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rj NOTE: Read this manual and the Laser Operator’s manual thoroughly prior to using the
VenaCure EVLT* procedure kit. Observe all warnings, precautions and cautions noted
@ throughout these documents. Failure to do so may result in patient complications.
INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE:
The AngioDynamics* VenaCure EVLT NeverTouch* Procedure Kits are indicated for endovascular
coagulation of the Great Saphenous Vein (GSV) in patients with superficial vein reflux, for
the treatment of varicose veins and varicosities associated with superficial reflux of the Great
Saphenous Vein (GSV), and for the treatment of incompetence and reflux of superficial veins of the
lower extremity.

This product should be used only with lasers cleared for use in the treatment of varicose veins,
varicosities with superficial reflux of the GSV, and in the treatment of incompetent refluxing veins
in the superficial venous system in the lower limbs.

INTENDED USER PROFILE
The VenaCure EVLT NeverTouch Procedure Kit is intended to be used by medical professionals,
including but not limited to vascular surgeons, interventional cardiologists, and interventional
radiologists. The use of the endovenous laser ablation devices must be restricted to medical staff

with experience in the specialties suitable for the Indications for Use. It is recommended that all staff

in contact with the device is informed about all applicable safety rules and standards ahead of use.
INTENDED PATIENT POPULATION

The VenaCure EVLT NeverTouch Procedure Kit is intended for use in patient populations that may

include a broad range of ages, weights, races, nationalities, general health, and medical conditions

(in accordance with all Warnings, Precautions, and Contraindications).

The VenaCure EVLT NeverTouch Procedure Kit is intended to treat patients with varicose veins.
CLINICAL BENEFITS

The expected clinical outcome of endovenous laser ablation (inclusive of the VenaCure EVLT

NeverTouch Procedure Kit) is successful vein closure with minimal to no complications, and

improvement in pain and clinical symptoms such as oedema, skin changes, inflammation and ulcers

(as measured by the Venous Clinical Severity Score (VCSS)).
EXCLUSIONS:
Patients with thrombus in the vein segment to be treated
Patients with an aneurysmal section in the vein segment to be treated
Patients with peripheral artery disease as determined by an Ankle-Brachial Index <0.9
Patients with an inability to ambulate.
Patients with deep vein thrombosis (DVT).
Patients who are pregnant or breast feeding.
Patients in general poor health.
Other contraindications may be raised by the individual physician at the time of treatment.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

The potential complications include but are not limited to the following: vessel perforation, thrombosis,
pulmonary embolism, phlebitis, hematoma, infection, skin pigmentation alteration, neovascularization,

paresthesia due to thermal damage of adjacent sensory nerves, anesthetic tumescence, non-target
irradiation, hemorrhage, necrosis, air embolism, scarring, skin burns and pain.

PRECAUTION:

Prior to and during use, avoid damaging the fiber by striking, stressing, or excessive bending.

Do not coil the fiber tighter than a diameter of 20cm. Clinical safety and effectiveness data is not
available for other fiber tip designs and diameters.

damage.

e All persons in the treatment room must be wearing protective glasses with the proper rating for the
wavelength being used.

WARNINGS:

e Treatment of a vein located close to the skin surface may result in skin burn.

e Paresthesia may occur from thermal damage to adjacent sensory nerves.

e Tissue not targeted for treatment must be protected from injury by direct and reflected laser energy.
Use appropriate eye and protective wear for both patient and operating personnel.

e Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is
damaged. If damage is found, call your sales representative. Inspect prior to use to verify that no
damage has occurred during shipping.

e Storage instructions: Keep away from sunlight; Keep dry; Upper limit of temperature: 27 degrees
Celsius

e Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user infections. Contamination of
the device may lead to injury, iliness, or death of the patient.

e Reprocessing may compromise the integrity of the device and/or lead to device failure, which, in
turn, may result in patient injury, illness or death.

e VenaCure EVLT NeverTouch Procedure Kit is to be treated as contaminated biomedical waste
subsequent to use. Additionally, the needle provided within the kit is a sharp device. The used
or unused devices, as well as the sharps, should be disposed of in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy for such items.

e Uncontaminated device packaging should be recycled if applicable, or disposed of as common
waste in accordance with hospital, administrative and/or local government policy for such items.

e The fiber, guidewire and needle contain cobalt. Cobalt is classified as CMR 1B and is present
in a concentration above 0.1% weight by weight.

INSTRUMENTS REQUIRED:

e Laser

e Safety eyewear

NEVERTOUCH KIT CONTENTS:

o NeverTouch Gold-Tipped Fiber with SMA 905 connector and Sheath-Lok* Fitting

4 French Tre-Sheath* Introducer and Dilator

0.018” and/or 0.035” guidewire

Needle

5 French, 10cm sheath/dilator - (optional)

INDIVIDUALLY PACKAGED Tré-Sheath CONTENTS:

e 4 French Tre-Sheath Introducer and Dilator

PROCEDURE:
Carefully read all instructions and observe all Warnings prior to performing the procedure. Patient
complications may occur if this is not done. This procedure can be performed in the physicians’
office or as an outpatient treatment under local anesthesia and should be performed by a qualified
physician who has received training in these techniques.

Carry out a physical examination.

Review Ultrasound vein diameter and depth measurements.

Mark the skin with a surgical pen to show the length of vein to be treated.

Set the laser up according to the provided “Setting up the Laser Procedure” operators

manual.
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Prior to and during use, avoid bending the introducer sheath and dilator as this can cause kinks and

5. Place the patient in reverse Trendelenburg position so as to engorge and distend the
targeted treatment vein.

6. Using standard Seldinger technique gain access to the desired vein with the needle and

corresponding guidewire.

If applicable, use the micro-access introducer to exchange for a larger diameter wire.

Advance the 4Fr Tre-Sheath introducer, over the wire, to the treatment location. If treating

the Great Saphenous Vein, position sheath tip so that it is 1-2cm below the Sapheno-

Femoral Junction. Verify sheath positioning using ultrasound guidance.

9. Remove the dilator and guidewire.

10.  Flush the sheath with normal saline.

11. Properly attach the sterile, single use disposable NeverTouch laser fiber by removing the
protective cap and completely screwing the fiber fitting to lasers’ SMA 905 connector until
tight and secure.

12.  Insert the NeverTouch laser fiber into the sheath until the Fiber Stop Assembly comes in
contact with the end of the Sheath Hub. (See below’

13.  Remove Fiber Stop Assembly. Pull the sheath back and lock it to the Sheath-Lok Fitting.

14.  Confirm location of the fiber using ultrasound guidance.

15.  The NeverTouch fiber end should be 2 cm below the Sapheno-Femoral junction when
treating the GSV.

16.  Move the Sliding Sheath Gauge until flush with the insertion site, to mark the final position
of the sheath.

17.  Administer local tumescent anesthesia under ultrasound guidance as to ensure delivery of
just enough anesthesia to achieve thermal protection.

18.  Set the laser to continuous mode and adjust to desired power.
(810nm, 980nm Lasers: 10-14 Watts)
(1470nm Lasers: 5-7 Watts)

19.  Puton laser safety glasses appropriate for the applicable wavelength.

20.  Place the laser in the Enable mode.

21.  Check position of fiber end and sliding sheath gauge; adjust position if necessary.

22.  Activate the laser by depressing the foot pedal while withdrawing the fiber and sheath
together, at a rate that adequately delivers desired laser energy per centimeter.
(810nm, 980nm Lasers: 50-80 Joules per cm)
(1470nm Lasers: 30-50 Joules per cm)
Do not apply direct external hand pressure or force over the fiber tip during energy
activation.

23.  Cease operating the laser by removing foot from foot pedal when the fiber end is 2 — 3 cm
from the access site as indicated by markers on the distal tip of the Tre-Sheath Introducer.
The procedure is considered complete when the desired length of the targeted treatment
vein is treated.

POST PROCEDURE:
Perform a second ultrasound to confirm that the vein is closed and that there is no more blood flow.

Any serious incident which has occurred with the use of this device should be reported to
AngioDynamics or your in-country representative.

Any serious incident which has occurred with the use of this device should be reported to
AngioDynamics at complaints@angiodynamics.com and to the National Competent Authority.
Refer to the following web address for contact information of the EU Competent Authority.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
The instructions for use are available electronically at www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

WARRANTY

AngioDynamics, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of
this instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other representations and warranties not
expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling,
storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond AngioDynamics, Inc.’s control
directly affect the instrument and the results obtained from its use. AngioDynamics, Inc.’s obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and AngioDynamics, Inc.
shall not be liable for any incidental or consequential losses, damages or expenses directly or indirectly
arising from the use of this instrument. AngioDynamics, Inc. neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this
instrument. AngioDynamics, Inc. assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed
or resterilized, modified or altered in any way, and makes no warranties or representations, express or
implied, including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to
such instruments.

* AngioDynamics, the AngioDynamics logo, NeverTouch, VenaCure EVLT, the VenaCure EVLT logo,
Tre-Sheath, and Sheath-Lok are trademarks and/or registered trademarks of AngioDynamics Inc.,
an affiliate or a subsidiary.

In compliance with the requirements of 21 CFR Part 801.15, below is a glossary of symbols which
appear without accompanying text.

Symbol Ref |Title of Symbol | Meaning of Symbol
“ 511 | Manufacturer Indicates the medical device
manufacturer.?
Authorized
representative Indicates the authorized representative
5.1.2 |in the European in the European Community/European
Community/ Union.?
European Union
Date of Indicates the date when the medical
5.1.3 )
manufacture device was manufactured.?
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Ref |Title of Symbol |Meaning of Symbol Symbol | Ref |Title of Symbol |Meaning of Symbol
Indicates the date after which the a. EN IS0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
5.1.4 |Use-by date medical device is not to be used.? information to be supplied.
) b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
Indicates the manufacturer’s batch code c. EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017
5.1.5 | Batch code so that the batch or lot can be identified.? d. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il
- 5 environmental labeling)
Indicates the manufacturer’s catalog
5.1.6 | Catalog number number so that the medical device can
be identified.?
5.1.8 |Importer Indl_catt_es the entity importing the medical
device into the locale.?
Sterilized using Indicates the medical device has been
523 - o - )
ethylene oxide sterilized using ethylene oxide.?
526 | Do not resterilize Indlcates_g medical device that is not to
be resterilized.?
Do not use Indicates a medical device that should
if package is not be used if the package has been
5.2.8 |damaged and damaged or opened and that the user
consult instructions | should consult the instructions for use
for use for additional information.®
5211 Slngle sterile Indicates a single sterile barrier system.?
barrier system
})"{ 532 Keep away from Indicates a medical device that needs
4\ 7 | 'sunlight protection from light sources.?
v
3ly . : .
534 |Keep dry Indicates a medical dgwce that needs to
be protected from moisture.?
L Indicates the upper limit of temperature
K- 5.3.6 Upper limit of to which the medical device can be
temperature
safely exposed.?
Indicates a medical device that is
54.2 | Do not re-use intended fL?r one smgle use only, or for
use on a single patient during a single
procedure.?
Consult
instructions for
use or consult Indicates the need for the user to consult
543 ) N )
electronic the instruction for use.?
instructions for use
ifu.angiodynamics.com
Indicates a medical device that contains
Contains substances that can be carcinogenic,
5.4.10 | hazardous mutagenic, reprotoxic (CMR) or
substances substances with endocrine disrupting
Cobalt properties.®
Contains cobalt as a component of
stainless steel. This device is not
intended for use in the stomach.
Exposure of the stainless steel to highly
acidic fluids such as gastric fluid can
result in leaching of the cobalt from the
stainless steel. Cobalt is listed in EC
1272/2008 as a carcinogen class 1B and
a reproductive toxin class 1B.
5.7.7 | Medical device Indicates the items is a medical device.?
Unique Device Indicates a carrier that contains unique
5.7.10 - oo PO -
Identifier device identifier information.®
Caution: (US) Federal law restricts this
R, 0 N I.Y NA |Rxonly device to sale by or on the order of a
licensed practitioner.
. A Universal Product Number (UPN) code
Universal Product ;
NA represents the manufacturer’s number
Number )
for an item.
=2 Quantity in To indicate that the adjacent number
WM NA Y reflects the number of units contained in
pa\ package the package.
Manufacturer’s declaration of conformity
C E 2797 NA | CE Mark to the Medical Device Regulation EU
2017/745.¢
Recyclable g
@ 1135 Package Recyclable Package.




rj NOTA: Lea detenidamente este manual y el manual del usuario del laser antes de utilizar
el kit de procedimientos VenaCure EVLT*. Observe todas las advertencias y precauciones

L J indicadas en estos documentos. No hacerlo podria provocar complicaciones al paciente.

USO ESPECIFICO/INDICACIONES DE USO:

Los conjuntos para procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch* de AngioDynamics* estan
indicados para la coagulacién endovascular de la vena safena mayor en pacientes con reflujo
venoso superficial para el tratamiento de venas varicosas y varicosidades asociadas al reflujo
superficial de la vena safena mayor, asi como la incompetencia y el reflujo de venas superficiales
de la extremidad inferior.

Este producto sélo debe usarse con laseres autorizados para su uso en el tratamiento de venas
varicosas y varicosidades asociadas al reflujo superficial de la vena safena mayor, y en el
tratamiento de venas incompetentes con reflujo pertenecientes al sistema venoso superficial de
las extremidades inferiores.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO
El kit de procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch esté disefiado para que lo utilicen
profesionales médicos, incluidos, entre otros, cirujanos vasculares, cardidlogos intervencionistas
y radiélogos intervencionistas. El uso de los dispositivos de ablacién endovenosa con laser
debe limitarse al personal médico con experiencia en las especialidades adecuadas para las
indicaciones de uso. Se recomienda que, antes de su uso, todo el personal que esté en contacto
con el dispositivo reciba informacién sobre todas las reglas y normas de seguridad aplicables.

POBLACION DE PACIENTES A LA QUE VA DIRIGIDO
El kit de procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch esta disefiado para su uso en poblaciones
de pacientes que pueden incluir una amplia variedad de edades, pesos, razas, nacionalidades,
estados de salud general y afecciones médicas (de acuerdo con todas las advertencias,
precauciones y contraindicaciones).
El kit de procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch esta destinado a tratar a pacientes con venas
varicosas.

BENEFICIOS CLINICOS
El resultado clinico esperado de la ablacion endovenosa con laser (incluido el kit de procedimientos
VenaCure EVLT NeverTouch) es el cierre satisfactorio de las venas con minimas o nulas
complicaciones, y la mejora del dolor y de los sintomas clinicos como edema, cambios en la
piel, inflamacion y Ulceras (medidos por la puntuacion de gravedad clinica venosa [VCSS, por
sus siglas en inglés]).

EXCLUSIONES:

e Pacientes con trombo en el segmento venoso que deba tratarse.

e Pacientes con una seccién del aneurisma en el segmento venoso que deba tratarse.

Pacientes con enfermedad arterial periférica determinada por un indice de presion

tobillo-brazo <0,9.

Pacientes con incapacidad para andar.

Pacientes con trombosis venosa profunda (TVP).

Pacientes embarazadas o en lactancia.

Pacientes en un estado de salud general delicado.

Cada médico puede determinar otras contraindicaciones en el momento de realizar el tratamiento.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Entre las posibles complicaciones pueden encontrarse, sin limitacién, perforacion de los vasos,
trombosis, embolia pulmonar, flebitis, hematoma, infeccion, alteracién de la pigmentacion cutanea,
neovascularizacion, parestesia producida por dafio térmico de los nervios sensoriales adyacentes,
tumescencia anestésica, irradiacion no objetivo, hemorragia, necrosis, embolia gaseosa,
cicatrizacion, quemaduras en la piel y dolor.

PRECAUCION:

e Antes y durante el uso, no golpee, fuerce ni doble en exceso la fibra para evitar dafiarla. No apriete
demasiado la fibra al enrollarla, procurando que el didmetro del rollo no sea inferior a 20 cm. No se
dispone de datos de seguridad clinica y efectividad sobre otros disefios y diametros de puntas de
fibra.

e Antes y durante el uso, evite doblar la funda del introductor y el dilatador ya que ello podria causar

enroscaduras y dafos.

Todas las personas que se encuentren en la sala de tratamiento deben llevar gafas protectoras de

la categoria apropiada para la longitud de onda que se esté empleando.

ADVERTENCIAS:

e El tratamiento de una vena situada cerca de la superficie de la piel puede producir quemaduras
dérmicas.

e El dafio térmico en nervios sensoriales adyacentes puede causar parestesia.

El tejido que no sea objetivo de tratamiento debe protegerse de lesiones que pueda provocar el

contacto directo o reflejado de energia laser. Tanto el paciente como el personal operario deben

llevar atuendos apropiados para proteger el cuerpo y los ojos.

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso con ¢xido de etileno (OE). No lo utilice

si la barrera estéril esta dafiada. Si encuentra dafios, pongase en contacto con el representante

de ventas. Antes de proceder a su uso, realice un examen para asegurarse de que no se han
producido dafios durante el envio.

Instrucciones de almacenamiento: mantener alejado de la luz solar; mantener seco; limite superior

de temperatura: 27 grados centigrados.

La reutilizacion de dispositivos destinados a un solo uso crea un riesgo potencial de infeccion del

paciente o el usuario. Un dispositivo contaminado podria producir lesiones, enfermedades o la

muerte del paciente.

El reprocesamiento puede poner en riesgo la integridad del dispositivo y/o provocar que falle, lo que

a su vez puede ocasionarle al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

e Después de usar el kit de procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch, se debe tratar como
residuo biomédico contaminado. Ademas, la aguja suministrada en el kit es un objeto punzante.
Los dispositivos utilizados o no utilizados, asi como los objetos punzantes, se deben desechar
de conformidad con la politica del hospital, administrativa o de las autoridades locales para tales
elementos.

e Los envases de los dispositivos no contaminados deben reciclarse, si procede, o desecharse como

residuos comunes de conformidad con la politica del hospital, administrativa o de las autoridades

locales.

La fibra, la guia y la aguja contienen cobalto. El cobalto esta clasificado como CMR 1B y se

encuentra en una concentracion superior al 0,1 % masa/masa.

INSTRUMENTOS REQUERIDOS:

e Laser.

e Lentes protectoras.

CONTENIDOS DEL CONJUNTO NEVERTOUCH:

e Fibra NeverTouch de punta dorada con conectador SMA 905 y adaptador Sheath-Lok*.

e Introductor y dilatador Tré-Sheath* de 4 French.

e Alambre guia de 0,018 y/o 0,035".

e Aguja.

e Funda/ dilatador de 10 cm y 5 French (opcional).

CONTENIDOS DEL Tré-Sheath EMPAQUETADO INDIVIDUALMENTE:

e Introductor y dilatador Tré-Sheath de 4 French.

PROCEDIMIENTO:
Lea detenidamente todas las instrucciones y observe todas las advertencias antes de llevar a cabo
el procedimiento. De lo contrario, el paciente podria tener complicaciones. Este procedimiento
puede realizarse en la consulta del médico o como tratamiento de carécter externo bajo anestesia
local y deberia efectuarlo un médico cualificado que haya recibido capacitacion en estas técnicas.

1. Haga una revision fisica al paciente.

2. Revise las mediciones del diametro y la profundidad de la vena obtenidas mediante
ultrasonidos.

3. Marque la piel con un boligrafo quirtrgico para mostrar la longitud de la vena que deba
tratarse.

4. Ajuste el laser de acuerdo con el manual del operador «Preparacion del procedimiento
con laser» suministrado.

5. Pida al paciente que se coloque en posicién de Trendelenburg inversa para que la vena
objetivo del tratamiento se dilate y se llene.

6. Mediante la técnica estandar de Seldinger, acceda a la vena deseada con la aguja y el
alambre guia correspondiente.

7. Si procediera, emplee el introductor de microacceso para cambiar el alambre y colocar
uno de mayor didametro.

8. Haga avanzar el introductor Tre-Sheath de 4 French, por encima del alambre, hacia la
ubicacion del tratamiento. Si estuviera tratando la vena safena mayor, coloque la punta de
la funda de modo que quede a 1-2 cm por debajo del empalme safenofemoral. Verifique
mediante ultrasonidos la colocacion de la funda.

9. Retire el dilatador y el alambre guia.

10.  Enjuague la funda con solucién salina normal.

11. Acople apropiadamente la fibra laser NeverTouch estéril, de un solo uso y desechable,
retirando la tapa protectora y atornillando por completo el adaptador de la fibra al
conectador SMA 905 del laser hasta que quede apretado y seguro.

12.  Introduzca la fibra laser NeverTouch en la funda hasta que el montaje de detencion de la
fibra entre en contacto con el extremo del cono de la funda. (Vea la siguiente imagen).

13.  Retire el montaje de detencion de la fibra. Tire de la funda hacia atrés y fijela al adaptador
Sheath-Lok.

14.  Confirme mediante ultrasonidos la ubicacién de la fibra.

15. Al tratar la vena safena mayor, el extremo de la fibra NeverTouch deberia estar a 2 cm
por debajo del empalme safenofemoral.

16.  Mueva el ajustador deslizante de la funda hasta que quede a ras del lugar de insercion,
para marcar la posicion final de la funda.

17.  Administre mediante ultrasonidos anestesia local tumescente para asegurar la cantidad
justamente suficiente de anestesia para lograr una proteccion térmica.

18.  Configure el laser en modo continuo y ajustelo a la potencia deseada.

(Laseres de 810 nm, 980 nm: 10-14 vatios).
(Laseres de 1.470 nm: 5-7 vatios).

19.  Pdngase unas gafas de proteccion adecuadas para laser para la longitud de onda
aplicable.

20. Cambie el laser a modo Enable (Habilitar).

21.  Compruebe la posicion del extremo de la fibra y el ajustador deslizante de la funda;
ajustela si fuera necesario.

22.  Active el laser soltando el pedal al tiempo que retira la fibra y la funda a la vez, a un nivel
que administre adecuadamente la energia laser por centimetro deseada.

(Laseres de 810 nm, 980 nm: 50-80 julios por cm).

(Laseres de 1.470 nm: 30-50 julios por cm).

Durante la activacion de energia, no aplique una presion manual o fuerza directa externa
sobre la punta de la fibra.

23.  Deje de hacer funcionar el laser retirando el pie del pedal cuando el extremo de la fibra
esté a 2-3 cm del lugar de acceso tal como indiquen los marcadores de la punta distal
del introductor Tré-Sheath. El procedimiento se considera completo cuando se trata la
longitud deseada de la vena objetivo del tratamiento.

TRAS EL PROCEDIMIENTO:
Efectle una segunda prueba con ultrasonidos para confirmar que la vena esté cerrada y ya no haya
flujo sanguineo.

Todo acontecimiento grave que se haya producido con el uso de este dispositivo debe notificarse a
AngioDynamics y al respectivo representante en su pais.

Se debe informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido al utilizar este dispositivo
a AngioDynamics en complaints@angiodynamics.com y a la autoridad nacional competente.
Consulte la siguiente direccion web para obtener la informacion de contacto de las autoridades
europeas competentes. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf
Las instrucciones de uso estan disponibles en formato electronico en www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portal/
GARANTIA
AngioDynamics, Inc. garantiza que se han tomado cuidados razonables en el disefio y la fabricacion
de este instrumento. Esta garantia reemplaza y excluye todas las demas representaciones y garantias
no expresamente establecidas en la presente, ya sean expresas o implicitas de pleno o de cualquier
otra manera, incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de comercializacién o adecuacion
para un propdsito en particular. El manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, los
procedimientos quirdrgicos y otros asuntos que se escapen al control de AngioDynamics, Inc., afectan
directamente al instrumento y a los resultados obtenidos de su uso. La obligacién de AngioDynamics,
Inc. bajo esta garantia se limita a la reparacion o la sustitucion de este instrumento, y AngioDynamics,
Inc. no sera responsable de cualquier pérdida indirecta o resultante ni de dafios o gastos derivados
directa o indirectamente del uso de este instrumento. AngioDynamics, Inc. ni asume, ni autoriza
a cualquier otra persona a asumir, cualquier otra responsabilidad adicional relacionada con este
instrumento. AngioDynamics, Inc. no asume responsabilidad alguna con relacion a los instrumentos
reutilizados, procesados o esterilizados por segunda vez o modificados o alterados de cualquier forma,
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y no establece garantias o representaciones, expresas o implicitas, incluyendo, entre otras, las de
comercializacién o adecuacion para un propoésito en particular, con relacion a dichos instrumentos.

* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT, el logotipo de VenaCure
EVLT, Tré-Sheath y Sheath-Lok son marcas comerciales o marcas registradas de AngioDynamics Inc.,

una filial o una sucursal.

De conformidad con los requisitos del titulo 21 del CFR, parte 801.15, a continuacion se presenta un
glosario de los simbolos que aparecen sin texto auxiliar.

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo | Significado del simbolo
|dentificacion tnica Indica a un transportista que contiene
5.7.10 informacion de la identificacion unica
del producto
del producto.?
Precaucion: Las leyes federales
Solo baio prescripcién estadounidenses restringen la
& 0 N I_Y N/D jop P comercializacion de este dispositivo

facultativa

a médicos certificados o por
prescripcion facultativa.”

Numero universal del

Un cédigo de identificacion universal
del numero del producto (UPN,

U P N N/D Universal Product Number) que
producto . 3
representa el nimero del fabricante
de un articulo.
— . Indica que el nimero adyacente
}X{’X‘ N/D C:”S:Z}d enel refleja el nimero de unidades que
paq contiene el paquete.
Declaracion de conformidad del
fabricante con el reglamento
c E 2797 N/D | Marcado CE 2017/745 relativo a los productos
sanitarios.°
@ 1135 | Envase reciclable Envase reciclable.?

a. EN IS0 15223-1. Productos sanitarios. Simbolos que se deben utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacion que se debe suministrar de los dispositivos médicos.
b. 21 CFR 801.109. Cadigo de reglamentos federales de EE. UU.

o

. UE 2017/745. Reglamento de 5 de mayo de 2017 sobre los productos sanitarios.

d. EN IS0 14021. Etiquetas y declaraciones medioambientales. Autodeclaraciones
medioambientales (etiquetado medioambiental de tipo I1).

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo | Significado del simbolo
51.1 | Fabricante Indlpa gl fabricante del producto
sanitario.?
Reprgsentame Indica el representante autorizado
autorizado en la . .
51.2 . en la Comunidad Europea/Union
Comunidad Europea/ N
- Europea.
Union Europea
513 | Fecha de fabricacion Indica la fech_a en la que se fabrico el
producto sanitario.?
514 |Fecha de caducidad | 'dica a fecha a partir de la cual no
se debe utilizar el producto sanitario.?
Indica el cédigo de lote del fabricante
5.1.5 | Cdédigo de lote de forma que se pueda identificar
el lote.?
Indica el nimero de catalogo del
5.1.6 | Numero de catdlogo |fabricante de forma que se pueda
identificar el producto sanitario.?
5.1.8 |Importador Indica la empresa que importa el
producto sanitario al lugar.2
Esterilizado con ¢xido | Indica que el producto sanitario se ha
523 ) o - :
de etileno esterilizado con o6xido de etileno.?
526 |No reesterilizar Indica que eIl producto sanitario no se
debe reesterilizar.®
No utilice el producto Indica que un prgducto sanitario no
) . debe utilizarse si el envase se ha
si el envase esta o . N
528 ~ dafiado o abierto, y que el usuario
dafiado y consulte las ; .
. § debe consultar las instrucciones de
instrucciones de uso o -
uso para mas informacion.?
5211 Sistema de barrera Indica un sistema de barrera estéril
7 | estéril Gnico Unico.?
Sl Indica que el producto sanitario debe
-7 t 532 |Mantenga fuera del permanecer al abrigo de las fuentes
alcance de la luz solar L
® luminicas.?
v
4 534 Mantenga el producto | Indica que el producto sanitario debe
I 7 | seco protegerse de la humedad.®
P Indica el limite de temperatura
Limite de temperatura o -
5.3.6 o maxima a la que el producto sanitario
maxima
se puede exponer de forma segura.?
Indica que el producto sanitario esta
542 No reutilice el disefiado para utilizarse una sola vez
“" | producto o en un solo paciente durante una
sola intervencion.?
Consulte las
instrucciones de uso
54.3 o las instrucciones Indica que el usuario debe consultar
"7 | de uso de aparatos las instrucciones de uso.?
electronicos en
ifu.angiodynamics.com
Indica que el producto sanitario
. . contiene sustancias que pueden
Contiene sustancias : .
5.4.10 . ser cancerigenas, mutagenas o
peligrosas o )
reprotdxicas (CMR), o sustancias con
Cobalt propiedades alteradoras endocrinas.?
Contiene cobalto como componente
del acero inoxidable. Este dispositivo
no ha sido disefiado para su uso en
el estémago. La exposicion del acero
inoxidable a liquidos sumamente
acidos tales como los jugos gastricos
puede provocar una lixiviacion del
cobalto del acero inoxidable. El
cobalto figura en el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008 como carcinégeno de
clase 1B y como toxina reproductiva
de clase 1B.
5.7.7 | Producto sanitario |I'1dlf33 que el articulo es un producto
sanitario.?




procédure VenaCure EVLT*. Respecter 'ensemble des avertissements, précautions et mises
en garde mentionnés dans I'ensemble de ces documents. Toute négligence a cet égard
risque d’entrainer des complications chez le patient.

USAGE PREVU/INDICATIONS :
Les kits opératoires VenaCure EVLT NeverTouch* d’AngioDynamics* sont destinés a la coagulation
endovasculaire de la grande veine saphéne (GVS) chez les patients souffrant d'un reflux veineux
superficiel, dans le traitement des varices et des varicosités associées au reflux superficiel de la
grande veine saphene (GVS), ainsi que dans le traitement de l'insuffisance veineuse et du reflux des
veines superficielles des membres inférieurs.

@ REMARQUE : lire ce manuel et le manuel de I'utilisateur du laser avant d'utiliser le kit de

Ce produit ne doit étre utilisé qu'avec des lasers approuvés pour le traitement des varices et
des varicosités a reflux superficiel de la GVS, ainsi que pour le traitement de I'insuffisance

veineuse et du reflux des veines superficielles des membres inférieurs.

PROFILE D’UTILISATEUR PREVU
Le kit de procédure VenaCure EVLT NeverTouch est congu pour étre utilisé par des professionnels
médicaux, y compris mais sans limitation par des chirurgiens vasculaires, des cardiologues
interventionnels et des radiologues interventionnels. L'utilisation des dispositifs d'ablation
endoveineuse au laser doit étre limitée au personnel médical expérimenté dans les spécialités
correspondant aux Indications d’emploi. Il est recommandé d'informer I'ensemble du personnel
en contact avec le dispositif sur toutes les normes et régles de sécurité applicables avant toute
utilisation. ;

GROUPE DE PATIENTS VISE
Le kit de procédure VenaCure EVLT NeverTouch est congu pour étre utilisé sur des groupes de
patients pouvant inclure une vaste plage d'ages, poids, origines ethniques, nationalités, états de
santé et conditions médicales (conformément aux avertissements, précautions et contre-indications).
Le kit de procédure VenaCure EVLT NeverTouch est destiné au traitement de patients qui ont des
varices.

BENEFICES CLINIQUES
Le résultat clinique prévu de I'ablation endoveineuse au laser (y compris le kit de procédure
VenaCure EVLT NeverTouch) est une fermeture de la veine avec un minimum de complications
ou aucune complication et une amélioration de la douleur et des symptomes cliniques tels que les
cedémes, changements d’aspect de la peau, inflammations et ulcéres (mesurés selon le score de
gravité clinique veineuse (VCSS)).

