'ESKY — NAVOD K POUZITI

«  Pacienti s poruchou krvacivosti véetné trombocytopenie

vznik tkanové ischémie v disledku embolizace kotvy
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"TOMTO NAVODU K POUZITI, ABYSTE ZAJISTILI
PRAVNE UMISTENI A POUZITI TOHOTO ZARIZENI
. VYHNULI SE PORANENI PACIENTA.

Postup

Zaffzenf Angio-Seal je uréeno k pouZitl pouze erudovanym
lékafem (¢i jinym odbornym zdravotnikem, kterého k tomu

tfeba zvaZit nutnost chirurgického odstranéni zafizeni.
Kolagenovy sediment v artérii nebo trombdza v misté
protnuti — Pfi podezieni na tyto stavy lze pfislusnou
diagnézu potvrdit duplexnim ultrazvukem. K moznym

arteriotomie
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Pfed zasunutim se
pfesvéddéte, zda je jazydek
v zadni pevné poloze
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NDIKACE

Zadnym jinym pouzdrem.
K uréeni mista perforace arterialni stény pouZijte pouze
lokator arteriotomie, ktery je soucasti soupravy.

Zafizeni k uzavirani cév Angio-Seal Evolution je
dodéavano sterilni ve vaku. Tento vak obsahuje:

lokatoru arteriotomie) musi sméfovat stranou dold,
aby bylo moZno pozorovat vytékani krve. Ujistéte

se, Ze referenéni indikator na zavadécim pouzdfe

sméfuje nahoru, a zavedie soupravu do mista

nezasouvalo ani nevysouvalo z artérie:

a) Odstrarite lokator arteriotomie a vodici drat ze
zavadéciho pouzdra ohnutim lokatoru nahoru do

. Pfesvédéte se, Ze referenéni indikator na zavadécim

pouzdru sméfuje nahoru. Spravna orientace zafizeni

Zafizeni Angio-Seal nepouzivejte, jestlize se otvor
nachézi v misté nebo daleko od mista bifurkace
povrchové a hluboké femoraini artérie, jelikoz

by mohlo dojit 1) k zachyceni kotvy v bifurkaci &i

k jejimu nespravnému umisténi nebo 2) k vytvoreni
kolagenového sedimentu v cévé. Tyto okolnosti by
mohly zplsobit omezeni toku krve v uvedené artérii
a vyvolat symptomy distalni arteriaini insuficience.
Zafizeni Angio-Seal nepouZivejte, jestliZe se otvor
nachazi v blizkosti inguinalniho ligamenta, jelikoZ by
mohl vzniknout retroperitonealni hematom.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Zvlastni skupiny pacientd

Bezpecnost a (¢innost zafizeni Angio-Seal nebyla stanovena
u t&chto skupin pacientd:

Pacienti se zji§ténou alergii na vyrobky z hovéziho masa,
kolagen a vyrobky z kolagenu nebo na polymery kyseliny
glykolové ¢i mlééné.

Pacienti s preexistujicim autoimunitnim onemocnénim.
Pacienti, u nichZ se provadi létebna trombolyza.
Pacienti s perforaci v cévnim 5tépu.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi (> 180 mm Hg syst.).

Angio-Seal device for femoral artery closure®. J. Vasc Surg 40:287-90.

NEZADOUCI UDALOSTI

NiZe jsou na zakladé klinickych zkusenosti popsana moZna
fegeni nebezpedi nebo situaci, které jsou spojeny s pouZitim
zafizeni Angio-Seal nebo se zpfistupfiovanim cév.

»  Krvéceni nebo hematom — Misto protnuti lehce stisknéte
prstem nebo rukou. Jestlize je nutno aplikovat tlak rukou,
sledujte tep v noze.

= AV fistula nebo pseudoaneurysma — V plipadé podezfeni lze
dany stav vyhodnotit duplexnim ultrazvukem. Pfi potvrzeni
uvedeného stavu Ize po zavedeni zaffzeni Angio-Seal na
pseudoaneurysma aplikovat tiak pod kontrolou ulirazvukem.

