HU

HV, HVRO & MicroAccess bevezetéhiively-készletek: Hasznalati utasitas

Leiras

A Kimal Micro HV bevezet6huvely-készlet két részbdl all. A bevezetbeszkdz egy értagitot és egy kulsé huvelytestet tartalmaz, melyek lehetéve teszik
a katéter/vezet6drot bevezetését a bels6 értagito eltavolitasa utan. A hiivelytesten és az értagiton talalhatd proximalis luer-csatlakozohively lehetéve
teszi fecskend® csatlakoztatasat és vezetd6drét bevezetését. A hemosztatikus bevezetészelep két zarocsappal ellatott oldalaga szolgal a folyadék
adagolasara, és varratgy(ri gondoskodik a biztonsagos rogzitésrél.

Az HV bevezetbhively-készletek 0,035-0,038"-0s, tekercsrugé végi vezetddroétjia rozsdamentes acélbdl készilt, 3 mm-es J-heggyel és rugalmas
egyenes heggyel.

Az HVRO MicroAccess bevezetShuvely-készleteknél a 0,018"-os tekercsrugé vegi vezetddroét nitinol (nikkel-titan 6tvézet) vagy acélmagra helyezett
platina vagy acél tekercsrugés véggel késziilt.

Javasolt felhasznalas

A Kimal HV bevezetShuvely-készlet arra szolgal, hogy a Seldinger tlivel végzett sikeres punctiot és a bevezet6eszkéz behelyezését kdvetben
megkdnnyitse a katéterek és vezetédrotok bevezetését a vascularis rendszerbe.

Relativ kontraindikaciok

A bevezetbeszkdz hasznalata ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél ismert vagy feltételezett érelzarodas all fenn. Krénikus tlidébetegseég
esetén megnd a pneumothorax kialakulasanak kockazata.

Lehetséges komplikaciok

A bevezetbeszkoz hasznalatabol eredd lehetséges kockazatok korlatozas nélkil a kovetkezék: Iégembodlia, sebfertézés, intimalis szakadas, punctio
a vena subclavian, pneumothorax, thrombosis a vena subclavian, vérzés, cardialis arrhythmia, haematoma kialakuldsa, haemothorax, hydrothorax,
nyirokvezeték sérllése, véredényerozio.

A bevezetéeszkoz hasznalatakor fennall a thrombusképzdés vagy embolisatio, illetve plakklevalas lehetésége.

Ovintézkedések a hasznalat el6tt

Szaraz, sotét, hiivos helyen tarolandé. Kizarolag bontatlan és sériilésmentes csomagolasu eszkdzt hasznaljon. Hasznalat el6tt minden alkatrészt
vizsgaljon meg.

Hasznalat el6tt javasolt minden alkatrész atoblitése heparinizalt séoldattal. Az eszkdzt kizardlag a percutan érbevezetési technikakban képzett és az
angiograph vagy percutan eljarasok komplikacidival tisztaban Iévé orvos hasznalhatja.

Ovintézkedések
A vezet6drot visszahlzasa a fémtlin keresztil a vezet6drét és/vagy a drét bevonatanak sérilését okozhatja.

El6vigyazatosan kell eljarni, ha a vezet6drot vagy a vezet6hively érbe torténd eldretolasa kdzben ellenallast észlel. Mielétt folytatnd a miveletet,
fluoroszkopiaval kell meghatarozni az okot.

A terméket ne tegye ki szerves olddszerek, pl. alkohol hatasanak.
Ha az értagitét vagy a katétert hosszu idén at a szelepben hagyjak, illetve ha a katétert tul gyorsan huzzak vissza, az a szelep sérulését idézheti elb.

Soha ne mozgassa a vezetddrotot, ha ellenallasba (tkdzik. Ha ellenallast érez, szakitsa félbe az eljarast és huzza vissza a vezetédrétot vagy a
vezetddrotot és az eszkdzt egylttesen.

A felelésség korlatozasa

Az eszkoz allapotat hasznalat el6tt ellenérizni kell. A Kimal nem vallal felelésséget az eszk6z helytelen hasznalatabol - ideértve az
ujrafelhasznalasat is - ered6 személyi, anyagi...stb. karokért.

Egyszer hasznalatos eszkoz. Ne sterilizdlja Ujra, az eszkdz ismételt feldolgozasa vagy hasznalata tilos. Az ismételt hasznalat,
ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas karosithatja az eszk6z szerkezeti egységét és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, mely a
beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az ismételt hasznalat, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ezen felil az eszkoz
szennyez6dését és/vagy a beteg megfert6z6dését, keresztfert6zését is okozhatja, korlatozas nélkiil ideértve fert6z6 betegség(ek) atvitelét
az egyik betegrél a masikra. Az eszk6z szennyezddése a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Steril technikat hasznaljon, a javasolt eljaras:

1. Nyissa ki a csomagolast, a csomag tartalmat helyezze steril helyre. Vizsgalja meg a katéterbevezetét és a tartozékokat sériilés nyomait
keresve. Sérult eszkdzoket ne hasznaljon! Sérilt eszkézoket ne hasznaljon!

