Vysvétleni symbol{i na obalu:
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Sterilni. Sterilizovano za pomoci zareni.
REF.

Cislo vyrobku
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Datum exspirace

AN

PFed pouzitim si pfectéte pokyny (pfilozené k baleni 10 ks jednorazovych kompresi
FemoStop®I1”-Y%).

@

Pouze pro jednorazové pouziti. Opétna sterilizace nebo opétné pouziti zakazano.

Datum vyroby
Lot

Cislo 8arze

QTy

MnoZzstvi

FemoStop® Il °

Femoralni kompresni systém

Pokyny k pouziti
Femoralni kompresni oblouk a pumpicka s jednorazovou sadou. Pfed pouzitim si pfectéte vSechny
pokyny. Nelatexovy vyrobek.
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Obrazek 2: Pfripevnéni pneumatické tlakové kopule k plastovému oblouku.

Obrazek 3: Umisténi oblouku.
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Obrazek 4: Nastaveni pasu.

Obréazek 5: PFipojeni pumpicky.

Obrazek 8 A+B: Komprese.
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Popis zafizeni:

Femoralni kompresni systém FemoStop® je tvofen obloukem a pumpi¢kou s manometrem pro
opakované pouziti a jednorazovou sadou obsahujici pneumatickou kopuli, pas a kohout. Tlakovéa
kopule se umisti nad misto vpichu do cévy v ffisle. Pas se ovine kolem pacienta. Kopule vyviji na
misto vpichu do cévy mechanicky tlak, ktery zplsobi zastavu krvaceni. Tlak kopule je regulovan
pumpic¢kou pro opakované pouziti a manometrem. Oblouk a pas vytvareji protitlak vaéi kopuli.

Indikace k pouziti:
Femoralni kompresni systém FemoStop® je indikovan pro pouziti pfi kompresi femoralni tepny nebo
zZila po kanylaci cévy a pfi ultrazvukové kompresni reparaci pseudoaneurysmatu femoralni tepny.

Kontraindikace:

Vazné onemocnéni perifernich cév kvuli riziku tepenné trombédzy.

Kriticka ischemie koncetin.

Nekréza a/nebo infekce svrchni kiize.

Tepenna poranéni nad tfiselnym vazem nebo v jeho blizkosti.

Nemoznost odpovidajiciho stlaGeni napf. v disledku vyrazné obezity, sou¢asné pritomnosti hodné
velkych hematom(l, nadmérné bolesti nebo nepfijemnych pocitli (navzdory anestetikim /
analgetikiim).

NezpUlsobilost pacienta pro kompresi femoralni tepny v disledku edému nohy, kompresi
femoralniho nervu nebo obstrukci tepny.

Stép femoralni tepny nebo Zily kvdli riziku poskozeni.

Ultrazvukova kompresni reparace u infikovaného femoralniho pseudoaneurysmatu.

Nepfiznivé u€inky:
K moznym nepfiznivym G€inkiim souvisejicim s pouzitim tohoto zafizeni patfi:

Nekréza tkané.

Puchyiky na kazi / odérky kuze.

Kompresni poranéni nervl s naslednymi senzorickymi a motorickymi obtizemi.
Trombdza femoralni tepny a/nebo Zily.

Embolie.

Krvaceni nebo hematom.

Tepenno-zilni pistél nebo pseudoaneurysma.

Akutni distenze nebo prasknuti pseudoaneurysmatu béhem kompresni reparace.

Pozor:

Pokud by byla pumpi¢ka nespravné pfipojena, takze by mohl do cév pronikat vzduch, mohlo by

v dusledku toho dojit k poSkozeni nebo usmrceni pacienta. Aby nedosSlo k tomuto ohrozeni,
zkontrolujte, zda je pumpicka pfipojena pouze k femoralnimu kompresnimu systému FemoStop®.
Neuvolfiujte prudce tlak, aby bylo sniZeno riziko naplaveni trombotického materialu do tepny.
Uvolnéni trombotického materialu mize mit za nasledek embolii, ktera mlaze zplsobit poSkozeni
pacienta.

