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® As instrugoes de utilizagao em todas as linguas Iy
1 estdo disponiveis através da leitura deste codigo. .
=

1 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto para o procedimento fornece os componentes corretos para criar um campo estéril e
concluir o procedimento.

Cada conjunto para o procedimento € Unico para o utilizador final mas contera geralmente alguns ou
todos dos componentes seguintes.

e Agulha introdutora

o Fio-guia

e Bainha introdutora

e Saco para residuos

¢ Conjunto de tubagens para bomba tumescente

2 UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos de procedimentos sao kits esterilizados e de utilizagado unica, contendo uma combinagéao
de produtos embalados em conjunto; para fornecer anestesia tumescente para realizar termoablacao
endovenosa segmentar por radiofrequéncia.

3 UTILIZADORES PREVISTOS

Os conjuntos sdo normalmente abertos e montados por enfermeiros ou técnicos e os produtos no seu
interior s&o utilizados por fisiatras, radiologistas, anestesistas, neurologistas e cirurgides vasculares.

Os conjuntos destinam-se a utilizagao apenas por clinicos formados.
4 BENEFICIOS CLIiNICOS

Os conjuntos fornecem beneficios clinicos indiretos, dado serem concebidos para apoiar a criagéo de
um procedimento e a criagcdo de um campo estéril, utilizando uma técnica assética. A maioria dos
componentes de apoio necessarios para a anestesia tumescente e termoablacdo sdo contidos num
unico conjunto. O beneficio clinico é a técnica assética e os componentes que ajudam a reduzir o risco
de infecao durante uma intervengao cirurgica. Além disso, melhoram o tempo entre a criagado do
procedimento, dado que possuem muitos dos componentes necessarios num unico conjunto,
reduzindo a necessidade de o utilizador retirar pegas isoladas da prateleira.

5 CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O conjunto facilita a criagdo de um campo estéril e fornece componentes para concluir o procedimento.
Os componentes individuais no conjunto diferem mas geralmente podem conter o seguinte:
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Componente Finalidade prevista

Agulha introdutora Para obter acesso a um vaso sanguineo usando a agulha para criagdo de
uma pungao para outros dispositivos tais como um fio-guia para avancar.

Fio-guia Para avancar através da agulha introdutora para obter acesso inicial a veia
para realizar a técnica de Seldinger.

Bainha introdutora Para avancar sobre o fio-guia para realizar a técnica de Seldinger e ter
acesso a veia durante o procedimento para que outros dispositivos possam
avancar através da bainha.

Conjunto de Tubagem que suporta o fluxo de fluidos para realizar a anestesia tumescente.
tubagens para
bomba tumescente

6 APRESENTACAO

Todos os conteudos sdo ESTERILIZADOS e nao pirogénicos na sua embalagem fechada e néo
danificada. Os dispositivos sdo esterilizados com 6xido de etileno. Nao utilizar a unidade se a
embalagem esterilizada tiver sido danificada ou aberta. NAO REUTILIZAR OU REESTERILIZAR o
dispositivo.

Nao reesterilizar, reprocessar, nem reutilizar. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falha do dispositivo o que,
por sua vez, pode resultar em lesao, doenga ou morte do doente. A reutilizagado, reprocessamento ou
reesterilizacdo também podem criar risco de contaminacéo do dispositivo e/ou provocar infecao ou
infecao cruzada no doente, incluindo, mas nao se limitando a, transmissédo de doengas infeciosas de
um doente para outro. A contaminagao do dispositivo pode provocar lesao, doenga ou morte do doente.

Conservacgio

Proteger da luz do sol direta, de qualquer fonte de calor e da humidade. Conservar a temperatura
ambiente e ndo expor a solventes organicos, radiagcao ionizante ou luz ultravioleta. Utilizar os produtos
armazenados rotativamente, de modo a que os dispositivos sejam utilizados antes da data de validade
na embalagem.

7 CONTRAINDICAGOES
N&o existem contraindicagdes especificas relativamente ao conjunto de procedimento.

No entanto, a termoablagcdo endovenosa segmentar por radiofrequéncia nao é adequada a doentes
com trombos no segmento venoso a ser tratado.

8 INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

& ADVERTENCIA: Deve ser implementada a técnica assética ao utilizar o conjunto de procedimento
e 0S seus componentes.

8.1 Bainha introdutora

O conjunto introdutor consiste num dilatador e num corpo de bainha exterior que permite a entrada de
um cateter/fio-guia quando o dilatador é removido. O corpo de bainha e o dilatador possuem um
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conector luer fémea proximal para permitir a ligacdo da seringa e a entrada do fio-guia. A valvula
introdutora é hemostatica e inclui um bracgo lateral com tampao para administragao de fluido e um anel
de sutura para fixagao.

ADVERTENCIA: Utilizar uma técnica asséptica.
Abrir a embalagem e colocar o conteddo numa superficie esterilizada.
Verificar cada componente quanto a defeitos. Nao utilizar dispositivos defeituosos.

Lavar a agulha introdutora, o dilatador, a bainha introdutora e a porta lateral com solug¢ao salina
heparinizada.

Preparar a pele e esterilizar a area do local da puncéo previsto.

