NAVOD K POUZITi
Accura Persoon
Balonkovy katetr pro perkutanni transluminarni angioplastiku (PTA)

Balonkovy dilatacni katetr s aplikaci pfes vodici drat (OTW) pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA)
(dale jen ,Persoon®)

Varovani
Obsah se doddva STERILNG; sterilizovano ethylenoxidem (EO). Nepouziveijte, je-li sterilni bariéra poskozena.

Pouze pro jednorazové uziti. Nepouzivejte opakované, neobnovujte ani opakované nesterilizujte. Opakované
pouziti, obnova nebo opakovana sterilizace mohou snizit strukturaini celistvost prostiedku a/nebo zpUsobit selhani
prostfedku, které mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouZziti, obnova
nebo opakovana sterilizace mlze rovnéz vést k riziku infekce pacienta, véetné, mimo jiného, pfenosu infek&nich
onemocnéni mezi pacienty. Kontaminace prostfedku mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Po pouziti prostfedek a obal zlikvidujte v souladu se zasadami nemocnice, spravnimi a/nebo mistnimi statnimi
predpisy.

Pred pouzitim si peclivé prostudujte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna varovani a bezpecnostni pokyny
uvedené v tomto navodu, jinak mohou nastat komplikace.

Prostredek pouzijte pred uplynutim data pouzitelnosti (,,Use-by date*) uvedeného na obalu.

Popis

Katetr Persoon je vysoce vykonny balonkovy katetr pro periferni indikaci. Prostfedek ma ultra nizkoprofilovy,
poloohebny balének s nizkoprofilovym hrotem.

Katetr Persoon ma koaxidlni mandrel. Vnéj$i prisvit se pouziva pro napousténi baldnku a prisvit vodi¢e umoziuje
pouziti zavadécich vodi¢l pro usnadnéni posunu katetru skrze stendzu, ktera ma byt dilatovana. Baldnek je
konstruovan tak, aby poskytoval pfi doporu¢enych tlacich napustitelny segment znamého priiméru a délky. Katetr
obsahuje zkoseny hrot pro usnadnéni posunu katetru skrze stenézu. Pracovni délka baldonkového katetru (pouzitelna
délka katetru) je rlizny a vybira se na zékladé pozadavkU pacienta pro PTA. Pod ,pracovni oblasti“ (pouZitelnou délkou
balénku) balonku jsou umistény rtg-kontrastni znacky, které jsou viditelné pfi pouziti s fluoroskopii a napomahaji
umisténi baldnku. V pIné hydratovaném stavu se mize Uc¢inna délka zvysit az o 1 cm. V8echny jednotlivé velikosti
prostfedku najdete na Stitku obalu.

Kazdy balonek se napousti do stanoveného rozméru a délky pfi specifickém tlaku. Maximalni jmenovity destrukeni
tlak je u kazdé velikosti jiny — hodnoty jmenovitého destrukéniho tlaku najdete na Stitku obalu. Balének se nesmi
napoustét do hodnoty presahuijici jmenovity destrukeni tlak.

Proximalni ¢ast katetru obsahuje patici samici luerové spojky pfipojenou k napoustécimu prlsvitu a patici samici
luerové spojky pro prisvit zavadéciho vodiCe. Prostfedky se mohou dodavat s hydrofilnim potahem nebo bez néj,
proto vzdy zkontrolujte vybér prostfedku kontrolou Stitku na krabici a obalu. Pokud se aplikuje hydrofilni potah,
nanasi se na proximalni ¢ast balonu v délce 40 cm. Katetr Persoon je nepyrogenni prostredek.

Obsah:
Mnozstvi Material
1 Balonkovy katetr PTA
1 Navod k pouziti

Zamyslené pouziti (indikace):

Katetr Persoon je indikovan pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) v periferni vaskulature, v€etné ilialnich,
femoralnich, iliofemoralnich, poplitealnich, infra-poplitealnich a rendlnich cév, a k Ié€bé obstrukeénich Iézi nativnich
nebo syntetickych aterio-venoznich dialyza¢nich fistuli.



Kontraindikace

Pouziti katetru Persoon je kontraindikovano u koronarnich cév nebo neurovaskulature, nebo kdyz nelze zavadécim
vodic¢em prejit cilovou Iézi.
Varovani:

Aby se snizilo riziko potencialniho poskozeni cévy, mél by byt primér napusténého baldnku pfiblizné stejny jako
primér a délka cévy bezprostiedné proximalné a distalné stendze.

Manipulace s katetrem ve vaskularnim systému se musi provadét pfi sou¢asném vysoce kvalitnim fluoroskopickém
sledovani. Katetr neposunujte ani nevytahuje, pokud neni balének pIné vypustén za pomoci vakua. Citite-li béhem
manipulace odpor, nez budete pokracovat, urete jeho pfiCinu. Neprekracujte jmenovity destrukéni tlak. Pouziveijte
jen doporucené napoustéci médium balonku (50 % kontrastni latka, 50 % sterilni fyziologicky roztok). K napusténi
balénku nikdy nepouzivejte vzduch nebo jakykoli jiny plyn.

Obecna bezpeénostni opatreni

PFi manipulaci s katetrem peclivé kontrolujte polohu zavadéciho pouzdra/hrotu katetru. Jakékoli pouziti pro jiné
zakroky, nez ty, které jsou indikovany v tomto navodu, se nedoporucuje. Pfed pouzitim katetr peclivé prohlédnéte
a zkontrolujte, zda nebyl pfi pfepravé poSkozen a zda jeho velikost, tvar a stav odpovidaji zakroku, pfi némz ma byt
pouzit. Katetr pouzijte pfed datem pouzitelnosti uvedenym na obalu.