Nenechavejte pacientovi pfipevnény systém na nepfiméfené dlouhou dobu komprese, protoze by
mohlo dojit k poSkozeni tkané. Béhem dlouhodobé komprese doporucujeme kratké pferuSeni tlaku
minimalné jednou za tfi hodiny. Nepfiméfené dlouha komprese a/nebo znehybnéni muze zvysit
riziko trombdzy nebo embolie, kterd mlze mit za nasledek poskozeni nebo usmrceni pacienta.
Pokud neni dosazeno tepenné / Zilni hemostazy, mize dojit k vyraznému krvaceni, které mize mit
za nasledek poskozeni nebo usmrceni pacienta.

PFi vytahovani pouzdra zajistéte, aby byl pouzity tlak stale na nizké Grovni, aby nedoslo k poSkozeni
cévy nebo k efektu ,vysavani“. Je vhodné ponechat vuli pro mirné lokalni krvaceni, které zabrani
proniknuti trombu do cévy.

Nenechavejte tepnu plné zablokovanou déle nez 3 minuty, aby nedoslo k ischemii konc&etiny.
Pravidelné kontrolujte tep na noze, abyste se uijistili, zda cévami stale protéka krev.

Aby bylo snizeno na minimum riziko vytvofeni tepenno-Zilni pistéle, je tfeba pfed odstranénim
tepenného pouzdra zajistit Zilni hemostazu.

Nevyvijejte tlak na stent femoralni tepny kvuli riziku poSkozeni.

Upozornéni:
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Femoralni kompresni systém FemoStop® smi byt pouzivan pro kompresi femoralni tepny nebo
Zila po kanylaci cévy pouze lékafem vySkolenym v kompresich femoralni tepny nebo Zily nebo
pod jeho vedenim.

PFi vytahovani pouzdra pro nitrotepennou balonovou pumpi¢ku IABP postupujte podle pfislusnych
pokynu pro pouziti IABP.

PFed pouzitim peclivé zkontrolujte systém a ovéfte, zda jsou pfitomny vSechny dily a nevykazuji
poskozeni. Nepouzivejte, pokud je porusen sterilni obal.

Aby byla komprese Uspé&sna, musi byt systém pfed vyvinutim tlaku pfiléhavé a bezpe€né umistén
kolem bokU pacienta. Neutahujte pas nadmérné. Kopule by méla na oblasti tfisla pouze spocivat,
ne do ni byt vtlaCena.

Aby byla komprese Uspésna, musi byt systém po celou dobu procedury spravné umistén, aby byl
tlak vyvijen na uréené misto.

U hodné obéznich pacientll muze byt zapotfebi utahnout pas trochu vice, aby se zvysila
komprese smérem dold.

PFi pouzivani systému u obéznich pacientl se muze stat, ze dojde k pfesunu tukové tkané, ¢imz
vznikne faleSny dojem vytvoreni hematomu.

Umisténi systému muze byt obtiZné u objemnych pacientl nebo pacientt s hodné Sirokymi boky,
na které mize byt pas pfili§ kratky. Pro odtazeni pfebyte¢né adip6zni tkané od kopule je mozné
pouzit bfiSni popruh / pas.

Cilovy tlak nafouknuti by mél byt 10-20 mmHg nad systolickym tlakem, nebo vy3Si, je-li zapotfebi
dostat pod kontrolu krvaceni. Tlaky nad 200 mmHg mohou byt znamkou toho, Ze je zapotfebi
tésné upevnit pas nebo premistit oblouk.

Doporucéujeme peclivé sledovani tlaku kopule na zaCatku pouZiti, protoZe pruzny material kopule
se béhem prvnich nékolika minut mize mirné roztahnout. Mzete zjistit mirny pokles tlaku. Pokud
k tomu dojde, provedte nafouknuti na pocatecni tlak.

PFi pouzivani kohoutu zajistéte, aby byl v oteviené poloze pfi zvySovani nebo sniZzovani tlaku za
pomoci pumpicky.

Pouziti femoralniho kompresniho systému FemoStop® nenahradi peclivé sledovani mista vpichu
pacienta. BEhem komprese nesmi byt pacient ponechan zcela bez dozoru.

Pneumaticka tlakova kopule, kohout a pas jsou uréeny pouze pro jedno pouziti. Jejich opétna
sterilizace nebo opétné pouziti je zakazano. Opétné pouziti / opétna sterilizace mohou mit za
nasledek zhors$eni stavu vyrobku, které zpUsobi napf. snizenou koncentraci tlaku kopule.

