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Neprovadéjte resterilizaci.

Pouze pro jednoréazové pouziti.
Nepouzivat opakované.
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Upozornéni: Federdlni zdkony USA omezuji prodej tohoto
prostiedku na lékafe nebo na Iékafsky predpis.

VAROVANI

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano etylenoxidem (EO).
Nepouzivejte produkt, pokud je sterilni bariéra poskozena. Pokud
zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spole¢nosti Navilyst
Medical. Pfed pouzitim prostfedek prohlédnéte a zkontrolujte, zda
nedoslo k jeho poskozeni béhem prepravy.

Urceno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani opakované nesterilizujte. Opakované pouziti,
renovace ¢i resterilizace miZze narusit celistvost konstrukce
prostiedku a/nebo zpUlsobit selhani prostiedku s nasledky
poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouziti,
renovace nebo resterilizace muaze zpUsobit také riziko
kontaminace prostiedku nebo mulze zpuUsobit infekci ¢i
nemocni¢ni infekci véetné prenosu infekénich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého, ale i dalsi potize. Kontaminace
prostiedku miiZze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta.

Po pouziti vyrobek a obal zlikvidujte podle predpist zdravotnického
zarizeni a podle administrativnich a/nebo legislativnich predpisa.

POPIS PROSTREDKU

Periferné zavadény hybridni centralni katétr (PICC) BioFlo s ENDEXO
a technologii bezpe¢nostniho ventilu aktivovaného tlakem (ventil
PASV) je radioopakni, polyuretanovy katétr s ustim(i) Luer lock,
polyuretanovou(ymi) prodluzovaci(mi) hadi¢kou(hadickami) a

URCENE POUZITIi A INDIKACE

Hybridni PICC BioFlo s ENDEXO a technologii ventilu PASV je
indikovan pro zajisténi kratkodobého nebo dlouhodobého
periferniho pfistupu do centralniho Zilniho systému pro
intravendzni terapii, mimo jiné k podavani tekutin, léciv nebo
zivin, k odbéram krve a k tlakovym injekcim kontrastni latky.
Lumina bez ventilu jsou indikovana pro sledovani centrélniho
Zilniho tlaku.

Maximalni hodnoty pritoku pii tlakovych injekcich*

6F s trojitym luminem/55 cm - 6 ml/s

*Viz tabulka 2
KONTRAINDIKACE

Tromboza jakékoli ¢asti zily urcené ke katetrizaci.

Stavy zhor3ujici névrat zilni krve z koncetiny, napf. paralyza
nebo lymfedém po mastektomii.

Ortopedicka nebo neurologickd onemocnéni koncetiny.
Aktualni nebo planovana pfitomnost dialyza¢nich graftd
nebo jinych intralumindlnich zafizeni.
Hyperkoagulopatie, pokud se nezvazuje podavani
antikoagula¢ni 1é¢by pacientovi.

Preexistujici povrchova infekce kize nebo podkozi

v pldnovaném misté zavedeni katétru nebo jeho blizkosti.
Anatomické deformace zil v dlsledku chirurgického
zakroku, poranéni nebo traumatu.

Nevhodné predloketni Zily.

Anatomické nepravidelnosti (strukturdlni nebo vaskularni),
které by mohly ovlivnit zavedeni katétru nebo procesy
péce o katétr.

Dalsi varovéni viz popis vykonu. Z dlvodu rizika vystaveni
patogendim prendsenym krvi by mél zdravotnicky personal
pfi péci o pacienta dodrzovat obecna ochranna opatieni pro

praci s krvi a télnimi tekutinami. P¥i
jakékoliv manipulaci je potieba striktné
dodrzovat sterilni postupy.

» Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo
poskozen.

+V pripadé pouziti bakteriostatického
solného roztoku neprekracujte
mnozstvi 30 ml za obdobi 24 hodin.

» Nepokousejte se katétr zavadét az po
Katétr vy

+V kombinaci s katétrem nepouzivejte
chemikalie, které nejsou kompatibilni
s kterymkoliv jeho pfislusenstvim, protoze muze dojit k

Nezavadéjte katétr do pravé srdecni siné nebo pravé

Nevyménujte pouzdro zadné jehly. Jehly ukladejte do
nepropustného zdsobniku odolného proti propichnuti dle
protokolu zdravotnického zafizeni.

Nepokousejte se zastfihnout katétr se zavedenym vodicim
dratem nebo styletem, nebot by se mohl poskodit katétr,
stylet nebo vodici drat a nasledkem toho dojit k poranéni

Pokud neni kontrastni latka pfed nastfiknutim tlakovou
injekci zahtata na télesnou teplotu, maze dojit k selhani

Pokud neni pred tlakovou injekci zajisténa prachodnost
katétru, muze dojit k selhani katétru.

| pfi pouziti bezpec¢nostniho omezeni tlaku injektoru
(bezpecnostni pojistky) muize dojit k nadmérnému
tlakovému zatizeni ucpaného katétru.

Pfi pfekro¢eni maximalni dovolené hodnoty priitoku
(tabulka 2) muze dojit k selhani katétru a/nebo k uvolnéni

Indikace katétru pro tlakové injekce kontrastni latky
znamena, Ze je katétr schopen tento vykon vydrzet; to vsak
neznameng, Ze je tento vykon vhodny pro konkrétniho
pacienta. Za vyhodnoceni zdravotniho stavu pacienta

