KIMAL

TEMP104-001
KITS DE PROCEDIMIENTO QUIRURGICO ES

® Escanear este codigo para acceder a las
1 instrucciones de uso en todos los idiomas
N —

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El kit de procedimiento contiene todos los componentes adecuados para crear un campo estéril y llevar
a cabo el procedimiento.

Cada kit de procedimiento es exclusivo del usuario final, si bien contendra todos o algunos de los
siguientes componentes comunes.

e Aguja introductora

e Guia

¢ Vaina del introductor

e Bolsa de residuos

e Conjunto de intubacion para bomba tumescente

2 USO PREVISTO

Los kits de procedimiento son paquetes desechables (un solo uso) y estériles que contienen una
combinacion de productos embalados de forma conjunta para proporcionar anestesia tumescente con
el fin de realizar una ablacién venosa térmica segmentaria por radiofrecuencia.

3 USUARIOS PREVISTOS

Los kits los suelen abrir y preparar el personal de enfermeria o técnico, y los productos que contienen
estan previstos para su uso por parte de fisiatras, radidlogos, anestesistas, neurdlogos y cirujanos
vasculares.

Los kits estas previstos exclusivamente para su uso por parte de personal clinico cualificado.
4 BENEFICIOS CLINICOS

Los kits ofrecen beneficios clinicos directos, pues estan disefiados para ayudar a preparar un
procedimiento y crear un campo estéril por medio de una técnica aséptica. Un kit contiene la mayoria
de los componentes complementarios necesarios para la anestesia tumescente y la ablacion térmica.
El beneficio clinico reside en la técnica aséptica y en los componentes que contribuyen a reducir el
riesgo de infeccion durante una intervencion quirargica. También se reduce el tiempo de preparacion
del procedimiento, ya que muchos de los componentes necesarios vienen incluidos en un mismo kit
(evitando asi que el usuario tenga que buscar componentes individuales en la sala de material).

5 CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El kit facilita la creacion de un campo estéril y contiene los componentes necesarios para llevar a cabo
el procedimiento. Los componentes exactos de cada kit varian entre si, si bien todos pueden contener
los siguientes elementos comunes:
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Componente Finalidad prevista

Aguja introductora Acceder a un vaso sanguineo utilizando la aguja para crear una puncion con
otros dispositivos, como una guia, por los que avanzar posteriormente

Guia Avanzar a través de la aguja introductora para obtener acceso inicial a la
venta con el fin de realizar la técnica Seldinger

Vaina del introductor | Avanzar por la guia con el fin de realizar la técnica Seldinger y obtener
acceso a la vena mientras dure el procedimiento, de tal forma que se puedan
introducir otros dispositivos a través de la vaina

Conjunto de | Tubos que contribuyen al flujo de fluidos para llevar a cabo una anestesia
intubacion para | tumescente
bomba tumescente

6 FORMA DE SUMINISTRO

Todo el contenido se suministra ESTERIL y no pirogénico si el embalaje no esta abierto ni dafiado. El
dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno. No utilice ninguna unidad si el embalaje estéril esta
dafnado o abierto. NO REUTILICE NI REESTERILICE el dispositivo.

No lo reesterilice, reprocese, ni reutilice. La reutilizacion, el reprocesado o la reesterilizacién pueden
poner en peligro la integridad del dispositivo o provocar un fallo que, a su vez, puede ocasionar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Ademas, la reutilizacién, el reprocesado o la
reesterilizacion pueden originar un riesgo de contaminacién del dispositivo o provocar una infecciéon en
el paciente o una infeccién cruzada como, entre otras, la transmisién de una enfermedad infecciosa de
un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede acarrear lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

Conservacion

Protéjalo de la luz solar directa, de cualquier fuente de calor y de la humedad. Consérvelo a
temperatura ambiente y no lo exponga a disolventes organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta.
Vaya rotando el inventario, de forma que los dispositivos se utilicen antes de la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta del embalaje.

7 CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones especificas asociadas al kit de procedimiento.

No obstante, la ablacién venosa térmica segmentaria por radiofrecuencia no esta indicada para
pacientes con presencia de trombo en el segmento venoso que se va a someter a tratamiento.