PFi zakrocich na kalcifikovanych lézich nebo syntetickych vaskularnich $tépech se musi katetr Persoon pouzivat
opatrné, kvlli abrazivni povaze téchto 1ézi.

Katetry Persoons nejsou urCeny pro injikovani kontrastni latky.

Nedilatovatelné léze se v populaci vyskytuiji zfidka. Neprekradujte JMENOVITY DESTRUKCNI TLAK (RBP), abyste
zabranili pretlakovani; doporucuje se pouzivat pfistroj pro sledovani tlaku. Pokud je b&hem vysunovani katetru po
zakroku pocitovan odpor, doporucuje se vyjmout cely systém se zavadécim pouzdrem/katetrem.

PFi pouziti jakéhokoli katetru je nutno pfijmout opatfeni pro zabranéni nebo snizeni srazeni:
Zvazte systémovou heparinizaci.

V8echny prostfedky vstupujici do vaskularniho systému prfed pouzitim proplachnéte nebo oplachnéte sterilnim
isotonickym fyziologickym nebo podobnym roztokem.

Vzhledem k rozdillim v anatomii jednotlivych pacientl a technikach jednotlivych Iékard se mize postup lisit.

Specificka bezpecénostni opatreni

Velikost napousténého baldnku (priimér a délka) by se méla vybirat tak, aby nepfesahovala délku stendzy a prdmér
cévy bezprostfedné distalné a proximalné ke stendze.

Neprekracujte jmenovity destrukéni tlak. Napousténi nad jmenovity destrukéni tlak mize zpUsobit protrzeni balonku
(jmenovity destrukéni tlak viz tabulka 1).

Upozornéni: Kratkodobé a dlouhodobé biologickeé utcinky pfi tlacich nad jmenovity destrukéni tlak nejsou znamy.

Aby se minimalizoval mozny vstup vzduchu do systému, musi se pred zdkrokem vénovat pecliva pozornost
zachovani tésnych spojeni katetru a diikladné aspiraci a proplachnuti systému.

Pouzivejte jen doporu¢ené napoustéci médium baldnku (50 % kontrastni latka/50 % sterilni fyziologicky roztok).
K napusténi balénku nikdy nepouzivejte vzduch nebo jakykoli jiny plyn. Baldonkové dilatacni zakroky se smi provadét
jen za fluoroskopického sledovani rentgenovym zafizenim, které poskytuje snimky s vysokym rozli§enim. Zadnou
¢ast systému dilatacniho katetru neposunujte proti vyraznému odporu. Nez budete pokracovat, musi se urcit
pri¢ina odporu fluoroskopii. Angioplasticky katetr nikdy neposunujte za konec zavadéciho vodi¢e nebo bez pomoci
zavadéciho vodiCe, abyste zabranili moznému poranéni cévy. Chrani¢ baldonku netahejte na mandrelu katetru
proximalné.

Nezadouci prihody
Mezi komplikace, které mohou byt zplsobeny zékrokem s dilataci baldnku, patfi predevsim:

Alergické reakce (na prostredek, kontrastni latku a léCiva)
Arteriovendzni fistula

Embolizace (vzduch, prostredek, plak atd.)

Hematom

Krvaceni, v€etné krvaceni v misté vpichu



Pseudoaneurysma

Sepse/infekce

Tromboembolické pfihody

Poranéni cévy, napf. disekce, perforace, protrzeni
Okluze cévy

Spasmus cévy

Sok

Mozkova pfihoda

Amputace

Smrt

Jak je prostiedek dodavan

Katetry Persoons se dodavaji STERILNI; sterilizovany ethylenoxidem (EO). Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo
poskozen.

Nepouzivejte, je-li Stitek neuplny nebo necitelny.

Pouzijte okamzité po otevreni sterilniho obalu.

Zachazeni a skladovani:
Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.

Katetry neskladujte tam, kde jsou pfimo vystaveny organickym rozpoustédIiim nebo ionizujicimu zafeni. Zasoby
odebirejte tak, aby byly katetry a jiné datované prostfedky pouzity pfed datem pouzitelnosti. (Nadmeérné starnuti
mUze zpUsobit rozklad polymerd pouzitych v téchto prostiedcich.)

Pokyny k pouziti
Materialy potfebné k PTA s katetrem Persoon:

Mnozstvi Material
1 nebo 2 Zavadéci vodi¢(e) vhodné velikosti pro zasunovani pouzdra zavadéciho vodice/ katetru
1 V hodné zavadéci pouzdro a dilataéni sada
1 nebo 2 Zavadéci vodic(e) vhodné velikosti a konfigurace pro vybér cilové cévy
1 Lahvicka kontrastni latky
1 Lahvicka sterilniho fyziologického roztoku
1 Napoustéci zafizeni s tlakomeérem
1 nebo 2 Katetr(y) Persoon
1 nebo 2 Zavadéci vodi¢(e) vhodné délky podle pozadavkl zakroku
1 Injekéni stfikaCka se zavitem Luer-lock
1 Hemostaticky adaptér
1 Tricestny kohout

Poznamka: Zavadéci vodi¢, zavadéé, zavadéci katetry/pouzdro vyberte dle prislusnosti podle stitku na obalu.

Kontrola pred pouzitim

Pred angioplastikou dikladné zkontrolujte celé zafizeni, které se bude béhem zakroku pouzivat, vCetné katetru,
abyste proveérili spravnou funkci. Zkontrolujte, zda nebyl katetr a sterilni obal poSkozen. Zkontrolujte, zda velikost
katetru odpovida konkrétnimu zakroku, pfi némz se ma pouzit. Nepouzivejte, je-li sterilni obal poskozen.