v souvislosti s vykonem zahrnujicim tlakovou injekci

Maximalni tlak tlakovych injekci pfi pouziti PICC pro

KONTRAINDIKACE 1 kridélky pro pisiti, kterd umoznuji aplikaci tlakové injekce. Lumina
o jsou odlisena barvou Usti Luer lock, kterd indikuje velikost lumina
VAROVANI 1 nebo oznaceni,No CT* pro netlakova injekéni lumina. U lumin bez ~ VAROVANI
M P RENT ventilll jsou maximalni hodnoty priitoku pfi tlakovych injekcich
BEZPECNOSTNI OPATREN 2 uvedeny na svérkach. (Obrazek 1 a tabulka 2).
POTENCIALNI KOMPLIKACE / NEZADOUCI UCINKY ..... 2 Obrazek 1 - Konfigurace katétru
STAV PRI DODANI 2
PICC BioFlo s trojitym luminem s ENDEXO a technologii ventilu PASV
NAVOD K POUZITI 2
Tabulka 1 - Specifikace Katétru .....rwreemseeeesessnnns 2
NAVOD K POUZITI 2
POKYNY K ZAVADENI KATETRU ....ucuunrrucnnsnsansssnssssnses 2
P¥i| ient: 2 eti [ Prodluz i
Vnprava pacienta Usti Luer-Lock Svérka h:;i Etiovaa Kidélko na pfisiti
Zilni pfistup 2
Pfiprava katétru 3
Obrazek 2 - Proplachovaci sestavy .3 Ventil PASV, ktery se nachazi v Usti lumina ventilu, je bezpe¢nostnim
Obrazek 3 - Umisténi styletu v katétru.... .3 prvkem katétru. Neni-li katétr pravé pouzivan, anebo je-li vystaven . o
T normalnimu centralnimu Zilnimu tlaku, ventil zGstavé uzavieny. Je- poskozen katétru.
Umisténi katétru 3 S ) L e . -~
li na Usti Luer lock vyvinut pozitivni tlak (infuze), ventil se oteviraa -+
PROPLACHOVANI (LUMEN S VENTILY) cvueveevereneseneesesenes 3 umoziuje podani kapalin skrz katétr. Je-li vyvinut negativni tlak srdecni komory.
(nasavani), ventil se otevird a umoziuje odebrani krve do injekéni
PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE (LUMEN BEZ stiikacky. Ventil PASV nahrazuje potiebu svorek na prodluzovaci
VENTILU) 3 hadi¢ce katétru pouzivanych na katétrech bez ventilG. Jako
) opatteni proti kontaminaci v dobé, kdy neni katétr pouzivan, je na
STABILIZACE KATETRU 4 usti Luer lock nasazena sterilni koncovka. :
TLAKOVA INJEKCE 4 Pfi urcovani volby pacienta a primeéru katétru musi klinicky
Tabulka 2. Specifikace tlakovych injekci ... 4 pracovnik zvazit odchylky individuaini anatomie a fyziologie pacienta.
v dlsledku velikosti a véku (napf. dospély, dité nebo nemluvné).
UDRZBA KATETRU 4 Je tfeba pouzit vhodné navadéci a zavadéci techniky a posouzeni  *
. L . . cévy pro umisténi PICC. Katét
atétru.
OBECNE POKYNY K POUZITI KATETRU A K PECI Hybridni PICC BioFlo s ENDEXO a technologii ventilu PASV je
O NEJ 4 o 2 1 ) ; PR .
dodavan v nékolika konfiguracich baleni véetné:
OSETRENI MISTA ZAVEDENI A KRY T ..ccocuurencnnnennsenscnnee 4 . soupravy katétru;
SEJMUTI KRYTI 4 + soupravy pro MST s dratem 70 cm;
VYHODNOCENI INTEGRITY KATETRU eoveveeeeeeneeeeeeesessene 4 - soupravyprolRsdrétem 145 cm.
ODBER VZORKU KRVE 4 POZNAMKA: MST = modifikované Seldingerova technika; IR =
o o intervencni radiologie hrotu.
SLEDOVANI CENTRALNIHO ZILNIHO TLAKU (POUZE
LUMEN BEZ VENTILU) 4 Technologie Endexo se ukazala byt Gc¢innou pro snizeni hromadéni  *
R - trombu. Snizovani hromadéni trombu bylo hodnoceno za pouziti
RESENI UCPANI LUMINA 4 modeld in vitro a in vivo. Preklinickd hodnoceni in vitro a in vivo
OPRAVA KATETRU 5 nemusi nutné predvidat klinickou u¢innost co se tyce tvorby
trombu.
VYJMUTI KATETRU 5 zodpovida skoleny lékat.
ZARUKA 5

tlakové injekce nesmi prekrocit 325 psi (2240 kPa).
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Pred vloZenim styletu nebo zavadéciho dratu sefiznéte
katétr na pozadovanou délku. NefeZte katétr, kdyz je

v ném vloZen stylet nebo zavadéci drat, protoze by mohlo
dojit k poskozeni zafizeni nebo zranéni pacienta.

Sledovani centralniho Zilniho tlaku (CVP) se musi vzdy
pouzit s jinymi metrikami hodnoceni pacientd pfi
posuzovani srde¢nich funkci.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Dalsi bezpecnostni opatieni viz popis vykonu.

Nezavéadéjte katétr za Urover podpazni jamky bez pouziti
zobrazovaciho navédéni v realném case.

Pfi vyjimani styletu nikdy nepouzivejte silu. Odpor mtize
poskodit katétr. Pocitujete-li odpor nebo pozorujete-li
stlaceni katétru, zastavte vyjimani styletu a vyckejte, az

se tvar katétru navrati do pGvodniho stavu. Vytahnéte
katétr se styletem spolecné cca o 2 cm a znovu se pokuste
vyjmout stylet. Tento postup opakujte, dokud neni mozné
stylet snadno vyjmout. Jakmile je stylet vyjmuty, posurte
katétr do pozadované pozice (znacka nuly).

Je-li potfeba vytahnout vodici drat, odstrante jehlu
a vodici drét jako jeden celek.

Pred zavedenim katétru, péci o néj nebo jeho pouzitim si
peclivé prectéte vsechny pokyny.

K otevieni obalu nepouzivejte ostré predméty, nebot
mohou poskodit prostfedek.

Katétr smi zavadét pouze kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik s licenci.

Vykazuje-li katétr nebo jeho pfislusenstvi jakékoli znamky
poskozeni (promacknuti, rozdrceni, nastfihnuti atd.),
nepouzivejte je.

Pokud pouzivéte jiny zavadéci sheath, nez byl dodan
(napf. u modifikovanych Seldingerovych souprav a IR
souprav), zkontrolujte, zda Ize katétr snadno provléknout
sheathem.

Tupy konec vodiciho dratu s poddajnym hrotem
nezavadéjte do Zily.

