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& Dostep do instrukcji obstugi we wszystkich
1 jezykach mozna uzyskaé¢ po zeskanowaniu tego
—~— kodu

1 OPIS WYROBU

Pakiet zabiegowy dostarcza odpowiednie elementy do stworzenia sterylnego pola i przeprowadzenia
zabiegu.

Kazdy pakiet pakiet zabiegowy jest przeznaczony dla konkretnego uzytkownika kohcowego, ale
zazwyczaj zawiera niektére lub wszystkie z nastepujacych elementow.

o Igta wprowadzajgca

e Prowadnica

¢ Ostona prowadnika

e Worek na odpady

e Zestaw przewodow do pompy tumescencyjne;j

2 PRZEZNACZENIE

Pakiety zabiegowe sg sterylnymi, jednorazowymi zestawami, ktére zawierajg kombinacje produktow
pakowanych razem; w celu zapewnienia znieczulenia tumescencyjnego do wykonania segmentowej
termicznej ablacji zylnej prgdem o czestotliwosci fal radiowych.

3 ZAMIERZENI UZYTKOWNICY

Pakiety sg zazwyczaj otwierane i przygotowywane przez pielegniarki lub technikéw, a znajdujgce sie w
nich produkty sg wykorzystywane przez fizjoterapeutow, radiologéw, anestezjologéw, neurologow i
chirurgéw naczyniowych.

Pakiety sg przeznaczone do uzytku wytgcznie przez przeszkolonych klinicystow.
4 KORZYSCI KLINICZNE

Pakiety zapewniajg posrednie korzysci kliniczne, poniewaz sg zaprojektowane tak, aby wspierac
przygotowanie do zabiegu i stworzy¢ sterylne pole przy zastosowaniu techniki aseptycznej. Wiekszos¢
elementéw pomocniczych potrzebnych do znieczulenia tumescencyjnego i ablacji termicznej znajduje
sie w jednym pakiecie. Korzys$cig kliniczng jest technika aseptyczna i elementy pomagajgce zmniejszy¢
ryzyko zakazenia podczas interwencji chirurgicznej. Ponadto dzieki temu, ze wiele wymaganych
elementéw znajduje sie w jednym pakiecie, uzytkownik moze skréci¢ czas potrzebny na zebranie
oddzielnych czesci z pétek.

5 CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Pakiet ufatwia stworzenie sterylnego pola i dostarcza elementy do przeprowadzenia zabiegu.
Zawartosc¢ pakietow moze by¢ rézna, ale najczesciej pakiety mogg zawieracC nastepujgce elementy:
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Element Przeznaczenie
Igta wprowadzajgca Umozliwia uzyskanie dostepu do naczynia krwionosnego przy uzyciu igty

w celu stworzenia naktucia dla innych wyrobdéw, takich jak prowadnica,
ktére zostang nastepnie wprowadzone.

Prowadnica Umozliwia przejscie przez igte wprowadzajgcg i uzyskanie poczgtkowego
dostepu do zyty w celu zastosowania metody Seldingera

Ostona prowadnika Umozliwia przejscie poza prowadnik i zastosowania metody Seldingera
oraz uzyskanie dostepu do zyly na czas zabiegu celem wprowadzenia
innych wyrobow ostone

Zestaw przewoddéw do | Przewody wspomagajace przeptyw ptynoéw do wykonania znieczulenia
pompy tumescencyjnej | tumescencyjnego

6 SPOSOB DOSTAWY

Cala zawarto$¢ jest dostarczana w postaci STERYLNEJ i niepirogennej, w nieotwartych i
nieuszkodzonych opakowaniach. Wyroby zostaty poddane sterylizacji tlenkiem etylenu. Nie nalezy
uzywaé zadnego elementu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. NIE NALEZY
PONOWNIE UZYWAC ANl PONOWNIE STERYLIZOWAC wyrobu.

Nie sterylizowa¢ ponownie, nie przetwarza¢ ponownie ani nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie,
ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej wyrobu i/lub
doprowadzi¢ do awarii wyrobu, co z kolei moze spowodowac uraz, chorobe lub sSmier¢ pacjenta.
Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moze réwniez stwarzac ryzyko
skazenia wyrobu i/lub spowodowac zakazenie pacjenta bgdz zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przeniesienie choroby zakaznej od jednego pacjenta do drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do urazéw, choréb lub $mierci pacjenta.