Poznamka: Katetr dale nepouzivejte, pokud dojde béhem pouziti k poSkozeni nebo snizeni sterility.

Priprava napoustéciho pfristroje
1. Napoustéci pfistroj pripravte podle pokyn( vyrobce.
2. Ze systému vyplachnéte vzduch.



Vybér dilataéniho katetru

Pramér balonku po napusténi nesmi byt vétsi nez cilova céva proximalné a distalné ke stendze. Podobné plati, ze
délka napusténého baldnku (od kraje ke kraji) nesmi presahnout délku Iéze/stendzy v cilové cévé. Dale je nutno
peclivé zvazit vybér vhodné délky mandrelu katetru, ktera by méla brat v vahu vztah mezi pfistupovym bodem do
cévy a mistem cilové l1éze nebo stendzy.

Priprava dilata¢niho katetru

1.

© N o o k&

10.

Katetr je balen v ochranné fdlii. Katetr vyjméte z objimky. Pfi vytahovani katetru budte opatrni, abyste
zabranili poskozeni.

Odstrante chrani¢ balénku uchopenim balénkového katetru bezprostiedné proximalné k balonku (na
proximalnim misté pfipevnéni balénku). Druhou rukou jemné uchopte proximalni ¢ast chrani€e balénku
a sundejte ho smérem ke konci.

Upozornéni: Pokud je pfi odstrafiovani chrani¢e balénku citit neobvykly odpor, katetr nepouzivejte
a pouzijte jiny. Pro nepouzity prostiredek dodrzujte postup pro vraceni prostiedku.

Balonkovy dilatacni katetr pfipravte pro vyplachnuti. 10, 12 nebo 20 ml injek&ni stfikacku se zavitem luer-lock
naplite 3 ml kontrastni latky. Pouzivejte jen vhodné napoustéci médium baldnku (napf. ekvivalent 50 %
kontrastni latky/50 % sterilniho fyziologického roztoku). K napusténi balénku nepouzivejte vzduch nebo
jakykoli jiny plyn.

Do spojky na dilatagnim katetru zapoijte tficestny kohout. Proplachujte kohoutem.

Injekéni stfikaCku pfipojte ke kohoutu. PFi zapojovani katetru budte opatrni, abyste zabranili poSkozeni.
Injekéni stiikacku drzte tryskou smérem dolll a po dobu 15-20 sekund nasévejte. Uvolnéte pist.

Injekéni stfikacku odpojte a z trupu vytlaéte vSechen vzduch.

Aby se zabranilo mozné embolizaci vzduchem, injek&ni stfikacku opét zapojte a po dobu 15-20 sekund
natahujte, dokud se pfi natahovani neobjevuji bubliny. Proces opakujte jes$té dvakrat. Pokud se neustale
objevuji bubliny vzduchu, prostfedek nepouzivejte. Uvolnéte pist a preskolte az na krok 2 ,pfipojeni
napoustéciho zafizeni ke katetru®.

Pripravte prlsvit zavadéciho vodice katetru pripojenim injekéni stfikacky ke spojce prlsvitu zavadéciho
vodice a prlsvit proplachnéte pfiblizné 5 ml sterilniho fyziologického roztoku.

Katetr ponorte do 1azné sterilniho fyziologického roztoku.

Pripojeni napoustéciho zarizeni ke katetru

1.

U

Pro odstranéni jakéhokoli vzduchu zablokovaného v distalni spojce luer napoustéciho zafizeni proplachnéte
pfiblizné 1 ml kontrastni latky.

Napoustéci zafizeni/injekeni stfikacku pfipojte ke kohoutu; pfipojte k napoustéci spojce.
Systém uvedte do svislé polohy hrotem dol(.
Otevrete kohout k balénkovému katetru a po dobu 15-20 sekund aplikujte podtlak.

Zaviete kohout k baldnkovému katetru; z napoustéciho zafizeni/injekeni stfikaCky vyplachnéte vSechen
vzduch.

Kroky 3-5 opakujte, dokud nebude vypuzen vSechen vzduch. Pokud se neustale objevuji bubliny vzduchu,
prostfedek nepouzivejte.

Pokud se pouzila injekéni stfikacka, pfipojte pfipravené napoustéci zafizeni ke kohoutu.
Otevrete kohout k balénkovému katetru.

Pouziti katetru Persoon

1.

2.

Standardni technikou zasurte pouzdrovy zavadeé¢ a zavadéci pouzdro/katetr. Volba zavadécich pouzder/
katetrl zavisi na anatomii a umisténi Iéze. Pfed zasunutim dilatacniho katetru podejte dle potfeby heparin.

Zavadét vodi¢ protahnéte hemostatickym ventilem podle pokynd vyrobce nebo standardni praxe. Opatrné
posunuijte zavadéci drat do zavadéciho pouzdra/katetru. Po dokonc¢eni zavadé¢ zavadéciho vodice, byl-li
pouzit, vytahnéte.

Dle potreby k vodici pfipojte otaceci zafizeni. Za fluoroskopického sledovani zasunujte zavadéci vodi¢ do
pozadované cévy, a poté pres stendzu.



11.

Zavadéci pouzdro/katetr pfi pfipravé na zavedeni dilatacniho katetru diikladné natahnéte.

Distalni hrot dilatacniho katetru nasadte na zavadéci vodi¢ a zkontrolujte, zda zavadéci vodi¢ vyjde spojkou
vodice vedeni Persoon. Pfi zavadéni nebo vyméné katetru se doporucuje diikladné otfit zavadéci vodic, aby
se katetr po zavadécim vodici Iépe posunoval.

Poznamka: Aby se zabranilo zauzlovani, posunujte katetr pomalu po malych éastech, dokud
proximalni konec zavadéciho vodi¢e nevyjede z katetru.

