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hd Instructiunile de utilizare in toate limbile sunt
1 disponibile prin scanarea acestui cod
'-\"-—

1 DESCRIERE DISPOZITIV

Pachetul de procedura ofera componentele corecte pentru a crea un camp steril si pentru a finaliza
procedura.

Fiecare pachet de proceduri este unic pentru utilizatorul final, dar va contine de obicei unele sau toate
componentele urmatoare.

e Ac introductor

e Fir de ghidare

e Teaca introductoare

e Sac de deseuri

e Set de tuburi pentru pompa tumescenta

2 DOMENIU DE UTILIZARE

Pachetele de proceduri sunt kituri sterile, de unica folosinta, care contin o combinatie de produse
ambalate impreund; pentru a furniza anestezie tumescenta pentru a efectua ablatia venoasa termica
segmentara prin radiofrecventa.

3 UTILIZATORI PRECONIZATI

Pachetele sunt de obicei deschise si pregatite de catre asistente sau tehnicieni, iar produsele continute
sunt utilizate de fizioterapeuti, radiologi, anestezisti, neurologi si chirurgi vasculari.

Pachetele sunt destinate a fi utilizate numai de catre clinicieni calificati.
4 BENEFICII CLINICE

Pachetele ofera beneficii clinice indirecte, deoarece sunt concepute pentru a sprijini pregatirea unei
proceduri Si pentru a crea un camp steril, folosind o tehnica aseptica. Majoritatea componentelor de
sustinere necesare pentru anestezia tumescenta si ablatia termica sunt continute intr-un singur pachet.
Beneficiul clinic este reprezentat de tehnica aseptica si de componentele care ajuta la reducerea
riscului de infectie, in timpul unei interventii chirurgicale. De asemenea, se imbunatateste timpul de
pregatire a procedurii prin faptul ca multe dintre componentele necesare se afla intr-un singur pachet,
reducand astfel necesitatea ca utilizatorul sa achizitioneze piese independente de pe raft.

5 CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Pachetul faciliteaza crearea unui camp steril si ofera componente pentru a finaliza procedura.
Componentele individuale din cadrul pachetelor difera, dar, in mod obisnuit, acestea pot contine
urmatoarele:
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Componenta Scopul preconizat
Ac introductor Pentru a avea acces la un vas de sénge, folosind acul pentru a crea o punctie

pentru ca alte dispozitive, cum ar fi un fir de ghidare, sa avanseze inauntru.

Fir de ghidare Pentru a avansa prin acul introducator trebuie sa se obtina in continuare
accesul initial la vena pentru a efectua tehnica Seldinger.

Teaca introductoare | Avansati peste firul de ghidare pentru a efectua tehnica Seldinger si pentru a
avea acces la vena pe durata procedurii, astfel incat alte dispozitive sa poata
fi avansate prin teaca.

Set de tuburi pentru | Tubulatura care sustine fluxul de fluide pentru efectuarea anesteziei
pompa tumescentd | tumescente

6 MOD DE LIVRARE

Tot continutul este furnizat STERIL si nepirogenic, in ambalaje nedeschise si nedeteriorate.
Dispozitivele sunt sterilizate cu oxid de etilena. Nu utilizati nicio unitate daca ambalajul steril a fost
deteriorat sau deschis. NU REUTILIZATI SAU RESTERILIZATI dispozitivul.

Nu se resterilizeaza, nu se reprelucreaza si nu se reutilizeaza. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului care, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De
asemenea, reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea poate crea un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau poate cauza infectarea sau infectarea incrucisata a pacientului, inclusiv, dar fara a
se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Depozitare

Tineti departe de lumina directa a soarelui, de orice sursa de caldura si umezeala. A se pastra la
temperatura camerei si nu se expune la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina ultravioleta. Rotiti
inventarul astfel incat dispozitivele sa fie utilizate Tnainte de data de expirare de pe eticheta ambalajului.

7 CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii specifice legate de pachetul de proceduri.

Cu toate acestea, ablatia venoasa termica segmentara prin radiofrecventa nu este adecvata pentru
pacientii cu; tromb in segmentul de vena care urmeaza sa fie tratat.

8 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AAVERTISMENT: Trebuie sa se aplice o tehnicaaseptica atunci cand se utilizeaza un pachet de
proceduri si componentele acestuia.

8.1 Teaca introductoare

Ansamblul de introducere este format dintr-un dilatator si un corp de invelis exterior care permite
intrarea unui cateter/fir de ghidare odata ce dilatatorul interior este indepartat. Corpul invelisului si
dilatatorul au un atasament proximal cu luer feminin pentru a permite conectarea seringii si intrarea
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firului de ghidare. Supapa de introducere este hemostatica si include un brat lateral cu robinet pentru
administrarea fluidelor si un inel de suturd pentru fixare.