«  Neumisténé zafizeni — Jestlize se pfi vytahovani
pouzdra vysune ven i zafizeni, standardnim zplisobem
aplikujte manuaini nebo mechanicky tlak. Kontrolou
zafizeni se presvéddte, zda byly vysunuty vdechny jeho
vstfebateliné komponenty.

Zlomeni kotvy nebo embolie — Kontrolou zafizeni
zjistéte, zda byla kotva vytazena. Pokud dojde ke
krvaceni, standardnim zplsobem aplikujte na misto
perforace manualni ¢ mechanicky tlak. Jestlize kotva
neni pfipevnéna k zafizeni, kontrolujte u pacienta
pfiznaky vaskularni okluze (minimalné po dobu
24 hodin). Existujici klinické zkusenosti ukazuji, Zze
50

Postup utésnovani cév Angic-Seal se sklada ze tii etap:

A. UrEeni polohy artérie
B. Usazeni kotvy
C. Utésnéni perforace

A. Urceni polohy artérie

1.

PFed umist&nim zafizeni Angio-Seal urete misto
perforace a zhodnotte stav femoralni artérie zavedenim
kontrastni latky pfes zavadécl pouzdro s naslednym
pofizenim angiogramu.

. Za pougziti sterilnich postup( vyjméte zafizenf Angio-Seal

z foliového vaku otevienim konce se Sipkou indikatoru
a piitom dbejte, aby byl uzaveér vaku pfed vyjmutim
zafizeni Angio-Seal piné rozevfen.

POZNAMKA: Zafizeni Angio-Seal musi byt pouZito do
jedné hodiny od ctevfent féliového obalu, jelikoz je citlive
na vihkost.

Viozte lokator arteriotomie do zavadécihe pouzdra Angio-Seal
(obr. 1) tak, aby do sebe oba dily bezpetné zaklaply. Sprévna
orientace lokatoru arterictomie vigi pouzdru je zajisténa tak,
e hlava lokatoru zapadne do vika pouzdra pouze ve spravné
poloze. Referencni indikator na hlavé lokatoru musi byt
zarovnan s referencnim indikatorem na viku pouzdra.

soupravou otoéte ve sméru pohybu hodinovych
ru€icek o 90° tak, aby byl referenéni indikator
obracen smérem od uZivatele. Tim se umisti
zkoseny hrot zavadéciho pouzdra kelmo k pfedni
sténé cévy.

. Pomalu vytahujte soupravu lokatoru arteriotomie

se zavadécim pouzdrem, dokud se vytok krve

z vytokového otvoru nezpomali nebo nezastavi

To ukazuje, Ze otvory distalniho lokatoru zavadéciho
pouzdra pravé vystoupily z artérie (obr. 3).

pouzdro -/ &

p /

] -/ Pacient

UPOZORNENI: Za normalnich podminek se
zavadéci pouzdro Angio-Seal po celou zbyvajici
dobu umist'ovani zafizeni Angio-Seal nesmi
zasouvat ¢i vysouvat z artérie. Stalost polohy
zavadéciho pouzdra zajistujte pomoci znacek na
jeho povrchu. Pokud je nutno zopakovat zasunuti
zavadéciho pouzdra Angio-Seal, musi se do ngj
pfedem zavést vodici drat a lokator arteriotomie.

