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d LietoSanas instrukcijas visas valodas ir
1 pieejamas, noskenéjot So kodu
—.\h—

1 IERICES APRAKSTS

Procediru komplekta ieklauti komponenti, kas nepiecieSami sterila lauka izveidei un proceddru
veikSanai.

Proceduru komplekts ir individuals katram gala lietotajam, taCu parasti taja ir atseviski vai visi talak
noraditie komponenti.

e |evaditaja adata

o Vaditgjstiga

e levaditaja apvalks

e Atkritumu maisin$

e CauruliSu komplekts infiltracijas stknim

2 PAREDZETAIS LIETOJUMS

Procedidru komplekti ir sterili, vienreiz lietojami komplekti, kas satur vairakus izstradajumus, lai
nodroSinatu infiltracijas anestéziju radiofrekvences segmentalo termisko venozo ablaciju veikSanai.

3 PAREDZETIE LIETOTAJI

Komplektus parasti atver un uzstdda medmasas vai tehniki, un tajos esoSos izstradajumus izmanto
rehabilitologi, radiologi, anesteziologi, neirologi un asinsvadu Kirurgi.

Komplektus drikst izmantot tikai apmaciti arsti.

4 KLINISKIE IEGUVUMI

Komplekti sniedz netieSus kliniskus ieguvumus, jo tie ir paredzéti, lai sagatavotu proceddru un radttu
sterilu lauku, izmantojot aseptisku metodi. Viena komplekta ieklauta lielaka dala paligkomponentu, kas
nepiecieSami infiltracijas anestézijai un termiskajai ablacijai. Klniskais ieguvums ir aseptiska metode
un komponenti, kas palidz samazinat infekcijas risku kirurgiskas operacijas laika. Turklat tiek salsinats
procedlras sagatavosanas laiks, jo komplekta ieklautas daudzas nepiecieSamas sastavdalas un tiek
samazinata nepiecieSamiba nemt atseviskus komponentus no krajumiem.

5 VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Komplekts atvieglo sterila lauka izveidi un nodroSina proceddras veikS8anai nepiecieSamos
komponentus. Komplekta sastavs var atskirties, bet parasti ietver $adus komponentus:

Komponents Paredzétais merkis
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levaditaja adata Paredzéta, la pieklitu asinsvadam un izveidotu punkciju citu iericu,
piemé&ram, vaditajstigas ievadisanai.

Vaditajstiga Paredzéta, lai parvietos caur ievaditaja adatu un, paplasinot sakotnéjo
piekluvi, veiktu proceddru ar Seldingera metodi.

levaditaja apvalks Paredzéts, lai parvietotos pa vaditajstigu un veiktu proceddru ar Seldingera
metodi un lai pieklGtu vénai proceduras laika, lai caur apvalku varétu parvietot
uz prieksu citas ierices.

CauruliSsu komplekts | Caurulites, kas nodroSina Skidruma plasmu infiltracijas anestézijas veikSanai
infiltracijas sdknim

6 PIEGADES STAVOKLIS

Viss saturs tiek piegadats STERILA, nepirogéniska, neatvérta un nebojata iepakojuma. lerices ir
sterilizétas ar etilenoksidu. Neizmantojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai atverts.
NELIETOJIET VAI NESTERILIZEJIET ierici ATKARTOTI.

Nesterilizét, neapstradat un neizmantot atkartoti. Atkartota izmanto8ana, apstrade vai sterilizacija var
ietekmet ierices stipribu un/vai izraisit ierices atteici, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumus,
saslim8anu vai navi. Atkartota izmantoSana, apstrade vai sterilizacija var art radit ierices kontaminacijas
risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko infekciju, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-
u) parneSanu no viena pacienta uz citu. lerices piesarnojums var izraisit pacienta ievainojumus,
saslimSanu vai navi.