8 INSTRUCCIONES DE USO

& ADVERTENCIA: A la hora de usar un kit de procedimiento y sus componentes, se debera aplicar
una técnica aséptica.

8.1 Vaina del introductor

El conjunto del introductor esta formado por un dilatador y un cuerpo exterior de vaina que permite
insertar un catéter/guia tras extraer el dilatador interior. El cuerpo de vaina y el dilatador incluyen una
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conexién luer hembra proximal para permitir el acoplamiento de jeringuillas y la entrada de guias. La
valvula del introductor es hemostatica e incluye un brazo lateral con llave de paso para administrar
fluidos y un anillo de sutura para asegurarla.

ADVERTENCIA: Uso de una técnica aséptica
o Rasgue el embalaje para abrirlo y coloque el contenido en un campo estéril.
¢ Inspeccione todos los componentes en busca de defectos. No utilice dispositivos defectuosos.

e Purgar la aguja introductora, el dilatador, la vaina del introductor y el puerto lateral con suero
fisioldgico heparinizado estandar.

e Prepare la piel y cubra la zona donde se vaya a realizar la puncion como desee.

e Inserte la aguja introductora en el vaso sanguineo. Debe ajustarse el angulo de la aguja
dependiendo de la complexidn del paciente: cerrado para una persona delgada y mas abierto
para una persona corpulenta.

e Aspire la aguja de puncion con una jeringuilla. Debe comprobarse la posicion de la aguja
aspirando y observando el retorno sanguineo.

8.2 Uso delaguia

El kit de procedimiento incluye una guia de acero inoxidable que se debe insertar y hacer avanzar a
través de la vena del paciente y hasta la ubicacién necesaria, de forma que sirva para encaminar la
vaina.

o Retire lajeringuilla utilizada para aspirar e inserte la punta blanda de la guia en el vaso mediante
la aguja introductora. Empuje la guia hasta alcanzar la profundidad necesaria. Deje un
fragmento de guia a la vista, segun sea necesario.

A\

ADVERTENCIA: Nunca se debe empujar ni retirar la guia si se observa resistencia.
Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se recomienda la verificacion mediante
fluoroscopia de la situacion de la guia.

1. Sujete la guia y retire la aguja introductora.

A\

ADVERTENCIA: No retire la guia introduciéndola de nuevo en la aguja introductora, ya
que se podria desprender de la guia. La aguja introductora debe retirarse en primer lugar.
La guia no debe insertarse por completo en el paciente.

e Monte el conjunto del introductor insertando con cuidado la totalidad del dilatador en el
introductor con vaina. Una con firmeza el dilatador al tapén de la valvula de la vaina.

e Cuando utilice un introductor con puerto lateral, siga el procedimiento o la practica quirdrgicos
habituales del centro para descargar, aspirar o administrar otras soluciones.

e Mientras sujeta el introductor cerca de la piel, empuje conjuntamente el dilatador y la vaina por
encima de la guia y hacia el interior del vaso. Puede ser recomendable recurrir a la observacion
mediante fluoroscopia. Si se conecta una abrazadera o hemostato al extremo proximal de la
guia, se evitara introducir por error toda la guia dentro del paciente.
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Para desconectar el dilatador del tapdn de la vaina, desenrolle el conector del dilatador del
tapdn de la valvula de la vaina hasta que se separe. Retire el dilatador de vaso y la guia, dejando
la vaina como conducto hacia al vaso.

Introduzca el catéter seleccionado en la vaina siguiendo las instrucciones proporcionadas por
el fabricante del catéter o del dispositivo en cuestion, asi como los procedimientos estandar del
hospital.

ADVERTENCIA: A la hora de retirar el catéter, aspire por la extensiéon del puerto lateral
para limpiar la fibrina que pueda haberse depositado en la punta de la vaina.

Insercién y retirada de la vaina del introductor:

Para bloquear la vaina, utilice un dilatador del mismo tamafio.

Para la descarga e infusion, utilice el puerto lateral fijado a la vaina.

Conecte una linea de infusion/jeringa a la extensién del puerto lateral de la vaina y comience la
infusion.

Mientras sujeta la vaina en su sitio, coloque el pulgar y el indice entre los conectores de la vaina
y del dilatador, apriete con firmeza vy retire el dilatador.