B. Usazeni kotvy
1. Presvédite se, Ze je manzeta zafizeni v zadni pevné

poloze (obr. 6). Zafizeni Angio-Seal opatrné uchopte
hned za vnéjsi trubic tak, aby referencni indikator
na rukojeti sméfoval nahoru. Pomalu zasunte vnéjsi
trubici do hemostatického uzavéru pouzdra (obr. 7).
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— ; o— fodiar : . e R A : e Enid 4l ; ika pouzdra (obr. 4). Angio-Seal vidi pouzdru je zaji§téna tak, Ze viko
“afizeni Angio-Seal je uréeno k uzavirani punkci femoralni . e ; Zafizeni velikosti 6F Zafizeni velikosti 8F perforace. Jakmile $picka zavadéciho pouzdra vnikne vl 9J Bl VUG poUZarU. 18 ZaJISIer , o
térie vzniklych pfi jejim zpFistupiiovani. Dodrzujte nafizeni lékae tykajici se pohybu pacienta Objednaci & C610136 | Objednaci ¢. C610137 piiblizné 1,5 om do artérie, z wtokového otvoru zaéne , pouzdra licuje s manzetou zarizeni pouze ve sprévné
i s ] o a jeho propusténi. vytékat krev (obr. 2). Obrazek 4 poloze. Referencni indikator na rukojeti zafizeni musi byt
-af{Zeftlj Anglfgsleal"]e’urcengrlaa;eu;%?QL?JELL?S;%utaCI Jestlize se zafizeni Angio-Seal v artérii neukotvi z divodu (1) Zafizeni Angio-Seal (1) Zafizeni Angio-Seal zarovnan s referen(::nir_n jndikétc.:re'm’na viku zavédc:ecipo
*agient po.eostranenipot & nespravné orientace kotvy nebo v disledku pacientovy (1) Zavadéci pouzdro (1) Zavadéci pouzdro Obrézek 2 pouzdra (obr. 8). PridrZujte zavadéci pouzdro na misté
-afizeni. vaskularni anatomie, vstfebatelné komponenty i zavadéci - . - ) oKz - - :ioggtgl?niagiiazﬁmiliu sgs:pﬂgiﬁzéa;iz;ruaﬁ?gs:g-Si:ca]ll
systém musi byt z pacienta vyjmuty. Hemostazy Ize (1) Lokator arterictornie Lokator arteriotomie 5 S ] e
<{ONTRAINDIKACE dosahnout aplikaci manualniho tiaku. (1) Viodic drat 6F — (1) Vodici drét 8F — Vodici dréat pouzdra a manZeta zafizent se zaklapnutim spojl.
- I e . o . , ) s F i - ! i y Vodicl drat
>ro pouziti tohoto zafizeni neexistuji Zadné kontraindikace. Pokud je nutna opakovana punkce v misté predchoziho 70 cm 0,035" (0,89 mm) 70 cm 0,038” (0,96 mm) Vytokovy ——— Obrazek 8
/&nujte pozornost upozoménim a bezpe&nostnim opatfenim. pouZiti zafizenf Angio-Seal b&hem 90 dni nebo dfive, lze s vyrovnavacem J s vyrovnavacem J otvor i i \
o provést bezpedéné opakované zavedeni ve vzdalenosti 7 '; Kiey Lokator f
JPOZORNENI 1 cm proximalné od pfedchoziho mista zpfistupnéni’. Komponenty zafizeni Angio-Seal Y arteriotomie
o s , Pfed rozhodnutim o pouZiti zafizeni Angio-Seal se e bt ) 5

Zafizeni nepouzivejte, pokud se barva bodového doporucuje provést v daném misté femoraini angiogram. enirrgkE nite /4—  Lokator g

indikatoru teploty na jeho obalu zménila ze svétle L . . o Chigioss - Referentni f arteriotomic 5

Zedé na tmavé Sedou & cernou. Pokud maji paclent} HIH‘ICK},' vyznamné onemocneni Kotve  {sufura)  trubie 3 Zavadscl f Zavadéci NG

Zafizeni nepouziveite, jestlize ma poskozeny obal perifernich cev, zafizeni Angio-Seal je moZné bezpecné pouzdro /7 ot &/

nebo pokud byla jakélkoli gast obalu jiz dfive otevena. umistit v artériich pacienta s primérem vét$im nez 5 mm, Fid g