AVERTISMENT: Utilizati o tehnica aseptica
o Desfaceti ambalajul si asezati continutul pe camp steril.
¢ Inspectati toate componentele pentru defecte. Nu utilizati dispozitive defecte.

e Spalati acul introductor, dilatatorul, invelisul introducatorului si portul lateral cu solutie salina
normala heparinizata.

e Pregatiti pielea si acoperiti-o in zona locului de punctie anticipat, dupa cum doriti.
e Introduceti acul de introducere in vasul de sange. Unghiul acului trebuie ajustat in functie de

constitutia pacientilor: superficial la o persoana subtire, mai adanc la o persoana cu greutate
mare.

e Aspira acul de punctie cu ajutorul unei seringi. Pozitia acului trebuie verificata prin aspirarea si
observarea revenirii sangelui.

8.2 Utilizarea firelor de ghidare

Un fir de ghidare din otel inoxidabil este furnizat impreuna cu pachetul de procedura si este introdus si
avansat prin vena pacientului pana la locatia necesara pentru a actiona ca o pista pentru un invelis.

e Scoateti seringa folosita pentru aspiratie si introduceti varful moale al firului de ghidare prin acul
de introducere in vas. Conduceti firul de ghidare pana la adancimea necesara. Lasati o cantitate
adecvata de fir de ghidaj expus.

YA

AVERTISMENT: Firul de ghidare nu trebuie in niciun moment sa fie avansat sau retras
atunci cand rezistenta este indeplinita. Determinati cauza rezistentei inainte de a continua.
Este sugerata verificarea fluoroscopica a locatiei firului de ghidare.

1. Mentineti firul de ghidare nemiscat si retrageti acul.

A\

AVERTISMENT: Nu retrageti firul de ghidare inapoi in acul de introducere, deoarece acest
lucru poate duce la separarea firului de ghidare. Acul de introducere trebuie sa fie
indepartat mai intai. Nu permiteti firului de ghidare sa avanseze complet in pacient.

e Asamblati setul de introducere introducand cu grija dilatatorul complet in dispozitivul de
introducere al invelisului. Tnfileta’gi ferm dilatatorul pe capacul de supapa al invelisului.

e Atuncicand se utilizeaza un dispozitiv de introducere cu port lateral, respectati practica standard
a spitalului/nevoile de procedura pentru spalare, aspirare sau administrare de alte solutii.

e Intimpce tineti introducatorul aproape de piele, avansati dilatatorul si invelisul impreuna peste
firul de ghidare si in vas. Observarea fluoroscopica poate fi recomandabila. Atasarea unei cleme
sau a unui hemostat la capatul proximal al firului de ghidare va impiedica avansarea involuntara
a firului de ghidare n intregime in pacient.

e Pentru a detasa dilatatorul de capacul tecii, derulati butucul dilatatorului de la capacul valvei
tecii pana cand acesta se desprinde. Scoateti dilatatorul vasului si firul de ghidare, lasénd teaca
cu scop de acces in vas.
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e Introduceti cateterul selectat in teaca folosind instructiunile furnizate de producatorul cateterului
sau al altui dispozitiv, precum si practica standard a spitalului.

AVERTISMENT: Céand indepartati cateterul, aspirati prin extensia portului lateral pentru a
colecta fibrina care ar fi putut fi depusa la varful tecii.

8.3 Teaca de introducere, introducere si retragere:

e Pentru ocluzia tecii, utilizati dilatator de aceeasi dimensiune ca invelisul.
e Pentru spalare si perfuzie, utilizati portul lateral atasat la teaca.
e Atasati o linie de spalare/siringa la extensia laterala a tecii si spalati.
 In timp ce tineti teaca in pozitie, plasati degetul mare si degetul aratator intre teaca si butucii
dilatatorului, strangeti ferm si retrageti dilatatorul.
8.4 Set de tuburi

Pachetul de procedura contine un set de tuburi tumescente destinat administrarii de solutie salina cu
sistemul de pompare DP 20 4m. Trebuie utilizate urmatoarele etape:

e Deschideti capul pompei si introduceti setul de tuburi (retineti directia de curgere).
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9 COMPLICATII POSIBILE

Pachetul de procedura contine componente destinate sa furnizeze o solutie sterild pentru procedura
chirurgicald si, ca atare, nu prezintd complicatii posibile, insa chirurgul trebuie sa ia in considerare
posibilele complicatii asociate procedurii si fiecarei componente in parte.

Complicatiile posibile ale ablatiei venoase termice segmentate prin radiofrecventa includ, dar nu se
limiteaza la urmatoarele: perforarea vaselor, tromboza, embolie pulmonara, flebita, infectie, leziuni ale
nervilor adiacenti, arsura cutanata, hematom sau decolorare.

10 ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Toate componentele si ambalajele trebuie eliminate in conformitate cu protocoalele spitalicesti si cu
protocoalele privind deseurile periculoase.

11 EVENIMENTE ADVERSE GRAVE

Daca apare un eveniment advers grav, va rugam sa-l raportati la Kimal la vigilance@kimal.com si
autoritatii nationale competente.

Pentru un pacient/utilizator/un tert din Uniunea Europeana si din tarile cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale); daca, in timpul utilizarii acestui
dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si autoritati dumneavoastra nationale.
Datele de contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd) si
informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:

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

12 UDI-DI DE BAZA

UDI de baza pentru pachetul de proceduri chirurgicale este 5032932KSP-107D-2UC.
13 GLOSAR DE SIMBOLURI
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Kimal Plc

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

WR4 0AE, United Kingdom
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