PATIENTS EXCLUS :

e Patients souffrant d'un thrombus dans le segment de veine a traiter

o Patients présentant une section anévrismale dans le segment de veine a traiter

o Patients souffrant d’'une maladie artérielle périphérique, tel que déterminé par un indice de pression
brachiale de la cheville (ABPI) inférieur & 0,9

e Patients incapables de déambuler

e Patients atteints d’une thrombose veineuse profonde

o Patientes enceintes ou allaitantes

e Patients ayant un mauvais état de santé général

e D’autres contre-indications peuvent étre relevées par le médecin au moment du traitement

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

Les complications potentielles incluent les éléments suivants, sans toutefois sy limiter : perforation
vasculaire, thrombose, embolie pulmonaire, phlébite, hématome, infection, altération de la
pigmentation de la peau, néovascularisation, paresthésie due a la Iésion thermique des nerfs
sensoriels voisins, tumescence anesthésique, irradiation des tissus non ciblés, hémorragie, nécrose,
embolie gazeuse, cicatrices, brllures cutanées et douleurs.

PRECAUTION :

e Avant et pendant emploi, éviter d’endommager la fibre en la frappant, la tirant ou la pliant
excessivement. Ne pas enrouler la fibre sur un diamétre inférieur a 20 cm. Aucune donnée de
sécurité ou d'efficacité n’existe sur d'autres types d'embouts de fibres et d'autres diamétres.

e Avant et pendant emploi, éviter de plier la gaine d'introduction et le dilatateur, car ceci risquerait de
les tordre et de les endommager.

e Toutes les personnes présentes dans la salle de traitement doivent porter des lunettes de protection
de classement correspondant a la longueur d'onde utilisée.

AVERTISSEMENTS :

e Le traitement d'une veine proche de la surface de la peau peut entrainer une brilure.

o Une paresthésie risque de se produire & la suite d'un endommagement par la chaleur des nerfs
sensoriels voisins.

e Les tissus non visés par le traitement doivent étre protégés contre 'impact direct ou réfléchi de
I'énergie laser. Le personnel de soin et le patient doivent porter des lunettes et un équipement de
protection appropriés.

e Contenu STERILISE a 'oxyde d'éthylene (OE). Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant commercial. Inspecter le
dispositif avant de I'utiliser en vue de vérifier qu'il na pas été endommagé pendant I'expédition.

e Instructions de stockage : tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil ; conserver au sec ; limite de
température supérieure : 27 °C

e La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un risque d’infection pour le patient et pour
I'utilisateur. La contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou le déces du
patient.

o Un retraitement de ce dispositif risque de compromettre son intégrité et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

o Le kit de procédure VenaCure EVLT NeverTouch doit étre traité comme un déchet biomédical
contaminé suite a son utilisation. Par ailleurs, I'aiguille fournie dans le kit est un objet pointu. Les
dispositifs utilisés ou non utilisés, ainsi que les objets contondants, doivent étre mis au rebut
conformément aux régles de I'hdpital, de I'administration et/ou du gouvernement local concernant
ces types de dispositifs.

e Les emballages de dispositifs non contaminés doivent étre recyclés le cas échéant, ou mis au
rebut avec les déchets communs conformément aux régles de I'hdpital, de 'administration et/ou du
gouvernement local concernant ces types de dispositifs.

e La fibre, le guide et I'aiguille contiennent du cobalt. Le cobalt est classé comme substance CMR
(Cancérogéne, Mutagene ou toxique pour la Reproduction) de catégorie 1B et est présent a une
concentration supérieure a 0,1 % masse/masse.

INSTRUMENTS REQUIS :

e Laser

o Lunettes de sécurité

CONTENU DU KIT NEVERTOUCH :

o Fibre NeverTouch a embout or, avec connecteur SMA 905 et raccord Sheath-Lok*
Introducteur et dilatateur Tré-Sheath* 4 French

Fil-guide de 0,018 et/ou 0,035 po

Aiguille

L]
L]
L]
e Gaine/dilatateur 5 French de 10 cm (facultatif)

CONTENU DE L’'EMBALLAGE INDIVIDUEL Tré-Sheath :
o Introducteur et dilatateur Tré-Sheath 4 French

OPERATION :
Lire attentivement toutes les instructions et respecter toutes les notes d’avertissement avant de
réaliser 'opération. Des complications risquent de se produire si ces précautions ne sont pas
suivies. L'opération peut étre réalisée dans le cabinet du médecin ou en ambulatoire dans une
clinique, sous anesthésie locale, et doit &tre menée par un médecin qualifié formé aux techniques
concernées.

1. Effectuer un examen physique.

2 Passer en revue le diamétre de la veine et les relevés de profondeur sur I'échographie.

3. Marquer la peau avec un feutre chirurgical, afin de montrer la longueur de veine a traiter.

4. Installer le laser selon les instructions du manuel fourni a ce sujet.

5 Placer le patient en position de Trendelenburg inversée, afin d'engorger et de gonfler la
veine visée par le traitement.

6. En suivant la méthode de Seldinger standard, accéder a la veine désirée avec l'aiguille et
le fil-guide correspondant.

7. Si nécessaire, utiliser I'introducteur de micro-acces pour passer a un fil de plus grand
diametre.

8. Avancer l'introducteur Tré-Sheath de 4 French sur le fil, et jusqu’au site & traiter. Si le
traitement vise la grande veine saphene, placer 'embout de la gaine a 1 ou 2 cm en
dessous de la jonction entre la veine saphéne et la veine fémorale. Vérifier la position de
la gaine sur I'échographie.

9. Retirer le dilatateur et le fil-guide.

10.  Rincer la gaine avec une solution saline normale.

11. Fixer correctement la fibre laser NeverTouch stérile jetable a usage unique en enlevant
son capuchon protecteur et en vissant & fond le raccord de la fibre sur le connecteur SMA
905 du laser.

12.  Introduire la fibre laser NeverTouch dans la gaine, jusqu’a ce que la butée de la fibre entre
en contact avec I'extrémité de I'embase de la gaine (voir ci-dessous).

13.  Enlever la butée de la fibre. Reculer la gaine et 'enclencher dans le raccord Sheath-Lok.

14.  Vérifier l'emplacement de la fibre sur 'échographie.

15.  L'extrémité de la fibre NeverTouch doit se trouver a 2 cm sous la jonction entre la veine
saphene et la veine fémorale si la grande veine saphéne est celle traitée.

16.  Déplacer le curseur de la gaine jusqu’a ce qu'il touche le site d'insertion, afin de marquer
la position finale de la gaine.

17.  Administrer une anesthésie tumescente locale sous échographie, afin que I'anesthésie
soit juste suffisante pour assurer une protection thermique.

18.  Régler le laser sur mode continu et a la puissance désirée.
(lasers de 810 nm et 980 nm : 10-14 watts)
(lasers de 1470 nm : 5-7 watts)

19.  Porter des lunettes de protection laser appropriées pour la longueur d'onde applicable.

20.  Mettre le laser en mode Activer.

21.  Vérifier la position de I'extrémité de la fibre et du curseur de la gaine ; ajuster si
nécessaire.

22.  Activer le laser en appuyant sur la pédale, tout en retirant la fibre et la gaine ensemble, a
une vitesse permettant de délivrer I'énergie laser par centimétre désirée.
(lasers de 810 nm et 980 nm : 50-80 joules par cm).
(lasers de 1470 nm : 30-50 joules par cm).
Ne pas exercer de pression manuelle directe depuis I'extérieur ni forcer sur 'embout de la
fibre pendant la phase d’activité du laser.

23.  Arréter le laser en soulevant le pied de la pédale lorsque I'extrémité de la fibre est a
2 ou 3 cm du site d’acces, comme mesuré par les graduations de I'embout distal de
I'introducteur Tré-Sheath. L'opération est jugée terminée lorsque la longueur désirée de la
veine a été traitée.

APRES L’'OPERATION :
Effectuer une deuxiéme échographie pour vérifier que la veine est bien fermée et que le sang ne
circule plus.

Tout incident grave survenu lors de I'utilisation de ce dispositif doit étre signalé a AngioDynamics ou
a votre représentant national.

Tout incident grave survenu lors de ['utilisation de ce dispositif doit étre signalé & AngioDynamics
a 'adresse complaints@angiodynamics.com et aux autorités nationales compétentes. Reportez-
vous a I'adresse Web suivante pour obtenir les coordonnées de I'autorité compétente dans
I'Union Européenne. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf
Le mode d’emploi est disponible au format électronique a I'adresse www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portal/
GARANTIE
AngioDynamics, Inc. garantit que la conception et la fabrication de cet instrument ont fait I'objet
d'une diligence raisonnable. Cette garantie annule et remplace toute autre déclaration et garantie
qui ne sont pas expressément énoncées dans les présentes, expresses ou implicites, de fait ou de
droit, y compris, notamment, toute garantie implicite de qualité marchande ou d'aptitude & un emploi
particulier. La manipulation, I'entreposage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument, ainsi
que d'autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux opérations chirurgicales et a
d’autres procédures échappant au contréle d’AngioDynamics, Inc. affectent directement I'instrument
et les résultats obtenus. Selon les termes de la garantie, I'obligation d’AngioDynamics, Inc. est limitée
a la réparation ou au remplacement de cet instrument et AngioDynamics, Inc. n’est pas responsable
des pertes, dommages ou frais accessoires ou consécutifs, résultant directement ou indirectement
de l'utilisation de cet instrument. AngioDynamics, Inc. n'assume, ni nautorise aucune autre personne
a assumer en son nom, toute autre responsabilité en rapport a cet instrument. AngioDynamics, Inc.
n‘assume aucune responsabilité quant aux instruments réutilisés, réusinés ou restérilisés, modifiés
ou transformés de quelque fagon que ce soit, et ne fait aucune représentation ni ne donne aucune
garantie, expresse ou implicite, y compris notamment de qualité marchande ou d’aptitude & un emploi
particulier, en rapport a ces instruments.

*AngioDynamics, le logo AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT, le logo VenaCure EVLT,
Tre-Sheath et Sheath-Lok sont des marques commerciales et/ou des marques déposées
d’AngioDynamics Inc., d'un affilié ou d'une filiale.
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Conformément aux exigences du 21 CFR Partie 801.15, vous trouverez ci-dessous un

glossaire des symboles qui apparaissent sans texte associé. Symbole Réf. | Titre du symbole | Signification du symbole
A N T o N Avertissement : la législation fédérale
Symbole Réf. |Titre du symbole |Signification du symbole 0 N I.Y Na | Sur prescription des Etats-Unis limite la vente de ce
Indique le fabricant du dispositif uniquement dispositif a un professionnel de santé
“ 5.1.1 | Fabricant mé(?ical N P dipléomé ou sur ordonnance.”
- — Numéro du produit Un code UPN (numéro du produit
Représentant agréé Indique le représentant agréé dans U P N NA ) | P! universel) représente le numéro affecté
dans la Communauté - A o’ Imi universe par le fabricant & un article.
51.2 Européenne/l'Union la Communauté Européenne/I'Union
- Européenne.? — L Indique que le numéro a coté
Européenne }X{’X‘ NA l%ﬁgg:&g:ns correspond au nombre d’unités
w 513 | Date de fabrication Indique la date de fabrication du contenues dans 'emballage.
o dispositif médical.® Déclaration de conformité a la
Indique la date aprés laquelle le C E 2797 NA | Marquage CE Réglementation 2017/745.° relative aux
514 DyatAeAllmAlte dispositif médical ne doit pas étre dispositifs médicaux par le fabricant.
d'utilisation s a
utilisé.
5.15 | Code de lot Indique le code de lot du fabricant afin @ 1135 | Emballage recyclable | Emballage recyclable.
o de pouvoir identifier le lot.?
m 516 | Numéro d | }ngigue le ?urzéro de C.at%bgl,'f dllj a. EN IS0 15223-1 - Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, étiquetages et
o uméro de catalogue 2 r'ca,",t afin de pfuvo'” entifier I informations de dispositifs médicaux a fournir.
dispositif meédical. b. 21 CFR801.109 - Code des réglementations fédérales.
e . e c. UE 2017/745 Réglementation relative aux dispositifs médicaux publiée le 5 mai 2017
@ 5.1.8 | Importateur lr?ngitg:i L:?]gt?écglbiir;\gg:grlsadlsposmf d. EN IS0 14021 Etiquetages environnementaux et déclarations. Autodéclarations
] environnementales (étiquetage environnemental de type II)
523 Stérilisé a I'oxyde Indique que le dispositif médical a été
| déthylene stérilisé a 'oxyde d’éthylene.?
% 5.2.6 |Ne pas restériliser Ianque que le dls,pQSIEIf médical ne
doit pas étre restérilisé.?
Ne pas utiliser le Indique qu’un dispositif médical ne
dispositif si 'emballage | devrait pas étre utilisé si 'emballage
5.2.8 | est endommagé et a été endommagé ou ouvert et que
consulter le mode I'utilisateur devrait consulter le mode
d’emploi d’emploi pour plus d’informations.?
5211 Systeme de barriére | Indique un systeme de barriére stérile
- stérile simple simple.?
St Teniratabridela 06 que le dispositif médical doit
74? 5.3.2 | lumiére directe du ndique que P I
N étre protégé des sources de lumiére.?
o soleil
7
e ) ) Lo )
534 | Conserver au sec [ndlque q’ue’ le d|§pos!tlf r'nedlcal doit
étre protégé de I'humidité.2
Limite de température Indl(']u'e la “(mte de tempgraturgl
5.3.6 L supérieure a laquelle le dispositif
supérieure L N X P
médical peut étre exposé en sécurité.?
Indique que le dispositif medical
est destiné a étre a usage unique
5.4.2 | Ne pas réutiliser seulement, ou utilisé sur un seul
patient au cours d’une seule
procédure.®
Consultez le mode
d’emploi ou consulter
54.3 le mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit consulter
©7 | électronique a le mode d’emploi.?
'adresse
ifu.angiodynamics.com
Signale un dispositif médical qui
. contient des substances pouvant étre
Contient des A N )
cancérogénes, mutagénes, toxiques
5.4.10 | substances .
dangereuses pour la reproduction (CMR) ou des
Cobalt substances présentant des propriétés
de perturbation endocrinienne.?
Contient du cobalt en tant que
composant de I'acier inoxydable. Ce
dispositif n’est pas destiné a étre
utilisé dans I'estomac. Une exposition
de I'acier inoxydable a des fluides
fortement acides, tels que le liquide
gastrique, peut entrainer une lixiviation
du cobalt de I'acier inoxydable. Le
cobalt est répertorié dans le réglement
CE 1272/2008 en tant qu'agent
cancérogene de la catégorie 1B
et en tant qu’agent toxique pour la
reproduction de catégorie 1B.
5.7.7 | Dispositif medical | StiPule aue le dispositif est un
dispositif médical.?
. . Indique un porteur qui contient des
5.7.10 Identifiant unique des informations sur un identifiant unique

dispositifs

des dispositifs.?




Verwendung des VenaCure EVLT*-Verfahrenssets sorgfaltig durch. Beachten Sie alle
Warnungen, Vorsichtsmanahmen und Vorsichtshinweise in diesen Dokumenten. Ein
Unterlassen kann zu Komplikationen fiir den Patienten fiihren.
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN:
Die VenaCure EVLT NeverTouch* Verfahrenskits von AngioDynamics* sind fiir die endovaskulare
Koagulation der Saphena magna bei Patienten mit Reflux im oberflachlichen Venensystem
bestimmt und wird fiir die Behandlung von Krampfadern und Varizen in Verbindung mit dem
oberflachlichen Reflux der Saphena magna sowie fiir die Behandlung von Inkompetenz und Reflux
der Oberflachenvenen der unteren GliedmafRen verwendet.

@ HINWEIS: Lesen Sie diese Anleitung und die Bedienungsanleitung des Lasers vor der

Dieses Produkt darf nur mit Lasern verwendet werden, die fiir die Behandlung von
Krampfadern, Varizen in Verbindung mit dem oberflachlichen Reflux der Saphena magna sowie
zur Behandlung von Beinvenen mit behindertem Riickfluss im oberflachlichen Venensystem

zugelassen sind.

VORGESEHENES BENUTZERPROFIL
Das VenaCure EVLT NeverTouch-Verfahrensset ist zur Verwendung durch medizinische Fachleute
vorgesehen, u. a. GefaRchirurgen, interventionelle Kardiologen und interventionelle Radiologen.

Die Verwendung von Geréten fiir die endovendse Laserablation ist auf medizinisches Personal mit
Erfahrung in den Fachgebieten zu beschrénken, die fiir den Verwendungszweck geeignet sind. Es
empfiehlt sich, alle Mitarbeiter, die in Kontakt mit dem Gerat kommen, vorab Uber die geltenden
Sicherheitsregeln und Standards zu informieren.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Das VenaCure EVLT NeverTouch-Verfahrensset ist fiir die Verwendung an Patientenpopulationen
vorgesehen, die in Bezug auf Alter, Korpergewicht, ethnische Zugehdrigkeit, Nationalitét, allgemeine
Gesundheit und Krankheiten (gemaR den Warnungen, Vorsichtshinweisen und Kontraindikationen) eine
breite Verteilung aufweisen.

Das VenaCure EVLT NeverTouch-Verfahrensset ist fiir die Behandlung von Patienten mit Krampfadern
vorgesehen.

KLINISCHER NUTZEN
Das erwartete klinische Ergebnis einer endovendsen Laserablation (mit dem VenaCure EVLT
NeverTouch-Verfahrensset) besteht in einem erfolgreichen Venenverschluss mit minimalen bis
keinen Komplikationen und einer Linderung der Schmerzen und klinischen Symptome wie Odemen,
Hautveranderungen, Entziindungen und Geschwiiren (gemessen anhand des VCSS (Venous Clinical
Severity Score)).

KONTRAINDIKATIONEN:

Patienten mit Thrombus in dem zu behandelnden Venensegment

Patienten mit Aneurysma in dem zu behandelnden Venensegment

Patienten mit peripherer Arterienerkrankung, bestatigt durch einen Knéchel-Arm-Index von <0,9

Patienten, die nicht gehfahig sind

Patienten mit tiefer Venenthrombose (DVT)

Schwangere oder stillende Patienten

Patienten mit allgemein schlechtem Gesundheitszustand

Weitere Kontraindikationen kénnen vom einzelnen Arzt zum Zeitpunkt der Behandlung erhoben

werden

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Zu den mdglichen Komplikationen in Verbindung mit dem Verfahren gehéren unter anderem:
GefaRperforation, Thrombose, Lungenembolie, Phlebitis, Hdmatom, Infektion, Anderung der
Hautpigmentierung, Neovaskularisierung, Parasthesie durch Warmeschaden der umliegenden
Sinnesnerven, anasthetische Tumeszenz, Nichtziel-Bestrahlung, Hamorrhagie, Nekrose,
Luftembolie, Narbenbildung, Hautverbrennungen und Schmerz.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Vor und wahrend der Verwendung sind Beschadigungen des Lichtwellenleiters durch StéRe,
Spannung oder (ibermaRiges Biegen zu vermeiden. Den Lichtwellenleiter nicht enger als
20 cm aufrollen. Fiir andere LWL-Spitzenausfiihrungen und -durchmesser liegen keine
Daten zur klinischen Sicherheit und Wirksamkeit vor.

o Vor und wéhrend der Verwendung ist ein Biegen der Einfiihrschleuse und des Dilatators zu

vermeiden, da dies Knicke und Beschadigungen zur Folge haben kann.

Alle Personen im Behandlungsraum miissen Schutzbrillen tragen, die fiir die verwendete

Wellenlange zugelassen sind.

WARNHINWEISE:

o Bei der Behandlung einer Vene, die zu nahe an der Hautoberflache liegt, besteht die Gefahr von
Hautverbrennungen.

o Durch warmebedingte Verletzungen der angrenzenden sensorischen Nerven kann Parasthesie
verursacht werden.

e Das nicht zu behandelnde Gewebe muss gegen Verletzungen durch direkte und reflektierte

Laserenergie geschiitzt werden. Patienten und OP-Personal miissen durch geeignete Brillen und

Kleidung/Abdeckungen geschiitzt werden.

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und STERIL geliefert. Nicht verwenden, falls die

sterile Verpackung beschadigt ist. Wenn Schaden festgestellt werden, wenden Sie sich an Ihren

zustandigen Vertriebsmitarbeiter. Vor der Verwendung kontrollieren, um sicherzustellen, dass beim

Versand keine Schaden aufgetreten sind.

e Hinweise zur Aufbewahrung: Vor direktem Sonnenlicht schiitzen; trocken halten; obere

Temperaturgrenze: 27 Grad Celsius

Bei einer Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht fiir den Patienten oder Benutzer

Infektionsgefahr. Eine Kontamination des Instruments kann zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod

des Patienten fiihren.

e Die Wiederaufbereitung kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung
und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

e Das VenaCure EVLT NeverTouch-Verfahrensset muss nach der Verwendung wie kontaminierter

biomedizinischer Sondermiill behandelt werden. Dariiber hinaus ist die im Set enthaltenene Nadel

scharf. Die gebrauchten oder ungebrauchten Produkte sowie scharfen Gegenstande miissen
gemanR den Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der drtlichen Behdrden fiir
solche Produkte entsorgt werden.

Nicht verunreinigte Versandverpackungen sollten, sofern méglich, recycelt werden, oder geman

den Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behorden als Restmiill

entsorgt werden.

Die Faser, der Fiihrungsdraht und die Nadel enthalten Kobalt. Kobalt ist als CMR 1B eingestuft und

in einer Konzentration von iiber 0,1 Gewichtsprozent enthalten.

ERFORDERLICHE INSTRUMENTE:

e Laser

e Schutzbrille

INHALT DES NEVERTOUCH-KITS:

e NeverTouch-Lichtwellenleiter mit Goldspitzen mit SMA 905-Konnektor und Sheath-Lok*
Verschraubung

e Tre-Sheath* 4F-Einfiihrschleuse und Dilatator

e Fihrungsdraht 0,018” (0,46 mm) und/oder 0,035" (0,89 mm)
o Nadel

e 5F-Schleuse/Dilatator, 10 cm lang - (optional)

INHALT DER EINZELN VERPACKTEN Tré-Sheath:
e Tre-Sheath 4F-Einfiihrschleuse und Dilatator
VERFAHREN:
Vor Beginn des Verfahrens miissen alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und beachtet
werden. Bei Nichtbeachtung besteht die Gefahr von Komplikationen beim Patienten. Dieses
Verfahren kann in der Arztpraxis oder ambulant unter Lokalanésthesie durchgefiihrt werden. Nur
Arzte, die in diesen Techniken geschult wurden, diirfen dieses Verfahren durchfiihren.

Durchfiihrung einer kérperlichen Untersuchung.

Ultraschallmessung des Venendurchmessers und der Venentiefe tiberpriifen.

Mit einem OP-Stift die zu behandelnde Venenlange auf der Haut markieren.

Den Laser gemaR den Anweisungen zum Einrichten des Laserverfahrens in der

Gebrauchsanleitung zum Laser einstellen.

5. Den Patienten in die umgekehrte Trendelenburg-Lagerung bringen, so dass die Zielvene
unter Druck gesetzt und aufgedehnt wird.

6. Unter Anwendung der standardméRigen Seldinger-Technik mit der Nadel und dem
passenden Flihrungsdraht den Zugang zur Zielvene herstellen.

7. Falls erforderlich, kann die Mikrozugangs-Einflihrschleuse gegen einen gréReren
Drahtdurchmesser ausgetauscht werden.

8. Die Tre-Sheath 4F-Einfiihrschleuse iber dem Draht zum Behandlungssitus vorschieben.
Wenn die Saphena magna behandelt wird, die Schleusenspitze so positionieren, dass sie
1 bis 2 cm unterhalb der saphenofemoralen Miindung liegt. Die Lage der Schleuse durch
Ultraschall bestatigen.

9. Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen.

10.  Die Schleuse mit normaler Kochsalzldsung spiilen.

11. Den sterilen, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten NeverTouch-Einweglaserlichtleiter
richtig anbringen. Dazu die Schutzkappe abnehmen und die LWL-Verschraubung bis zum
festen Sitz auf den SMA-905-Konnektor schrauben.

12.  Den NeverTouch-Laser-LWL in die Schleuse schieben, bis der LWL-Anschlag das Ende
des Schleusenansatzes beriihrt. (Siehe Bild unten.

Eal

13.  Den LWL-Anschlag entfernen. Die Schleuse zuriickziehen und an der Sheath-Lok-
Verschraubung arretieren.

14.  Die Lage des LWL durch Ultraschall bestatigen.

15.  Wenn die Saphena magna behandelt wird, sollte das Ende des NeverTouch-LWL 2 cm
unter der saphenofemoralen Miindung liegen.

16.  Den Messschieber der Schleuse verschieben, bis er biindig mit der Einfiihrstelle
abschlieRt, um die endgiiltige Schleusenlage zu markieren.

17.  Lokale Tumeszenzanasthesie unter Ultraschall-Beobachtung durchfiihren, um
sicherzustellen, dass gerade genug Anasthetikum fiir einen Schutz vor der entstehenden
Warme verabreicht wird.

18.  Den Laser auf Dauermodus schalten und die gewiinschte Leistung einstellen.

(810-nm- und 980-nm-Laser: 10-14 Watt)
(1470-nm-Laser: 5-7 Watt)

19.  Setzen Sie eine Laserschutzbrille fiir die entsprechende Wellenlénge auf.

20.  Den Laser in den Aktivierungsmodus schalten.

21.  Die Position des LWL-Endes und des Messschiebers der Schleuse beobachten und bei
Bedarf die Position justieren.

22.  Durch Driicken des FuRschalters den Laser aktivieren und gleichzeitig den LWL und die
Schleuse zusammen mit einer Geschwindigkeit herausziehen, bei der die gewlinschte
Laserenergie pro cm verabreicht wird.

(810-nm- und 980-nm-Laser: 50-80 Joule je cm)

(1470-nm-Laser: 30-50 Joule je cm)

Bei aktivierter Laserenergie keinen direkten externen Druck oder Kraftaufwand auf die
LWL-Spitze ausliben.

23.  Wenn das Ende der LWL-Spitze 2 bis 3 cm von der Zugangsstelle entfernt ist (was an
den Markern an der distalen Spitze der Tré-Sheath-Einfiihrschleuse erkennbar ist),
den FuR vom FuRschalter nehmen, um den Laserbetrieb anzuhalten. Das Verfahren ist
abgeschlossen, wenn die gewlinschte Lange der Zielvene behandelt wurde.

NACH DEM VERFAHREN:
Eine zweite Ultraschalluntersuchung durchfiihren, um zu bestéatigen, dass die Vene geschlossen ist
und kein Blut mehr flief3t.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit der Verwendung dieses Gerats
auftritt, ist AngioDynamics oder dem Vertreter in Ihrem Land zu melden.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Geréts auftritt, ist AngioDynamics unter complaints@angiodynamics.com und der zustandigen
nationalen Behdrde zu melden. Siehe die folgende Internetadresse fiir Kontaktinformationen
der zustandigen EU-Behdrden. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

Die Gebrauchsanweisung finden Sie als Datei unter www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

GEWAHRLEISTUNG

AngioDynamics, Inc. gewahrleistet, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Instruments mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Gewahrleistung ersetzt und tritt an die Stelle von allen
sonstigen ausdriicklichen oder stillschweigenden, gesetzlichen oder anderweitigen Zusicherungen und
Gewahrleistungen, einschlieBlich, jedoch nicht beschrankt, auf Zusagen in Bezug auf die Marktgéngigkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie patienten-, diagnose-, behandlungs-, operationsbezogene und anderweitige Faktoren,
die auRerhalb der Kontrolle von AngioDynamics, Inc. liegen, wirken sich direkt auf das Instrument und die
damit erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von AngioDynamics, Inc. unter dieser Gewahrleistung ist
begrenzt auf die Reparatur oder den Austausch des Instruments und AngioDynamics, Inc. haftet nicht fiir
Neben- oder Folgeschéaden, Verluste oder Kosten, die unmittelbar oder mittelbar durch die Verwendung
dieses Instruments entstehen. AngioDynamics, Inc. schliet sémtliche Haftung in Verbindung mit diesem
Instrument aus und keine anderen Personen sind berechtigt, Haftung oder Verantwortung im Namen des
Unternehmens zu iibernehmen. Darliber hinaus haftet AngioDynamics, Inc. nicht fiir Instrumente, die
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert, modifiziert oder auf andere Weise veréndert
wurden, und das Unternehmen gewahrt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien oder
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Zusicherungen, einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt, auf die Marktgangigkeit oder Eignung solcher

Instrumente fiir einen bestimmten Zweck.

* AngioDynamics, das AngioDynamics-Logo, NeverTouch, VenaCure EVLT, das VenaCure EVLT-Logo,
Tré-Sheath und Sheath-Lok sind Marken und/oder eingetragene Marken von AngioDynamics Inc.,
einer Schwester- oder Tochtergesellschaft.

In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21 CFR Part 801.15 finden Sie nachfolgend
ein Glossar der Symbole, die ohne Begleittext zu finden sind.

Bezeichnung des

Bezeichnung des

Symbol Siehe Symbols Bedeutung des Symbols
Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das Substanzen enthalt,

. — die potenziell karzinogen,
@ 5.4.10 Enthait gefahriiche mutagen, reprotoxisch
Substanzen .
(CMR) sind oder Substanzen
Cobalt

mit endokrinschéadlichen
Eigenschaften.?

ifu.angiodynamics.com
lesen

Symbol Siehe Bedeutung des Symbols
v Symbols 9 v Enthalt Kobalt als Bestandteil
. von Edelstahl. Dieses Gerat ist
“ 5.1.1 | Hersteller Glbt.d.en Hersteller dfs nicht zur Verwendung im Magen
Medizinprodukts an. vorgesehen. Wird Edelstahl stark
Bevollmachtigter saurehaltigen Flussigkeiten, wie
Vertreter in der Gibt den bevollmachtigten Vertreter Magensaure, ausgesetzt, kann es
5.1.2 | Europaischen in der Europaischen Gemeinschaft/ dazu kommen, dass das Kobalt
Gemeinschaft/ Europaischen Union an.? aus dem Edelstahl ausgewaschen
Européischen Union wird. Kobalt ist in der Verordnung
EG 1272/2008 als Karzinogen
w 5.1.3 | Herstellungsdatum Gibt das Herstellungﬂsdatum des der Klasse 1B und toxisch fiir das
Medizinprodukts an. Fortpflanzungssystem der Klasse
g Gibt das Datum an, nach dem 1B gelistet.
5.1.4 | Verwendbarkeitsdatum |das Medizinprodukt nicht mehr L Zeigt an, dass der Artikel ein
verwendet werden darf.? 57.7 | Medizinisches Produkt medizinisches Produkt ist.?
Gibt den Chargencode des Zoiot oinon Traoer an. dor
Herstellers an, damit die Charge Eindeutige gt ein ger an, de .
- 5.1.5 |Chargencode ; e 5.7.10 Informationen zu einer eindeutigen
oder das Los identifiziert werden Produktkennung 1
Kann.s Produktkennung enthélt.
— Vorsicht: Laut Bundesgesetz
Gibt die Bestellnummer des der USA darf diese Vorrichtung
Herstellers an, damit das oo .
5.1.6 | Bestellnummer . } . NA | Nur Rx ausschlieBlich an einen Arzt oder
Medizinprodukt identifiziert werden
N auf dessen Anordnung verkauft
kann. den.
Gibt die Entitat an, die das e
5.1.8 |Importeur medizinische Produkt in den Universelle Ein UPN-Code (Unlversglle_
o ) NA Produktnummer) steht fiir die
lokalen Bereich importiert.? Produktnummer X .
Herstellernummer eines Artikels.
523 Sterilisiert mit Zeigt an, dass das M_eQizinprodul:t Zur Angabe, dass die
Ethylenoxid mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. na - | Mence im Paket nebenstehende Zahl der Anzahl
. ) . 9 der im Paket enthaltenen Einheiten
% 526 |Nichtresterilisieren | Kennzeichnet ein Medizinprodukt, entspricht
- das nicht resterilisiert werden darf.2 D — -
Konformitatserklarung
Weist darauf hin, dass ein c € NA | CE-Kennzeichnun des Herstellers zur
Bei beschadigter Medizinprodukt bei beschadigter 2797 g Medizinprodukteverordnung
Verpackung nicht oder geéffneter Verpackung nicht 2017/745.°
5.2.8 |verwenden und verwendet werden sollte und der
Gebrauchsanweisung | Benutzer die Gebrauchsanweisung P
beachten fir zusétzliche Informationen 1135 | Verpackung recycelbar | Verpackung recycelbar.
heranziehen sollte.?
5211 Einzel-Sterilbarrieren- | Kennzeichnet ein System mit einer a. EN IS0 15223-1 —_Medizinprodukt(_e —Bei Aufschrifn_an von Medizinprodukten zu verwendende
2. System einzelnen Sterilbarriere.? Symbole, Kennzeichnung und zu Ileferndg Informationen.
- - — b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.
S Vor Sonnenlicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, c. Medizinprodukterichtlinien EU 2017/745, verdffentlicht am 5. Mai 2017.
ZIN 532 | chitzen das vor Lichtquellen geschutzt d. ENISO 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen. Umweltbezogene
J werden muss.® Anbietererklarungen (Umweltkennzeichnung Typ I1).
X Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
T 5.3.4 | Trocken halten das vor Feuchtigkeit geschtzt
werden muss.?
Obere Gibt die obere Temperaturgrenze
5.3.6 an, der das Medizinprodukt sicher
Temperaturgrenze
ausgesetzt werden kann.?
Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das fir eine einmalige Anwendung
5.4.2 | Nicht wiederverwenden | oder fiir die Verwendung an einem
einzelnen Patienten wéahrend eines
einzigen Verfahrens bestimmt ist.2
Die gedruckte
Gebrauchsanweisung
oder die digitale Zeigt an, dass der Benutzer die
m] 5.4.3 | Gebrauchsanweisung | Gebrauchsanweisung beachten
unter muss.?




manuale e il Manuale dell'operatore del laser. Attenersi a tutte le avvertenze, le precauzioni

@ NOTA: prima di usare il kit per procedura VenaCure EVLT*, leggere attentamente questo

e i messaggi di attenzione riportati in questi documenti. In caso contrario, potrebbero
derivarne complicanze per il paziente.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO:

| kit per procedura VenaCure EVLT NeverTouch* AngioDynamics* sono indicati per la coagulazione
endovascolare della vena grande safena (VGS) in pazienti con reflusso venoso superficiale, per il
trattamento di vene varicose e varici associate a reflusso superficiale della vena grande safena (VGS),
e per il trattamento dell'insufficienza e del reflusso delle vene superficiali degli arti inferiori.