P i e neni-li ve vzdalenosti 5 mm od mista protnuti zji$téno OB o el o ‘

Za:zenl nepou?lveﬁe, jislllze::omponegty soupcl"avy Sadné z0Zeni lumina vats nez 40 %2 ml,ag;%mv Manzsta Rukejet zafizent — é

vykazuji jakékoliv znamky poskozeni nebo zavady. ' AmPER. J

Zafizeni Angio-Seal nepouivejte tam, kde by mohlo PFi likvidaci kontaminovanéhe zaffzeni, jeho komponent privadikive i

dojit k bakteridIni kontaminaci operacniho pouzdra &i a obalového materidlu dodriujte standardni postupy — pOSTUP ZAVADENI ZARIZENI b) V pfipadé potfeby natotte zavadéci pouzdro

ckolni tkand, jelikoz to by mohlo zpUsobit infekci. nemocnice a obecna bezpeénostni opatfeni pro nakladani ANGIO-SEAL tak, aby referencni indikator (Sipka) na viku

Zafizeni Angio-Seal nepouzivejte, jestlize se operadni s biologicky nebezpetnym adpadem. zavadéciho pouzdra sméfoval nahoru (obr. 5).

ouzdro zavadi do hluboké femoralni artérie pfes "Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., ,Restick Lékarskeé techniky a postu opsané v tomto navodu

P p yap Py pop: 3

povrchovou femoralni artérii, jelikoZ by v povrchové following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular k pouziti nepfedstavuji VSECHNY Iékarsky piijateiné 0 ) . T Obrazek 5

femoralni artérii mohlo dojit k vytvofeni kolagenového "mzr;’i”ﬁmsf Oﬁﬁfa' Jg;:)”;f;g fzhe Soclely for Cardfec Anglograpty protokoly, ani nemaji nahradit zkusenosti a rozhodnuti Er_? goNs%w\m'i iiit‘lf:vniﬁr?g?ésé?g‘; Sﬁg‘\',’;” ) . = —

sedimentu. To by mohlo omezit tok krve v uvedené andinterventihs;Anor2003: 58(2) s 1314, klinického I&kafe ohledné lédeni konkrétnihe pacienta. > lokatoru a zavédpécfh&; 0% d itite od et . { . o )

artérii a vyvolat symptomy distéini arteridini insuficience. 2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. , The use of the pouzdra ucitite odpor, Zavadéc| . ] POZNAMKA: Jestlize pfed dokonéenim zavadéni

pocitite znaény odpor proti posouvani nosné
trubice, mlzZe to byt zplsobeno stfetem kotvy

se zadni st&nou artérie. NEPOKOUSEJTE SE
POKRACOVAT V POSOUVANI. V takovém
pfipadé mlze normalni umisténi zafizeni umoznit
nepatrna zména polohy pouzdra, a to ve smyslu
zmenseni Ghlu mezi pouzdrem a povrchem kiZze
nebo povytazeni pouzdra o 1-2 mm.

. Aby se zavadéci pouzdro nezasouvalo nebo nevysouvalo

z artérie, dale jednou rukou pfidrzujte jeho viko. Druhou
rukou uchopte rukojet’ zafizeni a opatmé ji pomalu
vytahujte. Pri vytahovani manzety zafizeni ze zadni
pevné polohy pocitite mirny odpor. Pokragujte v tahani
za rukojet zafizeni, dokud nepocitite odpor v disledku
uchyceni kotvy na distaini $picce zavadéciho pouzdra

. Spravnou polohu kotvy ovéfite kontrolou, Ze okraj vika

zafizeni se nachazi mezi bilymi pasky na manzeté
zafizeni.



Obrazek 9

Spravné: Pri vytahovani
nosné trubice se projevuje
odpor.

5. Daéle pidrzujte zavadéci pouzdro a rukojet zafizeni
vytahnéte aZ do krajni zadni aretované polohy
(obr, 10). Pfi zaklapnuti rukojeti zafizeni a jeho
manZety pocitite odpor. Bilé pasky na manzeté
zafizenf by nyni mély byt zcela viditelné.

POZNAMKA: Jestlize se manZeta zafizeni pfi pokusu
o umisténi do krajni zadni aretované polohy oddéli
od pouzdra, na zafizeni Angio-Seal netlatte, aby se
opét spojilo s vikem pouzdra. Utésnéni perforace
dokondete postupem uvedenym v bodé C-1.

