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1 PRIEMONES APRASYMAS
Siame procediiros rinkinyje yra tinkami komponentai steriliam laukui sukurti ir procedrai atlikti.

Kiekvienas proceduros rinkinys yra individualiai pritaikytas galutiniam vartotojui, taCiau paprastai jame
yra keletas arba visi toliau iSvardyti komponentai.

e Jvedimo adata

e Kreipiamoji viela

¢ Jvedimo mova

o Atlieky maiSas

e Vamzdeliy rinkinys tumescentinei pompai

2 NUMATYTOJI PASKIRTIS

Proceddros rinkiniai yra sterilGs, vienkartinio naudojimo rinkiniai, kuriuose supakuotas produkty derinys,
skirtas tumescentinei anestezijai, kad budty galima atlikti radijo daznio segmentine termine veny
abliacija.

3 NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Rinkinius paprastai atidaro ir paruoSia slaugés arba technikai, o viduje esancius produktus naudoja
fiziatrai, radiologai, anesteziologai, neurologai ir kraujagysliy chirurgai.

Rinkinius naudoti gali tik apmokyti gydytojai.
4 KLINIKINE NAUDA

Rinkiniai suteikia netiesiogine klinikine naudg, nes jie skirti padéti pasiruosti procedirai ir sukurti sterily
laukg naudojant aseptine technikg. Dauguma pagalbiniy komponenty, reikalingy tumescentinei
anestezijai ir Siluminei abliacijai, yra viename rinkinyje. Klinikiné nauda — aseptiné technika ir
komponentai, padedantys sumazinti infekcijos rizikg chirurginés intervencijos metu. Be to, sutrumpéja
pasirengimo procedurai laikas, nes daugelis reikiamy komponenty yra rinkinyje, todél naudotojui
nereikia nesioti atskiry daliy i$ lentynos.

5 VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Rinkinys palengvina sterilaus lauko sukdrimg ir suteikia komponentus proceddrai atlikti. Atskiros rinkiniy
sudedamosios dalys skiriasi, taCiau paprastai juose gali bati Sie komponentai:

Komponentas Numatyta paskirtis
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Jvedimo adata Prieiga prie kraujagyslés, kai adata padaroma punkcija kitoms priemonémes,
pvz., kreipiamaijai vielai, jvesti.

Kreipiamoji viela Per jvedimo adatg gauti pradine prieigg prie venos, kad baty galima atlikti
Seldingerio technika.
Jvedimo mova Skverbtis vir§ kreipiamosios vielos, kad bdty galima atlikti Seldingerio

technikg ir visos proceddros metu turéti prieigg prie venos, kad per mova baty
galima jvesti kitas priemones.

Vamzdeliy rinkinys | Vamzdeliai, kuriais teka skyscCiai tumescentinei anestezijai atlikti
tumescentinei
pompai

6 KAIP TIEKIAMA

Visi komponentai tiekiami STERILUS ir nepirogeniniai uzdaroje ir nepazeistoje pakuotéje. Priemonés
sterilizuotos etileno oksidu. Nenaudokite né vieno elemento, jei sterili pakuoté buvo paZeista arba
atidaryta. Priemonés NENAUDOKITE IR NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL.

Pakartotinai nesterilizuokite, neapdorokite ir nenaudokite. Pakartotinis sterilizavimas, apdorojimas ar
naudojimas gali pakenkti priemonés struktiriniam vientisumui ir (arba) sukelti priemonés gedima, kas,
savo ruoztu, gali tapti paciento suzalojimo, ligos ar mirties priezastimi. Pakartotinis priemonés
sterilizavimas, apdorojimas ar naudojimas taip pat gali sukelti jos uzterSimo rizikg ir (arba) sukelti
pacientui infekcijg ar kryzmine infekcijg, apimancig (tuo neapsiribojant) infekcinés (-iy) ligos (-y)
platinimg i$ vieno paciento kitam. Priemonés uzterSimas gali sukelti paciento suzalojima, ligg ar mirt;.

Laikymas

Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy, bet kokio kar§&io Saltinio ir drégmés. Laikykite kambario
temperatiroje, nelaikykite Salia organiniy tirpikliy, jonizuojancios spinduliuotés arba ultravioletiniy
spinduliy Sviesoje. Rotuokite atsargas, kad priemonés bty naudojamos iki pasibaigiant jy galiojimo
datai, nurodytai ant pakuotés etiketés.