Questo prodotto deve essere usato esclusivamente con apparecchi laser indicati per il
trattamento di vene varicose e varici associate a reflusso superficiale della vena grande safena
(VGS), e per il trattamento di insufficienza e reflusso delle vene superficiali degli arti inferiori.

PROFILO DEI DESTINATARI

Il kit per procedura VenaCure EVLT NeverTouch & destinato all'uso da parte di professionisti medici,
inclusi, tra gli altri, chirurghi vascolari, cardiologi interventisti e radiologi interventisti. | dispositivi per

I'ablazione laser endovenosa sono destinati esclusivamente all'utilizzo da parte di personale medico
con esperienza negli ambiti specialistici appropriati rispetto alle Indicazioni per 'uso. Prima dell'uso,
tutto il personale che entra in contatto con il dispositivo deve essere adeguatamente informato sulle
norme e gli standard di sicurezza applicabili.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI DI DESTINAZIONE

Il kit per procedura VenaCure EVLT NeverTouch € destinato all'uso su una popolazione di pazienti che
pud includere una vasta gamma di eta, pesi, razze, nazionalita, salute generale e condizioni mediche
(in conformita con tutte le avvertenze, precauzioni e controindicazioni).

Il kit per procedura VenaCure EVLT NeverTouch & destinato al trattamento di pazienti con vene
varicose.

BENEFICI CLINICI

| risultati clinici previsti dellablazione laser endovenosa (incluso I'utilizzo del kit per procedura
VenaCure EVLT NeverTouch) sono la riuscita chiusura della vena con complicanze minime o assenti,
una diminuzione del dolore e miglioramenti di sintomi clinici quali edema, alterazioni cutanee,
infiammazione e ulcere (valutato utilizzando il punteggio di gravita clinica venosa (Venous Clinical
Severity Score, VCSS)).

ESCLUSIONI:

Pazienti con trombo nella sezione venosa da trattare.

Pazienti con dilatazione aneurismatica del tratto di vena interessato.

Pazienti con arteriopatia periferica confermata da indice pressorio caviglia/braccio <0,9.
Pazienti con incapacita di deambulare.

Pazienti con trombosi venosa profonda (TVP).

Pazienti in stato di gravidanza o che allattano al seno.

Pazienti in cattive condizioni di salute generale.

Altre controindicazioni possono essere indicate dal singolo medico al momento del trattamento.

POTENZIALI COMPLICANZE:

Le possibili complicanze includono I'elenco seguente, non esaustivo: perforazione vascolare,
trombosi, embolia polmonare, flebite, ematoma, infezione, alterazioni della pigmentazione cutanea,
neovascolarizzazione, parestesia dovuta a danni termici ai nervi sensitivi adiacenti, tumescenza
anestetica, irradiazione di tessuto diverso dal bersaglio, emorragia, necrosi, embolia gassosa,
cicatrizzazione, ustioni cutanee e dolore.

PRECAUZIONI:

Prima e durante I'uso, evitare di danneggiare la fibra urtandola, stirandola o piegandola
eccessivamente. Non avvolgere la fibra in spire di diametro inferiore a 20 cm. Dati su sicurezza
clinica ed efficacia non sono disponibili per altri modelli e diametri di punta della fibra.

Prima e durante I'uso, evitare di piegare il gruppo guaina dell'introduttore/dilatatore perché cio puo
causare strozzature e danni.

Tutte le persone in sala di trattamento devono indossare occhiali dotati di un fattore di protezione
adatto alla lunghezza d'onda usata.

AVVERTENZE:

Il trattamento di vene superficiali pud produrre ustioni cutanee.

La lesione termica dei nervi sensoriali adiacenti pud causare parestesia.

Il tessuto non interessato dal trattamento deve essere protetto dalle lesioni indotte dall'energia laser
diretta e riflessa. Il paziente e il personale operatorio devono usare occhiali e indumenti di protezione
adatti.

Contenuto fornito STERILE mediante processo con ossido di etilene (EO). Non utilizzare se la
barriera sterile & stata compromessa. In caso di danneggiamento, rivolgersi al rappresentante di
vendita. Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per verificare che non sia stato danneggiato durante
la spedizione.

Istruzioni per la conservazione: mantenere lontano dalla luce del sole; mantenere asciutto; limite
superiore di temperatura: 27 gradi centigradi.

Il riutilizzo dei dispositivi monouso presenta un rischio potenziale di infezione per il paziente o
I'operatore. La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare I'eventualita di lesioni, malattie
o decesso per il paziente.

Il ritrattamento potrebbero compromettere I'integrita del dispositivo e/o provocarne il guasto, con
conseguente rischio di lesioni, malattia o decesso del paziente.

Dopo I'uso, il kit per procedura VenaCure EVLT NeverTouch deve essere trattato come rifiuto
biomedico contaminato. Inoltre I'ago fornito con il kit € un dispositivo acuminato. | dispositivi
utilizzati, non utilizzati o acuminati devono essere smaltiti in conformita con la prassi ospedaliera,
amministrativa e/o del governo locale per tali prodotti.

L'imballaggio non contaminato del dispositivo deve essere riciclato, se applicabile, oppure smaltito
come rifiuto comune, in conformita con la prassi ospedaliera, amministrativa e/o del governo locale
per tali prodotti.

La fibra, il filo guida e 'ago contengono cobalto. Il cobalto & classificato come sostanza CMR di
categoria 1B ed & presente in una concentrazione superiore allo 0,1% peso per peso.

STRUMENTI NECESSARI:

Laser
Occhiali di protezione

CONTENUTO DEL KIT NEVERTOUCH:

Fibra con punta in oro NeverTouch, connettore SMA 905 e raccordo Sheath-Lok*
Introduttore e dilatatore Tré-Sheath* da 4 Fr
Guida da 0,018 pollici e/o da 0,035 pollici

Ago
Guaina/dilatatore da 5 Fr, 10 cm - (opzionale)

CONTENUTO DI Tré-Sheath IN CONFEZIONE SINGOLA:

Introduttore e dilatatore Tré-Sheath da 4 Fr

PROCEDURA:
Leggere attentamente tutte le istruzioni e rispettare tutte le avvertenze prima di eseguire la
procedura, al fine di evitare possibili complicazioni per il paziente. Questa procedura e eseguibile
in ambulatorio o day hospital, in anestesia locale, e deve essere eseguita da un medico qualificato,
adeguatamente formato per eseguire queste tecniche.
1. Condurre un esame obiettivo.
2. Verificare le misurazioni ecografiche di profondita e diametro della vena.
3. Tracciare sulla pelle con un pennarello dermografico il tratto di vena interessato.
4 Impostare il laser attenendosi al manuale d’uso “Impostazione della procedura laser”
fornito.
5. Collocare il paziente in posizione Trendelenburg inversa, in modo da provocare la
congestione e distensione della vena da trattare.
6. Utilizzando la tecnica Seldinger standard per guadagnare I'accesso alla vena interessata
con I'ago e la guida corrispondente.
7. Se pertinente, usare l'introduttore per micro-accesso per sostituire la guida con una di
diametro maggiore.

8. Far avanzare I'introduttore Tré-Sheath da 4 Fr sopra la guida fino al sito di trattamento. Se

viene trattata la vena grande safena, posizionare la punta della guaina in modo che resti
1-2 cm al di sotto della giunzione safeno-femorale. Verificare la posizione della guaina in
guida ecografica.

9. Estrarre dilatatore e guida.

10.  Irrorare la guaina con soluzione fisiologica.

11. Collegare accuratamente la fibra laser NeverTouch monouso e sterile togliendo il puntale
protettivo e avvitando fino in fondo il raccordo della fibra al connettore SMA 905 del laser
finché non rimane ben fisso.

12.  Inserire la fibra laser NeverTouch nella guaina finché I'assemblaggio d'arresto fibra non
arriva a contatto con I'estremita del mozzo della guaina. (Vedere sotto

13.  Togliere 'assemblaggio d'arresto fibra. Ritirare la guaina e bloccarla sul raccordo
Sheath-Lok.

14.  Verificare la posizione della fibra sotto guida ecografica.

15.  Durante il trattamento della VGS, I'estremita della fibra NeverTouch dovrebbe restare
2 cm al di sotto della giunzione safeno-femorale.

16.  Spostare il calibro scorrevole della guaina, finché non risulta a filo con il sito di inserzione,

per indicare la posizione finale della guaina.

17.  Somministrare 'anestesia locale tumescente sotto guida ecografica per assicurare
I'erogazione di anestesia appena sufficiente per conseguire la protezione termica.

18.  Impostare il laser sulla modalita continua e regolarne opportunamente la potenza.
(Laser da 810 nm, 980 nm: 10-14 Watt)

(Laser da 1.470 nm: 5-7 Watt)

19.  Indossare gli occhiali protettivi per il laser per la lunghezza d’onda utilizzata.

20.  Portare il laser in modalita attiva.

21.  Controllare la posizione dell'estremita della fibra e del calibro scorrevole della guaina e
regolarla, se necessario.

22.  Attivare il laser premendo il pedale e ritirando contemporaneamente la fibra e la guaina,
ad una velocita che eroghi adeguatamente I'energia laser desiderata al centimetro.
(Laser da 810 nm, 980 nm: 50-80 Joule al cm)

(Laser da 1.470 nm: 30-50 Joule al cm)
Non esercitare dall'esterno una pressione manuale diretta né forzare la punta della fibra
durante I'attivazione di energia.

23.  Interrompere il funzionamento del laser togliendo il piede dal pedale quando I'estremita
della fibra si trova a 2 — 3 cm dal sito di accesso, come indicato dai marker sulla punta
distale dell'introduttore Tre-Sheath. Si considera completata la procedura quando ¢ stato
trattato il tratto di vena interessato.

POST-PROCEDURA:
Eseguire una seconda ecografia per verificare la chiusura della vena e 'assenza di flusso
sanguigno.

Qualsiasi incidente grave verificatosi con l'uso di questo dispositivo deve essere segnalato ad
AngioDynamics o al rappresentante locale.

Qualsiasi incidente grave verificatosi con l'uso di questo dispositivo deve essere segnalato
ad AngioDynamics all'indirizzo complaints@angiodynamics.com e all’Autorita Nazionale
Competente. Fare riferimento al seguente indirizzo web per le informazioni di contatto delle
Autorita Competenti dell'UE. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf
Le istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portal/
GARANZIA
AngioDynamics, Inc. garantisce che ragionevole cura ¢ stata usata nella progettazione e produzione
di questo strumento. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre dichiarazioni e garanzie
non espressamente indicate nel presente documento, esplicita o implicita per effetto di legge o
altrimenti, incluso, ma non limitato a, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare. Movimentazione, stoccaggio, pulizia e sterilizzazione di questo strumento, cosi come altri
fattori relativi al paziente, la diagnosi, il trattamento, procedure chirurgiche e di altre questioni che
esulano dal controllo AngioDynamics, Inc. influenzano direttamente lo strumento ed i risultati ottenuti
dal suo utilizzo. Ai sensi della presente garanzia, gli obblighi di AngioDynamics, Inc. sono circoscritti
all'intervento di riparazione o alla sostituzione di questo strumento. Ad AngioDynamics, Inc. non &

imputabile alcuna responsabilita relativa a eventuali perdite, danni o spese incidentali o consequenziali

derivanti, direttamente o indirettamente, dall'utilizzo di questo strumento. AngioDynamics, Inc. non
si assume, e non autorizza altri ad assumersi, qualsiasi altra o ulteriore responsabilita in relazione

a questo strumento. Ad AngioDynamics, Inc. non & imputabile alcuna responsabilita in relazione a
strumenti riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati, modificati o in qualche modo alterati, e non fornisce
alcuna garanzia o dichiarazione, esplicita o implicita, relativa a tali strumenti, inclusi, ma non limitati,
alla commerciabilita o all'idoneita per specifici scopi.

*AngioDynamics, il logo AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT, il logo VenaCure EVLT,
Tre-Sheath e Sheath-Lok sono marchi e/o marchi registrati di AngioDynamics Inc. e sue affiliate
0 consociate.
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Conformemente ai requisiti di 21 CFR parte 801.15, di seguito € riportato un glossario dei

simboli che appaiono senza testo di accompagnamento. Simbolo Rif |Titolo del simbolo | Significato del simbolo
" . - " — - Attenzione: la legge federale
Simbolo Rif |Titolo del simbolo |Significato del simbolo statunitense limita la facolta di
Indica i duttore del di i R{ 0 N I_Y NA | Solo Rx vendita di questo dispositivo ai soli
“ 5.1.1 | Produttore n |§a ! apro utiore del dispositivo medici o su prescrizione di un medico
medico. autorizzato.”
Rappresentante L . . Un codice UPN (Universal Product
-m 512 autorizzato nella Inclll|cacll rapp_rtgsentante /aL;Jtz_)nzzato U P N NA ﬁz:‘:;':fl Product Number) rappresenta il numero del
*% | Comunita europea/ Eirzpeznﬂmm a europealinione produttore di un articolo.
Unione Europea : = Per indicare che il numero adiacente
. ) Indica la data in cui & stato fabbricato VA”‘ NA | Quantita in confezione | corrisponde al numero di unita
5.1.3 |Data di produzione il dispositivo medico.” contenute nell'imballaggio.
ndica o data olve 1 o Dichiarazione di conformita del
514 |Datadi d dn. ica .? ata Z. rela qudael C E 2797 NA | Marchio CE produttore al Regolamento sui
1. ata di scadenza ispositivo medico non deve essere dispositivi medici 2017/745.¢
utilizzato.?
Indica il codice di lotto del produttore . . . . o .
515 |Codice lotto in modo che sia possibile identificare 1135 | Confezione riciclabile | Confezione riciclabile.¢
la partita o il lotto.
Indica il numero di catalogo del a. EN IS0 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare per le etichette dei dispositivi medici, le
5.1.6 | Numero di catalogo produttore in modo che il dispositivo etichettature e le informazioni da fornire.
medico possa essere identificato.? b. 21 CFR801.109 - Codice dei regolamenti federali.
o ] . c. EU 2017/745 Regolamento sui dispositivi medici pubblicato il 5 maggio 2017.
5.1.8 |Importatore Indica I'entita che importa il d. EN IS0 14021 Etichette e dichiarazioni ambientali. Dichiarazioni ambientali autocertificate
dispositivo medico sul posto.? (etichettatura ambientale di tipo I1).
" . Indica che il dispositivo medico &
Sterilizzato con ossido o ) )
523 |5 . stato sterilizzato usando ossido di
di etilene :
etilene.?
% 526 | Non risterilizzare Indica un dlsp_osmy_o medico che non
deve essere risterilizzato.?
- Indica un dispositivo medico che
Non utilizzare se o
X N non deve essere utilizzato se la
la confezione & . A .
N confezione & stata danneggiata o
5.2.8 |danneggiata e . o
X .. |aperta e in tal caso la necessita che
consultare le istruzioni |, AN S N
) I'utente consulti le istruzioni per 'uso
per 'uso S -
per ulteriori informazioni.?
5211 Sistema di barriera Indica un sistema di barriera sterile
= | sterile singola singola.®
e Indica un dispositivo medico che
-7 ? 532 |Mantenere lontano necessita di protezione da fonti
dalla luce del sole )
e luminose.?
7
if. ) ) - .
534 | Mantenere asciutto Indica un dispositivo mecjlcolchg
deve essere protetto dall'umidita.?
Indica il limite superiore di
53.6 Limite superiore di temperatura a cui il dispositivo
7 | temperatura medico pud essere esposto in
sicurezza.?
Indica un dispositivo medico
54.2 | Non riutilizzare monouso o destinato aun singolo
paziente durante una singola
procedura.?
Consultare le istruzioni
per| uso disponibil Indica la necessita per I'utente di
5.4.3 |anche in formato B S »
. s consultare le istruzioni per l'uso.?
elettronico all'indirizzo
ifu.angiodynamics.com
Indica un dispositivo medico che
. contiene sostanze potenzialmente
Contiene sostanze N
5.4.10 . cancerogene, mutagene, tossiche
pericolose N .
per la riproduzione (CMR) o sostanze
Cobalt alteranti il sistema endocrino.?
Contiene cobalto come componente
dell’acciaio inossidabile. Questo
dispositivo non e destinato all’'uso
nello stomaco. L'esposizione
dell'acciaio inossidabile a fluidi
altamente acidi come i succhi gastrici
pud provocare la lisciviazione del
cobalto dall’acciaio inossidabile. Il
cobalto € elencato nel regolamento
CE 1272/2008 come cancerogeno
di classe 1B e tossina riproduttiva di
classe 1B.
5.7.7 | Dispositivo medico Indlga che l'articolo & un dispositivo
medico.?
Identificativo unico del Indica un vettore contenente
5.7.10 informazioni che identificano il

dispositivo

dispositivo in modo univoco.?
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voordat u de VenaCure EVLT*-procedureset gaat gebruiken. Neem alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en aandachtspunten die in deze documenten worden gegeven in
acht. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot complicaties bij de patiént.
BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK:
De VenaCure EVLT NeverTouch*-proceduresets van AngioDynamics* zijn geindiceerd voor
endovasculaire coagulatie van de v. saphena magna (VSM) bij patiénten met reflux in de
oppervlakkige venen, ter behandeling van spataderen en varicositas in verband met opperviakkige
reflux in de v. saphena magna (VSM) en ter behandeling van incompetentie en reflux in de
oppervlakkige venen van de onderste extremiteit.

@ OPMERKING: Lees deze handleiding en de bedieningshandleiding van de laser zorgvuldig

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt met lasers die zijn goedgekeurd voor de
behandeling van spataderen, varicositas met oppervlakkige reflux in de VSM en ter behandeling
van incompetente venen met reflux in het systeem van oppervlakkige venen in de onderste
ledematen.

PROFIEL VAN BEOOGDE GEBRUIKERS
De VenaCure EVLT NeverTouch-procedureset is bestemd voor gebruik door zorgprofessionals,
waaronder vaatchirurgen, interventioneel cardiologen en interventioneel radiologen. Apparaten
voor endoveneuze laserablatie mogen uitsluitend worden gebruikt door medisch personeel met
ervaring met de specialismen die passen bij de indicaties voor gebruik. Het wordt aanbevolen
om alle medewerkers die met het apparaat in contact komen véor gebruik te informeren over alle
toepasselijke veiligheidsregels en -normen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De VenaCure EVLT NeverTouch-procedureset is bestemd voor gebruik bij patiéntenpopulaties
met een sterke variatie in leeftijd, gewicht, ras, nationaliteit, algemene gezondheid en medische
aandoeningen (in overeenstemming met alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
contra-indicaties).
De VenaCure EVLT NeverTouch-procedureset is bestemd voor de behandeling van patiénten
met spataderen.

KLINISCHE VOORDELEN
Het verwachte klinische resultaat van endoveneuze laserablatie (behorend bij de VenaCure EVLT
NeverTouch-procedureset) is een geslaagde adersluiting met minimale tot geen complicaties,
en verlichting van pijn en klinische symptomen zoals oedeem, huidveranderingen, ontsteking en
zweren (gemeten aan de hand van de Venous Clinical Severity Score (VCSS)).

CONTRA-INDICATIES:

o Patiénten met trombus in het te behandelen deel van de ader.

o Patiénten met een aneurysmaal gedeelte in het te behandelen deel van de ader.

e Patiénten met een perifere slagaderaandoening zoals bepaald aan de hand van een

enkel-armindex < 0,9.

Patiénten die niet kunnen lopen.

Patiénten met diep-veneuze trombose (DVT).

Zwangere patiénten of patiénten die borstvoeding geven.

Patiénten met een slechte algemene gezondheid.

Andere contra-indicaties kunnen door de individuele arts worden aangegeven op het moment

van behandeling.

MOGELIJKE COMPLICATIES:
Mogelijke complicaties zijn onder andere vaatperforatie, trombose, longembolie, aderontsteking,
hematoom, infectie, verandering in huidpigmentatie, neovascularisatie, paresthesie als gevolg van
thermische schade aan aangrenzende sensorische zenuwen, anesthesietumescentie, bestraling
van niet-beoogd weefsel, hemorragie. necrose, luchtembolie, littekenvorming, brandwonden en pijn.

VOORZORGSMAATREGEL:

e Vermijd vdor en tijdens gebruik beschadiging van de vezel door slaan, belasten of overmatig buigen.

Wikkel de vezel niet strakker op dan met een diameter van 20 cm. Gegevens over de klinische
veiligheid en werkzaamheid zijn niet beschikbaar voor andere vezeltipontwerpen en -diameters.

e Vermijd voor en tijdens gebruik buiging van de introducer sheath en de dilatator omdat dit knikken
en schade kan veroorzaken.

o Alle personen in de behandelruimte dienen een beschermbril te dragen met de juiste classificatie
voor de te gebruiken golflengte.

WAARSCHUWINGEN:

e Behandeling van een ader dichtbij het huidoppervlak kan huidverbranding veroorzaken.

e Thermisch letsel van aangrenzende sensorische zenuwen kan paresthesie veroorzaken.

o Weefsel dat niet behandeld hoeft te worden, dient te worden beschermd tegen letsel door directe
of weerkaatste laserenergie. Gebruik geschikte oogbescherming en beschermende kleding voor de
patiént en het operatiepersoneel.

e De inhoud is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide (EO) en wordt STERIEL
geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd. Neem contact op met uw
verkoopvertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen. Controleer voorafgaand aan het
gebruik of het hulpmiddel niet is beschadigd tijdens het transport.

e Opslaginstructies: niet blootstellen aan zonlicht; droog bewaren; bovengrens van temperatuur:

27 graden Celsius.

e Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan risico van infecties bij de patiént of
gebruiker opleveren. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént.

e Door het product opnieuw te steriliseren, kan de structurele integriteit van het product worden
aangetast en/of kan het product defect raken, wat letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot
gevolg kan hebben.

e De VenaCure EVLT NeverTouch-procedureset moet na gebruik worden behandeld als verontreinigd
biomedisch afval. De in de set inbegrepen naald is een scherp voorwerp. Gebruikte of ongebruikte
hulpmiddelen en scherpe voorwerpen moeten worden afgevoerd in overeenstemming met het
beleid van het ziekenhuis en overheidsbeleid betreffende dergelijke artikelen.

o Niet-verontreinigde hulpmiddelverpakkingen moeten, indien van toepassing, worden gerecycled
of afgevoerd met het gewone afval in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis en
overheidsbeleid betreffende dergelijke artikelen.

o De vezel, voerdraad en naald bevatten kobalt. Kobalt wordt geclassificeerd als CMR 1B en is
aanwezig in een concentratie van meer dan 0,1% gewicht per gewicht.

BENODIGDE INSTRUMENTEN:

e Laser

e Beschermbril

INHOUD VAN NEVERTOUCH-SET:

e NeverTouch-vezel met gouden tip, met SMA 905-connector en Sheath-Lok*-fitting

e Tré-Sheath*-inbrenger en -dilatator van 4 french

e Voerdraad van 0,018 inch en/of 0,035 inch

o Naald

e Huls/dilatator van 5 french, 10 cm - (optioneel)

INHOUD VAN DE AFZONDERLIJK VERPAKTE Tré-Sheath:
e Tré-Sheath-inbrenger en -dilatator van 4 french

PROCEDURE:
Lees aandachtig alle instructies voordat u met de procedure begint, en neem alle waarschuwingen
in acht. Nalatigheid kan resulteren in complicaties voor de patiént. Deze procedure kan in de praktijk
van de arts worden verricht of als dagbehandeling met plaatselijke verdoving, en dient te worden
verricht door een bevoegd arts die een opleiding voor deze technieken heeft gevolgd.
1. Verricht een lichamelijk onderzoek.

2. Bestudeer de echografisch verkregen afmetingen van de diameter en diepte van de ader.

3. Markeer de huid met een chirurgische pen om de te behandelen lengte van de ader weer
te geven.

4. Stel de laser op volgens de aanwijzingen in de meegeleverde gebruikershandleiding

‘Voorbereidingen voor de laserprocedure’.

5. Plaats de patiént in omgekeerde trendelenburgligging om de te behandelen ader te doen
zwellen en uitzetten.

6. Verkrijg met toepassing van de standaardtechniek van Seldinger toegang tot de te
behandelen ader met de naald en bijbehorende voerdraad.

7. Gebruik zo nodig de micro-access introducer om de voerdraad uit te wisselen met een
voerdraad van grotere diameter.

8. Voer de Tre-Sheath-inbrenger van 4 french over de voerdraad op naar de
behandelingslocatie. Indien de v. saphena magna wordt behandeld, plaatst u de
tip van de inbrenghuls zo dat hij 1-2 cm onder de verbinding tussen de saphena
en femoralis komt te liggen. Controleer de plaatsing van de huls echografisch.

9. Verwijder de dilatator en de voerdraad.

10.  Spoel de huls door met normale fysiologische zoutoplossing.

11. Sluit de steriele, disposable NeverTouch-laservezel voor eenmalig gebruik aan door de
beschermdop te verwijderen en de vezelfitting helemaal en stevig in de SMA 905-connector
van de laser te schroeven.

12.  Steek de NeverTouch-laservezel in de huls en voer hem op totdat de vezelaanslag het
uiteinde van het aanzetstuk van de huls raakt. (Zie hieronder.

13.  Verwijder de vezelaanslag. Trek de huls terug en zet hem vast op de Sheath-Lok-fitting.

14.  Controleer de plaats van de vezel echografisch.

15.  Het uiteinde van de NeverTouch-vezel hoort 2 cm onder de verbinding tussen de saphena
en femoralis te liggen bij behandeling van de VSM.

16.  Verplaats de schuivende sheathmeter totdat hij ter hoogte van de inbrenglocatie is
gekomen om de uiteindelijke positie van de huls te markeren.

17.  Verricht plaatselijke tumescente anesthesie onder echografische controle om net
voldoende anestheticum toe te dienen om thermische bescherming te bewerkstelligen.

18.  Zet de laser in de continue modus en stel hem in op de gewenste energieafgifte.

(810 nm, 980 nm lasers: 10-14 watt)
(1470 nm lasers: 5-7 watt)

19.  Draag een geschikte laserveiligheidsbril voor de toepasselijke golflengte.

20. Zetde laser in de bedrijffsmodus.

21.  Controleer de positie van het vezeluiteinde en de schuivende hulsmeter; pas deze positie
20 nodig aan.

22.  Schakel de laser in door het pedaal in te drukken terwijl u de vezel en huls samen
terugtrekt met een snelheid waarbij voldoende laserenergie per centimeter wordt
afgegeven.

(810 nm, 980 nm lasers: 50-80 joule per cm)

(1470 nm lasers: 30-50 joule per cm)

Oefen met uw hand geen druk of kracht uit boven de vezeltip terwijl de afgifte van energie
is ingeschakeld.

23.  Stop de werking van de laser door uw voet van het pedaal te nemen wanneer het
vezeluiteinde tot op 2-3 cm van de toegangslocatie is gekomen, zoals aangegeven
door de markeringen op de distale tip van de Tré-Sheath-inbrenger. De procedure
is voltooid wanneer de gewenste lengte van de te behandelen ader is behandeld.

POST-PROCEDURE:
Maak een tweede echogram om te bevestigen dat de ader is gesloten en er geen bloedstroom
meer is.

Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van dit hulpmiddel moeten worden
gerapporteerd aan AngioDynamics of aan de betreffende vertegenwoordiger in uw land.

Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van dit hulpmiddel moeten worden
gerapporteerd aan AngioDynamics via complaints@angiodynamics.com en aan de bevoegde
instantie in uw land. Raadpleeg het volgende webadres voor contactgegevens van de bevoegde
instantie voor de EU. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

De gebruiksaanwijzing is online beschikbaar via www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en
vervaardigen van dit instrument. Deze garantievoorwaarden vervangen alle andere
voorstellingen van zaken en garanties die niet uitdrukkelijk hier zijn beschreven (hetzij
uitdrukkelijk vermeld, hetzij geimpliceerd door de wet of anderszins) en sluiten deze uit,

met inbegrip van, maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. De hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht van AngioDynamics,

Inc. vallen, zijn direct van invloed op dit instrument en de resultaten die met gebruik

ervan worden verkregen. De aansprakelijkheid van AngioDynamics, Inc. volgens deze
garantievoorwaarden beperkt zich tot het repareren of vervangen van dit instrument.
AngioDynamics, Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende
schade, verliezen of kosten die direct dan wel indirect voortvloeien uit gebruik van

dit instrument. AngioDynamics, Inc. aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid

tot het in naam van AngioDynamics, Inc. aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. AngioDynamics, Inc.
aanvaardt geen aansprakelijkheid in verband met instrumenten die zijn hergebruikt, opnieuw
verwerkt of opnieuw gesteriliseerd of op enige wijze zijn gemodificeerd of aangepast, en doet
geen uitspraken noch verleent enige garantie, uitdrukkelijk dan wel impliciet, en inclusief,
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doch niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel

voor zulke instrumenten.

* AngioDynamics, het logo van AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT, het logo van VenaCure
EVLT, Tré-Sheath en Sheath-Lok zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van
AngioDynamics, Inc., een gelieerde onderneming of een dochteronderneming.

In overeenstemming met de vereisten van 21 CFR deel 801.15 volgt hieronder een uitleg van

de symbolen die zonder begeleidende tekst worden weergegeven.

Symbool

Ref

Titel van symbool

Betekenis van symbool

&

Cobalt

5.4.10

Bevat gevaarlijke stoffen

Geeft een medisch hulpmiddel
aan met stoffen die carcinogeen,
mutageen of reprotoxisch

(CMR) kunnen zijn of die het
hormoonstelsel verstoren.?

