AXIOM Hrudni katétry ClotStop® - Nejcastéjsi dotazy
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Jsou vyrobky oznaceny CE?
Ano, schvdleni CE prosinec 2020.

Jakeé velikosti jsou v nabidce?

Vsechny velikosti od 8 — 36 Fr pro rovné a 16 — 32 Fr pro Uhlové katétry.

Pro jaké indikace se ClotStop® doporucuje? A proc?

ClotStop® je vhodny pro vsechny chirurgické zakroky.

Zatimco nade nepotazené katétry jsou vyrobeny z patentovanych silikont specifickych pro rizné
chirurgické obory, aby se vytvorily vyhody oproti béZnym alternativam, katétry potazené ClotStop®
tyto vyhody jesté zesiluji. Hydrofilni vlastnost tohoto povlaku vytvafi na téchto katétrech povrchy,
které jsou extrémné kluzné. Zpocatku bylo cilem sniZit ucpavani katétr(i a zabranit jak zpomaleni, tak
zastaveni pritoku. Vnitfni povrch téchto katétri je po celé své délce potazen, aby se zabranilo
ulpivani télnich tekutin na vnitfnich sténdach a zastaveni pritoku. Tato ¢ast nasi fady tedy dostala
nazev Atraum® (predstavuje a-traumatické) a je oznacena AT za Cislem produktu.

Tyto katétry jsou: extrémné jemné — prizpUsobi se prostoru, aniz by se pfilepily na tkan a zptsobovaly
bolest pri pohybu nebo dychani. Pacient nevykazuje , dlahovani“, ¢imz se snizuje bolest a
provzdusnéni plicni tkané. Katétry jsou velmi kluzné (kluzké - kdyZ jsou mokré!) — pti kontaktu
neulpivaji na tkanich.

1) Zamezuje ,trackingu” (tvorba Zlabk(/drazek v mékkych tkanich, kde byl katétr umistén),
které mohou shromazdovat a zadrZovat zbytkovou tekutinu nebo také zpomalovat rychlé
prenastaveni tkanovych rovin pfi hojeni.

2) Zabrariuje opétovnému otevieni malych kapildr podél drahy katétru v disledku ,prilepeni” a
tim zplsobeni opétovného krvaceni nebo vytékani pfi pohybu katétru.

3) Minimalizuje podrazdéni vstupni rany, ¢imzZ se sniZuje zanét a omezuje se naruseni hojeni a
vysledné jizvy.

4) PFinasi tsporu €asu — snizenim problému a potieby ,milking” se usetti pooperacni ¢as
sestram a lékarim.

Tyto vyhody se stdvaji jeSté dynamictéjsimi v détskych a novorozeneckych ordinacich, pfi operacich
zahrnujicich omezené prostory, jemné tkané a tam, kde jsou prvoradé estetické vysledky a pouzivaji
se mensi drény.

Dlahovani: Pokud zastavite ¢ast téla v pohybu, protoze to zplsobuje bolest nebo muze zplsobit
zranéni, nazyva se to dlahovani.

O jaky povlak se jedna?
Povlak ClotStop® se sklada z hydrogelového polymeru, presnéji: Polyvinylpyrrolidon (PVP).

PVP je plazmovy expandér, znamy pro své inertni mazaci vlastnosti nereaktivni vici tkanim. PVP ma
hydrofilni vlastnosti, to znamena, Ze kdyz je aktivovan ve sterilni vodé, vdZze molekuly vody k povrchu
a snizuje koeficient tfeni, je tedy velmi kluzky.

Cely vnitini povrch a predni tretina vnéjsiho povrchu katétra jsou potazeny ClotStop®:

ClotStop® coating on the outside of the catheter

ClotStop® coating in the entire inner lumen of the catheter



Vnitfni povlak slouzi k optimalnimu odvodnéni. Vnéjsi povrch sniZuje inkrustaci tkané, coz zpUsobuje
mensi poskozeni tkané a potencialné zlepsuje pohodli pacienta béhem terapie a pfi odstrafiovani
katétru. Distdlni konec katetru (¢dst mimo pacienta) neni potaZzen pro lepsi manipulaci.

Potah neni antikoagulant ani Iék, a proto neinterferuje s procesem koagulace jako napfiklad heparin.

Je povlak vyroben z PVP (viz navod k pouziti) nebo z kombinace PVP a izokyanatu?

Izokyandtovy prepolymer (monomer) se pouziva k aktivaci PVP. V kone¢ném produktu neexistuje. To
je fizeno kontrolou kvality u vyrobce. Je proprietarni a je to patentovany vzorec. Izokyanat je ve svém
plvodnim stavu toxicky a rakovinotvorny. Pouziva se mimochodem také pfi vyrobé polyuretant (PU).

