KIMAL

TEMP104-001
MUTETI EGYSEGCSOMAGOK HU

® A hasznalati Gtmutaté minden nyelven elérhetd a
1 kod beolvasasaval
N —

1 ESzZKOZ LEIRASA

Az egységcsomag tartalmazza a megfelel6 eszkdzoket a steril terlilet biztositdsahoz és az eljaras
elvégzéséhez.

Minden egyes egységcsomag a végfelhasznalok szamara egyedileg lett 6sszeallitva, de altalaban az
alabbi dsszetevék egyes elemeit vagy ezek mindegyikét tartalmazzak.

o Bevezetéti

o Vezetbdrot

o Bevezetbhively

e Hulladéktasak

o CsOkészlet a tumeszcens pumpahoz

2 ALKALMAZASI TERULET

Az egységcsomag egy steril, egyszer hasznalatos készlet, amely egy csomagban biztositja a
tumeszcens anesztézia biztositdsahoz sziikséges termékeket, radiéfrekvencias szegmentalis
endovénas termalis ablacio elvégzéséhez.

3 JAVASOLT FELHASZNALOK

A csomagokat tipikus esetben a névérek vagy a szakasszisztensek nyitjak fel és szerelik 6ssze, a
csomagban talalhato termékeket pedig rehabilitacios szakemberek, radiolégusok, aneszteziologusok,
neurolégusok és érsebészek hasznaljak.

A mitéti egységcsomagokat kizardlag szakképzett orvosok hasznalhatjak.
4 KLINIKAI ELONYOK

A csomagok kozvetett klinikai elényt biztositanak azaltal, hogy kialakitasuk szempontja az eljaras
el6készitésének és a steril terllet Iétrehozasanak megkonnyitése, aszeptikus technika alkalmazasaval.
A tumeszcens anesztéziahoz és a termalis ablacidhoz szikséges tamogatdé komponensek legnagyobb
része megtalalhaté egyetlen csomagban. A klinikai elényt az aszeptikus technika és alkotéelemek
hasznalata biztositja, amely segit csokkenteni a fertézésveszélyt a miitéti beavatkozas soran. Emellett
csokken az eljaras el6készitési folyamatanak idéigénye, mivel az dsszes sziikséges komponens egy
csomagban talalhato, ezért a felhasznalonak nem kell kilén begylijtenie az egyes alkatrészeket a
polcokrol.
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5 TELJESITMENYJELLEMZOK

A csomagolas megkonnyiti a steril mitéti terulet 1étrehozasat és biztositja az eljaras elvégzéséhez
szilkséges komponenseket. A csomagokban talalhaté komponensek eltéréek lehetnek, de altalaban
az alabbiakat tartalmazhatjak:

Komponens Alkalmazasi cél

Bevezet6tl Az érhez biztosit hozzaférést tliszuras alkalmazasaval, és a bevezetési
ponton at mas eszk6zdk, példaul vezetddrot juttathatd az érbe.

Vezet6drot A bevezet6tin attolva hozzaférést biztosit a vénahoz a Seldinger-technika
elvégzéséhez.
BevezetShuvely Tolja elére a bevezetddréton a Seldinger-technika elvégzéséhez, illetve hogy

hozzaférést biztositson a vénahoz a beavatkozas alatt, igy mas eszk6zdket
is bejuttathat a hiivelyen keresztil.

Cso6készlet a A csOkészlet biztositia a folyadékaramlast a tumeszcens anesztézia
tumeszcens elvégzéséhez
pumpahoz

6 SZALLITASIMOD

Minden terméket STERIL és nem pirogén allapotban szallitunk, lezart és sértetlen csomagolasban. Az
eszk6zok etilén-oxiddal vannak sterilizalva. Ha a steril csomagolas sérult vagy kinyilt, akkor a
csomagolas tartalmat nem szabad felhasznalni. Az eszkézoket TILOS ISMET FELHASZNALNI VAGY
UJRASTERILIZALNI.

Ujrasterilizalasa, Ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrafelhasznalasa tilos. Az djrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ronthatja az eszk6z szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdéz meghibasodasat
okozhatja, ami a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az eszkdéz szennyez&dését okozhatja és/vagy fertézést vagy
keresztfertézést okozhat a betegnél, korlatozas nélkll ideértve fertéz6 betegség(ek) atvitelét egyik
betegrél a masikra. Az eszkdz szennyezddése a beteg sérllését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja.