14a. Pumpicka je uréena k opétnému pouziti (max. 3 roky bézného pouzivani). Mezi jednotlivymi

pouZitimi je tfeba pumpicku gistit v souladu s b&znymi postupy. Cisténi provedte vihkym
hadfikem. K Cisténi pouZijte takovy Cistici roztok, ktery je uréeny k odstrafiovani bilkovinnych
zbytkd; mlzete pouzit dezinfekéni kapalinu nebo 70% lih. Nepouzivejte Cistici roztoky
nedoporu¢ované pro porézni materialy a/nebo plasty. Neoplachujte ani neponofujte do kapaliny.
Neosetfujte v autoklavu. Pravidelné kontrolujte pfesnost pumpicky £6 mmHg.

14b. Plastovy oblouk je uréeny k opétnému pouziti (max. 100krat nebo 3 roky, podle toho, ¢eho bude

15.

dosazeno dfive). Mezi jednotlivymi pouzitimi je tfeba oblouk gistit v souladu s béznymi postupy.
Vyrobce doporucuje odstranovat viditelné znecisténi / tlomky omytim oblouku ruéné nebo ve
stroji uréeném k ¢isténi Iékafskych nastrojli, a to horkou vodou (nikoli v autoklavu) a &isticim
prostfedkem uréenym k odstranovani bilkovinnych nedistot. | kdyz do pfimého kontaktu s mistem
vpichu pfijde pouze tlakova kopule a nikoli oblouk, je mozno i oblouk oplachnout 70% lihem nebo
dezinfek&ni kapalinou vhodnou pro plasty.

Po pouziti maze tento vyrobek pfedstavovat potencialni biologické nebezpeéi. Manipulace a
likvidace vSech takovych zafizeni musi byt provadéna v souladu se schvalenou Iékafskou praxi a
platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zdkony a pfedpisy.

DalSi upozornéni pro ultrazvukovou kompresni reparaci pseudoaneurysmatu ve femoralni
tepné:

Nenechavejte tepnu plné zablokovanou déle nez 3 minuty, aby nedo$lo k ischemii koncetiny.
Pravidelné kontrolujte, zda cévami stale protéka krev, za pomoci Dopplerova barevného testu.
Nenechavejte pacientovi pfipevnény systém na nepfiméifené dlouhou dobu komprese, protoze by
mohlo dojit k poSkozeni tkané. Béhem delSich kompresi doporu€ujeme jejich kratké preruseni
minimalné jednou za tfi hodiny (béhem tohoto preruSeni kompresi za pomoci femoralniho
kompresniho systému FemoStop® nahradte ruéni kompresi, abyste omezili novy pfitok krve do
pseudoaneurysmatu). Nepfiméfené dlouha komprese a/nebo znehybnéni mize zvysit riziko
trombdzy nebo embolie, ktera mize mit za nasledek poskozeni nebo usmrceni pacienta.



DalSi upozornéni pro ultrazvukovou kompresni reparaci pseudoaneurysmatu ve femoralni

tepné:

1. Femoralni kompresni systém FemoStop® smi byt pouZivan pro ultrazvukovou kompresni
reparaci pseudoaneurysmatu ve femoralni tepné pouze lékafem vyskolenym v oSetfovani
pseudoaneurysmatu.

2. Zkuze nad mistem uréenym ke kompresi odstrarite ve$kery gel zbyly po ultrazvuku, protoze by
mohl zpUsobit sklouznuti systému z patficného mista béhem vyvinuti tlaku.

3. Tlaky nad 200 mmHg mohou byt znamkou toho, Ze je zapotfebi t&sné upevnit pas nebo pfemistit
oblouk.

Pokyny pro pouziti komprese femorélni tepny nebo Zily po kanylaci cévy:

1. Pred pouzitim peclivé prohlédnéte oblast mista vpichu, zda se na ném jiz nevyskytuji hematomy,
a zajistéte spravné umisténi oblouku. U objemné;jsich pacientd to mlze byt obtiznéjsi v disledku
nadmeérného mnozstvi adip6zni tkané v této oblasti.

2. Zaznamenejte pacientlv stavajici krevni tlak a s jeho pomoci uréete spravny tlak pro nafouknuti.

3. Zkontrolujte tep na noze, abyste zjistili, jaky tep na noze je pro daného pacienta hormalni.

4. Pred vytaZzenim pouzdra umistéte pas pod pacientovy boky a ovirite je tak, abyste pas mohli
vytdhnout nahoru na obou stranéch stejné a aby byl pfesné vyrovnan s misty vpichu (viz obr. 1).
Pas protahnéte zamky na kazdé strané oblouku za pomoci pIného stlatovani pacek.

