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® Bruksanvisningar pa alla sprak finns tillgangliga
1 genom att du skannar den har koden
'-\"-—

1 BESKRIVNING AV ENHETEN

Ingreppssatsen innehaller alla komponenter som behdvs for att skapa ett sterilt omrade och genomféra
ingreppet.

Varje ingreppssats ar unik for slutanvandaren men innehaller vanligtvis vissa av eller samtliga féljande
komponenter.

e Introducernal

e Styrtrad

e Introducerhylsa

e Avfallspase

e Slangset for tumescentpump

2 AVSEDD ANVANDNING

Ingreppssatserna ar sterila kit for engangsbruk som innehaller en kombination av produkter som ingar
i ett paket for att ge tumescent anestesi for att utféra segmentell termisk vends ablation med
radiofrekvens.

3 AVSEDDA ANVANDARE

Satserna 6ppnas och laggs ut av sjukskoterskor eller tekniker och produkterna i satsen anvands av
sjukgymnaster, radiologer, anestesiologer, neurologer och karlkirurger.

Satserna far endast anvandas av utbildade kliniker.
4 KLINISKA FORDELAR

Satserna ger indirekta kliniska fordelar eftersom de ar utformade for att stodja forberedelserna infor ett
ingrepp och for att skapa ett sterilt omrade med aseptisk teknik. Majoriteten av de stodkomponenter
som behdvs for tumescent anestesi och termisk ablation finns i en sats. Den kliniska foérdelen ar att den
aseptiska tekniken och komponenterna bidrar till att minska risken for infektioner under ett kirurgiskt
ingrepp. Dessutom kan man minska tiden mellan olika férfaranden genom att ha manga av de
nédvandiga komponenterna i en sats, vilket minskar behovet fér anvandaren att ta fram fristdende delar
fran hyllan.

5 PRESTANDAEGENSKAPER

Satsen gor det enklare att skapa ett sterilt falt och innehaller komponenter for att slutféra ingreppet. De
enskilda komponenterna i satserna varierar, men vanligtvis innehaller de foljande:

Komponent Avsett andamal
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Introducernal Fa tillgang till ett blodkarl genom att anvanda nalen for att skapa en punktion
sa att andra enheter, t.ex. en styrtrad, kan foras in.

Styrtrad Foras in genom introducernalen for att fa ytterligare initial atkomst till venen
for att utféra Seldinger-tekniken.

Introducerhylsa Fdras fram dver styrtraden for att utféra Seldinger-tekniken och fa tillgang till

venen under hela ingreppet, sa att andra enheter kan féras in genom hylsan.
Slangset for | Slangar som stoder flodet av vatskor for att utféra tumescent anestesi.
tumescentpump

6 LEVERANSSKICK

Allt innehall levereras STERILT, pyrogenfritt, i obruten och oskadad forpackning. Utrustningarna ar
steriliserade med etylenoxid. Anvand inte anordningen om den sterila férpackningen har skadats eller
dppnats. ATERANVAND ELLER ATERSTALL INTE anordningen.

Denna enhet far inte omsteriliseras, ombearbeta eller ateranvandas. Om du ateranvander, ombearbetar
eller omsteriliserar produkten, kan anordningens och/eller styrtradens strukturella integritet paverkas
och/eller fel pa anordningen kan uppsta, som i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for
patienten. Ateranvandningen, ombearbetningen eller omsteriliseringen kan ocksa skapa en risk for
kontaminering av anordningen och/eller leda till infektion eller korsinfektion fér patienten, inklusive, men
inte begransat till, dverféring av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamineringen av
anordningen kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for patienten.

Forvaring

Ska skyddas fran direkt solljus, varmekallor och fukt. Ska férvaras i rumstemperatur och inte exponeras
for organiska l6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Rotera lagret sa att produkterna
anvands fore utgangsdatumet pa forpackningsetiketten.

7 KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga specifika kontraindikationer férknippade med ingreppssatsen.

Segmentell termisk vends ablation med radiofrekvens ar inte lamplig for patienter med Tromb i
vensegmentet som ska behandlas.

8 BRUKSANVISNING

&VARNING: Aseptisk teknik ska tilldAmpas vid anvandning av en ingreppssats och dess
komponenter.

8.1 Introducerhylsa

Introducerenheten bestar av en dilatator och en ytterhylsa som gor det mdjligt att foéra in en
kateter/styrtrad nar den inre dilatorn har avlagsnats. Hylsan och dilatatorn har en proximal luerkoppling
med invandig ganga for att mojliggéra sprutanslutning och inféring av styrtrad. Introducerventilen ar
hemostatisk och har en sidoarm med avstangningskran for vatskeadministrering och en suturring fér
fastsattning.
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VARNING: Anviand aseptisk teknik
e Oppna férpackningen och placera innehéllet pa en steril yta.
¢ Inspektera alla komponenter for defekter. Anvand inga defekta enheter.

e Spola introducernalen, dilatatorn, introducerhylsan och sidoporten med normal hepariniserad
koksaltlosning.

e Fodrbered huden och drapera omradet for det férvantade insticksstallet efter Gnskemal.

e FoOr in introducernalen i blodkarlet. Nalens vinkel ska justeras beroende pa patientens
konstitution: grunt fér en mager person och djupare for en 6verviktig person.

e Aspirera sticknalen med hjalp av en spruta. Nalens position bor kontrolleras genom att aspirera
och observera blodaterflodet.

