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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
L J throughout these documents. Failure to do so may result in patient complications.
INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE:
The AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT NeverTouch Direct* 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 Direct 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 Direct 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 Direct 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 Direct 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, skin burns
and pain.

PRECAUTION:

e 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 16cm. Clinical safety and effectiveness data is

not available for other fiber tip designs and diameters.

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

and damage.

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, illness, or death of the patient.

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 Direct 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.

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

o Safety eyewear

CONTENTS:
o NeverTouch Direct Fiber with SMA 905 connector
e 4 French, 10cm Introducer
e 0.018 in, 45cm Guidewire
e 21 Gauge, 7cm Needle
FIBER REMOVAL FROM DIE CARD:
NOTE: Orient the die card such that the AngioDynamics logo is legible.
1. Use aseptic technique to remove all components from pouches.
A. To remove fiber tip end first:
2a. Advance the fiber tip into the ship tube slightly to facilitate removal from die card tab.
3a. Unclip the fiber from the bottom right inside tab of the card.
4a. Pull the fiber tip out of the ship tube.
5a. Uncoil the fiber in a counterclockwise manner, pulling the fiber vertically from the card.
6a. Unclip the SMA from the raised tabs.

B. To remove fiber SMA end first:
2b. Unclip the SMA from the raised tabs of the card.
3b. Uncoil the fiber in a clockwise manner, pulling vertically from the card.
4b. Pull the fiber tip from the ship tube.

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.

1. Carry out a physical examination.

2. Review ultrasound vein diameter and depth measurements.

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

4.  Set the laser up according to the provided Diode Laser Operator Manual.

5. Place the patient in reverse Trendelenburg position 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.

7. Advance the introducer/dilator over the wire.

8. Remove the dilator and guidewire.

9.  Properly attach the sterile, single use disposable NeverTouch Direct laser fiber by

removing the protective cap from the fiber fitting and completely screwing the fiber
fitting clockwise to the laser’s SMA 905 connector until tight and secure.

10. Advance the NeverTouch Direct laser fiber through the introducer sheath to the
treatment location. If treating the Great Saphenous Vein, position the fiber tip so it is
1-2cm below the Sapheno-Femoral Junction. Verify fiber tip position using ultrasound
guidance.

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

12. Set the laser to continuous mode and adjust to desired power.

(810nm, 980nm Lasers: 10-14 Watts, 1470nm Lasers: 5-7 Watts)

13. Put on laser safety glasses appropriate for the applicable wavelength.

14. Place the laser in the “Enable” mode.

15. Slide the introducer sheath out of the vessel and back along the fiber.

NOTE: If the sheath is left inside the vessel during the procedure, upon visualization of
the 16cm warning mark, begin removing the sheath from the vessel in conjunction with
the fiber.

NOTE: If use with the 65 cm Tré-Sheath* introducer is required in place of the
introducer, align the back end of the Tre-Sheath hub with the center of the 72cm
locating mark.

NOTE: If a Tre-Sheath is used, confirm the fiber tip protrudes at least 2cm past the tip
of the Tré-Sheath prior to lasing.

16. Verify fiber tip position using ultrasound guidance.

17. Activate the laser by depressing the foot pedal while withdrawing the fiber (and Tre-
Sheath introducer if applicable), 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.

18. Cease operating the laser by removing foot from the foot pedal when the fiber tip is
2 — 3 cm from the access site as indicated by markers on the shaft of the fiber (or
Tre-Sheath introducer if applicable). The NeverTouch Direct fiber tip is 4 cm from the
access site when the white exit marks begin and 3cm from the access site when the
white exit marks terminate.
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EXIT MARKS

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/

* AngioDynamics, the AngioDynamics logo, VenaCure EVLT; , the VenaCure EVLT logo, Tré-Sheath and
NeverTouch Direct 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
“ 5.1.1 | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.?
Authorized
representative . . Lo
m 5.1.2 |in the European Indicates the authorAlzed representatllve in the
. European Community/European Union.?
Community/

European Union

M 513 Date of
manufacture

Indicates the date when the medical device was
manufactured.?

Indicates the date after which the medical device is

5.1.4 |Use-by date not 1o be used.?




Symbol Ref |Title of Symbol |Meaning of Symbol
Indicates the manufacturer’s batch code so that the
5.1.5 | Batch code batch or lot can be identified.?
5.1.6 | Catalog number Indicates the manufacturer’s catalog number so that

the medical device can be identified.?

Indicates the entity importing the medical device into

@ 5.1.8 | Importer the locale.?
Sterilized using Indicates the medical device has been sterilized using
523 : )
ethylene oxide ethylene oxide.?
% 526 | Do not resterilize Indlcaltles a medical device that is not to be
resterilized.?
:?Oanf;aus:is Indicates a medical device that should not be used if
P 9 the package has been damaged or opened and that
5.2.8 |damaged and X )
. ) the user should consult the instructions for use for
consult instructions " ) )
additional information.?
for use
5211 Slngle sterile Indicates a single sterile barrier system.?
barrier system
}‘"{ Keep away from Indicates a medical device that needs protection from
//4\ 5.3.2 : . a
% sunlight light sources.
v
ily . : .
T 534 |Keep dry :ndlcateg a me:ilcal device that needs to be protected
rom moisture.
Upper limit of Indicates the upper limit of temperature to which the
5.3.6 N -
temperature medical device can be safely exposed.?
Indicates a medical device that is intended for one
5.4.2 | Do not re-use single 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 the
5.4.3 |electronic . .
. . instruction for use.?
instructions for use
ifu.angiodynamics.com
) Indicates a medical device that contains substances
Contains ) ) ) N
that can be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic
5.4.10 | hazardous - ) ) 5
(CMR) or substances with endocrine disrupting
substances e a
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 device
5.7.10 Iy . e .
Identifier identifier information.?
N LY Caution: (US) Federal law restricts this device to sale
NA | Rxonly - i b
by or on the order of a licensed practitioner.
Universal Product | A Universal Product Number (UPN) code represents
NA Ny )
Number the manufacturer’s number for an item.
'v‘v'ﬂ Na | Quantity in To indicate that the adjacent number reflects the
M’} package number of units contained in the package.
Manufacturer’s declaration of conformity to the
C E 2797 | na |ceva Medical Device Regulation EU 2017/745.¢
Recyclable d
@ 1135 Package Recyclable Package.

a. EN IS0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to

be supplied.

b. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.

o

. EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017

d. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)
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utilizar el kit de procedimientos VenaCure EVLT*. Observe todas las advertencias
y precauciones indicadas en estos documentos. No hacerlo podria provocar
complicaciones al paciente.
USO ESPECIFICO/INDICACIONES DE USO:
Los conjuntos para procedimientos VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* de AngioDynamics*,
Inc. estan indicados para la coagulaciéon 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 el tratamiento de la
incompetencia y el reflujo de venas superficiales de la extremidad inferior.

@ NOTA: Lea detenidamente este manual y el manual del usuario del laser antes de

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 Direct esta disefiado para que lo
utilicen profesionales médicos, incluidos, entre otros, cirujanos vasculares, cardiélogos
intervencionistas y radilogos intervencionistas. El uso de los dispositivos de ablacion
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 informacion
sobre todas las reglas y normas de seguridad aplicables.
POBLACION DE PACIENTES A LA QUE VA DIRIGIDO
El kit de procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch Direct 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 Direct esta destinado
a tratar a pacientes con venas varicosas.
BENEFICIOS CLINICOS
El resultado clinico esperado de la ablacién endovenosa con laser (incluido el kit de
procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch Direct) 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
puntuacién 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 seccion aneurismal en el segmento venoso que deba tratarse.
e Pacientes con enfermedad arterial periférica determinada por un indice de presién
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 meédico puede determinar otras contraindicaciones en el momento de realizar
el tratamiento.
POSIBLES COMPLICACIONES:
Las complicaciones potenciales incluyen, aunque sin limitarse a, las siguientes: perforacion
vascular, trombosis, embolismo pulmonar, flebitis, hematoma, infeccién, alteracién de la
pigmentacién dérmica, neovascularizacion, parestesia debida a dafios térmicos en los
nervios sensoriales adyacentes, tumescencia anestésica, irradiacion en zonas ajenas al
objetivo, hemorragia, necrosis, quemaduras dérmicas 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 diametro del rollo no sea inferior
a 16 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 dafios.
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 6xido de etileno (OE). No
lo utilice si la barrera estéril estd dafiada. Si encuentra dafios, péngase 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.
Después de usar el kit de procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch Direct, 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 |aser.
e Lentes protectoras.
CONTENIDO:
e Fibra NeverTouch Direct con conectador SMA 905.
e Introductor de 10 cm y 4 French.
e Alambre guia de 0,018 pulgadas y 45 cm.
e Aguja de calibre 21y 7 cm.

EXTRACCION DE LA FIBRA DE SU SOPORTE:
NOTA: oriente el soporte de forma que el logotipo de AngioDynamics pueda leerse.
1. Use una técnica aséptica para sacar todos los componentes de las bolsas.
A. Para extraer primero el extremo de la punta de la fibra:
2a. Desplace la punta de la fibra introduciéndola ligeramente en el tubo de envio
para que resulte mas sencillo extraerla de la lengiieta del soporte.
3a. Desenganche la fibra de la lengieta interior de la tarjeta situada en la parte
inferior derecha.
4a. Retire la punta de la fibra del tubo de envio.
5a. Desenrolle la fibra en sentido contrario a las agujas del reloj, sacandola de la
tarjeta en sentido vertical.
6a. Desenganche el conectador SMA de las lenglietas elevadas.
B. Para extraer primero el extremo del conectador SMA de la fibra:
2b. Desenganche el conectador SMA de las lengietas elevadas de la tarjeta.
3b. Desenrolle la fibra en el sentido de las agujas del reloj, sacandola de la tarjeta
en sentido vertical.
4b. Saque la punta de la fibra del tubo de envio.
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 caracter
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 quirdrgico para mostrar la longitud de la vena que
deba tratarse.
4. Ajuste el laser de acuerdo con el Manual del operador de diodos laser provisto.
5. Pida al paciente que se cologue en posicion 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.
Haga avanzar el introductor / dilatador por encima del alambre.
Retire el dilatador y el alambre guia.
Acople apropiadamente la fibra laser NeverTouch Direct estéril, de un solo uso y
desechable, retirando la tapa protectora del adaptador de la fibra y atornillando, en
el sentido de las agujas del reloj, por completo el adaptador de la fibra al conectador
SMA 905 del laser hasta que quede apretado y seguro.

10. Haga avanzar la fibra laser NeverTouch Direct a través de la funda del introductor
hacia el punto de ubicacién del tratamiento. Si estuviera tratando la vena safena
mayor, coloque la punta de la fibra de modo que quede a 1 0 2 cm por debajo del
empalme safenofemoral. Verifique mediante ultrasonidos la posicién de la punta
de la fibra.

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

12. 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).

13. Coldéquese unas lentes protectoras contra radiacion laser apropiadas para la longitud
de onda correspondiente.

14. Cambie el laser a modo «Enable» (Habilitar).

15. Con un movimiento deslizante, saque la funda introductora del vaso y hagala
retroceder a lo largo de la fibra.

NOTA: si la funda quedase dentro del vaso durante el procedimiento, al visualizar la
marca de advertencia de 16 cm, comience a retirar la funda del vaso junto con la fibra.
NOTA: si fuera necesario utilizar el introductor Tre-Sheath* de 65 cm en lugar del
introductor estandar, alinee el extremo trasero del conectador del Tré-Sheath con el
centro de la marca de localizacién de 72 cm.

NOTA: si utilizase un Tré-Sheath, confirme que la punta de la fibra sobresale al menos
2 cm de la punta del Tré-Sheath antes de aplicar el laser.

16. Verifique mediante ultrasonidos la posicién de la punta de la fibra.

17. Active el laser soltando el pedal al tiempo que retira la fibra (y el introductor
Tre-Sheath si procediera), 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.

18. Deje de hacer funcionar el laser retirando el pie del pedal cuando la punta de la fibra
esté a 2-3 cm del lugar de acceso tal como indiquen los marcadores del eje de la fibra
(o del introductor Tre-Sheath si procediera). La punta de la fibra NeverTouch Direct se
encuentra a 4 y 3 cm, respectivamente, del lugar de acceso cuando las marcas blancas
de salida comienzan y terminan.
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MARCAS DE SALIDA

El procedimiento se considera completo cuando se trata la longitud deseada de la vena
objetivo del tratamiento.

TRAS EL PROCEDIMIENTO:
Efectue 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 informacién 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 electrénico en www.angiodynamics.com/

ifu-dfu-portal/.

* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics, VenaCure EVLT, el logotipo de VenaCure EVLT,
Tre-Sheath y NeverTouch Direct son marcas comerciales o marcas registradas de AngioDynamics Inc.,
una filial o una sucursal.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

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

Simbolo Ref.

Titulo del simbolo

Significado del simbolo

@ 1135

Envase reciclable

Envase reciclable.¢

o

. EN1S0 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.

(etiquetado medioambiental de tipo I1).

. 21 CFR 801.109. Cadigo de reglamentos federales de EE. UU.
. UE 2017/745. Reglamento de 5 de mayo de 2017 sobre los productos sanitarios.
. EN IS0 14021. Etiquetas y declaraciones medioambientales. Autodeclaraciones medioambientales

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo |Significado del simbolo
5.1.1 | Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.?
Representante
51.2 autorizado en la Indica el representante autorizado en
""" | Comunidad Europea/ |la Comunidad Europea/Unién Europea.?
Union Europea
5.1.3 | Fecha de fabricacion Indl_ca I_a fecha en la que se fabricé el producto
sanitario.?
514 | Fecha de caducidad Inqllca la fecha a partlr}ie lla cual no se debe
utilizar el producto sanitario.?
515 |Codigo de lote Indica el Codlgg de llgte del fabricante de forma
que se pueda identificar el lote.?
Indica el nimero de catélogo del fabricante
5.1.6 | Numero de catalogo de forma que se pueda identificar el producto
sanitario.?
5.1.8 |Importador Indlf:a !a empresa que importa el producto
sanitario al lugar.?
Esterilizado con 6xido | Indica que el producto sanitario se ha esterilizado
523 ) o .
de etileno con oxido de etileno.?
526 |No reesterilizar Indica que el producto sanitario no se debe
reesterilizar.?
No utilice el producto | Indica que un producto sanitario no debe utilizarse
si el envase esta si el envase se ha dafiado o abierto, y que el
528 - N : :
dafiado y consulte las | usuario debe consultar las instrucciones de
instrucciones de uso uso para mas informacion.?
5211 S'St,e.m? (_ie barrera Indica un sistema de barrera estéril tnico.?
estéril tnico
}‘"{ Mantenga fuera del Indica que el producto sanitario debe permanecer
//l\ 53.2 } e
% alcance de la luz solar |al abrigo de las fuentes luminicas.
v
ALY Mantenga el Indica que el producto sanitario debe protegerse
534
producto seco de la humedad.?
. Indica el limite de temperatura maxima a la que
Limite de temperatura -
5.3.6 o el producto sanitario se puede exponer de forma
maxima N
segura.
Indica que el producto sanitario esta disefiado
5.4.2 | No reutilice el producto | para utilizarse una sola vez o en un solo paciente
durante una sola intervencion.?
Consulte las
instrucciones de uso
o las instrucciones Indica que el usuario debe consultar las
543 . .
de uso de aparatos instrucciones de uso.?
electronicos en
ifu.angiodynamics.com
Indica que el producto sanitario contiene
Contiene sustancias sustancias que pueden ser cancerigenas,
5.4.10 " - s .
peligrosas mutagenas o reprotoxicas (CMR), o sustancias
Cobalt con 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 carcindgeno de clase 1B
y como toxina reproductiva de clase 1B.
5.7.7 |Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario.?
Identificacion unica Indica a un transportista que contiene informacion
5.7.10 L R
del producto de la identificacion unica del producto.?
Precaucion: Las leyes federales estadounidenses
N/D Solo bajo prescripcion | restringen la comercializacion de este dispositivo
facultativa a médicos certificados o por prescripcion
facultativa.”
Un cédigo de identificacion universal del nimero
Numero universal del producto (UPN, Universal Product Number)
N/D - )
del producto que representa el nimero del fabricante de un
articulo.
N/D Cantidad en Indica que el nimero adyacente refleja el nimero
el paquete de unidades que contiene el paquete.
Declaracion de conformidad del fabricante con
c E 2797 N/D | Marcado CE el reglamento 2017/745 relativo a los productos

sanitarios.®
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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 Direct* d’AngioDynamics*, Inc. 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 saphéne (GVS), ainsi que
dans le traitement de l'insuffisance veineuse et du reflux des veines superficielles des
membres inférieurs.

1 REMARQUE : lire ce manuel et le manuel de I'utilisateur du laser avant d'utiliser le kit de
@ procédure VenaCure EVLT*. Respecter 'ensemble des avertissements, précautions et

N\

Ce produit ne doit étre utilisé qu’avec des lasers approuveés pour le traitement des
varices et des varicosités a reflux superficiel de la GVS, ainsi que pour le traitement
de l'insuffisance veineuse et du reflux des veines superficielles des membres inférieurs.