Przechowywanie

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, wszelkich zrédet ciepta i wilgoci.
Przechowywaé w temperaturze pokojowe;j i nie naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych,
promieniowania jonizujgcego ani Swiatta ultrafioletowego. Zapasem wyrobéw nalezy zarzgdzac w taki
sposob, aby wyroby zostaty uzyte przed uptywem daty waznosci podanej na etykiecie opakowania.

7 PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma szczegolnych przeciwwskazan do stosowania pakietu zabiegowego.

Jednak segmentowa termiczna ablacja zylna pradem o czestotliwosci radiowej nie jest odpowiednia
dla pacjentéw ze skrzepling w leczonym segmencie zyty.

8 INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

&OSTRZEiENIE: Podczas uzywania pakietu zabiegowego i jego elementéw nalezy stosowac
technike aseptyczna.

Wersja: 003
Data wydania: 2025-12-02 IFU-107D-2-(3) Strona2z7



KIMAL

TEMP104-001
PAKIETY ZABIEGOWE PL

8.1 Ostona prowadnika

Zespot prowadnika sktada sie z rozszerzacza i zewnetrznej ostony, ktéra umozliwia wprowadzenie
cewnika/prowadnicy po usunieciu wewnetrznego rozszerzacza. Ostona i rozszerzacz posiadajg
proksymalne zenskie ztgcze typu Luer, umozliwiajgce przytgczenie strzykawki i wprowadzenie
prowadnicy. Zawor prowadnika jest zaworem hemostatycznym i zawiera port boczny z kurkiem
odcinajgcym umozliwiajgcy podawanie ptyndw, oraz pierscien do wszywania.

OSTRZEZENIE: Stosowaé technike aseptyczna
e Otworzy¢ opakowanie i przetozy¢ zawarto$¢ na sterylng powierzchnie.

e Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem wad. Nie uzywac¢ elementow, w ktérych wykryto
usterke.

o Przeptukaé igte wprowadzajgca, rozszerzacz, prowadnik ostonowy i port boczny zwykiym
heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne.

e Przygotowac skére oraz zatozy¢ folie chirurgiczng w obszarze zaplanowanego wktucia, zgodnie
z zyczeniem.

o Wprowadzi¢ igte wprowadzajgcg do naczynia krwiono$nego. Kat igly powinien zostaé
dostosowany w zaleznosci od budowy pacjenta: ptytki u szczuptych oséb, gtebszy u os6b o
mocniejszej budowie.

e Zaaspirowac igte naktuwajgcg z uzyciem strzykawki. PotoZzenie igty nalezy sprawdzac poprzez
aspiracje i obserwacje wyptywu krwi.

8.2 Stosowanie prowadnicy

Wraz z pakietem zabiegowym dostarczana jest prowadnica ze stali nierdzewnej, ktéra jest
wprowadzana i przesuwana przez zyte pacjenta do wymaganego miejsca, petnigc funkcje prowadnicy
dla ostony.

e Usung¢ strzykawke uzytg do aspiracji i wprowadzi¢ migkkg koncowke prowadnicy przez igte
wprowadzajgcg do naczynia. Wprowadzi¢ na pozadang gtebokos¢. Pozostawi¢ odpowiedni
odcinek prowadnicy na powierzchni.

YA

OSTRZEZENIE: Pod zadnym pozorem nie nalezy wsuwaé, badz wysuwaé prowadnicy,
jezeli napotka sie opér. Okreslic przyczyne oporu przed kontynuacjg zabiegu. Zaleca sie
weryfikacje potozenia prowadnicy przy uzyciu fluoroskopu.

1. Przytrzymaé prowadnice w miejscu i wysung¢ igte wprowadzajaca.

YA

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wycofywaé prowadnicy z powrotem do igly wprowadzajacej,
poniewaz moze to spowodowac rozdzielenie prowadnicy. W pierwszej kolejnosci nalezy
usuna¢ igle wprowadzajaca. Nie doprowadzaé do catkowitego wsuniecia prowadnicy do
ciala pacjenta.

o Ztozy¢ zestaw wprowadzajgcy, wsuwajgc rozszerzacz delikatnie do korica do prowadnika
ostonowego. Mocno wkreci¢ rozszerzacz w nasadke zaworu ostony.

e W przypadku stosowania prowadnika z portem bocznym nalezy przestrzega¢ standardowych
praktyk szpitalnych/procedur dotyczacych przeptukiwania, aspiracji lub podawania innych

Wersja: 003
Data wydania: 2025-12-02 IFU-107D-2-(3) Strona3z7



AN

TEMP104-001
PAKIETY ZABIEGOWE PL

roztworow.