5. Vyjméte z obalu pneumatickou tlakovou kopuli. Neodstranujte ze sterilniho povrchu kopule
ochranny kryt. Kopuli pfipevnéte ke kompresnimu oblouku a uzamknéte otaCenim kopule.
Zkontrolujte, zda je kopule uzamé&ena ve spravné poloze (viz obr. 2).

6. Ze sterilniho povrchu kopule odstrarte ochranny kryt. Dejte pozor, aby zlstala zachovana sterilita
v oblasti kopule.

7. Polozte sterilni povrch kopule na misto (mista) vpichu. Vytahnéte konce pouzdra asi o 2 cm nebo
tolik, jak je tfeba k tomu, aby byly volné. Nahmatejte misto pro vstup pouzdra (pouzder) a
vycentrujte kopuli zlehka nad mista vpichu do kiize smérem ke stfedu tak, aby bylo zajisténo
umisténi kopule nad mistem vpichu do tepny / Zily (plati pro retrogradni vpichy) (viz obr. 3).

POZN.: Konkrétni umisténi mista vpichu tepny ve vztahu k mistu vpichu do kize se li§i v zavislosti na
Uhlu vsunuti pouzdra a vzdalenosti od kize k tepné.

8. Upravte pas kolem téla pacienta tak, aby mu t&sné&, ale pohodiné sedél. Oblouk by mél spocivat
rovné a v pravém Uhlu pfes oblast tfisla (viz obr. 4).

9. Pripevnéte ke kopuli pumpicku za pomoci volného konce spojovaci hadi¢ky. Zkontrolujte, zda
jsou spoje tésné. V pripadé potfeby miizete mezi hadi¢ku pumpicky a kopuli umistit jednorazovy
kohout. Kohout musi byt umistén tak, aby byla pfFistupna jeho kli¢ka (viz obr. 5).

POZOR: Pfi pouzivani kohoutu zajistéte, aby byl v oteviené poloze pfi zvySovani nebo snizovani
tlaku za pomoci pumpicky.

VAROVANI: Pokud by byla pumpi¢ka nespravné pfipojena, takze by mohl do cév pronikat vzduch,
mohlo by v disledku toho dojit k poSkozeni nebo usmrceni pacienta. Aby nedoSlo k tomuto ohrozeni,
zkontrolujte, zda je pumpicka pfipojena pouze k femoralnimu kompresnimu systému FemoStop®.

10. Pfi vytahovani Zilniho pouzdra zkontrolujte, zda je uzavieny otoCny uzavér pumpicky, a zaCnéte
nafukovat kopuli na 20 nebo 30 mmHg. Zilni pouzdro vytahnéte pfi tlaku mezi 20-30 mmHg.
Pridejte tlak, pokud potfebujete dostat pod kontrolu krvaceni (viz obr. 6).

POZOR: Pfi odstrafiovani obalu zajistéte, aby byl pouzity tlak stéle na nizké arovni, aby nedoslo
k poSkozeni cévy nebo k efektu ,vysavani“. Je vhodné ponechat vili pro mirné lokalni krvaceni, které
zabrani proniknuti trombu do cévy.

POZOR: Aby bylo snizeno na minimum riziko vytvofeni tepenno-zilni pistéle, je tfeba pred
odstranénim tepenného pouzdra zajistit Zilni hemostazu.

11. ZaCnéte zvySovat tlak na 60-80 mmHg. Vytahnéte tepenné pouzdro pfi tlaku mezi 60-80 mmHg
(viz obr. 7). Ihned po vytaZeni tepenného pouzdra dale zvy3uijte tlak na 10-20 mmHg nad
systolickym tlakem nebo jesté vice, pokud je tfeba udrzet pocatecni hemostazu.

12. Pocatecni tlak pro hemostazu udrZujte asi 1-3 minuty.



POZOR: Nenechavejte tepnu plné zablokovanou déle nez 3 minuty, aby nedoslo k ischemii
koncetiny. Pravidelné kontrolujte tep na noze, abyste se ujistili, zda cévami stale protéka krev.