P¥i plné napusténém baldnku posurite dilatacni katetr jen skrz hemostaticky ventil. Pokud narazite na odpor,
dilatacni katetr adaptérem neposunujte. Pouzivate-li adaptér typu Touhy Borst, je nutno dbat na to, aby
nedoslo k pretazeni hemostatického adaptéru okolo mandrelu dilatacniho katetru, protoze by mohlo dojit
ke stazeni prisvitu, coZ by ovlivnilo napousténi/vypousténi baldnku.

Bocni spojku hemostatického adaptéru zavadéciho pouzdra/katetru pfipojte k proximalni tlak
zaznamenavajici/infuzni lince nebo potrubni sestave, kterd umoziuje zaznamenavani proximalni tlaku nebo
infuzi skrz zavadéci pouzdro/katetr.

Balének umistéte do léze, ktera se ma dilatovat, a naplite ho na pfislusny tlak (viz tabulky kompatibilit
balénku). Pokud nastane béhem napusténi balénku problém, nepokracujte; vyjméte katetr. Dlrazné se
doporucuje, aby byl mezi napousténim udrzovan podtlak. Napousténi baldnku opakujte, az do dosazeni
pozadovaného vysledku. Nejde-li stenézu prekonat pozadovanym dilatacnim katetrem, pouzijte katetr
mensiho prdméru, abyste provedli predilataci léze pro usnadnéni prichodu dilataéniho katetru vhodnéjsi
velikosti.

Pro uplné vypusténi balénku pouzijte podtlak. Fluoroskopii zkontrolujte, zda je balonek zcela vypustén.

Balonkovy katetr vytahujte, az bude zcela mimo lézi. Zavadéci vodi¢ udrzujte pfes stendzu. Pro potvrzeni
dilatace provedte angiografii.

PFi podtlaku vytahujte vypustény dilatacni katetr a zavadéci vodi¢ ze zavadéciho pouzdra/katetru pres
hemostaticky ventil. Hemostaticky ventil utahnéte. Pokud je b&éhem vysunovani katetru po zakroku pocitovan
odpor, doporuéuje se vyjmout cely systém se zavadécim pouzdrem/katetrem.

Postup vymény dilatacniho katetru

Chcete-li provést vyménu katetru:

1.
2.

Pro uplné vypusténi balénku pouzijte podtlak. Fluoroskopii zkontrolujte, zda je balonek zcela vypustén.

Distalni konec zavadéciho vodiCe drzte stabilng, abyste udrzovali polohu vodiCe a katetru v cilové céve,
a poté zacnéte vypustény dilatacni katetr vytahovat ze zavadéciho pouzdra/katetru pfi sou¢asném sledovani
polohy vodic¢e fluoroscopii.

Kdyz bude cely prostfedek skrz hemostaticky ventil vytazen, opatrné vyjméte vypustény Persoon ze
zavadéciho vodice, pficemz zachovavejte polohu zavadéciho vodi¢e pres lézi. Dle pfisluSnosti zavrete
vroubkovany ovlada¢ na hemostatickém ventilu na vodici, aby byl pfidrzovan na misté.

Pripravte si dalSi balonkovy katetr, ktery bude pouZit, jak je uvedeno vyse.

Novy katetr nasadte na zavadéci vodi¢, jak bylo popsano vysSe v kroku 5 ,Pouziti katetru Persoon*
a pokracujte podle daného postupu.

Poznamka: katetr nepouzivejte, pokud doslo k ohnuti nebo zauzlovani mandrelu.



Tabulka kompatibility katetru Persoon - kompatibilita zavadéciho vodice 0,035”:

Primér balénku [mm]

Tlak [bar]
3,00 3,50 4,00 4,50 5,00 5,50 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00 12,00
5 2,94 3,42 3,84 | 4,36 | 484 | 532 5,80 6,80 7,76 | 8,80 | 964 | 11,54
6 2,97 3,46 3,91 4,43 | 4,92 5,41 5,90 6,90 7,88 | 890 | 9,82 | 11,77
(N7P) 3,00 3,50 4,00 4,50 5,00 5,50 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00 12,00
8 3,03 354 | 4,06 | 457 | 508 | 5,59 6,10 7,10 812 | 9,10 | 10,18 | 12,23
9 3,06 3,58 | 4,12 464 | 516 | 5,68 6,20 7,20 824 | 9,20 | 10,36 | 12,46
10 (RBP) 309 | 362 | 4,18 | 4,7 524 | 577 | 630 | 7,30 | 8,36 | 9,30 | 10,54 | 12,69
11 3,12 366 | 424 | 478 | 532 5,86 | 6,40 7,40 8,48 | 9,40 | 10,72 | 12,92
12 3,15 3,70 | 430 | 485 | 540 | 5,95 6,50 7,50 8,60 | 9,50 | 10,90 | 13,15
13 (RBP) 3,18 | 3,74 | 436 | 4,92 548 | 6,04 6,60 7,60 8,72 | 9,60 | 11,08 | 13,38
14 3,21 3,78 | 4,42 4,99 556 | 6,13 6,70 7,70 8,84 | 9,70 | 11,26 | 13,61
15 3,24 3,82 4,48 5,06 | 564 | 6,22 6,80 7,80 8,96 | 9,80 | 11,44 | 13,84
16 3,27 3,86 | 4,54 513 | 5,72 6,31 6,90 7,90 9,08 | 9,90 | 11,62 | 14,07
17 3,30 3,90 | 4,60 520 | 580 | 6,40 7,00 8,00 9,20 | 10,00 | 11,80 | 14,30

Tabulka kompatibility katetru Persoon — kompatibilita zavadéciho vodice 0,018”:
Primér balénku [mm]

