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BALICKY MATERIALU K CHIRURGICKYM VYKONUM CcS

® Navod v dalSich jazycich ziskate nac¢tenim tohoto
1 kédu
'-\"-—

1 POPIS IMPLANTATU
Vykonovy bali€ek zajisti spravné komponenty k vytvoreni sterilniho pole a provedeni zakroku.

Kazdy baliCek je sestaven na miru pro daného uzivatele, obvykle vSak obsahuje alespon nékteré
z téchto komponent:

e Zavadéci jehla
e Vodici drat
e Zavadéci pouzdro

o Odpadni vak
e Hadicky k infiltracni pumpé pro tumescentni roztoky

2 ZAMYSLENE POUZITI

Sterilni jednorazova souprava obsahujici fadu spole¢né balenych materiall k zajiSténi tumescentni
anestezie v ramci radiofrekvencni termoablace Zilniho segmentu.

3 PREDPOKLADANI UZIVATELE

Bali¢ky obvykle oteviraji a pfipravuiji sestry nebo laborantky, vyrobky v nich jsou pak uréeny k pouziti
fyziatry, radiology, anesteziology, neurology a cévnimi chirurgy.

Pouzivat je mohou pouze vySkoleni lékafi.
4 KLINICKY PRINOS

Bali¢ky usnadnuji pfipravu vykonu a aseptické vytvoreni sterilniho pole; maji tedy nepfimy klinicky
prinos. Baleni obsahuje vétSinu podplrnych material( potfebnych k navozeni tumescentni anestezie a
provedeni tepelné termoablace. Klinickym pfinosem je moZnost aseptického provedenim a
komponenty, které snizuji riziko infekce b&éhem chirurgického zakroku. Vzhledem k spole¢nému baleni
fady potfebnych komponent se také zkrati doba pfipravy a minimalizuje hledani jednotlivych nastroju
jinde.

5 FUNKCNi PARAMETRY

Bali¢ek usnadhuje vytvoreni sterilniho pole a obsahuje komponenty potfebné k provedeni vykonu.
Obsah konkrétnich bali¢kt byva rlizny, obvykle v§ak obsahuiji tyto komponenty:

Komponenta Uréeny ucel

Zavadéci jehla K provedeni venepunkce a zajisténi vstupu pro dalsi prostfedky, napfiklad
zavadény vodici drat.

Rev: 002
Datum vydani: 2025-12 IFU-107D-3-(1) Strana 1z 6



preckons st oot TEMP104-001

BALICKY MATERIALU K CHIRURGICKYM VYKONUM CcS

Vodici drat K zavadéni pfes zavadéc do potfebné zily, aby bylo mozné provést vykon
Seldingerovou technikou

Zavadéci pouzdro K zavadéni pres vodici drat, pouziti Seldingerovy techniky a zpfistupnéni zily
pro dal8i prostiedky po celou dobu vykonu.

Hadi¢ky Kk infiltracni | Hadicky k aplikaci roztokl pfi zajiStovani tumescentni anestezie
pumpé pro
tumescentni roztoky

6 FORMA DODANI

Veskery obsah je dodavan jako sterilni a nepyrogenni, pokud je v neotevieném a neposkozeném obalu.
Prostfedek je sterilizovan ethylenoxidem. Pokud bylo sterilni baleni otevieno i poskozeno, nic z jeho
obsahu nepouzivejte. PROSTREDEK NESTERILIZUJTE A NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Nesterilizujte, necistéte a nepouzivejte opakované. Opakované pouziti €i sterilizace mize negativné
ovlivnit strukturu prostfedku nebo vést k jeho selhani a naslednému poranéni, onemocnéni &i umrti
pacienta. Opakované pouziti, ¢isténi nebo sterilizace mlize také zvysit riziko kontaminace systému a
infekci pacienta nebo jinych pacientd a osob. Kontaminace vyrobku mize vést k poSkozeni zdravi,
nemoci nebo i umrti pacienta.

Skladovani

Chrarite pfed pfimym slune¢nim zarenim, zdroji tepla a vihkosti. Skladujte pfi pokojové teploté a
nevystavujte organickym rozpoustédlim a ionizujicimu ani ultrafialovému zafeni. Zasoby obmériujte,
aby byly vyrobky pouzity pfed uplynutim exspirace uvedené na Stitku obalu.

7 KONTRAINDIKACE
Vykonovy bali¢ek nema zadné specifické kontraindikace.

Radiofrekvenéni termoablace v8ak neni vhodna pro pacienty s trombem v oSetfovaném Zilnim
segmentu.

8 NAVOD K POUZITi

A\

8.1 Zavadéci pouzdro

VAROVANI: P¥i pouzivani baliéku a jeho komponent je tfeba postupovat asepticky.

Vybaveno vnitinim dilatdtorem; po jeho odstranéni umozriuje zavedeni katetru Ci vodiciho dratu.
Zavadéci pouzdro s dilatatorem je na proximalnim konci opatfeno kobnusem (patici) k zapojeni stfikacky
a zavedeni vodiciho dratu. Ventil zavadéfe ma hemostatickou funkci a je vybaven bo&nim ramenem s
kohoutem k aplikaci kapalin a suturovym prstencem umoznujicim fixaci.