13. Snizte tlak pumpicky na udrzovaci tlak otevienim ventilu, dokud nebude obnoveno prokrveni
koncetiny na vychozi uroven a zachovana hemostaza. Zkontrolujte tep na noze (viz obr. 8 a+b).

POZOR: Neuvolriujte prudce tlak, aby bylo snizeno riziko naplaveni trombotického materialu do
tepny. Uvolnéni trombotického materialu mize mit za nasledek embolii, ktera muze zplsobit
poskozeni pacienta.

14. Zachovejte i nadale udrzovaci tlak podle pokynu specifikovanych pro daného pacienta,
antikoagulacni uroven, provadény zakrok a velikost pouzitého pouzdra.

15. Po uplynuti vySe uvedené doby postupné snizujte tlak v krocich po 10-20 mmHg, dokud je
zachovana hemostaza, a pozorujte dané misto po dobu 2-3 minut. Takto pokracujte, dokud
nebude kopule zcela vyfouknuta. Po nékolika minutach pozorovani pfi nulovém tlaku bud' systém
sejméte podle nize uvedenych pokynu, nebo jej nechte na misté pfi velmi nizkém tlaku, dokud to
bude zapotiebi k zajisténi trvalé hemostazy. Femoralni kompresni systém FemoStop® umozriuje
pohled na misto vpichu do kuze a Upravu tlaku a polohy.

POZOR: Nenechavejte pacientovi pfipevnéné zafizeni na nepfiméfené dlouhou dobu komprese,
protoZe by mohlo dojit k poSkozeni tkané. BEhem dlouhodobé komprese doporu€ujeme kratké
preruseni tlaku minimalné jednou za tfi hodiny. Nepfiméfené dlouha komprese a/nebo znehybnéni
muze zvysit riziko trombozy nebo embolie, ktera miize mit za nasledek posSkozeni nebo usmrceni
pacienta.

POZN.: Pokud z mista vpichu vytéka pfi snizeni tlaku krev, mirné tlak zvySte. Pokud dojde k vétSimu
krvaceni a odplaveni srazeniny), je tfeba zvysit tlak nad systolicky tlak a zahajit celou proceduru
znovu.

16. Opatrné uvolnéte pacientovi pas na strané vpichu (aniz byste jej zcela vytahli z oblouku) a jemné
stahnéte kopuli z jejiho mista. Pas uplné nevytahujte a posunte oblouk mimo tuto oblast. Tim
ziskate lepsSi pohled na celou oblast a v pfipadé potfeby mlizete oboji opét vratit na misto a
obnovit kompresi.

17. Po dosazeni uplné hemostazy odstrarte pacientovi femoralni kompresni systém FemoStop®
z téla.

POZOR: Pokud neni dosazeno tepenné / zilni hemostazy, maze dojit k vyraznému krvéaceni, které
muUze mit za nasledek poskozeni nebo usmrceni pacienta.

18. Pés zlikvidujte. Pumpicku a kohout odpojte od kopule. Kopuli odpojte od oblouku a zlikviduijte ji.

Pokyny pro ultrazvukovou kompresni reparaci femoralniho pseudoaneurysmatu:

1. Pred pouzitim peclivé prohlédnéte oblast mista vpichu, zda se na ném jiz nevyskytuji hematomy,

a zajistéte spravné umisténi oblouku. U objemnéjsich pacientl to mlze byt obtiznéjsi v disledku

adipdzni tkané v této oblasti.

Zaznamenejte pacientlyv stavajici krevni tlak a s jeho pomoci uréete spravny tlak pro nafouknuti.

Zkontrolujte tep na noze, abyste zjistili, jaky ma dany pacient normalni tep na noze.

Podejte vhodna anestetika / analgetika.

Pfed pfilozenim femoralniho kompresniho systému FemoStop® provedte Dopplertv barevny test,

abyste ovéfili, zda se neni prokazatelny Zilni trombus. Pfed pouzitim systému je dllezité pfesné

vymezit pseudoaneurysma, jeho kréek a femoralni tepnu. Za pomoci Dopplerova testu se pokuste
lokalizovat pseudoaneurysma, jeho kréek a femoralni tepnu. Tyto oblasti peclivé provérte na
pritomnost prutoku krve.

