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Vdazeny zdkazniku,

Nize uvedené implantabilni porty Celsite jsou urceny k pouziti s technikou ,,Over The Wire*
(OTW).

Nézev vyrobku Cislo vyrobku
Celsite ST301 OTW 4433726
Celsite Implantofix 4438604
Celsite Implantofix 4438647
Celsite Brachial 4433734

Po stiznostech ze strany zdkaznikl a po dalsim rozboru identifikovala spol. B.BRAUN
MEDICAL rizko nemoznosti protdhnout drdt skrze konektor Luer katétru. Toto riziko je
omezeno na ddvky vyrobené mezi srpnem 2010 a srpnem 2011. Datum vyroby je vytisténo
na ndlepkdch takto:

V dUsledku toho doporucujeme pred umisténim téchto implantabilnich portl s vyuzitim
OTW techniky ovéfit, zda mUze vodici drét projit konektorem Luer katétru.




e Pokud vodici drat pronikne skrze konektor Luer snadno, postupujte normdiné jako
v pfipadé pourziti techniky OTW (viz nize vytah z Celsite IFU).

e Pokud vodici drat neprojde pres konektor Luer, propldchnéte katétr pres konektor
Luer 0.9 % roztokem chloridu sodného (NaCl) nebo pouzijte heparinizovany
fyziologicky roztok, pripojte katétr a odriznéte konektor Luer od katétru.

Odfriznéte konektor
Luer od katétru

Vodici drat nyni bude moci projit pres katétr a postup muize pokracovat tak, jak je
popsANo nize.
Pamatujte na to, ze systém portu by mél byt po pripojeni k portu fadné proplachnut.

Ndavod k pouZiti Celsite® — VI-1-3-1

Technika Over-The Wire:

a)
b)
c)

j)
k)

Do zvolené Zily zavedte Seldingerovu jehlu, ovéfte polohu sledovdnim zpétného toku krve.

Do Zily zavedte vodici drat J, po dosazeni sprdvné polohy vytdhnéte jehlu.

Natdhnéte dilatator na vodici drdt kroutivym pohybem, aby prosel skrze kOzi. Vyjméte

dilatator.

Propldchnéte katétr 0.9 % roztokem chloridu sodného (NaCl).

Posunte katétr po vodicim drdtu do pozadované polohy v misté vstupu horni duté Zily do

pravé predsiné.

Pfipravte si kapsu portu na zvoleném misté, port by mél lezet zhruba 1.2 - 1 cm pod

povrchem kdzZe stranou od mista vstiiku. Vyjméte vodici drét.

Odstfihnéte konektor Luer od katétru a pripojte jej k protahovaci tyc&i.

Protdhnéte katétr od mista vpichu ke kapse portu a zgjistéte, aby se katétr nezkroutil. Pred

pripojenim k portu odfiznéte nadbytecnou délku katétru (pod pravym Uhlem).

Pfipojeni katétru/portu:

- Celsite®:
Navlecte spojovaci krouzek na katétr, pevné vtlacte katétr do vystupni kanyly tak, aby
katétr prekryl celou délku vystupni kanyly, posunte spojovaci krouzek pres katétr a
vystupni kanylu. Spojovaci krouzek by se mél dotykat portu.

- Celsite® IMPLANTOFIX:
Navlecte Sroubovaci konektor na katétr, pevné zatlacte katétr na vystupni kanylu tak,
aby katétr prekryl celou délku vystupni kanyly. Posunte Sroubovaci konektor pres katétr a
vystupni kanylu. Sroubovy konektor by mél byt dotazen rukou a klicem, ktery se pouzivd
ke konec¢nému dotazeni a zagjisténi. Dotahujte tak dlouho, az uslysite cvaknuti. Tim je
zqijisténo spravné propojeni portu a katétru.

Ovétte pripojeni katétru tak, Zze za néj jemné zatdhnete.
Vsunte port do kapsy portu a dejte pfi tom pozor, aby se katétr neprekroutil.



) Ovérte prichodnost katétru (tak, Ze ovéfite, Ze je moiné jak sdni, tak i vstiikovani),
zajistéte, aby fez v kdZi byl 1 cm od mista vstiiku.
m) Implantabilni port je mozno zafixovat do obinadla pomoci stehd.



Aktivné pracujeme na zdokonaleni procesu vyroby katétru, abychom zgijistili jeho
kompatibilitu s dratem.
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Mistni formular potvrzeni prijeti bezpeénostniho oznadmeni
08.09. 2011

FSCA ACPA 11-20
Timto formuldrem se potvrzuje prilem prilozeného bezpecnostnino ozndmeni spol.
B.Braun FSCA ACPA 11-20 ze dne 08.09. 2011 tykajiciho se vstupnich port0d Celsite

pouzivanych pfi implantacni technice OTW. Formuldr vyplnte a vratte do 14 dn0.

Potvrzuji doruCeni vyse uvedeného bezpecnostniho ozndmeni, které bylo Fadné
provedeno.



E-mail:
.
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