Tlak [bar]
2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 4,50 5,00 5,50 6,00 6,50 7,00
5 1,93 2,40 2,88 3,36 3,84 4,34 4,84 5,32 5,80 6,26 6,76
6 1,95 2,43 2,91 3,40 3,88 4,38 4,88 5,37 5,85 6,32 6,82
7 1,97 2,45 2,94 3,43 3,92 4,42 4,92 5,41 5,90 6,38 6,88
8 1,98 2,48 2,97 3,47 3,96 4,46 4,96 5,46 5,95 6,44 6,94
9 (NP) 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 4,50 5,00 5,50 6,00 6,50 7,00
10 2,02 2,53 3,03 3,54 4,04 4,54 5,04 5,55 6,05 6,56 7,06
11 2,03 2,55 3,06 3,57 4,08 4,58 5,08 5,59 6,10 6,62 7,12
12 2,05 2,58 3,09 3,61 4,12 4,62 5,12 5,64 6,15 6,68 7,18
13 2,07 2,60 3,12 3,64 4,16 4,66 5,16 5,68 6,20 6,74 7,24
14 2,09 2,63 3,15 3,68 4,20 4,70 5,20 5,73 6,25 6,80 7,30
15 2,10 2,65 3,18 3,71 4,24 4,74 5,24 5,77 6,30 6,86 7,36
16 2,12 2,68 3,21 3,75 4,28 4,78 5,28 5,82 6,35 6,92 7,42
17 2,14 2,70 3,24 3,78 4,32 4,82 5,32 5,86 6,40 6,98 7,48
18 (RBP) 2,15 2,73 3,27 3,82 4,36 4,86 5,36 5,91 6,45 7,04 7,54
19 2,17 2,75 3,30 3,85 4,40 4,90 5,40 5,95 6,50 7,10 7,60
20 2,19 2,78 3,33 3,89 4,44 4,94 5,44 6,00 6,55 7,16 7,66
21 2,20 2,80 3,36 3,92 4,48 4,98 5,48 6,04 6,60 7,22 7,72
22 2,22 2,83 3,39 3,96 4,52 5,02 5,52 6,09 6,65 7,28 7,78
23 2,24 2,85 3,42 3,99 4,56 5,06 5,56 6,13 6,70 7,34 7,84
24 2,26 2,88 3,45 4,03 4,60 5,10 5,60 6,18 6,75 7,40 7,90
25 2,27 2,90 3,48 4,06 4,64 5,14 5,64 6,22 6,80 7,46 7,96
26 2,29 2,93 3,51 4,10 4,68 5,18 5,68 6,27 6,85 7,52 8,02
27 2,31 2,95 3,54 4,13 4,72 5,22 5,72 6,31 6,90 7,58 8,08
28 2,32 2,98 3,57 4,17 4,76 5,26 5,76 6,36 6,95 7,64 8,14
29 2,34 3,00 3,60 4,20 4,80 5,30 5,80 6,40 7,00 7,70 8,20
30 2,36 3,03 3,63 4,24 4,84 5,34 5,84 6,45 7,05 7,76 8,26




Tabulka kompatibility katetru Tabulka kompatibility katetru Persoon — kompatibilita

Persoon - dialyzacni katetr zavadéciho vodice 0,014”:
(kompatibilita zavadéciho vodice
0,018”):
Tlak Velikost balénku [mm] Tlak Primér balénku [mm]
[bar] 400 | 500 | 6,00 | 7,00 [bar] | 1,25 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 3,50 | 4,00 | 4,50 | 5,00
5 384 | 484 | 580 | 6,76 5 1,21 | 1,46 | 1,94 | 2,43 | 2,92 | 340 | 3,88 | 4,36 | 4,84
6 388 | 488 | 58 | 6,82 6 1,22 [ 1,47 | 1,96 | 2,45 | 2,94 | 343 | 391 | 4,40 | 4,88
7 302 | 492 | 590 | 6,88 7 1,23 [ 1,48 | 1,97 | 2,47 | 2,96 | 3,45 | 3,94 | 4,43 | 4,92
8 39 | 4,9 | 595 | 694 8 1,24 | 1,49 | 1,99 | 2,48 | 2,98 | 3,48 | 3,97 | 4,47 | 4,96
9(NP) | 400 | 500 | 600 | 7,00 (NQP) 1,25 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 3,50 | 4,00 | 4,50 | 5,00
10 404 | 504 | 6,05 | 7,06
> 208 | 508 | 610 | 7.2 10 [1,26]1,51[202]252]302]353]403]454]|5,04
1 212 | 512 | 615 | 7.8 11 [ 127 [152]203 254|304 ]355]406]457]|508
13 216 | 516 | 620 | 724 12 [ 128153 |205]255]|306]358]409]461]5,12
” 220 | 520 | 625 | 7.30 13 [ 1,29 [ 1,54 [ 2,06 | 2,57 | 3,08 [ 360 | 4,12 | 464 | 5,16
= 222 | 524 [ 630 | 7.36 14 [ 1,30 ] 1,55 ] 208|259 [310]363]415] 468|520
s 228 | 528 | 635 | 7.0 15 | 1,31 ] 1,56 | 2,00 | 261 [ 312 | 365 | 4,18 | 4,71 | 524
p= 232 | 522 | 640 | 748 16 | 1,32 1,57 [ 211 | 262|314 [368] 421475528
1 17 | 1,33 [ 1,58 | 212|264 | 316|370 424 | 478532
436 | 536 | 6,45' | 7,54
(RBP)' (R1§P) 1,34 [ 1,59 | 2,14 | 2,66 | 3,18 | 3,73 | 4,27 | 4,82 | 5,36
19 440 | 540 | 650 | 7,60
2 19 [ 1,35]1,60 215|268 320]375]430]485]|540
RBP)2 | 444 | 544 | 655 | 7,66° 20 | 1,36 | 1,61 | 217 | 2,69 | 322 | 3,78 | 4,33 | 4,89 | 5,44
21 448 | 548 | 660 | 7,72 21 137|162 218271324380/ 436 492]548
22(RBP) | 452 | 552 | 665 | 7,78 22 | 138163 220]273]326]383]439]496]552
23 456 | 556 | 6,70 | 7,84 23 | 139|164 221275328385/ 442499 | 556
24 4,60 5,60 6,75 7,90 24 1,40 | 1,65 | 2,23 | 2,76 | 3,30 | 3,88 | 4,45 | 5,03 | 5,60
25 464 | 564 | 6,80 | 7,9 25 | 141|166 |224]278]332]390] 448506564
26 468 | 568 | 685 | 802 26 | 142|167 |226]280]334]393]451]510]568
27 472 | 572 | 690 | 808 27 | 143|168 | 227282336395/ 454 ]513]572
28 476 | 576 | 695 | 814 28 | 144|169 229283338398/ 457517576
29 480 | 580 | 7,00 | 820 20 | 145|170 230285340 4,00 460520580
30 484 | 584 | 705 | 826 30 |146|171 232287342403 463]524]584