Pfi posouvani katétru nebo vodiciho dratu postupujte
opatrné, abyste neporanili intimu cévy. Nepouzivejte
svérky ani ozubené nebo vroubkované pinzety. K posunuti
nebo umisténi katétru a jinych nastroji nepouzivejte
svérky nebo jiné nastroje, které maji ostré hrany nebo
zoubky, nebot muze dojit k poskozeni katétru.

Pti zavadéni eliminujte ostré uhly, které by mohly ohrozit
funkénost katétru.

U polyuretanovych katétr se nesmi pouzivat aceton ani
masti s obsahem polyethylenglykolu, protoze tyto latky
mohou zpUsobit nefunkénost prostiedku.

Pokud katétr pfilis zkratite, miize byt zapotiebi jeho
vyména.

V blizkosti prodluzovacich hadi¢ek nebo tubusu katétru
nepouzivejte ostré nastroje.

Pi $iti nesmite propichnout Zadnou ¢ast katétru. Pokud
katétr fixujete pfisitim, pouZijte kiidélka na pfisiti a dbejte
na to, aby stehy neuzavrely, nepropichly ani nenafizly
katétr.

Vnéjsi ¢ast katétru zajistéte podle protokolu
zdravotnického zafizeni tak, aby nedoslo k pohybu,
migraci, poskozeni, zauzlovani nebo ucpani katétru.

Zkontrolujte, zda na sterilnich rukavicich nezbyla rezidua.

S hybridnim PICC BioFlo™ s ENDEXO™ a technologif
ventilu PASV™ je doporuceno pouzivat pouze pfislusenstvi
Luer lock. Opakované utahovani nepfimérenou silou
zkracuje zZivotnost spojky na Usti. K zajisténi nebo
odstranéni spojek Luer lock na Usti katétru nepouzivejte
peény.

Pokud pfi pokusu o proplachnuti katétru narazite

na odpor, postupujte podle protokolu daného
zdravotnického zatizeni pro pfipad ucpaného katétru.

Pi likvidaci pouzitého pfislusenstvi postupujte podle
protokolu platného ve vasem zdravotnickém zafizeni.

Pti podani nekompatibilnich é¢iv stejnym luminem muize
dojit k precipitaci. Po kazdé infuzi proplachnéte lumen
katétru.

Pri péci o katétr, jeho pouziti a idrzbé doporucujeme
postupovat podle protokolu zdravotnického zafizeni

a podle zde uvedenych pokyna.

«  Chybné zatazeni styletu do katétru pied jeho zavedenim miize
vést k poskozeni cévy v pribéhu procesu zavadéni.

«  Pro odstranéni kryti nepouzivejte ndizky - mohou profiznout
nebo poskodit katétr.

«  Pred zakrytim katétru a mista jeho vstupu oboji zkontrolujte a
zajistéte, aby misto bylo UplIné suché, bez stop cisticich ¢inidel
na bézi isopropylalkoholu nebo acetonu. Aby nedochézelo
k hromadéni ¢inidla, nezavadéjte katétr tplné az po kridélka
pro pfisiti.

« Neni-li katétr pouzivan, nasadte pro zamezeni kontaminace na
usti sterilni koncovku.

« Je potieba ovéfit polohu konce katétru. Je doporuceno pouzit
radiografické zobrazeni. Pfi pohybu pacienta se mize hrot
katétru posunout.

«  Pfipédi o katétr, jeho pouziti a udrzbé doporucujeme
postupovat podle protokolu zdravotnického zafizeni a podle
zde uvedenych pokynd. Pfi testovani hybridniho katétru PICC
BioFlo s ENDEXO a technologii ventilu PASV bylo provedeno
10 cykl@ tlakovych injekci.

«  Nepokousejte se katétr opravovat. Pokud se na katétru objevi
praskliny nebo netésnost, ihned jej odstrarite.

«  Katétr smi pouzivat, vyjimat a obsluhovat pouze vyskoleny
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

«  P¥i pouziti nepfiméfené sily pfi vyjimani katétru maze dojit
k roztrzeni katétru. Béhem vyjimani katétr drzte distalné ke

«  Pacienti musi byt pouceni ohledné péce a udrzby jejich PICC.
Za tuto instruktaz pacientl zodpovida poskytovatel zdravotni

péce.

« Nakoncetiné s implantovanym prostfedkem se nesmi méfit
tlak ani pfikladat tlakova manzeta, protoze muize dojit k okluzi
nebo k jinému poskozeni prostiedku.

«  Eliminujte tlak na vnitini plochu axily katetrizované koncetiny

pfi poutziti berli.

«  Pro pfistup do katétru neni doporuceno pouzivat jehlu.
Nicméné, pokud jehlu pouzivate, nepouzivejte jehlu delsi nez
1,9 cm. Del3i jehla miZe poskodit ventil.

POTENCIALNI KOMPLIKACE / NEZADOUCI UCINKY

«  Vzduchova embolie

«  Krvaceni

« Poranéni brachidlni pletené
nebo jinych nervi

« Srdecni arytmie

«  Punkce srdce

+  Srde¢nitamponada
« Dislokace katétru

« Embolizace katétru

«+  Eroze katétru kizi nebo cévou
- Fragmentace katétru
+  Nespravna funkce katétru

«  Nespravna pozice katétru
« Migrace katétru
«  Okluze katétru

« Zatazeni katétru
« Prasknuti katétru
. Smrt

« Precipitace 1éku nebo
kontrastni latky

« Extravazace/infiltrace infuzatu
« Embolie
+ Endokarditida

+  Nekréza mista vystupu

« Tvofeni fibrinového plasté

«  Odmitnuti ciziho télesa
« Hematom
«  Krvaceni

Hemotorax

Infekce
Zanét, flebitida

Alergicka reakce na
kontrastni latku

Alergicka reakce na
implantované zafizeni
Spatna poloha

Eroze myokardu
Poranéni nervu
Bolest

Perikardialni efuze
Pleurdlni efuze

Pneumotorax

Plicni embolie
Snizena funkce ledvin
Citlivost nebo alergie
Sepse

Injekce pod intimu cévy
nebo do myokardu

Poranéni hrudniho
mizovodu
Tromboembolie

Tromboflebitida

Cévnitrombdza
Poranéni cévy
Stendza cévy

STAV PRI DODANI

Obsah je dodavéan STERILNI. Sterilizovéano etylenoxidem (EO).
Skladujte v suchu, temnu a chladu. Nepouzivejte, je-li obal
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li Stitek neuplny
nebo poskozeny.

