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 دواعي الإجراء   .1
یعد الغرض من موسعات الأوعیة من كیمال ھو استخدامھا مع المرضي البالغین في الإجراءات التي تتطلب إدخال أحد الأجھزة في نظام    

الوعاء.   وتستخدم موسعات  الأوعیة الدمویة ویوُضع على سلك توجیھ لتوسیع مكان الإدخال في الوعاء وذلك لتسھیل إدخال الجھاز في  
 الأوعیة من كیمال مرة واحدة لمدة تصل إلى ساعة واحدة. 

 
 وصف الجھاز  .2

ویعد الموسع عبارة عن جھاز أنبوبي من مادة البولي بروبیلین مزود بمحور مرمز بلون، یتم توفیره بأحجام مختلفة وفقاً لسلم فرینش مما    
بوصة.  كما أن الموسع خالي من مادة    0.038طریق الجلد باستخدام سلك توجیھ یصل حجمھ إلى  یتیح وصولھ إلى الأوعیة الدمویة عن  

 اللاتكس ومعقم عن طریق غاز أكسید الإیثیلین. 
 

 

 

 
 

 المضاعفات المحتملة  .3

باستخدام موسع الأوعیة من كیمال، فھناك احتمال حدوث، لكن على سبیل المثال ولیس الحصر، أحد  في أي وقت یتم فیھ تنفیذ أي إجراء  
 الأمور التالیة: 

 الانصمام   •
 استرواح صدري  •
 التخثر •
 الورم الدموي   •
 تدمي الصدر  •
 تآكل الوعاء  •
 رضح الوعاء  •
 خلع اللویحة   •

 
موسع، وبالتالي یوصى بالاختیار الدقیق للموسع وحجم  یتفع معدل حدوث تكوین الجلطة عند استخدام سلك توجیھ مع 

 الأسلاك المناسبة. 
 

 

  

خالي من  
 اللاتكس

معقم باستخدام غاز أكسید  
 الإیثیلین 
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 التدابیر الوقائیة  .4

تأكد من استخدام موسعات الأوعیة الدمویة من كیمال ذات الحجم المناسب للإجراء.  ویشار إلى حجم سلم فرینش لكل موسع على   •
الجدول التالي إلى اللون وحجم سلم فرینش المقابل لھ وكذلك سلك التوجیھ الذي  المحور كما أنھ یحُدد من خلال لون المحور.  ویشیر  

 یقبلھ كل حجم من أحجام سلم فرینش. 
 

 سلك التوجیھ المقبول  اللون  حجم سلم فرینش 
 أحمر  فرینش  4

 رمادي  فرینش  5 بوصة  0.035
 أخضر  فرینش  6

 بوصة  0.038

 برتقالي  فرینش  7
 أزرق فاتح فرینش  8
 أبیض فرینش  9

 أرجواني  فرینش  10
 رمادي  فرینش  11
 أزرق داكن فرینش  12
 وردي  فرینش  14

 

 اتبع تقنیة التعقیم عند التعامل مع الموسع.  •
 لتجنب تلف الموسعات وانثنائھا أثناء إزالتھا من العبوة، امسك محور الموسع بلطف واسحب لإزالتھ.   •
 تجنب استخدام الكحول أو المحالیل المُطھرة أو المذیبات الأخرى مباشرة على موسع الوعاء لأنھ قد یؤثر سلباً على الجھاز.  •
 تھدف إلى التواء الموسع أو التأثیر على شكلھ. لا تعید تشكیل طرف موسع الوعاء باستخدام قوة خارجیة  •

 

  

 

 التحذیرات  .5

 

 یجب ألا یقوم بإجراءات الإدخال عن طریق الجلد سوى أطباء إكلینیكیین مدربین وذوي خبرة.  

 یجب استخدام تقنیة التعقیم عند التعامل مع موسع الوعاء لمنع انتقال مسببات الأمراض.  •
 
 

 أو إزالتھ. في حالة مواجھة مقاومة في أي مرحلة من الإجراء، تحقق من السبب ولا تستخدم القوة لدفع الموسع  •
 

  

 

 

تعامل معھ  
احفظھ بعیدًا عن أشعة   حافظ علیھ جافًا  بحرص

 الشمس

 لا تستخدمھ إذا كانت العبوة تالفة 

    
   

للاستخدام مرة واحدة  
 فقط 

 لا تعید تعقیمھ
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 تعلیمات الاستعمال  .6
 افتح العبوة وضع المحتویات في وسط معقم.  •
ز البشرة وموضع الثقب المتوقع على النحو المرغوب بھ.  •  جھِّ
 عاین محتویات النظام باحثاً عن أي علامات للتلف؛ لا تستخدمھ في حالة وجود أي تلف.  •
 اتبع ممارسة المستشفى القیاسیة لوضع الموسع أو إزالتھ.  •

 
 التخلص من الموسع  .7

 یجب التخلص من الأجھزة ذات الاستخدام لمرة واحدة وفقاً لأفضل الممارسات في المنطقة. 

 ملخص السلامة والأداء الإكلینیكي   .8

یودامید  العام  الإلكتروني  الموقع  على  الإكلینیكي  والأداء  السلامة  ملخص  إلى  الرجوع   یمكن 
)https://ec.europa.eu/tools/eudamed)  أو یمكن طلبھا مباشرة من كیمال ()partment@kimal.co.ukregulatory_de 

 مُعرف الجھاز الفرید الأساسي  .9

 . 5032932KSP-049JUیعد مُعرف الجھاز الفرید الأساسي لموسعات الأوعیة من كیمال ھو 

 الحدث السلبي الخطیر  .10

التالي   ، وكذلك إبلاغ سلطتك  vigilance@kimal.co.ukفي حالة حدوث أثر سلبي خطیر، یرجى إبلاغ شركة كیمال بھ على العنوان 
 الوطنیة المختصة. 

 
 كیمال بي إل سي  

 إنجلترا UB8 2SAأروندیل رود، أوكسبریدج،  میدلسكس، 
 +44) 0(845 4379540ھاتف:  
 +44) 0(845 4379541فاكس:  

www.kimal.co.uk 
 

 

 أدفینا لیمتد
  ، تاور ستریت، سواتر، 2برج بیزینس سنتر، الطابق 

 BKR 4013 مالطا ، 
 

 
 
 

0476 

mailto:regulatory_department@kimal.co.uk