Bevat kobalt als onderdeel van
roestvrij staal. Dit hulpmiddel

is niet bestemd voor gebruik

in de maag. Als roestvrij staal
wordt blootgesteld aan zeer zure
vloeistoffen, zoals maagzuur, kan
het kobalt uit het staal lekken.
Kobalt wordt in EG 1272/2008
vermeld als carcinogeen klasse 1B
en reproductietoxisch klasse 1B.

5.7.7

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het item een
medisch hulpmiddel is.?

5.7.10

Unieke
hulpmiddelenidentificatie

Geeft een gegevensdrager aan die
de unieke hulpmiddelenidentificatie
bevat.?

B, ONLY

N.v.t.

Uitsluitend op voorschrift

Let op: Krachtens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit
hulpmiddel slechts door of namens
een gediplomeerd arts worden
verkocht.?

UPN

N.v.t.

Universeel
productnummer

Een universeel productnummer
(UPN-code) geeft het nummer aan
dat de fabrikant aan een item heeft
toegekend.

e

X

N.v.t.

Hoeveelheid in
verpakking

Het getal dat naast dit symbool
staat, geeft aan hoeveel eenheden
er in de verpakking zitten.

C€2/97

N.v.t.

CE-markering

Verklaring van de fabrikant dat
het hulpmiddel voldoet aan de
verordening 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen.©

@

1135

Recyclebare verpakking

Recyclebare verpakking®

o

. EN IS0 15223-1 — Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik op medische

hulpmiddeletiketten, etikettering (labeling) en informatievoorziening.

milieu-etikettering).

. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.
. EU 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen, 5 mei 2017.
. EN1S0 14021 Milieu-etiketteringen en -verklaringen. Zelfvastgestelde milieu-uitspraken (Type Il

gebruiksaanwijzing
ifu.angiodynamics.com

Symbool Ref | Titel van symbool Betekenis van symbool
" Geeft de fabrikant van het
“ 5.1.1 | Fabrikant medische hulpmiddel aan.?
Erkende . Geeft de erkende
vertegenwoordiger N
. vertegenwoordiger in de Europese
5.1.2 |in de Europese .
Gemeenschap/Europese Unie
Gemeenschap/Europese R
; aan.
Unie
Geeft aan op welke datum
m 5.1.3 | Fabricagedatum het medische hulpmiddel is
geproduceerd.?
Geeft aan na welke datum het
5.1.4 | Uiterste gebruiksdatum | medische hulpmiddel niet meer
mag worden gebruikt.?
Geeft het partijnummer van
515 | Partinummer de fabrikant aan, waarmee
o ) de batch of partij kan worden
geidentificeerd.?
Geeft het catalogusnummer van
516 | Catalogusnummer de fabrikant aan, waarmee het
o 9 medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.?
Geeft de entiteit aan die
verantwoordelijk is voor de import
% 5.1.8 |Importeur van het medische hulpmiddel in
het land®
Gesteriliseerd Geeft aan dat het medische
5.2.3 | met behulp van hulpmiddel is gesteriliseerd met
ethyleenoxide behulp van ethyleenoxide.®
Geeft aan dat het niet mogelijk is
@ 5.2.6 |Niet opnieuw steriliseren | het medische hulpmiddel opnieuw
te steriliseren.?
Geeft aan dat een medisch
Niet gebruiken als de hu")m.'ddEI niet mag wo_rde_n
verpakking is beschadigd gebruikt _als de verpakking is
528 beschadigd of geopend en dat de
en raadpleeg de . X N
. . gebruiker de gebruiksaanwijzing
gebruiksaanwijziging
moet raadplegen voor aanvullende
informatie.?
Systeem met enkele Geeft een systeem met enkele
5.2.11 ) - : "
steriele barriere steriele barriere aan.?
Qe . Geeft aan dat het medische
//’I? 532 Iz\l;t"lc):ﬁots\ellen aan hulpmiddel moet worden
() beschermd tegen lichtbronnen.?
Xz Geeft aan dat het medische
? 5.3.4 | Droog bewaren hulpmiddel moet worden
beschermd tegen vocht.?
Geeft de maximumtemperatuur
Bovengrens van aan waaraan het medische
5.3.6 : L
temperatuur hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld.?
Geeft aan dat een medisch
hulpmiddel bestemd is voor
5.4.2 |Niet opnieuw gebruiken |eenmalig gebruik en/of voor
gebruik bij één patiént tijdens één
procedure.?
Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing Geeft aan dat de gebruiker
[:[i] 5.4.3 |of de digitale de gebruiksaanwijzing moet

raadplegen.?
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bruger VenaCure EVLT* indgrebskittet. Overhold alle advarsler, forholdsregler og
forsigtighedsregler, der er nzevnt i disse dokumenter. Undladelse heraf kan resultere i
patientkomplikationer.
TILSIGTET BRUG/BRUGSINDIKATIONER:
AngioDynamics* VenaCure EVLT NeverTouch* indgrebskit er indiceret til endovaskuleer koagulation
af saphena magna hos patienter med overfladisk venetilbagelgb til behandling af varicer samt
varikositeter forbundet med overfladisk tilbagelgb af saphena magna, og til behandling af
insufficiens og tilbagelob af overfladiske vener i underekstremiteterne.

@ BEMZERK: Lees denne vejledning og Vejledning til laseroperater grundigt, for du

Dette produkt ber kun bruges med lasere godkendt til brug til behandling af varicer, varikositeter
forbundet med overfladisk tilbageleb af saphena magna og til behandling af insufficiens og

tilbageleb af overfladiske vener i underekstremiteterne.

TILSIGTET BRUGERPROFIL
VenaCure EVLT NeverTouch indgrebskittet er beregnet til at blive anvendt af sundhedsfaglige
personer, herunder, men ikke begraenset til, karkirurger, interventionelle kardiologer og
interventionelle radiologer. Anvendelsen af endovengse laserablationsenheder er begreenset til
leegefagligt personale med erfaring i de specialer, der ligger inden for indikationerne for brug.
Det anbefales at alt personale, der er i kontakt med enheden, informeres om alle geeldende
sikkerhedsregler og -standarder forud for brug.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
VenaCure EVLT NeverTouch indgrebskit er beregnet til brug hos patientpopulationer, der kan
omfatte en bred vifte af aldre, veegtkategorier, racer, nationaliteter, generelt helbred og medicinske
tilstande (i overensstemmelse med alle advarsler, forholdsregler og kontraindikationer).
VenaCure EVLT NeverTouch indgrebssaet er beregnet til behandling af patienter med areknuder.

KLINISKE FORDELE
Det forventede kliniske resultat af en endovengs laserablation (herunder med VenaCure EVLT
NeverTouch indgrebskit) er en vellykket venelukning med minimale eller ingen komplikationer
og forbedring for sa vidt angar smerte og kliniske symptomer sasom @dem, hudforandringer,
inflammation og sér (malt i henhold til Venous Clinical Severity Score (VCSS)).

EKSKLUSIONER:

Patienter med trombe i venesegmentet, der skal behandles.

Patienter med aneurisme i venesegmentet, der skal behandles.

Patienter med perifer arteriesygdom som bestemt af et ankle-brakial-indekstal <0,9.

Patienter, der ikke er i stand til at ga omkring.

Patienter med dyb venetrombose (DVT).

Patienter, der er gravide eller ammer.

Patienter med generelt darligt helbred.

Andre kontraindikationer kan blive papeget af den enkelte leege pa behandlingstidspunktet.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, falgende: karperforering, trombose,
lungeemboli, flebitis, heematom, infektion, sendringer i hudpigmentering, neovaskularisering,
paraestesi som felge af termisk skade pa neerliggende sensoriske nerver, haevelser grundet
anasstesi, bestraling ved siden af malet, heemorrhagi, nekrose, luftemboli, ardannelse,
hudforbraendinger og smerter.

FORSIGTIG:

e Forog under anvendelse skal det undgas at beskadige fiberen ved slag, belastning eller kraftig
bejning. Fiberen ma ikke rulles strammere sammen end il en diameter pa 20cm. Kliniske
sikkerheds- og effektivitetsdata er ikke tilgeengelige for andre fiberspidsdesign og diametre.

e For og under anvendelse skal det undgas at bgje introducerhylstret og dilatatoren, da dette kan
forarsage knaek og beskadigelse.

o Alle personer i behandlingsrummet skal baere beskyttelsesbriller med den korrekte klassificering til
den anvendte bglgeleengde.

ADVARSLER:

e Behandling af en vene, der befinder sig teet pa hudens overflade, kan resultere i forbreendinger pa

huden.

Paraestesi kan forekomme pga. termisk beskadigelse af tilstodende sensoriske nerver.

Veaev, der ikke skal behandles, skal beskyttes mod skade fra direkte og reflekteret laserenergi. Bade

patient og personale ber anvende behgrige beskyttelsesbriller og -udstyr.

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid (EO). Ma ikke anvendes, hvis

den sterile barriere er beskadiget. Kontakt salgsrepraesentanten, hvis du finder en skade. Inspicér

enheden for anvendelse for at bekraefte, at der ikke er opstaet skader under forsendelsen.

e Opbevaringsvejledning: Ma ikke udsaettes for sollys. Holdes ter. @vre temperaturgreense:

27 grader Celsius.

Genbrug af anordninger til engangsbrug skaber en mulig risiko for patient- eller brugerinfektioner.

Kontamination af produktet kan fare til kveestelser, sygdom eller ded for patienten.

Ombearbejdning kan svaekke enhedens integritet og/eller medfere, at enheden svigter, hvilket kan

resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

VenaCure EVLT NeverTouch indgrebskittet skal handteres som forurenet biomedicinsk affald efter

anvendelse. Endvidere er den nal, der falger med kittet, en skarp genstand. De brugte eller ubrugte

enheder savel som de skarpe objekter skal bortskaffes i overensstemmelse med sygehusets,
administrative og/eller de lokale myndigheders politikker for sadanne genstande.

e |kke-forurenet emballage skal genanvendes, hvis det er relevant, eller bortskaffes som almindeligt
affald i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/eller de lokale myndigheders
politikker.

e Fiberen, styretraden og nalen indeholder kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR 1B og findes i en
koncentration over 0,1 % veegtprocent.

PAKRAVEDE INSTRUMENTER:

e Laser
o Sikkerhedsbriller
NEVERTOUCH KITINDHOLD:

e NeverTouch Gold-Tipped Fiber med SMA 905-forbindelsesstykke og Sheath-Lok* Fitting
e 4 French Tre-Sheath* introducer og dilatator

e 0,018" ogleller 0,035" guidewire

e Kanyle

e 5 French, 10 cm sheath/dilatator - (valgfrit)
INDHOLD AF INDIVIDUELT INDPAKKET Tre-Sheath:
e 4 French Tre-Sheath introducer og dilatator

INDGREB:

Lees alle vejledninger ngje og overhold alle advarsler fer indgrebet udferes. Der kan opsta
patientkomplikationer, hvis dette ikke gares. Dette indgreb kan udferes hos leegen eller som
ambulant behandling pa hospitalet under lokal bedevelse og skal udferes af en kvalificeret leege,
der har modtaget traening i disse teknikker.

1. Foretag en fysisk undersggelse.

2. Gennemga venediameter og dybdemalinger via ultralyd.

3. Markér huden med en kirurgisk pen for at vise lzengden af venen, der skal behandles.

4. Indstil laseren i henhold til den vedlagte brugervejledning “Procedure for indstilling af
laseren”.

5. Anbring patienten i omvendt Trendelenburg-leje for at overfylde og udvide venen, der skal
behandles.

6. Vha. standard Seldinger-teknik opnés adgang til den gnskede vene med kanylen og den
tilsvarende guidewire.

7. Brug om ngdvendigt mikro-introduceren til at opna adgang inden udveksling med en wire
af stgrre diameter.

8. Fremfer 4Fr Tré-Sheath-introduceren over wiren til behandlingsomradet. Hvis saphena
magna behandles, anbringes hylsterspidsen saledes, at den er 1-2 cm under den
saphenofemorale overgang. Bekreeft placeringen af hylstret vha. ultralyd.

9. Fjern dilatator og guidewire.

10.  Skyl hylstret med almindeligt saltvand.

11. Fastger den sterile NeverTouch laserfiber til engangsbrug korrekt ved at fierne
beskyttelseshestten og skrue fiberfittingen pa laserens SMA 905-forbindelsesstykke, indtil
den sidder stramt og sikkert.

12.  Indseet NeverTouch laserfiberet i hylsteret indtil Fiber Stop-samlingen kommer i kontakt
med enden af hylstermuffen. (Se nedenfor)

13.  Fjern Fiber Stop-samlingen. Traek hylstret tilbage og las det fast pa Sheath-Lok fittingen.

14.  Bekreeft placeringen af fiberen vha. ultralyd.

15.  NeverTouch-fiberenden skal vaere 2 cm under den saphenofemorale overgang ved
behandling af saphena magna.

16.  Flyt den glidende hylstermaler indtil det flugter med indferingsstedet for at markere
hylstrets endelige placering.

17.  Indgiv lokalbedevelse med tumescent anzestesi vha. ultralyd for at sikre levering af preecis
nok bedgvelse til at opna termisk beskyttelse.

18.  Indstil laseren til kontinuerlig funktion og justér til den enskede effekt.

(810 nm, 980 nm lasere: 10-14 watt)
(1470 nm lasere: 5-7 watt)

19.  Beer laserbeskyttelsesbriller, som passer til den anvendte bglgeleengde.

20.  Indstil laseren til aktivering.

21.  Bekreeft placeringen af fiberenden og den glidende hylsterméler og juster om ngdvendigt.
22.  Aktivér laseren ved at trykke fodpedalen ned, mens du traekker fiberen og hylstret samlet
tilbage med en hastighed, der leverer tilstraekkeligt af den enskede laserenergi pr.

centimeter.

(810 nm, 980 nm lasere: 50-80 joules pr. cm)

(1470 nm lasere: 30-50 joules pr. cm)

Der ma ikke pafares direkte, eksternt tryk eller kraft over fiberspidsen under
energiaktivering.

23.  Opher med at betjene laseren ved at fierne foden fra fodpedalen, nar fiberenden er 2-3
cm fra adgangsstedet som angivet af markererne pa Tre-Sheath-introducerens distale
spids. Indgrebet betragtes som fuldendt, nar den enskede leengde af malvenen er
behandlet.

EFTER INDGREBET:
Udfer endnu en ultralydsundersggelse for at bekraefte, at venen er lukket, og at der ikke er nogen
blodgennemstremning.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af denne enhed, skal rapporteres til
AngioDynamics eller repraesentanten i landet.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af denne enhed, skal rapporteres

til AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com og til den nationale kompetente

myndighed. Se folgende webadresse for kontaktoplysninger til den kompetente EU-myndighed.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

En elektronisk version af brugsanvisningen er tilgeengelig pa www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu i udvikling og fremstilling af dette
instrument. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier og indestéelser,

som ikke udtrykkeligt er angivet heri, hverken udtrykkeligt eller underforstaet ved lov eller pa anden
méde, herunder, men ikke begreenset til, underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til

et bestemt formal. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument, samt andre
faktorer, der vedregrer patient, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer og andre forhold udenfor
AngioDynamics, Inc.’s kontrol, pavirker instrumentet og de opnaede resultater ved anvendelsen.
AngioDynamics, Inc.’s forpligtelse er under denne garanti begraenset til reparation eller udskiftning af
dette instrument og AngioDynamics, Inc. er ikke ansvarlig for eventuelt forbundne tab eller falgeskader
eller de med anvendelse af instrumentet direkte eller indirekte skader eller udgifter. AngioDynamics,
Inc. hverken patager sig eller bemyndiger en anden person til at patage sig enhvert andet ansvar
eller forpligtelse i forbindelse med dette instrument. AngioDynamics, Inc. patager sig intet ansvar med
hensyn til instrumenter, der genbruges, genbehandles eller resteriliseres, modificeres eller aendres

pa nogen made og giver ingen garantier eller indestaelser, hverken udtrykkeligt eller underforstaet,
herunder, men ikke begreenset til, salgbarhed eller egnethed til bestemte formal i forbindelse med
sadanne instrumenter.

*AngioDynamics, AngioDynamics-logoet, NeverTouch, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT-logoet, Tré-
Sheath og Sheath-Lok er varemaerker og/eller registrerede varemeerker tilhgrende AngioDynamics
Inc., en partnervirksomhed eller et datterselskab.

| overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes herunder en ordliste over
symboler, der forekommer uden ledsagende tekst.

Symbol Ref |Symbolets titel Symbolets betydning
“ 5.1.1 Producent Angiygr producenteln af den
medicinske anordning.?

Autoriseret repraesentant | Angiver den autoriserede
i EF/EU repreesentant i EF/EU.2
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Ref

Symbolets titel

Symbolets betydning

Symbol

Ref

Symbolets titel

Symbolets betydning

5.1.3

Fremstillingsdato

Angiver datoen, hvor det
medicinske udstyr blev
fremstillet.2

5.1.4

Holdbarhedsdato

Angiver sidste anvendelsesdato

UPN

Ikke
relevant

Universelt
produktnummer

En kode for det universelle
produktnummer (UPN)
repreesenterer producentens
nummer til et element.

for det medicinske udstyr.?

0

515

Batchnummer

Angiver producentens
batchkode, sa batchen eller
partiet kan identificeres.?

wZ

<P

Ikke
relevant

Antal i pakke

Til angivelse af, at det
tilstedende tal afspejler antallet
af enheder, der findes i pakken.

5.1.6

Katalognummer

Angiver producentens

katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan

identificeres.?

C€2/97

Ikke
relevant

CE-maerke

Producentens erkleering
om overensstemmelse med
forordningen om medicinsk
udstyr EU 2017/745.¢

&)\ @ |z

Importer

Angiver det selskab, som
importerer den medicinske
anordning til landet.?

@

1135

Genanvendelig pakke

Genanvendelig pakke.?

STERILE | EO |

523

Sterilisering med
ethylenoxyd

Angiver, at det medicinske
udstyr er blevet steriliseret med
ethylenoxid.?

526

Ma ikke resteriliseres

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke ma resteriliseres.?

o

udstyr, meerkning og oplysninger, der skal leveres.

. 21 CFR 801.109 - Kodeks for foderale direktiver.
. EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.
. EN IS0 14021 Miljemeerkater og -erklaeringer. Selverkleerede miljgkrav (Type Il-miljgmeerkning).

. EN 1S0 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med meerkater til medicinsk

528

Ma ikke bruges,
hvis emballagen er
beskadiget, og se
brugsanvisningen

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke ma anvendes, hvis pakken
er blevet beskadiget eller
abnet, og at brugeren skal se
brugsanvisningen for yderligere
information.?

5211

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem.?

53.2

Ma ikke udszettes for
sollys

Angiver et medicinsk udstyr, der
skal beskyttes mod lyskilder.?

0 © @

.
A
R

:_)

53.4

Opbevares tort

Angiver et medicinsk udstyr, der
skal beskyttes mod fugt.?

53.6

@vre temperaturgraense

Angiver den gvre
temperaturgraense, som det
medicinske udstyr pa sikker vis
kan udsaettes for.?

542

Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, som er
beregnet til en enkelt anvendelse
eller til brug pa en enkelt patient
under en enkelt procedure.?

543

Se brugsanvisningen,
eller se den elektroniske
brugsanvisning
ifu.angiodynamics.com

Angiver behovet for at sla op i
brugsanvisningen.?

S |||~

Cobalt

5.4.10

Indeholder farlige stoffer

Angiver medicinsk udstyr, som
indeholder stoffer, der kan vaere
kreeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske

(CMR) eller stoffer med
hormonforstyrrende
egenskaber.?

Indeholder kobolt som en
komponent i rustfrit stal. Denne
enhed er ikke beregnet til

brug i maven. Eksponering af
rustfrit stal for meget steerke
syrer, sdsom mavesyre, kan
forarsage leekage af kobolt fra
det rustfrie stal. Kobolt er i EC
1272/2008 registreret som et
kreeftfremkaldende stof af klasse
1B og et reproduktionstoksisk
stof af klasse 1B.

57.7

Medicinsk udstyr

Angiver, at enheden er et
medicinsk udstyr.®

5.7.10

Unik udstyrsidentifikation

Angiver en holder, som har
oplysninger om den unikke
udstyrsidentifikation.?

Ikke
relevant

Kun pa recept

Forsigtig: USA's federale
lovgivning begreenser salget
af denne enhed til salg af eller
pa ordination af en autoriseret
praktiserende lzege.®

14




EVLT*-ingreppssats anvéands. Observera alla varningar, forsiktighetsatgarder och

@ OBS! Las noggrant den har manualen och laserns anvandarmanual innan VenaCure

meddelanden som anges i de har dokumenten. Férsummelse att gora sa kan resultera i
patientkomplikationer.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Procedursatserna till AngioDynamics* VenaCure EVLT NeverTouch* &r indicerade for endovaskular
koagulation av vena saphena magna hos patienter med ytlig venreflux, fér behandling av aderbrack
och varicer som ar forknippade med ytlig reflux hos vena saphena magna och fér behandling av
insufficiens och reflux hos ytliga vener i lagre extremiteter.

Denna produkt far endast anvandas med lasrar som godkants for anvandning vid behandling
av aderbrack, varicer med ytlig reflux hos vena saphena magna och inkompetent refluxerande
vener i det ytliga vensystemet i de nedre extremiteterna.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

VenaCure EVLT NeverTouch Procedure Kit &r avsett att anvéndas av medicinsk personal, inklusive
men inte begrénsat till karlkirurger, interventionella kardiologer och interventionsradiologer.
Anvéndningen av endovends laserablationsanordning maste begrénsas till medicinsk personal med
erfarenhet av specialiteter som &r lampliga for indikationerna for anvandning. Det rekommenderas
att all personal som &r i kontakt med enheten informeras om alla tillampliga sékerhetsregler och
standarder fére anvandning.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

KL

EX|

VenaCure EVLT NeverTouch Procedure Kit &r avsett fér anvandning i patientpopulationer som
kan inkludera ett brett spektrum av aldrar, vikter, raser, nationaliteter, allman hélsa och medicinska
tillstand (i enlighet med alla varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer).

VenaCure EVLT NeverTouch Procedure Kit ar avsett att behandla patienter med aderbrack.
INISKA FORDELAR

Det férvantade kliniska resultatet av endovends laserablation (inklusive VenaCure EVLT
NeverTouch Procedure Kit) ar framgangsrik venstangning med minimala eller inga komplikationer
och forbattring av smérta och kliniska symtom som édem, hudférandringar, inflammation och sar
(uppmaétt med Venous Clinical Severity Score (VCSS)).

KLUSIONER:

Patienter med tromb i det vensegment som ska behandlas

Patienter med en aneurysmatisk sektion i det vensegment som ska behandlas

Patienter med perifer artarsjukdom, som faststallts med ett ABI (ankle-brachial index) pa <0,9
Patienter som inte kan g& omkring

Patienter med djup ventrombos (DVT)

Patienter som ar gravida eller ammar

Patienter med allmant dalig halsa

Andra kontraindikationer kan stéllas av den enskilda lakaren vid behandlingstillfallet

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

FOI

VA
.
.
.

ER
°
°

NE!
.
.
.
.
.

Méjliga komplikationer innefattar bl.a.: karlperforation, trombos, pulmonell emboli, flebit, hematom,
infektion, forandrad hudpigmentering, neovaskularisering, parestesi p.g.a. brénnskador pa
intilliggande sensoriska nerver, anestetisk svullinad, stralning utanfér avsett omrade, blddning,
nekros, luftemboli, &rrbildning, brannskada pa huden och smarta.

RSIKTIGHETSATGARD:

Fére och under anvandning, undvik att skada fibern genom att sla pa, pafresta eller boja den
onddigt mycket. Ringla inte fibern hardare &n till en diameter pa 20 cm. Kliniska sékerhets- och
effektivitetsdata finns inte for andra fiberspetsutféranden och diametrar.

Fére och under anvandning, undvik att boja introducern och dilatatorn eftersom detta kan orsaka
knickar och skador.

Alla personer i behandlingsrummet maste anvanda skyddsglaségon med korrekt klassificering for
den vaglangd som anvénds.

RNINGAR:

Behandling av en ven nara hudytan kan orsaka brannskada pa huden.

Parestesi kan resultera fran varmeskada pa intilliggande sensoriska nerver.

Vévnad som inte &r avsedd for behandling maste skyddas fran skada fran direkt och reflekterad
laserenergi. Anvand Iamplig skyddsutrustning fér 6gon och skyddskladsel for bade patient och
operationspersonal.

Innehallet levereras STERILT med hjélp av en etylenoxidprocess (EO). Anvand inte om det sterila
skyddet ar skadat. Om skador upptéacks ska du ringa din férséljningsrepresentant. Inspektera
produkten fére anvandning for att verifiera att den inte har skadats under transporten.
Férvaringsanvisningar: Forvara inte i solljus. Hall produkten torr. Ovre temperaturgréns: 27 grader
Celsius

Ateranvéndning av engangsprodukter utgér en potentiell infektionsrisk for patient och anvéndare.
Kontamination av anordningen kan resultera i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.
Aterbearbetning kan &ventyra enhetens integritet och/eller leda till att enheten inte fungerar som den
ska, vilket i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

VenaCure EVLT NeverTouch Procedure Kit ska hanteras som kontaminerat biomedicinskt

avfall efter anvandning. Dessutom &r nalen som ingar i kitet en vass anordning. Anvéanda eller
oanvanda enheter somt vassa anordningar, ska kasseras enligt sjukhusets, administrativa och/eller
kommunala riktlinjer for dessa artiklar.

Ej kontaminerade forpackningar for enheten skall atervinnas om tilldmpligt eller kasseras som
vanligt avfall enligt sjukhusets, administrativa och/eller kommunala riktlinjer for dessa artiklar.
Fiberen, styretraden og nalen indeholder kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR 1B og findes i en
koncentration over 0,1 % veegtprocent.

FORDRADE INSTRUMENT:

Laser

Skyddsglasdgon

VERTOUCH-SATSENS INNEHALL:

NeverTouch fiber med guldspets, SMA 905-koppling och Sheath-Lok*-fattning

4 Fr Tre-Sheath*-introducer och dilatator

Ledare, 0,018 tum och/eller 0,035 tum

Nal

5 Fr, 10 cm introducer/dilatator — (tillval)

INDIVIDUELLT FORPACKAD Tré-Sheath — INNEHALL:

PR

4 Fr Tre-Sheath-introducer och dilatator

OCEDUR:
Las alla anvisningar och iaktta alla varningar noggrant innan proceduren utfors.
Patientkomplikationer kan intréffa om man inte gor detta. Proceduren kan utféras under
lokalbeddvning pa lakarmottagningen eller som en klinikbehandling och ska utféras av en
legitimerad lakare som har fatt utbildning i dessa metoder.

Gor en fysikalisk undersokning.

2. Granska ultraljudsmatningar av venens diameter och djup.
3. Markera huden med en operationspenna for att visa langden pa den ven som ska
behandlas.

4. Stall i ordning lasern i enlighet med anvandarhandboken "Setting up the Laser Procedure”

(lordningsstallande av laserprocedur) som medféljde.

5. Placera patienten i omvéand Trendelenburg-position sa att den avsedda behandlingsvenen

utvidgas och 6verfylls med blod.

6. Anvand Seldinger standardteknik och skaffa atkomst till 6nskad ven med nalen och
motsvarande ledare.

7. Omtillampligt, anvand mikrotillgangsintroducern fér att for att byta mot en ledare med
groévre diameter.

8. For 4 Fr Tré-Sheath-introducern dver ledaren till behandlingsplatsen. Om v. saphena
magna ska behandlas, positionera introducerspetsen sa att den ar 1-2 cm under den
punkt dar v. saphena mynnar i v. femoralis. Bekréfta introducerpositionen med ledning
av ultraljud.

9. Avlagsna dilatatorn och ledaren.

10.  Spola introducern med fysiologisk koksaltlésning.

11.  Fast den sterila NeverTouch engangslaserfibern pa ratt satt genom att avidgsna
skyddshatten och helt skruva fiberfattningen medurs pa laserns SMA 905-koppling tills
den sitter fast ordentligt.

12. Forin NeverTouch laserfibern i introducern tills fiberstoppenheten kommer i kontakt med
anden pa introducerfattningen. (Se nedan)

13.  Avlagsna fiberstoppenheten. Dra tillbaka introducern och Ias fast den i Sheath-Lok-
fattningen.

14.  Bekrafta fiberns position under ledning av ultraljud.

15. NeverTouch-fiberdnden ska vara 2 cm under den punkt dar v. saphena mynnar i v.
femoralis vid behandling av vena saphena magna.

16.  Flytta skjutmattet pa introducern tills det ar jams med inforingsplatsen, for att markera
introducerns slutliga position.

17.  Administrera lokal svallande anestesi under ledning av ultraljud fér att se till att precis
tillrackligt med bedévningsmedel tillférs for att uppna skydd mot varme.

18.  Stallin lasern pa kontinuerligt Idge och dnskad effekt.

(Lasrar, 810 nm, 980 nm: 10-14 W)
(1470 nm lasrar: 5-7 W)

19.  Sétt pa lasersakerhetsglaségon for tillamplig vaglangd.

20. Placera lasern i laget Enable (aktivera).

21.  Kontrollera positionen av fiberanden och introducerns skjutmatt; justera positionen vid
behov.

22.  Aktivera lasern genom att trycka ned fotpedalen samtidigt som du drar ut fibern och
introducern tillsammans, vid en hastighet som pa adekvat satt levererar dnskad
laserenergi per centimeter.

(Lasrar, 810 nm, 980 nm: 50-80 joule per cm)
(1470 nm lasrar: 30-50 joule per cm)

Anbringa inte direkt externt handtryck eller tryck éver fiberspetsen under energiaktivering.

23.  Sluta anvanda lasern genom att ta foten av fotpedalen nér fiberdnden &r 2-3 cm fran
atkomstplatsen, sdsom anges av markorer pa Tré-Sheath-introducerns distala spets.
Ingreppet anses vara slutfort nar énskad langd av den avsedda behandlingsvenen ar
behandlad.

EFTER PROCEDUREN:
Utfor en andra ultraljudsprocedur for att bekrafta att venen ar sluten och att det inte forekommer
nagot mer blodflode.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat med anvéndningen av denna produkt ska rapporteras till
AngioDynamics eller till representanten i ditt land.

Allvarliga incidenter som har skett i samband med anvéndningen av enheten ska rapporteras

till AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com samt till behérig myndighet i din
medlemsstat. Se foljande webbadress for kontaktinformation till EU:s behériga myndighet.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
Bruksanvisningen finns tillganglig i elektroniskt format pa www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterar att skélig omsorg har anvants i designen och tillverkningen av

detta instrument. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra utfastelser och garantier som inte
uttryckligen anges héri, vare sig uttryckligen eller underférstatt genom laga atgard eller pa annat

satt, inklusive bl.a. alla underforstddda garantier om séljbarhet eller &ndamalsenlighet for ett speciellt
syfte. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument samt andra faktorer som ar
forknippade med patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp och andra angelagenheter
utanfor AngioDynamics, Inc.:s kontroll paverkar instrumentet och de resultat som erhalls fran dess
anvandning. AngioDynamics, Inc.:s skyldighet under denna garanti &r begransad till reparation eller
utbyte av detta instrument och AngioDynamics, Inc. ska inte hallas ansvarigt for nagra tillfalliga skador
eller foljdforluster, skadestand eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar fran anvandningen av detta
instrument. AngioDynamics, Inc. varken patar sig, eller ger ndgon annan person behérighet att & dess

vagnar pata sig, nagon annan eller ytterligare skadestandsskyldighet eller ansvar i samband med detta

instrument. AngioDynamics, Inc. patar sig inte ndgon skadestandskyldighet géllande instrument som
ateranvants, ombearbetats eller resteriliserats, modifierats eller &ndrat p& nagot satt, och lamnar inte

nagon garanti eller utfastelse, uttryckligen eller underforstadd, inkl. bl.a. betr. séljbarhet eller Iamplighet

for ett visst andamal, med hansyn till sadana instrument.