7 KONTRAINDIKACIJOS

Néra Siam proceddry rinkiniui taikomy konkreciy kontraindikacijy.

Taciau radijo daZnio segmentiné terminé veny abliacija netinka pacientams, kuriems gydomas trombas
venos segmente.

8 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

&[SPEJIMAS: Naudojant procediros rinkinj ir jo komponentus turéty buti laikomasi aseptikos
taisykliy.

8.1 ]vedimo mova

Jvedimo rinkinyje yra plétiklis ir iSoriné mova, padedantys paSalinus vidinj plétiklj jvesti kateterj ar

kreipiamajg vielg. Ant movos ir plétiklio yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios galima prijungti Svirksta ir

jvesti kreipiamajg vielg. Jvedimo voztuvas yra hemostazinis, jis turi atSakg skysCiams su iSoriniu voztuvu

ir pritvirtinimui skirtg sidlés zieda.
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A ISPEJIMAS: Laikykités aseptikos taisykliy
¢ Nulupkite pakuote ir padékite turinj ant sterilios zonos.
o Apziurékite visus komponentus, kad nebity pazeidimy. Nenaudokite pazeisty priemoniu.
o Praplaukite jvedimo adatg, plétiklj, jvedimo mova ir Sonine jungtj jprastu heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.
e Paruoskite odg ir savo nuozilra uzdenkite numatoma punkcijos vietos sritj.

e |stumkite jvedimo adatg j kraujagysle. Adatos kampa reikia pakoreguoti pagal paciento kiino
sudéjimg — smulkiam Zmogui nedidelis, stambiam — didesnis.
 Svirkstu aspiruokite punkcine adatg. Adatos pozicijg reikia patikrinti aspiruojant ir stebint, kad
atitekéty kraujas.
8.2 Kreipiamosios vielos naudojimas
Proceduros rinkinyje yra nerudijancio plieno kreipiamoji viela, ji jyedama j paciento veng ir stumiama iki
reikiamos vietos, kur ji atlieka movos takelio funkcija.

o Nuimkite aspiracijai naudotg Svirkstg ir pro jvedimo adatg jveskite minkstajj kreipiamosios vielos
antgalj j vena. Veskite kreipiamajg vielg iki reikiamo gylio. Reikiamg dalj vielos palikite iSoréje.

JSPEJIMAS: Jokiu biidu negalima kisti arba traukti kreipiamosios vielos, jei juntamas
pasiprieSinimas. PrieS tesdami nustatykite pasiprieSinimo priezastj. SilGloma fluoroskopu
nustatyti kreipiamosios vielos pozicija.

1. Laikydami kreipiamajg vielg iStraukite adata.

YA\

JSPEJIMAS: Netraukite kreipiamosios vielos atgal j jvedimo adata, nes viela gali nutriikti.
Jvedimo adata reikia iSimti pirmiau. Neleiskite, kad visa kreipiamoji viela atsidurty
paciento kine.

Surinkite jvedimo rinkinj, atsargiai jstatydami plétiklj j jvedimo mova. Tvirtai stumkite plétiklj iki
movos voztuvo dangtelio.

Naudodami jvedimo mova su Sonine jungtimi laikykités jprasty ligoninés praplovimo, aspiracijos
ar kity tirpaly leidimo taisykliy.

Laikydami jvedimo rinkinj prie odos, ant kreipiamosios vielos j veng kartu jveskite plétiklj ir mova.
Gali bati tikslinga atlikti fluoroskopinj stebéjimg. Pritvirtine spaustukg arba hemostatg prie
proksimalinio kreipiamosios vielos galo, iSvengsite nety€inio visos kreipiamosios vielos jkiSimo
j paciento kina.

Norédami atskirti plétiklj nuo movos dangtelio, stumkite plétiklio stebule j vieng puse, kol ji
atsiskirs. 18imkite venos plétiklj ir kreipiamajq vielg, palikdami mova kaip kanalg j vena.

|Jveskite pasirinktg kateterj j movg, vadovaudamiesi kateterio ar kitos priemonés gamintojo
nurodymais ir laikydamiesi standartinés ligoninés praktikos.