PROFILE D’UTILISATEUR PREVU

Le kit de procédure VenaCure EVLT NeverTouch Direct 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 Direct 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 Direct 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 Direct) est une fermeture de la veine avec un minimum de
complications ou aucune complication et une amélioration de la douleur et des symptémes
cliniques tels que les cedémes, changements d’aspect de la peau, inflammations et ulceres
(mesurés selon le score de gravité clinique veineuse (VCSS)).

PATIENTS EXCLUS :

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

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

Patients souffrant d’'une maladie artérielle périphérique, tel que déterminé par un

indice de pression brachiale de la cheville (ABPI) inférieur a 0,9

Patients incapables de déambuler

Patients atteints d’une thrombose veineuse profonde

Patientes enceintes ou allaitantes

Patients ayant un mauvais état de santé général

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

Les complications potentielles comprennent, entre autres : perforation des vaisseaux,
thrombose, embolie pulmonaire, phlébite, hématome, infection, altération de la
pigmentation de la peau, néovascularisation, paresthésie provoquée par des lésions
thermiques des nerfs sensoriels adjacents, tumescence anesthétique, irradiation non
désirée, hémorragie, nécrose, brllures cutanées et douleurs.

PRECAUTION :

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 diametre inférieur a 16 cm. Aucune donnée de
sécurité ou d’efficacité n’existe sur d’autres types d’embouts de fibres et d’autres diametres.
Avant et pendant emploi, éviter de plier la gaine d'introduction et le dilatateur, car ceci
risquerait de les tordre et de les endommager.

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

AVERTISSEMENTS :

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

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

Les tissus non visés par le traitement doivent étre protégés contre I'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.

Contenu STERILISE a I'oxyde d’éthylene (OE). Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagé. Si le produit est endommageé, contacter le représentant commercial. Inspecter le
dispositif avant de l'utiliser en vue de vérifier qu'il n’a pas été endommagé pendant I'expédition.
Instructions de stockage : tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil ; conserver au sec ; limite
de température supérieure : 27 °C

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.

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 déces

du patient.

Le kit de procédure VenaCure EVLT NeverTouch Direct doit étre traité comme un déchet
biomédical contaminé suite a son utilisation. Par ailleurs, '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'hopital, de 'administration

et/ou du gouvernement local concernant ces types de dispositifs.

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.

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

INSTRUMENTS REQUIS :

Laser
Lunettes de sécurité

CONTENU :

Fibre NeverTouch Direct avec connecteur SMA 905
Introducteur 10 cm de taille 4 French

Fil-guide 45 cm de 0,018 po

Aiguille 7 cm de 21 Ga

RETRAIT DE LA FIBRE DE LA CARTE PREDECOUPEE :
REMARQUE : orienter la carte prédécoupée de maniére a ce que le logo AngioDynamics
soit lisible.
1. Alaide d’une technique aseptique, retirer tous les composants des poches.
A. Pour retirer ’embout de la fibre en premier :
2a. Avancer légerement 'embout distal de la fibre dans le tube d’expédition pour faciliter
son retrait de la languette de la carte prédécoupée.
3a. Détacher la fibre de la languette intérieure droite du bas de la carte.
4a. Sortir I'embout de la fibre du tube d’expédition.
5a. Dérouler la fibre en sens inverse des aiguilles d’'une montre, en la sortant
verticalement de la carte.
6a. Détacher le connecteur SMA des languettes surélevées.
B. Pour retirer I'extrémité connecteur SMA de la fibre en premier :
2b. Détacher le connecteur SMA des languettes surélevées de la carte.
3b. Dérouler la fibre dans le sens des aiguilles d'une montre, en la sortant verticalement

de la carte.
4b. Sortir 'embout de la fibre du tube d’expédition.
OPERATION :

Lire attentivement toutes les instructions et respecter toutes les notes d’avertissement avant
de réaliser I'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 étre 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 a diode comme expliqué dans le mode d’emploi fourni avec cet
appareil.

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

I'aiguille et le fil-guide correspondant.

Avancer l'introducteur et le dilatateur sur le fil-guide.

Retirer le dilatateur et le fil-guide.

Fixer correctement la fibre laser NeverTouch Direct stérile jetable a usage unique en

enlevant son capuchon protecteur et en vissant a fond le raccord de la fibre sur le

connecteur SMA 905 du laser.

10. Avancer la fibre laser NeverTouch Direct a travers le manchon d’introduction, jusqu’au
site a traiter. Si le traitement vise la grande veine saphéne, placer 'embout de la fibre
a 1 ou 2 cm en dessous de la jonction entre la veine saphéne et la veine fémorale.
Vérifier la position de I'embout de la fibre sur I'échographie.

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

12. Régler le laser sur mode continu et a la puissance désirée.

(lasers de 810 nm et 980 nm : 10-14 watts, lasers de 1 470 nm : 5-7 watts)

13. Mettre des lunettes de protection laser correspondant a la longueur d’onde utilisée.

14. Mettre le laser en mode Activer.

15. Sortir le manchon d’introduction du vaisseau et le reculer le long de la fibre.
REMARQUE : si le manchon est laissé a l'intérieur du vaisseau pendant I'intervention,
dés visualisation du repere d’avertissement a 16 cm, commencer a retirer le manchon
du vaisseau en méme temps que la fibre.

REMARQUE : si un introducteur Tré-Sheath* de 65 cm est requis a la place de
l'introducteur, aligner 'arriere de 'embase Tré-Sheath sur le milieu du repére de
positionnement a 72 cm.

REMARQUE : si un introducteur Tré-Sheath est utilisé, avant d’actionner le laser,
vérifier que 'embout de la fibre dépasse d’au moins 2 cm celui de l'introducteur.

16. Vérifier la position de 'embout de la fibre sur I'échographie.

17. Activer le laser en appuyant sur la pédale, tout en retirant la fibre (et I'introducteur
Tre-Sheath, le cas échéant), a une vitesse permettant de délivrer la puissance laser
désirée par centimétre.

(lasers de 810 nm et 980 nm : 50-80 joules par cm).

(lasers de 1 470 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.

18. Arréter le laser en soulevant le pied de la pédale lorsque I'embout de la fibre est a
2 ou 3 cm du site d’acces, comme mesuré par les graduations de I'axe de la fibre
(ou de lintroducteur Tré-Sheath le cas échéant). L'embout de la fibre NeverTouch
Direct se trouve a 4 cm du site d’accés la ou les repéres de sortie blancs commencent
et a 3 cm du site d’acces la ou les repéres de sortie blancs se terminent.

o ® < e
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REPERES DE SORTIE

L'opération est jugée terminée lorsque la longueur désirée de la veine a été traitée.

APRES L’OPERATION :
Effectuer une deuxieme 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 I'utilisation de ce dispositif doit étre signalé a AngioDynamics
a l'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/

* AngioDynamics, le logo AngioDynamics, VenaCure EVLT;, le logo VenaCure EVLT, Tré-Sheath et
NeverTouch Direct 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

Emballage recyclable | Emballage recyclable.®

@ 1135

o

. EN S0 15223-1 - Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, étiquetages et informations

de dispositifs médicaux a fournir.

. 21 CFR 801.109 - Code des réglementations fédérales.
. UE 2017/745 Réglementation relative aux dispositifs médicaux publiée le 5 mai 2017
. EN IS0 14021 Etiquetages environnementaux et déclarations. Autodéclarations environnementales

(étiquetage environnemental de type I1)

Symbole Réf. |Titre du symbole |Signification du symbole
5.1.1 | Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
Représentant agréé .| Indique le représentant agréé dans la
dans la Communauté . i s
5.1.2 . _— Communauté Européenne/I'Union
Européenne/I'Union . B
. Européenne.
Européenne
5.1.3 | Date de fabrication Indique la date de fabrication du dispositif médical.?
514 |Date limite d'utilisation Indlql.!e la drf\te aprgs’laquelle le dispositif médical
ne doit pas étre utilisé.?
515 | Code de lot !ndlqlue le code de lot du fabricant afin de pouvoir
identifier le lot.?
516 |Numéro de catalogue Indlqug !e numéro dg cata!cl)gue’ dlu fabricant afin de
pouvoir identifier le dispositif médical.
5.1.8 |Importateur Identlfj(’a | ermte qui importe le dispositif médical
dans I'établissement.?
Stérilisé a l'oxyde Indique que le dispositif médical a été stérilisé a
523 | 5o ) R
d'éthylene 'oxyde d’éthyléne.?
526 |Ne pas restériliser Indlq'u_e_ c!ue le dispositif médical ne doit pas étre
restérilisé.?
Ne pas _utll_lsgr le Indique qu’un dispositif médical ne devrait pas
dispositif si 'emballage | . N " :
. étre utilisé si 'emballage a été endommagé ou
5.2.8 | est endommagé et ) N
ouvert et que I'utilisateur devrait consulter le mode
consulter le mode N . ) .
; N d’emploi pour plus d’informations.2
d’emploi
5211 Sy’s_tem_e de barriére Indique un systéme de barriére stérile simple.?
stérile simple
Y 7N Tenir a I'abri de la . . e A o
//,jt 53.2 |lumiere directe du Indique que le dlsp9§|tlf médical doit étre protégé
) des sources de lumiére.?
J soleil
v
344 . . e oA I
534 |Conserver au sec Indlgue gulelle dispositif médical doit étre protégé
de 'humidité.?
. . Indique la limite de température supérieure a
Limite de température . P A .
5.3.6 . laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
supérieure P
sécurité.?
Indique que le dispositif médical est destiné a étre
5.4.2 | Ne pas réutiliser a usage unique seulement, ou utilisé sur un seul
patient au cours d’une seule procédure.?
Consultez le mode
d’emploi ou consulter
543 le mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
©Y | électronique d’emploi.?
al'adresse
ifu.angiodynamics.com
Signale un dispositif médical qui contient
Contient des des substances pouvant étre cancérogénes,
5.4.10 | substances mutagénes, toxiques pour la reproduction (CMR)
dangereuses. ou des substances présentant des propriétés de
Cobalt 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 reglement CE 1272/2008 en
tant qu’agent cancérogéne de la catégorie 1B et
en tant qu’agent toxique pour la reproduction de
catégorie 1B.
5.7.7 | Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.
Identifiant unique des | Indique un porteur qui contient des informations sur
57.10| . o . . . ) o
dispositifs un identifiant unique des dispositifs.?
Avertissement : la législation fédérale des
0 N LY NA | Sur prescription Etats-Unis limite la vente de ce dispositif &
uniquement un professionnel de santé diplémé ou sur
ordonnance.”
. . Un code UPN (numéro du produit universel)
Numéro du produit ; . . . N
NA . représente le numéro affecté par le fabricant a un
universel X
article.
G"'ﬂ Na | Quantité dans Indique que le numéro & coté correspond au
M) 'emballage nombre d'unités contenues dans 'emballage.
Déclaration de conformité a la Réglementation
c E 2797 NA | Marquage CE 2017/745.° relative aux dispositifs médicaux par le

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

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

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

oberflachlichen Venensystem zugelassen sind.

VORGESEHENES BENUTZERPROFIL
Das VenaCure EVLT NeverTouch Direct-Verfahrensset ist zur Verwendung durch
medizinische Fachleute vorgesehen, u. a. Gefalchirurgen, interventionelle Kardiologen
und interventionelle Radiologen. Die Verwendung von Geréten fiir die endovendse
Laserablation ist auf medizinisches Personal mit Erfahrung in den Fachgebieten
zu beschranken, die fir den Verwendungszweck geeignet sind. Es empfiehlt sich,
alle Mitarbeiter, die in Kontakt mit dem Gerat kommen, vorab lber die geltenden
Sicherheitsregeln und Standards zu informieren.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Das VenaCure EVLT NeverTouch Direct-Verfahrensset ist fur die Verwendung an
Patientenpopulationen vorgesehen, die in Bezug auf Alter, Kérpergewicht, ethnische
Zugehorigkeit, Nationalitat, allgemeine Gesundheit und Krankheiten (gemaR den
Warnungen, Vorsichtshinweisen und Kontraindikationen) eine breite Verteilung aufweisen.
Das VenaCure EVLT NeverTouch Direct-Verfahrensset ist fiir die Behandlung von Patienten
mit Krampfadern vorgesehen.
KLINISCHER NUTZEN
Das erwartete klinische Ergebnis einer endovendsen Laserablation (mit dem VenaCure
EVLT NeverTouch Direct-Verfahrensset) besteht in einem erfolgreichen Venenverschluss
mit minimalen bis keinen Komplikationen und einer Linderung der Schmerzen und
klinischen Symptome wie Odemen, Hautveréanderungen, Entziindungen und
Geschwiiren (gemessen anhand des VCSS (Venous Clinical Severity Score)).
KONTRAINDIKATIONEN:
e Patienten mit Thrombus in dem zu behandelnden Venensegment
e Patienten mit Aneurysma in dem zu behandelnden Venensegment
e 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.Patienten mit allgemein
schlechtem Gesundheitszustand.
o Weitere Kontraindikationen kénnen vom einzelnen Arzt zum Zeitpunkt der Behandlung
erhoben werden.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:
Potenzielle Komplikationen sind u. a.: GefaRperforation, Thrombose, Lungenembolie,
Venenentziindung, Hamatom, Infektion, Veranderung der Hautpigmentierung,
Neovaskularisation, Parasthesie infolge einer warmebedingten Verletzung der
angrenzenden sensorischen Nerven, Schwellung durch Tumeszenzanasthesie,
ungezielte Bestrahlung, Blutungen, Nekrose, Hautverbrennungen und Schmerzen.
VORSICHTSMASSNAHMEN:
e Vor und wahrend der Verwendung sind Beschadigungen des Lichtwellenleiters durch StéRe,
Spannung oder UbermaRiges Biegen zu vermeiden. Den Lichtwellenleiter nicht enger als
16 cm aufrollen. Fir andere LWL-Spitzenausfiihrungen und -durchmesser liegen keine
Daten zur klinischen Sicherheit und Wirksamkeit vor.
e Vor und wahrend 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 missen Schutzbrillen tragen, die fiir die verwendete
Wellenlénge zugelassen sind.
WARNHINWEISE:
e Bei der Behandlung einer Vene, die zu nahe an der Hautoberflache liegt, besteht die Gefahr
von Hautverbrennungen.
e 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 geschitzt 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
lhren zustandigen Vertriebsmitarbeiter. Vor der Verwendung kontrollieren, um sicherzustellen,
dass beim Versand keine Schaden aufgetreten sind.
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.
Das VenaCure EVLT NeverTouch Direct-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 mussen gemaR den Vorschriften des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behérden fiir solche Produkte entsorgt werden.
Nicht verunreinigte Versandverpackungen sollten, sofern méglich, recycelt werden, oder
geman den Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der 6rtlichen
Behdrden als Restmiill entsorgt werden.
Die Faser, der Fihrungsdraht und die Nadel enthalten Kobalt. Kobalt ist als CMR 1B eingestuft
und in einer Konzentration von tber 0,1 Gewichtsprozent enthalten.
ERFORDERLICHE INSTRUMENTE:
e Laser
e Schutzbrille

INHALT:

e NeverTouch Direct Lichtwellenleiter mit SMA 905-Konnektor

e 4F-Einfiihrschleuse, 10 cm lang

e 0,018 Zoll, 45 cm Fihrungsdraht

e 21-Ga-Nadel, 7 cm

ENTNAHME DES LICHTWELLENLEITERS AUS DER FIXIERVERPACKUNG:
HINWEIS: Die Fixierverpackung so ausrichten, dass das AngioDynamics Logo gut

lesbar ist.
1. Alle Komponenten unter Anwendung einer aseptischen Technik aus den Beuteln
nehmen.

A. Das Ende des Lichtwellenleiters wie folgt zuerst entnehmen:
2a. Die Spitze des Lichtwellenleiters etwas in den Verpackungsschlauch vorschieben,
damit sie leichter von der Fixierverpackungslasche genommen werden kann.
3a. Den Lichtwellenleiter von der rechten unteren Innenlasche der Karte 16sen.
4a. Die Spitze des Lichtwellenleiters aus dem Verpackungsschlauch ziehen.
5a. Den Lichtleiter gegen den Uhrzeigersinn abrollen und senkrecht von der Karte abziehen.
6a. Den SMA von den erhéhten Laschen I6sen.
B. Das SMA-Ende des Lichtwellenleiters zuerst entnehmen:
2b. Den SMA von den erhéhten Laschen der Karte l6sen.
3b. Den Lichtleiter im Uhrzeigersinn abrollen und senkrecht von der Karte abziehen.
4b. Die Spitze des Lichtwellenleiters aus dem Verpackungsschlauch ziehen.

VERFAHREN:

Vor Beginn des Verfahrens missen 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 korperlichen Untersuchung.

Ultraschallmessung des Venendurchmessers und der Venentiefe tberpriifen.