Obrazek 10

6. Nespravné zarovnani indikatoru
Vzdalengjsi konec rukojeti zafizeni zakryva bily pasek
na manZeté zafizeni (obr. 11). Jestlize se kotva uchyti
pfed&asng, jak to ukazuje obr. 11, znovu zasuiite
zafizeni do zavadéciho pouzdra. K Uplnému uvolnéni
kotvy z pouzdra je nékdy nutno vysunout rukojet
zafizeni aZ do zadni aretované polohy. Potom vytahuijte
zafizeni, dokud se kotva spravng neuchyti.

Obrazek 11

Nespravné: Pocitujete-li odpor, doSlo
k pred&asnému umisténl — rameno
kotvy se zachytilo o pouzdro.

POZNAMKA: Nepokragujte, dokud se nepfesvédéite
, 0 spravném umisténi kotvy (obr. 9). Pfi nespravném
“ umisténi kotvy nebude zafizeni Angio-Seal fungovat.

C. Utésnéni perforace

1. Jakmile byla kotva spravné umisténa (Obrazek 9)
a rukojet' zafizeni zcela aretovana v zadni poloze
(obr. 10), netlaéte volnou rukou na misto perforace.
Opatrné vysurite soupravu zafizeni a pouzdra podél
(hlu perforace, aby se kotva uloZila podél cévni stény
(obr. 12).

POZNAMEKA: Zafizeni se nepokousejte znovu
zavést. Nové zavedeni zafizeni po jeho
&asteéném umisténi by mohlo vyvolat usazeni
kolagenu v artérii,

Obrazek 12

5 Artérie

2. Zatahnéte za rukojet zafizeni v Uhlu perforace a udriujte
rovnomérny, nepferusovany pohyb (obr. 13), dokud se
neobjevi barevny indikator utésnéni (cbr. 14). Postup
pieruste a zhodnotte hemostazu.

POZNAMKA: Pokud nebylo dosaZeno hemostaze,
zkontrolujte, zda se objevil barevny indikator
utésnéni. Pokud ne, tento krok zopakujte.

Obrazek 13

A Utésfiovaci sonda

7 Collagen
*““‘"—.Jii'j Tkaf

=— Artérie

Obrézek 14

Indikator

Utésnovaci sonda

gl

Tkah
= Artérie

POZNAMKA: Aby nedo$lo k deformaci kotvy anebo
k protrzeni kolagenu, nepokragujte po dosaZeni
hemostazy ve vytahovani déle, neZ k bliz&imu konci
barevného indikatoru utésnéni (viz obr. 15).
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Obréazek 15

PFili§ velké napéti

Utésfiovacl

Utésiovaci sonda sonda

Tkah Detail
— Artérie

3. Kdyz je dosaZeno hemostaze, stisknéte a drzte
tladitko uvolnéni chirurgické nité, a tahnéte, dokud
se chirurgicka nit neobjevf (cbr. 16). Tim se uvolni
zbyvaijici chirurgické nit v rukojeti zafizeni a z tkané
se vyjme utésfiovaci sonda.

Obrazek 16

Stiskneut a drzet

Tkan
—— Artérie

4. Jakmile bylo zafizeni vytazeno a utéshovacl sonda

byla vyjmuta z tkané, udrzujte chirurgickou nit
napnutou. Sterilnim nastrojem ji pfitlatte na klzi.
Ustfihnéte chirurgickou nit ped Grovni kiZe (obr. 17).

Obrazek 17

Urover kaze

Tkar

—— Artérie

POZNAMKA: Zajistéte vtazenl sutury pod Groven
kiZze, aby nedoslo k infekci.

POZNAMKA: Pokud po umisténi zafizeni Angio-Seal
dojde k priisaku krve, k jeho zastaveni obvykle staci
aplikace mimého tlaku prsty (jednim &i dvéma) v misté
punkce. Jestlize je nutno aplikovat tiak rukou, sledujte
tep v noze.

5. Misto punkce otistéte desinfekénim roztokem nebo masti.
6. Misto punkce zakryjte sterilnim obvazem, abyste je

mohli béhem lécby snadno kontrolovat.



