HASZNALATI UTASITAS

InVera inflizids eszkdz

Magyar

e Tidéembolia
o 1 4hada
n e r a . I\‘,:::‘gj;mlaadas Ultrahangos vezérlés mellett, a katéter Luer-csatlakozéjanak hatrahtzasaval
o Szepsis hUZ;a vissza a tek”ercset, mikbzl?en a hemosztézisgatlaqu{)t mozdulat'lanul
o ®  Allergias reakcio A termék felbontasa el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a csomagolast. t'fxrt]a,khogl).(ua bells“tr S”ZEF:I,Vtenﬁ hatrafelé mozduljon, és a spiraltekercs teljesen
m d I e Véromleny Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt. visszakertijon a kiso kateterbe.
e I Ca ¢ Fajdalom Steril technikat alkalmazva 6vatosan vegye ki a talcat a tasakbal, és vegye ki
o Id}egsé,riilé§ ) a talca tartalmat.
*  Lagyrészkarosodas Az eszkbz Ugy van csomagolva, hogy a tekercs a katétertdl szabadon, Ultrahangvezérlés mellett tavolitsa el az InVera katétert a hozzaférést biztosito
e Vérzés hasznalatra kész allapotban van. Vizsgalja meg az eszkozt, és gy6zodjon meg eszkozon keresztiil
‘ Injekcibs hosszabbité csd l ®  Neurologiai karosodasok arrél, hogy nincsenek-e rajta lathato sériilések vagy hibak. ’
e Anafilaxias reakcio beadott anyagokkal szemben Ne hasznalja, ha a tartalom sériilt.
_ _ ® Veseelégtelenség Vigyazat: Ne hurkolja meg az eszkdzt, amikor visszateszi vagy felhelyezi, mivel
[A katéter Luer-csatlakozoja| o Fertdzés ez noveli a fellépd eréket. Mindig tartsa egyenesen.
Helyezze vissza a tekercset a katéterbe gy, hogy az egyik kezével rogziti Szimbolum Elnevezés Szimbolum Elnevezés
[Hemosztaziscsatlakozo | a hemosztaziscsatlakozot, és hatrahuzza a katéter Luer-csatlakozojat, amig
a tekercs teljesen a kiils6 katéterbe nem keriil. Orvostechnikai e
Csatlakoztasson egy steril soldattal téltstt fecskenddt az injekcios hosszabbito eszkéz A gyartas datuma
. o . . cs6 Luer-csatlakozojahoz.
® Ezt a terméket csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik alapos ismeretekkel A rendszer feltéltéséhez blitse at steril sooldattal (USP 0,9%) az injekcios Ne hasznalja, ha
rendelkeznek a periférias érrendszer anatomiajaval és eljarasaival, valamint az hosszabbité csévet a Luer-csatlakozojan keresztiil addig, amig séoldat meg o a csomagolas sérilt,
érrendszeri ultrahanggal kapcsolatban. nem jelenik a hegyén. LOT Gyartasi szam és tekintse meg a
e Az eszkéz modositasa nem engedélyezett. hasznalati utasitast
e Ne torje meg a katétert, ha pedig megtért, ne hasznalja az eszkozt.
1. dbra InVera infuzios eszkoz e Ne fejtsen ki tulzott erét a katéter eltavolitasakor vagy behelyezésekor.
e Hasznaljon bevezetéhiivelyt a periférias érrendszer eléréséhez, kilonben Ultrahangvezérlés mellett, a hozzaférést biztosito eszkdzon keresztiil vezesse Minbségét megérzi Ne hasznalja jra

Az InVera infuzios eszkdéz az orvos altal meghatarozott szerek, beleértve
a szklerotizalé szerek, periférias érrendszer vénaiba (pl. felszini vénak, saphena
vénak) torténd befecskendezésére javallott.

fennall a katéterhegy sériilésének veszélye.

A katétert kizarolag képalkoto technika alkalmazasa mellett hasznalja,
és a spiraltekercs felhelyezése elétt ellenérizze az eszkoz hegyének helyzetét.
A belsé katéter forgathato a spiraltekercs helyzetének beallitasahoz. Ne forgassa
el 2 teljes fordulatnal nagyobb mértékben a tilfeszités elkeriilése érdekében.