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

Den Laser gemaR den Anweisungen in der Gebrauchsanleitung zum

Diodenlaser einrichten.

Den Patienten in die umgekehrte Trendelenburg-Lagerung bringen, damit die Zielvene

unter Druck gesetzt und aufgedehnt wird.

Unter Anwendung der standardmaRigen Seldinger-Technik mit der Nadel und dem

passenden Fihrungsdraht den Zugang zur Zielvene herstellen.

Die Einfiihrschleuse/den Dilatator Gber den Flihrungsdraht vorschieben.

Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen.

Den sterilen, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten NeverTouch Direct

Einweglaserlichtleiter richtig anbringen. Dazu die Schutzkappe abnehmen

und die LWL-Verschraubung bis zum festen Sitz im Uhrzeigersinn auf den

SMA-905-Konnektor schrauben.

10. Den NeverTouch Direct Laserlichtleiter durch die Einflihrschleuse zum
Behandlungssitus vorschieben. Wenn die Saphena magna behandelt wird, die
Lichtleiterspitze so positionieren, dass sie 1 bis 2 cm unterhalb der saphenofemoralen
Miindung liegt. Die Lage der Lichtleiterspitze durch Ultraschall bestatigen.

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

12. 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)

13. Eine fir die entsprechende Wellenlange geeignete Laserschutzbrille aufsetzen.

14. Den Laser in den Aktivierungsmodus schalten.

15. Die Einfiihrschleuse aus dem GefaR und dann entlang des LWL zuriickschieben.
HINWEIS: Wenn die Schleuse wahrend des Verfahrens im GefaR belassen wird, muss
beim Sichtbarwerden der 16 cm Warnmarkierung begonnen werden, die Schleuse und
den LWL zusammen aus dem GefaR zu entfernen.

HINWEIS: Wenn anstelle der Einfiihrschleuse die 65 cm Tré-Sheath* Schleuse
erforderlich ist, muss das hintere Ende des Tre-Sheath Ansatzes auf die Mitte
der 72 cm Markierung ausgerichtet ist.

HINWEIS: Wenn eine Tré-Sheath Schleuse verwendet wird, muss vor dem
Lasern bestatigt werden, dass die LWL-Spitze mindestens 2 cm (iber die
Spitze der Tré-Sheath hinausragt.

16. Die Lage der Lichtleiterspitze durch Ultraschall bestéatigen.

17. Durch Driicken des FuBschalters den Laser aktivieren und gleichzeitig den LWL und
ggf. die Tre-Sheath Einflihrschleuse 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 austben.

18. Wenn das Ende der LWL-Spitze 2 bis 3 cm von der Zugangsstelle entfernt ist, was
an den Markern am Schaft des Lichtwellenleiters (bzw. der Tre-Sheath Schleuse)
erkennbar ist. Die NeverTouch Direct LWL-Spitze ist 4 cm vor der Zugangsstelle, wenn
die Austrittsmarkierungen erscheinen, und 3 cm vor der Zugangsstelle, wenn die weilen
Austrittsmarkierungen enden.
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AUSTRITTSMARKIERUNGEN

Das Verfahren ist abgeschlossen, wenn die gewiinschte Lénge der Zielvene behandelt wurde.

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

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 Gerats
auftritt, ist AngioDynamics unter complaints@angiodynamics.com und der zusténdigen nationalen
Behorde 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/

* AngioDynamics, das AngioDynamics-Logo, VenaCure EVLT, das VenaCure EVLT-Logo, Tre-Sheath
und NeverTouch Direct sind Marken und/oder eingetragene Marken von AngioDynamics Inc., einer
Schwester- oder Tochtergesellschaft.
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In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21 CFR Part 801.15 finden Sie nachfolgend ein
Glossar der Symbole, die ohne Begleittext zu finden sind.
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Verpackung recycelbar | Verpackung recycelbar.¢
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. EN IS0 15223-1 — Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
. Medizinprodukterichtlinien EU 2017/745, verdffentlicht am 5. Mai 2017.
. EN IS0 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen. Umweltbezogene Anbietererklarungen

(Umweltkennzeichnung Typ I1).

Symbol Siehe Symbols Bedeutung des Symbols
“ 5.1.1 Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.?
Bevollméachtigter
Vertreter in der Gibt den bevollméachtigten Vertreter in der
5.1.2 |Europaischen Europaischen Gemeinschaft/Europaischen
Gemeinschaft/ Union an.?
Europaischen Union
Gibt das Herstellungsdatum des
m 5.1.3 | Herstellungsdatum Medizinprodukts an.2
Gibt das Datum an, nach dem das
5.1.4 | Verwendbarkeitsdatum | Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.?
Gibt den Chargencode des Herstellers an,
- 5.1.5 |Chargencode damit die Charge oder das Los identifiziert
werden kann.?
Gibt die Bestellnummer des Herstellers an,
5.1.6 |Bestellnummer damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.?
518 |importeur Gibt die Entitat an, die das medizinische
o P Produkt in den lokalen Bereich importiert.
523 Sterilisiert mit Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit
- Ethylenoxid Ethylenoxid sterilisiert wurde.?
526 |Nicht resterilisieren Kennz_c_elghnet ein Medizinprodukt, das nicht
resterilisiert werden darf.?
Bei beschéadigter Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt bei
Verpackung nicht beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht
5.2.8 |verwenden und verwendet werden sollte und der Benutzer
Gebrauchsanweisung | die Gebrauchsanweisung fiir zusatzliche
beachten Informationen heranziehen sollte.?
Einzel-Sterilbarrieren- | Kennzeichnet ein System mit einer einzelnen
52.11 } .
System Sterilbarriere.?
}}:’( 53.2 Vor Sonnenlicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor
/.l\ e schitzen Lichtquellen geschiitzt werden muss.?
7
ALY Kennzeichnet ein Medizinproduk
produkt, das vor
I 534 | Trocken halten Feuchtigkeit geschitzt werden muss.?
Obere Gibt die obere Temperaturgrenze an,
5.3.6 der das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
Temperaturgrenze
werden kann.?
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fiir eine
Nicht einmalige Anwendung oder fiir die Verwendung
542 . . ) " .. ;
wiederverwenden an einem einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Verfahrens bestimmt ist.?
Die gedruckte
Gebrauchsanwei-
sung oder die d|g|tale Zeigt an, dass der Benutzer die
5.4.3 | Gebrauchsanweisung )
unter Gebrauchsanweisung beachten muss.?
ifu.angiodynamics.com
lesen
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
. — Substanzen enthalt, die potenziell karzinogen,
@ 5.4.10 gnthalt gefahriiche mutagen, reprotoxisch (CMR) sind oder
ubstanzen X N Fe
Substanzen mit endokrinschadlichen
Cobalt Eigenschaften.
Enthalt Kobalt als Bestandteil von Edelstahl.
Dieses Gerét ist nicht zur Verwendung im
Magen vorgesehen. Wird Edelstahl stark
saurehaltigen Flussigkeiten, wie Magensaure,
ausgesetzt, kann es dazu kommen, dass das
Kobalt aus dem Edelstahl ausgewaschen wird.
Kobalt ist in der Verordnung EG 1272/2008 als
Karzinogen der Klasse 1B und toxisch fiir das
Fortpflanzungssystem der Klasse 1B gelistet.
577 | Medizinisches Produkt Zeigt an, dass der Artikel ein medizinisches
Produkt ist.?
5.7.10 Eindeutige Zeigt einen Trager an, der Informationen zu einer
o Produktkennung eindeutigen Produktkennung enthalt.
Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese
R 0 N I_Y NA Nur Rx Vorrichtung ausschlieRlich an einen Arzt oder
auf dessen Anordnung verkauft werden.®
U P N NA | Universelle Ein UPN-Code (Universelle Produktnummer)
Produktnummer steht fir die Herstellernummer eines Artikels.
=2 Zur Angabe, dass die nebenstehende Zahl der
}X{M NA Menge im Paket Anzahl der im Paket enthaltenen Einheiten
entspricht.
C E 2797 NA CE-Kennzeichnung Konformitatserklarung des Herstellers zur

Medizinprodukteverordnung 2017/745.¢
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, 16900430-01 Rev A - Multilingual

rj NOTA: prima di usare il kit per procedura VenaCure EVLT*, leggere attentamente
G questo manuale e il Manuale dell’'operatore del laser. Attenersi a tutte le avvertenze,
L J le precauzioni 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 la procedura VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* di AngioDynamics*, Inc. sono
indicati per la coagulazione endovascolare della grande vena safena (GVS) in pazienti
con reflusso venoso superficiale, per il trattamento di vene varicose e varici associate al

reflusso superficiale della grande vena safena (GVS), e per il trattamento di insufficienza
e reflusso delle vene superficiali degli arti inferiori.

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

PROFILO DEI DESTINATARI
I kit per procedura VenaCure EVLT NeverTouch Direct & 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 Direct & 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 Direct & destinato al trattamento di pazienti
con vene varicose.

BENEFICI CLINICI

| risultati clinici previsti dell'ablazione laser endovenosa (incluso I'utilizzo del kit per procedura
VenaCure EVLT NeverTouch Direct) sono la riuscita chiusura della vena con complicanze
minime o assenti, una diminuzione del dolore e miglioramenti di sintomi clinici quali edema,
alterazioni cutanee, inflammazione e ulcere (valutato utilizzando il punteggio di gravita

clinica venosa (Venous Clinical Severity Score, VCSS)).

ESCLUSIONI

e Pazienti con trombo nel tratto di vena interessato.

e Pazienti con dilatazione aneurismatica nel tratto di vena interessato.

e Pazienti con arteriopatia periferica diagnostica stabilita mediante indice pressorio
caviglia/braccio <0,9.

e Pazienti con incapacita di deambulare.

e Pazienti con trombosi venosa profonda (TVP).

e Pazienti in stato di gravidanza o che allattano al seno.

e Pazienti in cattive condizioni di salute generale.

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

COMPLICAZIONI POTENZIALI

Le potenziali complicazioni comprendono, ma non si limitano a, quanto segue: perforazione
del vaso, trombosi, embolia polmonare, flebite, ematoma, infezione, alterazione del pigmento
cutaneo, neovascolarizzazione, parestesia da lesione termica dei nervi sensoriali adiacenti,
tumescenza anestetica, irradiazione a siti non interessati, emorragia, necrosi, ustioni cutanee
e dolore.

PRECAUZIONI:

e Prima e durante I'uso, evitare di danneggiare la fibra colpendola, stirandola o piegandola
eccessivamente. Non avvolgere la fibra in spire dal diametro inferiore a 16 cm. Dati su
sicurezza clinica ed efficacia non sono disponibili per altri modelli e diametri di punta della fibra.

e 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

e |l trattamento di una vena vicina alla superficie cutanea pud produrre un’ustione cutanea.

e |a lesione termica ai nervi sensori adiacenti pud causare parestesia.

e |l tessuto non interessato dal trattamento deve essere protetto dalle lesioni causate 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.

e Dopo l'uso, il kit per procedura VenaCure EVLT NeverTouch Direct 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 I'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

e Laser

e Occhiali di protezione

CONTENUTO

e Fibra NeverTouch Direct con connettore SMA 905

e Introduttore da 4 French, 10 cm

e Guida da 45 cm (0,018 poll)

e Ago calibro 21, 7 cm

RIMOZIONE DELLA FIBRA DAL SUPPORTO IN PLASTICA

NOTA: orientare il supporto in modo che il logo AngioDynamics sia visibile.
1. Usare una tecnica asettica per rimuovere tutti i componenti dalle confezioni.

A. Per rimuovere la fibra iniziando dall’estremita della punta, seguire questa procedura.
2a. Fare avanzare leggermente la punta della fibra nel tubo di spedizione per facilitare la
rimozione dalla linguetta del supporto.
3a. Staccare la fibra dalla linguetta interna in basso a destra del supporto.
4a. Estrarre I'estremita della fibra dal tubo di spedizione.
5a. Distendere la fibra srotolandola in senso orario, estraendo la fibra verticalmente dal
supporto.
6a. Staccare il connettore SMA dalle linguette di fermo.
B. Per rimuovere la fibra iniziando dall’estremita del connettore SMA, seguire questa
procedura.
2b. Staccare il connettore SMA dalle linguette di fermo del supporto.
3b. Distendere la fibra srotolandola in senso orario, estraendola verticalmente dal

supporto.
4b. Estrarre la punta della fibra dal tubo di spedizione.
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 &
eseguibile in ambulatorio o day hospital, sotto anestesia locale, e deve essere eseguita da
un medico qualificato che abbia ricevuto 'adeguata formazione in queste tecniche.
Eseguire un esame obiettivo.

Verificare le misurazioni ecografiche di profondita e diametro della vena.

Tracciare sulla pelle con un pennarello dermografico il tratto di vena interessato.

Impostare il laser attenendosi al Manuale d’'uso del laser a diodi fornito.

Fare assumere al paziente la posizione Trendelenburg inversa in modo da provocare

la congestione e la distensione della vena da trattare.

Utilizzando la tecnica Seldinger standard, accedere con I'ago e la guida

corrispondente alla vena interessata.

Fare avanzare il gruppo guaina dell'introduttore/dilatatore sopra la guida.

Estrarre il dilatatore e la guida.

Collegare accuratamente la fibra laser NeverTouch Direct monouso e sterile togliendo

il puntale protettivo dal raccordo della fibra e avvitandolo in senso orario, fino in fondo,

al connettore SMA 905 del laser finché non rimane ben fisso.

10. Fare avanzare la fibra laser NeverTouch Direct attraverso la guaina dell’introduttore
fino al sito di trattamento. Se viene trattata la grande vena safena, posizionare la
punta della fibra in modo che resti 1-2 cm al di sotto della giunzione safeno-femorale.
Verificare la posizione della punta della fibra sotto guida ecografica.

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

12. Impostare il laser sulla modalita continua e regolarne opportunamente la potenza.
(Laser da 810 nm, 980 nm: 10-14 Watt, Laser da 1470 nm: 5-7 Watt)

13. Indossare gli occhiali di sicurezza antilaser adatti per la lunghezza d’onda utilizzata.

14. Portare il laser in modalita attiva.

15. Far scorrere la guaina dell'introduttore al di fuori del vaso e indietro lungo la fibra.
NOTA: se la guaina viene lasciata all'interno del vaso durante la procedura, alla
visualizzazione del contrassegno di avvertenza a 16 cm, iniziare a togliere la guaina
dal vaso insieme alla fibra.

NOTA: se occorre usare l'introduttore Tré-Sheath* da 65 cm al posto dell’introduttore,
allineare la parte posteriore del fulcro del Tré-Sheath al centro del contrassegno di
posizione a 72 cm.

NOTA: se viene usato l'introduttore Tre-Sheath, confermare che la punta della fibra
si estenda di almeno 2 cm oltre la punta del Tre-Sheath prima di attivare il laser.

16. Verificare la posizione della punta della fibra sotto guida ecografica.

17. Attivare il laser premendo il pedale e ritirando contemporaneamente la
fibra (e l'introduttore Tré-Sheath, se presente), ad una velocita che eroghi
adeguatamente I'energia laser al centimetro desiderata.

(Laser da 810 nm, 980 nm: 50-80 Joule al cm)

(Laser da 1470 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.

18. Interrompere il funzionamento del laser togliendo il piede dal pedale quando la punta
della fibra si trova a 2-3 cm dal sito di accesso, come indicato dai marcatori sullo
stelo della fibra (o dell'introduttore Tré-Sheath, se presente). La punta della fibra
NeverTouch Direct si trova a 4 cm dal sito di accesso quando iniziano i contrassegni
bianchi di uscita, e si trova a 3 cm dal sito di accesso quando terminano i contrassegni
bianchi di uscita.
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CONTRASSEGNI DI USCITA

Si considera completata la procedura quando é stato trattato il tratto di vena interessato.

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi con '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/

* AngioDynamics, il logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, il logo VenaCure EVLT, Tre-Sheath e
NeverTouch Direct sono marchi e/o marchi registrati di AngioDynamics Inc. e sue affiliate o consociate.

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

“ 5.1.1 | Produttore

Rappresentante
autorizzato nella
m 512 Comunita europea/

Unione Europea

Indica il produttore del dispositivo medico.?

Indica il rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione Europea.?



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

Simbolo Rif |Titolo del simbolo

Significato del simbolo

5.1.3 |Data di produzione

Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo
medico.?

5.1.4 |Data di scadenza

Indica la data oltre la quale il dispositivo medico
non deve essere utilizzato.?

5.1.5 | Codice lotto

Indica il codice di lotto del produttore in modo che
sia possibile identificare la partita o il lotto.?

5.1.6 | Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del produttore in
modo che il dispositivo medico possa essere
identificato.?

5.1.8 | Importatore

Indica I'entita che importa il dispositivo medico
sul posto.?

Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato
usando ossido di etilene.?

5.2.6 |Non risterilizzare

Indica un dispositivo medico che non deve essere
risterilizzato.?

