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HV, HVRO och MicroAccess hylsinférarsatser: Bruksanvisning

Beskrivning

En Kimal Micro HV hylsinférarsats bestar av tva delar. Inférarenheten bestar av en dilatator och en hylsa som tillater inféring av en kateter/styrtrad
nar den inre dilatatorn har tagits bort. Hylsan och dilatatorn har en proximal luerkoppling med invandig ganga for att méjliggéra sprutanslutning och
inforing av styrtrad. Inférarventilen ar hemostatisk och har en sidoarm med avstangningskran for vatskeadministrering och en suturring for fastsattning.

I HV-hylsinforarsatser ar fjaderspolstyrtraden pa 0,035-38” tillverkad av rostfritt stal med en 3 mm J-spetsande och en rak flexibel &nde

I HYRO MicroAccess hylsinforarsats ar spetsen pa fiaderspolstyrtraden pa 0,018” tillverkad av antingen en karna av nitinol med platinaspets eller en
karna av rostfritt stal med spets av rostfritt stal.

Anviandningsanvisningar

Kimal HV hylsinforarsats ar avsedda att underlatta inféring av katetrar och styrtradar i det vaskulara systemet efter en framgangsrik Seldinger-
nalpunktion och inférarersattning.

Kontraindikationer

Anvandning av inférare kontraindiceras om patienten har ett kant eller misstankt hinder i blodkarl. Det finns en 6kad risk for pneumothorax hos
patienter med kronisk lungsjukdom.

Potentiella komplikationer

De potentiella komplikationerna som ar relaterade till anvandningen av inférare inkluderar (men ar inte begransade till) féljande: luftemboli,
sarinfektion, intimal nétning, punktering av subklavisk artar, pneumothorax, subklavisk ventrombos, blédning, hjartarytmi, hematombildning,
hemothorax, hydrothorax , skada pa vanstra lymfstammen, kéarlerosion.

Nar en inférare anvands, finns det en potential risk for trombosbildning eller emboli och placklossning.

Forsiktighetsatgarder fore anvandning
Forvara pa en torr, mork och sval plats. Far ej anvandas om férpackningen ar 6ppen eller skadad. Inspektera alla komponenter foére anvandning.

Det rekommenderas att alla komponenter spolas med en hepariniserad koksaltldsning fére anvandning. Enheten ska endast anvandas av en
specialistldkare som har goda kunskaper och erfarenhet inom perkutant karlinférande och om anvéandning av angiografiska eller perkutana
procedurer.

Forsiktighetsatgarder
Tillbakadragning av styrtraden genom en metallnal kan skada styrtraden och/eller dess belaggning.

Forsiktighet bor iakttas om du kdnner motstand nar styrtraden eller hylsinféraren fors in i karlet. Anvand fluoroskopi for att faststalla orsaken innan du
fortsatter.

Exponera inte produkten for organiska lI6sningsmedel sasom alkohol.
Skador pa ventilenheten kan uppsta om dilatatorn eller en kateter lamnas i ventilen under langre perioder eller om den inre katetern dras ut for snabbt.

Manipulera aldrig med ledaren om du patraffar motstand. Om du kénner ett motstand, avbryt proceduren och ta bort styrtraden eller styrtraéden och
enheten tillsammans som en enda enhet.

Friskrivningsklausul

Enhetens skick maste kontrolleras fore anvandning. Kimal ansvarar inte for personskada, sakskada o.s.v. som uppstar till foljd av en
olamplig eller icke rekommenderad anviandning av enheten(-erna), inklusive ateranvandning.

Endast for engangsbruk. Omsterilisera, ombearbeta eller ateranvind den inte. Om du ateranvander, ombearbetar eller omsteriliserar
produkten, kan anordningens och/eller ledarens strukturella integritet paverkas och/eller fel pa anordningen kan uppsta, som i sin tur kan
leda till skada, sjukdom eller dédsfall for patienten. Ateranviandningen, ombearbetningen eller omsteriliseringen kan ocksa skapa en risk
for kontaminering av anordningen och/eller leda till infektion eller korsinfektion for patienten, inklusive, men inte begréansat till, 6verforing
av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamineringen av anordningen kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for
patienten.

