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Kits introdutores de bainha HV, HVRO e MicroAccess: Instrugdes de utilizagao

Descrigao

Um kit introdutor de bainha Micro HV da Kimal é composto por duas partes. O conjunto introdutor consiste num dilatador e num corpo de bainha
exterior que permite a entrada de um cateter/fio-guia quando o dilatador interior € removido. O corpo de bainha e o dilatador possuem um conector
proximal luer fémea para permitir a conexdo da seringa e a entrada do fio-guia. A valvula introdutora é hemostatica e inclui um brago lateral com
tampé&o para administragéo de fluido e um anel de sutura para fixagao.

Nos kits introdutores de bainha HV, o fio-guia de mola helicoidal de 0,035-38" é fabricado em ago inoxidavel com ponta em forma de J de 3 mm e
uma extremidade direita flexivel.

Nos kits introdutores de bainha HVRO MicroAccess, a ponta de mola helicoidal de 0,018" é fabricada com um nucleo de nitinol com ponta de platina
ou com nucleo de ago inoxidavel com ponta de ago inoxidavel.

Instrugoes de utilizagao

Os kits introdutores de bainha HV da Kimal destinam-se a facilitar a introdugéo de cateteres e fios-guia no sistema vascular a seguir a uma pungao
com técnica de Seldinger bem sucedida e colocagéo de introdutor.

Contraindicagdes relativas

A utilizagéo do introdutor € contraindicada se o paciente apresentar obstru¢ao vascular conhecida ou suspeita. Existe risco acrescido de pneumotérax
em pacientes com doenga pulmonar crénica.

Complicagoes possiveis

As complicacdes possiveis relativas a utilizagao do introdutor incluem, néo se limitando ao seguinte: embolia de ar, infegéo da ferida, laceragéo da
tunica intima, pungédo da artéria subclavia, pneumotodrax, trombose da veia subclavia, hemorragia, arritmia cardiaca, formagado de hematoma,
hemotorax, hidrotérax, trauma do canal toracico, eroséo vascular.

Quando utilizar um introdutor, existe a probabilidade de formag&o de trombos ou émbolos e deslocamento de placas.

Precaucgoes antes de utilizagao

Armazenar em local fresco e seco. Nao utilizar se a respetiva embalagem estiver aberta ou danificada. Verificar todos os componentes antes de
utilizar.

Recomenda-se que todos os componentes sejam irrigados com solugdo salina heparinizada antes da sua utilizagéo. Este dispositivo deve ser
utilizado apenas por médicos devidamente formados na técnica de pungdo vascular percutanea e familiarizados com as complicagbes dos
procedimentos angiograficos ou percutaneos.

Precaucgées
A retirada do fio-guia através de uma agulha de metal pode danificar o fio-guia e/ou o seu revestimento.

Deve ser tomado cuidado quando é encontrada resisténcia no avango do fio-guia ou do introdutor de bainha no vaso. Utilizar a fluoroscopia para
determinar a causa antes de continuar.

Nao expor o produto a solventes organicos, tais como o alcool.

Poderédo ocorrer danos ao conjunto da valvula se o dilatador ou cateter for deixado na valvula durante longos periodos de tempo ou se o cateter
interior for retirado demasiado rapidamente.

Nunca forgar um fio-guia se encontrar resisténcia. Se sentir resisténcia, descontinuar o procedimento e retirar o fio-guia ou o fio-guia e o dispositivo
como uma unidade Unica.

Limitagao de responsabilidade

O estado do dispositivo tem de ser verificado antes de ser utilizado. A Kimal nado se responsabiliza por quaisquer les6es/danos em pessoas
ou propriedade, etc. resultantes de quaisquer utilizagées inadequadas ou ndo recomendadas do(s) dispositivo(s), incluindo reutilizagao.

Para uma unica utilizagdo. Nao re-esterilizar, reprocessar, nem reutilizar. A reutilizagdo, reprocessamento ou re-esterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo o que, por sua vez, pode resultar em lesdao, doenca
ou morte do paciente. A reutilizagao, reprocessamento ou re-esterilizagcao podem também criar risco de contaminagao do dispositivo e/ou
provocar infecdo ou infegao cruzada no paciente, incluindo, mas nao se limitando a, transmissao de doencgas infeciosas de um paciente
para outro. A contaminacgao do dispositivo pode provocar lesdao, doenga ou morte do paciente.