Non utilizzare

se la confezione
5.2.8 | & danneggiata

e consultare le
istruzioni per I'uso

Indica un dispositivo medico che non deve essere
utilizzato se la confezione é stata danneggiata

o aperta e in tal caso la necessita che l'utente
consulti le istruzioni per I'uso per ulteriori
informazioni.?

Sistema di barriera

5.2.11 S
sterile singola

Indica un sistema di barriera sterile singola.?

5’( 53.2 Mantenere lontano Indica un dispositivo medico che necessita di
% \ " | dalla luce del sole protezione da fonti luminose.?
77

? 5.3.4 | Mantenere asciutto

Indica un dispositivo medico che deve essere
protetto dall’'umidita.?

Limite superiore di

53.6
temperatura

Indica il limite superiore di temperatura a cui
il dispositivo medico puo essere esposto in
sicurezza.?

5.4.2 | Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico monouso o destinato
a un singolo paziente durante una singola
procedura.?

Consultare le istruzioni

elettronico all'indirizzo
ifu.angiodynamics.com

Indica la necessita per I'utente di consultare le
istruzioni per I'uso.?

Contiene sostanze

5.4.10 N
pericolose

per I'uso disponibili
D}_] 5.4.3 |anche in formato

Indica un dispositivo medico che contiene
sostanze potenzialmente cancerogene, mutagene,
tossiche per la riproduzione (CMR) o sostanze
alteranti il sistema endocrino.?

Contiene cobalto come componente dell’acciaio
inossidabile. Questo dispositivo non & 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

Indica che I'articolo & un dispositivo medico.?

Identificativo unico

5.7.10 del dispositivo

Indica un vettore contenente informazioni che
identificano il dispositivo in modo univoco.?

R, 0 N I.Y NA | Solo Rx

Attenzione: la legge federale statunitense limita
la facolta di vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione di un medico autorizzato.?

U P N NA Universal Product
Number

Un codice UPN (Universal Product Number)
rappresenta il numero del produttore di
un articolo.

—

VA}X‘ NA | Quantita in confezione

Per indicare che il numero adiacente corrisponde
al numero di unita contenute nell'imballaggio.

c € 2797 NA | Marchio CE

Dichiarazione di conformita del produttore al
Regolamento sui dispositivi medici 2017/745.¢

@ 1135 | Confezione riciclabile

Confezione riciclabile.¢

a. EN IS0 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare per le etichette dei dispositivi medici, le etichettature

e le informazioni da fornire.
b. 21 CFR 801.109 - Codice dei regolamenti federali.

o

. EU 2017/745 Regolamento sui dispositivi medici pubblicato il 5 maggio 2017.

d. EN IS0 14021 Etichette e dichiarazioni ambientali. Dichiarazioni ambientali autocertificate

(etichettatura ambientale di tipo I1).
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zorgvuldig 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 Direct*-proceduresets van AngioDynamics*, Inc. 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 oppervlakkige 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

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 Direct-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 Direct-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 Direct-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 Direct-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:

e Patiénten met trombus in het te behandelen deel van de ader

e 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:

De mogelijke complicaties omvatten doch zijn niet beperkt tot: vaatperforatie,

trombose, longembolie, flebitis, hematoom, infectie, verandering van huidpigmentatie,
neovascularisatie, paresthesie vanwege thermisch letsel van aangrenzende sensorische
zenuwen, anesthetische tumescentie, bestraling van een ander dan het te behandelen
gebied, hemorragie, necrose, brandwonden op de huid en pijn.

VOORZORGSMAATREGELEN:

e Vermijd voor en tijdens gebruik beschadiging van de vezel door slaan, belasten of overmatig
buigen. Wikkel de vezel niet strakker op dan met een diameter van 16 cm. Gegevens over de
klinische veiligheid en werkzaamheid zijn niet beschikbaar voor andere vezeltipontwerpen
en -diameters.

e Vermijd véor en tijdens gebruik buiging van de introducer sheath en de dilatator omdat dit

knikken en schade kan veroorzaken.

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 huidopperviak 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.

De inhoud is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide (EO) en wordt STERIEL

geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriere 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.

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

27 graden Celsius.

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.

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 Direct-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.

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.

e 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 lLaser

e Beschermbril

INHOUD:

e NeverTouch Direct-vezel met SMA 905-connector
e Inbrenger van 4 french, 10 cm

e Voerdraad van 0,018 inch, 45 cm

e Naald, 21 ga, 7cm

1"

VEZEL VAN DE KAART VERWIJDEREN:
NB Houd de kaart zo dat het AngioDynamics-logo leesbaar is.
1. Gebruik aseptische technieken bij het uit de zak verwijderen van de componenten.

A. Vezel vanaf het tipuiteinde verwijderen:

2a. Schuif de distale tip van de vezel een klein stukje op in de verzendhuls om hem
gemakkelijker van de lip op de kaart te kunnen verwijderen.
3a. Trek de vezel los uit de binnenste lip rechtsonder op de kaart.
4a. Trek de vezeltip uit de verzendhuls.
5a. Wikkel de vezel linksom af en trek hem hierbij verticaal van de kaart.
6a. Trek de SMA los uit de opstaande lippen.
B. Vezel vanaf het SMA-uiteinde verwijderen:
2b. Trek de SMA los uit de opstaande lippen op de kaart.
3b. Wikkel de vezel rechtsom af en trek hem hierbij verticaal van de kaart.
4b. Trek de vezeltip uit de verzendhuls.

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
voor de diodelaser.

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

6.  Verkrijg met toepassing van de standaard techniek van Seldinger toegang tot de te

behandelen ader met de naald en bijbehorende voerdraad.

Voer de introducer/dilatator over de voerdraad op.

Verwijder de dilatator en de voerdraad.

Sluit de steriele, disposable NeverTouch Direct-laservezel voor eenmalig gebruik aan

door de beschermdop van de vezelfitting te verwijderen en de vezelfitting rechtsom

helemaal stevig in de SMA 905-connector van de laser te schroeven.

10. Voer de NeverTouch Direct-laservezel via de introducer sheath op naar de
behandelingslocatie. Als de v. saphena magna wordt behandeld, plaatst u de
tip van de vezel zo dat hij 1-2 cm onder de verbinding tussen de saphena en
femoralis komt te liggen. Controleer de plaats van de vezeltip echografisch.

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

12. 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)

13. Zet de juiste laserbril voor de gebruikte golflengte op.

14. Zet de laser in de bedrijfsmodus.

15. Schuif de inbrenghuls vanuit het vat terug over de vezel.

NB Als de huls tijdens de ingreep in het vat is blijven zitten, begint u na visualisatie
van de waarschuwingsmarkering op 16 cm met het verwijderen van de huls uit het
vat, samen met de vezel.

NB Als in plaats van de gewone inbrenghuls de Tre-Sheath*-inbrenghuls van

65 cm dient te worden gebruikt, zet u het achteruiteinde van het aanzetstuk

van de Tre-Sheath in lijn met het midden van de locatiemarkering op 72 cm.

NB Bij gebruik van een Tré-Sheath dient voor aanvang van de laserbehandeling
gecontroleerd te worden of de vezeltip ten minste 2 cm voorbij de tip van de
Tré-Sheath uitsteekt.

16. Controleer de plaats van de vezeltip echografisch.

17. Schakel de laser in door het pedaal in te drukken terwijl u de vezel (en de Tré-Sheath-
inbrenghuls, indien van toepassing) 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.

18. Stop de werking van de laser door uw voet van het pedaal te nemen wanneer de
vezeltip tot op 2-3 cm van de toegangslocatie is gekomen, zoals aangegeven door
de markeringen op de schacht van de vezel (of de Tre-Sheath-inbrenghuls, indien
gebruikt). De NeverTouch Direct-vezeltip bevindt zich 4 cm van de toegangslocatie
op de plaats waar de witte uitgangsmarkeringen beginnen, en 3 cm van de
toegangsplaats waar de witte uitgangsmarkeringen stoppen.
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UITGANGSMARKERINGEN
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/

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


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

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

Recyclebare verpakking

@ 1135

Recyclebare verpakking®

o

(labeling) en informatievoorziening.

. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
. EU 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen, 5 mei 2017.
. EN IS0 14021 Milieu-etiketteringen en -verklaringen. Zelfvastgestelde milieu-uitspraken

(Type Il milieu-etikettering).

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

Symbool Ref | Titel van symbool Betekenis van symbool
“ 511 | Fabrikant Geeft lde fabrikant van het medische
hulpmiddel aan.?
Erkende
yenegenwoordlger Geeft de erkende vertegenwoordiger in de
5.1.2 |in de Europese .
Europese Gemeenschap/Europese Unie aan.?
Gemeenschap/
Europese Unie
5.1.3 | Fabricagedatum Geeft aan op welke datum het medische
hulpmiddel is geproduceerd.?
! ) Geeft aan na welke datum het medische
g 514 | Uiterste gebruiksdatum hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.2
Geeft het partijnummer van de fabrikant
5.1.5 |Partijnummer aan, waarmee de batch of partij kan worden
geidentificeerd.?
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
5.1.6 | Catalogusnummer aan, waarmee het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.?
Geeft de entiteit aan die verantwoordelijk is
5.1.8 | Importeur voor de import van het medische hulpmiddel
in het land?
523 |Cesteriliseerd met Geeft aan dat het medische hulpmiddel is
=7 | behulp van ethyleenoxide | gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.?
% 5.2.6 |Niet opnieuw steriliseren Geeft aan dat h.et niet mogg!uk is het medische
hulpmiddel opnieuw te steriliseren.?
’ . Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet
Niet gebruiken als de . o
L . mag worden gebruikt als de verpakking is
verpakking is beschadigd N .
528 beschadigd of geopend en dat de gebruiker
en raadpleeg de b P
. S de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor
gebruiksaanwijziging N N
aanvullende informatie.?
5211 Systeem met enkele Geeft een systeem met enkele steriele
- steriele barriere barriére aan.?
}}"{ 53.2 Niet blootstellen aan Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet
/.l\ 7 | zonlicht worden beschermd tegen lichtbronnen.?
A% Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet
5.3.4 |Droog bewaren
worden beschermd tegen vocht.2
Bovengrens van Geeft de maximumtemperatuur aan waaraan
53.6 9 het medische hulpmiddel veilig kan worden
temperatuur
blootgesteld.?
Geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd
5.4.2 | Niet opnieuw gebruiken |is voor eenmalig gebruik en/of voor gebruik bij
één patiént tijdens één procedure.?
Raadpleeg de
gebrmk_sganwuzmg Geeft aan dat de gebruiker de
5.4.3 |of de digitale bruik P t raadol a
gebruiksaanwijzing gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
ifu.angiodynamics.com
@ Geeft een medisch hulpmiddel aan met stoffen
. die carcinogeen, mutageen of reprotoxisch
5.4.10 | Bevat gevaarijke stoffen | o\, kunnen zijn of die het hormoonstelsel
Cobalt 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.
57.7 | Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het item een medisch
hulpmiddel is.2
5.7.10 | Unieke Geeft een gegevensdrager aan die de unieke
o hulpmiddelenidentificatie | hulpmiddelenidentificatie bevat.
Let op: Krachtens de Amerikaanse federale
R 0 N LY N, | Uitsluitend op voorschrit wetgeving mag dit hulpmiddel slechts door
of namens een gediplomeerd arts worden
verkocht.?
. Een universeel productnummer (UPN-code)
Universeel X
N.v.t. geeft het nummer aan dat de fabrikant aan een
productnummer ;
item heeft toegekend.
'ﬁ"ﬂ Nyt |Hoeveelheid in Het getal dat naast dit symbool staat, geeft aan
M) © | verpakking hoeveel eenheden er in de verpakking zitten.
Verklaring van de fabrikant dat het hulpmiddel
C E 2797 N.v.t. | CE-markering voldoet aan de verordening 2017/745

betreffende medische hulpmiddelen.©
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EVLT*-ingreppssats anvands. Observera alla varningar, forsiktighetsatgarder och
meddelanden som anges i de har dokumenten. Férsummelse att gora sa kan
resultera i patientkomplikationer.
AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Procedursatserna till AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* ar
indicerade for endovaskular koagulation av vena saphena magna hos patienter med ytlig
venreflux, for behandling av aderbrack och varicer som ar forknippade med ytlig reflux hos
vena saphena magna och for behandling av insufficiens och reflux hos ytliga vener i lagre
extremiteter.

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

Denna produkt far endast anvandas med lasrar som godkénts 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 Direct Procedure Kit ar avsett att anvandas av medicinsk
personal, inklusive men inte begrénsat till karlkirurger, interventionella kardiologer och
interventionsradiologer. Anvéndningen av endovends laserablationsanordning maste
begransas till medicinsk personal med erfarenhet av specialiteter som ar 1ampliga fér
indikationerna fér anvandning. Det rekommenderas att all personal som &r i kontakt med
enheten informeras om alla tilldmpliga sékerhetsregler och standarder fére anvéndning.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit ar avsett fér anvéndning
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 Direct Procedure Kit ar avsett att behandla patienter
med aderbrack.

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

EXKLUSIONER:

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 faststéllts med ett ABI (ankle-brachial index) pa < 0,9

Patienter som inte kan ga omkring

Patienter med djup ventrombos (DVT)

Patienter som ar gravida eller ammar

Patienter med allméant dalig halsa

Andra kontraindikationer kan stéllas av den enskilda lakaren vid behandlingstillfallet

MOJLIG KOMPLIKATIONER:
Méjliga komplikationer innefattar bl.a.: karlperforation, trombos, pulmonell emboli, flebit,
hematom, infektion, féréndrad hudpigmentering, neovaskularisering, parestesi p.g.a.
bréannskador pa intilliggande sensoriska nerver, anestetisk svullnad, stralning utanfér
avsett omrade, blédning, nekros, brannskada pa huden och smérta.

FORSIKTIGHHETSATGARD:

e Fore och under anvéndning, undvik att skada fibern genom att sla pa, pafresta eller boja den

onddigt mycket. Ringla inte fibern hardare &n till en diameter pa 16 cm. Kliniska sakerhets- och

effektivitetsdata finns inte fér andra fiberspetsutféranden och diametrar.

e Fore 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 anvands.

VARNINGAR:

e Behandling av en ven ndra hudytan kan orsaka brénnskada pa huden.

e Parestesi kan resultera fran varmeskada pa intilliggande sensoriska nerver.

e Vavnad som inte ar avsedd for behandling maste skyddas fran skada fran direkt och
reflekterad laserenergi. Anvand lamplig skyddsutrustning fér 6gon och skyddskladsel fér bade
patient och operationspersonal.

skyddet ar skadat. Om skador upptacks ska du ringa din férsaljningsrepresentant. Inspektera
produkten fére anvandning for att verifiera att den inte har skadats under transporten.
Férvaringsanvisningar: Férvara inte i solljus. Hall produkten torr. Ovre temperaturgrans:
27 grader Celsius
Ateranvéndning av engangsprodukter utgér en potentiell infektionsrisk fér patient och
anvandare. 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 Direct Procedure Kit ska hanteras som kontaminerat
biomedicinskt avfall efter anvéndning. Dessutom &r nalen som ingar i kitet en vass anordning.
Anvanda eller oanvanda enheter somt vassa anordningar, ska kasseras enligt sjukhusets,
administrativa och/eller kommunala riktlinjer fér dessa artiklar.
Ej kontaminerade forpackningar fér enheten skall atervinnas om tillampligt 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.
ERFORDRADE INSTRUMENT:
e Laser
e Skyddsglaségon
INNEHALL:
e NeverTouch Direct fiber med SMA 905-koppling
e Introducer, 4 Fr, 10 cm
e Ledare, 0,018 tum, 45 cm
e Nal, 21 gauge, 7 cm
AVLAGSNA FIBER FRAN FORMKORTET:

OBS! Vand formkortet sa att AngioDynamics logotyp syns.

1. Ta ut alla komponenter ur pasar med aseptisk teknik.
A. Avldagsna danden med fiberspetsen forst:

2a. Forin fiberspetsen nagot i transportroret for att underlatta aviagsnandet fran

formkortsfliken.

3a. Lossa fibern fran fliken langst ner till hdger pa kortets insida.

4a. Dra ut fiberspetsen ur transportroret.

5a. Rulla ut fibern i moturs riktning, och dra fibern lodrétt fran kortet.

6a. Lossa SMA-kopplingen fran de upphdjda flikarna.
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Innehallet levereras STERILT med hjalp av en etylenoxidprocess (EO). Anvéand inte om det sterila

B. Avldgsna fiberns SMA-ande forst:
2b. Lossa SMA-kopplingen fran de upphdjda flikarna pa kortet.
3b. Rulla ut fibern i medurs riktning, och dra den lodrétt fran kortet.
4b. Dra ut fiberspetsen fran transportréret.

PROCEDUR:

Las alla anvisningar och iaktta alla varningar noggrant innan proceduren utfors.

Patientkomplikationer kan intraffa om man inte gor detta. Proceduren kan utféras under

lokalbeddévning 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.

lordningstall lasern i enlighet med anvandarhandboken till diodlaser.

Placera patienten i omvand Trendelenburg-position for att utvidga och éverfylla den

avsedda behandlingsvenen med blod.