Uzglabasana

Sargat no tieSiem saules stariem, jebkura siltuma avota un mitruma. Uzglabat istabas temperatdra un

inventara apriti ta, lai ierices tiktu izmantotas pirms deriguma termina beigam, kas noradits uz
iepakojuma etiketes.

7 KONTRINDIKACIJAS
Proceduru komplektam nav Tpasu kontrindikaciju.

Tomeér radiofrekvences segmentala termiskd venoza ablacija nav piemérota pacientiem, kuriem
arstéjama vénu segmenta ir trombs.

8 LIETOSANAS INSTRUKCIJA

YA

8.1 levaditaja apvalks

BRIDINAJUMS! Lietojot procediiru komplektu un td komponentus, jaizmanto aseptiska metode.

levaditaja detala sastav no dilatatora un aréja apvalka korpusa, kas lauj ievadit katetru/vaditajstigu,
kad ir nonemts iekSéjais dilatators. Apvalka korpusam un dilatatoram ir proksimals aptveroSs Luer
savienojums, kas lauj pievienot $lirci un ievadit vaditajstigu. levaditaja varsts ir hemostatisks, un tam ir
atzars ar kranu Skidruma ievadiSanai un Suvju gredzens nostiprinaSanai.

AN

BRIDINAJUMS! Izmantojiet aseptisku metodi
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o Atveriet iepakojumu un novietojiet ta saturu sterila lauka.
e Parbaudiet, vai komponentiem nav bojajumu. Neizmantojiet bojatas ierices.

o lIzskalojiet ievaditaja adatu, dilatatoru, ievaditaja apvalku un sanu atveri ar parastu heparinizétu
sals Skidumu.

e Paredzamas punkcijas vieta sagatavojiet adu un uzklajiet kirurgisko parklaju péc vajadzibas.

o levadiet ievaditaja adatu asinsvada. Adatas lenki pielago atkariba no pacienta miesas buves —
sekls kalsnam cilvékam, dzilaks smagas miesas buves cilvékam.

o Aspirgjiet punkcijas adatu, izmantojot $lirci. Adatas pozicija japarbauda, aspiréjot un novérojot
asins atteci.

8.2 Vaditajstigas izmanto$ana

Proceduras komplekta ir ieklauta neriséjosa térauda vaditajstiga, ko ievieto pacienta véna un virza uz
vajadzigo vietu un kas darbojas ka apvalka vadotne.

e Iznemiet aspiracijai izmantoto Slirci un caur ievaditaja adatu ievietojiet vaditajstigas miksto galu
asinsvada. Virziet vaditajstigu lidz vajadzigajam dzilumam. Atstajiet atbilstoSu vaditajstigas
garumu valéju.

ABRTDINAJUMS: Nekada gadijuma nevirziet uz priek§u un neizvelciet vaditajstigu, ja
jutama pretestiba. Pirms proceddras turpinaSanas nosakiet pretestibas céloni. Ir ieteicams
parbaudtt vaditajstigas atrasanas vietu ar fluoroskopijas palidzibu.

1. Turiet vaditajstigu vieta un iznemiet ievaditaja adatu.

YA

BRIDINAJUMS! Nevelciet vaditajstigu atpakal ievaditaja adata, jo vaditajstiga var
atdalities. Vispirms ir jaiznem ievaditaja adata. Nevirziet vaditajstigu pacienta lidz galam.

Samontégjiet ievaditaja komplektu, uzmanigi ievietojot dilatatoru vaditaja apvalka. Stingri
pieskravéjiet dilatatoru pie apvalka varsta vacina.

Izmantojot ievaditaju ar sanu atveri, ievérojiet standarta slimnicas praksi/procediras
skaloSanas, aspiracijas vai citu Skidumu ievadiSanai.

Turot ievaditaju tuvu adai, virziet dilatatoru kopa ar apvalku pa vaditajstigu un iek$a asinsvada.
Var bit ieteicama fluoroskopiska novéro$ana. Skavas vai hemostata piestiprindSana
vaditajstigas proksimalajam galam novérsis vaditajstigas virzisanos pacienta lidz galam.

