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Kituri HV, HVRO si MicroAccess Sheath Introducer: Instructiuni de utilizare

Descriere

Un kit Kimal Micro HV Sheath Introducer este format din doua parti Ansamblul introductor consta dintr-un dilatator si un corp exterior al invelisului
care permite intrarea unui cateter / fir de ghidare dupa indepartarea dilatatorului interior. Corpul invelisului si dilatatorul au un atasament proximal cu
luer feminin pentru a permite conectarea seringii si intrarea firului de ghidare. Supapa Introducer este hemostatica si include un brat lateral cu robinet
pentru administrarea fluidelor si un inel de sutura pentru fixare.

Tn kit-urile HV Sheath Introducer, firul de ghidare cu arcuri de 0,035-38 "este construit din otel inoxidabil cu un capét de varf J de 3 mm si un capat
drept flexibil

Tn kiturile de introducere pentru teacd HVRO MicroAccessfirul de ghidare cu varful arcului de 0,018 “este construit fie dintr-un miez de nitinol cu varf
de platina, fie dintr-un miez din otel inoxidabil cu varf din otel inoxidabil.

Indicatii de utilizare

Kiturile HV Sheath Introducer sunt destinate sa faciliteze introducerea de catetere si fire de ghidare in sistemul vascular dupa o punctie Seldinger si
plasarea introducatorului.

Contraindicatii relative

Utilizarea dispozitivului pentru introducere este contraindicatd daca pacientul are o obstructie cunoscuta sau suspectata in vas. Exista risc crescut
de pneumotorax in cazul pacientilor care sufera de boli pulmonare cronice severe.

Compilicatii posibile

Complicatiile potentiale legate de utilizarea introducatorului includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele: embolie aeriana, infectie a plagii, ruperea
intimei, punctie a arterei subclavie, pneumotorax, tromboza venoasa a subclaviei, sangerare, aritmie cardiaca, formare de hematom, hemotorax,
hidrotorax , leziuni ale ductelor toracice, eroziunea vaselor.

Atunci cand se utilizeaza fire de ghidare se pot forma trombi sau emboli, se poate deteriora peretele arterial sau venos si/sau se pot disloca placi.

Precautii inainte de utilizare

A se pastra intr-un loc uscat, intunecat si racoros. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Inspectati toate componentele inainte
de utilizare.

Se recomanda ca firul de ghidare sa fie spalat cu o solutie salina heparinizata inainte de utilizare Dispozitivul trebuie utilizat numai de un medic instruit
n tehnica de acces percutanat a vasului si familiarizat cu complicatiile procedurilor angiografice sau percutanate.

Masuri de precautie
Retragerea firului de ghidare Tnapoi printr-un ac metalic poate deteriora firul de ghidare si / sau invelisul acestuia.

Ar trebui sa se acorde precautie daca se intalneste rezistenta la avansarea firului de ghidare sau a introductorului tecii Tn vas. Utilizati fluoroscopia
pentru a determina cauza inainte de a continua.

Nu expuneti produsul la solventi organici, de exemplu, alcool.

Deteriorarea ansamblului supapei poate aparea daca dilatatorul sau un cateter este lasat in supapa pentru perioade lungi de timp sau daca cateterul
interior este retras prea rapid.

Nu se va manipula niciodata firul de ghidare in caz de rezistenta. Daca se intampina rezistenta, se intrerupe procedura si se scoate firul de ghidare
impreuna cu dispozitivul

Limitarea responsabilitatii

Se va verifica starea dispozitivului inainte de utilizare. Compania Kimal nu este raspunzatoare pentru niciun fel de daune aduse
persoanelor, bunurilor, etc., care rezulta din utilizarea necorespunzatoare sau nerecomandata a dispozitivului (dispozitivelor), inclusiv din
reutilizare

Numai de unica folosinta. A nu se resteriliza, reprelucra sau reutiliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la rdndul sau, poate duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau pot sa provoace infectarea sau infectarea incrucisata a pacientului, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea de
boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la viatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Utilizati o tehnica sterild; o procedura sugerata:

1. Desfaceti ambalajul si asezati continutul pe cdmp steril. Inspectati introducatorul cateterului si accesoriile pentru defecte. Nu utilizati
dispozitive defecte.