Anvand Seldinger standardteknik och skaffa atkomst till dnskad ven med nalen och

motsvarande ledare.

For fram introducern/dilatatorn éver ledaren.

Avlagsna dilatatorn och ledaren.

Fast den sterila NeverTouch Direct engangslaserfibern pa ratt satt genom att avlagsna

skyddshatten fran fiberfattningen och skruva fiberfattningen medurs pa laserns SMA

905-koppling tills den sitter fast ordentligt.

10. For fram NeverTouch Direct-laserfibern genom introducern till behandlingsplatsen. Om
v. saphena magna ska behandlas, positionera fiberspetsen sa att den ar 1-2 cm under
den punkt dar v. saphena mynnar i v. femoralis. Bekrafta fiberspetsens position under
ledning av ultraljud.

11.  Administrera lokal svéallande anestesi under ledning av ultraljud for att se till att precis
tillrackligt med beddvningsmedel tillfors for att uppna skydd mot varme.

12. Stallin lasern pa kontinuerligt Iage och 6nskad effekt.

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

13. Satt pa laserskyddsglasdgon som ar lampliga for den tillampade vaglangden.

14. Placera lasern i laget "Enable” (aktivera).

15. Dra ut introducern ur karlet och tillbaka langs fibern.

OBS! Om introducern lamnas kvar i karlet under ingreppet borja, vid visualisering av
varningsmarket vid 16 cm, att avlagsna introducern fran karlet samtidigt med fibern.
OBS! Om anvandning med 65 cm Tre-Sheath* introducern kravs i stéllet for
introducern, passa in slutdndan pa Tre-Sheath-fattningen med mitten pa platsmarket
vid 72 cm.

OBS! Om en Tré-Sheath anvands, bekrafta att fiberspetsen sticker ut minst 2 cm forbi
spetsen pa Tre-Sheath innan lasring paborjas.

16. Bekrafta fiberspetsens position under ledning av ultraljud.

17. Aktivera lasern genom att trycka ned fotpedalen samtidigt som du drar ut fibern (och
Tre-Sheath-introducern om tillampligt), vid en hastighet som pa adekvat satt levererar
Onskad laserenergi per centimeter.

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

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

Applicera inte direkt externt handtryck eller tryck over fiberspetsen under
energiaktivering.

18. Sluta anvanda lasern genom att ta foten av fotpedalen nar fiberspetsen ar 2 — 3 cm
fran atkomstplatsen, sasom anges av markarer pa fiberskaftet (eller Tré-Sheath-
introducern om tillampligt). NeverTouch Direct-fiberspetsen ar 4 cm fran
atkomstplatsen nar de vita utgadngsmarkena bdrjar och 3 cm fran atkomstplatsen
nar de vita utgangsmarkena slutar.

S

© >N

°r 7 :
UTGANGSMARKEN
Ingreppet anses vara slutfort nér 6nskad langd av den avsedda behandlingsvenen ar
behandlad.
EFTER PROCEDUREN:

Utfér en andra ultraljudsprocedur for att bekréafta att venen ar sluten och att det inte férekommer
nagot mer blodfléde.

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

Allvarliga incidenter som har skett i samband med anvandningen 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 behdriga 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/

* AngioDynamics, AngioDynamics-logotypen, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT-logotypen, Tré-Sheath och
NeverTouch Direct &r varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér 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
u 5.1.1 Tillverkare Anger tillverkaren av den medicinska enheten.?

Auktoriserad

representant

m 512 i Europeiska Anger den auktoriserade representanten i den
o gemenskapen/ Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen.?

Europeiska

unionen

Anger det datum da den medicinska enheten

M 513 Tillverkningsdatum tillverkades.*

Anger det datum efter vilket den medicinska

514 Hallbarhetstid enheten inte ska anvéandas. ®



http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

Symbol Ref |Symbolens titel

Symbolens betydelse

515 Partikod

Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller
satsen kan identifieras. @

5.1.6 Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicinska enheten kan identifieras.

51.8 Importor

Anger vem som importerat den medicintekniska
produkten lokalt.

Steriliserad med

etylenoxid

Anger att den medicinska enheten har steriliserats
med hjalp av etylenoxid. ®

5.2.6 Omsterilisera inte

Anger en medicinsk enhet som inte far
omsteriliseras. ?

Anvand inte om
férpackningen ar
skadad och l&s
bruksanvisningen

5238

Anger att en medicinteknisk produkt inte ska
anvandas om forpackningen har skadats
eller 6ppnats och att anvéndaren ska lasa
bruksanvisningen fér mer information.?

Engangs sterilt

5211 barridrsystem

e
523 |anvandning av
®

O

Anger ett engangs sterilt barridrsystem.?

}}"{ 532 Hall borta fran Anger en medicinsk enhet som maste skyddas
.\ o solljus mot ljuskallor.2
7

f 534 |Halltorr

Anger en medicins enhet som maste skyddas
mot fukt.?

Ovre

53.6 .
temperaturgrans

Anger den 6vre temperaturgrans till vilken
den medicinska enheten kan exponeras med
sakerhet.?

Ej for

54.2 ateranvéandning

Anger en medicinsk enhet som ar avsedd for
engangsbruk, eller for anvandning pa en enda
patient under en enda procedur.?

Las
bruksanvisningen

bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com

Anger att anvandaren behdver lasa
bruksanvisningen fére anvandning.?

Innehaller farliga

5410 |,
amnen

eller las den
E]:i-] 543 elektroniska

Anger en medicinsk enhet som innehaller

amnen som kan vara cancerframkallande,
mutagena, reproduktionstoxiska eller amnen med
hormonstérande egenskaper.?

Innehaller kobolt som komponent i rostfritt stal.
Denna anordning &r inte avsedd att anvandas

i magen. Om det rostfria stalet exponeras for
mycket sura vatskor, exempelvis magsaft, kan
kobolt l&acka ut fran det rostfria stalet. Kobolt listas
i EC 1272/2008 som cancerframkallande @mne
klass 1B och reproduktivt toxin klass 1B.

57.7 Medicinteknisk

Anger att enheterna ar medicinteknisk produkter.?

produkt
Unik Anger en barare som innehaller unik
57.10 |enhetsidentifikation | "I°r € barare.
(UD) enhetsidentifikation (UDI).2
Ei Forsiktighetsatgard: Amerikansk federal lag
0 N I_Y Lo Endast Rx begréansar denna enhet till forséljning till eller pa
tillampbar
order av en licensierad utovare.?
U P N Ej Universellt En UPN-kod (Universal Product Number)
tillampbar | produktnummer representerar tillverkarens nummer for en produkt.
'v:'ﬂ Ej Kvantitet i For att ange att numret intill aterspeglar antalet
M) tillampbar | férpackning enheter som ingar i forpackningen.

Ce2/97 tiIIénE{)bar CE-markning

Tillverkarens forsakran om 6verensstdammelse
med férordningen om medicintekniska produkter
(EU) 2017/745.¢

135 A_tervinni_ngsbar
férpackning

Atervinningsbar férpackning.¢

a. EN IS0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéndas vid mérkning av medicintekniska

produkter, etikettering och information till anvéndare.
b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

o

. EU 2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017

d. EN IS0 14021 Miljoméarkning och deklarationer. Sjalvdeklaration géllande miljskrav (miljgmarkning typ I1)
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MéiZep TTpIv aTTé TNV xprion Tou KIT emepBacewy VenaCure EVLT*. TnpAoTe OAeg TIg
TTPOEISOTIOINTEIG, TIG TIPOPUAAEEIG KOl TOUG KIVOUVOUG TTOU £X0UV ONUEIWBET o€ OAa auTd
Ta £YypaQa. X QvTIOETN TTEPITTTWON, PTTOPET va TTPOKANBOUV £TTITTAOKEG O€ 0OBEVEIG.
MPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHZHZ:
Ta Kit Aiadikaciog VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* Tng AngioDynamics*, Inc.
evOeikvuvTal yia evoayyelakr TTHEN TNG Peifovog aapnvoug eAERag (GSV) oe aoBeveig
TIOU TTGOXOUV atrd £TTTOANG PAEBIKA TTAAIVOPOUNON, yia Tn BepaTreia KIPOWV KAl EUPUAYYEIWY
TIoU OXeTi(ovTal PE ETTITTOARG TTaAIvOpOuNnon Tng peilovog oapnvoug gAERag (GSV) kal yia
Tn Bepartreia TNG AVETTAPKEING Kal TIAAIVEPOUNONG TWV ETTITTOAAG CAPNVWIV GAEBWV TwV KATW
AKpwv.

@ THMEIQZH: AlaBdoTe TTPOCEKTIKG auTd TO EYXEIPIDIO KAl TO EYXEIPIDIO XEIPIOTA

To Tpoidv auTd Ba TTPETTEl va XpnaIdoTroiNBei pOvo pe A€ICep TTOU £X0UV eYKPIBED yia
XPNON OTNV BEPATTEI KIPOWY, EUPAYYEIWV HE ETTITTOAAG TTAAIVOPOUNG TNG pEIfovVog
gapnvoug AEBag (GSV) kabwg Kal oTnv BepaTreia TG aveTTdpkelag Takivopdunong

ayYeiwv oTo TTITTOARG PAERWY O0TO PAEPIKG CUCTNHA TWV KATW AKPWV.

MPO®IA MPOOPIZOMENQN XPHZITQN
To Kit Emrepdoswv VenaCure EVLT NeverTouch Direct rpoopidetal yia xprion amo
eTrayyeAlaTieg uyeiag, cUPTTEPIAAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, AYYEIOKEIPOUPYWY, ETTEUBATIKWV
KapdIoOAOYWV Kal ETTEURATIKWY aKTIVOAOYwV. H Xprion cuokeuwv evBopAERIag kaTdAuong
pe AéiZep Ba TTPETTEI va TIEPIOPICETAI OE IATPIKO TIPOCWTTIKG PE EPTTEIPIA OTIG KATAAANAES
€101kOTNTEG oUPPWva pe TIG Evdeigeig xpriong. MpoTteiveTal Ao To TTPOCWTTIKG TTOU €PXETAl
O€ ETTAPN YE TN CUOKEUN VO EVNUEPWVETAI OXETIKA PE OAOUG TOUG I0XUOVTEG KAVOVEG Kal TO
TIPOTUTTA AOPAAEIAG TIPIV aTTO TN XPHON.

MPOOPIZOMENOZ NMAHOYZIMOZ AZOENQN
To Kit Emreydoewv VenaCure EVLT NeverTouch Direct rpoopidetal yia xprion o€
TTANBuUCopOUG aoBevwy TTou evaEXeTal va TTepPIAaUBavouv peydAo 0pog NAIKILY, Bapoug,
QUAWY, EBVIKOTATWY, YEVIKAG UYEIOG Kal I0TPIKWY TTABAoEwY (CUP@WVa HE OAEG TIG
Mpoeidotroinoelg, TG MPoUAALEISG Kal TIG AVTEVDEIEEIG).
To Kit Emrepgpdoewyv VenaCure EVLT NeverTouch Direct rpoopicetal yia Tn BepaTreia
aoBevwv PE KIpooUg.

KAINIKA O®EAH

H avapevopevn KAIVIKA ékBaan Tng evOoPAERIag kaTAuong pE A£igep (CUPTTEPIAQUBAVOUEVOU
Tou Kit ETrepBdaocwv VenaCure EVLT NeverTouch Direct) eivai n emmtuxrg oUykAion Tng
QAEBAG pE EAGXIOTEG WG KOBOAOU ETTITTAOKEG Kal N BEATIWGN TOU TTOVOU Kal TwV KAIVIKWV
OUNTITWHATWY, OTTWG 0idNpa, dePPATIKEG AAAAYEG, PAEYHOVEG Kal EAKN (CUPQWVA HE TN
pérpnon pe 10 Venous Clinical Severity Score (VCSS, BaBpoAoyikr) AEBIKAG KAIVIKAG
ooBapoTnTag)).

E=AIPOYNTAI:

Aobeveig pe pAeBoBpopBwon oTo onpeio BepaTreiag

AoBeveig Je avEUPUOHATIKA KUOTN OTO TURAKA TNG GAEBag TTou Ba uTTooTel Bepartreia

AoBeveig Pe TTEPIPEPIKA apTNPIOTTABEIT OTTWG AUTH KaBopideTal HEOW EVOG OPUPORPaYIGVIOU

deiktn <0,9

AoBeveig TTou dev YTTOpOUV va TIEPTTATACOUV

AobBeveig TTou Trapouaiddouv ev Tw Badel PAeBIkr Bpdupwaon (EBPO)

AobBeveig TTou Kuopopouv ) BnAadouv

AobBeveig TTou avTINETWTTI(OUV YEVIKA TTPOBAARpaTA LYEiag

Mrropei va TeBoUv Kal GAAeG avTevOEiCeIG aTTO TOV EKAOTOTE IOTPO KATA TNV TTEPIOdO

G BepaTreiog

MIGANEZ ENINAOKEZ:

211G TBAVEG TTITTAOKEG TrEPIAapBAvOVTal, XWPIG va TrepIopifovTal o€ auTEG, Ta akOAouba:
AigTpnon ayyeiou, BpouBwaon, TIveupovikA YO, GAERITION, aipdTwua, poAuvon, aAlayég
OTn XpWaon Tou SéPUATog, veoayyeiwan, Trapalobnaia Adyw BepuIKAg @BoPAg o€ YEITOVIKG
aioBnTpia veupa, eE0IdNUATIKA avaiodnaia, akTivOBoAia ekTOG OTOXOU, aljoppayia, VEKPWOn,
gykaupara kal Tévog.

NMPO®YAAZEIZ:

e [lpiv kal KATA TN BIGPKEIA TNG XPAONG, ATTOPUYETE TUXOV TPAUUATIOHS TWV IVWV ATTO KTUTTARATA,
TévTwon ) uTrepBOAIKT) KApWn. Mn TUAiyeTe TNV iva TTEPICCOTEPO aTTO pIa SIGUETPO TwV 16 €K.
Aev uttdpyouv dlabéoiua aTolxeia 6oV apopd TNV KAIVIKA ao@AAEIa Kal aTroTEAETHATIKOTNTA
TWV GAAWV IVIKWV pUYXWV HE DIAPOPETIKO TXEDIO Kal SIGUETPO.

e [piv kal KaTtd Tn dIGPKEIa TNG XPAONG, ATTOPUYETE TNV KAUWN Tou Bnkapiol gl0aywyng Kal Tou
S100TOAéD KABWG KATI TETOIO B UTTOPOUTE Va TIPOKAAETEI CUGTPOPEG Kal BAGRN.

e OAa Ta dropa TTou TrapappiokovTal 0To SWHATIO BepaTTeiag TTPETTEI VO opoUv yuahid
TTPOOTACIAG TTOU PEPOUV TOV KATAAANAO BaBUS TTPOOTACIAG YIO TA GUYKEKPIMEVA PAKN KUPATOG
TIOU XPNOCIYOTIoIoUVTAl.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

o H Bepatreia ARV TTOU BpioKovVTal KOVTA GTNV ETTIPAVEIR DEPHATOG EVOEXETAI VA TIPOKAAEDEI
SEPUATIKG £YKAUNA.

o EvdéxeTal va TTpokAnBei TTapaioBnaia Adyw Beppikng BAGBNG TwWV YEITOVIKWY aloBNTIKWV
VEUPWV.

e O 1070i TTOU Bev aTroTEAOUV GTOXO TnG Bepatreiag Ba TTPETTEl va TTpoaTaTeoVTal OTTO TUXOV
BAGBN péow dpeong f avakAAoTIKAG €KBEONG OTIG aKTiveg AéIfep. XPNOIWOTIOIEiTE KATAAANAQ
yuaAid Kal vOUHATa TTPOCTACIAG YIa TOUG a0BEVEIG KABWG Kal yIa TO VOONAEUTIKO TTPOCWTTIKO.

o Ta mepiexdpeva mrapéxovral ANMOZTEIPQMENA pe Tn péBodo atoaTeipwaong pe alBulevoteidio
(EO). Mnv To XpNOIPOTIOINCETE EQV £XEI POAPEi O OTEIPOG PPAYHAG. Z€ TIEPITITWON TTOU
evTOTTIOTEI BAGBN, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV EPTIOPIKG avTITTPOoWTTO. ETNBewpriaTe T0 Trpoidv
TIpIvV a1é TN XPAoN yia va BeRaiwBeite o1 dev €xel onueIwBEei (NI KaTd Tn SIAPKEIT TNG
HETAPOPAG.

e Odnyieg amobrikeuang: ATogpuyete TV €kBean oTov AAI0. AlaTnpeite aTEYVO. AvTaTo 6pio

Beppokpaociag: 27 Babuoi KeAoiou

H eTTavaypnoipoTioinon CUCKEUWV Hiag XPARonG EVOEXETAI va TTIPOKAAETE! KivOuvo pHoAuvVOng

aTov aoBevr 1} 010 XPoTn. H poAuvan TG CUOKEUNG EVOEXETAI va 0ONYATEI O€ TPAUUATIONO,

aoBévela r) BavaTo Tou aoBevoug.

o H emavemegepyaoia umopei va Béoel o€ Kivouvo TNV apTIdTNTA TOU Opydvou Kai/f va odnynoel

o€ BAGBN Tou opydvou, TIPAyUa TTOU HE TN O€IPd TOU UTTOPE] va TIPOKOAETEI TPAUUATIOHO,

aoBévela rj To BdvaTo Tou acBevolg.