A csomag gyogyszert nem tartalmaz. Barmely orvos altal el6irt szer

be az InVera infuzios katétert a kivant pozicioba a lab célvénajaban.
Ultrahangos képalkotasi eljarassal ellenérizze, hogy az echogén katéterhegy
a megfeleld helyzetben van-e a mélyvénas anatéomiahoz képest.
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infuzioja elétt figyelmesen olvassa el és értse meg a termék tajékoztatojat Ultrahangvezérlés mellett helyezze fel a tekercset Ggy, hogy az egyik kezében . S Egyetlen steril
Az InVera infiizios eszksz felnéttek periférias érrendszerének vénaiban (pl.felilet és rendeltetésszerii alkalmazasat, beleértve a figyelmeztetéseket, az tartja a hemosztaziscsatlakozot, majd a rozsdamentes acél csovon keresztiil 'O) Zér(’)ﬂrendszer kiilsé Gyarto
- €520z TeinOttek periterias errendszerenek venaiban (pl. teldietes ovintézkedéseket, a lehetséges mellékhatasokat és az ellenjavallatokat. a masik kezében tartott katéter Luer-csatlakozoja felé hizza vissza. Erésitse == védécsomagolassal
vénak, saphena vénak) tdrténd alkalmazasra javallt. e Az orvos altal eldirt szert a gyarto utasitasai szerint, a megfelelé adagolasban meg a tekercs helyzetét a célvénaban.
alkalmazza. A helyes adagolas eléréséhez figyelembe kell venni a katéter Helyezze vissza és ismételje meg az 1. épést, ha a pozicio beallitasa sziikséges. . Orvosi
megfeleld elokészitését. Az InVera infuzios eszkéz toltétérfogata 1,5 ml. Teklnt'se mega rendelvényhez
Ersebészek, kardiologusok, intervencios radiologusok és ultrahangvezérelt * Kizarblag az injekcios hosszabbitdcss infiizios nyilasshoz csatlakoztassa hasznalati utasitast kotott

endovaszkularis technikakban képzett orvosok.

Orvos altal meghatarozott szerek, beleértve a szklerotizalo szereket is, minimalisan

a fecskendéket. Ne csatlakoztasson semmilyen fecskendét a katéter
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Luer-csatlakozojahoz, mivel az nem része az infzios Gtvonalnak. Ugy iranyitsa a katétert, hogy az egyenes helyzetben maradjon, és elkerilje Egyedi )
o Ellenérizze afecskendé és az injekcios hosszabbité csd Luer-csatlakozasait. Ne a megtoérést vagy éles hajlat kialakulasat az érbevezetés helye és a katéter ecrkizazonosits REF Referenciaszam
csatlakozoja kézétt.

hasznalja, ha az oldat szivarog.
Az InVera infuzios eszkdzt E-sugarral sterilizaljak, és steril allapotban szallitjak.

Vigyazat: A megtorés karosithatja az eszkozt, vagy sériilést okozhat a betegnek.
Vigyazat: Ne fejtsen ki tulzott erét a katéter eltavolitasakor vagy

invaziv infazioja a periférias érrendszer vénaiba. Az InVera infuzios eszkoz kézvetett Abban az esetben, ha a csomagolas megsérillt, vagy véletleniil fel lett nyitva, behelvezések Nedvességtél Hémérsékleti
klinikai eldnyei kézé tartozik a hé okozta ideg- vagy bérsériilések kockazatanak azonnal artalmatlanitsa az eszkézt. EneezEseKor. tavol tartandé hatarérték

hianya, valamint a kevésbé fajdalmas eljaras anélkiil, hogy tobb tiiszarasra lenne
sziikség a tumeszcens érzéstelenitéshez.

e Az eljaras befejezése utan az eszkézt a biologiailag veszélyes hulladékokra tapasztalhato a kihazas soran. A tekercs ebben az esetben automatikusan Veszélyes
vonatkozo helyi torvényeknek megfeleléen artalmatlanitsa. megnyulik, és atmérdje csokken, ami a felhasznalo altal tapasztalt visszahuzo anyagokat
Az InVera infazios eszkdz hasznalata ellenjavallt a kévetkezé esetekben: ® Kobaltot tartalmaz: Az eszkéz rozsdamentes acél alkatrészei er kismértéki megvaltozasat eredményezi. Kobalt, tartalmaz
Koros és ateroszklerotikus artériak >0,1 témegszazalékban kobaltot (CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaznak, amely Ultrahanggal ellenérizze a megfeleld érgércs jeleit, és azt, hogy a tekercs CAS-szam
Pulmonalis érrendszer 1B kategoriaju CMR (rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karositd) anyagnak érintkezik-e a véna falaval. Sziikséges lehet megismételni az eltavolitasi 7440-48-4

