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Sisestushiilsi komplektid HV, HVRO & MicroAccess: kasutusjuhend

Kirjeldus

Kimal'i sisestushulsi komplekt Micro HV koosneb kahest osast. Sisestaja koost koosneb laiendajast ja valisest hulsi korpusest, mis vdimaldab
sisestada kateetri/juhtetraadi parast sisemise laiendaja eemaldamist. Hiilsi korpusel ja laiendajal on proksimaalne Luer-kinnituse pesa, mis vdimaldab
sustalt Uhendada, ja juhtetraadi sisenemiskoht. Sisestaja klapp on hemostaatiline ning sellel on vedeliku manustamiseks kraaniga kilgharu ja
kinnitamiseks dmblusréngas.

Sisestushiilsi komplektide HV 0,035-38” vedru-spiraal juhtetraat on valmistatud roostevabast terasest, millel on tks 3 mm J-ots ja sirge painduv ots.

Sisestushiilsi komplektide HVRO MicroAccess 0,018” vedru-spiraal otsaga juhtetraat on valmistatud kas plaatinaotsaga nitinoolsiidamikust vGi
roostevabast terasest otsaga roostevabast terasest sidamikust.

Kasutusndidustused

Kimal'i sisestushdlsi komplektid HV on ette nahtud kateetrite ja juhtetraatide sisestamise hdlbustamiseks vaskulaarstisteemi parast edukat Seldingeri
ndelaga punkteerimist ja sisestaja paigaldamist.

Suhtelised vastundidustused

Sisestaja kasutamine on vastunaidustatud kui patsiendil on teadaolevalt v6i kahtlustatakse veresoone obstruktsiooni. Kroonilise kopsuhaigusega
patsientidel on suurenenud pneumotooraksi oht.

Véimalikud tiisistused

Sisestaja kasutamisega seotud véimalike tusistuste hulka kuuluvad, kuid ei ole nendega piiratud: 6hkemboolia, haavainfektsioon, intimaalne rebend,
rangluualuse arteri punktsioon, pneumotooraks, rangluualuse veeni tromboos, verejooks, siudame ritmihaired, hematoomi moodustumine,
hemotooraks, hidrotooraks, rinnajuha vigastus, veresoone erosioon.

Sisestaja kasutamisega kaasneb trombi moodustumise v6i emboli ja naastu lahtituleku risk.

Ettevaatusabinoud enne kasutamist
Hoiustage kuivas, pimedas, jahedas kohas. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud. Enne kasutamist kontrollige k&iki komponente.

Enne kasutamist on soovitatav kdik komponendid loputada hepariniseeritud soolalahusega. Seadet tohib kasutada ainult arst, kes on saanud
perkutaanse veresoonde sisestamise tehnika valjadppe ja on tuttav angiograafiliste vdi perkutaansete protseduuride tisistustega.

Ettevaatusabinoud
Juhtetraadi tagasitbmbamine 1abi metallndela v6ib kahjustada juhtetraati ja/voi selle katet.

Olge ettevaatlik, kui tunnete juhtetraadi vdi sisestushulsi veresoonde viimisel tvastupanu. Enne jatkamist kasutage pdhjuse valjaselgitamiseks
fluoroskoopiat.

Arge viige toodet kokku orgaaniliste lahustite, nt alkoholiga.
Klapi koost voib saada kahjustada, kui laiendaja voi kateeter jaetakse klappi pikemaks ajaks vdi kui sisemine kateeter tdmmatakse liiga kiiresti valja.

Arge kunagi manipuleerige juhetraadiga, kui kohtate vastupanu. Kui tunnete vastupanu, katkestage protseduur ja eemaldage juhtetraat véi juhtetraat
ja seade Uhe Uksusena.

Lahtiitlus

Enne kasutamist tuleb seadme seisukorda kontrollida. Kimal ei vastuta seadme(te) mis tahes sobimatu voi mittesoovitatud kasutamise,
sealhulgas korduskasutuse tottu inimestele, varale vms tekitatud kahju eest.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige, taastoddelge ega korduskasutage. Korduskasutamine, taastéotelmine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke, mis omakorda voib pohjustada
patsiendi vigastusi, haigusi voi surma. Korduskasutamine, taastéotelmine voi resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumisohu
jalvoi pohjustada patsiendi nakkuse véi ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e iilekandumise lihelt patsiendilt
teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi surma.

Kasutage steriilset tehnikat ja soovitatud protseduuri.