To Kit Emregdoewv VenaCure EVLT NeverTouch Direct Ba mpétrel va Bewpeital empoAucpévo

Bioiatpikd amréBAnTO PETA TN XPNoN. ETTiong, n BEAGVa TTou TTApPEXETAI GTO KIT ATTOTEAET QUXUNPN

ouokeun]. O1 XpNOIPOTIOINUEVEG i} JN XPNOIUOTIOINKEVEG CUOKEUEG, KOBWG Kal Ta aIXunpd

QVTIKEIPEVA, TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI GUPPVA PE TIG VOTOKOUEIOKES, DIOIKNTIKEG r/Kal

TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTONITIKEG YIQt QUTE TO GTOIXEIA.

e Ol Un €TMPOAUCPEVEG OUOKEUATIEG CUOKEUWY Bal TIPETTEI VO avOKUKAWVOVTaIl OTTou 1I0XUEl i
Va aTTOPPITITOVTAl WG KOIVE aTTOBANTA, GUPQUVA PE T VOOOKOUEIOKH, BIOIKNTIKA A/KaI TOTTIKN
KPATIKA TTOAITIKA yIa QUTG Ta OTOIXEID.

e O iveg, T0 0dnYd olppa Kkail n BeAdva TrepiExouv KoBAATIO. To KOBAATIO TagIvoueiTal wg
CMR 1B kai gival TrTapév o€ ouykévipwon avw Tou 0,1% katd Bapog.

AMAITOYMENA OPTANA:

o Néilep

e [uaAid TTpooTaciog
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MEPIEXOMENO:
e ‘lva NeverTouch Direct pe oUvdeopo SMA 905
e Eicaywyéa 4 French, 10 ek.
e ZupudTivo odnyo 0,018 iv., 45 ex.
e Belova 21 Gauge, 7 €k.
AMOMAKPYNZH INAZ AMO THN KAPTA:
ZHMEIQZH: MNpooavaToAioTe TNV KAPTA WOTE VO PTTOPEITE va dlaBAceTe TO AoyOTUTIO TNG
AngioDynamics.
1. XpnolgoTroiaTe AoNTITN TEXVIKI VIO VA OTTOUAKPUVETE OAA TQ GUCTATIKG ATTO TA
OAKOUAGKIA.
A.Ta V' aTTOPOKPUVETE TTPWTA TO GKPO TNG ivag:
2a. Mpow6naoTe 10 dKPO TNG ivag 0To CwArva aTTOoTOAr EAAPP WOTE va JIEUKOAUVOET n
ATTOPAKPUVON atro Tn YAwTTIda TNG KAPTOG.
3a. AmodeopeloTe TNV iva atré To KATW Je&i TUAPA péoa oTn YAWTTIOO TNG KAPTAG.
4a. TpaPRgTe To GKPO TNG ivag atré To CWARVA aTTOOTOARG.
5a. ZeTUAgTE TNV iva aploTepdaTPOPA, TPABWVTAG TNV iva KABETa atTd TNV KAPTA.
Ba. AmeleuBepwoTe T0 SMA atTd TIG AVOONKWHEVEG YAWTTIOEG.
B. MNa v’ atropakpuvere TpWwTa To dkpo SMA Tng ivag:
2b. AmeleubepwoTe To SMA atrd TIG avaonKwPEVEG YAWTTIOEG OTNV KAPTA.
3b. ZeTuAigTE TV iva BE€I6OTPOPA, TPABWVTAG TNV KABETA OTTO TNV KAPTA.
4b. Tpapngte To dkpo TnG ivag atmd To CwARVA aTTooToARG.
AIAAIKAZIA:
AloBAoTE TIPOTEKTIKA OAEG TIG 0BNYieg Kal TNPEITE OAEG TIG MpoeIdOTTOINTEIG TTPIV TTPOREITE
oTnv ektéAeon Tng Siadikaciag. Edv dev TnpnOei n Tapatrdvw cupBouAr, evoéxeTal va
TTPoKANBoUV emITTAOKEG oTOV aoBevr). H diadikaoia auth pTropei va dievepynBei oTo 1aTpeio
TOU yIaTPOU 1) OTa EEWTEPIKA I0TPEI PE XPrON TOTTIKAG avaioBnaiag kai TTpETTel va diegdyeTal
atrod €vav eCeISIKEUPEVO YIOTPO, EKTTAIBEUNEVO/N OTN OUYKEKPIPEVN SIadIKaTia Kal TEXVIKH.
Aiggaydyete TTARPN QUOIKN e&éTaon.
2. AvaoKOTTAOTE pE UTTEPNXOYPAPNUA TIG DIKOTAOEIG SIAPETPOU KAl BABOUG TV GAEBWV.
3 MapkdpeTte TO dEPUA XPNOIPOTIOIVTAG Eva XEIPOUPYIKO HOAUBI TTPOKEIPEVOU VA gival
€UKOAD EPQAVEG TO WAKOG TNG PAEBaG N oTToia Ba uTroaTEl o€ Beparreia.
©¢aTe To A€Ilep TUPPWVA PE TO TTOPEXOUEVO EYXEIPIBIO XEIPIOTH AgiToupyiag diddou.
TotroBeTrOTE TOV 00DV O€ avdaTpoen Béon Trendelenburg €101 WoTe va dloyKwOET
Kal va dIaoTOAEl N OTOXEUOMEVN Yia BepaTreia GAERa.
AokwvTag tn ouvnBiopévn TeXvikr Seldinger atokTrioTe TTpdoBaon oty £mOuunTH
@AEBa pe TN BeAdva kal avTioToixo 0dnyd olpua.
MpowBroTe Tov elcaywyéa / SilacToAéa TTavw aTré To oUPHA.
AgaipéoTe To dlacToAéa Kal To 0dnyd olpua.
EmouvayTte owaoTd pia atrooTelpwévn, hiag xpAong Aéigep iva NeverTouch
Direct a@aipwvTag 10 TTPOCTATEUTIKS KATTAKI KAl BIdWVOVTAg TO 0UVOETHO TNG iVag
de€l60Tpoga aT1o Buopa Aéilep SMA 905 wodTou n iva gival o@ixTéd oTn 8€on TnG.

10. MpowbnoTe TV iva Aéifep NeverTouch Direct péow Tou Bnkapiol Tou glI0aywyéa oTO
onpeio Bepartreiag. Edv n Bepatreia aokeital otn peifova oapnvr @AERa, TOTTOBETAOTE
10 pUYXOG TOU BnKapIoU £T01 WOTE va BPioKeTal 1-2 €K KATW aTTO TN TAPnVounpIaia
ouUPBOoAA. ETTaAnBedoTe TNV TOTTOBETNON TOU GKPOU iVOG HETW UTTEPNXOYPAPIKAG
KaBodrynong.

11.  XopnynoTe T0TTIKA avaioBnoia tumescent péow uTTEPNXOYPAPIKAG KaBodrynong waoTe
va dlao@alioTel N Xopriynon £mmakpiBoUg avaliobnoiag TTPoKEIPEVOU va ETTITEUXOET
Beppikn TTpooTaACIA.

12. PuBpioTe 10 Aéilep o€ AciToupyia GuveXoUg XOprynong Kai aTnyv €mBuunTr| Babuida.
(810nm, 980nm AéiZep: 10-14 Watts, 1470nm Aéilep: 5-7 Watts)

13. ®dopéoTte yuahid ac@aleiag yia Aéilep KATAAANAQ yia TO EQAPPOCTED UHKOG KUPATOG.

14. TomoBetoTe TO Aéidep oTn Béon «EToipdTnTON.

15. KuAfoTe 10 Bnkdapl Tou el0aywyéa EKTOG ayyeiou Kal TTow KaTé MAKOG TNG vag.
ZHMEIQZH: Edav 1o Bnkdpl apebei péoa oTo ayyeio kard Tn Siadikaaoia, Katd TV
OTITIKA ETTIBEWPENON TOU onueiou TTPoEIdoTToinoNg oTa 16 €K, APXIOTE VO ATTOPOAKPUVETE
TO BNKAPI ATTO TO AYYEIO OE CUVOUACHO PE TNV iva.

ZHMEIQZH: Eav amaiteital xprion Ye Tov eicaywyéa 65 ek Tre-Sheath*,
£uBuypappioTe To THoWw GKPO Tou op@aiou Tou Tre-Sheath pe 10 KEVTPO TNG OApAVONG
0éong 72 &x.

THMEIQZH: Edv xpnoipotroin®ei éva Tre-Sheath, ETkupwoTe 611 T dKpo ivag
TIPOEEEXEI TOUAGXIOTOV 2 €K TTEPAV TOU GKpou Tou Tre-Sheath Tpiv Tnv hékBeon

oe Aéiep.

16. EmaAnBeloTe TNV TOTTOBETNON TOU GKPOU VO HECW UTTEPNXOYPAPIKAG KaBodrynang.

17. EvepyotroifoTe 10 AéIgep TTATWVTAG TOV TTOSOBIOKATITN EVW OTTOCUPETE TNV iva (Kai Tov
eloaywyéa Tre-Sheath eav xpnoipotoigital), o€ £va puBPO TTOU VA TTOPEXE! ETTAPKWG
TNV €mMOUPNTA evEPyeEIa AEIZEP Qv EKATOOTO.

(810nm, 980nm A¢iZep: 50-80 Joules ava €k.)

(1470nm AéiZep: 30-50 Joules avd ek.)

Mnv aokeite duean ewTePIK THiEON YE TO XEPI 0AG I TTEON ETTAVW OTO AKPO TNG ivag
Kard T dIGPKEIR TNG aKTIVOBOAIag.

18. ZrapatAoTe TN Agitoupyia Tou Aéilep onKWvovTag To TSI 0ag atrd Tov TTod0SIaKOTITN
étav 10 AKpo TNG ivag Bpioketal 2-3 eK. aTTd TO AKPO TTPOORACNG OTIWG UTTODEIKVUETAI
aTrd Toug BeikTEG OTO OTOV Afova TnG ivag (r) oTov eloaywyéa Tre-Sheath, edv
xpnoipotroigitar). To dkpo ivag NeverTouch Direct gival 4 ek. atd 10 onpeio
TpOoRaong é1av To AoTTPo onueio £§6dou &ekivd, Kal, 3 ek. atrd TNV ToTTOBETIT
TPOORAoNG 6TAV TO AOTTPO CNUEIO TEAEILVEL.

o 0 < 2

o as

©x~N

>HMEIA EZ0AQOY

H Siadikacia Bewpeital ohokAnpwuévn 6Tav 6Ao To £TMOUNUNTS HAKOG TNG CUYKEKPIMEVNG
PAEBag Exel uTToOTEN BepaTTeia.

META TH AIAAIKAZIA:
EkteAéoTe éva deUTEPO UTTEPNXOYPAPNUA TTPOKEINEVOU VO ETTAANBEUTET OTI N PAEBa £xEl KAgIOE! Kal
611 dev UTTAPXEI PO AiPATOG.

Otroi0drTTOTE 0OBAPS CUUPBAV TTOU TTAPOUCIAJETAI ME TN XPAON TNG CUCKEUNG Ba TTPETTEI
va avagépetal atnv AngioDynamics GToV eKTTPOCWTTO OTN XWPO 0aG.

Otrol0drTTOTE COBAPS TUUPAV TTOU TTAPOUCIAJETAI ME TN XPAON TNG CUCKEUNG Ba TTpETTel va
avagépetal oTnv AngioDynamics oto complaints@angiodynamics.com kai Tnv €Bvikr) apuodia
apxn. Avatpégte oTnv TTapakdTw dieUBuvon oTo dIadiKTUO YIa OTOIKEID ETTIKOIVWVIOG PE TNV
Appddia Apxr) otnv EE. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_
vigilance_contact_points.pdf

O1 0dnyieg xpriong ival diaBéoipeg nAekTpovikd oTn dieuBuvan www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portal/

* Ta AngioDynamics, VenaCure EVLT, Tré-Sheath kai NeverTouch Direct gival eutropiké orjpara ry/
Kal orjpara katareBévra Tng AngioDynamics Inc., ouvepyaddpevng rj BuyaTpikig TNG ETAIPEITG.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
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Z& oUPPOPQWOnN pe TIG aTraiThoelg Tou 21 CFR Mépog 801.15, TrapéxeTal TTOpaKATW YAWGGApPI
TwWV OUPBOAWY TTOU epPavifovTal Xwpig CUVODEUTIKS KEIPEVO.

Z0pBoAo Avag. |TitAog cupBéAou Znpacia oupoAou

=2 YmodnAwvel 6Tl 0 apIBuog agopd Tov

}X{M Al MoogdtnTa o€ TTAKETO apiBud Yovadwy TTou TTEPIEXOVTAl OTO
TIAKETO.
AnAwon oupuépewaong Tou KataokeuaoTr

C € 2797 Al ZApa CE pe Tnv Odnyia laTpoTexvoAoyIKwy

Suokeuwv 2017/745.Y

@ 1135 AVOKUKAWOIPO TTOKETO AVOKUKAWOIPO TTaKETO.®

o<

€MONPavon Kal TTANPOYOpIE TTPOG TIAPOXH.

. 21 CFR 801.109 - Kwdikag Opoomovdiakwv Kavoviopwv

. EE 2017/745 Kavoviaoi 1atpotexvohoyIkwv Tpoioviwy, dnuoaieuan 5 Maiou 2017

. EN1SO 14021 MepiBalovTikég eTikéTeg kai dnAwaeig. Auto-onAoUpevol TrepiBarrovTikoi 1axupiopoi (MepiBarovTikr
emanpavon Tomou Il)

. ENISO 15223-1 - larportexvohoyikd poiovTa - ZUuBoAa TTou XpNGIHOTIOI0UVTaI OF ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY,