A VAROVANI: Pracujte asepticky.
o Pfed pouzitim oteviete obal a umistéte jeho obsah do sterilniho pole.
e Zkontrolujte nezavadnost vdech komponent. Vadné vybaveni nepouzivejte.

o Jehlu, dilatator, zavadé&, pouzdro a boéni port vyplachnéte fyziologickym roztokem
s heparinem.
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o Pfipravte pokozku a zarouskujte pfedpokladané misto vpichu podle potieby.

e Zavedte zavadéci jehlu do cévy. Uhel jehly upravte podle fyziognomie pacienta: ma byt ostry u
Stihlych osob, kolméjsi u robustnéjsich.

o Stfikatkou odsajte obsah jehly pouzité k punkci. Spravné zavedeni jehly ovéfte aspiraci a
vytékanim krve.

8.2 Pouziti vodiciho dratu
Soucasti bali¢ku je vodici drat z nerezové oceli, ktery se zavadi pfes Zilu do poZzadovaného mista,
kde slouZzi k vedeni pouzdra.

e Odpojte stfikacku pouzitou k aspiraci a zavedte mékky hrot vodiciho dratu pfes zavadéci jehlu
do cévy. Zavedte drat do potiebné hloubky. Ponechte vhodny kus dratu vy€nivat.

A VAROVANI: Pokud narazite na odpor, drat v zadném piipadé dale nezavadéjte ani
nevytahujte. Pied pokracovanim zjistéte pfi¢inu. Doporucujeme provést skiaskopické ovéreni
polohy dratu.

1. Pridrzte drat na misté a vytahnéte zavadéci jehlu.

A\

VAROVANI: Nezatahujte drat zpét do zavadéci jehly, aby nedoslo k jeho piefiznuti. Jako
prvni je nutno odstranit zavadéci jehlu. Nezavadéjte vodici drat do pacienta cely.

Sestavte zavadéce: opatrné zasunte dilatator zcela do zavadéciho pouzdra. Pevné zamacknéte
dilatator do vi¢ka ventilu u pouzdra.

PFi pouziti zavadécCe s bo¢nim portem dodrzujte pfi proplachovani, odsavani nebo podavani
jinych roztok smérnice zdravotnického zafizeni a pokyny k danému vykonu.

Pridrzte zavadé¢ tésné u kuze a zavedte dilatator a pouzdro pfes vodici drat do cévy.
Doporucujeme zavadéni kontrolovat skiaskopicky. Zamezte nahodnému zavedeni celého dratu
do téla pacienta svorkou nebo peanem uchycenymi na proximalnim konci dratu.

VyS8roubujte dilatator z vicka zavadéciho pouzdra. Vytahnéte dilatator a vodici drat a nechte
zavadéci pouzdro v céve.

Zavedte zvoleny katetr do zavadéciho pouzdra podle pokynl vyrobce katetru (prostfedku) a
smérnic zdravotnického zafizeni.

A\

VAROVANI: Pfi vytahovani katetru jej odsajte pies nastavec na boénim portu. Odstranite
tak fibrin, ktery se mlze usazovat na hrotu zavadéciho pouzdra.

8.3 Zavadéci pouzdro, zavedeni a vyjmuti:

e Chcete-li zajistit okluzi zavadéciho pouzdra, pouzijte dilatator stejné velikosti.
e K proplachovani a infuzi pouzijte bo&ni port pfipojeny k pouzdru.
o K portu pfipojte proplachovaci linku &i stfikacku a proplachnéte.

o P¥idrzte zavadéci pouzdro na misté, vsurnite mezi néj a dilatator palec a ukazovacek, pevné
stisknéte a dilatator vytahnéte.
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8.4 Hadicky

Balicek obsahuje tumescentni hadi¢ky k aplikaci fyziologického roztoku s pumpou DP 20 4m. Pouzijte
dale uvedené kroky:

e Otevrete hlavu pumpy a zavedte hadiCku (pozor na smér proudéni kapaliny)

9 MOZNE KOMPLIKACE.

Bali¢ek obsahuje komponenty k aplikaci sterilniho roztoku pfi chirurgickém vykonu a jako takovy
nenese riziko komplikaci. Je vSak tfeba zvaZzit riziko komplikaci samotného vykonu a jednotlivych
komponent.

Mozné komplikace radiofrekvenéni termoablace na segmentu Zily napfiklad jsou: hematom, perforace
cévy, trombdza, plicni embolie, flebitida, infekce, poranéni pfilehlého nervu, popaleni nebo zména
barvy klze.

10 LIKVIDACE VYROBKU

VSechny komponenty a obaly je nutno zlikvidovat v souladu se smérnicemi zdravotnického zafizeni a
protokoly k zachazeni s nebezpecnym odpadem.

11 ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY
Pokud dojde k zavazné nezadouci pfihodé, nahlaste ji vyrobci na adresu vigilance@kimal.com a také

pfislusnému vnitrostatnimu organu.

Pro pacienty, uzivatele a tfeti strany v Evropské unii a zemich se stejnym regula¢nim rezimem (Nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich): pokud pfi pouziti tohoto prostfedku nebo v jeho disledku
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dojde k zavaznému problému, nahlaste jej vyrobci (&i jeho opravnénému zastupci) a mistnimu
regulaénimu ufadu. Kontakty na pfislusné ufady (kontaktni mista vigilance) a dal$i informace Ize nalézt

na strankach Evropské komise:

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

12 ZAKLADNI UDI-DI
Zakladni UDI pro vykonovy bali¢ek Kimal je 5032932KSP-107D-3UE.
13 VYSVETLENi SYMBOLU
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