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HV, HVRO ve MicroAccess Kilif introdiiseri Kitleri: Kullanim Talimatlari

Tanim

Kimal Micro HV Kilif introdiiseri Kiti, iki pargadan olusur. introdiiser grubu, bir dilatér ve ig dilatér gikarildiginda kateterin/kilavuz telin girmesine izin
veren bir dis Kilif gdvdesi igerir. Kilif gévdesinin ve dilatériin, siringa baglantisina ve kilavuz tel girigine izin veren bir proksimal disi lier pargasi vardir.
Introdlser valfi hemostatiktir ve sivi vermek igin supapli bir yan kol ve sabitleme i¢gin bir dikis halkasi icerir.

HV Kilif Introdiiseri kitlerinde 0,035-38” sarmal yayh kilavuz tel, 3mm J seklinde bir paslanmaz celik ugtan ve diiz bir esnek ugtan yapilmistir.

HVRO MicroAccess kilif introdiseri kitlerinde 0,018” yayh sarmal uglu kilavuz tel, platin uglu bir nitinol niveden veya paslanmaz cgelik uglu bir
paslanmaz celik niveden yapilmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Kimal HV Kilif introdiiseri Kitleri, bagaril bir Seldinger ignesi ile delme ve introdiiseri yerlestirme islemini takiben kateterlerin ve kilavuz tellerin vaskiiler
sisteme girisini kolaylastirmak igin tasarlanmigtir.

ilgili Kontraendikasyonlar

Hastanin damarinda bilinen ve siiphelenilen bir tikaniklik varsa, introdulserin kullanilmasi kontraendikedir. Kronik akciger hastaligi olan hastalarda
daha fazla pnémotoraks riski vardir.

Olasi Komplikasyonlar

introdiiserin kullanimiyla alakali komplikasyonlar arasinda sunlar bulunur ancak bunlarla sinirli degildir: hava embolisi, yara enfeksiyonu, intimal yirtik,
subklavyan arter delinmesi, pnémotoraks, subkalvyan ven trombozu, kanama, kardiyak aritmi, hematom olusumu, hematoraks, hidrotoraks, torasik
kanal yaralanmasi, damar erozyonu.

introdiiser kullanirken, tromboz olusumu veya emboli ve plagin yerinden gikma olasiligi vardir.

Kullanmadan Once Alinacak Onlemler
Kuru, karanlik, soguk bir yerde saklayin. Paket agilmis veya hasar gérmisse kullanmayin. Kullanmadan énce tim bilesenleri inceleyin.

Kullanmadan 6nce tum bilesenlerin heparinli bir salin ¢ozeltisi ile yikanmasi 6nerilir. Cihaz yalnizca perkitan damar girisi konusunda egitimli ve
anjiyografik veya perkiitan uygulamalarin komplikasyonlari hakkinda bilgi sahibi olan bir doktor tarafindan kullaniimalidir.

Onlemler
Kilavuz telin metal igne Gzerinden geri ¢cekilmesi, kilavuz tele ve/veya kaplamasina zarar verebilir.

Kilavuz teli veya kilif introdiiserini damarin igine ilerletirken direngle karsilagilip karsilasiimadigina dikkat edilmelidir. Devam etmeden dnce nedeni
belirlemek igin floroskopi kullanin.

Uriindi, alkol gibi organik ¢ézeltilere maruz birakmayin.
Dilator veya kateter, valfin icinde uzun sure birakilirsa veya i¢ kateter cok hizl gekilirse valf grubu zarar gérebilir.

Direncle karsilasilirsa, kilavuz telle asla manevra yapmayin. Direng hissedilirse, prosediire devam etmeyin ve kilavuz teli veya kilavuz teli ve cihazi
tek bir Gnite olarak gikarin.

Sorumluluk Reddi

Kullanmadan once cihazin durumu dogrulanmalidir. Kimal, tekrar kullanim da dahil olmak lizere aletlerin uygunsuz veya onerilmeyen
bicimde kullaniimasindan kaynaklanan higbir kisi, mal vs. hasarindan sorumlu degildir.

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin, yeniden islemeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden kullanma, yeniden igsleme veya
yeniden sterilizasyon, aletin yapisal bitiinliigiinii bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalik veya 6liimle sonuglanabilecek alet
arizalarina yol agabilir. Yeniden kullanma, yeniden igsleme veya yeniden sterilizasyon, alette kirlenme riski dogurabilir ve/veya bir hastadan
digerine bulasici hastaliklarin gegmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak kaydiyla hastanin enfeksiyon kapmasina neden olabilir. Cihazin
kirlenmesi, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

Steril teknik kullanin, 6nerilen prosediir:

1. Paketi agin ve igindekileri steril bir alana yerlestirin. Kateter introdiiserini ve aksesuarlarini kusurlar agisindan inceleyin. Kusurlu higbir aleti
kullanmayin.

introdiiser ignesini (birlikte verilmisse), dilatori, kateter introdiiserini ve yan portu normal salin gézeltisi ile yikayin.