*AngioDynamics, AngioDynamics-logotypen, NeverTouch, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT-
logotypen, Tre-Sheath och Sheath-Lok ar varuméarken och/eller registrerade varuméarken
som tillhdr AngioDynamics Inc., ett dotterbolag eller ett understaende bolag.

| enlighet med kraven i 21 CFR del 801.15 visas nedan en ordlista med symboler som visas
utan tillhérande text.

Symbol Ref |Symbolens titel | Symbolens betydelse

Anger tillverkaren av den medicinska

Tillverkar
erkare enheten.?

o |
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nummer for en produkt.
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Symbol Ref |Symbolens titel | Symbolens betydelse Symbol Ref |Symbolens titel | Symbolens betydelse
Auktoriserad GI(" Ej Kvantitet i For att ange att numret intill
r%‘ﬁf;e;;akr: Anger den auktoriserade DX tilampbar | forpackning f"}?’s"eg'?' antalet enheter som ingar

51.2 emer?ska en/ representanten i den Europeiska 1 Torpac nlngeT. ~
g > kp gemenskapen/Europeiska unionen.? Tillverkarens forsékran om
uropeiska c E 2797 Ej CE-marknin Overensstammelse med férordningen
unionen tillampbar 9 om medicintekniska produkter (EU)
ici 2017/745.°
51.3 Tillverkningsdatum Anger det_ datum da den medicinska
enheten tillverkades.”
Atervinningsbar - . )
Anger det datum efter vilket den @ 1135 férpacknin% Atervinningsbar frpackning.¢
514 Hallbarhetstid medicinska enheten inte ska
anvand-as. : - a. EN IS0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéndas vid mérkning av
515 |Partikod Anger tillverkarens partikod sa att medicintekniska produkter, etikettering och information till anvandare.
partiet eller satsen kan identifieras. * b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
Anger tillverkarens katalognummer c. EU 2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017
5.1.6 Katalognummer s4 att den medicinska enheten kan d. EN IS0 14021 Miljémérkning och deklarationer. Sjalvdeklaration géllande miljékrav (miljgmérkning
identifieras. 2 typll)
. Anger vem som importerat den
% 518 Importor medicintekniska produkten lokalt.
Steriliserad med Anger att den medicinska enheten
523 anvandning av har steriliserats med hjalp av
etylenoxid etylenoxid. 2
% 526 Omsterilisera inte Anger en r_T!edlcmsk enhet som inte
far omsteriliseras. 2
Anger att en medicinteknisk
Anvéand inte om produkt inte ska anvéandas om
528 férpackningen ar férpackningen har skadats eller
- skadad och las Oppnats och att anvandaren ska
bruksanvisningen |lasa bruksanvisningen fér mer
information.?
Engangs sterilt Anger ett engangs sterilt
52.11
barridrsystem barriarsystem.2
}‘:K 532 Hall borta fran Anger en medicinsk enhet som maste
2 \ e solljus skyddas mot ljuskallor.
7
X An - s
s ger en medicins enhet som maste
534 Hall torr skyddas mot fukt.?
Svre Anger den 6vre temperaturgrans till
5.3.6 - vilken den medicinska enheten kan
temperaturgrans x
exponeras med sakerhet.?
Anger en medicinsk enhet som ar
Ej for avsedd for engangsbruk, eller for
542 R . N )
ateranvandning anvandning pa en enda patient under
en enda procedur.?
Las
bruksanvisningen
eller las den Anger att anvandaren behéver lasa
543 h . y -
elektroniska bruksanvisningen fére anvéndning.?
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
Anger en medicinsk enhet som
Innehaller farliga innehaller amnen som kan vara
5410 |. 9 cancerframkallande, mutagena,
amnen . . >
reproduktionstoxiska eller @amnen
Cobalt med hormonstdrande egenskaper.?
Innehaller kobolt som komponent
i rostfritt stal. Denna anordning ar
inte avsedd att anvéndas i magen.
Om det rostfria stalet exponeras for
mycket sura vatskor, exempelvis
magsaft, kan kobolt lacka ut fran
det rostfria stalet. Kobolt listas i EC
1272/2008 som cancerframkallande
amne klass 1B och reproduktivt toxin
klass 1B.
Medicinteknisk Anger att enheterna ar medicinteknisk
57.7
produkt produkter.?
Unik Anger en barare som innehaller unik
5.7.10 |enhetsidentifikation |"9€" &N barare
enhetsidentifikation (UDI).2
(UDI)
Forsiktighetsatgard: Amerikansk
Ej federal lag begransar denna enhet
R, 0 NLY tillampbar | EMdast R till férsalining till eller pa order av en
licensierad utovare.’
. . En UPN-kod (Universal Product
Ej Universellt y
- Number) representerar tillverkarens
tillampbar | produktnummer




até TV Xprion Tou KT emepBaocwy VenaCure EVLT*. TnpriaTe OAEG TIG TTPOEIBOTIOINTEIG, TIG
TIPOPUAGEEIG Kal TOUG KIVOUVOUG TTou €xouv onpeiwBei o€ OAa auTd Ta €yypaga. Ze avtiBetn
TIEPITITWON, PTTOPET va TTPOKANBoUV ETTITTAOKEG O€ QOBEVEIG.
MPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHZHZ:
To Kir Aiadikaaiag VenaCure EVLT NeverTouch*tng AngioDynamics* evdeikvuTal yia evdoayyeiakr TrEn
NG peifovog oagnvous eAERag (GSV) ae aoBeveig Trou Tréoouv ammd emmToArg QAEPIKY TTaAvOpounon,
yia T BepaTTeia KIPOWV Kal EUPUAYYEILY TIou oXeTi(ovTal Pe ETTITTOARG TTaAvOPOPNON TG PEilwv
oapnvig eAERag (GSV) kai yia Tn BepaTreia aveTTapKeIag kal TaAIVOPOUNCNG TWV CapnVwY GAEBWV
TWV KATW GKPWV.

@ IHMEIQZH: AlaBdoTe TIPOTEKTIKG QUTO TO EYXEIPIDIO Kal TO eyXEIPiDIO XeIpIoTh A&Ilep TTpIV

To Trpoidv auTd Ba TTPETTEl va XpnalpoTroinBei povo e A€ifep TTou €xouv eyKpIBei yia Xprion
oTnV BepaTTEian KIPOWY, EUPAYYEILV PE ETTITTOARG TTaAIVOPOUNoN TG pei(ovog capnvoug GAERag
(GSV) kaBug kar aTnv Bepateia TG avemapkeiag TAAIVOPOUNGNG ayyeiwv 0To ETITTOARG
PAEBWY OTO PAEPIKG CUOTNHA TWV KATW AKPWV.

MPO®IA NPOOPIZOMENQN XPHITQN
To Kit Emeppdoewv VenaCure EVLT NeverTouch TpoopieTal yia Xprion amo emayyeAparieg uyeiag,
OUPTTEPINAPBOVOPEVWY, EVOEIKTIKG, QYYEIOXEIPOUPYWY, ETTEURATIKWY KAPBIOASYWV Kal ETTEURATIKWV
akTIvoAGywv. H xprion ouokeuwv evBoABIag katdAuong Le AéiCep Ba TTPETTEN var TIEPIOPICETaI OF IATPIKG
TIPOCWTTIKG ME EUTTEIPIT OTIG KATAMNAES EIBIKOTNTEG OUPPWVA P Tig EVBEigelg xpriong. Mporteivetal 6Ao
TO TIPOCWTTIKG TTOU €PXETAI OE ETTAQPN UE TN CUOKEUN VO EVIUEPUIVETAI OXETIKA E GAOUG TOUG I0XUOVTEG
KQVOVEG Kl TO TIPOTUTIA A0QAAEITG TTPIV ATt TN XPron.

MPOOPIZOMENOZ MAHOYZIMOZ AZOENQN
To Kir EmepBdoewv VenaCure EVLT NeverTouch mpoopideTal yia xprion o€ TTAnBucpolg acBeviv Trou
evdéxeTal va TrepIAapBdvouv peyéAo e0pog NAIKIWY, Bapoug, uAWY, eBVIKOTATWY, YeVIKAG uyeiag Kai
1aTPIKWV TIaBAoEWY (CUPQVa pe 6AEG TIg Mpoeidotroinaeig, TG MPo@UAAEEIS kail TIG AVTEVOEIEEIS).

To Kit Emreppdoewv VenaCure EVLT NeverTouch mpoopietar yia Tn Bgpareia aoBeviv pe KIpooug.

KAINIKA O®EAH
H avapevopevn kAviki ékBaon Tng evdo@ABiag katdAuong pe Aéilep (cuptrepiAauBavopévou Tou Kir
Emeppdocwy VenaCure EVLT NeverTouch) givail n emituyriig ouykAion Tg QAEBag pe eAAxIOTES Ewg
KaBoAou TTITTAOKEG Kail n BeATIWoN TOU TTOVOU Katl Tw KAIVIKWY CUNTITWHATWY, OTTWG 0idnpa, SEPUOTIKEG
aMayég, PAeypovEG Kal EAKn (OUPQwva pe Tn pétpnon pe o Venous Clinical Severity Score (VCSS,
Babuoloyikr PAEBIKAG KAIVIKTG coBapdTnTag)).

EZAIPOYNTAI:

o AoBeveig ue pAeBoBpouBwan aTo anpeio Beparreiag

e AoBeveig ue aveupuouaTki KUGTN oTo TRAKA TG PAEBag TTou Ba utrooTel Bepareia

o AoBevei e TTEPIPEPIKT apTNPIOTIaBEIa OTTWG auTr Kabopidetal péow evog apupoPpayidviou deiktn
<0,

e AoBeveig TTou dev UTTOPOUV Va TTEPTIATHOOUV

e AoBeveig Tou Trapouaiddouv ev Tw Babel PAeBIKr Bpdppwan (EBOO)

o AoBeveig TTou Kuogopouv 1) BnAdfouv

o ACBEVEiG TTOU QVTINETWTTICOUV YEVIKA TTPOBARuaTa UyEiag

o Mmopei va 1eBo0V Kal GAAEG avTEVOEIEEIG aTTO TOV EKAaTOTE IATPG KaTd TNV TTEPindo TG BepaTeiag

MIGANEZ ENINAOKEZ:

211 MOavEg TITTAOKEG / aveBUPNTES evEPyeieg TrEpINaPBAvovTal eVOEIKTIKG ol €§AG: didTpnon
ayyeiwv, BpouBwaon, Tveupovikr epBoAr, PAeBITISa, aiudtwpa, pdAuvan, HETABOAEG Xpwong
Oépparog, veoayyeloyéveon, Trapaiodnaia Adyw Beppikig BAGBNG oTa yertovikd aiodnTipia velpa,
avaiodnTikn e§oidnan, akTivoBdAnan ektdg Tou aTdxou, ailoppayia, vEKpwan, ePPOAr aépa,
dnuioupyia OUAWY, dEPUATIKE EyKAUPATA Kal TTOVOG.

MPOOYAAZEIZ:

o [piv kai Katd T DIGPKEIA TNG XPAONG, ATTOPUYETE TUXOV TPAUHATIOHO TWV IVWV 0TI KTUTTAKATA,
Téviwon 1 urepBoAIKr kapyn. Mn TUAiyeTe TV iva TTEPITOGTEPO a6 Pia SIGUETPO Twv 20 eK. Agv
uTrdipXouV dlaBEaipa aTolxEia 600V aQopd TNV KAIVIKA ao@AAEIR Kol ATTOTEAEOHOTIKOTNTA TwV GAAWY
IVIKWV pUYXWV HE BIOPOPETIKOG TXEDIO Kal DIGHETPO.

o [piv kai Katd TN dIdPKEIa TNG XPONG, ATTOQPUYETE TNV K&UWN Tou BnkapioU el0aywyng Kal Tou
S1aoToAéa KaBwg KATI TEToI0 Ba uTTopoUCE va TIPOKAAETEI GUTTPOPES Kal BAGRN.

e Ola Ta dTopa TTou TTapappiokovTal 0To SwWHATIO BEpaTTEiag TTPETTEI VA popolv yuaAid TTpoaTaciog
ToU @épouv Tov KatdAAnAo Babud TTpoaTaciag yia Ta CUYKEKPIPEVA WK KUPATOG TTOU
XpnoipotrololvTal.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

e H Beparreia pAeBwv TToU BpiokovTal KOVTE 0TNV ETIQAVEIR DEPPATOG EVOEXETAI VO TTPOKAAETE!
OepuaTikd Eykaupa.

o Evdéxetal va mpokAnBei mapaiobnoia Adyw BeppikAg BAGBNG TwV YEITOVIKWY aIoBNTIKWY VEUPWVY.

Or1070i TTOU G¢V aTTOTEAOUV OTOXO TG BepaTreiag Ba TPETEI va TTpoCTATEUOVTAI OTTO TUXOV BAGRN

péow Gpean 1 avakAaoTKr £kBean TG akTiveg Aéifep. XpnaipoTTolgite KataAAnAa yuahid kai

€vOUPOTA TIPOCTACING I TOUG A0BEVEIG KABUWG KAl YIa TO VOONAEUTIKG TTPOCWTTIKS.

Ta mepiexopeva mapéxovial ANOZTEIPQMENA pe T péBodo amooTeipwong pe aiBulevogeidio

(EO). Mnv To XpnolloTToINoETE €QV £Xel PBOpPET O OTEIPOG PPAYHOG. € TIEPITITWON TTOU EVIOTTIOTE

BAGBN, ETTIKOIVWVAGTE WE TOV EPTTIOPIKG QVTITTPOOWTTO. ETNBEWPROTE TO TTP0idV TTpIv aTd T XPHon

yia va BeBaiwbeite o1 dev £xel onuelwOei npId KaTd T DIGPKEIA TNG METAPOPAG.

Odnyieg amobrikeuong: AToguyeTe TV ékBeon atov HAI0. AlaTnpeite oTeEYVO. AvdTaTo 6pio

Beppokpaciag: 27 Babpoi Kehaiou

H emavaypnoipotoinon cUoKeuwv piag Xprong evaéxetal va TTPoKaAéael Kivouvo poAuvang aTtov

aoBevi 1 o1o XprioTn. H pdAuvon TG ouokeung evéxeTal va odnyroel o€ TPaUPaTIoNO, acgbévela

1 Bdvaro Tou aoBevolg.

o H emavemegepyacia pmopei va BEael o Kivduvo TNV apTiéTNTa TOU OPYAVOU Kai/f) va 0dnynoel o€

BAGBN Tou opydvou, TTPAyHa TTOU JE TN O€IPG TOU PTTOPET VA TIPOKAAEDEI TPAUMATIONO, AOBEVEI

1 10 Bavarto Tou aoBevoUg.

To Kit Emreppdoewv VenaCure EVLT NeverTouch Ba rpétel va Bewpeital empoAuapévo BioiaTpikd

amoBAnTo peTd T Xprion. ETriong, n BeAdva Trou TapéxeTal oTo KIT atroteAel aixunpr ouokeur. O1

XPNOIMOTIOINUEVEG 1 N XPNOIUOTIOINPEVEG CUOKEUEG, KABWG KAl TO QIXUNPG QVTIKEIMEVQ, TTPETTEI VO

aToPPITITOVTaI CUPPWVA HE TIG VOTOKOHEIAKES, BIOIKNTIKEG R/KAI TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTONITIKEG Yial

auTa Ta OTOIXEID.

O1 pn eMPOAUCPEVEG CUOKEUOTTEG TUOKEUWY Ba TTPETTEN VO avaKUKAWVOVTal OTToU I0XUEI A va

aTTOPPITITOVTAl WG KOIVG aTTOPANTA, GUNPWVA HE TN VOOOKOMEITKH, SIOIKNTIKY A/Kal TOTTIKA KPATIKNA

TIONITIKF YO QUTE Ta OTOIXEID.

Q1 iveg, T0 0dny6 oUppa kai n BeAdva Tepiéxouv koBaATIo. To koBaATIo Tagivopeital wg CMR 1B kai

eival Tapdv o€ ouykévtpwan avw Tou 0,1% katé Bapog.

AMNAITOYMENA OPTANA:

o Néiep

e [uaNid TTpooTaciog

MEPIEXOMENA KIT NEVERTOUCH:

e Emxpuowpévn Iva NeverTouch pe oUvdeopo SMA 905 kai e§dptnon Sheath-Lok*

e Eicaywyéag kai dlaoToAéag Tré-Sheath* 4 French

e Odnyd oupparta Twv 0,018 ry/kar 0,035”

e Belova
o Eicaywyéa/diactoréa 10 ek, 5 French — (TrpoaipeTikd)

MEPIEXOMENO ATOMIKA ZYZKEYAZIMENQN Tré-Sheath:
e Eicaywyéag kai diaoToAéag Tre-Sheath* 4 French
AIAAIKAZIA:
AloBdoTe TIPOOEKTIKA OAEG TIG 00NYieg Kal TNPEITE OAEG TIG MPOEIBOTIOINTEIG TIPIV TIPOREITE ATV
ekTéAeon g diadikaciag. Edv dev Tpn6ei n Tapamdvw oupBoulr, evoéxeTal va TTpokAnBouv
€mTTAOKEG oTov aoBevry. H diadikaoia auth ptropei va SievepynBei oTo IaTpeio Tou yiarpol fi oTa
€EWTEPIKG 1aTPEia e XProN TOTTKAG avaioBnaoiag kal TTPETTel va Sie§ayeTal até £vav eCEIDIKEUPEVO
yIaTpo, EKTTAIBEUpEVO/N 0T OUYKEKPIPEVN Bladikaaia Kal TEXVIK.
1. Aiggayayete AP QUOIKA eGETao.
2. AvaoKOTIOTE PE UTTEPNXOYPAPNHA TIG SIA0TACEIG SIAUETPOU Kal BABOUG TwV QAERWY.
3. MapkdpeTe To SépPa XPNOIHOTIOIWVTAG £Va XEIPOUPYIKO HOAUBI TIPOKEINEVOU VOl Eival
£UKOAa epPavE 1o prkog TG AEBag n omoia Ba utrooTei o€ Bepareia.
4. PuBpioTe 10 Aéigep oUPQWVA LE TIG 0BNYiEG TIOU TIAPEXOVTAI OTO ECWKAEIOUEVO EYXEIPIDIO
“PuBpioeig yia T Aladikaoia Aéigep”.
5. TomroBeTAioTE TOV 00BEVH OE avaoTpogn BEon Trendelenburg €101 WOTE N CUYKeEKPIPEVN
®AéBa oTnv otroia Ba diegayBei n diegaywyn, va dloykwbei Kal va SlaoTaAel.
6. Ackwvtag T ouvnBiopévn Texvikn Seldinger amoktoTe TpoéoBacn oty emBupnTA EAEBa
Ue TN BeAdva kai avTiaTolxo 0dny6 oUupua.
7. Edv eival ammapaitnto, XpnoIKOTIONOTE TOV HIKPO-EI0AYWYEQ TTPOKEIUEVOU VA KAVETE
aMayn pe éva oUppa peyaAUTepng SIaPETPOU.
8. Mpow6rjoTe Tov 4Fr Tré-Sheath eiocaywyéa emavw amd 1o 0dny6 oUpua, TPOG To onyeio
Bepareiag. Eav n Bepareio aokeital oTn peidwy oapnvig eAERa, ToTroBETAOTE TO PUYXOG
Tou Bnkapioy €101 WOTE va BPIoKeTal 1-2 €K KATW aTTd TN co@nvopnpiaia GUPBOAR.
EmaAnBedoTe Ty ToToBETNON TOU BnKapIoU PECW UTTEPNXOYPAPIKAG KaBOdynong.
9. AgaipéaTe T0 SlaoToAéa Kal To 08nyo6 aUppa.
10.  EkmAUvTE TO BNKAPI PE QUOIOAOYIKG OPO.
11. Emouvayte owoTd pia amoaTtelipwpévn, piag xpriong Aéigep iva NeverTouch a@aipwvTag
TO TIPOCTATEUTIKO KATTAKI Kal BIdWVOVTag To oUvOeopo TG ivag aTo Buoua Aéilep SMA 905
waoToU N iva gival oQixTé ot B€on TG.
12.  Eioaydyete Tv iva Aéigep NeverTouch péoa ato Bnkdpr wodTou To ouykpétnua Fiber Stop
£pBel O€ ETTOQI PE TO AKPO TOU OTPOPEIOU 0TO BNKAPL. (AEiTE TTAPOKATW

13.  AgaipéoTe To ouykpdTnua Fiber Stop. TpaBrigte Tiow T0 Bnkdpr Kal acgalioTe To aTO
olUvdeapo aopdahiong Bnkapiou (Sheath-Lok).

14.  EmaAnBeuoTe TV TommoBeTia TnG ivag péow uTEpnXoypaIkig kaBodrynong.

15.  To dékpo Tng ivag NeverTouch Ba TrpéTrel va BpiokeTal 2 €k KATW aTTO TN co@nvounpiaia
oupBoAf katd Tn Sidpkeia TG Bepatreiag TG peilwy cagnvolis eAEBag.

16.  MeTakivioTe Tov KuAiGpevo OeikTn Tou Bnkapio (sliding sheath gauge) éwg étou eival
€TTITED0 E TO ONUEIO EI0AYWYIG, TTPOKEINEVOU VO HAPKAPETE TNV TEAIKR Béan TOU
Bnkapiou.

17. XopnyroTe Tomkr avaioBnoia tumescent péow utrepnxoypagikig kaBodriynong woTe va
Slao@aNioTel n Xopriynon emakpiBoug avaioBnaiag TTPoKeIuéVou va eTTeuxBei Beppikr
TpooTacia.

18.  PuBpioTe 10 AéiEp O€ AeiToupyia auvexoUg xoprynong kai otnv embuunTr Babpida.
(810nm, 980nm Aéiep: 10-14 Watts)

(1470nm Aéiep: 5-7 Watts)

19.  ®opéaTe TpoaTaTEUTIKG YUaAid ao@aAgiag katGAAnAa yia To avTioToIXo PAKOG KUHATOG.

20.  TomoBetraTe 10 Aéigep 0N BEon EToIudTTOG.

21. EAéygre T Bé0n Tng ivag Kai Tou Kuhibpuevou deikTn Bnkapiol, kal pubpioTe Tn Béon Toug
€dv eival amapaitnto.

22.  EvepyorroifoTe To Aéifep TOTWVTAG TO TISGAIO eV amrooUpeTe padi Tnv iva kai 1o Bnkdpl,
o€ éva Babpo TTou va TIapEXE! ETTAPKWG TV ETMBUPNTH evépyeia AéIGep avd ekatooTo.
(810nm, 980nm Aéigep: 50-80 Joules avd ek.)

(1470nm Aéigep: 30-50 Joules avd ek.)
Mnv aokeite Gpeon eEwTEPIKN TTiEON E TO XEPI 0AG 1 TTiEON ETTAVW GTO GKPO TNG ivag KaTd
n SIdipKeIa TG aKTIVOBOAITG.

23.  ZrapatioTe T Aermoupyia Tou AéICEp agpaipwvTag To TT6dI 0ag aTré TovV TTod0dIKOTITH
é1av 10 GKpo TNG ivag Ppioketal 2 - 3 ek aTmd To onyeio TTPOORATNG OTTWG UTTODEIKVUETI
amé Toug OgikTeG TOU £yyUG GKpou Tou eloaywyéa Tre-Sheath. H diadikacia Bewpeital
oAokAnpwpévn 6Tav 6Ao To emMBOUUNTO PAKOG TNG CUYKEKPINEVNG QAERAG EXEl UTTOOTET
Beparreia.

META TH AIAAIKAZIA:
ExTeAéoTe éva BeUTEPO UTTEPNKOYPAPNHA TIPOKEINEVOU VO ETTAANBEUTET OTI N PAEB Exel KAeioE! kal
611 dev UTTApXE! pory aipaTog.

Omolodrote cofapd cupBdav TTou TrTapouciddeTal Pe T Xprion TG CUOKEUNG Ba TTpETTel va
ava@épetal 0Ty AngioDynamics 0Tov EKTTPOOWTTIO 0T XWPX 0OG.

Omolodrote cofapd cupBdav TTou TrapouciddeTal Pe T Xprion TG CUOKeUNG Ba TTpETTel va
avagépetal 0Ty AngioDynamics oto complaints@angiodynamics.com kai aTnv €8vikr) appédia
apxn. AvaTpéEte oTnv TTapakdTw S1elBuvan aTo SIadIKTUO yia GTOIXEID ETTIKOIVWVIOG WE TNV

Apuddia Apxn otnv EE. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

O1 0dnyieg xpnong eivar SiaBéaiueg nAekTpovikd atn dieBuvan www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

EFTYHZH

H AngioDynamics, Inc. eyyudrai 611 £xel 500€i ppovTida oTov OXEDIATNO Kal TNV KATAOKEUT) TOU TIAPAVTOG
opydvou. H apoUoa eyyUnon avtikaBioTd kai Ov TTapéxel GAAES QVTITTPOOWTTEVEIS Kal EYYUROEIG TIOU

OEV EXOUV EKPPATTEI CUPUG OTO TIAPOV, ETE PNTA A EUPETT OTTO TNV EQAPHOYT| TOU VOPOU I pe GO

6O, oUpTIEPIAGPBavopévwy, AAAG 61 TIEPIOPIOTIKA, OTTOIEG VOOUHEVES EYYUNOEIG EUTTIOPEUCINGTNTAG i
KataAANASTNTAG yia éva ouykekpIPEVO okottd. O XeIpIopAg, ammoBrikeuon, kaBapiopog Kal aTroaTeipwon

TOU TTAPOVTOG opydvou kabuwg Kai GAAoI TTapdyovTeg OXETIKOT e Tov aaBevr, T Sidyvwan, TV aywyr, TIG
XEIPOUPYIKEG Bladikaaieg kal aAa Bépata épav Tou eAEyxou Tng AngioDynamics, Inc.emmpeddouv 1o dpyavo Kai
Ta amoteAéopara Tou AapBavovTal amé Tn xprion Tou dueoa. H utoxpéwan Tng AngioDynamics, Inc. utié v
TrapoUoa £yyUnon TIEPIOPICETal TNV ETTIOKEUR I QVTIKATAOTAGT TOU TIapOvTog opydvou kai n AngioDynamics,
Inc. dev Ba pépel TV EUBUVN Yia OTTOIEG TUaiEG ) ETTAKOAOUBES aMTWAEIEG, {npieg 1} £50da Apeaa 1 EPPEca
TTPogPYOpEVa aTtd Tn Xprion Tou Trapdvtog opydvou. H AngioDynamics Inc. oUte avaAapBavel oUTe e§ouaiodoTel
orrolodrjmmote Ao dropo va avaAdBel yia Aoyapiaoud Tng omroiadTroTe GAAN 1 TTPOGHETN OIKOVORIK EUBUVN

1 utreuBuvoTNTa O€E OYEoN K To TTapdv dpyavo. H AngioDynamics, Inc. dev géper eubivn OXETIKG pE Ta
£TTaVaYPNOIOTIOINPEVA Gpyava, Ta GPYavVa TTOU EXOUV UTTOOTET ETTAVETTEGEPYATITT i ETTavVATIOOTEIpWOT),
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Ta oToia £xouv TpoTToTToINBEi 1) alayBei pe oTrolodrTIoTE TPATIO Kol Bev TIapEXE! Eyyunan, €ite pnr iTe

UTIOVoOULEVN (OUPTTEPIAGUBAVOpEVNG Kal OTTOINOONTIOTE £yyUNONG Yia EUTTIOPEUCILOTNTA, KATAAANASTNTA 1)

TIPOCAPHOYH YIa KATIOIO GUYKEKPIMEVO OKOTIO) O€ OXEDT HE TETOIO Bpyava.

* Ta AngioDynamics, 1o Aoyétutro AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT, 1o Aoyétutio
VenaCure EVLT kai Sheath-Lok €ivar epmopikd orjpara f/kai orfpaTa Katatebévia g
AngioDynamics Inc., ouvepyaldpevng fi Buyatpikig Tng TaIpEiag.

Ze ouppépewaon Pe TIg atraitioelg Tou 21 CFR Mépog 801.15, TrapéxeTal TTapakdaTw
YAWOOAP! TwV CUPBOAWY TTOU £PPAVI{OVTal XWPIG CUVODEUTIKS KEIPEVO.

ZUpBoAo

Avae.