(Vysvétlivky)
" Jmenovity destrukéni tlak pro velikost 6,00 x 40 mm a 7,00 x 40 mm
2 Jmenovity destrukéni tlak pro velikost 6,00 x 20 mm a 7,00 x 20 mm

Zaruka/odpovédnost

Prostfedek a kazda jeho soucast byly navrzeny, testovany a zabaleny s pfislusnou presnosti. Varovna oznameni
uvedena v tomto navodu k pouziti se musi povazovat za zakladni souc€ast tohoto ¢lanku. Vyrobce poskytuje zaruku
na vyrobky az do uvedeného data pouzitelnosti ,Use-by date“. Zaruka trva za predpokladu, Zze byl vyrobek pouzit
v souladu s navodem k pouziti. Vyrobce odmitd jakékoli zaruky nebo pfisliby o obecné pouzitelnosti vyrobku
pro konkrétni Gcel. Vyrobce neodpovida za piimé, nepiimé, nahodné nebo vedlejsi Skody zplsobené vyrobkem.
S vyjimkou pfipadu zavinéni nebo vazné chyby na strané vyrobce nebude nahrada za zadné skody, které vzniknou
kupujicimi, v zadném pfipadé vyssi nez fakturovana Castka vadného vyrobku. Zaruka obsazena v tomto Clanku
zvazuje a nahrazuje zakonnou zaruku za vady a dodrzeni smérnic, a vylucuje jakoukoli jinou moznost odpovédnosti
ze strané vyrobce, jakkoli tato mize byt pfipsdna dodanym vyrobkdm. Toto omezeni a zaruka ze strany vyrobce
neni v rozporu se zavaznymi predpisy prislusného zakona. Bude-li nékteré z ustanoveni odmitnuti odpovédnosti
pfislusnym soudem prohladen za neplatny nebo bude-Ili prohlaseno, ze je v rozporu s pfislusnym pravem, u€innost
ostatnich ustanoveni této smlouvy s uzivatelem zlstane nedot¢ena a platna v nejvétsim mozném rozsahu. V tomto
pfipadé se nize podepsana osoba zavazuje, ze souhlasi s novym ujednanim, které co nejlépe odpovida opravnénym
zajmUm vyrobce, aby byla omezena jeho odpovédnost nebo zéruka. Nikdo nemé pravomoc zavazovat vyrobce
k jakékoli zaruce nebo odpovédnosti tykajici se vyrobku.
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Varianty produktu

Délky (mm) 10 15 20 30 40

Pramér (mm)
1,25 14PS1210-XX 14PS1215-XX 14PS1220-XX 14PS1230-XX 14PS1240-XX
1,5 14PS1510-XX 14PS1515-XX 14PS1520-XX 14PS1530-XX 14PS1540-XX
2,0 14PS2010-XX 14PS2015-XX 14PS2020-XX 14PS2030-XX 14PS2040-XX
2,5 14PS2510-XX 14PS2515-XX 14PS2520-XX 14PS2530-XX 14PS2540-XX
3,0 14PS3010-XX 14PS3015-XX 14PS3020-XX 14PS3030-XX 14PS3040-XX
3,56 14PS3510-XX 14PS3515-XX 14PS3520-XX 14PS3530-XX 14PS3540-XX
4,0 14PS4010-XX 14PS4015-XX 14PS4020-XX 14PS4030-XX 14PS4040-XX
4,5 14PS4510-XX 14PS4515-XX 14PS4520-XX 14PS4530-XX 14PS4540-XX
5,0 14PS5010-XX 14PS5015-XX 14PS5020-XX 14PS5030-XX 14PS5040-XX

Délky (mm) 60 80 100 120 140

Primér (mm)
1,25 14PS1260-XX 14PS1280-XX 14PS12100-XX 14PS12120-XX 14PS12140-XX
1,5 14PS1560-XX 14PS1580-XX 14PS15100-XX 14PS15120-XX 14PS15140-XX
2,0 14PS2060-XX 14PS2080-XX 14PS20100-XX 14PS20120-XX 14PS20140-XX
25 14PS2560-XX 14PS2580-XX 14PS25100-XX 14PS25120-XX 14PS25140-XX
3,0 14PS3060-XX 14PS3080-XX 14PS30100-XX 14PS30120-XX 14PS30140-XX
3,5 14PS3560-XX 14PS3580-XX 14PS35100-XX 14PS35120-XX 14PS35140-XX
4,0 14PS4060-XX 14PS4080-XX 14PS40100-XX 14PS40120-XX 14PS40140-XX
4,5 14PS4560-XX 14PS4580-XX 14PS45100-XX 14PS45120-XX 14PS45140-XX
5,0 14PS5060-XX 14PS5080-XX 14PS50100-XX 14PS50120-XX 14PS50140-XX