ZopBoAo Avag. |TitAog ouuBéAou Inupacia oupBoéAou
“ 5.1.1 KaraokeuaoTi Yrroér])\wvsl TOVleJdGKEUGGTn mng
1aTPIKAG OUOKEUNAG.
E§ou<'1|0601r|pevog YTodnAwvel Tov £§0uciodoTnUEVO
EKTTPOOWTTOG OTNV . L .
m 5.1.2 o . ekTpdowTo oTnv Eupwaikn Kovétnta/
Eupwrraikr) Kovétnra/ o
o EupwTaikn ‘Evwon.©
Eupwrtraikr) ‘Evwon
m 5.1.3 HuEPOLNVIG KATAGKEUAC Yno&nAwycl mnv npapoynvm KATOOKEUNG
TNG 1ATPIKAG OUOKEUNG.
YTTodnAWVEl TNV NUEPOUNVia PETE aTrd TNV
514 Huepopnvia Angng otroia Sev Ba TIPETTEN VO XPNOIMOTIOIEITAI N
10TPIKA GUOKEUN.
YTTodnAwvel Tov KwdIKG TrapTidag Tou
515 Kwdikdg TapTidag KOTOOKEUQOTH, WOTE va gival duvaTth n
TauToTToinon TNG.*
YTrodnAwvel Tov apiBud KaTaAdyou Tou
5.1.6 ApI1Bu6S kaTadyou KATAOKEUQOTH, WOTE va gival duvartr n
TOUTOTIOINGT TNG IATPIKAG OUTKEUNG.®
% 5.1.8 Eicaywyéag YrodnAwvel mvlsmlg.sllcx TTOU €I0AYEl '[Ou
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTNV TTEPIOXT).
. . YTodnAWVEl 6TI N 10TPIKH GUOKEUN €XEl
ATTOOTEIPWUEVO UE 0&EIDIO . . .
STERILE m 523 |00 aiBuheviou amooTelpweEl e Xprion ofeidiou Tou
alBuAeviou.®
% 526 Mnv eTravatmooTelpwvete | YTTOdNAWVEI OTI N 1ATPIKH CUOKEUR Bev
- TO TTPOIGV TIPETTEI VA ETTOVATIOOTEIPWVETAL®
. YTTodnAWVEl OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO
Mn XpNnOIPOTIOIEITE TO . )
. TIPOIGV DeV TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIETA,
TIPOIGV AV N CUCKEUATIa . . . o
. . ) €4V N OUOKEUQTTa €XEl UTTOOTEN {NIG iy
528 £X€EI UTTOOTET {NMIG KOl . . ! . .
. . £xel avolyBei kal 6Tl 0 XprioTng Ba TTPETTEl
avarpégTe oTIG 0dnyieg 3 ) }
! va avatpégel aTig 0dnyieg xpriong yia
xpnons TTEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIES.®
5211 Z00TNUA JEPOVWHEVOU YTodnAWVEl GUCTNHA HEPHOVWHEVOU
- oTEipou @paypoU oTEipou paypou.®
}}"{ 53.0 ATToQUYETE TNV £€KBeON YTTo8NAWVEI 1TPIKA GUCKEUN] TTOU OTTaITET
% \ o oTtov HAIo TIpoaTaacia amo TIG TMYEG QuTAG.®
2 YTTodnAWVEI ITPIKF) GUCKEUR TTOU aTTaITE]
T 5.3.4 | Aatnpeite oTeyvo AW TPIKN ; nﬂ
TIpooTacia armé Ty uypaaoia.
AV . YTToSnAWVEl TO avwTaTo 6pio
VWTaTo 6pIo . ) . .
5.3.6 9 . Beppokpaaiag aTo 0TT0i0 PTTOPEI VO EKTEDEI
EPHOKPATIAG. - . o
UE aoQAAEID N 1ATPIKI) GUOKEUN.
YTTo8nAWVEI 1GTPIKA GUCKEUT| TTOU
54.2 Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE TTOPEXETAI Y10 LIA XPAOT LOVO N V1A XPNan
o évav aoBevr) katd Tn dIdpKeIa piag
diadikaoiag.®
Avarpégre oTIG
odnyieg xpnong Svel & . ¢
(T3] | ses [noneniapomes  [Xyoomova inoereme moérenve
odnyieg xpnong '
ifu.angiodynamics.com
YTTOBEIKVUEL I0TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV
TIOU TTEPIEXEI OUTIEG Ol OTTOIEG PTTOPET
5.4.10 Mepiéxel emiKivouveg Va TTPOKAAOUV KAPKIVOYEVEDT),
. ouoieg HeTaAAagIoyEvean, va gival TOGIKEG yia TNV
Cobalt avaTrapaywyn A oucieg TTou diaTapdocouy
TNV evOOKPIVOAOYIKH AgiToupyia.?
Mepiéxel KOBAATIO WG TPAPG TOU
avogeidwtou xaAuBa. H ouokeun dev
TIPOOPICETAN YIT XPrION GTO OTOUAXI.
H ékBeon Tou avoteidwTou xaAuBa o€
181aiTepa 6&Iva uypd, OTIWG Ta YaoTPIKA,
uTTOpEi va TTpokaAéoel atroBoAr) Tou
koBaAtiou amd Tov avogeidwto XdAuBa. To
koBdATIO avaypdgeTal oto EK 1272/2008
WG KapKIvoyovo katnyopiag 1B kal wg
QAvaTTaPaAywYIKA Togivn Katnyopiag 1B.
57.7 latpotexvoAoyikd TTpoidv YrmodnAwvel o o EIBE).Q amoteAei
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOidV.¢
Movadiké avayvwpIioTIKO Y'ITOBI’])\LUV'EI POPEA TIOU TTEPIEXEN .
5.7.10 . TTANPOPOPIEG HOVABIKOU avayVwpPIoTIKOU
OUOKEUNG Py
OUOKEUNG.
Mpoaooxn: H opooTrovdiakn vopobeaia
R{ 0 N LY Al Movo e GuvTayi yiaTpos (H.N.A.) emmpémer v miAnon autg g
OUOKEUNG POVO KATOTTIV GUVTayoypd®nong
amd 1a1p6.?
O kwdIko6G MevikoU apiBuol TTPoidvTog
U P N Al [evikog apiBuodg poidvTog | (UPN) atroteAei Tov apiBud Tou

KATAOKEUQOTH yia €va €id0G.
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utilizar o Kit de procedimento VenaCure EVLT*. Cumpra todos os avisos, precaugdes
e indicagdes de cuidado apresentados nestes documentos. O incumprimento dos
mesmos podera resultar em complicagdes no estado de saude do paciente.
UTILIZAGAO PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
Os Kits de Procedimento VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* da AngioDynamics*, Inc.
estdo indicados para a coagulagdo 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 o manual do Operador a laser antes de

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
intervencéo e radiologistas de intervencéo. O uso dos dispositivos de ablagdo 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.

POPULAGAO 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.

BENEFICIOS CLINICOS

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

EXCLUSOES:

e Doentes com trombo no segmento da veia a tratar.

e Doentes com uma secgdo aneurismatica no segmento da veia a tratar.

e Doentes com doenca 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.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:

As potenciais complicagdes incluem, entre outras, o seguinte: perfuracéo do vaso,
trombose, embolia pulmonar, flebite, hematoma, infecgéo, alteragao da pigmentagédo da
pele, neovascularizagdo, parestesia por danos térmicos nos nervos sensoriais adjacentes,
tumescéncia anestésica, irradiagdo sem alvo, hemorragia, necrose, queimaduras na pele
e dor.

PRECAUGAO:

e Antes e durante a utilizagao, evite danificar a fibra através de golpes, tensdes ou dobragem
excessiva. Ndo enrole a fibra com um didmetro inferior a 16 cm. N&o existem dados sobre a
seguranca e eficacia clinicas de outras concepgdes e diametros da ponta da fibra.

e Antes e durante a utilizagéo, evite dobrar a bainha introdutora e o dilatador, pois pode causar

torgbes 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.

AVISOS:

e O tratamento de uma veia préximo da superficie da pele pode resultar em queimadura na pele.

e Pode ocorrer parestesia resultante de danos térmicos nos nervos sensoriais adjacentes.

e O tecido que ndo seja visado pelo tratamento tem de estar protegido contra lesdes causadas

pela energia laser directa e reflectida. Tanto o doente como o pessoal técnico tem de utilizar

protecgdo ocular e vestuario de proteccdo adequado.

O conteudo é fornecido ESTERILIZADO por éxido de etileno (OE). N&o utilize se o selo de

esterilizacéo estiver danificado. Contacte o representante de vendas se verificar a presenca

de quaisquer danos no produto. Inspecione o dispositivo antes de o utilizar para verificar se
nao ocorreram danos durante o transporte.

Instrucdes de armazenamento: Manter afastado da luz solar; Manter seco; Limite superior

de temperatura: 27 graus Celsius

A reutilizagao de dispositivos de uma Unica utilizagdo cria um potencial risco de infecgéo no

doente ou utilizador. A contaminagéo do dispositivo pode dar origem a lesdes, doenga ou morte

do doente.

e 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.

e O Kit de procedimento VenaCure EVLT NeverTouch Direct deve ser tratado como residuos

biomédicos contaminados ap¢s a utilizagdo. 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.

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

INSTRUMENTOS NECESSARIOS:

e Laser

e Oculos de protecgao

CONTEUDO:

e Fibra NeverTouch Direct com conector SMA 905

e Introdutor de 4 FR, 10 cm

e Fio-guia de 45 cm (0,018 pol)

e Agulha de calibre 21, 7 cm
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REMOGAO DA FIBRA DO CARTAO DE ENCAIXE:
NOTA: Oriente o cartdo de encaixe de modo a que o logétipo AngioDynamics fique legivel.
1. Utilize uma técnica asséptica para remover todos os componentes das bolsas.
A. Para remover primeiro a extremidade da ponta da fibra:
2a. Faca avangar ligeiramente a ponta de fibra no tubo de remessa para facilitar a
remocao da patilha do cartdo de encaixe.
3a. Liberte a fibra da patilha interna do lado inferior direito do cartéo.
4a. Puxe a ponta da fibra para fora do tubo de remessa.
5a. Desenrole a fibra no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, puxando-a
verticalmente a partir do cartao.
6a. Liberte o SMA das patilhas elevadas.
B. Para remover primeiro a extremidade do SMA da fibra:
2b. Liberte 0 SMA das patilhas elevadas do cartdo.
3b. Desenrole a fibra no sentido dos ponteiros do relégio, puxando-a verticalmente a
partir do cart&o.
4b. Puxe a ponta da fibra do tubo de remessa.
PROCEDIMENTO:
Antes de realizar o procedimento, leia todas as instru¢cdes com atencéo e observe todos
os avisos. Podem ocorrer complicagdes no doente, se ndo 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 formagao nestas
técnicas.
Faca um exame fisico.
Reveja as medi¢des ecograficas do diametro e da profundidade da veia.
Marque a pele com uma caneta cirdrgica para mostrar o comprimento da veia a tratar.
Configure o laser de acordo com o Manual do Operador do Laser Diodo fornecido.
Coloque o doente na posicéo de Trendelenburg invertida para encher e distender a
veia visada pelo tratamento.
Utilizando a técnica de Seldinger padrao, obtenha acesso a veia pretendida com a
agulha e respectivo fio-guia.
Avance o introdutor/dilatador sobre o fio.
Retire o dilatador e o fio-guia.
Fixe correctamente a fibra de laser NeverTouch Direct esterilizada, de uma Unica
utilizagéo e descartavel, retirando a tampa de protecgédo do encaixe da fibra e
apertando completamente o encaixe da fibra no sentido dos ponteiros do reldégio no
conector SMA 905 do laser até que esteja apertado e fixo.

10. Avance a fibra de laser NeverTouch Direct através da bainha introdutora até ao local
do tratamento. Se estiver a tratar a veia safena interna, posicione a ponta da fibra de
modo a que esteja 1 a 2 cm abaixo da juncédo safenofemoral. Verifique a posicédo da
ponta da fibra por orientagao ecografica.

11.  Administre anestesia local tumescente por orientagédo ecografica, de modo a garantir
a administracdo de anestésico suficiente para obter proteccéo térmica.

12. Coloque 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)

13. Use 6culos de protecgao contra laser para o comprimento de onda aplicavel.

14. Coloque o laser no modo “Enable” (activagao).

15. Deslize a bainha introdutora para fora do vaso e para tras ao longo da fibra.

NOTA: Se a bainha for deixada dentro do vaso durante o procedimento, comece a
retirar a bainha do vaso em conjunto com a fibra quando visualizar a marca de aviso
de 16 cm.

NOTA: Se for necesséria a utilizagdo do introdutor Tre-Sheath* de 65 cm em
substituicdo do introdutor, alinhe a extremidade posterior do eixo Tré-Sheath com o
centro da marca de localizagédo de 72 cm.

NOTA: Se for utilizado um Tre-Sheath, confirme que a ponta da fibra se projecta, pelo
menos, 2 cm para além da ponta do Tre-Sheath antes da activagao do laser.

16. Verifique a posi¢do da ponta da fibra por orientagao ecografica.

17. Active o laser, carregando no pedal, ao mesmo tempo que retira a fibra (e o introdutor
Tre-Sheath, se aplicavel), 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 exerca pressao ou forca externa directa com a méo sobre a ponta da fibra
durante a activacéo da energia.

18. Interrompa 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 haste
da fibra (ou introdutor Tre-Sheath, se aplicavel). A ponta da fibra NeverTouch Direct
encontra-se a 4 cm do local de acesso onde as marcas de saida brancas comegam
e a 3 cm do local de acesso onde as marcas de saida brancas terminam.

o 0 < ‘O_
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MARCAS DE SAIDA

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 nao ha mais
fluxo sanguineo.

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

Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagdo deste dispositivo deve ser comunicado a
AngioDynamics através do email complaints@angiodynamics.com e a 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 utilizagao estao disponiveis eletronicamente em www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portal/

* AngioDynamics, o logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, o logo VenaCure EVLT, Tre-Sheath
e NeverTouch Direct sdo marcas comerciais e/ou marcas registadas da AngioDynamics Inc.,
de uma afiliada ou de uma subsidiaria.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

Em conformidade com os requisitos do 21 CFR secgéo 801.15, é apresentado de seguida um
glossério de simbolos sem o texto de acompanhamento.

Simbolo Ref. |Titulo do simbolo | Significado do simbolo
“ 5.1.1 | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.?
Representante
autorlzalldo na Indica o representante autorizado na Comunidade
5.1.2 | Comunidade 8 e .
) - Europeia/Uniao Europeia.?
Europeia/Uniao
Europeia
513 | Data de fabrico Inqlqa aadala em que foi fabricado o dispositivo
médico.
Utilizar até a data Indica a data a partir da qual o dispositivo médico
514 | = "
indicada nao deve ser utilizado.?
5.15 |Cédigo do lote !ndlcla o cédigo do lote do fabricante para poder
identificar o lote.?
516 |Namero de catélogo Indica 0 niimero de f:e!talogo do fabrllcantle para
que o dispositivo médico possa ser identificado.?
5.1.8 |Importador qulca _a_enlld’ad_e responsavel pela importagdo do
dispositivo médico para o local.?
Esterilizado por 6xido | Indica que o dispositivo médico foi esterilizado
523 ) o g :
de etileno utilizando ¢xido de etileno.?
526 |Nao reesterilizar Indica um dispositivo médico que nao deve ser
reesterilizado.?
Néo utilizar se a . ’ . . =
R Indica um dispositivo médico que nédo deve
embalagem estiver " . X
8 ser utilizado se a embalagem estiver danificada
5.2.8 | danificada e consultar -
. ~ ou aberta e que o utilizador deve consultar as
as instrugdes de N ~ I N . o
I instrucdes de utilizagdo para informagao adicional.?
utilizagdo
521 SISt,e.m.a d.e. barreira Indica um sistema de barreira estéril individual .
estéril individual
}‘"( Manter afastado da Indica um dispositivo médico que precisa de
/| \ 53.2 | = o
% uz solar protegéo de fontes de luz.
7
e . ) - - .
534 |Manter seco Indica um dlsposmvo médico que precisa de ser
protegido da humidade.?
. . Indica o limite superior de temperatura ao qual
Limite superior de . e P
5.3.6 o dispositivo médico pode ser exposto de forma
temperatura N
segura.
Indica um dispositivo médico que foi concebido
5.4.2 | Nao reutilizar para uma utilizag&o Unica ou para utilizagdo num
Unico paciente durante um procedimento unico.?
Consultar as
instrucdes de
54.3 utilizagdo ou consultar | Indica a necessidade do utilizador consultar as
T as instrucdes de instrucdes de utilizagdo.?
utilizagéo eletronicas
ifu.angiodynamics.com
Indica um dispositivo médico que contém substancias
Contém substancias | que podem ser cancerigenas, mutagénicas,
5.4.10 N - P
perigosas reprotéxicas (CMR) ou substancias com
Cobalt propriedades perturbadoras do sistema enddcrino.?
Contém cobalto como um componente de ago
inoxidavel. Este dispositivo ndo se destina a
utilizagédo no estémago. A exposigéo do ago
inoxidavel a fluidos altamente &cidos, como fluidos
gastricos, pode resultar na infiltragdo do cobalto
do ago 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 Indica que os itens sdo um dispositivo médico.?
Identificador Unico Indica um transportador que contém a informagéao
5.7.10 ) - . o L X "
do dispositivo do identificador unico do dispositivo.?
Cuidado: De acordo com a lei federal norte-
R, 0 N I.Y NA | Apenas Rx americana, este dispositivo s6 pode ser vendido a
médicos ou por indicagédo destes.”
Numero universal do | O cédigo do nimero do produto universal (UPN)
NA . N )
produto representa o nimero do fabricante de um artigo.
'v"(‘ Na | Quantidade na Para indicar que o numero adjacente reflete o
M’} embalagem numero de unidade incluidas na embalagem.
Declaragdo de conformidade do fabricante
c E 2797 NA |Marca CE em relagéo a Diretiva 2017/745 relativa aos
dispositivos médicos.°
@ 1135 | Embalagem reciclavel | Embalagem reciclavel.

a. EN IS0 15223-1 - Dispositivos médicos — Os simbolos devem ser utilizados com as etiquetas do dispositivo
médico, as etiquetas e as informagdes serdo fornecidas.

b. 21 CFR 801.109 - Codigo de Regulamentos Federais.

c. UE 2017/745 - Regulamentos relativos a dispositivos médicos, publicados a 5 de maio, 2017

d. EN IS0 14021 — Rétulos e declaracdes ambientais. Autodeclaracdes ambientais (Rotulagem ambiental Tipo I1)
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przeczytac niniejszy podrgcznik oraz podrgcznik operatora lasera. Nalezy przestrzegac
wszystkich ostrzezen i przestrog zawartych w tych dokumentach oraz stosowa¢ opisane
w nich srodki ostroznosci. W przeciwnym razie u pacjenta moga wystapi¢ powiktania
po zabiegu.
PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Zestawy zabiegowe VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* firmy AngioDynamics*, Inc. sg
wskazane przy wykonywaniu koagulacji endowaskularnej zyly odpiszczelowej (GSV, z ang.
Great Saphenous Vein) u pacjentéw z refluksem w zytach powierzchownych, w leczeniu
zylakow i zylakowatosci zwigzanej z refluksem powierzchownym zyly odpiszczelowej oraz
w leczeniu niewydolnosci zylnej oraz refluksu zyt powierzchownych konczyny dolnej.

@ UWAGA: Przed uzyciem zestawu zabiegowego VenaCure EVLT* nalezy doktadnie

Produkt ten nalezy uzywac wytgcznie z laserami dopuszczonymi do uzycia w leczeniu
zylakoéw i zylakowatosci z refluksem powierzchniowym zyly odpiszczelowej oraz
leczeniu niewydolnosci zylnej z refluksem w uktadzie zyt powierzchownych kornczyn
dolnych.