6. Pomoci ultrazvukové hlavy ovéfte, zda je mozné zabranit pratoku krve do pseudoaneurysmatu.
Urcete oblast komprese, ktera je k tomu zapotfebi, a za pomoci pera nebo pasky oznacte
pFislusné misto na svrchni kuzi. Pfesné umisténi systému je obzvlast ddlezité u velkych
pseudoaneurysmat, tj. > 4cm.

7. Umistéte pas pod pacientovy boky a ovirite je tak, abyste pas mohli vytdhnout nahoru na obou
stranach stejné a aby byl pfesné vyrovnan s mistem, kde bude provadéna komprese. Pas
protahnéte zamky na kazdé strané oblouku za pomoci plného stlacovani pacek.
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8. Pred pfilozenim kopule otfete pacientovi z kize pfipadné zbytky gelu z ultrazvukového vySetieni.

9. Vyjméte z obalu pneumatickou tlakovou kopuli. Neodstranujte ze sterilniho povrchu kopule
ochranny kryt. Kopuli pfipevnéte ke kompresnimu oblouku a uzamknéte otacenim kopule.
Zkontrolujte, zda je kopule uzamcena ve spravné poloze.

10. Ze sterilniho povrchu kopule odstrarite ochranny kryt. Dejte pozor, aby z(istala zachovana sterilita
v oblasti kopule.

11. Prilozte sterilni povrch kopule pacientovi na kizi a stfed kopule umistéte nad znacku na kazi.

12. Upravte pas kolem téla pacienta tak, aby mu tésné, ale pohodIné sedél. Oblouk by mél spocivat
rovné a v pravém uhlu pfes oblast tfisla.

13. Po umisténi femoralniho kompresniho systému FemoStop® pouzijte Doppleriv barevny test pro
ovéreni, zda je kopule spravné umisténa pro patfi€nou kompresi.

14. Pfipevnéte ke kopuli pumpi¢ku za pomoci volného konce spojovaci hadi¢ky. Zkontrolujte, zda jsou
spoje tésné. V pripadé potfeby mlzete mezi hadicku pumpicky a kopuli umistit jednorazovy
kohout. Kohout musi byt umistén tak, aby byla pfistupna jeho kli¢ka.

POZOR: Pfi pouzivani kohoutu zajistéte, aby byl v oteviené poloze pfi zvySovani nebo snizovani
tlaku za pomoci pumpicky.

15. Nastavte tlak vyvijeny pumpickou tak, aby ustal pratok krve k pseudoaneurysmatu a aby byla
soucasné zachovana maximalni kontrola pratoku krve ve femoralni tepné a Zile (toto potvrdte za
pomoci Dopplerova barevného testu a kontroly tepu na noze).

POZOR: Nenechavejte tepnu plné zablokovanou déle nez 3 minuty, aby nedoslo k ischemii
koncetiny. Pravidelné kontrolujte, zda cévami stale protéka krev, za pomoci Dopplerova barevného
testu.

POZN.: Kompresni cyklus by mél obvykle odpovidat 20minutovému intervalu, po kterém nasleduje
uvolnéni tlaku a pouziti Dopplerova barevného ultrazvukového testu za ucelem uréeni stavu
pseudoaneurysmatu a potieby dalSiho osetfeni.

POZOR: Neuvolfujte prudce tlak, aby bylo sniZeno riziko naplaveni trombotického materialu do
tepny. Uvolnéni trombotického materialu mize mit za nasledek embolii, ktera miize zpUsobit
poskozeni pacienta.

16. Pokud se vyskytne znamka trombdzy pseudoaneurysmatu, postupné uvoliujte tlak za sou¢asné
kontroly ultrazvukem.

17. Femoralni kompresni systém FemoStop® je mozno ponechat na misté pfi velmi nizkém tlaku,
aby branil novému pfitoku krve do pseudoaneurysmatu.

POZOR: Nenechavejte pacientovi pfipevnény systém na nepfiméfené dlouhou dobu komprese,
protoze by mohlo dojit k poSkozeni tkané. BEhem delSich kompresi doporucujeme jejich kratké
preruseni minimalné jednou za tfi hodiny (béhem tohoto pferuseni kompresi za pomoci femoralniho
kompresniho systému FemoStop® nahradte ruéni kompresi, abyste omezili novy pfitok krve do
pseudoaneurysmatu). Nepfiméfené dlouha komprese a/nebo znehybnéni mize zvysit riziko trombozy
nebo embolie, ktera mlze mit za nasledek poskozeni nebo usmrceni pacienta.