Délky (mm) 150 170 200 220 250 280

Primér (mm)

1,25

14PS12150-XX

14PS12170-XX

14PS12200-XX

14PS12220-XX

14PS12250-XX

14PS12280-XX

1,5

14PS15150-XX

14PS15170-XX

14PS15200-XX

14PS15220-XX

14PS15250-XX

14PS15280-XX

2,0

14PS20150-XX

14PS20170-XX

14PS20200-XX

14PS20220-XX

14PS20250-XX

14PS20280-XX

2,5

14PS25150-XX

14PS25170-XX

14PS25200-XX

14PS25220-XX

14PS25250-XX

14PS25280-XX

3,0

14PS30150-XX

14PS30170-XX

14PS30200-XX

14PS30220-XX

14PS30250-XX

14PS30280-XX

3,5

14PS35150-XX

14PS35170-XX

14PS35200-XX

14PS35220-XX

14PS35250-XX

14PS35280-XX

4,0

14PS40150-XX

14PS40170-XX

14PS40200-XX

14PS40220-XX

14PS40250-XX

14PS40280-XX

4,5

14PS45150-XX

14PS45170-XX

14PS45200-XX

14PS45220-XX

14PS45250-XX

14PS45280-XX

5,0

14PS50150-XX

14PS50170-XX

14PS50200-XX

14PS50220-XX

14PS50250-XX

14PS50280-XX

Pro XX vlozte prosim pozadovanou délku katetru, 12 pro 120 cm, 15 pro 150 cm.




Délky (mm) 15 20 30 40 60
Primér (mm)
2,0 18PS2015-XX 18PS2020-XX 18PS2030-XX 18PS2040-XX 18PS2060-XX
25 18PS2515-XX 18PS2520-XX 18PS2530-XX 18PS2540-XX 18PS2560-XX
3,0 18PS3015-XX 18PS3020-XX 18PS3030-XX 18PS3040-XX 18PS3060-XX
3,5 18PS3515-XX 18PS3520-XX 18PS3530-XX 18PS3540-XX 18PS3560-XX
4,0 18PS4015-XX 18PS4020-XX 18PS4030-XX 14PS4030-XX 18PS4060-XX
4,5 18PS4515-XX 18PS4520-XX 18PS4530-XX 14PS4530-XX 18PS4560-XX
5,0 18PS5015-XX 18PS5020-XX 14PS5020-XX 14PS5030-XX 18PS5060-XX
5,5 18PS5515-XX 18PS5520-XX 18PS5530-XX 14PS5530-XX 18PS5560-XX
6,0 18PS6015-XX 18PS6020-XX 18PS6030-XX 14PS6030-XX 18PS6060-XX
6,5 18PS6515-XX 18PS6520-XX 18PS6530-XX 14PS6530-XX 18PS6560-XX
7,0 18PS7015-XX 18PS7020-XX 18PS7030-XX 14PS7030-XX 18PS7060-XX
Délky (mm) 80 100 120 150 200
Primér (mm)
2,0 18PS2080-XX 18PS20100-XX 18PS20120-XX 18PS20150-XX 18PS20200-XX
25 18PS2580-XX 18PS25100-XX 18PS25120-XX 18PS25150-XX 18PS25200-XX
3,0 18PS3080-XX 18PS30100-XX 18PS30120-XX 18PS30150-XX 18PS30200-XX
3,5 18PS3580-XX 18PS35100-XX 18PS35120-XX 18PS35150-XX 18PS35200-XX
4,0 18PS4080-XX 18PS40100-XX 18PS40120-XX 18PS40150-XX 18PS40200-XX
4,5 18PS4580-XX 18PS45100-XX 18PS45120-XX 18PS45150-XX 18PS45200-XX
5,0 18PS5080-XX 18PS50100-XX 18PS50120-XX 18PS50150-XX 18PS50200-XX
5,5 18PS5580-XX 18PS55100-XX 18PS55120-XX 18PS55150-XX 18PS55200-XX
6,0 18PS6080-XX 18PS60100-XX 18PS60120-XX 18PS60150-XX 18PS60200-XX
6,5 18PS6580-XX 18PS65100-XX 18PS65120-XX 18PS65150-XX 18PS65200-XX
7,0 18PS7080-XX 18PS70100-XX 18PS70120-XX 18PS70150-XX 18PS70200-XX
Délky (mm) 220 280
Pramér (mm)

2,0 18PS20220-XX 18PS20280-XX

2,5 18PS25220-XX 18PS25280-XX

3,0 18PS30220-XX 18PS30280-XX

3,5 18PS35220-XX 18PS35280-XX

4,0 18PS40220-XX 18PS40280-XX

4,5 18PS45220-XX 18PS45280-XX

5,0 18PS50220-XX 18PS50280-XX

5,5 18PS55220-XX 18PS55280-XX

6,0 18PS60220-XX 18PS60280-XX

6,5 18PS65220-XX 18PS65280-XX

7,0 18PS70220-XX 18PS70280-XX

Pro XX vloZte prosim pozadovanou délku katetru, 08 pro 80 cm, 13 pro 135 cm.