TitAog ocuuBoAou

Inuacia ocupBoAou

&

Cobalt

5.4.10

Mepiéxel emiKivouveg
ouaieg

YTTOBEIKVUEI I0TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIGV TTOU TTEPIEXEI OUTTEG OI
OTTOiEG PTTOPET Va TIPOKAAOUV
Kapkivoyéveon, eTaAAagioyévean,
va gival TO§IKEG yia TNV
avaTrapaywyr f oucieg TTou
dI0TAPACOOUV TNV EVOOKPIVOAOYIKA
Aeimoupyia.?

ifu.angiodynamics.com

ZOpBoAo Ava@. | TiTAog cupBo6Aou | Znpacia ocupBoAou Mepréxer KOBAATIO W THAKE TOU
. YTodnAWVEl TOV KATAOKEUAOTH TNG GVO‘EE'G,“’TOU xq)\uﬁ'u. H OUOoKeun dev
5.1.1 | KataokeuaoTrig ITPIKAC GUGKEUFC.S TIPOOPICETAI IO XPrIOT GTO OTOUAXI.
) H ékBeon Tou avoleidwTou xaAuBa
Efouaiodotnuévog oe 1daiTepa 6gIva uypd, OTTwg Ta
EKTTPOCWTTOG Y1odnAwvel Tov £§ouciodoTnuévo YOOTPIKG, UTTOPET VO TTPOKOAETEL
m 5.1.2 |omnv Eupwaikn EKTTPOOWTTO OTNV EupwTraikn atroBoAr Tou KoBaATiou atd Tov
Koivérnra/Eupwraikr | Koivétnra/Eupwtraikr) ‘Evwon.® avogeidwro xadAuBa. To koBAaATIo
‘Evwon avaypagetal oto EK 1272/2008 wg
. . . KapKIvoyovo katnyopiag 1B kar wg
@ 513 |HMepounvia YmodnAver mv nuepopnvia . avaTapaywyikr Togivn Katnyopiag
KATOOKEUNG KATOOKEUNG TNG IOTPIKIG CUOKEUNG. 1B.
o YmodnAdvel my nuepopnvia petd m 577 |laTeotexvoroyike YToSnAWVel 611 To €i50¢ amoTeAei
5.1.4 | Hpepopnvia Agng | amé mv omoia Sev Ba pémel va 0 | mpoiov I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.®
XPNOIUOTIOIEITAI N IATPIKF) CUCKEUN.®
YTIOBNAGVE! TOV KWBIKG TIapTISag m 5710 Movadiko ) Y;roﬁn)\wvrsl (popsqanot.! TIEPIEXEI
LOT 5.1.5 | Kwdikdg Traptidag TOU KATAOKEUAOTH, WOTE VA gival o avavvalcrm(o TANPOOPIES “9"0 'KOU, B
BUVaTA N TAUTOTIONGT TG.® OUOKEUNG AVaYVWPICTIKOU GUOKEUNG.
YTodnAWvel Tov apIBPG KATAAGYoU Mpoooxn: H opoaTrovdiakn
A, 1 . . vopoBeaia (H.M.A.) emTpémel TNV
516 | AoBuse katahdvoy | 1OV KOTAOKEUAOTH, GoTe va ivan ONLY Mévo pe ouvtayn , beoi H nA : P
AR PIBUOG Y duvar n TQUTOTIOINGN TNS IATPIKAC & Al o~ nw))ncr] QAUTAG TNG qucKsung upvo
GUOKEURG.® KGTO:IT‘:V ouvTayoypd@nong amo
YTToSNAWVEI TNV ETAIPEIT TTOU EITAYEL 1aTpo.
5.1.8 |Eicaywyéag TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV OTV O kwdIk6G MevikoU apiBpou
TIEPIOKN.® U P N Al [evikdg apIBuog mpoiévtog (UPN) atroteAei Tov
ATIOOTEPWIEVD e YTIOBNAWVE 6TI N IGTPIKI GUTKEUR TIPOIGVTOG agl&pé TOU KOATAOKEUQOTH yia éva
¢ i q i €id0g.
STERILE m 523 0&gidlo Tou alBuAeviou 2}(5' ;gs;’x;gr?a He xpfion ogeidiou vy - ™
: = ) ) TodNAGVEl 0TI 0 apIBOG
Mnv . . . ) v" Al MoodtnTa o€ TTaKETO | Aopd Tov apIBPd PovAdwWY TTou
% 5.2.6 | ETTOVOTIOOTEIPWVETE ;TIOGH),‘“’VE' OTi N 1aTPIKT OUO,K eun B M’ TIEPIEXOVTAI OTO TTAKETO.
To TIpoi6y €V TTPETTEI VO ETTOVATIOOTEIPWVETAL. ARRI0T CURIOPPWOnT T00
. YTo8nAWVel 4TI T0 1aTPOTEXVOAOYIKG A Karaokeuao pe v Odnyia
Mn XpnolpoTroleTe Trpo]'()r\]/ Bev TpéTEl VGP X v C € 2797 Al ZAua CE laTpOTEXVOAOYIKWY ZUCKEUWV
TO TTPOIGV av n . . . 2017/745.Y
P XPNOIUOTIOIEITAI, GV N CUCKEUATTa
ouokeuaaia xel A ; A .
@ 528 uTroaTel Znuid kai £X€I UTTOOTET {NMId 1) €XEI avoIXOEi
avaTpéSTE OTIG Kai o o xpnams 6(:} TTPETTEI VO 1135 AVG'SUK)MGWO AVAKUKAWOIHO TTOKETO.®
oBnyiec XpRoNG avatpégel aTig 0dnyieg xpAong yia TIAKETO
TIEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES.®
TUoTnHa a. ENISO 15223-1 - latpotexvohoyikd TpoiévTa - ZUPBOAC TTOU XPNOILOTIOI0UVTAl OF€ ETIKETEG
O 5211 | pepovepévou areipou YTodnAwvel CUOTAUA PEHOVWHEVOU 1ATPOTEVONOYIKQV TIOIBVTWY, EMORUAVOT Kal TANPOGOpieS TIPOG TTaOXH.
- @paypos oTeipou gpaypou.© B. 21 CFR 801.109 - Kwaikag OpoaTrovdiakmv Kavoviaumv
- - - y. EE 2017/745 Kavoviopoi iatpotexvohoyikwy Tpoidviwy, dnpoaicuan 5 Maiou 2017
;‘{{ ATIOQUYETE TNV Yrroér]’)\wval 10TpIkA) GUOKEUN TTOU 8. ENISO 14021 MepiBalovTiKEG ETIKETEG Kal SNAQTEIS. AuTo-8nAoUpevol TTEPIBAMOVTIKOI IGXUPICOI
A N\ 532 €xBeon aTov A0 amarei mpooTacia amo Tig Tmyég (MepiBaovTiky emiaruavan ToTou If)
PWTOG.
X YTodnAWVEl 1aTPIKA CUCKEUR
? 5.3.4 | Aiatnpeite oTEYVO TTOU aTTaITel TTpooTacia amod TNV
uypaoia.®
YTodnAwvel To avwTaTo 6pio
536 AvwraTo 6plo Beppokpaciag aTo oTroio PTTopEi
e Beppokpaciag. va ekTEBET e ao@AAEIT N 1ATPIKA
OUOKEUN.®
YTTOSNAWVEI 10TPIKA GUTKEUN) TTOU
542 Mnv TIapEXETal yia pia Xpron pévo i
o £TTAVAXPNOIPOTIOIEITE | yIa XPAon o€ évav aoBevi kata Tn
Sidpkela piag Siadikaoiag.®
AvatpégTe oTIg
odnyieg xpriong 1 aTig Vel G 2 ¢
5.4.3 | nAekTpovikég 0dnyieg YT[OGI’])\(.U’VEI ono xpr]clmg 'ITE)ETISI
xefiong va avarpégel oTig odnyieg xpriong.©
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de procedimento VenaCure EVLT*. Cumpra todos os avisos, precaucdes e indicagbes de
cuidado apresentados nestes documentos. O incumprimento dos mesmos podera resultar
em complicagdes no estado de salde do paciente.
UTILIZAGAO PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
Os Kits de Procedimento VenaCure EVLT NeverTouch* da AngioDynamics* estao indicados para
a coagulagao endovascular da veia safena interna (VSI) em doentes com refluxo superficial da
veia, para o tratamento de varizes e varicosidades associadas ao refluxo superficial da veia safena
interna (VSI) e para o tratamento de incompeténcia e refluxo de veias superficiais dos membros
inferiores.

@ NOTA: Leia atentamente este manual e o0 manual do Operador a laser antes de utilizar o Kit

Este produto s6 deve ser utilizado com lasers aprovados para utilizagdo no tratamento de
varizes, varicosidades com refluxo superficial da veia safena interna (VSI) e no tratamento de

veias de refluxo incompetente no sistema venoso superficial dos membros inferiores.

PERFIL DO UTILIZADOR A QUEM SE DESTINA

O Kit de procedimento VenaCure EVLT NeverTouch Direct destina-se a ser utilizado por
profissionais médicos incluindo, entre outros, cirurgides vasculares, cardiologistas de intervengao
e radiologistas de interveng&o. O uso dos dispositivos de ablagao por laser endovenoso deve ser
limitado a pessoal médico com experiéncia nas especialidades adequadas para as Indicagdes de
Utilizagdo. Recomendamos que todo o pessoal em contacto com o dispositivo seja informado sobre
todas as regras e normas de seguranca aplicaveis antes do uso.

PULAGAO DE PACIENTES PREVISTA

O Kit de procedimento VenaCure EVLT NeverTouch Direct destina-se a uso em populagdes

de pacientes que podem incluir uma vasta gama de idades, pesos, ragas, nacionalidades,

estado de saude geral e condigdes médicas (de acordo com todos os Avisos, Precaugdes

e Contraindicagdes).

O Kit de procedimento VenaCure EVLT NeverTouch Direct destina-se a tratar pacientes com
varizes. .

NEFICIOS CLINICOS

O resultado clinico esperado da ablag&o por laser endovenoso (inclusive do Kit de procedimento
VenaCure EVLT NeverTouch Direct) é o fecho da veia com éxito com um minimo de complicagées
ou sem complicagdes, e a melhoria da dor e sintomas clinicos, como edema, alteragdes cutaneas,
inflamagao e Ulceras (conforme medido pela Classificagdo de Gravidade Clinica Venosa [VCSS]).
CLUSOES:

Doentes com trombo no segmento da veia a tratar

Doentes com uma secgéo aneurismatica no segmento da veia a tratar

Doentes com doenga arterial periférica, conforme determinado por um indice tornozelo/brago <0,9
Pacientes sem capacidade de locomogéo.

Pacientes com trombose venosa profunda (TVP).

Pacientes gravidas ou a amamentar.

Pacientes com um estado geral de satde degradado.

Poderao ser apresentadas outras contraindicagdes pelo médico assistente a data do tratamento.
TENCIAIS COMPLICAGOES:

As potenciais complicagdes incluem, entre outras, o seguinte: perfuragdo do vaso, trombose,
embolia pulmonar, flebite, hematoma, infegdo, alteragéo da pigmentagéo da pele, neovascularizagao,
parestesia por danos térmicos no nervo sensorial adjacente parestesia por danos térmicos no nervo
sensorial adjacente, tumescéncia anestésica, irradiagéo sem alvo, hemorragia, necrose, embolia
gasosa, cicatrizacdo, queimaduras de pele e dor.

ECAUGAO:

Antes e durante a utilizago, evite danificar a fibra através de golpes, tensdes ou dobragem
excessiva. Nao enrole a fibra com um didmetro inferior a 20 cm. N&o existem dados sobre a
seguranga e eficacia clinicas de outras concepgdes e diametros da ponta da fibra.

Antes e durante a utilizagao, evite dobrar a bainha introdutora e o dilatador, pois pode causar
torgdes e danos.

Todas as pessoas que estejam na sala de tratamento tém de usar éculos de protecgéo da categoria
adequada ao comprimento de onda a ser utilizado.

1SOS:

O tratamento de uma veia préximo da superficie da pele pode resultar em queimadura na pele.
Pode ocorrer parestesia resultante de danos térmicos nos nervos sensoriais adjacentes.

O tecido que ndo seja visado pelo tratamento tem de estar protegido contra lesbes causadas pela
energia laser directa e reflectida. Tanto o doente como o pessoal técnico tem de utilizar protec¢ao
ocular e vestudrio de protecgdo adequado.

O contetido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (OE). Nao utilize se o selo de
esterilizagao estiver danificado. Contacte o representante de vendas se verificar a presenga de
quaisquer danos no produto. Inspecione o dispositivo antes de o utilizar para verificar se ndo
ocorreram danos durante o transporte.

Instrugdes de armazenamento: Manter afastado da luz solar; Manter seco; Limite superior de
temperatura: 27 graus Celsius

A reutilizagdo de dispositivos de uma Unica utilizagao cria um potencial risco de infecgdo no doente
ou utilizador. A contaminagéo do dispositivo pode dar origem a lesdes, doenga ou morte do doente.
O reprocessamento pode comprometer a integridade do dispositivo e/ou provocar falhas que, por
sua vez, podem causar lesdes, doengas ou conduzir a morte do paciente.

O Kit de procedimento VenaCure EVLT NeverTouch Direct deve ser tratado como residuos
biomédicos contaminados ap6s a utilizagao. Adicionalmente, a agulha fornecida com o kit é um
dispositivo afiado. Os dispositivos usados ou por utilizar, bem como objetos afiados, devem ser
eliminados de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental relativa a tais
itens.

A embalagem do dispositivo ndo contaminada deve ser reciclada, se aplicavel, ou eliminada como
residuos comuns de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental para tais
itens.

Afibra, o fio guia e a agulha contém cobalto. O cobalto est4 classificado como CMR 1B e esta
presente numa concentragéo superior a 0,1% peso por peso.

INSTRUMENTOS NECESSARIOS:

Laser
Oculos de protecgao

CONTEUDO DO KIT NEVERTOUCH:

Fibra de Ponta Dourada NeverTouch com conector SMA 905 e Encaixe Sheath-Lok*
Introdutor Tré-Sheath* de 4 French e Dilatador

Fio-guia de 0,018” e/ou 0,035”

Agulha

Bainha/dilatador de 5 French, 10 cm (opcional)

CONTEUDO DO Tré-Sheath INDIVIDUALMENTE EMBALADO:

Introdutor Tré-Sheath de 4 French e Dilatador

PROCEDIMENTO:

Antes de realizar o procedimento, leia todas as instrugdes com ateng&o e observe todos os avisos.
Podem ocorrer complicagdes no doente, se nao o fizer. Este procedimento pode ser realizado no
consultério médico ou como tratamento em ambulatério com anestesia local e deve ser realizado por
um médico qualificado que tenha recebido formag&o nestas técnicas.

Faga um exame fisico.

Reveja as medigdes ecograficas do didmetro e da profundidade da veia.

Marque a pele com uma caneta cirirgica para mostrar o comprimento da veia a tratar.

Configure o laser de acordo com o manual “Setting up the Laser Procedure”

(Procedimento de Configuragao do Laser) fornecido.

5. Coloque o doente na posicao de Trendelenburg invertida, de modo a encher e distender a
veia visada pelo tratamento.

6. Utilizando a técnica de Seldinger padréo, obtenha acesso a veia pretendida com a agulha
e respectivo fio-guia.

7. Se aplicavel, utilize o introdutor de micro acesso para trocar por um fio de diametro maior.

8. Avance o introdutor Tré-Sheath de 4 Fr, sobre o fio, até ao local do tratamento. Se estiver
a tratar a veia safena interna, posicione a ponta da bainha de modo a que esteja 1-2 cm
abaixo da jungdo safeno-femoral. Verifique o posicionamento da bainha por orientagédo
ecografica.

9. Retire o dilatador e o fio-guia.

10.  Irrigue a bainha com soro fisiolégico normal.

11.  Fixe correctamente a fibra de laser NeverTouch esterilizada, de uma Unica utilizagao e
descartavel retirando a tampa de protecgéo e apertando ao maximo o encaixe da fibra no
conector SMA 905 do laser até que esteja apertado e fixo.

12.  Insira a fibra de laser NeverTouch na bainha até o batente da fibra entrar em contacto
com a extremidade do eixo da bainha. (Consulte abaixo

bl A

13.  Retire o batente da fibra. Puxe a bainha para tras e fixe-a no encaixe Sheath-Lok.

14.  Confirme a localizagao da fibra por orientagao ecografica.

15.  Quando tratar a VSI, a ponta da fibra NeverTouch deve estar 2 cm abaixo da jungdo
safeno-femoral.

16.  Desloque o calibre da bainha deslizante até ficar nivelado com o local de insergéo, para
marcar a posicéo final da bainha.

17.  Administre anestesia local tumescente por orientag@o ecografica, de modo a garantir a
administragdo de anestésico suficiente para obter protecgéo térmica.

18.  Cologue o laser no modo continuo e regule-o com a poténcia pretendida.
(Lasers de 810 nm, 980 nm: 10-14 Watts)
(Lasers de 1470 nm: 5-7 Watts)

19.  Coloque os déculos de seguranga adequados para laser e para o comprimento de onda a
utilizar.

20.  Cologue o laser no modo de activagdo (Enable).

21.  Verifique a posigéo da ponta da fibra e do calibre da bainha deslizante e ajuste a posigéo,

Se necessario.

22.  Active o laser, carregando no pedal, a0 mesmo tempo que retira a fibra e a bainha em
conjunto, a uma taxa que administre adequadamente a energia laser pretendida por
centimetro.

(Lasers de 810 nm, 980 nm: 50-80 Joules por cm)

(Lasers de 1470 nm: 30-50 Joules por cm)

Nao exerga pressao ou forga externa directa com a méo sobre a ponta da fibra durante a
activagao da energia.

23.  Pare o funcionamento do laser retirando o pé do pedal quando a ponta da fibra estiver
a 2-3 cm do local de acesso, conforme indicado por marcadores na ponta distal do
Introdutor Tre-Sheath. Considera-se que o procedimento esta terminado quando o
comprimento pretendido da veia visada pelo tratamento estiver tratado.

APOS O PROCEDIMENTO:
Realize uma segunda ecografia para confirmar que a veia esta fechada e que ndo ha mais fluxo
sanguineo.

Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagéo deste dispositivo deve ser comunicado a
AngioDynamics ou ao representante no seu pais.

Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagao deste dispositivo deve ser comunicado a
AngioDynamics através do email complaints@angiodynamics.com e & Autoridade Nacional
competente. Consulte o seguinte enderego da Web para obter as informagdes e contacto da
autoridade competente da UE. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

As instrugdes de utilizagdo estdo disponiveis eletronicamente em www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portal/

GARANTIA

AngioDynamics, Inc. garante que foram tomados todos os cuidados na concepgao e fabrico deste
instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as outras representacdes e garantias ndo aqui
previstas, quer expressas ou implicitas por operag&o da lei ou outra, incluindo, entre outras, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequagao a um fim especifico. O manuseamento,
armazenamento, limpeza e esterilizagao deste instrumento, assim como outros factores relacionados
com o doente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirtrgicos e outros assuntos para além do
controlo da AngioDynamics, Inc. afectam directamente o instrumento e os resultados obtidos com a

sua utilizagao. A obrigagdo da AngioDynamics, Inc.’s ao abrigo desta garantia limita-se a reparagéo ou
substituiao deste instrumento e a AngioDynamics, Inc. ndo se responsabilizaré por quaisquer perdas,
danos ou despesas acidentais ou consequentes, directa ou indirectamente resultantes da utilizagéo
deste instrumento. A AngioDynamics, Inc. também nao assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir em seu nome, qualquer outra obrigagdo ou responsabilidade relacionada com este instrumento.
A AngioDynamics, Inc. ndo assume qualquer obrigacao relativamente a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados, modificados ou alterados de qualquer forma, e ndo confere quaisquer
garantias ou representagdes, expressas ou implicitas, incluindo, entre outros, a comercializagéo ou
adequacéo a um fim especifico, relativamente a esses instrumentos.

*AngioDynamics, o logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, o logo VenaCure EVLT, Tre-Sheath

e Sheath-Lok s&o marcas comerciais e/ou marcas registadas da AngioDynamics Inc., de uma
afiliada ou de uma subsidiaria.
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Em conformidade com os requisitos do 21 CFR secg¢éo 801.15, é apresentado de seguida

um glossério de simbolos sem o texto de acompanhamento. Simbolo Ref. |Titulo do simbolo [ Significado do simbolo
. . > I > Cuidado: De acordo com a lei federal
Simbolo Ref. |Titulo do simbolo | Significado do simbolo norte-americana, este dispositivo s6
& 0 N I_Y NA | Apenas Rx L -
. . . i pode ser vendido a médicos ou por
. Indica o fabricante do dispositivo v b
5.1.1 | Fabricante - indicacdo destes.
médico.?
Namero universal O cédigo do nimero do produto
Representante U P N NA 1y dut universal (UPN) representa o nimero
autorizado na Indica o representante autorizado 0 produto do fabricante de um artigo.
5.1.2 | Comunidade na Comunidade Europeia/Unido Para indicar que o nimero adjacents
Europeia/Unigo Europeia.? =X i
Europ : P Nﬂ NA Quantidade na reflete o nimero de unidade incluidas
peia yaN’ embalagem na embalagem
m 5.1.3 | Data de fabrico g;g;i)i)as;i\?:tr?\ée(;?cgl:e foi fabricado o Declaragéo de conformidade do
c € 2797 NA | Marca cE fabno/ante em felagao a_Dlret_l\_/a
Utilizar até  data Indica a data a partir da qual o 20’17_ 745 relativa aos dispositivos
514 | dispositivo médico n&o deve ser médicos.®
indicada o
utilizado.?
5.1.5 | Codigo do lote Indica o codigo do lote do fabricante @ 1135 | Embalagem reciclavel | Embalagem reciclavel.¢
para poder identificar o lote.?
m 3 , Indi9a 0 niimero de catg’logoéo a. EN IS0 15223-1 - Dispositivos médicos — Os simbolos devem ser utilizados com as etiquetas do
5.1.6 | Numero de catalogo fat?rlf:ante para qug o d!§p05|t|\;o dispositivo médico, as etiquetas e as informagdes serdo fornecidas.
médico possa ser identificado. b. 21 CFR 801.109 - Cadigo de Regulamentos Federais.
Indica a entidade responsavel pela c. UE 2017/745 — Regulamentos relativos a dispositivos médicos, publicados a 5 de maio, 2017
5.1.8 | Importador importagéo do dispositivo médico para d. EN IS0 14021 - Rétulos e declaracdes ambientais. Autodeclaracdes ambientais (Rotulagem
o local.? ambiental Tipo II)
" o Indica que o dispositivo médico
523 Esterllllzado por oxido foi esterilizado utilizando éxido de
de etileno N
etileno.?
% 526 |Nao reesterilizar Indica um dISpOS.IltIVO médico que ndo
deve ser reesterilizado.?
A Indica um dispositivo médico que ndo
Néo utilizar se a L
. deve ser utilizado se a embalagem
embalagem estiver . o
§ estiver danificada ou aberta e que o
5.2.8 | danificada e consultar - . ~
. ~ utilizador deve consultar as instrugdes
as instrugdes de I . ~
I de utilizagdo para informagao
utilizagéo .
adicional.?
Sistema de barreira Indica um sistema de barreira estéril
52.11
estéril individual individual.?
}‘"( Manter afastado da Indica um dispositivo médico que
A\ 532 | . = .
% uz solar precisa de protecéo de fontes de luz.
X Indica um dispositivo médico
? 5.3.4 | Manter seco que precisa de ser protegido da
humidade.?
L . Indica o limite superior de temperatura
Limite superior de . b g
5.3.6 ao qual o dispositivo médico pode ser
temperatura
exposto de forma segura.?
Indica um dispositivo médico que foi
542 |Nao reutilizar concebldol parawuma utll’lzggao dnica
ou para utilizagdo num tnico paciente
durante um procedimento Unico.?
Consultar as
instrucdes de
ufilizagdo ou Indica a necessidade do utilizador
5.4.3 |consultar as . ~ I
X ~ consultar as instrugdes de utilizagdo.?
instrucdes de
utilizag&o eletrénicas
ifu.angiodynamics.com
Indica um dispositivo médico que
contém substancias que podem
Contém substancias | ser cancerigenas, mutagénicas,
5.4.10 N P P
perigosas reprotoxicas (CMR) ou substancias
Cobalt com propriedades perturbadoras do
sistema endécrino.?
Contém cobalto como um
componente de ago inoxidavel.
Este dispositivo ndo se destina a
utilizagdo no estébmago. A exposicdo
do ago inoxidavel a fluidos altamente
acidos, como fluidos gastricos, pode
resultar na infiltragédo do cobalto do
aco inoxidavel. O cobalto esta listado
na norma CE 1272/2008 como um
agente cancerigeno de classe 1B e
uma toxina reprodutiva de classe 1B.
5.7.7 | Dispositivo médico Inqm_a q:Je os itens sdo um dispositivo
meédico.
|dentificador Gnico Indica um transportador que contém a
5.7.10 informacéo do identificador unico do

do dispositivo

dispositivo.?




rj POZNAMKA: Tuto pfiru¢ku a pfirucku k obsluze laseru si pozomé preététe dive, nez
pouZijete soupravu pro vykon VenaCure EVLT*. DodrzZujte véechna varovani, bezpe¢nostni
L J opatfeni a upozornéni uvedena v téchto dokumentech. Pokud tak neucinite, mize to mit za
nasledek komplikace u pacienta.
UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI:
Soupravy pro procedury VenaCure EVLT NeverTouch* spolecnosti AngioDynamics* jsou indikovany
pro endovaskularni koagulaci velké safény (VS) u pacientu s refluxem povrchovych Zil, pro lécbu
varikéznich Zil a varikozit souvisejicich s povrchovym refluxem velké safény (VS) a pro [écbu
nedostate¢nosti funkce a refluxu povrchovych Zil dolnich koncetin.

Tento vyrobek Ize pouzivat vyhradné s lasery schvalenymi pro pouZziti pfi Ié¢bé varikéznich Zil,
varikozit s povrchovym refluxem VS a pfi 1é¢bé Zil s nedostatecnym refluxem v povrchovém

Zilnim systému dolnich konetin.

ZAMYSLENY UZIVATELSKY PROFIL
Souprava pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch je uréena pro pouziti zdravotnickymi pracovniky,
mimo jiné cévnimi chirurgy, intervencnimi kardiology a intervenénimi radiology. PouZiti zafizeni pro
endovenozni laserovou ablaci musi byt omezeno na zdravotnicky personal se zkusenostmi v oborech
odpovidajicich indikaci pouZziti. Doporucujeme, aby byl veskery personal, ktery pfichazi do styku se
zafizenim, pred jeho pouzitim informovan o viech platnych bezpecnostnich pravidlech a norméach.

URCENA SKUPINA PACIENTU
Souprava pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch je uréena pro skupinu pacientd, ktera zahrnuje
Siroké rozmezi véku, hmotnosti, rasy, narodnosti, zdravotniho stavu a zdravotnich podminek
(v souladu se v§emi varovanimi, bezpecnostnimi opatfenimi a kontraindikacemi).

Souprava pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch je uréena k [écbé pacientt s varikdznimi Zilami.

KLINICKE PRINOSY
Ocekavanym klinickym vysledkem endovendzni laserové ablace (véetné soupravy pro vykon
VenaCure EVLT NeverTouch) je Uspésné uzavieni zily s minimalnimi nebo zadnymi komplikacemi
a zlepSeni bolesti a klinickych pfiznaku, jako jsou otoky, zmény na kuzi, zanéty a viedy (méfeno
pomoci VCSS (Venous Clinical Severity Score)).

NELZE POUZIT V NASLEDUJICICH PRIPADECH:

Pacienti s trombem v segmentu Zily, ktery ma byt oSetfen.

Pacienti s oblasti s aneurysmatem v segmentu zily, ktery ma byt osetren.

Pacienti s chorobou periferni artérie, klasifikované podle hodnoty <0,9 indexu tlaku kotnik - paze.

Pacienti neschopni chize.

Pacienti s hlubokou Zzilni trombézou (DVT).

Téhotné a kojici pacientky.

Pacienti ve Spatném celkovém zdravotnim stavu.

OSetujici lékaf mlze v dobé lécby uplatnit dal$i kontraindikace.

MOZNE KOMPLIKACE:

Mezi potencialni komplikace patfi: perforace cév, trombdza, plicni embolie, flebitida, hematom,
infekce, zmény pigmentace kize, neovaskularizace, perestézie vzniklé tepelnym poskozenim
prilehlych senzorickych nervi, tumescence zpUsobena anestézii, iradiace do jinych nez cilovych
oblasti, hemoragie, nekrdza, vzduchova embolie, zjizveni, popaleni kize a bolest.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI:

e Pred pouzitim a v jeho pribéhu zabrarite poskozeni viakna Udery, namahanim nebo nadmeérnym
ohybanim. Nestacejte vlakno do prstence o priméru mensim nez 20 cm. Udaje o klinické bezpecnosti
a Ucinnosti pro jiné konstrukce a priméry hrotu vidkna nejsou k dispozici.

e Pred pouzitim a v jeho priibéhu zabrarite ohybani zavadéciho pouzdra a dilatatoru, coz mize
zpUsobit pfekrouceni a poskozeni prostfedku.

e VSechny osoby v mistnosti, kde probiha oSetfeni, musi mit nasazeny ochranné bryle se spravnym
stupném ochrany proti pouzivanym svételnym vinovym délkam.

VYSTRAHY:

e Osetfeni zily, nachazejici se blizko povrchu pokozky, muze zpusobit popaleni pokozky.

eV disledku tepelného poskozeni okolnich senzorickych nervii miize dojit k parestézii.

o Tkan, ktera neni cilovou oblasti osetfeni, musi byt chranéna pfed poSkozenim pfimou a odrazenou
energii laseru. PouZivejte vhodné pomdicky pro ochranu o¢i a ochranné odévy pro pacienta i operujici
personal.

o Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO). NepouZiveite, pokud doslo k poruseni
sterilni bariéry. Zjistite-li poSkozeni, kontaktujte svého obchodniho zéstupce. Pred pouzitim
zkontrolujte, zda nedo$lo k poskozeni béhem prepravy.

o Pokyny pro skladovani: Udrzujte mimo dosah slune¢niho zafeni; UdrZujte v suchu; Horni teplotni limit:
27 stupniu Celsia

e Opétovné pouZziti zafizeni urenych pro jednorazové pouziti ma za nasledek riziko mozné infekce pro
pacienta nebo uZivatele zafizeni. Kontaminace zafizeni mize zptsobit poskozeni zdravi, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

e Repasovani mze narusit integritu zafizeni a/nebo vést k poruse zafizeni, kterda mize zpusobit
poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

e Se soupravou pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch se po jejim pouZiti musi zachazet jako s
kontaminovanym biomedicinskym odpadem. Navic je jehla dod&vana v soupravé ostré zafizeni.
PouZzita nebo nepouZita zafizeni, jakoz i vSechny ostré predméty by mély byt zlikvidovany v souladu s
nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi nafizenimi viady, ktera se takovych zafizeni tykaji.

o Nekontaminované obaly zafizeni by mély byt pripadné recyklovany nebo likvidovany jako bézny
odpad v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi nafizenimi viady, ktera se
takovych zafizeni tykaji.

e Vlakno, vodici drat a jehla obsahuji kobalt. Kobalt je klasifikovan jako CMR 1B a je pfitomen v
koncentraci vy$si nez 0,1 % w/w (hmotnostni koncentrace).

POTREBNE PRISTROJE A POMUCKY:

e Laser

e Bezpecnostni pomUcky pro ochranu zraku

OBSAH SOUPRAVY NEVERTOUCH:

e VlIakno NeverTouch se zlatym hrotem, s konektorem SMA 905 a spojovaci objimkou Sheath-Lok*
e Zavadéci pouzdro a dilatator Tre-Sheath* o priméru 4 French

e Vodici drat priméru 0,018 palce a/nebo 0,035 palce

e Jehla

e Zavadéci pouzdro/dilatator o priméru 5 French a délce 10 cm (volitelny doplnék)

OBSAH INDIVIDUALNICH BALENI SAD Tré-Sheath:
e Zavadéci pouzdro a dilatator Tré-Sheath o priméru 4 French

PROCEDURA:
Pred provadénim postupu si peclivé prectéte vSechny pokyny a jednejte v souladu se vSemi
vystrahami. Pokud tak neucinite, mize u pacienta dojit ke komplikacim. Tento postup Ize provadét
v ordinaci lékafe nebo jako ambulantni IéCebny zékrok s pouzitim lokalni anestézie; zakrok musi
provadét kvalifikovany |ékaf, ktery byl pfislusné vyskolen pro tyto techniky.
1. Vykonejte zdravotni prohlidku.
2. Zkontrolujte Udaje ultrazvukovych méfeni priméru a hloubky Zily.

3. Udélejte na pokoZce znacky chirurgickym perem pro znazornéni délky useku zily, ktery
ma byt oSetien.

4. Nastavte laser podle ndvodu k pouZiti, pfiloZeného k zafizeni a popisujiciho ,PFipravu
procedury s pouzitim laseru*.
5. Ustavte pacienta do obracené Trendelenburgovy polohy, abyste dosahli mistniho

prekrveni a roztaZeni cilové Zily, na niz ma byt proveden zakrok.

6. S pouzitim standardni Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do zvolené zily pomoci jehly
a pfislusného vodiciho dratu.

7. Pokud je to zapotebi, pouZijte zavadéci pouzdro pro mikropfistup namisto dratu s vétsim
pramérem.

8. Zasurite zavadéci pouzdro Tre-Sheath o velikosti 4 French pres drat do mista lé¢ebného
zakroku. Jestlize provadite zakrok ve velké saféné, umistéte hrot pouzdra tak, aby se
nachazel 1-2 cm pod saféno-femoraini junkci. Ovéfte polohu hrotu pouzdra pomoci
ultrazvukového navadéni.

9. Vytahnéte dilatator a vodici drat.

10.  Proplachnéte pouzdro béznym fyziologickym roztokem.

11. Spravné pfipojte sterilni laserové vlakno pro jedno pouZziti NeverTouch tak, Ze sejmete
ochrannou krytku a zcela pfisroubujete spojovaci objimku vlakna ke konektoru SMA 905
na laseru tak, aby byla pevné a bezpec¢né pripojena.

12.  Zasouvejte laserové viakno NeverTouch do zavadéciho pouzdra, dokud se sestava pro
zastaveni pohybu vidkna nedostane do kontaktu s koncovkou pouzdra. (Viz nize.)

13.  Odstrarite sestavu pro zastaveni pohybu vlakna. Potahnéte pouzdro zpét a uzamknéte je
do spojovaci objimky Sheath-Lok.

14.  Oveérte umisténi vlakna s pouzitim ultrazvukového navadéni.

15. Konec vldkna NeverTouch se ma byt pfi [é¢ebném zakroku na VS nachazet 2 cm pod
saféno-femoralni junkci.

16.  Pohybuijte posuvnou mérkou zavadéciho pouzdra, dokud neni zarovnana s mistem
zavedeni, abyste tak vyznacili kone¢nou polohu pouzdra.

17.  Aplikujte mistni tumescentni anestézii s pouzitim ultrazvukového navadéni tak, abyste
aplikovali pfesné tolik anestetika, kolik je zapotfebi pro ochranu pred Ucinky tepla.

