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HV, HVRO og MicroAccess slireinnforersett: Bruksanvisning

Beskrivelse

Et Kimal Micro HV slireinnfarersett bestar av to deler. Innfarerenheten bestar av en dilatator og en ytre sliredel der et kateter / en ledevaier kan fares
inn nar den indre dilatatoren er fijernet. Sliredelen og dilatatoren har en proksimal hunn-luerkobling for tilkobling av sprgyten og innfgring av
ledevaieren. Innfagrerventilen er hemostatisk og inkluderer en sidearm med stoppekran for veeskeadministrering og en suturring for feste.

I HV slireinnfarersett er den 0,035-38” ledevaieren med fjserspole konstruert i rustfritt stal med en 3 mm J-tuppende og en rett, fleksibel ende.

I HVRO MicroAccess slireinnfgrersett er den 0,018” ledevaieren med fjaerspoletupp konstruert enten med en nitinolkjerne med platinatupp eller en
kjerne i rustfritt stal med tupp i rustfritt stal.

Bruksindikasjoner

Kimal HV slireinnfgrersett er ment for a forenkle innfaring av katetre og ledevaiere i det vaskulaere systemet etter en vellykket Seldinger-nalepunksjon
og innfgrerplassering.

Relative kontraindikasjoner

Bruk av innfagreren er kontraindisert hvis pasienten har kjent eller mistenkt obstruksjon i blodkaret. Det er en gkt risiko for pneumotoraks hos pasienter
med kronisk lungesykdom.

Potensielle komplikasjoner

De potensielle komplikasjonene forbundet med bruk av innfareren inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende: luftemboli, infeksjon i sar, intimarift,
punksjon i den subklavikulaere arterien, pneumotoraks, trombose i den subklavikuleere venen, blgdning, hjertearytmi, hematomdannelse, hemotoraks,
hydrotoraks, skade i brystgangen, karerosjon.

Nar en innfgrer brukes, er det en mulighet for trombosedannelse eller emboli og plakklgsning.

Forholdsregler for bruk
Oppbevares pa et tart, markt og kjolig sted. Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet. Undersgk alle komponentene far bruk.

Det anbefales & skylle alle komponentene med heparinisert saltvann fer bruk. Enheten skal bare brukes av en lege med oppleering i teknikken for
perkutan karinnfaring og som er kjent med komplikasjonene ved angiografiske eller perkutane prosedyrer.

Forholdsregler
Uttrekking av ledevaieren gjennom en metallnal kan skade ledevaieren og/eller belegget pa ledevaieren.

Utvis forsiktighet hvis det mates motstand nar ledevaieren eller slireinnfareren fgres inn i karet. Bruk fluoroskopi for & fastsette arsaken fgr du
fortsetter.

Ikke eksponer produktet for organiske lgsemidler som alkohol.

Skade pa ventildelen kan oppsta hvis dilatatoren eller et kateter blir igjen i ventilen i lengre perioder, eller hvis det indre kateteret trekkes tilbake for
raskt.

Manipuler aldri en ledevaier hvis det mgtes motstand. Hvis det mates motstand, skal prosedyren avbrytes og ledevaieren eller ledevaieren og enheten
fiernes som én enhet.

Ansvarsfraskrivelse

Enhetens tilstand ma kontrolleres fer bruk. Kimal er ikke ansvarlig for eventuelle personskader, materielle skader osv. fra eventuell uegnet
eller ikke anbefalt bruk av enheten(e), herunder gjenbruk.

Kun for engangsbruk. Ma ikke resteriliseres, reprosesseres eller gjenbrukes. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan svekke
enhetens strukturelle integritet ogleller fore til enhetssvikt. Dette kan i tur fere til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for at enheten kontamineres ogl/eller til pasientinfeksjon eller -kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfering av smittsom sykdom fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade,
sykdom eller dgdsfall hos pasienten.

Bruk steril teknikk, en foreslatt prosedyre:

Apne pakken og legg innholdet i et sterilt felt. Undersok kateterinnfareren og tilbehgret med henblikk pa defekter. Ikke bruk defekte enheter.
Skyll innfgringsnalen (om n@dvendig), dilatatoren, kateterinnfareren og sideporten med normal saltlgsning.

Klargjer huden og duken i det gnskede venepunksjonsomrédet.

Sett kanylen inn i karet. Naleposisjonen skal kontrolleres ved & observere at blodet returnerer.