Lai atvienotu dilatatoru no apvalka vacina, atskravéjiet dilatatora rumbu no apvalka varsta
vacina, [1dz tas atdalas. Iznemiet asinsvada dilatatoru un vaditajstigu, atstajot vaditaju ka kanalu
asinsvada.

levadiet izvéléto katetru apvalkd, ievérojot katetra vai citas ierices raZotaja sniegtos
noradijumus un standarta slimnicas praksi.

A

BRIDINAJUMS! Iznemot katetru, veiciet aspiraciju caur sanu atveres pagarinadjumu, lai
savaktu fibrinu, kas var bit nogulsnéjies apvalka gala.

8.3 levaditaja apvalka ievietoSana un iznemsSana

e Apvalka oklGzijai izmantojiet dilatatoru, kuram ir tads pats izmérs, ka apvalkam.
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e SkaloSanai un infiizijai izmantojiet apvalkam pievienoto sanu atveri
e Pievienojiet skaloSanas Imiju/Slirci apvalka sanu atveres pagarindgjumam un veiciet skalosanu.

e Turot apvalku uz vietas, novietojiet 1kSki un raditajpirkstu starp apvalku un dilatatora rumbam,
stingri saspiediet un izvelciet dilatatoru.

8.4 CauruliS$u komplekts

Procediru komplekta ir infiltracijas caurulites, kas paredzétas fiziologiska $kiduma ievadiSanai ar stkna
sistému DP 20 4m. Javeic $adas darbibas:

e Atveriet sikna galvu un ievietojiet cauruliSu komplektu (ievérojiet noradito virzienu):

9 IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Procediru komplekts satur komponentus, kas paredzéti sterilai kirurgiskajai proceddrai un tam nav
potencialu komplikaciju, tomér kirurgam jaapsver iesp&jamas komplikacijas, kas saistitas ar proceddru
un katru atseviSku komponentu.

lesp€jamas radiofrekvences segmentalas termiskas venozas ablacijas komplikacijas cita starpa ietver
asinsvadu perforaciju, trombozi, plausu emboliju, flebttu, infekciju, blakus esoSu nervu bojajumu, adas
apdegumu, hematomu vai krasas izmainas.

10 IERICES LIKVIDESANA

Visi komponenti un iepakojums jaiznicina saskana ar slimnicas un bistamo atkritumu protokoliem.
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Ja rodas kads nopietns neveélams notikums, lGdzu, zinojiet par to uznémumam Kimal, rakstot uz adresi
vigilance@kimal.com, un savas valsts kompetentajai iestadei.

Pacientam/lietotajam/treSajai pusei Eiropas Savieniba un valstis ar identisku reguléjuma rezimu
(Regula 2017/745/ES par medicinas iericém): ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata
ir noticis nopietns negadijums, ludzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam parstavim un
attiecigajai valsts iestadei. Valstu kompetento iestazu (vigilances kontaktpunktu) kontaktinformacija un
papildu informacija ir atrodama $aja Eiropas Komisijas timekla vietné:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md vigilance contact points.pdf

12 PAMATA UDI-DI
Kirurgisko proceddru komplekta pamata UDI ir 5032932KSP-107D-2UC.
13 SIMBOLU GLOSARIJS
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Nelietot, ja Saja virziena Skatit Satur ftalatu CE atbilstibas
iepakojums ir uz augsu lietoSanas vai markéjums —
bojats; skatit (norada instrukciju vai  konstatéjama Eiropas

lietoSanas pareizo elektronisko ta klatbitne pazinotas

instrukciju transportésana lietoSanas institucijas
s iepakojuma instrukciju identifikacijas
vertikalo numurs (KIWA
stavokli) Cermet Italia)
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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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