18.  Nastavte laser na nepretrzity reZim a upravte nastaveni pro pozadovany vykon.

(810nm, 980nm lasery: 10-14 wattt)
(1470nm lasery: 5-7 wattd)

19.  Nasadte si bezpe¢nostni bryle vhodné pro pfislu$né vinové délky.

20. Prepnéte laser do rezimu ,Aktivovano*.

21.  Zkontrolujte polohu konce vlakna a posuvné mérky zavadéciho pouzdra, a podle potfeby
tuto polohu upravte.

22.  Aktivujte laser seSlapnutim pedalu nozniho vypinace a souc¢asné vytahuijte viakno
spolecné se zavadécim pouzdrem rychlosti, ktera primérené zajisti aplikaci pozadované
hodnoty laserové energie na kazdy centimetr délky Zily.

(810nm, 980nm lasery: 50-80 joulii na cm)

(1470nm lasery: 30-50 joulti na cm)

Béhem aktivace energie nepouzivejte pfimy vnéjsi tlak rukou ani netlacte silné na hrot
vlakna.

23.  Zastavte Cinnost laseru sejmutim nohy z pedalu nozniho vypinace, kdyz se hrot viakna
ocitne 2-3 cm od mista pfistupu do Zily, coZ indikuji znacky na distalnim hrotu zavadéciho
pouzdra Tre-Sheath. Procedura se poklada za ukonéenou, jakmile je provedeno oSetfeni
cilové Zily v pozadované délce.

PO PROCEDURE:
Provedte druhé vySetreni ultrazvukem pro ovéfeni toho, Ze je Zila uzaviena a Ze ji uz neprotéka
krev.

Jakakoli zavazna piihoda, ke které doslo pfi pouzivani tohoto zafizeni, by méla byt nahlasena
spolecnosti AngioDynamics nebo vasemu mistnimu zastupci.

Jakakoli vazna pfihoda, ke které do$lo pfi pouzivani tohoto zafizeni, by méla byt nahlaSena

spole¢nosti AngioDynamics na adresu complaints@angiodynamics.com a pfislusnému narodnimu

organu. Kontaktni informace na pfislusny organ EU naleznete na nasledujici webové adrese.

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
Navod k pouZiti je k dispozici elektronicky na www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

ZARUKA
Spole¢nost AngioDynamics, Inc. zarucuje, Ze pfi konstrukci a vyrobé tohoto nastroje byla vynalozena
priméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje jakakoli jina prohlaSeni a zaruky, které zde nejsou
vyslovné uvedeny, at pfimo vyjadfované nebo predpokladané na zakladé aplikace pravnich predpistl
nebo jinak, coz mimo jiné zahrnuje jakékoli pfedpokladané zaruky prodejnosti nebo zpUsobilosti pro
specificky Ucel. Zachazeni s timto nastrojem, jeho uskladnéni, ¢isténi a sterilizace, stejné jako jiné
faktory tykajici se pacienta, diagndzy, lécby a chirurgickych procedur, spolu s dal$imi skute¢nostmi,
nad nimiz spole¢nost AngioDynamics, Inc. nema kontrolu, maji pfimy vliv na tento nastroj a vysledky
dosazené pfi jeho pouzivani. Zavazky spolecnosti AngioDynamics, Inc. podle této zaruky jsou omezeny
na opravu nebo vyménu tohoto nastroje, a spole¢nost AngioDynamics, Inc. nebude odpovédna za
jakékoli nahodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo naklady vzniklé pfimo nebo nepfimo v dusledku
pouzivani tohoto nastroje. Spolecnost AngioDynamics, Inc. nepiijima ani nezmociiuje Zadnou jinou
osobu k tomu, aby jejim jménem pfijimala jakoukoli dal$i nebo dodate¢nou pravni ¢i jinou odpovédnost
v souvislosti s timto nastrojem. Spole¢nost AngioDynamics, Inc. nepfijiméa Zadnou odpovédnost za
nastroje, které byly pouzity opakované, regenerovany nebo opakované sterilizovany, modifikovany
nebo jakkoli jinak upraveny, a neposkytuje ohledné takovych nastroji zadné zaruky nebo prohlaseni,
\{y:sllovné ani predpokladané, tykajici se mimo jiné jejich prodejnosti nebo zpusobilosti pro specificky
ucel.
* AngioDynamics, logo AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT, logo VenaCure EVLT, Tre-Sheath

a Sheath-Lok jsou obchodni znamky a/nebo registrované obchodni znamky spole¢nosti AngioDynamics

Inc., jeji pfidruzené spolecnosti nebo pobocky.
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V souladu s nafizenimi 21 CFR ¢ast 801.15 je nize uveden glosaF symbol, které se objevuji

obal, a prectéte si
navod k pouziti

uzivatel by si mél pro dal$i informace
precist navod k pouziti.2

Jednoduchy sterilni

Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy

bez doprovodného textu. Symbol Ref. €.|Nazev symbolu | Vyznam symbolu
.~ - " . o A Kdd univerzélniho produktového
Symbol Ref. &.|Nazev symbolu | Vyznam symbolu U PN NA | Yniverzaini cisla (UPN) predstavuje &islo vyrobce
produktové ¢&islo X
PR L poloZky.
“ 51.1 |Vyrobce Oznetlf:lgiavyrobce zdravotnickych = S —— v
prostredkd.2 V% - . znaceni toho, Ze sousedni ¢islo
M’)‘ NA [ Mnozstvi v baleni znamena pocet jednotek v baleni.
Autori y
z:s?ljlngg?/ny Prohlaseni vyrobce o shodé
512 |Evropskem Oznatuje autorizovansho zastupce pro | | C € 2797 | na |znaskace s nafizenim EU o zdravotnickych
spoletenstvi/ Evropské spolecenstvi/Evropskou unii. prostredcich 2017/745.¢
Evropské unii Recyklovatelny
ecyklovatelny . B
. Oznacuje datum vyroby zdravotnického @ 135 obal Recyklovatelny obal.
5.1.3 | Datum vyroby N
prostredku.?
Oznaduie datum. po kterém se a. EN ISO 15223-1 — Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouzity na Stitcich
Je da P : zdravotnickych prostiedk, jejich oznacovani a informace, které maji byt dodany.
5.1.4 | Pouzijte do data zdravotnicky prostfedek nesmi b. 21 CFR 801.109 — Kodex federélnich predpisi
pouzivat® c. EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostredky vydany 5. kvétna 2017.
515 |Kod sarse Oznacuje vyrobni kod Sarze, podle d. EN ISO 14021 Ekologické znagky a prohlageni. Viastni deklarovana ekologicka tvrzeni
B kterého Ize Sarzi identifikovat. (ekologické znaceni typu Il).
Oznacuje vyrobni katalogové ¢islo,
5.1.6 | Katalogové €islo podle kterého Ize zdravotnicky
prostredek identifikovat.?
Oznacuje dovazejici subjekt
% 518 [Dovozce zdravotnického prostfedku na misto.?
Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
523 . P . )
ethylenoxidem byl sterilizovan pomoci ethylenoxidu.?
% 526 Neprovadéjte Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
- resterilizaci nesmi byt opétovné sterilizovan.?
e Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek
Nepouzivejte, . 5
okud je poskazen by se nemél pouzivat, pokud byl
528 P poskozen nebo otevien obal, a ze
e

predpis

52.11 o . .
bariérovy systém systém.?
& | 532 |doseh shmetnino | Oanaéule ziravatniky prostredek.tery
% Zateni vyzaduje ochranu pred zdroji svétla.
"?"" 534 |Udrsute v suchu O{naéqje zdravotni(fky prosh"et.:lek, ktery
vyzaduje ochranu pfed vihkosti.?
Oznacuje horni mez teploty, které muze
K- 5.3.6 | Horni teplotni limit | byt zdravotnicky prostfedek bezpecné
vystaven.?
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
@ NepouZivejte je uréen pouze na jedno pouZiti, nebo
54.2 2 s ; M
opakované pro pouziti u jednoho pacienta béhem
jednoho postupu.?
Prectéte si
navod k pouziti
m.] 543 nebo si prectéte Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel
o elektronicky navod | prostudoval navod k pouziti.2
k pouziti
ifu.angiodynamics.com
Oznacuje zdravotnicky prostfedek
obsahujici latky, které mohou byt
@ 5.4.10 Obsahuje karcinogenni, mutagenni, toxické
. nebezpecné latky | pro reprodukci (CMR) nebo latky s
Cobalt vlastnostmi narusujicimi endokrinni
systém.?
Obsahuje kobalt jako sou¢ast nerezové
oceli. Toto zafizeni neni uréeno pro
pouziti v Zaludku. Vystaveni nerezové
oceli vysoce kyselym tekutinam
jako je zaludeéni $tava muze vést k
vyluhovani kobaltu z nerezové oceli.
Kobalt je uveden v EC 1272/2008 jako
karcinogen tfidy 1B a reprodukéni toxin
tridy 1B.
Zdravotnicky Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky
5.7.7 " "
prostfedek prostredek.?
Jedine¢ny Oznacuje nosic, ktery obsahuje
5.7.10 |identifikator informace jedine¢ného identifikatoru
prostredku prostredku.?
Upozornéni: Federalni zakon (USA)
NA Pouze na lékafsky | omezuje prodej tohoto prostfedku na

lékafe s povolenim vykonu lékafské
praxe nebo na jeho predpis.”




niniejszy podrecznik oraz podrecznik operatora lasera. Nalezy przestrzega¢ wszystkich

@ UWAGA: Przed uzyciem zestawu zabiegowego VenaCure EVLT* nalezy dokfadnie przeczyta¢

ostrzezen i przestrog zawartych w tych dokumentach oraz stosowac opisane w nich $rodki
ostrozno$ci. W przeciwnym razie u pacjenta mogg wystapi¢ powiktania po zabiegu.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Zestawy zabiegowe VenaCure EVLT NeverTouch* firmy AngioDynamics* sg wskazane przy
wykonywaniu koagulacji endowaskularnej zyty odpiszczelowej (GSV, z ang. Great Saphenous Vein)
u pacjentow z refluksem w zytach powierzchownych, w leczeniu zylakéw i zylakowatosci zwigzanej
z refluksem powierzchownym zyly odpiszczelowej oraz w leczeniu niewydolno$ci zylnej oraz
refluksu zyt powierzchownych konczyny dolnej.

Produkt ten nalezy uzywac wytacznie z laserami dopuszczonymi do uzycia w leczeniu zylakow
i zylakowatos$ci z refluksem powierzchniowym w zyle odpiszczelowej oraz leczeniu niewydolnosci
zylnej z refluksem w uktadzie zyt powierzchownych konczyn dolnych.

PROFIL DOCELOWEGO UZYTKOWNIKA

Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT NeverTouch jest przeznaczony do stosowania przez personel
medyczny, w tym miedzy innymi chirurgéw naczyniowych, kardiologéw interwencyjnych i radiologéw
interwencyjnych. Stosowanie wyrobéw do laserowej ablacji wewnatrzzylnej nalezy ograniczy¢

do personelu medycznego posiadajgcego doswiadczenie w specjalnosciach odpowiednich dla
wskazan do stosowania. Zaleca sig, aby caly personel majacy kontakt z wyrobem zostat przed
uzyciem poinformowany o wszystkich obowigzujacych zasadach i normach bezpieczenstwa.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT NeverTouch jest przeznaczony do stosowania w populacjach
pacjentéw obejmujgcych szeroki zakres wieku, masy, rasy, narodowosci, ogélnego stanu
zdrowia i stanéw medycznych (zgodnie ze wszystkimi ostrzezeniami, $rodkami ostroznosci

i przeciwwskazaniami).

Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT NeverTouch jest przeznaczony do leczenia pacjentow

z zylakami.

KORZYSCI KLINICZNE

Oczekiwany wynik kliniczny laserowej ablacji wewnatrzzylnej (w tym zestawu VenaCure EVLT
NeverTouch) to skuteczne zamknigcie zyt przy minimalnych lub zerowych komplikacjach oraz
ztagodzenie bdlu i objawdw klinicznych, takich jak obrzek, zmiany skorne, stany zapalne

i owrzodzenia (mierzone za pomoca skali ciezkosci klinicznej choroby uktadu zylnego

(ang. Venous Clinical Severity Score, VCSS)).

WYLACZENIA:

e Pacjenci ze skrzepling w odcinku Zzylnym przewidzianym do leczenia

e Pacjenci z tetniakowatym poszerzeniem w odcinku zylnym przewidzianym do leczenia

e Pacjenci z chorobg tetnic obwodowych okreslong na podstawie wskaznika kostka-ramie <0,9
o Niezdolno$¢ do chodzenia.

e Zakrzepica zyt glebokich (ang. Deep vein thrombisis, DVT).

o Cigza lub karmienie piersia.

e Ogdlny zty stan zdrowia.

e Lekarz moze poinformowac¢ pacjenta o innych przeciwwskazaniach w trakcie leczenia.

MOZLIWE POWIKLANIA:

Mozliwe powiktania zwigzane z zabiegiem obejmuja m.in. nastepujace stany: perforacja naczyn
krwiono$nych, zakrzepica, zator ptucny, zapalenie zyt, krwiak, zakazenie, zmiana pigmentacji skory,
neowaskularyzacja, niedowtad spowodowany termicznym uszkodzeniem przylegtych nerwéw
czuciowych, obrzmienie spowodowane $rodkiem znieczulajgcym, napromieniowanie tkanek innych
niz docelowe, krwotok, martwica, zator powietrzny, bliznowacenie, oparzenia skory, bol.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed i w czasie uzywania nie nalezy uderzac, naprezac lub nadmiernie zgina¢ $wiattowodu. Nie
zwija¢ $wiattowodu ciasniej niz do $rednicy 20 cm. Dla innych typéw koncowek swiattowodu i innych
$rednic dane dot. bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci nie sg dostepne.

Przed i w trakcie uzycia unikac¢ zginania koszulki introducera i rozszerzadta, poniewaz moze to
spowodowac¢ zatamania i uszkodzenie.

Wszystkie osoby w pokoju zabiegowym muszg nosi¢ okulary ochronne o odpowiednich parametrach
dla dtugosci fali, ktéra bedzie stosowana.

OSTRZEZENIA:

Leczenie zyly potozonej blisko powierzchni skéry moze spowodowaé oparzenie skory.
Uszkodzenie termiczne przylegtych nerwéw czuciowych moze wywota¢ zaburzenia czucia.

Tkanki niebedace celem leczenia muszg by¢ chronione przed urazem wywotanym bezposrednig

i odbitg energig lasera. Personel zabiegowy oraz pacjent powinni nosi¢ odpowiednig ochrong oczu
i odziez ochronna.

Zawarto$¢ dostarczana STERYLNA przy uzyciu procesu z tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywac,
jesli sterylna bariera jest uszkodzona. W przypadku stwierdzenia uszkodzen skontaktowac sie

z odpowiednim przedstawicielem handlowym. Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy produkt nie
zostat uszkodzony podczas transportu.

Instrukcje dotyczace przechowywania: Chroni¢ przed $wiattlem stonecznym, chroni¢ przed wilgocia,
gorna warto$¢ graniczna temperatury: 27 stopni Celsjusza

Ponowne uzycie jednorazowych materiatéw stwarza ryzyko zakazenia dla pacjenta i personelu.
Zakazenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do powstania urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
Dekontaminacja moze naruszy¢ integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co

w konsekwencji moze skutkowa¢ obrazeniami ciata pacjenta, jego chorobg lub $miercia.

Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT NeverTouch nalezy po uzyciu traktowac jako zanieczyszczony
odpad biomedyczny. Dodatkowo igta dostarczona w zestawie to ostre narzedzie. Zuzyte

lub nieuzywane, a takze ostre wyroby nalezy utylizowac¢ zgodnie z politykami szpitalnymi
administracyjnymi i/lub samorzadowymi dla takich przedmiotow.

Niezanieczyszczone opakowanie wyrobu nalezy poddac recyklingowi, jesli ma to zastosowanie,
lub utylizowa¢ jak zwykte odpady zgodnie z polityka szpitala, administracji i/lub wtadz lokalnych dla
takich przedmiotow.

Widkno, prowadnik i igla zawierajg kobalt. Kobalt jest klasyfikowany jako CMR 1B i wystepuje

w stezeniu powyzej 0,1% masy.

WYMAGANE NARZEDZIA:

Laser
Ostona oczu

ZAWARTOS$C ZESTAWU NEVERTOUCH:

Swiattowdd NeverTouch Gold-Tipped z tacznikiem SMA 905 i ztgczem Sheath-Lok*
Introducer i rozszerzacz Tré-Sheath* rozmiar 4 French

Prowadnik 0,018 i/lub 0,035”

Igta

Koszulka/rozszerzacz 10 cm, rozmiar 5 French - (opcja)

INDYWIDUALNIE PAKOWANY Tré-Sheath ZAWARTOSC:

Introducer i rozszerzacz Tré-Sheath, rozmiar 4 French

ZABIEG:

Starannie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami i przestrzegac¢ wszystkich ostrzezen przed
przystapieniem do zabiegu. W przeciwnym przypadku u pacjenta moze doj$¢ do powiktan. Zabieg

moze by¢ przeprowadzany w gabinecie lekarskim lub w warunkach ambulatoryjnych w znieczuleniu

miejscowym, powinien by¢ przeprowadzany przez wykwalifikowanego lekarza, ktéry posiada
odpowiednie przeszkolenie w tej technice.
1. Przeprowadzi¢ badanie fizykalne.

2. Przejrze¢ pomiary ultrasonograficzne $rednicy zyly i jej glebokosci.

3. Zaznaczy¢ na skorze markerem chirurgicznym diugo$¢ odcinka zyty, ktéry ma by¢
leczony.

4. Ustawi¢ laser zgodnie z informacjami zawartymi w sekji ,Procedura ustawiania lasera”

w dostarczonym podreczniku uzytkownika.

5. Utozy¢ pacjenta w odwrdconej pozycji Trendelenburga, aby wypetni¢ i umozliwi¢
poszerzenie zyly docelowej, poddawanej leczeniu.

6. Stosujgc standardowa technike Seldingera, uzyska¢ dostep do wybranej zyly za pomoca
igly i odpowiedniego prowadnika.

7. Jesli stosowne, uzy¢ introducera do mikro dostepu w celu wymiany na prowadnik
o wigkszej $rednicy.

8. Przesunac¢ introducer Tre-Sheath, rozmiar 4Fr po prowadniku do miejsca, ktore ma by¢
leczone. W przypadku leczenia zyly odpiszczelowej ulokowa¢ korcdwke koszulki tak, aby
znajdowata sie 1-2 cm ponizej uj$cia odpiszczelowego. Zweryfikowaé potozenie koncowki
koszulki ultrasonograficznie.

9. Wyja¢ rozszerzacz i prowadnik.

10.  Przeptukac¢ cewnik roztworem soli fizjologiczne;.

11. Poprawnie przytgczyc¢ sterylny, jednorazowy laser $wiattowodowy NeverTouch, zdejmujac

ostonke i catkowicie dokrecajac ztacze $wiattowodu do ztacza SMA 905 lasera, az do
momentu petnego, pewnego dokrecenia.

12, Wprowadzi¢ laser $wiattowodowy NeverTouch do koszulki do momentu az zestaw
zatrzymujgcy $wiattowdd zetknie sie z nasadka koszulki. (Patrz ponizej

13.  Zdja¢ zestaw zatrzymujacy $wiattowdd. Pociagna¢ koszulke do tytu i zablokowac ja
w ztgczu Sheath-Lok.

14.  Potwierdzi¢ ultrasonograficznie potozenie $wiattowodu.

15.  Podczas leczenia zyly dopiszczelowej koniec $wiattowodu NeverTouch powinien
znajdowac sie 2 cm ponizej ujscia odpiszczelowego.

16.  Przesuna¢ przesuwalny znacznik koszulki az wyréwna sie z miejscem wprowadzenia, aby

zaznaczy¢ koficowg pozycje koszulki.

17.  Poda¢ znieczulenie nasigkowe pod kontrolg ultrasonograficzna, aby zapewni¢ podanie
tylko takiej iloci, jaka zapewni ochrone termiczna.

18.  Ustawic laser na tryb ciagly i pozadang moc.
(Lasery 810 nm, 980 nm: 10-14 watow).
(Lasery 1470 nm: 5-7 watéw).

19.  Zatozy¢ okulary ochronne dostosowane do diugosci fali uzywanego lasera.

20.  Ustawic laser w trybie Gotowy.

21.  Sprawdzi¢ pofozenie korica $wiattowodu oraz przesuwalnego znacznika koszulki;
dopasowac potozenie, jesli konieczne.

22.  Aktywowac laser wciskajac pedat, wycofujac $wiatlowdd i koszulke jednoczesnie,
z predkoscia, ktéra pozwala na adekwatne dostarczenie pozadanej energii laserowej
na centymetr.
(Lasery 810 nm, 980 nm: 50-80 dzuli na cm).
(Lasery 1470 nm: 30-50 dzuli na cm).
Nie naciskac dfonig ani nie uciska¢ na koncowke $wiattowodu w trakcie dostarczania
energii.

23.  Przerwac¢ dziatanie lasera zdejmujac stope z pedatu, gdy koniec $wiattowodu znajduje
sie 2-3 cm od miejsca dostepu, wedtug wskazan markeréw na dystalnej koricowce

introducera Tré-Sheath. Zabieg jest uwazany za ukoriczony, gdy leczeniu zostata poddana

pozadana dtugos¢ docelowego odcinka zylnego.
PO ZABIEGU:

Przeprowadzi¢ drugie badanie ultrasonograficzne dla potwierdzenia, Ze zyta zostata zamknigta i nie

ma przeptywu krwi.

Wszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce podczas uzywania tego wyrobu, nalezy zgtasza¢
do firmy AngioDynamics lub przedstawicielowi w danym kraju.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas uzywania tego urzadzenia, nalezy
zgtaszac¢ do firmy AngioDynamics na adres complaints@angiodynamics.com i do wtasciwego
organu krajowego. Informacje kontaktowe wtasciwego organu UE mozna znalez¢ pod ponizszym
adresem internetowym. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

Instrukcje uzytkowania sg dostepne w formie elektronicznej na stronie www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portall.

GWARANCJA

Firma AngioDynamics, Inc. dotozyta odpowiednich staran przy projektowaniu i produkcji niniejszego
urzadzenia. Niniejsza gwarancja zastepuje i wytgcza wszystkie inne o$wiadczenia i gwarancje, ktore nie
zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone lub domniemane poprzez dziatanie
prawne lub w inny sposdb, migdzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub
przydatnosci do konkretnego celu. Postugiwanie sie, przechowywanie i sterylizacja tego urzagdzenia
podobnie jak inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedurami chirurgicznymi
i inne sprawy poza kontrolg firmy AngioDynamics, Inc. wptywajg bezposrednio na urzadzenie i rezultaty
jego uzycia. Zobowigzanie firmy AngioDynamics, Inc. wynikajace z niniejszej gwarancji ogranicza

sie do naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia a firma AngioDynamics, Inc. nie bedzie ponosita
odpowiedzialnosci za zadne straty, szkody czy wydatki przypadkowe lub wynikowe, bezpo$rednio lub
posrednio powstate wskutek stosowania tego urzagdzenia. Firma AngioDynamics, Inc. nie przyjmuje ani
nie upowaznia innych oséb do przyjecia w jej imieniu zadnej innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci lub
zobowigzania zwigzanego z tym urzadzeniem. Firma AngioDynamics, Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci
za urzadzenia powtdérnie uzywane, rekondycjonowane lub powtérnie sterylizowane, w jakikolwiek
sposdb zmodyfikowane lub przerobione oraz nie udziela zadnych gwarancji ani zapewnien, jawnych czy
dorozumianych, migdzy innymi gwarancji wartoéci handlowej lub przydatnosci do konkretnego celu

w odniesieniu do niniejszego urzadzenia.

*AngioDynamics, logo AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT, Tré-Sheath i Sheath-Lok sg
znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics Inc., podmiotu
stowarzyszonego lub zaleznego.
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Zgodnie z wymaganiami 21 ustawy CFR cze$¢ 801.15, ponizej zamieszczono stowniczek symboli,

ktore wystepuja bez towarzyszacego tekstu. Symbol Ref |Nazwa symbolu |Znaczenie symbolu
N . . N Wskazuje operatora, ktéry zawiera
Symbol Ref |Nazwa symbolu |Znaczenie symbolu 5.7.10 xnr;?gy identyfikator [ | & - ine informacje identyfikujace
4 wyréb?.
Oznacza producenta wyrobu
5.1.1 | Producent -
medycznego®. Przestroga: prawo federalne (Stanéw
— Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz
Upowazniony Nd. | Tylko Rx tego produktu wytgcznie przez lekarza
przedstawiciel Oznacza upowaznionego lub na jego zlecenie®.
m 5.1.2 | we Wspolnocie przedstawiciela we Wspélnocie Kod uniwersainego nume Sdukt
Europejskiej/Unii Europejskiej/Unii Europejskiej®. Uniwersalny numer unw 90 numeru produkiu
S Nd. (UPN) to numer elementu nadany
Europejskiej produktu
przez producenta.
m 5.1.3 | Data produkgji Oznacza dat? produkcji wyrobu Ng. | Liczba sztuk w Wskazuje, ze podana obok liczba
medycznego®. * | opakowaniu oznacza liczbe sztuk w opakowaniu.
R Oznacza date, po uplywie ktérej nie Deklaracja zgodnosci producenta
g 5.1.4 |Data waznosci wolno uzywaé wyrobu medycznego®. c € 2797 Nd. [Znak CE zgodna z dyrektywa dotyczaca
wyrobdw medycznych 2017/745¢.
Oznacza kod partii producenta, aby -
5.1.5 |Kod parti mozna bylo zidentyfikowac partie lub Opakowanie Opakowanie nadajace sie do
serig®. 1135 |nadajgce sie do Klingu®
recyklingu recyklingu-.
Oznacza numer katalogowy
5.1.6 | Numer katalogowy | producenta, aby mozna byto a. ENISO 15223-1 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
zidentyfikowa¢ wyréb medyczny?. wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.
o . i b. 21 CFR 801.109 — Kodeks regulacji federalnych (ang. Code of Federal Regulations).
5.1.8 |Importer Oznacza podmiot |mpaor1u1a1cy wyréb c. EU 2017/745 Regulamin dotyczacy wyrobéw medycznych opublikowany 5 maja 2017 r.
medyczny do regionu®. d. EN ISO 14021 Etykiety i deklaracje $rodowiskowe. Wiasne stwierdzenia $rodowiskowe
_ - (etykietowanie $rodowiskowe |l typu).
Wysterylizowano Oznaczell, ze wyréb me(.jyc;ny zostat
STERILE m 5.2.3 Hlenkiem etylenu wysterylizowany przy uzyciu tlenku
etylenue.
% 526 Nie sterylizowac¢ Oznacza, ze wyrobu medycznego nie
7 | ponownie wolno ponownie sterylizowac®.
Nie uzywa, jesli Oznacza wyrob medyczny, kidrego
e nie nalezy uzywac, jesli opakowanie
opakowanie jest
. zostato uszkodzone lub otwarte oraz
5.2.8 |uszkodzone i - . - P
A Zze uzytkownik powinien zapoznac si¢
zapoznac sie z ; . h .
instrukcjg obstugi z instrukcjg obstugi w celu uzyskania
dodatkowych informacjie.
5211 System pojedynczej | Wskazuje na system pojedynczej
- bariery sterylnej bariery sterylnej.
}‘"{ Chroni¢ przed Oznacza wyréb medyczny, ktory
/\ 532 |0 . - o S
% Swiattem stonecznym | nalezy chroni¢ przed zrodtami $wiatta®.
Al 534 |Chronic przed Oznacza wyréb medyczny, ktory
I " Jwilgocig nalezy chroni¢ przed wilgocig®.
Goérna warto$¢ Oznacza gérng warto$¢ graniczng
5.3.6 |graniczna temperatury, w jakiej stosowanie
temperatury wyrobu jest bezpieczne?.
Oznacza wyréb medyczny
542 Nie uzywac przeznaczony do jednorazowego
" | ponownie uzytku lub do uzytku u jednego
pacjenta w ramach jednego zabiegu®.
Zapoznac sie z
instrukcjg Ob,sm.gl Oznacza, ze uzytkownik musi
lub zapozna¢ sig P .
543 N zapoznac sig z instrukcjg
z elektroniczng . N
: 5 n uzytkowania?.
instrukcja obstugi
ifu.angiodynamics.com
Wskazuje wyréb medyczny
zawierajgcy substancje, ktére moga
Zawiera substancie by¢ rakotworcze, mutagenne,
5.4.10 | ) ! toksyczne dla rozrodczosci (CMR)
niebezpieczne ) PR
lub substancje o wtasciwosciach
Cobalt zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego?.
Zawiera kobalt jako sktadnik
stali nierdzewnej. Wyrob nie jest
przeznaczony do stosowania
w zotadku. Wystawienie stali
nierdzewnej na dziatanie silnie
kwasnych ptynéw, takich jak ptyn
zotadkowy, moze spowodowac
wyptukiwanie kobaltu ze stali
nierdzewnej. Kobalt jest wymieniony
w rozporzgdzeniu EC 1272/2008 jako
czynnik rakotworczy klasy 1B i toksyna
rozrodcza klasy 1B.
5.7.7 | Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem

medycznym?.
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EVLT* prosedyresett. Se alle advarsler, forholdsregler og forsiktighetsmerknader i disse
dokumentene. Hvis det ikke blir gjort, kan det resultere i pasientkomplikasjoner.

@ MERK: Les denne handboken og operatgrhandboken ngye fer du bruker VenaCure

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK
AngioDynamics* VenaCure EVLT NeverTouch* prosedyresett er indikert for endovaskuleer
koagulering av vena saphena magna (VSM) hos pasienter med overfladisk venerefluks, for
behandling av varicer og varikositeter forbundet med overfladisk refluks av vena saphena magna
(VSM) og for behandling av inkompetanse og refluks av overfladiske arer i underekstremitetene.

Dette produktet skal kun brukes med lasere som er godkjent for bruk i behandling av varicer,
varikositeter med overfladisk refluks av VSM, og i behandling av inkompetente reflukserende arer
i det overfladiske venesystemet i nedre lemmer.

PROFIL FOR TILTENKTE BRUKERE
VenaCure EVLT NeverTouch prosedyresett skal brukes av medisinsk fagpersonell, inkludert, men
ikke begrenset til karkirurger, intervensjonskardiologer og intervensjonsradiologer. Bruken av
endovengst laserablasjonsutstyr ma begrenses til medisinsk personell med erfaring i spesialitetene
som er egnet for indikasjonene for bruk. Det anbefales at alt personale som er i kontakt med utstyret
er informert om alle gjeldende sikkerhetsregler og standarder fer bruk.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
VenaCure EVLT NeverTouch prosedyresett er tiltenkt pasientpopulasjoner som kan spenne over et
bredt spekter med hensyn til alder, vekt, etnisk opprinnelse, nasjonalitet, generell helsetilstand og
medisinske forhold (i samsvar med advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner).
VenaCure EVLT NeverTouch prosedyresett er tiltenkt brukt til & behandle pasienter med varikose
vener.

KLINISKE FORDELER
Det forventede kliniske resultatet av endovengs laserablasjon (inkludert VenaCure EVLT
NeverTouch prosedyresett) er vellykket venelukking med minimale eller ingen komplikasjoner, og
forbedring av smerte og kliniske symptomer som @dem, hudforandringer, betennelser og sar (malt
ved Vengs klinisk alvorlighetsgrad (VCSS)).

UNNTAK:

Pasienter med trombe i venesegmentet som skal behandles

Pasienter med en aneurisme i en del av venesegmentet som skal behandles

Pasienter med perifer karsykdom bestemt av en ankel-arm-indeks <0,9

Pasienter med en manglende evne til & bevege seg

Pasienter med dyp venetrombose (DVT)

Pasienter som er gravide eller ammende

Pasienter med generelt darlig helse

Andre kontraindikasjoner kan tas opp av den individuelle legen under behandlingen

MULIGE KOMPLIKASJONER:
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende: karperforasjon, trombose,
lungeemboli, flebitt, hematom, infeksjon, endring i hudpigmentering, neovaskularisering, parestesi
pa grunn av termisk skade pa neerliggende sensoriske nerver, anestesitumescens, bestraling av
andre steder enn malstedet, hemoragi, nekrose, luftembolisme, arrdannelse, brannsar og smerte.