1. Témmake pakend lahti ja asetage sisu steriilsele véljale. Kontrollige, et kateetri sisestajal ja tarvikutel ei oleks defekte. Arge kasutage
defektseid seadmeid.

Loputage sisestusndel (kui see on komplektis), laiendaja, kateetri sisestaja ja killgava fusioloogilise soolalahusega.

Valmistage nahk ette ja katke eeldatava punktsioonikoha piirkond vastavalt soovile.

Sisestage kanuul veresoonde. Nbela asendit tuleb kontrollida, jélgides vere tagasitulekut.

Noela nurka tuleb reguleerida soltuvalt patsiendi kehaehitusest: kéhnal inimesel vahem siligaval, paksemal inimesel sligavamal.
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Aspireerige punktsioonindela sustlaga.



7. Eemaldage sustal ja sisestage juhtetraadi pehme ots 1abi sisestusndela veresoonde. Sisestage juhtetraat soovitud siigavusele. Jatke sobiv
osa juhtetraadist valja. Uhelgi juhul ei tohi juhtetraati edasi likata ega vélja tbmmata, kui kohtate vastupanu. Enne jatkamist tehke kindlaks
vastupanu p&hjus. Soovitatav on kontrollida juhtetraadi asukoha fluoroskoopia abil.

8. Hoidke juhtetraati kohal ja eemaldage sisestusnéel. Arge tdmmake juhtetraati tagasi kaniiiili, kuna see vaib péhjustada juhtraadi eraldumist.
Esimesena tuleb eemaldada kanidil.

ETTEVAATUST! Arge laske juhtetraadil tiielikult patsienti siseneda.

1. Pange sisestuskomplekt hoolikalt kokku, sisestades laiendaja tervenisti sisestushulssi. Lukake laiendaja kinnitusrdngas kindlalt hlsi klapi
korki.

2. Kulgavaga sisestaja kasutamisel jargige haigla tavapraktikat, kasutades flsioloogilise soolalahuse pidevat tilgutamist 1abi kulgava, kui
hemostaasi sisestaja on veresoones.

3. Hoides kateetri sisestuskomplekti naha lahedal, likake laiendaja koos hiilsiga keerava liigutusega ule juhtetraadi ja veresoonde. Soovitatav
voib olla fluoroskoopiline jalgimine. Klambri voi hemostaadi kinnitamine juhtetraadi proksimaalsesse otsa hoiab ara kogu juhttraadi tahtmatu
patsienti sisenemise.

4. Laiendaja hulsi korgi kuljest eemaldamiseks likake laiendaja rumm uhele kdljele, kuni see eraldub. Eemaldage veresoone laiendaja ja
juhtetraat, jattes hulsi kanalina veresoonde.

Sisestage valitud kateeter véi muu seade hiilssi, jargides kateetri vbi muu seadme tootja juhiseid ja haigla tavapraktikat.
Kateetrite vahetamiseks tdmmake kateeter aeglaselt veresoonest vélja ja korrake sisestamisprotseduuri.
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ETTEVAATUST! Kateetri eemaldamisel aspireerige kiilgava pikenduse kaudu, et koguda fibriini, mis v6ib olla sadestunud hiilsi otsale.

Laiendaja, sisestamine ja eemaldamine.

e  Hulsi oklusiooniks kasutage hiilsiga sama suurusega laiendajat.

e  Loputamiseks ja infusiooniks kasutage laiendajat, mille suurus (Fr) on vaiksem kui méaaratud hilsi suurus.

e Hoides hiilssi paigal, libistage laiendaja 1abi hiilsi klapi ja likake kinnitusrdngas kindlalt hilsi klapi korgile.

e  Kinnitage loputusliin hilsi kiilgava pikendusele ja loputage.

e  Tehke haigla protokolli kohaselt tilkinfusioon kullgava pikenduse kaudu.

o Hoidke hiilssi paigal, asetage pdial ja nimetissérm hiilsi ja laiendaja rummude vahele, pigistage tugevalt kinni ja tdmmake tagasi.

ETTEVAATUST! Laiendja eemaldamisel aspireerige kiilgava pikenduse kaudu, et koguda fibriini, mis voib olla sadestunud hiilsi otsale.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéote (SSCP)

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on leitav Eudamed’i avalikult veebilehelt (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi selle voib kiisida
otse Kimal'ilt (requlatory department@kimal.co.uk)

Tosised korvaltoimed

Tdsise kdrvaltoime ilmnemisel teatage sellest Kimal'ile aadressil vigilance@kimal.co.uk ja oma riigi padevale asutusele.
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