Nalevinkelen justeres avhengig av pasientens kroppsbygning: Grunt hos en tynn person, dypere hos en tyngre person.

Aspirer punksjonsnalen ved bruk av en sprayte.

Fjern sprgyten og fer den myke tuppen pé ledevaieren gjennom innfaringsnalen inn i karet. For ledevaieren frem til gnsket dybde. La en
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passende mengde ledevaier veere eksponert. Ledevaieren skal ikke pa noe tidspunkt fares frem eller trekkes tilbake nar det mates
motstand. Fastsla arsaken til motstanden far du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierens plassering anbefales.

8. Hold ledevaieren pa plass og fiern innfaringsnalen. Ikke trekk ledevaieren tilbake i kanylen, da dette kan fgre til at ledevaieren lgsner.
Kanylen skal fiernes farst.

FORSIKTIG: Ikke la ledevaieren fores helt inn i pasienten.

9. Monter innfarersettet ved & sette dilatatoren forsiktig helt inn i slireinnfareren. Skyv festeringen péa dilatatoren bestemt inn i slirens
ventilhette.

10. Ved bruk av en innfgrer med sideport skal sykehusets standardprosedyre for bruk av kontinuerlig drypp med normal saltlgsning gjennom
sideporten brukes mens hemostaseinnfgreren er inne i karet.

11. Mens kateterinnfgreren holdes nzer huden, fares dilatatoren og sliren sammen frem med en vribevegelse over ledevaieren og inn i karet.
Det kan veere tilradelig & bruke fluoroskopisk observasjon. Hvis en klemme eller hemostat festes til ledevaierens proksimale ende, vil det
hindre at ledevaieren utilsiktet fares helt inn i pasienten.

12. Dilatatoren lgsnes fra slirehetten ved a skyve dilatatormuffen til den ene siden til den lgsner. Fjern kardilatatoren og ledevaieren, og la
sliren veere igjen som en kanal inn i karet.

13. Forinn det valgte kateteret eller annen enhet inn i sliren ved & fglge instruksjonene fra produsenten av kateteret eller annen enhet, samt
standard sykehuspraksis.

14. For a bytte kateter trekker du langsomt kateteret ut av karet og gjentar innfgringsprosedyren.

FORSIKTIG: Nar kateteret fjernes, skal du aspirere via sideportforlengelsen for a samle opp fibrin som kan blitt sittende pa tuppen av sliren.

Dilatator, innsetting og fjerning:

e  Bruk en dilatator av samme starrelse som sliren for & okkludere sliren.

e  Bruk en dilatator med én French-stgrrelse mindre enn tilordnet slirestgrrelse til skylling og infusjon.

e Mens du holder sliren pa plass, drar du dilatatoren gjennom slireventilen og skyver klemringen bestemt inn i slireventilhetten.

e  Fest en skylleslange til slirens sideportforengelse, og skyll.

e  Opprett et infusjonsdrypp via sideportforlengelsen i samsvar med sykehusets protokoll.

e Mens du holder sliren pa plass, setter du tommel og pekefinger mellom sliren og dilatatormuffene. Klem bestemt og trekk tilbake.

FORSIKTIG: Nar dilatatoren fjernes, skal du aspirere via sideportforlengelsen for a samle opp fibrin som kan blitt sittende pa tuppen av
sliren.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse finnes pa Eurdameds offentlige nettsted (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kan forespgrres
direkte fra Kimal (requlatory department@kimal.co.uk)

Alvorlige bivirkninger

Alvorlige bivirkninger skal rapporteres til Kimal pa vigilance@kimal.co.uk og til din nasjonale kompetente myndighet.

. Sterilisert med Produktet inneholder Ma ikke
d Produksion STERILEEO etylenoksid @ ikke lateks @ resteriliseres
Ma ikke M4 ikke brukes hvis %% Hold unna g
® gjenbrukes @ pakningen er skadet A\ sollys II Hold tarr

MD Medisinsk utstyr Se I
bruksanvisningen



mailto:regulatory_department@kimal.co.uk

Autorisert representant i EU

EC

Advena Ltd.
REP | Tower Business Centre, Second Floor
Tower Steet, Swatar

BKR 4013 Malta

Kimal PLC

Arundel Road, Uxbridge, Middlesex, UB8 2SA, England
TIf: +44 (0)845 4379540 Faks: +44 (0)845 4379541
www.kimal.co.uk

C € 1904

KIMAL

delivering healthcare innovation

| Ref: IFU-107D-2-2 Rev 001 07/21 |