8.2 Anvandning av styrtrad

En styrtrad av rostfritt stal ingar i ingreppssatsen och fors in och fram genom patientens ven till dnskad
plats sa att den fungerar som spar for en hylsa.

e Ta bort sprutan som anvandes for aspiration och for in styrtrddens mjuka spets genom
introducernalen i karlet. Mata fram styrtraden till dnskat djup. Lamna en lamplig mangd styrtrad
exponerad.

A

VARNING: Styrtraden far aldrig matas fram eller dras tillbaka om du kanner av ett
motstand. Faststdlla orsaken till motstdnd innan du fortsatter. Fluoroskopisk verifiering av
styrtradens plats rekommenderas.

1. Hall styrtraden pa plats och ta bort inféringsnalen.

A\

VARNING: Dra inte tillbaka styrtraden i inféringsnalen, eftersom detta kan leda till att
styrtraden separeras. Inforingsnalen bor tas bort forst. Lat inte styrtraden matas in
fullstandigt i patienten.

Montera inférarsatsen genom att forsiktigt satta in dilatatorn helt i hylsinféraren. Skruva fast
dilatatorn pa locket pa hylsventilen.

e Nar du anvander en introducer med en sidoport ska du félja standardmassiga
rutiner/ingreppsbehov pa sjukhuset med avseende pa spolning, aspiration eller administrering
av andra I6sningar.

Hall introducern nara huden och fér in dilatatorn och hylsan tillsammans éver styrtraden och in
i karlet. Fluoroskopisk observation kan rekommenderas. Genom att fasta en klamma eller en
hemostat pa den proximala anden av styrtraden forhindras att styrtrdden matas in fullstandigt
och oavsiktligt i patienten.

For att lossa dilatatorn fran hylsans lock, skruva av dilatatornavet fran locket pa hylsventilen tills
det lossnar. Ta bort karldilatatorn och styrtraden, Iamna hylsan som en ledning in i kéarlet.

For in den valda katetern i hylsan enligt instruktionerna som tillhandahalls av tillverkaren av
katetern eller annan anordning, samt i enlighet med standardmassiga rutiner pa sjukhuset.
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A

VARNING: Nar du tar bort katetern, aspirera via sidoéppningens forlangning for att samla
upp fibrin som kan ha ansamlats pa hylsans spets.

8.3 Introducerhylsa, inféring och utdragning:

e Vid tilltppning av hylsan, anvand en dilatator av samma storlek som hylsan.
e For spolning och infusion, anvand den sidoport som ar anluten pa hylsan.
e Satt fast en spolningslina/spruta pa férlangningen av mantelns sidoport och spola.

e Hall hylsan pa plats, satt tummen och pekfingret mellan hylsan och dilatatorns nav, pressa hart
och dra ut dilatatorn.

8.4 Slangset

Ingreppssatsen innehaller ett tumescent slangset avsett for administrering av koksaltlésning med
pumpsystem DP 20 4m. Fdljande steg bor utforas:

o Oppna pumphuvudet och sétt in slangsetet (observera flodesriktningen)

9 POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Ingreppssatsen innehaller komponenter som ar avsedda att ge en steril I6sning for det kirurgiska
ingreppet och medfér darfor inga potentiella komplikationer, men kirurgen bér dvervaga de potentiella
komplikationer som ar férknippade med ingreppet och med varje enskild komponent.
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Potentiella komplikationer vid segmentell termisk venés ablation med radiofrekvens inkluderar, men ar
inte begransade till, foljande: karlperforation, trombos, lungemboli, flebit, infektion, intilliggande
nervskada, hudbranna, hematom eller missfargning.

10 KASSERING AV PRODUKTEN
Alla komponenter och forpackningar ska kasseras i enlighet med sjukhusets protokoll for farligt avfall.
11 ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

Om allvarliga komplikationer uppstar, rapportera detta till Kimal pa vigilance@kimal.com och din
nationella behdriga myndighet.

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med identiskt regelverk
(férordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident har intraffat under
anvandningen av den har produkten eller som ett resultat av dess anvandning, anmal den till tillverkaren
och/eller dess auktoriserade representant samt till din statliga myndighet. Kontaktuppgifter till statliga
behoériga myndigheter (kontaktpunkter for dvervakning) och ytterligare information finns pa Europeiska
kommissionens webbplats:

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

Grundlaggande UDI for satsen for kirurgiska ingrepp ar 5032932KSP-107D-3UE.
13 FORTECKNING OVER SYMBOLER
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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, 1984
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WR4 0AE, United Kingdom
Tel: +44 (0) 845 437 9542
www.kimal.com
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