NAVOD K POUZITi

Hybridni PICC BioFlo s ENDEXO a technologii ventilu PASV
smi zavadét, pouzivat a vyjimat pouze kvalifikovany
zdravotnicky personal s licenci. Techniky a procesy popsané
v téchto pokynech nepredstavuji viechny Iékafsky pfijatelné
protokoly, ani nemaji nahrazovat lékarské zkusenosti a sudek
pfilécbé konkrétniho pacienta. Prostudujte si prosim pfislusny
odstavec podle zvolené techniky.

POZNAMKA: Pfi zavadéni, bézné idrzbé a odstrafiovani musi
byt pouzivana pfisné aseptickd technika.

Systém pred pouzitim peclivé prohlédnéte a ujistéte se, ze
nedoslo k uplynuti data exspirace a Ze pfi prepravé nebyl
porusen sterilni obal.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: K otevfeni obalu nepouzivejte
ostré predméty.

Tabulka 1 - Specifikace katétru
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Maximalni kompatibilni rozmér vodiciho drétu je 0,018 palce (0,46 mm).
Injekéni lumen s velkym vykonem (fialové lumen bez ventilu)
Malé lumen pro netlakové injekce (lumina s ventilem)

NAVOD K POUZITi
POKYNY K ZAVADENI KATETRU

Pfiprava pacienta

1.

Pokud katétr zavadite u I{izka pacienta, pfilozte na horni
koncetinu tlakovou manzetu. Spolecné Zily pouzivané

k zavadéni jsou v. basilica, vv. brachiales a v. cephalica.
Uvolnéte tlakovou manzetu.

. Pripravte sterilni pole a pfislusenstvi.

. Pripravte misto zavedeni a okolni plochu za pouziti
vhodného topického antimikrobidlniho cisticiho
prostfedku podle protokolu a zésad daného
zdravotnického zafizeni.

Zilni pristup

Za pouziti vhodné nésledujici metody vytvorte pfistup do Zily.

Za pouziti vodiciho drdtu

a. Zavadéci jehlu zavedte do zvolené Zily zkosenim
nahoru a potvrdte Zilni pfistup.

b. Mékky nebo navadéci hrot vodiciho dratu provlecte
pres jehlu do pozadované pozice v Zile podle smérnic a
standard klinické praxe nebo podle protokolu a zasad
daného zdravotnického zafizeni.

POZNAMKA: Pouzivate-li hydrofilni vodici drat v délce
145 cm nebo 70 cm, naplite zasobnik (obruc) dratu
sterilnim normalnim fyziologickym roztokem pro
injekce, pfipadné do takového roztoku vodici drat
namocte, abyste zajistili aktivaci hydrofilniho povrchu
pred vykonem. Tento postup bude pravdépodobné
nutno béhem vykonu opakovat formou Setrného
proplachovani katétru sterilnim normélnim
fyziologickym roztokem pro injekce pies dodanou
proplachovaci sestavu (s vodicim dratem zavedenym
na misté).

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Je-li potieba vytahnout
vodici drat, odstrante jehlu a vodici drét jako jeden celek.

POZNAMKA: U katétru s vice luminy dbejte na to, aby byla
pred zavedenim pfipravena obé lumina.

d. Opatrné stahnéte jehlu z vodiciho dratu; vodici drat
pfitom drzte na misté.

Pouziti bezpecnostni jehly

e. Aktivujte bezpecnostni mechanismus tak, ze jednou
rukou pfidrzite bezpe¢nostni drzak a otocite komurku
pro zpétny tok proti sméru hodinovych rucicek.

f. Zatdhnéte kom(rku pro zpétny tok zpét, az hrot jehly
zmizi v bezpec¢nostnim drzéku a spolehlivé se uzamkne
v drzaku jehly (,cvaknuti” Ize zaznamenat sluchem i
hmatem).

g. Komdurku pro zpétny tok posurite vpied a sou¢asné
pridrzujte bezpe¢nostni drzdk, a tak ovéite, zda je
hrot jehly uzamcen uvnitt bezpec¢nostniho drzaku.
Predchozi krok podle potieby zopakujte. Zlikvidujte dle
protokolu platného ve spole¢nosti.

Pristup bez pouziti vodiciho drdtu

a. Vyberte bezpecnostni zavadéc jehly s odlepovacim
sheathem.

b. Bezpecnostni zavadéc jehly s odlepovacim sheathem
zavedte podle pokyn( vyrobce.

7. Do stiikacky natdhnéte 10 ml sterilniho fyziologického roztoku,
odstrante uzavér na bo¢nim portu proplachovaci sestavy a
pripojte stiikacku.

8. Zakryjte otvor aretacni objimky prstem, abyste zabranili ztraté
tekutiny, a naplnte sestavu a katétr.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: P¥i zavadéni katétru s trojitym
luminem musi byt injek¢ni fialové lumen (bez ventilu) pouzito
k umisténi styletu.

9. Pokud pouzivate stylet (doporucuje se pro vsechny techniky
s vyjimkou Seldingerovy), posouvejte stylet pomalu pies
areta¢ni objimku proplachovaci sestavy do katétru tak, az se
hrot styletu posune za konec katétru. Podle potfeby pokracujte
v nastfikovani fyziologického roztoku pro usnadnéni zavadéni.

10.Stylet zatdhnéte zpét do polohy nejméné jeden centimetr
uvnitf katétru (obrazek 3).

==

POZNAMKA: Ujistéte se, ze pouzdro je v Zile.

Obrazek 3 - Umisténi styletu v katétru

c. Uvolnéte tlakovou manzetu.

d. Jehlu do poloviny vytdhnéte z odlepovaciho sheathu;
pfitom udrzujte sheath na misté.

e. Odlepovaci sheath drzte na misté a odstrante
bezpecnostni jehlu podle pokynt vyrobce. Zlikvidujte
dle protokolu platného v daném zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Nezatahnete-li stylet dovnitf
katétru pred zavedenim katétru, mize béhem zavadéni dojit k

pohybem sméfujicim dopredu. Zlikvidujte dle protokolu
platného v daném zafizeni.