Trzymajgc prowadnik blisko skory, przesung¢ rozszerzacz i ostone razem po prowadnicy i
wprowadzi¢ do naczynia. Obserwacja fluoroskopowa moze by¢ wskazana. Zatozenie zacisku
lub kleszczy chirurgicznych na koncéwce proksymalnej prowadnicy pomoze zapobiec
nieumysinemu wsunieciu catej prowadnicy do ciata pacjenta.

Aby odigczy¢ rozszerzacz od nasadki ostony, nalezy odwija¢ nasadke rozszerzacza od nasadki
zaworu ostony az do odfgczenia. Wysungé rozszerzacz naczyniowy oraz prowadnice,
pozostawiajgc ostone jako kanat wejsciowy do naczynia.

Wprowadzi¢ wybrany cewnik do ostony, zgodnie z instrukcjg producenta cewnika lub innego
wyrobu oraz standardowg praktyke szpitalng.

OSTRZEZENIE: W trakcie wyjmowania cewnika aspirowaé przez port boczny w celu

zebrania fibryny, ktéra mogta zgromadzi¢ sie na koncéwce ostony wprowadzajace;j.

8.3 Wprowadzanie i usuwanie ostony wprowadzajacej:

W przypadku zablokowania ostony nalezy uzy¢ rozszerzacza tego samego rozmiaru co ostona.
Do przeptukiwania i infuzji nalezy uzywac portu bocznego dotgczonego do ostony.

Przymocowac¢ przewdd do przeptukiwania/strzykawke do przedituzenia portu bocznego ostony i
przeptukac.

Trzymajgc ostone na miejscu, umiescic kciuk i palec wskazujgcy miedzy ostong a nasadkami
rozszerzacza, mocno $cisng¢ i wycofa¢ rozszerzacz.

8.4 Zestaw przewodow

Pakiet zabiegowy zawiera zestaw przewoddw tumescencyjnych przeznaczonych do podawania soli
fizjologicznej z systemem pompy DP 20 4m. Nalezy zastosowaé nastepujgce kroki:

Otworzy¢ gtowice pompy i wiozy¢ zestaw przewodow (zwracajgc uwage na kierunek przeptywu)

Zamkng¢ gtowice pompy — pompa jest gotowa do pracy
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9 MOZLIWE POWIKLANIA

Pakiet zabiegowy zawiera elementy przeznaczone do zapewnienia sterylnego rozwigzania do
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego i jako taki nie ma potencjalnych powiktan, jednakze chirurg
powinien rozwazy¢ potencjalne powiktania zwigzane z zabiegiem i kazdym poszczegdinym elementem.

Potencjalne powiktania segmentowej termicznej ablacji zylnej prgdem o czestotliwosci radiowej
obejmujg miedzy innymi: perforacje naczynia, zakrzepice, zatorowo$¢ ptucng, zapalenie zyt, zakazenie,
uszkodzenie sgsiedniego nerwu, oparzenie skory, krwiak lub przebarwienie.

10 UTYLIZACJA WYROBU

Wszystkie elementy i opakowania powinny zosta¢ zutylizowane zgodnie z protokotami szpitalnymi oraz
protokotami dotyczgcymi odpaddw niebezpiecznych.

11 POWAZNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia niepozgdanego nalezy zgtosic je firmie Kimal na adres
vigilance@kimal.com oraz wtasciwemu organowi krajowemu.

W odniesieniu do pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym
porzadku regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/745/UE w sprawie wyroboéw medycznych): jesli podczas
uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzycia doszto do powaznego zdarzenia, nalezy zgtosi¢ to
producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz organom krajowym. Dane kontaktowe
do wtasciwych organow krajowych (punkty kontaktowe ds. nadzoru) oraz dodatkowe informacje mozna
znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskie;:

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

Identyfikator Basic UDI dla pakietu zabiegowego to 5032932KSP-107D-2UC.

13 SLOWNICZEK SYMBOLI
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Niepowtarzaln
y kod
identyfikacyjny
wyrobu

Advena Ltd.

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

Swatar, BKR 4013, Malta

Kimal Plc

Swiss AR Services

CH |REP Industriestrasse 47
CH-6300 Zug, Szwaijcaria

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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