Introduzir a agulha introdutora no vaso sanguineo. O angulo da agulha deve ser ajustado
conforme a constituicdo do doente: superficial numa pessoa magra, mais profundo numa
pessoa mais robusta.

Aspirar a agulha de puncgao utilizando uma seringa. A posigcéo da agulha deve ser verificada
aspirando e observando o retorno de sangue.

8.2 Utilizagao do fio-guia

E fornecido com o conjunto de procedimento um fio-guia de aco inoxidavel e é inserido e avancado
através da veia do doente até ao local pretendido para funcionar como caminho para a bainha.

A\

1.

YA

Remover a seringa utilizada para aspiragao e inserir a ponta suave do fio-guia através da agulha
introdutora para o vaso. Avancar o fio-guia até a profundidade necessaria. Deixar uma
quantidade adequada de fio-guia exposta.

ADVERTENCIA: Se for encontrada resisténcia, o fio-guia nunca deve ser avancado ou
retirado. Determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir. Recomenda-se a verificagao
fluoroscoépica da localizagao do fio-guia.

Segurar o fio-guia e remover a agulha introdutora.

ADVERTENCIA: N3o retirar o fio-guia de volta para a agulha introdutora ja que tal podera
resultar na separagdo do mesmo. A agulha introdutora deve ser removida em primeiro
lugar. Nao deixar que o fio-guia avance totalmente no interior do doente.

Montar o conjunto introdutor inserindo cuidadosamente o dilatador totalmente no introdutor de
bainha. Empurrar firmemente o dilatador para o tampao da valvula da bainha.

Quando utilizar um introdutor com porta lateral, seguir as praticas hospitalares
padrao/necessidades processuais para lavagem, aspiracao ou administragdo de outras
solugdes.

Segurando o introdutor perto da pele, avancar o dilatador e a bainha em conjunto sobre o fio-
guia para dentro do vaso. Pode ser aconselhavel a observagéao fluoroscépica. A colocagao de
uma pinga ou hemdéstato a extremidade proximal do fio-guia impedira o avanco total inadvertido
do mesmo no doente.

Para retirar o dilatador do tampao da bainha, desenroscar o conector do dilatador do tampao
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da valvula da bainha até que se solte. Remover o dilatador do vaso e o fio-guia, deixando a
bainha como condutor no vaso.

¢ Introduzir o cateter selecionado na bainha seguindo as instru¢des do fabricante do cateter ou
de outro dispositivo e as praticas hospitalares padrao.

ADVERTENCIA: Quando remove o cateter, aspirar através da extensdo da porta lateral
para recolher a fibrina que possa ter sido depositada na ponta da bainha.

8.3 Introducgao, inserc¢ao e retirada da bainha:

e Para oclusdo da bainha, utilizar um dilatador do mesmo tamanho da bainha.
e Para lavagem e perfuséo, utilizar a porta lateral ligada a bainha.
e Ligar uma linha/seringa de lavagem a extensao da porta lateral da bainha e lavar.

¢ Mantendo a bainha no lugar, colocar os dedos indicador e polegar entre a bainha e o conector
do dilatador, apertar firmemente e retirar o dilatador.

8.4

O conjunto de procedimento contém um conjunto de tubagens tumescentes destinadas a administrar
soro fisioldgico com o sistema de bomba DP 20 4m. Devem ser utilizados os passos seguintes.

e Abrir a cabega da bomba e inserir o conjunto de tubagens (reparando na dire¢ao do fluxo).
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9 COMPLICAGOES POSSIVEIS

O conjunto de procedimento contém componentes destinados a fornecer uma solugao estéril para o
procedimento cirdrgico e, assim, ndo apresenta complicagdes potenciais. Todavia, o cirurgido deve
considerar as potenciais complicagdes associadas ao procedimento e cada componente individual.

As complicagdes possiveis da termoablagdo endovenosa segmentar por radiofrequéncia incluem mas
nao se limitam a: perfuragcao de vasos, trombose, embolia pulmonar, flebite, infecado, lesdo nervosa
adjacente, queimadura cuténea, hematoma ou descoloracéo.

10 ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Todos os componentes e embalagens devem ser eliminados conforme os protocolos hospitalares e de
residuos perigosos.

11 ACONTECIMENTOS ADVERSOS GRAVES

Em caso de ocorréncia de um evento adverso, informar a Kimal em vigilance@kimal.com e a sua
autoridade nacional competente.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em pais com regime regulatério idéntico
(Regulamento 2017/745/EU dos dispositivos médicos); se, durante a utilizagao deste produto ou como
resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunicar ao fabricante e/ou ao seu
representante autorizado, bem como a autoridade nacional. O contactos das autoridades competentes
nacionais (pontos de contacto de vigilancia) e mais informacao podem ser encontrados no seguinte
website da Comissao Europeia:

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

O UDI basico para o conjunto de procedimento cirurgico é 5032932KSP-107D-2UC.
13 GLOSSARIO DE SIMBOLOS
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Advena Ltd.

EC |REP Tower Business Centre,
2" Floor, Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
Swiss AR Services

CH |REP Industriestrasse 47
CH-6300 Zug
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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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