Anvind foljande rekommenderade sterila rutin:

1. Oppna férpackningen och placera innehallet pa en steril yta. Kontrollera om det fdrekommer defekter pa kateterinféraren och tillbehér.
Anvand inga defekta enheter.

Spola inféringsnalen (om sadan finns), dilatatorn, kateterinféraren och sidodppningen med normal koksaltlésning.
Forbered huden och lagg en duk 6ver det tankta punktionsstallet.
For in nalkanylen i karlet. Nalpositionen bor verifieras genom att observera blodatergangen.
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Nalens vinkel ska justeras beroende pa patientens konstitution: grunt fér en mager person och djupare for en éverviktig person.



6. Aspirera sticknalen med hjalp av en spruta.

7. Ta bort sprutan och satt in styrtradens mjuka spets genom inféringsnalen i karlet. Mata fram styrtraden till 6nskat djup. Ld&mna en lamplig
mangd styrtrad exponerad. Styrtraden far aldrig matas fram eller dras tillbaka om du kanner av ett motstand. Faststalla orsaken till motstand
innan du fortsatter. Fluoroskopisk verifiering av styrtradens plats rekommenderas.

8. Hall styrtraden pa plats och ta bort inféringsnalen. Dra inte tillbaka styrtraden i kanylen, eftersom detta kan leda till att styrtraden separeras.
Kanylen bor tas bort forst.

FORSIKTIGHET: Lat inte styrtraden matas in fullstindigt i patienten.

9. Montera inférarsatsen genom att forsiktigt satta in dilatatorn helt i hylsinféraren. Skjut in dilatatorns snappring ordentligt i hylsventillocket.

10. Nar en inférare med sido6ppning anvands, folj standardiserade vardrutiner for anvandning av kontinuerligt dropp av normal koksaltldsning
genom sidodppningen medan hemostasinféraren ar i karlet.

11. Medan du haller kateterinforarsatsen nara huden, mata fram dilatatorn och hylsan tilsammans med en vridande rorelse 6ver styrtraden
och in i karlet. Fluoroskopisk observation kan rekommenderas. Genom att fasta en kldamma eller en hemostat pa den proximala dnden av
styrtraden férhindras att styrtrdaden matas in fullstdndigt och oavsiktligt i patienten.

12. For att lossa dilatatorn fran hylslocket, tryck dilatatornavet till ena sidan tills det lossnar. Ta bort karldilatatorn och styrtraden, Iamna hylsan
som en ledning in i karlet.

13. Forin den valda katetern eller annan anordning i hylsan hjalp av anvisningarna fran tillverkaren av katetern eller annan anordning, och folj
standardiserade vardrutiner.

14. For att byta kateter drar du langsamt ut katetern fran karlet och upprepar inféringsproceduren.

FORSIKTIGHET: Nir du tar bort katetern, aspirera via sidodppningens férlingning fér att samla upp fibrin som kan ha ansamlats pa hylsans
spets.

Dilatator, inféring och tillbakadragning:

e  Vid tilltdppning av hylsan, anvand en dilatator av samma storlek som hylsan.

e  For spolning och inféring, anvand en dilatator som ar en fransk storlek mindre an den angivna hylsstorleken.

e  Hall hylsan pa plats och skjut dilatatorn genom hylsventilen och tryck in snappringen ordentligt i hylsventillocket.

e  Fast en spolningsslang pa hylsans sidodppningsforlangning och spola.

e  Uppréatta ett inféringsdropp via sidodppningsférlangningen enligt sjukhusprotokollet.

e Medan du héller hylsan pa plats, placera tummen och pekfingret mellan hylsan och dilatatorn, klam hart och dra tillbaka.

FORSIKTIGHET: Nir du tar bort dilatatorn, aspirera via sidoéppningens forlangning for att samla upp eventuellt fibrin som kan ha
ansamlats pa hylsans spets.

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP)

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns pa Eudameds offentliga webbplats (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kan
bestallas direkt fran Kimal (regulatory department@kimal.co.uk)

Allvarliga komplikationer

Om allvarliga komplikationer uppstar, rapportera detta till Kimal pa vigilance@kimal.co.uk och din nationella behdriga myndighet.
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