Tarolas

Kdzvetlen napfénytdl, héforrastdl és nedvességtdl évni kell. Szobahémérsékleten tarolandd és nem
szabad kitenni szerves olddszerek, ionizald sugarzas vagy ultraibolya fény hatasanak. A készletet ugy
kezelje, hogy az eszkdzbket a csomagolas cimkéjére nyomtatott lejarati id6 el6tt felhasznaljak.

7 ELLENJAVALLATOK
Az egységcsomagnak nincsenek meghatarozott ellenjavallatai.

Ugyanakkor a radiodfrekvencias szegmentalis endovénas termalis ablacié nem alkalmazhatd olyan
betegek esetében, akiknél a vénas szegmens trombdzisat kell kezelni.
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8 HASZNALATIUTASITAS

AFIGYELEM: Aszeptikus technikat kell alkalmazni az egységcsomag és annak Osszetev8inek
hasznalata soran.

8.1 Bevezetdhiively

A bevezetbeszkdz egy értagitét és egy kilsd hlvelytestet tartalmaz, melyek lehetévé teszik a
katéter/vezet6drot bevezetését a belsd értagitd eltavolitdésa utan. A hivelytesten és az értagiton
talalhaté proximalis luer-csatlakozohively lehetévé teszi fecskendd csatlakoztatasat és vezetédrot
bevezetését. A hemosztatikus bevezetdszelep két zardcsappal ellatott oldalaga szolgal a folyadék
adagolasara, és varratgylri gondoskodik a biztonsagos rogzitésrél.

A FIGYELEM: Aszeptikus technikat alkalmazzon
¢ Nyissa ki a csomagolast, a csomag tartalmat helyezze steril helyre.
o Vizsgalja meg az 6sszes komponens sértetlenségét. Sérilt eszkdzoket ne hasznaljon!

o Oblitse at a bevezeté6tiit, az értagitot, a bevezetdhiivelyt és az oldalcsatlakozot normal
heparinizalt séoldattal.

o Készitse el és steril kendbvel fedje le a bért a tervezett punctios hely tertletén.

e Szurja a bevezet6tiit az érbe. A tli szogét a beteg testfelépitésének megfeleléen kell allitani:
vékony testalkatu betegnél kisebb, er8sebb testalkatu betegnél nagyobb szdgbe.

o Fecskendé hasznalataval szivjon ki a punctids tlin keresztll. A tl poziciojat a aspiraciéval és a
vér visszafolyasaval kell ellendrizni.

8.2 Vezetddrot hasznalata

Az egységcsomagban egy rozsdamentes acél vezet6droét is talalhato, melyet a beteg vénajaba kell
bevezetni, majd a kivant poziciéba kell tolni a hlively megvezetéséhez.

e Tavolitsa el az aspiraciohoz hasznalt fecskend6ét és vezesse a vezetddrot lagy végét a
bevezet6eszkozon at az érpalyaba. Tolja elére a vezetédrétot a kivant mélységig. A
vezetédrotbol a megfeleld hosszusagot hagyja szabadon.

A\

FIGYELEM: A vezetédrétot semmilyen koriilmények kozott ne vezesse tovabb vagy
hazza ki, ha ellenallast érzékel. Miel6tt folytatna az eljarast, allapitsa meg az ellenallas okat.
A vezet6drot helyzetének fluoroszképias meghatarozasa javasolt.

1. A vezetddrotot a helyén tartva tavolitsa el a bevezet6tit.

YA

FIGYELEM: Ne huzza vissza a vezetdodrotot a bevezeté tiibe, mert ez a vezetodrot
levalasat okozhatja. EI6szor a bevezeté tiit kell eltavolitani. A vezetddrétot ne vezesse be
teljes hosszaban a betegbe.

o A bevezetbkészletet ugy allitsa dssze, hogy az értagitét dvatosan és teljesen behelyezi a
vezetbhuvelybe. Csavarja szorosan az értagitot a hiively szelepfejére.

e Ha oldalcsatlakozdval ellatott bevezetét hasznal kovesse az oblitéshez el6irt bevett kérhazi
gyakorlatot/eljarasrendet mas oldatok felszivasahoz vagy beadasahoz.
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A bevezetét a bérh6z kdzel tartva a tagitot és a bevezetéhlvelyt egylttesen mozgassa elére a
vezetddrot felett az érbe. Fluoroszkopias ellendrzés javasolt. Csatlakoztasson kapcsot vagy
érfogot a vezetédrot proximalis végéhez, ezzel megakadalyozza a vezetédrot nemkivanatos
behatolasat a betegbe.