17.Pomalu zasunte zbyvajici délku katétru do zily tak, az bude

znacka, 0" na katétru v misté zavedeni. Katétr nezavadéjte
az po kridélko pro prisiti.

18.Proplachovaci sestavu uvolnéte z Usti katétru a vytahnéte

ji spolu se styletem nebo vodicim dratem; kfidélko na
pfisiti pfitom pridrzujte na misté. Zlikvidujte dle protokolu
platného v daném zafizeni.

19.Jakmile je katétr zaveden, jemné nasajte stiikackou

o objemu 10 ml pfipojenou k Usti katétru a vizualné
zkontrolujte navrat krve. Odpojte a zlikvidujte dle
protokolu platného v daném zatizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Stylet nezavadéjte do katétru
opakované, mize dojit k poskozeni ventilu, katétru nebo
zily.

20.Dal3i kroky viz odstavce PROPLACHOVANI (lumen

s ventily) A PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE
a STABILIZACE KATETRU.

21.Zkontrolujte umisténi hrotu katétru pomoci rentgenové

vizualizace podle protokolu zdravotnického zafizeni.

PROPLACHOVANI (LUMEN S VENTILY)

Doporuceny postup

1.

Po kazdém pouziti proplachnéte katétr. V pfipadé, Ze katétr
neni pouzivan, proplachnéte jej alespon kazdych 7 dni,
aby byla zajisténa jeho prichodnost. Pouzijte stiikacku o

POZNAMKA: Zavadéci jehlu nezasunuijte zpét do
pouzdra, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

Priprava katétru

POZNAMKA: Je-li katétr zavadén u lGzka pacienta, Ize
jej pfipravit pred vstupem do Zily.

4. Urcete délku katétru.

POZNAMKA: Doporucené umisténi hrotu je v misté
vstupu horni duté zily do pravé siné.

a. Zavadéni u lizka: Umistéte pacienta s pazi natazenou
od téla v uhlu 90 stupriti nebo podle individudlni
tolerance. Zmérte vzdalenost podél zily mezi zvolenym
mistem zavedeni a poZzadovanym mistem umisténi
hrotu katétru.

b. Zavedeni se zobrazovanim Zméite délku vodiciho
dratu vycnivajiciho z kiize nebo ke znacce 60 cm na
vodicim dratu (pouze souprava IR-145cm). Pomoci
méici pasky na jedno pouziti vyhodnotte dil¢i délky.
Vypoctenou délku odectéte od 60 cm, a tak urcete
zkracenou délku katétru.

. Na zakladé provedeného méfeni zastfihnéte katétr na

pozadovanou délku.

POZNAMKA: Hrot katétru zastfihnéte kolmo. Prohlédnéte
povrch fezu, zda na ném neni uvolnény material nebo
ostré okraje.

. K Usti katétru pfipojte proplachovaci sestavu. Zajistéte, aby

byla aretacni objimka v oteviené pozici (obrazek 2).

c. Pouzivéte-li soupravu IR-145cm nebo MST-70 cm,
posunte hrot vodiciho dratu pod skiaskopickou
kontrolou do pozadovaného mista. Doporucené
umisténi hrotu je v misté vstupu horni duté Zily do
pravé siné.

Boc¢ni port

Aretac¢ni objimka

Obrazek 2 - Proplachovaci sestavy

poskozeni cévy.

11.0tocenim aretacni objimky proplachovaci sestavy po sméru
hodinovych rucicek zajistéte stylet na misté.

VAROVANI: Stylet ani vodici drat nestihejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Stylet nezavadéjte do katétru
opakované, muze dojit k poskozeni ventilu, katétru i Zily.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Je-li uvniti katétru stylet,
nestlacujte katétr ani prodluzovaci hadicku zadnym typem
svérky. Stylet by se mohl pfiskfipnout a poskodit katétr

a nasledné zpusobit netésnost nebo prasknuti katétru.

12.Z proplachovaci sestavy odstrarite stiikacku a na bo¢ni port
nasadte uzavér.

Umisténi katétru
Za pouziti vodiciho drdtu

a. Vedle vodiciho dratu provedte bodovou incizi
bezpecnostnim skalpelem. Chcete-li pouzit bezpecnostni
skalpel, stisknéte horni knoflik na ochranném plasti
a zatdhnéte jej do zadni aretované pozice. Po vytvoreni
incize stisknéte znovu knoflik a posurite jej do predni
aretované pozice na lince pro indikaci aretace.

b. Pres vodici drat posurite sestavu odlepovaciho sheathu/
dilatatoru. Posurite sestavu do Zily.

c. Modifikovana Seldingerova technika: Vytdhnéte dilatator;
sheath a vodici drat ponechte na misté. Modifikovana
technika: Vytdhnéte dilatator a vodici drat; odlepovaci
sheath ponechte na misté. Piekryjte otvor, abyste zabranili
ztratam krve a vniknuti vzduchu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Seldingerova technika: Pri
zavadéni katétru s trojitym luminem musi byt injek¢ni fialové
lumen (bez ventilu) pouzito k umisténi styletu.

13.Zavadite-li katétr u ldzka pacienta, otocte hlavu pacienta
smérem k mistu zavedeni bradou na rameno.

14.Pomalu a postupné zavedte katétr skrz odlepovaci sheath do
pozadovaného umisténi hrotu.

POZNAMKA: Pouzivate-li Seldingerovu techniku, navlh¢ete
exponovany 145 cm segment vodiciho drétu fyziologickym
roztokem a nejprve provléknéte vodici drat katétrem.

15.Drzte katétr ve stabilni poloze a pomalu vytahnéte odlepovaci
sheath z mista zavedeni.

16.Pevné uchopte kfidélka sheathu a tdhnéte od sebe, pficemz na
obé kiidélka tlacte stejnou silou; odloupnéte sheath z katétru
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objemu 10 ml nebo vétsi.