Pokud lékaF odebere vzorek krve k analyze, mohl by byt kontaminovan povlakem ClotStop®?

PVP je primarni slozkou. Je to expandér plazmy, takze neinterferuje s ni¢im v krvi jako heparin.
MdUzete ho frakcionovat.

Jak dlouho je povlak garantovan?

Hrudni katétry a mediastindlni drény Axiom jsou uréeny pro kratkodobé pouziti, tj. nepretrzité
pouzivani mezi 60 minutami a 30 dny. Rutinné se pouzivaji 24-36 hodin, ale podle uvazeni Iékare
mohou byt pouZivany aZz 29 dni. Katétr by mél byt odstranén podle uvazeni lékare do 30 dnl
pouzivani.

Povlak ClotStop® je aktivni po celou dobu trvani terapie, dokud neni odstranén.

Nékolikadenni uc¢innost je klinickd zkusenost. IFU uvadi 30 dni nebo méné.

Jak casto Ize provadét demonstraci pomoci vody se stejnym katétrem?

Jeden katétr Ize pouZit vicekrat, moZna asi 10x pro opakovanou demonstraci. Citite to, a pokud kluzky
efekt potahu ClotStop® jiZz neni hmatatelny, poZijte novy demo vzorek. Dejte pozor, abyste béhem
demonstrace neposkrabali povlak.

Budou v pokynech ERAS?

Jesté ne. Aby bylo mozné pfizpUsobit pokyny, musi byt k dispozici klinické dlikazy. A pak musi o
doplnéni rozhodnout komise.

Jak ClotStop® funguje?
Po aktivaci pfitahuje hydrofilni povlak molekuly vody, coz vytvari velmi kluzky povrch.

Vnéjsi povlak je dllezity pro jak pohodli pacienta, tak pro jeho pohyb. Katétr umistény v tkani obecné
zanecha vmacknuti nebo ,,stopu” v disledku tlaku. Je to podobné jako venkovni hadice leZici na travé
— kdyZ hadici zvednete, zlstane otisk.

Tato drdha se musi naplnit a znovu zarovnat, aby tkan neméla prostory, kde by se mohla tvofit
tekutina a adheze. Oddaluje hojeni. KdyZ odstrariujete katétry, uvoliiujete drobna zakonceni nervl a
kapilar, které Ize strhnout. Povlak ClotStop® zabrariuje koagulaci tkanovych protein( a jejich ulpivani
na katétru ve vSech téchto problémech.

Existuji klinické dukazy podporujici funkénost povlaku ClotStop®?

K prokazani ucinnosti zdravotnického prostredku je vyzadovan klinicky dikaz, aby byl mozny vstup na
trh.

V experimentalni studii od Pearce et al. ,,Hodnoceni nového hydrogelového povlaku pro drenazni
katétry“, byly porovndny katétry potazené ClotStop® s nepotazenymi.

"Vysledky této experimentalni studie ukazuji, Ze povrchovy povlak snizuje prilnavost krevnich
srazenin k drénu a usnadiuje jejich odstranéni z rany."



Byl zméren podtlak potiebny pro odsati tekutiny a porovnan, s jasnym vysledkem, Ze standardni
silikonovy katétr vyZzadoval mnohem vyssi podtlak ve srovnani s katétrem potazenym ClotStop® k
odstranéni sraZzeniny z katétru.
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Tato studie byla provedena ¢aste¢né na zvifecim modelu, ¢dstecné in vitro. Studie byla provedena v
roce 1984, aby prokazala G¢innost pro povoleni FDA2,

Aplikaci nelze pfimo srovnavat s hrudni drenazi, protoZe pouzivané produkty maji mensi priméry a
tlaky jsou mnohem vyssi, nez jaké se u hrudni drenaze bézné pouzivaji.

'pearce a kol., American Journal of Surgery 148 (5), 1984, S. 687—691. DOI: 10.1016/0002-9610(84)90351-9.
2Edlich a kol., The American Journal of Surgery 149 (2), 1985, S. 295-298. DOI: 10.1016/s0002-9610(85)80089-1.

Musi byt katétry ClotStop® pied pouzitim aktivovany ve sterilni vodé?
Ano. Toto je povinny krok.

Informace na Stitcich uvadi, Ze pro optimalni pouZiti se doporucuje katétry predem namocit ve
sterilni vodé. To ponechava prostor pro interpretaci. U¢ime vSak uZivatele provést tento dodatecny

krok, aby se zajistilo, Ze povlak bude aktivovan od zacatku hrudni drendzni terapie a bude mit vyhodu
nelepivé drendze béhem prvni hodiny hrudni drendzni terapie.