A

ISPEJIMAS: I18imdami kateterj atlikite siurbima pro $onine jungtj, kad surinktuméte galimai
movos antgalyje susikaupusj fibrina.
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8.3 |Jvedimo mova - jvedimas ir iStraukimas
e Norédami uzkimsti mova, naudokite tokio pat dydZio plétikl].
e Praplovimui ir infuzijai naudokite su mova sujungtg Sonine jungtj.
¢ Prie Soninés movos jungties prijunkite praplovimo vamzdelj arba Svirkstg ir atlikite praplovima.
¢ Laikydami movg reikiamoje vietoje nykstj ir smiliy padékite tarp movos ir plétiklio stebuliy, tvirtai
paspauskite ir iStraukite plétiklj.
8.4 Vamzdeliy rinkinys

Proceddros rinkinyje yra tumescentiniy vamzdeliy rinkinys, skirtas leisti fiziologiniam tirpalui su siurblio
sistema DP 20 4m. Reikéty laikytis toliau pateikty zingsniy:

e Atidarykite virSutine pompos dalj ir jstatykite vamzdeliy rinkinj (atkreipkite démesj j tékmés
kryptj).

9 GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Proceduros rinkinyje yra komponenty, skirty steriliam sprendimui atliekant chirurgine procedirg, kad
nekilty galimy komplikacijy, taiau chirurgas turéty atsizvelgti j galimas komplikacijas, susijusias su
procedira ir kiekvienu atskiru komponentu.

Radijo daznio segmentinés terminés veny abliacijos galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja,
kraujagyslés perforacija, tromboze, plauciy embolija, flebitu, infekcija, gretimo nervo pazeidimu, odos
nudegimu, hematoma arba spalvos pakitimu.
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10 PRIEMONES SALINIMAS
Visi komponentai ir pakuotés turi bati Salinamos laikantis ligoninés ir pavojingy atlieky protokoly.
11 RIMTI SALUTINIAI REISKINIAI

PasireiSkus rimtiems Salutiniams reiSkiniams praneskite apie juos ,Kimal“ vigilance@kimal.com ir
kompetentingai vietos institucijai.

Pacientui / naudotojui / tre€iajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSka reguliavimo
tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy): jei naudojant Sig priemone arba dél jos
naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo
nacionalinei institucijai. Nacionaliniy kompetentingy institucijy (Budrumo kontaktiniy centry) kontaktus
ir daugiau informacijos galima rasti Sioje Europos Komisijos interneto svetainéje:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md_vigilance contact points.pdf
12 BAZINIS UDI-DI

Chirurginés proceddros rinkinio bazinis UDI yra 5032932KSP-107D-2UC.

13 SIMBOLIY ZODYNAS

r I m r il r 1 r 71 r B
-...}.{..--
N MD
-";n
L | L | L - L _ L |
Laikykite Medicinos Lengvai Nenaudokite Pakartotinai
atokiau nuo priemoné pazeidziama, pakartotinai nesterilizuokit
saulés elkités e
Sviesos. atsargiai
r ¢ m r 7 r m r T r 1
PR ‘ -y
K - ~I
¥, Al
[ - L - L J L ) _I L |
Laikykite Vieno sterilaus Vieno sterilaus Vieno sterilaus Sterilizuota
sausoje vietoje barjero barjero barjero etileno oksidu
sistema sistema su sistema su
apsaugine apsaugine
pakuote viduje pakuote
iSoréje
I 71 r A r 1 r 1 r m
L _ L - [ | [ | L _
Perz. 003

ISdavimo data: 2025-12-02 IFU-107D-2-(3) 5psl.iS6


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

KIMAL

TEMP104-001

CHIRURGINES PROCEDUROS RINKINIAI LT
Katalogo Partijos Naudojimo Gamintojas Démesio:
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Nenaudokite, Sia puse j Perskaitykite = Rinkinyje arba CE atitikties
jeigu pakuoté virsy (teisingai naudojimo sudétyje yra zenklas su
pazeista ir vertikaliai instrukcijas ftalaty Europos
perskaitykite pakuotés arba notifikuotosios
naudojimo transportavim elektroniniu jstaigos
instrukcijas o padéciai budu pateiktas identifikaciniu
nurodyti) naudojimo numeriu
instrukcijas (,,KIWA Cermet
Italia“)
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Unikalus
priemonés
identifikatorius
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 1984
Tel: +44 (0) 845 437 9542
www.kimal.com
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