2. Proplachnéte katétr minimalné 10 ml sterilniho
normalniho solného roztoku, a to s pouZitim pulzni
metody nebo metody start/stop.

VAROVANI: Pouzivate-li bakteriostaticky fyziologicky
roztok, nepouZzivejte vice nez 30 ml ve 24hodinovém
intervalu.

3. Odpojte injekeni stiikacku a pripojte sterilni koncovku na
kazdy konektor Luer lock.

POZNAMKA: Toto je doporu¢ena metoda proplachovani
pro tento katétr.V pfipadé pouziti jiné metody, nez je ta
popsana vyse, mlze byt nezbytné pouZiti heparinu. Pfi
proplachovéni katétru dodrzujte protokol platny v daném
zdravotnickém zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pii podani nekompatibilnich
1é¢iv stejnym luminem muze dojit k precipitaci. Zajistéte,
aby vzdy po infazi v luminu katétru nasledoval proplach.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud se pii proplachovéni
projevi odpor, doporucuje se neprovadét dalsi pokusy.
Dalsi proplachovani by mohlo vést k prasknuti katétru.
Ridte se protokolem platnym v daném zdravotnickém
zafizeni pro Cisténi ucpaného katétru.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Na konektor po pouziti
nasadte sterilni koncovku. SniZite tak riziko kontaminace.

PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE (LUMEN BEZ
VENTILU)

1. Ksti pripojte stfikacku, oteviete svérku a aspirujte krev.
2. Zavrete svérku, odpojte stiikacku a zlikvidujte ji.

3. Pripojte stfikacku naplnénou 10 ml sterilniho
fyziologického roztoku, oteviete svérku a proplachnéte
lumen za pouziti, pulza¢ni” nebo ,pferusované” techniky.

POZNAMKA: Proplachujete-li po tlakové injekci, pouzijte
20 ml sterilniho fyziologického roztoku.

4. Zavrete svérku, odpojte stiikacku a zlikviduijte ji.

5. Do stiikacky natahnéte heparinizovany fyziologicky roztok

a stiikacku pripojte k usti.

6. Oteviete svérku a do lumina nastiiknéte objem rovnajici se

plnicimu objemu nebo vétsi (viz tabulka 1).

7. Na stiikacce udrzujte pozitivni tlak, zavrete svérku, odpojte

stiikacku a zlikviduijte ji.

8. Podle potieby zopakujte pro druhé lumen.
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POZNAMKA: Katétr nikdy neponechavejte bez uzavéru.

POZNAMKA: Katétr proplachnéte po kazdém pouziti.
Kdyz se katétr nepouziva, proplachujte jej nejméné
kazdych 12 hodin nebo podle protokolu zdravotnického
zafizeni, aby se udrzela prlichodnost.

STABILIZACE KATETRU

1. Pomoci alkoholu pfipravte misto stabilizace a odstrarite
betadin, je-li pfitomen.

2. Aplikujte roztok pro pfipravu kize, uréeny ke zvyseni
pfilnavosti a pro ochranu klze. Roztok pro piipravu kiize
nechejte zcela vyschnout (10-15 sekund).

3. Zafizeni zasunte pod k¥idélko pro pfisiti. Jeden otvor
kridélka nasurite na vy¢nélek, potom posunte tento
vycnélek spolu s kiidélkem smérem k opacné strané, az
druhy otvor zapadne na druhy vyc¢nélek.

4. Uzavienim vicek na vycnélky fixujte katétr.

5. Odloupnéte papirovy podklad a umistéte na kizi.

6. Prilnavy pések aplikujte v misté zavedeni nebo jeho
blizkosti.

KONTRAINDIKACE: Pacienti se znamou alergii na naplast
nebo lepidla.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Tento zp(isob fixace
nepouzivejte v pfipadech rizika ztraty fixace, napiiklad
u zmatenych pacientt, u nesledovaného pfistupového
zatizeni nebo u zpocené ¢i nepfilnavé kiize.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Minimalizujte manipulaci
s katétrem béhem aplikace a odstrariovani.

POZNAMKA: Denné kontrolujte stabiliza¢ni zaFizeni.
Nejméné kazdych sedm dni provedte jeho vyménu.

TLAKOVA INJEKCE

Tabulka 2. Specifikace tlakovych injekci
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1 Testovéni bylo provedeno za pouZiti kontrastni latky s viskozitou 11,8 cP pfi télesné
teploté (37 °C) s injektorem nastavenym na 325 psi (2 240 kPa). Udaje predstavuji
priblizny pratok tlakové injekce kontrastni latky.

2Tlak méfeny uvnitf katétru pfi testovaci tlakové injekci.

3Tlak prasknuti je bod prasknuti katétru pfi nardstu statického tlaku po dokonéeni 10
tlakovych injekénich cykld.

4 Testovani bylo provedeno za pouziti kontrastni latky s viskozitou 6,3 cP pfi télesné
teploté (37 °C) s injektorem nastavenym na 325 psi (2 240 kPa). Udaje predstavuji
priblizny pratok tlakové injekce kontrastni latky.

5 Pouze velké, fialové, injekci pohanéné lumen (bez ventilu) je tieba pouZit pro
tlakovou injekci.

VAROVANI: Béhem testovani tlakovych injekci neptekro¢il
tlak v katétru hodnoty uvedené v tabulce 2.

VAROVANI: B&éhem testovani statického tlaku prasknuti
byly zaznamenény hodnoty pfi prasknuti katétru uvedené
v tabulce 2.

4. Pripojte stfikacku a aspirujte objem vétsi nez plnici objem

katétru nebo aspirujte az do dosazeni zpétného toku krve
(tabulka 1). Pouzitou stfikacku odstrante a zlikvidujte dle
protokolu daného zdravotnického zafizeni.

. Pripojte stfikacku napInénou 10 ml sterilniho fyziologického

roztoku a energicky proplachnéte lumen.

. Stfikacku odpojte a zlikvidujte dle protokolu daného

zdravotnického zatizeni.

VAROVANI: Pokud pred vysetfenim s tlakovou injekci
nezajistite prachodnost katétru, mlize dojit k selhani katétru.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Je-li k Usti katétru pfipojena
bezjehlova spojka, nejprve se presvédite, zda je tato spojka
dimenzovana pro tlakové injekce.