Ptinos produktu plynouci z nepretrzitého pritoku bez ucpani by mél byt aktivné fizen a nemél by
zaviset na postupném odtoku télnich tekutin.

Je stanoveny ¢as predmaceni 2 minuty pro aktivaci katétru zasadni?

Doba predmaceni 2 minuty je pfiblizna hodnota, nedochazi k negativnimu vlivu pfedmaceni po dobu
del$i nez 2 minuty.

Jak casto dochazi ke srazeni?
Vyskyt krvaceni v pooperacnim kardiochirurgickém obdobi mlze byt az 52,9 %.

Vyskyt okluze katétru po kardiochirurgickém vykonu byl zkouman v prospektivni observacéni studii.
Ukazuje, Ze 36 % hrudnich katétri se po kardiochirurgickém zakroku ucpava. 86 % téchto okluzi se
vyskytuje uvnitf pacienta a nejsou viditelné pro |ékafe a o3etfujici personal.?



Kde pacient udava nejvétsi bolest béhem hrudni drenaze?

Zatimco je pooperacni anestezie U¢inna, pacient nepocituje Zzadnou bolest. Existuje nékolik vrstev
svalQ, podkozni tkané a klze, kterymi prochazeji umisténé katétry. Kontakt se zavedenym katétrem
zpUsobuje bolest. Pri dychani se Zebra pohybuji a tahaji za povrch, kde katétr vystupuje. Kdyz se
pacient probudi, mdzZe to byt velmi bolestivé. Mira bolesti se bude lisit podle typu operace a
anestezie. Toto je Cast chirurgického zakroku, ktery si pacient pamatuje. TakzZe bolest zplsobena
hrudnimi katétry béhem jejich pouZiti zanechava trvaly dojem a je to dlleZity bod pro zlepseni
pohodli pacienta. Také béhem dychani, kdyZ je hrudni katétr na misté, dochazi k tlaku na inhalaci a
podrazdéni v obou fazich dychani. To vede k tomu, Ze pacient se snazi pfizplsobit tomuto tlaku
(efekt ,,dlahy“), aby se vyhnul pohybu pfislusné ¢asti hrudni stény. Tato akce, zatimco omezuje bolest
nebo nepohodli, také omezuje plnou expanzi plic a vede ke snizené vyméné vzduchu. S katetry
ClotStop® je tato situace eliminovana.

ClotStop® katétry nejsou pfi vyjimani bolestivé, pokud pouzivate spravnou techniku, kterd vyzaduje
urcité skoleni. Plasticky chirurg, ktery je poutzil, oznacuje katétry ClotStop® jako , lechtivé katétry“; pfi
jejich odstranéni je to vnimano jako lechtani. Obecné bolest pfi odstrariovani konvenénich katétrd
existuje, ale je to rychlé. To vSak nemusi byt nutné pravda: Pokud je okraj bodné rany podrdzdény,
bolest zUstava. Tento problém je odstranén pomoci ClotStop®. Hlavnim prinosem je tedy pohodli i
pocit pacienta a Uspora ¢asu oSetfujiciho personalu.

Nahrazuji katétry potiebu prodluZovaci hadice?

Ne, prodluzovaci hadice ma tfi hlavni dlvody: zajistit milking/stripping, poskytnout dal$i odtokové
svody, poskytnout extra délku.

Milking/stripping hadic (hrudnich katétr( a hadic drendzniho systému) muze byt soudasti stavajici
klinické praxe nasi cilové skupiny. To znamen3, Ze v jejich standardnim protokolu je to povinny krok
pti kontrole pacienta. Proto muizZe byt obtizné zménit jejich praxi pouhou nabidkou nového katétru
ClotStop®. MozZnost pfipojeni 3 svodl k jedné odsavacce Thopaz+ a prodlouzeni hadice bude také
stale platnym prodejnim argumentem.

Jaké jsou vyhody silikonovych vs. PVC katétrt?

Z https://www.medalliancesolutions.com/the-evolution-of-efficient-thoracic-drainage/:
Biokompatibilita hrudnich katétr( je dilezitym faktorem pfi urcovani, zda drén bude plnit svou plnou
funkci bez vyvolani nezadoucich vedlejsich Gc¢inkd. V minulych letech byl jednim z nej¢astéji
pouzivanych material{ polyvinylchlorid neboli PVC. PfestoZe je PVC termoplast, Cisty polymer je tvrdy
a tuhy a vyZaduje dal$i zmék&ovadla, aby byl mékky a pruzny*

RGzné komplikace spojené s PVC vedly mnoho vyrobcll katétr( k prechodu k implementaci silikonu.

Silikony jsou nejdlikladnéji testovanou a nejrozsirenéjsi skupinou biomaterialQ a jsou znamé pro svou
vnitfni biokompatibilitu a biologickou odolnost.