Cildi hazirlayin ve belirlenen delme bélgesini kumasla istenen bigimde ortlin.

igne kaniliinii damara yerlestirin. ignenin konumu, kanin geri déniisi izlenerek dogrulanmalidir.

ignenin acisi hastanin yapisina gore ayarlanmalidir: zayif biriyse yiizeye, sisman biriyse daha derine.

Bir siringa kullanarak delme ignesini aspire edin.

Siningayi gikarin ve kilavuz telin yumusak ucunu introdiser ignesi Gzerinden damarin igine yerlestirin. Kilavuz teli gereken derinlige ilerletin.
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Kilavuz telin uygun miktarda bir bdluminu agikta birakin. Direngle karsilasildiginda, kilavuz tel higbir zaman ilerletiimemeli veya
cekilmemelidir. Devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin. Kilavuz telin bulundugu bélgenin floroskopik olarak dogrulanmasi 6nerilir.

Kilavuz teli yerinde tutun ve introdiser ignesini ¢ikarin. Kilavuz telin ayriimasina neden olabilecedi icin, kilavuz teli tekrar kanulun igine
¢ekmeyin. Oncelikle kanul gikariimalidir.

Kilavuz telin tamaminin hastaya yerlestiriimesine izin vermeyin.

Dilatéri kilif introduserinin igine dikkatlice yerlestirerek introdiiser setini toplayin. Dilatoriin Uzerindeki gegmeli halkayi kilif valfi kapagdina
sikica bastirin.

Yan portu olan bir introdUser kullanirken, hemostatik introdtiser damardayken siirekli olarak damlayan bir salin ¢dzeltisini yan port lizerinden
kullanma konusunda, standart hastane uygulamasina uyun.

Kateter introdiser setini cilte yakin tutarken, dilatéri ve kilifi déndirme hareketi ile kilavuz telin tzerine ve damarin igine birlikte ilerletin.
Floroskopik gézlem yapilmasi onerilebilir. Kilavuz telin ucuna bir klemp veya hemostat takmak, kilavuz telin hastaya tamaminin yanlslikla
yerlestiriimesini 6nleyecektir.

Dilatori kilif kapagindan ayirmak igin, yerinden ayrilana kadar dilatér gdbegini bir tarafa itin. Kilifi damara giden bir kanal olarak yerinde
birakarak, damar dilatériint ve kilavuz teli ¢ikarin.

Segili kateteri veya baska cihazi, kateterin veya baska cihazin Ureticisi tarafindan saglanan talimatlari ve standart hastane uygulamasini
kullanarak kilifin igine ilerletin.

Kateterleri degistirmek igin, kateteri damardan yavasca ¢ekin ve yerlestirme proseduruni tekrarlayin.

Kateteri ¢ikarirken, kilifin ucunda birikmis olabilecek fibrini toplamak i¢in yan port uzantisi lizerinden aspirasyon yapin.

Dilator, yerlestirme ve geri cekme:

DIKKAT:

Kilif tikanikhigr icin, kilifla ayni boyutta dilator kullanin.

Yikama ve inflizyon igin, belirlenen kilif boyutundan daha kigiik Fransiz boyutlu bir dilator kullanin.

Kilifi yerinde tutarken, dilatori kilif valfinin Gzerine kaydirin ve gegmeli halkayi kilif valfi kapaginin igine iyice bastirin.

Kilifin yan port uzantisina bir yikama borusu takin ve yikama yapin.

Hastane protokoliine uygun bigcimde, yan port uzantisi Gzerinden bir inflizyon damlahgr yerlestirin.

Kihfi yerinde tutarken, bagparmaginizi ve isaret parmaginizi kilif ve dilatér gdbekleri arasina yerlestirin, iyice sikistirin ve gekin.

Dilatoru gikarirken, kilifin ucunda birikmis olabilecek fibrini toplamak igin yan port uzantisi tizerinden aspirasyon yapin.

Giivenlik ve klinik performans 6zeti (SSCP)

Glivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) Eudamed genel web sitesinden edinebilir (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya dogrudan Kimal'den
(requlatory department@kimal.co.uk) isteyebilirsiniz

Ciddi ters etkiler

Ciddi bir ters etki meydana gelirse litfen bu durumu vigilance@kimal.co.uk adresinden Kimal'a ve ulkenizdeki yetkili otoriteye rapor edin.
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