Délky (mm) 10 15 20 30 40
Primér (mm)
3,0 35PS3010-XX 35PS3015-XX 14PS3020-XX 14PS3030-XX 14PS3040-XX
3,5 35PS3510-XX 35PS3515-XX 35PS3520-XX 35PS3530-XX 35PS3540-XX
4,0 35PS4010-XX 35PS4015-XX 35PS4020-XX 35PS4030-XX 35PS4040-XX
4,5 35PS4510-XX 35PS4515-XX 35PS4520-XX 35PS4530-XX 35PS4540-XX
5,0 35PS5010-XX 35PS5015-XX 35PS5020-XX 35PS5030-XX 35PS5040-XX
5,5 35PS5510-XX 35PS5515-XX 35PS5520-XX 35PS5530-XX 35PS5540-XX
6,0 35PS6010-XX 35PS6015-XX 35PS6020-XX 35PS6030-XX 35PS6040-XX
6,5 35PS6510-XX 35PS6515-XX 35PS6520-XX 35PS6530-XX 35PS6540-XX
7,0 35PS7010-XX 35PS7015-XX 35PS7020-XX 35PS7030-XX 35PS7040-XX
8,0 35PS8010-XX 35PS8015-XX 35PS8020-XX 35PS8030-XX 35PS8040-XX
9,0 35PS9010-XX 35PS9015-XX 35PS9020-XX 35PS9030-XX 35PS9040-XX
10,0 35PS10010-XX 35PS10015-XX 35PS10020-XX 35PS10030-XX 35PS10040-XX
12,0 35PS12010-XX 35PS12015-XX 35PS12020-XX 35PS12030-XX 35PS12040-XX
Délky (mm) 60 80 100 120 150
Primér (mm)
3,0 35PS3060-XX 35PS3080-XX 14PS30100-XX 14PS30120-XX 14PS30150-XX
3,5 35PS3560-XX 35PS3580-XX 35PS35100-XX 35PS35120-XX 35PS35150-XX
4,0 35PS4060-XX 35PS4080-XX 35PS40100-XX 35PS40120-XX 35PS40150-XX
4,5 35PS4560-XX 35PS4580-XX 35PS45100-XX 35PS45120-XX 35PS45150-XX
5,0 35PS5060-XX 35PS5080-XX 35PS50100-XX 35PS50120-XX 35PS50150-XX
5,5 35PS5560-XX 35PS5580-XX 35PS55100-XX 35PS55120-XX 35PS55150-XX
6,0 35PS6060-XX 35PS6080-XX 35PS60100-XX 35PS60120-XX 35PS60150-XX
6,5 35PS6560-XX 35PS6580-XX 35PS65100-XX 35PS65120-XX 35PS65150-XX
7,0 35PS7060-XX 35PS7080-XX 35PS70100-XX 35PS70120-XX 35PS70150-XX
8,0 35PS8060-XX 35PS8080-XX 35PS80100-XX 35PS80120-XX 35PS80150-XX
9,0 35PS9060-XX 35PS9080-XX 35PS90100-XX 35PS90120-XX 35PS90150-XX
10,0 35PS10060-XX 35PS10080-XX 35PS100100-XX 35PS100120-XX 35PS100150-XX
12,0 35PS12060-XX 35PS12080-XX 35PS120100-XX 35PS120120-XX 35PS120150-XX
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Délky (mm)

200

220

280

Pramér (mm)

3,0 35PS30200-XX 35PS30220-XX 14PS30280-XX
3,5 35PS35200-XX 35PS35220-XX 35PS35280-XX
4,0 35PS40200-XX 35PS40220-XX 35PS40280-XX
4,5 35PS45200-XX 35PS45220-XX 35PS45280-XX
5,0 35PS50200-XX 35PS50220-XX 35PS50280-XX
5,5 35PS55200-XX 35PS55220-XX 35PS55280-XX
6,0 35PS60200-XX 35PS60220-XX 35PS60280-XX
6,5 35PS65200-XX 35PS65220-XX 35PS65280-XX
7,0 35PS70200-XX 35PS70220-XX 35PS70280-XX
8,0 35PS80200-XX 35PS80220-XX 35PS80280-XX
9,0 35PS90200-XX 35PS90220-XX 35PS90280-XX
10,0 35PS100200-XX 35PS100220-XX 35PS100280-XX
12,0 35PS120200-XX 35PS120220-XX 35PS120280-XX

Pro XX vlozte prosim pozadovanou délku katetru, 08 pro 80 cm, 12 pro 120 cm, 15 pro 150 cm.

Grafické symboly pro oznaceni zdravotnického prostfedku

pouzitelnosti

Uchovavejte na chladném,
suchém a tmavém misté

STERILE | EO LoT REF J @
Sterilizovano | . L. 3
ethyleno- 9,'5|° sarze Kat:::!ogove Vyrobce Obsah
! Cislo davky Cislo
axidem
L) \\‘//
T 0
T A TR
Uchovavejte %
Uchovavejte | mimo slunecni
v suchu zareni
Datum Skladovaci podminky: Opakované | Nepouzivejte

nesterilizujte | opakované

e

Primér a délka

L

Pouzitelna délka

[« | >0+ <_*_J_ NOM RBP
Délka Prameér Pramér Nominalni | Jmenovity
balénku balénku vodiciho tlak destrukéni
dratu tlak
vo

4

Doporucena velikost

balénku katetru pouzdra zavadéce
[];i:] 8 HYDROPHILIC @

Viz navod Hydrofilni Nepouzivejte,
k pouziti potah je-li obal poskozen
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Vyrobce
Accura Medizintechnik GmbH
Max-Planck-StraBe 33

611 84 Karben ACCURA
Némecko
Distributor CZPharma

CZ Pharma, s. r. o.

Nameésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy
Ceska republika

Stav: 2014-03-26
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