Utilizar uma técnica estéril. Procedimento sugerido:

1. Abrir a embalagem e colocar o conteudo numa superficie esterilizada. Verificar o conteddo do cateter e dos acessoérios quanto a defeitos.
Nao utilizar dispositivos defeituosos.

2. Irrigar a agulha introdutora (se fornecida), o dilatador, o introdutor do cateter e a porta lateral com solug&o salina normal.
3. Preparar a pele e esterilizar a area do local de pungéo previsto.



4. Inserir a canula da agulha no vaso. A posigéo da agulha deve ser verificada observando o retorno de sangue.

5. O angulo da agulha deve ser ajustado conforme a constituicdo do paciente: superficial numa pessoa magra, mais profundo numa pessoa
mais robusta.

6. Aspirar a agulha de puncgéo utilizando uma seringa.

7. Remover a seringa e inserir a ponta macia do fio-guia através da agulha introdutora para o vaso. Avangar o fio-guia até a profundidade
necessaria. Deixar exposta uma quantidade adequada de fio-guia. Se for encontrada resisténcia, o fio-guia nunca deve ser avangado ou
retirado. Determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir. Recomenda-se a verificagéo fluoroscépica da localizagéo do fio-guia.

8. Segurar o fio-guia e remover a agulha introdutora. N&o retirar o fio-guia de volta para a canula ja que tal podera resultar na separacéo do
mesmo. A canula deve ser removida em primeiro lugar.

ATENGAO: Nio deixar que o fio-guia avance totalmente para o interior do paciente.

9.  Montar o conjunto introdutor, inserindo cuidadosamente o dilatador na sua totalidade no introdutor de bainha. Empurrar firmemente o anel
de fixagao no dilatador na tampa da valvula da bainha.

10. Quando utiliza um introdutor com porta lateral, seguir as praticas hospitalares normais para utilizagéo de fluxo continuo de solugéo salina
normal através da porta lateral enquanto o introdutor hemostatico estiver no vaso.

11. Segurando o introdutor do cateter proximo da pele, avangar o dilatador e a bainha em conjunto com um movimento rotativo sobre o fio-
guia para o interior do vaso. Pode ser aconselhavel a observagéo fluoroscépica. A colocagéo de uma pinga ou hemdstato na extremidade
proximal do fio-guia impedira o avanco total inadvertido do mesmo no paciente.

12. Para retirar o dilatador do tampao da bainha, empurrar o conector do dilatador para o lado até que se solte. Remover o dilatador do vaso
e o fio-guia, deixando a bainha como condutor no vaso.

13. Introduzir o cateter selecionado ou outro dispositivo na bainha seguindo as instrugdes do fabricante do cateter ou de outro dispositivo e as
praticas hospitalares normais.

14. Para trocar cateteres, retire lentamente o cateter do vaso e repetir o procedimento de insergéo.

ATENGAO: Quando remover o cateter, aspirar através da extensio da porta lateral para recolher a fibrina que possa ter sido depositada
na ponta da bainha.

Dilatador, insergao e retirada:

° Para oclusdo da bainha, utilizar um dilatador do mesmo tamanho da bainha.
e  Parairrigagéo e perfusao, utilizar um dilatador de um tamanho francés inferior ao do tamanho da bainha.

e  Segurando a bainha no lugar, deslizar o dilatador através da valvula da bainha e empurrar firmemente o anel de fixagdo no tampéao da
vélvula da bainha.

e Ligar uma linha de irrigacédo a extens&o da porta lateral da bainha e irrigar.
e  Estabelecer uma linha perfusora através da extensao da porta lateral conforme protocolo hospitalar.
e  Segurando a bainha no lugar, colocar os dedos indicador e polegar entre a bainha e conector do dilatador, apertar firmemente e retirar.

ATENGAO: Quando remover o dilatador, aspirar através da extensdo da porta lateral para recolher a fibrina que possa ter sido depositada
na ponta da bainha.

Resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP)

O resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP, na sigla em inglés) pode ser consultado no website publico Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou solicitado diretamente a Kimal (regulatory department@kimal.co.uk)

Eventos adversos graves

Em caso de ocorréncia de um evento adverso, informe a Kimal em vigilance@kimal.co.uk e a sua autoridade nacional competente.
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