Oblitse at a bevezetd tiit (ha tartalmazza a csomag), az értagitot, a katéter-bevezetét és az oldalcsatlakozokat normal séoldattal.
Készitse el6 és steril kenddvel fedje le a bért a tervezett punctios hely teriletén.
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A tl szdgét a beteg testfelépitésének megfeleléen kell allitani: vékony testalkatu betegnél kisebb, erésebb testalkatu betegnél nagyobb



szdgbe.
6. Fecskend6 hasznalataval szivjon ki a punctios tin keresztul.

7. Tavolitsa el a fecskend6t és vezesse a vezet6drot lagy végét a bevezetbeszkdzon at az érpalyaba. Tolja elére a vezetddrotot a kivant
mélyseégig. A vezetédrétbol a megfeleld hosszusagot hagyja szabadon. A vezet&drétot semmilyen korilmények kézott ne vezesse tovabb
vagy huzza ki, ha ellenallast érzékel. Miel6tt folytatna az eljarast, allapitsa meg az ellenallas okat. A vezetddrét helyzetének fluoroszképias
meghatarozasa javasolt.

8. A vezetddrétot a helyén tartva tavolitsa el a bevezetétiit. Ne huzza vissza a vezetddrétot a kanilbe, mert ez a vezetddrét levalasat
okozhatja. El6sz6r a kantilt kell eltavolitani.

FIGYELEM: A vezet6drotot ne vezesse be teljes hosszaban a betegbe.

9. A bevezetbkészletet Ugy allitsa 6ssze, hogy az értagitét dvatosan és teljesen behelyezi a vezetéhlvelybe. Hatarozottan nyomja a tagiton
1évé bepattano gylrit a hively szelepfejére.

10. Ha oldalcsatlakozéval ellatott bevezetét hasznal, kdvesse az oldalcsatlakozon térténd normal séoldat folyamatos csepegtetésére vonatkozo
szokasos korhazi gyakorlatot, amig a haemostasis-bevezet6 az érben van.

1. 11, A katéterbevezet6t a bérh6z kozel tartva csavardé mozdulattal vezesse a tagitot és a bevezethivelyt egyitt a vezetédrot felett
az érbe. Fluoroszkodpias ellendrzés javasolt. Csatlakoztasson kapcsot vagy érfogét a vezet6drét proximalis végéhez, ezzel megakadalyozza
a vezetédrét nemkivanatos behatolasat a betegbe.

12. Az értagitét ugy valaszthatja le a hivelyfejrél, hogy addig nyomja a tagitohenger egyik felét, amig a lecsatlakozas megtorténik. Tavolitsa
el az értagitot és a vezetbdrotot, igy a hlively az érbe bevezetd csatlakozoként funkcional.

13. Vezesse be a kivalasztott katétert vagy egyéb eszkozt a katéter, illetve az egyéb mas eszkdz gyartdja altal megadott utasitasok és a bevett
kérhazi gyakorlat szerint.

14. A katéter cseréjéhez lassan huzza ki a behelyezett katétert az érbe és ismételje meg a behelyezési miiveletsort.

FIGYELEM: A katéter eltavolitasakor szivjon ki az oldalcsatlakozé toldatan keresztiil, hogy Osszegyiijtse a hiively végén esetlegesen
lerakédott fibrint.

Ertagité behelyezése és visszahlizasa:

e A bevezetdhively elzarasahoz hasznaljon a hivellyel azonos méretl tagitot.
o  Oblitéshez és inflzidhoz hasznaljon a megadott hiivelyméretnél 1 French mérettel kisebb értagitot.

e A huvelyt a helyén tartva csusztassa az értagitét végig a hiivelyszelepen és nyomja szorosan a huvely szelepfején talalhaté bepattano
csatlakozogydribe.

e Csatlakoztasson egy oblitévezetéket a hiively oldalcsatlakozd-toldatahoz és végezze el az dblitést.
e Akorhazi gyakorlatnak megfeleléen csatlakoztasson infuziét az oldalcsatlakozé-toldalékra.
e A huvelyt a helyén tartva helyezze hiivelyk- és mutatéujjat a hiively és a tagitéhenger k6z€é, nyomja 6ssze erésen és huzza ki.

FIGYELEM: A tagito eltavolitasakor szivjon ki az oldalcsatlakozé toldatan keresztiil, hogy Osszegyiijtse a hiively végén esetlegesen
lerakodott fibrint.
Biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP)

A Dbiztonsagossag és a klinikai teljesitmény Osszefoglaldasa (SSCP) megtaldlhatd az Eudamed nyilvanos weboldalan
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy elkérhetd kézvetlenul a Kimaltél (requlatory department@kimal.co.uk)

Sulyos nemkivanatos események

Amennyiben sulyos nemkivanatos esemény jelentkezik, kérjiuk, hogy jelentse be a Kimal vallalatnak a vigilance@kimal.co.uk cimen, valamint az
illetékes helyi hatésagnak.
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