8.4 Conjunto de intubacion

El kit de procedimiento contiene un conjunto de intubacidn tumescente previsto para la administracion
de suero fisiologico con el sistema de bombeo DP 20 4m. Se deben seguir los pasos descritos a
continuacion:

Abrir el cabezal de la bomba e insertar el conjunto de intubacion (observando el sentido de
flujo)

Cerrar el cabezal de la bomba (la bomba estara lista para su uso)
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9 COMPLICACIONES POTENCIALES

El kit de procedimiento contiene componentes previstos para suministrar una solucién estéril para el
procedimiento quirurgico y, por lo tanto, no entrafia complicaciones potenciales. No obstante, el
cirujano debe considerar las complicaciones potenciales asociadas al procedimiento y a cada
componente individual del kit.

Las complicaciones potenciales del procedimiento de ablacién venosa térmica segmentaria por
radiofrecuencia incluyen las siguientes (la lista no es exhaustiva): perforacion del vaso, trombosis,
embolia pulmonar, flebitis, infeccion, lesiéon de nervios préoximos, quemadura cutanea, hematoma o
decoloracién.

10 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Todos los componentes y elementos de embalaje se deben desechar de conformidad con los
protocolos hospitalarios y de eliminacién de residuos peligrosos.

11 ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GRAVES

De producirse cualquier acontecimiento adverso grave, se ruega lo notifique a Kimal en la direccion
vigilance@kimal.com y a la autoridad nacional competente.

Para pacientes/usuarios/terceros situados en la Union Europea y en paises con regimenes normativos
equivalentes (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante el uso de este
dispositivo 0 como resultado de éste, se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante o su
representante autorizado y a la autoridad nacional competente. Puede encontrar la informacion de
contacto de las autoridades nacionales competentes (puntos de contacto de vigilancia), asi como otra
informacion adicional, en el siguiente sitio web de la Comision Europea:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md _vigilance contact points.pdf
12 UDI-DI BASICO

El UDI basico del kit de procedimiento quirdrgico es 5032932KSP-107D-2UC.

13 GLOSARIO DE SIMBOLOS

[ | 1 r 1 r 1 I— 1 r =
e
/l MD
o
L M| e | L J L | L |
Rev.: 003

Fecha de publicacion: 2025-12-02 IFU-107D-2-(3) Pagina5de 7


https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md_vigilance_contact_points.pdf

KIMAL

Mantener
alejado de la
luz solar

Mantener
seco.

REF

L _I

Numero de
catalogo

r ~

L J

No utilizar si el
embalaje esta
danado y
consultar las
instrucciones
de uso

UDI

Rev.: 003

Fecha de publicacién: 2025-12-02

KITS DE PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Producto Fragil,
sanitario. manipular con
cuidado

r A I 1

L | L |

Sistema de Sistema de
barrera estéril barrera estéril

simple simple con

embalaje de
proteccion en
el interior

Cédigo de lote Fecha limite de

uso
r 7 r A
1t g e
L | [ _
Este lado Consultar las
hacia arriba instrucciones
(indica la de uso o
orientacion consultar las
correcta del instrucciones
paquete de uso
durante el electronicas
transporte)

No reutilizar

Sistema de
barrera estéril
simple con
embalaje de
proteccioén en
el exterior

— g “ A

Fabricante

Contenido o
presencia de

IFU-107D-2-(3)

TEMP104-001
ES

No reesterilizar

Esterilizado
con oxido de
etileno

Precaucion

q

1984

Marcado CE de
conformidad
con el numero
de
identificacion
del organismo
de
certificacion
europeo (KIWA
Cermet ltalia)

Pagina 6 de 7



KIMAL

KITS DE PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Identificador
de dispositivo

unico
Advena Ltd.

EC |REP Tower Business Centre, M D
2" Floor, Tower Street,

Swatar, BKR 4013, Malta

Swiss AR Services

CH |REP Industriestrasse 47

CH-6300 Zug

Kimal Plc

Clayfield Road, Worcester
Six Business Park,
Worcester, Worcestershire,

WR4 0AE, United Kingdom
Tel: +44 (0) 845 437 9542
www.kimal.com
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