18. Po oSetfeni zkontrolujte stav pseudoaneurysmatu za pomoci Dopplerova barevného testu.

19. Jakmile je pseudoaneurysma pIné trombotizovano, sejméte pacientovi femoralni kompresni
systém FemoStop®.

20. Pas zlikvidujte. Pumpicku a kohout odpojte od kopule. Kopuli odpojte od oblouku a zlikvidujte ji.

Cisténi a udrzba:

1. Pneumaticka tlakova kopule, pas a kohout jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti. Jejich opétna
sterilizace nebo opétné pouziti je zakézano.

2. Plastovy oblouk je uréeny k opétnému pouziti (max. 100krat nebo 3 roky, podle toho, ¢eho bude
dosazeno dfive). Mezi jednotlivymi pouzitimi je tfeba oblouk Eistit v souladu s béznymi postupy.
Vyrobce doporucuje odstranovat viditelné znecisténi / tlomky omytim oblouku ruéné nebo ve
stroji ur€eném k Cisténi Iékafskych nastrojli, a to horkou vodou (nikoli v autoklavu) a Cisticim
prostfedkem uréenym k odstranovani bilkovinnych necistot. | kdyz do pfimého kontaktu s mistem
vpichu pfijde pouze tlakova kopule a nikoli oblouk, je mozno i oblouk oplachnout 70% lihem nebo



dezinfek&ni kapalinou vhodnou pro plasty.

3. Pumpicka je urCena k opétnému pouziti (max. 3 roky bézného pouzivani). Mezi jednotlivymi
pouZitimi je tfeba pumpicku Sistit v souladu s béznymi postupy. Cisténi provedte vihkym
hadfikem. K &isténi pouZijte takovy Cistici roztok, ktery je uréeny k odstrafiovani bilkovinnych
zbytkd; mlzete pouzit dezinfekéni kapalinu nebo 70% lih. Nepouzivejte Cistici roztoky
nedoporucované pro porézni materialy a/nebo plasty. Neoplachujte ani neponofujte do kapaliny.
Neosetfujte v autoklavu. Pravidelné kontrolujte pfesnost pumpicky +6 mmHg.

Odmitnuti zaruky

| kdyz je femoralni kompresni systém FemoStop®, dale jen ,vyrobek®, vyrobeny za peclivé kontrolovanych podminek, nema
spole¢nost Radi zadnou kontrolu nad podminkami, za nichz je vyrobek pouzivan. Proto Radi odmita veSkeré zaruky vzhledem
k vyrobku, jak vyslovné, tak nevyslovené, napfiklad véetné nevyslovené zaruky na prodejnost nebo vhodnost pro konkrétni
Ucel. Radi neprejiméa odpovédnost vici zadné osobé nebo organizaci za jakékoli zdravotnické naklady nebo jakékoli pfimé,
vedlejSi nebo nasledné Skody zplGsobené jakymkoli pouzitim, vadou, zavadou nebo poruchou vyrobku, at’ je narok na nahradu
takovych Skod zaloZen na zaruce, smlouvé, pfecinu €i jinak, a Zadna osoba nema zadné opravnéni zavazovat spole¢nost Radi
k vyjadfeni jakékoli zaruky vzhledem k vyrobku. VySe uvedena vylou¢eni a omezeni nemaiji za cil poruSovat povinna
ustanoveni platnych zakonu a ani tak nemaji byt vykladana. Pokud by jakakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky
byla soudem kompetentni jurisdikce shledana nezakonnou, nevymahatelnou nebo odporujici plathému zakonu, nebude tim
dotcena platnost zbylych &asti tohoto odmitnuti zaruky a vSechna prava a povinnosti budou vykladany a vymahany tak, jako by
toto odmitnuti zaruky danou ¢ast nebo podminku povazovanou za neplatnou neobsahovalo.

FemoStop® je zapsana ochranna znamka spoleénosti Radi Medical Systems AB. FemoStop® je vyrabén pod témito &isly
patent: EP 0 462 088, JP 2029728, US 5,307,811; 5,542,427; 6,264,673. Zadosti o dalSi patenty jsou podany.

FemoStop® je vyvijen a vyrabén v souladu se smérnici 93/42 EHS (Smérnice o zdravotnickych prostfedcich).
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