poSkodeny. PoSkodené pomdcky nepouzivajte.
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e Preplachnite zavadzaciu ihlu, dilatator, zavadzacie puzdro a bocCny port beznym
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

o Podla potreby pripravte koZu a ruska v oblasti oCakavanej punktury.
o Do cievy zasurite zavadzaciu ihlu. Uhol ihly je potrebné upravit' v zavislosti od postavy pacienta:
naplytko pri chudej a nahlboko pri silnejSej osobe.

o Nasajte vpichovu ihlu pomocou striekacky. Polohu ihly je potrebné overit aspirovanim a
sledovanim navratu krvi.

8.2 Pouzitie vodiaceho drotika

V pracovnom bali¢ku je vodiaci drétik z nehrdzavejucej ocele. Zavadza a posuva sa v pacientovej Zile
na pozadované miesto, priom sluzi na navadzanie puzdra.

e Odpojte striekaCku pouzitu pri aspiracii a cez zavadzaciu ihlu do zily zasunte makky hrot
vodiaceho drétika. Zasunte vodiaci drétik na poZzadovanu dizku. Nechajte vytiahnutu prislusnu
dizku vodiaceho drétika.

YA

VAROVANIE: Pri odpore nesmiete vodiaci drétik zasuvat' ani vytahovat. Pred
pokraCovanim zistite pricinu odporu. Odporu¢ame fluoroskopicku verifikaciu umiestnenia
vodiaceho drétika.

1. Podrzte vodiaci drétik na mieste a vyberte zavadzaciu ihlu.

A\

VAROVANIE: Nevytahujte vodiaci drotik spat’ do zavadzacej ihly — méze to sposobit’
oddelenie vodiaceho drétika. Zavadzaciu ihlu je potrebné vytiahnut’ ako prva. Nedovolte
zastréenie celej dizky vodiaceho drétika do pacienta.

Pri zostavovani zavadzacej supravy vlozte dilatator uplne do zavadzacieho puzdra. Pevne
naskrutkujte dilatator na uzaver zavadzaca s ventilom.

Ak pouzivate zavadzac s bo€nym portom, pri preplachovani, aspiracii a podavani inych roztokov
sa riadte Standardnymi postupmi/praxou nemocnice.

So zavadzacom pri kozi zasuvajte dilatator a puzdro ponad vodiaci drétik a do Zily. M6ze byt
vhodné pouzitie fluoroskopického pozorovania. Pripojenie svorky alebo hemostatickej svorky
k proximalnemu koncu vodiaceho drétika zabrani neumyselnému zasunutiu drotika celkom do
pacienta.

Ak chcete dilatator odpojit’ od uzaveru zavadzaca, odskrutkujte stred dilatatora z uzaveru, kym
sa nerozpoja. Odpoijte cievny dilatator a vodiaci drétik, pri¢om puzdro ponechajte ako privadzac
do cievy.

Podla pokynov od vyrobcu katétra alebo inej pomoOcky a na zaklade beznej nemocnicnej praxe
zasufite vybraty katéter do puzdra.

A\

VAROVANIE: Pri vyberani katétra nasavajte cez rozSirenie bo¢ného portu s cieflom
odobratia fibrinu, ktory sa mohol zhromazdit’ na Spi¢ke puzdra.

8.3 Zavadzacie puzdro, zasunutie a vytiahnutie:
e Pri uzatvarani puzdra pouzite dilatator s rovnakou velkostou zatky ako puzdro.
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e Pri preplachovani a infazii pouzite bo¢ny port na puzdre.
o K bo&nému portu na puzdre pripojte preplachovaciu hadi¢ku/striekacku a preplachuijte.

e Pridrziavajuc puzdro na mieste polozte palec a ukazovak medzi puzdro a dilatator, a pevne
uchopte a vytiahnite dilatator.

8.4 Suprava hadiciek

Pracovny bali¢ek obsahuje supravu tumescenénych hadiiek na podavanie fyziologického roztoku s
Cerpacim systémom DP 20 4m. Mali by ste sa drzat tychto krokov:

e Otvorte hlavicu Cerpadla a nasadte supravu hadiciek (vS§imajte si smer prudenia)

9 POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Pracovny bali¢ek obsahuje komponenty na zabezpec&enie sterilného roztoku pri chirurgickom postupe
a preto s nim nesuvisia potencialne komplikacie, ho chirurg by mal zohfadnit mozné komplikacie
spojené s postupom a jednotlivymi dielmi.

Medzi potencialne komplikacie radiofrekvenénej segmentovej ablacie zil teplom okrem iného patri:
prepichnutie cievy, trombdza, plfucna embdlia, flebitida, infekcia, poranenie prilahlého nervu, popalenie
koze, hematén alebo odfarbenie.

10 LIKVIDACIA POMOCKY

VSetky diely a balenie treba zlikvidovat v sulade s protokolmi nemocnice a protokolmi o nebezpe&nom
odpade.
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11 ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI

V pripade vyskytu zavaznej neziaducej udalosti ju nahlaste spolo¢nosti Kimal na adrese
vigilance@kimal.com a prislusnému vnutrostatnemu organu.

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej unii a v krajinach s rovnakym regulanym rezimom
(nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): ak podas pouzivania pomdcky alebo v
dosledku jej pouzivania dbéjde k vaznej nehode, nahlaste to vyrobcovi a/alebo opravnenému zastupcovi
a Statnemu organu. Kontakty na prislusné Statne organy (vigilanéné kontakiné miesta) a dalSie
informacie najdete na nasledujucej webovej stranke Eurdpskej komisie:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md_vigilance contact points.pdf

12 ZAKLADNY IDENTIFIKATOR UDI-DI

Zakladny identifikator UDI pre operacny pracovny bali¢ek na je 5032932KSP-107D-2UC.
13 INDEX SYMBOLOV
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Nepouzivajte, Touto stranou Pozrite si Obsahuje Oznacenie CE
ak je obal nahor (ako navod na ftalaty alebo o sulade s
poskodeny, a oznacenie pouzitie alebo su v baleni identifikaénym

pozrite si spravnej jeho Cislom
navod na vzpriamenej elektronicku eurépskeho
pouzitie. polohy verziu notifikovaného
prepravovanéh organu (KIWA
o balika) Cermet Italia)
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