7. Tlakovy injektor pfipojte ke zvolenému luminu podle

doporuceni vyrobce.

VAROVANI: Pro katétry s trojitym luminem je pouze fialovy
lumen (bez ventilu) urcen pro tlakovou injekci. Nepouzivejte
lumina oznacena,No CT" pro tlakovou injekci kontrastni latky,
protoze by mohlo dojit k poskozeni zafizeni nebo zranéni
pacienta.

. Provedte vysetieni tlakovou injekci a pfitom dbejte na to, aby

nebyla prekrocena limitni hodnota pritoku katétru (tabulka 2).

BEZPECNOSTNI OPATRENI: P¥i pé¢i o katétr, jeho pouziti

a udrzbé doporucujeme postupovat podle protokolu
zdravotnického zafizeni a podle zde uvedenych pokynd. Pri
testovani hybridniho PICC BioFlo™ s ENDEXO™ a technologii
ventilu PASV™ bylo provedeno 10 cykl( tlakovych injekci.

9. Odpojte tlakovy injektor.

10.Viz odstavec PROPLACHOVANI.

UDRZBA KATETRU

Pri péci o katétr, jeho pouziti a udrzbé doporucujeme postupovat
podle protokolu zdravotnického zafizeni. Nasledujici informace
0 péci, pouzivani a udrzbé nemaji slouzit jako nahrada protokolu
zdravotnického zafizeni, ale spise jako soupis pokynti a doporucenti,
které je mozno Uspésné pouzit pro hybridni PICC BioFlo s ENDEXO
a technologii ventilu PASV.

OBECNE POKYNY K POUZITI KATETRU A K PECI O NEJ

Pfi pouziti katétru a péci o néj pouZivejte aseptické postupy.

Béhem péce o katétr dodrzujte standardni a vSéeobecnd
bezpecnostni opatreni.

Katétr nikdy neponechavejte bez uzavéru.

Pro manipulaci s katétrem nepouzivejte svorky ani nastroje se
zuby nebo ostrymi hranami, maze dojit k jeho poskozeni.

OSETRENI MISTA ZAVEDENI A KRYTI

Misto zavedeni vcetné zafizeni na stabilizaci katétru pravidelné
osetfujte a pri kazdé vymeéné kryti zkontrolujte mozné
komplikace.

Pfi vyméné kryti dodrzujte protokol daného zdravotnického
zafizeni. Kryti doporu¢ujeme ménit jednou tydné nebo podle
potieby.

Pro udrzeni volného pritoku kontrolujte, zda nejsou katétr
nebo i.v. hadicky zauzlované.

VAROVANI: Pred aplikaci kryti zkontrolujte, zda jsou ¢istici
prostfedky na bazi isopropylalkoholu na katétru a pfistupovém
misté zcela zaschlé.

VAROVANI: Prekro¢eni maximalniho dovoleného pritoku
(tabulka 2) muze zpUsobit selhani katétru a/nebo oddéleni
jeho hrotu.

1. Zkontrolujte, zda je injektor spradvné naprogramovan a
zda neni prekrocena limitni hodnota pratoku katétru (viz
tabulka 2).

2. Zahfejte kontrastni latku na télesnou teplotu (37 °C).

VAROVANI: Pokud kontrastni latku pred vysetienim s
tlakovou injekci nezahiejete na télesnou teplotu, mlize
dojit k selhani katétru.

3. Prohlédnéte katétr, zda neni poskozen.

Je doporuc¢ovano pouzit sterilni okluzivni kryti zakryvajici celé
misto zavedeni, kiidélka pro $iti a alespon 2,5 cm prodluzovaci
hadicky.

Je tfeba peclivé dbét na to, aby misto zavedeni a kryti bylo
neustale cisté, suché a neporusené.

SEJMUTI KRYTI

Béhem odstrafovani kryti stabilizujte katétr a usti Luer Lock,
abyste zabranili nédhodnému uvolnéni katétru.

Kryti od Usti Luer Lock snimejte smérem k mistu zavedeni.
Béhem snimani pridrzujte vsechny pasky a kryti v blizkosti paze
pacienta, aby se zabranilo uvolnéni katétru nebo stehd.

VYHODNOCENI INTEGRITY KATETRU

Pred zahajenim injekce/infuze vyhodnotte integritu katétru
tak, ze provedete nésledujici kroky:

« Prohlédnéte a prohmatejte trakt katétru a misto zavedeni
a ovéite, zda nedochazi ke komplikacim.

« Pomalu nasajte injek¢ni stiikackou o objemu 10 ml
a zkontrolujte néavrat krve. Potize pfi natahovani krve
mohou znamenat, Ze je katétr stlaceny, v nespravné pozici
a/nebo ucpany. Injekeni stiikacku zlikvidujte dle protokolu
daného zdravotnického zafizeni.

«Pomoci druhé stfikacky proplachnéte katétr 10 ml
sterilniho fyziologického roztoku, aby se vycistil.

POZNAMKA: Jsou-li vysledkem vyse uvedenych kroki
pochybnosti o integrité katétru, nepouzivejte katétr, aniz
byste problém podrobnéji vysetfili a vyresili.

ODBER VZORKU KRVE

Doporuceny postup

1. Zastavte podavani infuzi.

2. Aseptickou technikou otfete Usti katétru a nechejte je
vyschnout.

3. Proplachnéte vybrané lumen 10 ml sterilniho normalniho
fyziologického roztoku.

4. Toutéz stiikackou nasajte malé mnozstvi krve a kapaliny
(minimalné 3-5 ml). Pro ovéfeni priichodnosti lumin
s ventily se provadi nasavanim pomalym natahovanim
a pridrzenim pistu tak, aby mohlo dojit k otevieni ventilu
PASV. Injek¢ni stiikacku zlikvidujte dle protokolu daného
zdravotnického zafizeni.

5. Pomoci druhé injekéni stfikacky o objemu 10 ml nebo
odbérové sady pomalu odeberte vzorek.

6. Viz odstavec PROPLACHOVANI (lumen s ventilem)
a PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE (lumen bez ventili).