Materialové sloZeni je mékké, presto odolné proti zlomeni a prizplisobuje se anatomickym

vevs

nealergenni, bez DEHP a chemicky stabilni s nizkym povrchovym napétim vedoucim k hydrofobnim
vlastnostem.

Celkové jsou silikonové katétry lepsi alternativou k PVC a mohou zvysit pohodli pacienta a dobu
chlize.



Je silikon stejny jako u jakéhokoliv jiného silikonového katétru?

Silikonovy material je patentovand smés. Silikonovd smés se lisi podle produktové fady a je
optimalizovana podle jejich specifickych pozadavkd, aby idedIné zapadla do anatomie pacienta.
Silikon (prvek), pochazi z rGznych mist, zpocatku hlavné z Oregonu. Nyni pochézi i z Ciny.

Surovina je rlizna, podle toho, odkud pochdzi. Surovina je poté smichana. ZpUsob, jakym je sloZen, se
liSi spole¢nost od spolec¢nosti.

Pti navrhovani produktu byl kladen velky dliraz na vyuZiti shovivavéjsich a vykonnéjsich vlastnosti
silikonu a cilené definovani chemického sloZeni materialu i designu, aby vyhovovaly mistu rany.
Tkdné v hrudniku jsou pomérné pevné. V bfise jsou mékké, tenké a kiehké a Ize je vtdhnout do sani.
V oblasti bficha chcete mékky material, ktery se snadno stahuje. V plicni dutiné chcete, aby néco
obeslo plice, aniz byste je stlacili.

Protoze ocka nelze vylestit, mohla by byt ostra a poskodit myokard?

Ocka jsou kontrolovana v rdmci Quality Assurance. Ocka jsou potaZzena ClotStopem, ktery zabranuje
ulpivani na tkdni a dale vyhlazuje okraje ocek. Vyrobni proces Axiom a silikonové formulace také
vytvorily pruzny, mékci materidl, ktery tento potencialni problém zmirnuje.

Mohou se silikonové katétry zalomit?

Silikon ma nejlepsi zpétny raz a nema tendenci se sdm o sobé zalamovat. M(iZe byt stlacen vnéjsim
tlakem, ale to nepredstavuje zalomeni. Po uvolnéni vnéjsiho tlaku se material vrati do plvodniho
tvaru. Mnoistvi silikonu zavisi na tvrdosti, vnitfnim/vnéj$im prdmeéru a tvaru. Produktova fada Axiom
bere v ivahu rizné umisténi i aplikace a katétry jsou navrzeny tak, aby se vyporadaly s témito
potencidlnimi komplikacemi. SloZeni materidlu je ptizplsobeno specifickym podminkdam a tkanim v
prostoru rany.

Jaka je doba pouZzitelnosti katétru ClotStop®?

Doba poufZitelnosti je dana sterilizaci, nikoli samotnym povlakem. Skladovatelnost vSech produktd
Axiom (potaZzenych i nepotazenych) je 5 let od data sterilizace.

Co jsou krystalové vlocky nékdy viditelné na katétrech?

Nékdy muZete pozorovat krystalové vlocky uvnitt hrudnich katétrd. Povlak ClotStop® mizZe vypadat
popraskany (viz fotografie).

To je normalni. Vzhled krystalovych vlo¢ek uvnitf hrudnich katétrl neni znepokojujici. Vznikaji
obvykle v misté, kde mohl byt povlak mirné silnéjsi a uvolnény, pficemz spodni vrstva zlstala stale
pevné pripojena ke katétru.

Po navlhéeni povrchu povlak ztuhne a popraskani zmizi. Zadné $upinky dodate¢ného povlaku, které
se mohly uvolnit pfi pfepravé, by nemély zpUsobit problémy.

Katétry se potahuji, sterilizuji a expeduji pri pokojové teploté.

o ——




Jsou bez latexu?

Ano, jsou bez latexu. MiZeme poskytnout prohlaseni vyrobce.

Lze je pouzit i pro pacienty s alergii na silikon?

Ne, katétry nedoporucujeme pouzivat u pacient( alergickych na silikon.
Obsahuji ftalaty?

Ne, katétry Axiom neobsahuiji ftalaty. MdzZzeme poskytnout prohlaseni vyrobce.

Jaké je nejmensi objednaci mnozstvi?
Minimalni mnozstvi je baleni 10 ks.

Jak jsou oznaceny?
Katétry jsou oznaceny Stitkem Axiom. Spolecnost Axiom je oficidlni vyrobce a distributor produktd.
Medela jako zdstupce pro Evropu neni na vyrobku a obalu uvedena.

Priklad stitku sterilniho baleni:
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