2. Spalati acul introductor (daca este furnizat), dilatatorul, introducatorul cateterului si portul lateral cu solutie salind normala.
3. Pregatiti pielea si izolati in zona punctului de punctie anticipat, dupa cum doriti.



AVERTIZARE: Nu permiteti firului de ghidare sa avanseze complet in pacient.

Introduceti canula acului in vas. Pozitia acului trebuie verificata prin observarea revenirii sangelui.

Unghiul acului trebuie ajustat in functie de constitutia pacientilor: superficial la o persoana subtire, mai adanc la o persoana cu greutate

mare.
Aspira acul de punctie cu ajutorul unei seringi.

Scoateti seringa si introduceti varful moale al firului de ghidare prin acul de introducere in vas. Conduceti firul de ghidare pana la adancimea
necesara. Lasati o cantitate adecvata de fir de ghidaj expus. Firul de ghidare nu trebuie in niciun moment sa fie avansat sau retras atunci
cand rezistenta este indeplinitd. Determinati cauza rezistentei Tnainte de a continua. Este sugerata verificarea fluoroscopica a locatiei firului

de ghidare.

Mentineti firul de ghidare nemiscat si retrageti acul. Nu retrageti firul de ghidare inapoi in canuld, deoarece acest lucru poate duce la

separarea firului de ghidare. Canula ar trebui scoasa mai intai.

Asamblati setul de introducere introducand cu grija dilatatorul complet in dispozitivul de introducere a tecii. Tmpingeti ferm inelul de fixare

al dilatatorului in capacul supapei tecii.

Cand utilizati un introductor cu port lateral, urmati practica standard a spitalului pentru utilizarea unei perfuzii continue de solutie salina
normala prin portul lateral, in timp ce introducatorul de hemostaza este in vas.

n timp ce tineti setul de introducere a cateterului aproape de piele, avansati dilatatorul si teaca impreuna cu o miscare de rasucire peste
firul de ghidare si in vas. Observarea fluoroscopica poate fi recomandabila. Atasarea unei cleme sau a unui hemostat la capatul proximal
al firului de ghidare va impiedica avansarea involuntara a firului de ghidare in intregime n pacient.

Pentru a detasa dilatatorul de capacul invelisului, impingeti butucul dilatatorului intr-o parte pana se detaseaza. Scoateti dilatatorul vasului

si firul de ghidare, lasand teaca cu scop de acces in vas.

Introduceti cateterul sau alt dispozitiv selectat in teaca folosind instructiunile furnizate de producatorul cateterului sau al altui dispozitiv si

practica standard a spitalului.

Pentru a schimba cateterele, retrageti incet cateterul din vas si repetati procedura de inserare.

AVERTIZARE: Cand indepartati cateterul, aspirati prin extensia portului lateral pentru a colecta fibrina care ar fi putut fi depusa la varful

tecii.

Dilatator, inserare si retragere:

Pentru ocluzia tecii, utilizati dilatator de aceeasi dimensiune ca invelisul.

Pentru spalare si perfuzie, utilizati un dilatator cu o dimensiune (franceza) mai mica decat dimensiunea desemnata a tecii

n timp ce tineti teaca n pozitie, glisati dilatatorul prin supapa si impingeti ferm inelul de fixare in capul supapei tecii.

Atasati o linie de spalare la extensia laterala a invelisului si spalati-o.

Stabiliti o perfuzie prin extensia portului lateral conform protocolului de spital.

Tinand teaca in pozitie, asezati degetul mare si degetul aratator intre teaca si butucii dilatatorului, strangeti-l ferm si retrageti-va.

AVERTIZARE: Cand indepartati dilatatorul, aspirati prin extensia portului lateral pentru a colecta orice fibrina care s-ar fi putut depune la
varful tecii.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (RSPC)

Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (RSPC) poate fi consultat pe site-ul public Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau poate fi
solicitat direct de la Kimal (requlatory department@kimal.co.uk)

Evenimente adverse grave

Daca apare un eveniment advers grav, va rugam sa-I raportati la Kimal la vigilance@kimal.co.uk si autoritatii nationale competente.
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