7. Na Usti Luer lock nasadte sterilni koncovku.

8. Se vzorky nalozte dle protokolu daného zdravotnického
zafizeni.

SLEDOVANi CENTRALNIHO ZILNiIHO TLAKU (POUZE

LUMEN BEZ VENTILU)

1. Pfed provadénim sledovani centralniho Zilniho tlaku (CVP)
zajistéte spravné umisténi hrotu katétru.

2. Dalsi krok viz odstavec PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE
(lumen bez ventilii).

3. Proplachnéte katétr prudce 10 ml normalniho
fyziologického roztoku.

4. Ovérte, ze je tlakovy snimac v roviné pravé siné.

5. Doporucuje se udrzovat trvalou infuzi normalniho
fyziologického roztoku (3 mi/hod).

6. Pro postupy sledovani CVP poutzijte protokol své instituce

VAROVANI: Sledovéni CVP se musi vzdy pouzit s jinymi
metrikami hodnoceni pacienti pfi posuzovani srde¢nich
funkci.

RESENI UCPANI LUMINA

Lumina PICC se ob¢as mohou ucpat. Ucpani lumina se obvykle
projevi jako chyba pfi nasavani nebo infuzi skrz lumina nebo
neadekvatnim pritokem a/nebo vysokym odporovym tlakem
v pribéhu nasavani a/nebo inflze. Pfi¢cinami muize byt mimo
jiné nespravna poloha konce katétru, smycka na katétru nebo
srazenina. Ucpani Ize vyfesit nékterym z nasledujicich kroku:

< Ovéfte, ze hadi¢ka neni v oblasti katétru mimo télo
pacienta zamotana.

« Zméiite polohu pacienta.

« Pozadejte pacienta, aby zakaslal.

- Zapredpokladu, Ze se pfi nasavani neprojevuje odpor,
katétr energicky proplachnéte sterilnim normalnim

fyziologickym roztokem a snazte se odtlacit hrot pry¢ od
cévni stény. Pouzijte stfikacku o objemu 10 ml nebo vétsi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Ucpané lumen nikdy

nasilné neproplachujte. Pokud se v kterémkoli luminu
vytvoii trombus, nejprve zkuste odsat srazeninu injekéni
stiikackou. Pokud nasavani selze, fidte se protokolem
daného zdravotnického zafizeni pro dal3i postup pfi feseni
trombozy.

OPRAVA KATETRU

V pripadé, ze dojde k ndhodnému pretrzeni nebo zlomeni
katétru, je doporucovéno jej vyménit.

VYJMUTI KATETRU

Odstranéni katétru je ponechano na uvazeni lékare, ktery ma
postupovat s ohledem na rezim lécby pacienta.
1. Umistéte pacienta do vzpfimené pozice, s pazi smérujici
v Uhlu 45 stupil od téla. Misto zavedeni udrzujte pod
urovni srdce.
2. Viz odstavec SEJMUTI KRYTI.

3. Oteviete pfidrzovaci krytku stabiliza¢niho zafizeni
a vyjméte z pfidrzovace katétr.

POZNAMKA: P¥i nasleduijicich krocich je preferovano
dodrzovani aseptické techniky.

4. Chcete-li odstranit katétr, uchopte jej mezi kfidélkem pro
vytdhnéte; katétr udrzujte rovnobézné s povrchem kuize.
Katétr nevytahujte za Usti Luer Lock, nebot tak muze dojit
k poskozeni katétru.

5. Pokud i nadéle pocitujete odpor, postupujte podle
protokolu zdravotnického zafizeni pro pfipady tézko
odstranitelného katétru.

6. Chcete-li ovéfit, zda byl odstranén cely katétr, zmérte
délku katétru a porovnejte ji s pocatecni délkou
zaznamenanou v okamziku zavedeni katétru.

7. Kuvolnéni okrajl stabiliza¢niho zafizeni katétru pouzijte
dostatecné mnozstvi alkoholu. Pozvednéte prilnavy
polstarek a pfitom jemné poklepejte spodni stranu
polstaiku alkoholem, aby se rozpustilo lepidlo.

8. Po vyjmuti katétru prekryjte misto zavedeni okluzivnim
krytim nejméné na 24 hodin.

ZARUKA

Spole¢nost Navilyst Medical, Nic. zarucuje, ze konstrukci
a vyrobé tohoto zafizeni byla vénovana pfiméfena péce.
Tato zaruka nahrazuje vsechny dalsi zaruky, které zde
nejsou vyslovné uvedeny, a rovnéz je vyluéuje, a to at
jiz se jedna o zaruky vyslovné ¢i implicitné vzniklé ze
zakona ¢i jinak, véetné, avsak ne vyhradné jakychkoliv
implikovanych zaruk ohledné prodejnosti nebo vhodnosti
pro konkrétni ucel. Manipulace, skladovani, cisténi a
sterilizace tohoto zafizeni, jakoz i jiné faktory vztahujici se
k pacientovi, diagndze, 1écbé, chirurgickym postuptm, a
dalsi zélezitosti neovlivnitelné spolecnosti Navilyst Medical
maji na zafizeni a vysledky ziskané jeho pouzitim pfimy vliv.
Odpovédnost spole¢nosti Navilyst Medical se na zakladé
této zaruky omezuje na opravu ¢i vyménu tohoto nastroje.
Spolec¢nost Navilyst Medical nenese odpovédnost za zadné
nahodné ¢i nasledné ztraty, Skody ani vydaje pfimo ¢i neptimo
souvisejici s pouzitim tohoto nastroje. Spolecnost Navilyst
Medical nepfebird zadnou jinou nebo dalsi odpovédnost
v souvislosti s timto zafizenim ani vtomto smyslu neopravnuje
zadnou osobu. Spolecnost Navilyst Medical neprebira
zadnou odpovédnost za zafizeni, ktera byla opakované
pouzivana, osetfena, sterilizovana, pozménéna nebo
jakymkoli zpisobem upravena a k takovym zafizenim
neposkytuje Zzadné zaruky, at vyjadiené, nebo mlicky
predpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti
nebo pfipravenosti k urcitému ucelu.

ENDEXO je ochranna znamka spolecnosti Interface Biologics, Inc.
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