Az értagitot ugy valaszthatja le a hivelyfejrél, hogy lecsavarja a tagitbhengert a szelepfejrél,
amig a lecsatlakozas megtorténik. Tavolitsa el az értagitét és a vezetddrotot, igy a huvely az
érbe bevezet6 csatlakozoként funkcional.

Vezesse be a kivalasztott katétert a hivelybe a katéter, illetve az egyéb mas eszkdz gyartdja
altal megadott utasitasok és a bevett kdrhazi gyakorlat szerint.

FIGYELEM: A katéter eltavolitasakor szivjon ki az oldalcsatlakozo6 toldatan keresztiil, hogy
osszegylijtse a hiively végén esetlegesen lerakodott fibrint.

8.3 Bevezetéhiively bevezetése és visszahlizasa:

A bevezetbhuvely elzarasahoz hasznaljon a hivellyel azonos méreti tagitot.
Az Bblitéshez és az infuzidhoz hasznalja a hlivelyhez csatlakoztatott oldalcsatlakozét.

Csatlakoztasson egy oblitbvezetéket/fecskendét a hively oldalcsatlakozo-toldatahoz és
végezze el az dblitést.

A hivelyt a helyén tartva helyezze hivelyk- és mutatéujjat a hively és a tagitdhenger koze,
nyomja 6ssze er6sen és huzza ki az értagitot.

8.4 CsoOkészlet

Az egységcsomag tartalmaz egy tumeszcens csékészletet, amely séoldat beadasara szolgal DP 20
4m pumpa hasznalataval. Az alabbi Iépéseket kell elvégezni:

Nyissa fel a pumpafejet és helyezze be a csékészletet (vegye figyelembe az aramlas iranyat)

Zarja le a pumpafejet — a pumpa készen all a mikddésre
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9 LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az egységcsomag olyan komponenseket tartalmaz, melyek steril megoldast biztositanak a mutéti
beavatkozas elvégzéséhez, ezért a csomaghoz nem tarsulnak lehetséges komplikaciok, a sebésznek
azonban figyelembe kell vennie a beavatkozassal és az egyes komponensekkel kapcsolatos
komplikaciokat.

A radidfrekvencias szegmentalis endovénas termalis ablacio lehetséges szévédményei kdzé tartozik
tébbek kozott az érperforacio, thrombosis, tidéembdlia, vénagyulladas, fert6zés, a kérnyezd idegek
sérllése, égési sérilés a béron, haematoma vagy elszinezédés.

10 ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az 6sszes komponenst és a csomagolast a korhazi és a veszélyes hulladékokra vonatkozé protokollnak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

11 SULYOS NEMKiIVANATOS ESEMENYEK

Amennyiben sulyos nemkivanatos esemeény jelentkezik, kérjuk, hogy jelentse be a Kimal vallalatnak a
vigilance@kimal.com cimen, valamint az illetékes helyi hatdsagnak.

Az Eurdpai Unidban és ezzel egyez6 szabalyozasi ala tartozé orszagokban (orvostechnikai eszk6zdkre
vonatkozo 2017/745/EU rendelet) él6 betegek/felhasznaldok/harmadik felek esetében, ha az eszkdz
hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos esemény kovetkezett be, akkor kérjik, hogy
jelentse ezt a gyartonak és/vagy meghatalmazott képvisel&jének, valamint az orszagos fellgyeleti
hatésagnak. Az illetékes nemzeti hatésagok (vigilancia kapcsolattartasi pontok) elérhetéségi adatai és
b&vebb informacidk az Eurdpai Bizottsag honlapjan talalhatok:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md vigilance contact points.pdf
12 ALAPVETO EGYEDI ESZKOZAZONOSITO

A mitéti egységcsomag alapvet6 egyedi eszkézazonositdja 5032932KSP-107D-2UC.
13 JELOLESEK MAGYARAZATA
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