Koszoruérrendszer és agyi érrendszer

Artérias érrendszer

Mélyvénas érrendszer

Olyan betegek, akiknél az endovaszkularis beavatkozasok ellenjavalltak
Olyan betegek, akiknél az adott infuzios szer ellenjavallt

Aktiv tromboembblias betegségben szenvedé betegek

Vér vagy vérkészitmények infuzioja

Az InVera infuzibés eszkéz hasznalata soran esetlegesen eléfordulo lehetséges
nemkivanatos események kozé tartoznak tobbek kozétt a kovetkezok:

Tovabbi eljarasok/beavatkozasok sziikségessége
Erperforacio

Embolizacio

Mélyvénas trombozis

Az eszkozt szobahémérsékleten tarolja.

Az InVera infuzios eszkoz egy steril, egyszer hasznalatos eszkéz. Az eszkéz
Ujboli felhasznalasa fertdzést okozhat, és csékkentheti az eljaras technikai
sikerességeét.

mindsiil. A rozsdamentes acél alkatrészek kobalttartalmat az eszkéz tervezett
felhasznalasi modja és toxikologiai profilja figyelembevételével értékelték.
A felhasznalt kobalt nem okoz fokozott rakkeltd vagy reprodukcios kockazatot.
A nikkel-titan (nitinol) tvézetre allergias személyeknél allergias reakciok
alakulhatnak ki az eszkdz hasznalata kévetkeztében.

Az eszkdz betegek kezelésére torténd alkalmazasa soran a kdvetkezé tartozékok
szuksegesek azonban ezek nem részei az eszkdz csomagolasanak:

Az érrendszer elérését szolgald 5 Fr-es készlet

Oblitéfecskendd

Steril sooldat (Az Amerikai Egyesiilt Allamok Gyogyszerkonyve (USP) szerint
0,9%-0s)

Orvos altal elirt infuzios oldat.

Lassan hizza ki az eszkdzt a kezelt teriileten keresztil az ajanlott
5 masodperc/cm-es visszahuzasi sebességgel, a hemosztaziscsatlakozot
vagy a kiilsé katéterhiivelyt fogva. A katéter jeldlései 1 cm-es tavolsagra
vannak. A tekercs vénas billentyiikén valé athaladasakor fokozott ellenallas

folyamatot a tekercs 0jboli visszahelyezésével és a katéter ismételt
elérenyomasaval, hogy megismételje az 1-2. eljarasi [épéseket.

Vigyazat: Ne fejtsen ki a felhelyezés és a visszahuzas soran az eljarasban
szilkségesnélnagyobb erdt, mivel ez veszélyeztetheti az eszkoz integritasat.
A belsé érfalon térténd mechanikai elakadas csak akkor kévetkezik be, ha
a tekercs érintkezik az érrel. Sziikség esetén az adott ér egy szakaszan akar
haromszor is végezhetd mechanikus szétvalasztas.

A mechanikus szétvalasztast kdvetéen az orvos altal meghatarozott szert az
injekcios hosszabbité csévon talalhato Luer-csatlakozon keresztiil kell beadni.
Az orvos altal meghatarozott szert ultrahangvezérlés mellett kell beadni.
A katéter holttere 1,5 ml, amelyet a folyadékok infuzibja soran figyelembe
kell venni. Az orvos altal eldirt szereket a gyarté hasznalati utasitasanak
megfeleléen adagolja.

Vigyazat: Ha tlzott fecskenddnyomast tapasztal, vagy az orvos altal el8irt szer
beadasa nem sikeriil, hizza vissza és tavolitsa el az eszkdzt. Végezzen sooldatos
oblitést, hogy ellenérizze a folyadék injekcios utjat.
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InVera Medical, Unit 113, Innovation Hub,
Dublin Road, Galway, H91 DCH9, irorszag.
Telefonszam: +353 91 455960.
http://inveramedical.com
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Abban az esetben, ha barmilyen stlyos esemény torténik az eszkozzel
kapcsolatban, azt jelenteni kell az InVera Medical vallalatnak és
a felhasznalo tartozkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

InVera

medical
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