FORHOLDSREGLER:

e Unnga a skade fiberen for og under bruk ved & dunke pa den, strekke den eller baye den for
mye. Ikke rull sammen fiberen strammere enn en diameter pa 20 cm. Kliniske sikkerhets- og
effektivitetsdata er ikke tilgiengelig for andre fiberspissdesigntyper og diametere.

o Unnga & beye innferingshylsen og dilatoren fer og under bruk siden dette kan medfere bukter og
skade.

o Alle personene i behandlingsrommet ma bruke vernebriller med riktig gardering mot bglgelengden
som brukes.

ADVARSLER:

e Behandling av en vene som ligger naer hudoverflaten, kan resultere i brannskader.

o Parestesier kan oppsta fra termisk skade il tilstatende sensoriske nerver.

e \/ev som ikke er behandlingsmal, ma beskyttes mot skade fra direkte og reflektert laserenergi. Bruk
passende vernebriller og -kleer for bade pasienten og personell.

e Innholdet leveres STERILISERT ved bruk av etylenoksidprosess (EO). Skal ikke brukes dersom den
sterile barrieren er skadet. Kontakt din salgsrepresentant dersom du paviser skade. Inspiser for bruk
for a verifisere at det ikke har oppstatt skade under frakt.

e Oppbevaringsinstruksjoner: Hold unna sollys; Ma holdes terr; @vre temperaturgrense: 27 grader
celsius

e Gjenbruk av engangsutstyr medfarer mulig fare for infeksjoner hos pasienten eller brukeren.
Kontaminering av utstyret kan medfere skade, sykdom eller ded hos pasienten.

e Reprosessering kan kompromittere integriteten av enheten og/eller fere til enhetssvikt, som i sin tur

kan fare til pasientskade, sykdom eller ded.

VenaCure EVLT NeverTouch prosedyresett behandles som kontaminert biomedisinsk avfall etter

bruk. Nalen som leveres med settet er skarpt utstyr. Brukte eller ubrukte enheter, samt skarpt utstyr,

skal kasseres i henhold til sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser for
slike artikler.

e |kke-kontaminert emballasje skal resirkuleres, om mulig, eller kasseres som restavfall i henhold il

sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser.

Fiberen, ledetraden og nalen inneholder kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR 1B og er til stede i

konsentrasjoner over 0,1 % vekt etter vekt.

N@DVENDIGE INSTRUMENTER:

e Laser

e \Verebriller

INNHOLD | NEVERTOUCH-SETTET:

o NeverTouch-fiber med gullspiss med SMA 905-kobling og Sheath-Lok*- forbindelsesstykke

o 4 French Tre-Sheath*-innfaringsenheter og dilatorer

e 0,018" ogleller 0,035" ledevaier

L]

L]

Nal
5 French, 10 cm hylse/dilator - (valgfritt)
INNHOLD I INDIVIDUELT PAKKET Tre-Sheath:
o 4 French Tre-Sheath-innferingsenheter og dilatorer

PROSEDYRE:

Les alle instruksjoner ngye og ga gjennom alle advarsler for prosedyren utferes.
Pasientkomplikasjoner kan oppsta hvis dette ikke blir gjort. Denne prosedyren kan utferes pa
legekontoret eller som poliklinisk behandling under lokalbedgvelse og skal utferes av en kvalifisert
lege som har fatt oppleering i disse teknikkene.

1. Utfer en generell helsesjekk.

2. Ga gjennom ultralydmalingene av venens diameter og dybde.

3. Merk huden med kirurgisk penn for & vise lengden pa venen som skal behandles.

4. Klargjer laseren i henhold til instruksjonene i “Klargjere laser-prosedyren” i

brukerhandboken.

5. Legg pasienten i motsatt Trendelenburg-stilling slik at malvenen som skal behandles fylles
opp og strekker seg ut.

6. Bruk standard Seldingerteknikk, og fa tilgang til malvenen med nal og samsvarende
ledevaier.
7. Hvis det er aktuelt, kan en innfgringsenhet med mikrotilgang benyttes i stedet for en vaier

med storre diameter.

8. For frem 4Fr Tre-Sheath-innfaringsenheten, over vaieren, til behandlingsstedet. Hvis vena
saphena magna skal behandles, skal hylsespissen plasseres slik at den er 1-2 cm under
saphena-femoralis-koblingen. Kontroller hylseposisjonen ved hjelp av ultralyd.

9. Fjern dilatoren og ledevaieren.

10.  Skyll hylsen med vanlig saltvann.

11. Fest den sterile individuelle engangs-laserfiberen NeverTouch ordentlig ved a fierne
beskyttelseshetten, og skru fiber/forbindelsesstykket il laserens SMA 905-kobling til det
sitter stramt
og sikkert.

12.  Sett NeverTouch-laserfiberen inn i hylsen til fiberstoppmonteringen kommer i kontakt med
enden av hylsekragen. (Se nedenfor

13.  Fjern fiberstoppmonteringen. Trekk hylsen tilbake, og las den fast til forbindelsesstykket
pa Sheath-Lok.

14.  Kontroller at posisjonen pé fiberen er riktig ved hjelp av ultralyd.

15.  NeverTouch-fiberenden skal veere 2 cm under saphena-femoralis-koblingen nar VSM
behandles.

16.  Skyv den glidende hylsemaleren til den er i plan med innfaringsstedet for & avmerke den
endelige hylseposisjonen.

17.  Administrer tumescent lokalanestesi under ultralydveiledning for a sikre akkurat nok
anestesi til @ oppna termisk beskyttelse.

18.  Sett laseren pa kontinuerlig modus, og juster til ansket styrke.

(810 nm, 980 nm lasere: 10-14 Watt)
(1470 nm lasere: 5-7 Watt)

19.  Ta pa vernebriller som egner seg for belgelengden som brukes.

20.  Sett laseren pa Aktiver-modus.

21.  Sjekk plasseringen av fiberenden og den glidende hylsemaleren; juster posisjonen om
nedvendig.

22.  Aktiver laseren ved a trykke ned fotpedalen samtidig som fiberen og hylsen trekkes ut
sammen, med en hastighet som gir tilstrekkelig ensket laserenergi per centimeter.
(810 nm, 980 nm lasere: 50-80 Joule per cm)

(1470 nm lasere: 30-50 Joule per cm)
Ikke bruk direkte eksternt handtrykk eller tving fiberspissen gjennom under
energiaktivisering.

23.  Stans laseren ved a ta vekk foten fra fotpedalen nar fiberenden er 2-3 cm fra
tilgangsomradet som indikert pa markerene pa den distale spissen pa Tre-Sheath-
innfgringsenheten. Prosedyren er ansett som fullfert nar den enskede lengden av
malvenen er behandlet.

ETTER PROSEDYREN:
Utfer en ny ultralyd for & bekrefte at venen er lukket og ikke lenger har blodomligp.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet til bruken av enheten, skal rapporteres til
AngioDynamics pa eller til representanten i ditt land.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet til bruken av enheten, skal rapporteres til
AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com og til vedkommende myndighet i ditt
medlemsland. Se felgende nettadresse for kontaktinformasjon for vedkommende myndigheter i EU.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Den elektroniske bruksanvisningen er tilgiengelig pa www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterer at normal aktsomhet har blitt brukt i utformingen og
produksjonen av dette instrumentet. Denne garantien er i stedet for og ekskluderer alle andre
representasjoner og garantier som ikke er uttrykkelig fastsatt heri, uttrykkelig eller underforstatt
ved lov eller pa annen mate, inkludert men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier
for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Handtering, lagring, rengjering og sterilisering
av dette instrumentet, samt andre faktorer knyttet til pasienten, diagnose, behandling,

kirurgiske prosedyrer og andre saker utenfor AngioDynamics, Inc.’s kontroll har direkte
pavirkning pa instrumentet og resultatene som oppnas fra bruken av instrumentet.
AngioDynamics, Inc.’s forpliktelse under denne garantien er begrenset til reparasjon eller
utskifting av dette instrumentet og AngioDynamics, Inc. skal ikke holdes ansvarlig for tilfeldige
eller etterfalgende tap, skader eller utgifter direkte eller indirekte som falge av bruk av dette
instrumentet. AngioDynamics, Inc. hverken patar seg eller autoriserer noen annen person

a ta pa seg, noen andre typer eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet.
AngioDynamics, Inc. tar intet ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, behandles
pa nytt eller gjensteriliseres, modifiseres eller endres pa noen mate, og gir ingen garantier eller
representasjoner, uttrykt eller underforstatt, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal, med hensyn til slike instrumenter.

*AngioDynamics, AngioDynamics-logoen, NeverTouch, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT-logoen,
Tré-Sheath og Sheath-Lok er varemerker og/eller registrerte varemerker for AngioDynamics Inc.,
et tilknyttet selskap eller et datterselskap.

| samsvar med kravene i 21 CFR Part 801.15, finner du nedenfor en liste over symbolene som
vises uten tekst.

Symbol Ref |Symboltittel Betydning
“ 511 Produsent Viser produsenten av det medisinske
utstyret.?
Autorisert
512 |representanti Viser autorisert representant i Det
o Det europeiske europeiske fellesskap / EU.2
fellesskap / EU
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Ref |Symboltittel Betydning Symbol Ref |Symboltittel Betydning
. Angir datoen nar det medisinske . Produsentens erklaering om samsvar
5.1.3 | Produksjonsdato utstyret ble produsert.® c € 2797 GfELier CE-merking med forordning om medisinsk utstyr
2017/745.°
Angir datoen som det medisinske
514 | Utiopsdato utstyret ikke skal brukes etter. Resirkulerbar " g
1135 - Resirkulerbar emballasje.
- - emballasje
515 |Batchkode /t;\ntQI}: prod"uselng-)nskbatcEkotti'?T slik ata
atchen efer otten kan ldentifiseres. a. EN S0 15223-1 — Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som
Angir produsentens katalognummer merking eller til informasjon.
5.1.6 | Katalognummer slik at det medisinske utstyret kan b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
identifiseres.” c. EU 2017/745 Forordning om medisinsk utstyr publisert 5. mai 2017.
Angir enheten som importerer det d. EN IS0 14021 Miljgmerker og deklarasjoner. Egenerklzerte miligpastander (Miljgmerking type I1).
5.1.8 |Importer L L
medisinske utstyret inn i lokalet.
523 Sterilisert ved bruk | Angir at det medisinske utstyret er blitt
- av etylenoksid sterilisert med etylenoksid.?
Ikke steriliser Viser medisinsk utstyr som ikke skal
526 N o .
pa nytt steriliseres pa nytt.2
Skal ikke brukes !ndlkerer at et medI.SInSk ultstyr som
. . ikke skal brukes hvis pakningen er
hvis pakningen .
528 > skadet eller apnet, og at brukeren
er skadet, sjekk P 5
e ma sjekke bruksanvisningen for mer
bruksanvisningen |. )
informasjon.®
521 Enk§lt steril Angir et enkelt sterilt barrieresystem.?
barrieresystem
\‘:'f Angi .
S ngir medisinsk utstyr som behgver
4\ 53.2 | Hold unna sollys beskyttelse mot lyskilder.
v
o u Angir et medisinsk utstyr som ma
I 534 | Ma holdes torr beskyttes mot fuktighet.?
Bvre Angir den gvre temperaturgrensen
5.3.6 som det medisinske utstyret trygt kan
temperaturgrense
utsettes for.?
Indikerer et medisinsk utstyr som
Ma ikke brukes er beregnet for engangsbruk eller
542 . : A ;
pa nytt til bruk pa én pasient | lgpet av en
enkeltprosedyre.®
Se
bruksanvisningen
eller se den Angir behovet for at brukeren skal se i
543 ) -
elektroniske bruksanvisningen.?
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
Angir medisinsk utstyr som inneholder
Inneholder farlige stoffer som kan veere karsiogene,
5.4.10 9 mutagene, reprotoksiske (CMR) eller
stoffer )
stoffer med endokrint forstyrrende
Cobalt egenskaper.®
Inneholder kobolt som en del av
rustfritt stal. Enheten er ikke tiltenkt
brukt i magen. Eksponering av det
rustfrie stalet for sveert sure veesker
som magevaeske kan fare til utlekking
av kobolten fra det rustfrie stalet.
Kobolt er oppfert i EC 1272/2008 som
et kreftfremkallende stoff klasse 1B og
et reproduksjonstoksin klasse 1B.
577 |Medisinsk utstyr Indikerer at enhetene er medisinsk
utstyr.2
Unik Angir en bzerer som inneholder
5.7.10 . . informasjon om den unike
enhetsidentifikator ; .
enhetsidentifikatoren®
Forsiktig: | henhold til amerikansk
& 0 N LY Gjelder [, s osent lovgivning skal dette produktet kun
ikke P P selges av eller etter foreskriving fra
lege.
Gjelder |Universelt Kode med unlvelrselt produktnummer
: (UPN) som angir produsentens
ikke produktnummer §
artikkelnummer.
'7"1 Gjelder . Angir at det anfgrte tallet stemmer med
M’}‘ ikke Antall i pakke antallet enheter i pakken.




r PASTABA. Prie$ naudodami ,VenaCure EVLT** proceduros rinkinj, atidZiai perskaitykite
§j vadova ir lazerio operatoriaus vadova. Laikykités visy Siuose dokumentuose pazyméty
L J ispéjimy, perspéjimy ir atsargumo priemoniy. To nepadarius pacientams galimos
komplikacijos.

PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
Bendrovés ,AngioDynamics* proceddry rinkiniai ,VenaCure EVLT NeverTouch* skirti pacienty,
serganciy pavirsiniy veny refliuksu, didziosios poodinés kojos venos (GSV) endovaskulinei
koaguliacijai atlikti, varikozinéms venoms, su pavirsiniu didZiosios poodinés kojos venos (GSV)
refliuksu susijusioms varikozéms bei apatiniy galtiniy paviriniy veny refliuksui ir nepakankamumui

gydyti.

Sis produktas turi bati naudojamas tik su lazeriais, kuriuos leidZiama naudoti varikoziniy

veny, varikoziy su GSV pavirsiniu refliuksu ir apatiniy galiniy pavirsiniy veny sistemos veny

nepakankamumui su refliuksu gydymui.

NUMATYTASIS NAUDOTOJO PROFILIS
,VenaCure EVLT NeverTouch® proceddros rinkinys skirtas naudoti medicinos specialistams,
iskaitant, bet neapsiribojant, kraujagysliy chirurgus, intervencijas atliekancius kardiologus bei
intervencijas atliekancius radiologus. Endoveninés lazerinés abliacijos prietaisus naudoti gali tik
medicinos personalas, turintis reikalingos patirties prietaisui naudoti pagal naudojimo indikacijas.
Visg su prietaisu kontaktg turintj personalg rekomenduojama pries naudojima informuoti apie visas
galiojancias saugos taisykles bei standartus.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA
,VenaCure EVLT NeverTouch® procedros rinkinys skirtas naudoti jvairaus amziaus, svorio, rasés,
tautybés, sveikatos bei medicininés buklés pacienty populiacijai (pagal visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir kontraindikacijas).
,VenaCure EVLT NeverTouch® procedaros rinkinys skirtas gydyti veny varikoze sergancius
pacientus.

KLINIKINE NAUDA
Numatytas klinikinis endoveninés lazerinés abliacijos rezultatas (jskaitant ,VenaCure EVLT
NeverTouch* procedtros rinkinj) yra sékmingas venos uzdarymas su minimaliomis komplikacijomis
arba be komplikacijy bei skausmo ir klinikiniy simptomy, pavyzdziui, edemos, odos pakitimy,
uzdegimo ir opy pagerinimas (vertinant pagal veny baklés klinikinio sudétingumo sistemg (VCSS).

ISIMTYS:

e Pacientai, kuriy gydomos venos segmente yra trombas.

e Pacientai, kuriy gydomos venos segmente yra aneurizminis segmentas.

e Pacientai, sergantys periferiniy arterijy liga, nustatyta pagal <0,9 Zasto ir kulk$nies indeksa.

e Pacientai, negalintys vaikscioti.

e Pacientai, sergantys giliyjy veny tromboze (DVT).

L]

L]

L]

Néscios arba kratimi maitinancios pacientés.
Apskritai silpnos sveikatos pacientai.
Konkretus gydytojas gydymo metu gali nustatyti kity kontraindikacijy.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS:

Galimos komplikacijos apima toliau nurodytus reiskinius, bet jais neapsiriboja: kraujagyslés
perforacija, trombozé, plauciy embolija, flebitas, hematoma, infekcija, odos pigmentacijos pakitimas,
neovaskuliarizacija, parestezija, kurig sukelia Siluminis Salia esanciy jutimo nervy pazeidimas,
anestetiko sukeltas patinimas, netiksliné radiacija, kraujavimas, nekrozé, oro embolija, randéjimas,
odos nudegimai ir skausmas.

ATSARGUMO PRIEMONES:

e Prie$ naudojima ir naudodami stenkités nepaZeisti SviesolaidZio — nesutrenkite, netempkite ir per
daug nelenkite. SviesolaidZio nevyniokite | maZesnio nei 20 cm skersmens rite. Duomeny apie
SviesolaidZiy antgaliy, kuriy dizainas ir matmenys kitokie, klinikinj sauguma ir efektyvuma néra.

o Prie$ naudojima ir naudodami stenkités nelenkti jvediklio jmovos ir plétiklio, nes gali susidaryti kilpy
ir atsirasti pazeidimy.

e Visi patalpoje esantys asmenys turi biti su apsauginiais akiniais, tinkamai apsauganciais pagal
naudojamos bangos ilgj.

|SPEJIMAL:

e Gydant netoli odos pavirSiaus esancias venas kyla pavojus nudeginti oda.

o Dél terminio pazZeidimo, atsiradusio $alia jutiminiy nervy, gali atsirasti parestezija.

e Audinius, kuriy gydyti nereikia, batina apsaugoti nuo suZalojimo tiesiogine ir atspindima lazerio

energija. Ir pacientas, ir operacinés darbuotojai turi bati su tinkamais akiniais ir vilkéti apsauginius

drabuZius.

Gaminio turinys pateikiamas STERILIZUOTAS naudojant etileno oksidg (EO). Nenaudokite, jei sterili

pakuoté pazeista. Jei radote pazeidimo pozymiy, kreipkités j prekybos atstova. Prie§ naudodami

patikrinkite, ar vezant gaminys nebuvo paZeistas.

Laikymo nurodymai: Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy; laikyti sausai; virSutiné temperatiiros

riba: 27 laipsniai pagal Celsijy

Pakartotinai naudojant vienkartines priemones gali kilti infekcijy pavojus pacientui ir naudotojui.

Prietaiso uztersimas gali sukelti suzalojima, ligg ar paciento mirtj.

Apdorojant gali bati pazeistas prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas ir lemti

paciento suzalojima, ligg ar mirtj.

,VenaCure EVLT NeverTouch” proceddros rinkinys po naudojimo turi bati tvarkoma kartu su

uzterStomis biomedicininémis atliekomis. Be to, rinkinyje esanti adata yra astri. Panaudotus

ir nepanaudotus prietaisus, o taip pat astrius prietaisus, reikia Salinti laikantis ligoninés,

administracinés ir (arba) vietos valdZios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.

o Neuzterstg prietaiso pakuote, jei taikytina, reikia perdirbti arba $alinti kaip bendrasias atliekas
laikantis ligoninés, administracinés ir (arba) vietos valdzios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.

e Pluosto, kreipiamosios vielos ir adatos sudétyje yra kobalto. Kobaltas klasifikuojamas kaip CMR 1B,
jo koncentracija sudaro daugiau nei 0,1 % svorio visam svoriui.

BUTINI INSTRUMENTAI:

e Lazeris

® Apsauginiai akiniai

,NEVERTOUCH* RINKINIO TURINYS:

e NeverTouch* $viesolaidis auksiniu galu su SMA 905 ir ,Sheath-Lok™ jungiamaja dalimi

e 4 Fr,Tre-Sheath* jvediklis ir plétiklis

e 0,018 col. ir (arba) 0,035 col. vielinis kreipiklis

o Adata

e 5Fr, 10 cm mova / plétiklis (papildomas)

ATSKIRAI SUPAKUOTO ,, Trée-Sheath“ TURINYS:

e 4 Fr Tre-Sheath” jvediklis ir plétiklis

PROCEDURA:

Pried atlikdami procedira, atidZiai perskaitykite visas instrukcijas ir laikykités visy jspéjimy. PrieSingu
atveju pacientas gali patirti komplikacijy. Sig procedirg galima atlikti gydytojo kabinete arba
ambulatoriskai, taikant vieting nejautrg. Proceddra turi atlikti kvalifikuotas gydytojas, mokantis naudoti
§j metoda.

Atlikite apzidrg.

Pazidrékite ultragarsu nustatytg venos skersmenj ir gylio matmenis.

Chirurginiu rasikliu pazymékite gydomos venos ilgj.

Pagal pridéta ,Lazerinés procediros nuostatos” naudotojo vadovg suderinkite lazerj.

Pacientg paguldykite atvirkstine Trendelenburgo padétimi, kad vena, kurig reikia gydyti,

prisipildyty ir iSsipasty.

|prastu Seldingerio metodu adata ir tinkamu vieliniu kreipikliu punktuokite reikiama vena.

Jeigu reikia, mikroprieigos jvediklj pakeiskite | didesnio skersmens viela.

Viela j gydoma vietg jkiskite 4 Fr ,Tre—Sheath* jvediklj. Jeigu gydoma didZioji poodiné

kojos vena, movos antgalj jkiskite 1-2 cm Zemiau didZiosios poodinés kojos venos ir

$Slaunies venos jungties. Ultragarsu patikrinkite movos padét].

9. |Straukite plétiklj ir vielinj kreipiklj.

10.  Mova praskalaukite fiziologiniu tirpalu.

11. Nuéme apsauginj dangtelj ir visiSkai nusuke Sviesolaidzio jungiamajg dalj, prie lazerio
SMA 905 jungties tinkamai prijunkite sterily vienkartinj ,NeverTouch” lazerio $viesolaidj, jis
turi tvirtai uzsiverzti.

12. NeverTouch" lazerio $viesolaid] kiskite | mova, kol SviesolaidZio sustabdymo jrenginys

prisilies prie movos jvorés galo (Zr. toliau).

gL~

NP

13.  Istraukite SviesolaidZio sustabdymo jrenginj. Atitraukite mova ir fiksuokite jg prie movos
fiksuojancios ,Sheath-Lok" jungiamosios dalies.

14.  Ultragarsu patvirtinkite Sviesolaidzio padét].

15.  Kai gydoma GSV, ,NeverTouch® $viesolaidZio galas turi bati 2 cm Zemiau didZiosios
poodinés venos ir Slaunies venos jungties.

16.  Slankujj movos matuoklj kiskite, kol susilygins su jvedimo vieta, ir pazymékite galuting
movos padeétj.

17.  Kontroliuodami ultragarsu suleiskite tiek vietinio anestetiko, kad pakakty terminei
apsaugai uztikrinti.

18.  Perjunkite lazerio nuolatinj rezima ir nustatykite reikiama galia.
(810 nm, 980 nm lazeriai: 1014 vaty)
(1470 nm lazeriai: 57 vatai)

19.  UzZsidékite apsaugos nuo lazerio akinius, pritaikytus taikomam bangos ilgiui.

20.  Jjunkite lazerio rezimg ,Enable” (jjungti).

21.  Patikrinkite SviesolaidZio galo padét] ir, stumdami movos matuoklj, pataisykite padétj, jeigu
reikia.

22.  Aktyvinkite lazerj nuspausdami pedalg ir kartu traukdami Sviesolaidj ir mova tokiu greiciu,
kad baty tiekiama reikiama lazerio energija, tenkanti vienam centimetrui.
(810 nm, 980 nm lazeriai: 50-80 J/cm)
(1470 nm lazeriai: 30-50 J/cm)
Aktyvindami energija tiesiogiai nespauskite i$ iSorés ranka ir nestumkite per SviesolaidZio
antgal].

23.  Nutraukite lazerio veikimag nukeldami koja nuo pedalo, kai $viesolaidzio galas yra 2-3
cm nuo prieigos vietos — tai rodo Zymekliai , Tre—Sheath* jvediklio distaliniame gale.
Proceddra laikoma baigta, kai iSgydomas reikiamas gydomos venos ilgis.

PO PROCEDUROS:
Atlikite antrg ultragarsinj tyrima ir jsitikinkite, kad vena uzverta ir ja neteka kraujas.

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j prietaisg, reikia pranesti ,AngioDynamics* arba
Salies atstovybei.

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j jrenginj, reikia pranesti ,AngioDynamics" adresu
complaints@angiodynamics.com bei nacionalinei kompetentingai institucijai. Kompetentingy ES
istaigy kontakting informacijg rasite pateiktu interneto adresu. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Naudojimo instrukcijg elektroniniu bidu galima gauti adresu www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

GARANTIJA

LAngioDynamics® Inc., uztikrina, kad $is instrumentas buvo sukurtas ir pagamintas labai kruops€iai.

&i garantija taikoma vietoj visy (ir juos atmeta) kity atstovavimo pareiSkimy ir garantijy, tiek aiskiai
neisreiksty Siame dokumente, tiek iSreiksty ar numanomy pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias
numanomas prekybos ar tinkamumo konkre&iam tikslui garantijas ir . t. Sio instrumento naudojimas,
saugojimas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurginémis proceddromis ir kitais dalykais, kuriy nekontroliuoja ,AngioDynamics® Inc., turi tiesiogine
jtaka instrumentui ir jo naudojimo rezultatams. ,AngioDynamics” Inc., jsipareigojimai pagal $ig garantijg
apsiriboja $io instrumento remontu ar pakeitimu ir ,AngioDynamics” Inc., nebus atsakinga uz kokius
nors netycinius ar pasekminius nuostolius, suzalojimus ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsiradusius
naudojant §j instrumentg. ,AngioDynamics" Inc., nei prisiima, nei jgalioja kita asmenj prisiimti uz jg kitas
papildomas prievoles ar atsakomybe, susijusig su Siuo instrumentu. ,AngioDynamics” Inc., neprisiima
atsakomybés uz pakartotinai naudotus, apdorotus ar sterilizuotus, bet kokiu bidu keistus instrumentus
bei nesuteikia garantijy ir nedaro atstovavimo pareiskimu,, iSreiksty ar numanomy, jskaitant prekybos
ar tikimo tam tikram tikslui ir t. t.

* Vertimas: ,AngioDynamics®, ,AngioDynamics" logotipas, ,NeverTouch®, ,VenaCure EVLT", ,VenaCure
EVLT" logotipas, , Tré-Sheath” ir ,Sheath-Lok" yra ,AngioDynamics Inc.”, filialo arba dukteriné
bendrovés prekiy Zenklai ir (arba) registruotieji prekiy Zenklai.

Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy be papildomo
teksto Zodynélis.

Simbolio

.. Simbolio reik§mé
pavadinimas

Simbolis Nuor.

Nurodo medicinos prietaiso

Gamintojas A
gamintojg.

|

|galiotasis
atstovas Europos
Bendrijoje /

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje.?

Europos Sagjungoje
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Simbolio

Simbolio

gaminio numeris

gamintojo numer;j.
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Simbolis Nuor. . Simbolio reikSmeé Simbolis Nuor. . Simbolio reikSme
pavadinimas pavadinimas
- . . — Nurodo, kad gretimas skaicius
m 513 |Pagaminimo data S:;j;mr?rﬁ:jrgréo;guemones }X{’X‘ Netaikoma |Kiekis pakuotéje ::(SSFI)(I:?SI pakuotéje esandiy vienety
i ici Gamintojo atitikties deklaracija
g 5.14 Naudojimo data ;’:‘rlijercr)r(\jc?niar::’gF;ﬁ Egtrilc;salrrde;;::g:j c E 2797 Netaikoma |CE Zenklas pagal medicinos prietaisy
reglamentg ES 2017/745.°
515 [Partioskodas [N O it partia: Perdit
: 1135 erdirbama Perdirbama pakuoté.®
Rodo gamintojo katalogo numerj, pakuote
5.1.6 Katalogo numeris | kad baty galima identifikuoti
medicinos priemone.? a. EN ISO 15223-1 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi bati naudojami su
Nurodo medicinos priemone medicinos prietaisy etiketémis, Zenklinimu ir teiktina informacija.
% 5.1.8 Importuotojas i numatytg $alj importuojanti b. 21 CFR 801.109 — Federaliniy reglamenty kodeksas.
o b - c. EU 2017/745 — Medicinos prietaiso reglamentai, i$leisti 2017 m. geguzés 5 d.
endrove. f AN - I )
— — - - d. EN ISO 14021 Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (I!
Sterilizuotas Nurodo medicinos priemone, kuri tipo aplinkosauginis Zenklinimas).
m 523 naudojant etileno buvo sterilizuota naudojant etileno
oksidg oksidg.?
Nesterilizuoti Nurodo medicinos priemone, kurios
A 526 P ’ L - )
% pakartotinai negalima pakartotinai sterilizuoti.?
Nenaudokite, Nurodo, kad medicinos prietaiso
jei pakuoté naudoti negalima, jei pakuoté
@ 528 yra pazeista buvo pazeista ar atidaryta ir
- ir skaitykite kad papildomos informacijos
naudojimo naudotojui reikia ieSkoti naudojimo
instrukcijg instrukcijoje.?
O 5.2.11 Vieno sterilaus Nurodo vieno sterilaus barjero
- barjero sistema sistema.?
e Laikykite atokiau Nurodo medicinos priemone,
=7 T 5.3.2 nuo saulés kuriai reikia apsaugos nuo $viesos
L) spinduliy Saltiniy.2
v
+"' 534 Laikyti sausai Nulroqq medicinos priemgne, Ikuri
turi bati saugoma nuo drégmes.2
Nurodo auk$ciausig temperatiros
K_ VirSutiné ribg, kuriai esant medicinos
53.6 - ) ’ AU -
temperatiros riba | priemoné gali biti saugiai
naudojama.?
Nurodo medicinos prietaisa,
Negalima kuris yra skirtas tik vienkartiniam
@ 542 pakartotinai naudojimui arba skirtas naudoti
naudoti vienam pacientui vienos
procedidros metu.?
Skaitykite
naudojimo
instrukcijg arba Nurodo, kad naudotojas turi
D:i] 543 elektroning susipazinti su naudojimo
naudojimo instrukcija.?
instrukcijg adresu
ifu.angiodynamics.com
Nurodo, kad medicinos prietaise
Sudétyje yra yra medziag_q,_ kurios gali t_JCI?i
5410 pavojingy kanq?rogenlnes, mutageninés,
medziagy toksiskos reprodukcijai (CMR)
Cobalt arba turin¢ios endokrining sistemg
ardanciy savybiy.?
Sudétyje yra kobalto, kuris yra
neradijancio plieno komponentas.
Sis prietaisas néra skirta naudoti
pilve. Neradijant] plieng veikiant
labai rigstiems skysc¢iams,
pvz., skrandzio skysciui, i$
neradijancio plieno gali i$siplauti
kobaltas. Kobaltas jtrauktas j
EB 1272/2008 sagrasa kaip 1B
klasés kancerogenas ir 1B klasés
reprodukcinis toksinas.
57.7 Medicinos Nurodo priemones, kurios yra
o prietaisas medicinos prietaisas.?
5.7.10 Unikalus prietaiso | Nurodo turétojg, kuris turi unikalig
o identifikatorius prietaiso identifikavimo informacijg.?
Perspéjimas: pagal JAV federaliniy
:Ei ONLY | Netaikoma | Tik Rx istatymy reikalavimus § jtaisg
galima parduoti tik licencijuotam
specialistui arba jo nurodymu.®
Universalus Universalus gaminio numerio
U P N Netaikoma (UPN) kodas nurodo prekés
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