PROFIL DOCELOWEGO UZYTKOWNIKA
Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT NeverTouch Direct jest przeznaczony do stosowania
przez personel medyczny, w tym migdzy innymi chirurgéw naczyniowych, kardiologéw
interwencyjnych i radiologéw interwencyjnych. Stosowanie wyrobéw do laserowe;j
ablacji wewnatrzzylnej nalezy ograniczy¢ do personelu medycznego posiadajgcego
doswiadczenie w specjalnosciach odpowiednich dla wskazan do stosowania. Zaleca
sie, aby caly personel majgcy kontakt z wyrobem zostat przed uzyciem poinformowany
o wszystkich obowigzujgcych zasadach i normach bezpieczenstwa.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT NeverTouch Direct jest przeznaczony do stosowania
w populacjach pacjentéw obejmujgcych szeroki zakres wieku, masy, rasy, narodowosci,
ogolnego stanu zdrowia i stanow medycznych (zgodnie ze wszystkimi ostrzezeniami,
Srodkami ostroznosci i przeciwwskazaniami).
Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT NeverTouch Direct jest przeznaczony do leczenia
pacjentow z zylakami.

KORZYSCI KLINICZNE

Oczekiwany wynik kliniczny laserowej ablacji wewnatrzzylnej (w tym zestawu VenaCure
EVLT NeverTouch Direct) to skuteczne zamkniecie zyt przy minimalnych lub zerowych
komplikacjach oraz ztagodzenie bélu i objawéw klinicznych, takich jak obrzek, zmiany
skorne, stany zapalne i owrzodzenia (mierzone za pomocg skali ciezkosci klinicznej
choroby uktadu zylnego (ang. Venous Clinical Severity Score, VCSS)).

WYLACZENIA:

Pacjenci ze skrzepling w odcinku zylnym przewidzianym do leczenia

Pacjenci z tgtniakowatym poszerzeniem w odcinku zylnym przewidzianym do leczenia

Pacjenci z chorobg tetnic obwodowych okreslong na podstawie wskaznika kostka-ramig < 0,9

Niezdolno$¢ do chodzenia.

Zakrzepica zyt gtgbokich (ang. Deep vein thrombisis, DVT).

Cigza lub karmienie piersig.

Ogédlny zty stan zdrowia.

Lekarz moze poinformowac pacjenta o innych przeciwwskazaniach w trakcie leczenia.

MOZLIWE POWIKLANIA:

Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi: perforacje naczynia, zakrzepice, zatorowo$¢
ptucna, zapalenie zyly, krwiak, zakazenie, zmiane zabarwienia skory, neowaskularyzacje,
zaburzenia czucia zwigzane z termicznym uszkodzeniem przylegtych nerwéw czuciowych,
powiktania zwigzane ze znieczuleniem nasiekowym, napromienienie tkanek innych niz
docelowe, krwotok, martwice, oparzenia skory i bol.

SRODKI OSTROZNOSCI:

e Przed i w czasie uzywania nie nalezy uderzac, naprgzac¢ lub nadmiernie zgina¢ swiattowodu.
Nie zwija¢ swiattowodu ciasniej niz do srednicy 16 cm. Dla innych typow koncowek
Swiattowodu i innych $rednic dane dot. bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci nie sg
dostegpne.

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

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

OSTRZEZENIA:

e Leczenie zyly potozonej blisko powierzchni skéry moze spowodowaé oparzenie skory.

e Uszkodzenie termiczne przylegtych nerwéw czuciowych moze wywota¢ zaburzenia czucia.

e Tkanki niebedgce celem leczenia muszg by¢ chronione przed urazem wywotanym przez

bezposrednig i odbitg energie 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 sprawdzi¢, czy produkt

nie zostat uszkodzony podczas transportu.

Instrukcje dotyczace przechowywania: Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, chroni¢ przed

wilgocig, gérna warto$¢ graniczna temperatury: 27 stopni Celsjusza

e Ponowne uzycie jednorazowych materiatéw stwarza ryzyko zakazenia dla pacjenta i personelu.

Zakazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do powstania urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
Dekontaminacja moze naruszy¢ integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia,
co w konsekwencji moze skutkowac¢ obrazeniami ciata pacjenta, jego chorobg lub $miercia.
Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT NeverTouch Direct nalezy po uzyciu traktowa¢ jako
zanieczyszczony odpad biomedyczny. Dodatkowo igta dostarczona w zestawie to ostre
narzedzie. Zuzyte lub nieuzywane, a takze ostre wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie
z politykami szpitalnymi administracyjnymi i/lub samorzadowymi dla takich przedmiotéw.
Niezanieczyszczone opakowanie wyrobu nalezy poddac¢ recyklingowi, jesli ma to
zastosowanie, lub utylizowa¢ jak zwykte odpady zgodnie z politykg szpitala, administracji
i/lub wtadz lokalnych dla takich przedmiotow.
e \Widkno, prowadnik i igta zawierajg kobalt. Kobalt jest klasyfikowany jako CMR 1B i wystepuje
w stezeniu powyzej 0,1% masy.

WYMAGANE NARZEDZIA:
e Laser
e Ostona oczu
ZAWARTOSC:
e Swiattowdd NeverTouch Direct z tgcznikiem SMA 905
e Introducer 10 cm, 4F
e Prowadnik 45 cm, 0,018 cali
e Igta7cm, 21G
WYJMOWANIE SWIATLOWODU Z KARTONIKA:

UWAGA: Ustawi¢ kartonik tak, aby logo AngioDynamics byto widoczne.

1. Wyjmujac wszystkie elementy z torebek zachowa¢ zasady aseptyki.
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A. Aby najpierw wyja¢ koncéwke swiattowodu:
2a. Wsung¢ nieco koncowke swiattowodu do pojemnika transportowego, aby utatwi¢
zdjecie z zaktadek kartonika.
3a. Odpig¢ $wiattowdd z dolnej prawej wewnetrznej zaktadki kartonika.
4a. Wypchna¢ koncowke swiattowodu z pojemnika transportowego.
5a. Rozwing¢ swiatlowdd w strong przeciwng do kierunku wskazéwek zegara, wyciagajac
go w kierunku pionowym z kartonika.
6a. Odpigé SMA z odgigtych zaktadek.
B. Aby najpierw wyja¢ koncowke SMA swiattowodu:
2b. Odpig¢ SMA z odgietych zaktadek kartonika.
3b. Rozwing¢ $wiatlowdd w strone zgodnag z kierunkiem wskazéwek zegara, wyciagajac
go w kierunku pionowym z kartonika.
4b. Wypchna¢ koncowke swiattowodu z pojemnika transportowego.
ZABIEG:
Starannie zapoznaé sie ze wszystkimi instrukcjami i przestrzega¢ wszystkich ostrzezen
przed przystgpieniem do zabiegu. W przeciwnym przypadku u pacjenta moze doj$¢ 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 srednicy zyty i jej gtebokosci.
3.  Zaznaczy¢ na skérze markerem chirurgicznym dtugos¢ odcinka zyty, ktéry ma by¢
leczony.

4.  Ustawic laser zgodnie z dostarczonym podrecznikiem uzytkownika lasera diodowego.

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

6. Stosujgc standardowg technike Seldingera uzyskac¢ dostep do wybranej zyty za
pomocg igty i odpowiedniego prowadnika.

7. Przesuna¢ introducer/rozszerzadto po prowadniku.

8.  Wyjac rozszerzadto i prowadnik.

9.  Poprawnie przytaczy¢ sterylny, jednorazowy laser swiattowodowy NeverTouch Direct

zdejmujgc ostonke ze ztgcza swiattowodu i catkowicie dokrecajgc ztgcze Swiattowodu
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do ztgcza SMA 905 lasera, az do momentu
petnego, pewnego dokrecenia.

10. Przesuna¢ laser swiattowodowy NeverTouch Direct poprzez koszulke introducera
do miejsca, ktére ma by¢ leczone. W przypadku leczenia zyty odpiszczelowej
ulokowac¢ koncowke swiattowodu tak, aby znajdowata sig¢ 1-2 cm ponizej
ujécia odpiszczelowego. Zweryfikowa¢ potozenie koncowki $wiattowodu
ultrasonograficznie.

11. Podac¢ znieczulenie nasiekowe pod kontrolg ultrasonograficzng, aby zapewni¢ podanie
tylko takiej ilosci, jaka zapewni ochrong termiczng.

12. Ustawi¢ laser na tryb ciggly i pozgdang moc.

(Lasery 810 nm, 980 nm: 10-14 watéw, lasery 1470 nm: 5-7 watow).

13. Zatozyc¢ okulary ochronne odpowiednie dla diugosci fali lasera, ktéra bedzie
stosowana.

14. Ustawi¢ laser w trybie ,Gotowy”.

15. Wysung¢ koszulke introducera z naczynia do tytu wzdtuz $wiattowodu.

UWAGA: Jesli koszulka pozostata w naczyniu w trakcie zabiegu, po uwidocznieniu

16 cm znacznika ostrzegajgcego rozpoczg¢ usuwanie koszulki z naczynia wraz ze
Swiatlowodem.

UWAGA: Jesli wymagane jest uzycie 65 cm introducera Tre-Sheath* zamiast
introducera, nalezy wyréwna¢ proksymalny koniec nasadki Tré-Sheath ze $rodkiem
72 cm znacznika lokalizujgcego.

UWAGA: Przy stosowaniu Tre-Sheath, potwierdzi¢, ze koncéwka $wiattowodu wystaje
co najmniej 2 cm poza koniec Tré-Sheath przed przystgpieniem do laserowania.

16. Zweryfikowac¢ potozenie koncowki $wiattowodu ultrasonograficznie.

17. Aktywowac laser wciskajac pedat, wycofujgc $wiattowdd (i introducer Tre-Sheath, jesli
dotyczy) z predkoscia, ktéra pozwala na adekwatne dostarczenie pozgdanej energii
laserowej na centymetr.

(Lasery 810 nm, 980 nm: 50-80 dzuli na cm).

(Lasery 1470 nm: 30-50 dzuli na cm).

Nie naciskac dtonig ani nie uciska¢ na koncowke $wiattowodu w trakcie dostarczania
energii.

18. Przerwac¢ dziatanie lasera zdejmujac stope z pedatu, gdy koncéwka swiattowodu
znajduje sie 2-3 cm od miejsca dostepu, wedtug wskazan markeréw na trzonie
Swiattowodu (lub introducera Tré-Sheath, jesli dotyczy). Koncowka swiattowodu
NeverTouch Direct znajduje si¢ 4 cm od miejsca dostepu przy poczatku biatego
znacznika wyjsciowego i 3 cm od miejsca dostgpu przy koncu biatego znacznika
wyjsciowego.
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ZNACZNIKI WYJSCIOWE

Zabieg jest uwazany za ukonczony, gdy leczeniu zostata poddana pozgdana dtugosé
docelowego odcinka zylnego.

PO ZABIEGU:
Przeprowadzi¢ drugie badanie ultrasonograficzne dla potwierdzenia, ze zyta zostata zamknigta
i nie ma przeptywu krwi.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas uzywania tego wyrobu, nalezy
zgtaszac¢ 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 wiasciwego

organu krajowego. Informacje kontaktowe wiasciwego 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 dostgpne w formie elektronicznej na stronie www.angiodynamics.com/

ifu-dfu-portal/.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, VenaCure EVLT; , logo VenaCure EVLT, Tre-Sheath i NeverTouch
Direct sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics Inc.,
podmiotu stowarzyszonego lub zaleznego.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

Zgodnie z wymaganiami 21 ustawy CFR cze$¢ 801.15, ponizej zamieszczono stowniczek
symboli, ktére wystepujg bez towarzyszacego tekstu.

Symbol Ref |Nazwa symbolu |Znaczenie symbolu

Opakowanie nadajgce . . . A
@ 1135 sie do recyklingu Opakowanie nadajgce sig do recyklingu®.

. ENISO 15223-1 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw

medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

. 21 CFR 801.109 — Kodeks regulacji federalnych (ang. Code of Federal Regulations).
. EU 2017/745 Regulamin dotyczacy wyrobéw medycznych opublikowany 5 maja 2017 r.
. EN ISO 14021 Etykiety i deklaracje srodowiskowe. Wiasne stwierdzenia $rodowiskowe

(etykietowanie srodowiskowe Il typu).

Symbol Ref |Nazwa symbolu |Znaczenie symbolu
“ 5.1.1 | Producent Oznacza producenta wyrobu medycznego®.
Upowazniony
przedstawiciel Oznacza upowaznionego przedstawiciela we
512 Jwe Wspblnocie Ws c')Inc)L:iep Euro e'skig'/Upnii Europejskiej®
Europejskiej/ P pejskiel pejsKies”.
Unii Europejskiej
M 5.1.3 | Data produkgcji Oznacza date produkcji wyrobu medycznego®.
g 514 |Data wasnosci Oznacza date, po uptywie ktérej nie wolno uzywac
wyrobu medycznego?.
515 |Kod parti anacza kod Partu producenta, aby mozna byto
zidentyfikowac partie lub serie®.
5.1.6 |Numer katalogowy Ozr_\acza numer katglogov‘{y prqducenta, aby
mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb medyczny?.
% 518 |importer Oznac;a p:)dmlot importujgcy wyréb medyczny
do regionu?.
503 |Wysterylizowano Oznacza, ze wyréb medyczny zostat
7 | tlenkiem etylenu wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu?.
% 526 Nie sterylizowac¢ Oznacza, ze wyrobu medycznego nie wolno
7 | ponownie ponownie sterylizowaé?.
Nie uzywag, Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy
jesli opakowanie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
5.2.8 |jest uszkodzone otwarte oraz ze uzytkownik powinien zapoznac sie
i zapoznac¢ sie z z instrukcjg obstugi w celu uzyskania dodatkowych
instrukcjg obstugi informacjie.
System pojedynczej ] . A .
O 5211 bariery sterylnej Wskazuje na system pojedynczej bariery sterylnej?.
}‘y{ Chroni¢ przed Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy chroni¢
A\ 532 | . L i
A Swiattem stonecznym | przed zrédtami $wiatta?.
~l 534 Chroni¢ przed Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy chroni¢
I " | wilgocig przed wilgocig?.
536 Gorna warto$é Oznacza gorng warto$¢ graniczng temperatury,
"7 | graniczna temperatury | w jakiej stosowanie wyrobu jest bezpieczne®.
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do
5.4.2 | Nie uzywac ponownie | jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego
pacjenta w ramach jednego zabiegu®.
Zapoznac sie z
instrukcjg obstugi
543 lub zapozna¢ sig Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac¢ sie
"7 | z elektroniczng z instrukcjg uzytkowania?.
instrukcjg obstugi
ifu.angiodynamics.com
Wskazuje wyréb medyczny zawierajgcy
Zawiera substancie substancje, ktére moga by¢ rakotwércze,
54.10 | . ) mutagenne, toksyczne dla rozrodczosci (CMR)
niebezpieczne . P ;
lub substancje o wtasciwosciach zaburzajgcych
Cobalt funkcjonowanie uktadu hormonalnego®.
Zawiera kobalt jako sktadnik stali nierdzewnej.
Wyréb nie jest przeznaczony do stosowania
w zotgdku. Wystawienie stali nierdzewnej na
dziatanie silnie kwasnych ptynéw, takich jak ptyn
zotgdkowy, moze spowodowac wyptukiwanie
kobaltu ze stali nierdzewnej. Kobalt jest
wymieniony w rozporzadzeniu EC 1272/2008 jako
czynnik rakotworczy klasy 1B i toksyna rozrodcza
klasy 1B.
57.7 | wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
medycznym?.
Unikalny identyfikator | Wskazuje operatora, ktéry zawiera unikalne
5.7.10 . C L .
wyrobu informacje identyfikujace wyréb?.
Przestroga: prawo federalne (Stanéw
0 N LY Nd. | Tylko Rx Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego
produktu wytgcznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie®.
U PN Nd Uniwersalny numer Kod uniwersalnego numeru produktu (UPN) to
* | produktu numer elementu nadany przez producenta.
G"'V‘ Liczba sztuk w Wskazuje, ze podana obok liczba oznacza liczbe
}4) Nd. X i
YaN opakowaniu sztuk w opakowaniu.
Deklaracja zgodnosci producenta zgodna z
C € 2797 Nd. |Znak CE dyrektywa dotyczacg wyrobéw medycznych

2017/745¢.
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EVLT* prosedyresett. Se alle advarsler, forholdsregler og forsiktighetsmerknader

rj MERK: Les denne handboken og operatgrhandboken ngye fer du bruker VenaCure
@ i disse dokumentene. Hvis det ikke blir gjort, kan det resultere i pasientkomplikasjoner.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK
AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* og NeverTouch Direct* prosedyresett er indisert for
endovaskuleer koagulasjon av vena saphena magna (VSM) hos pasienter med overfladisk
venerefluks, for behandling av varicer og varikositet forbundet med overfladisk refluks av
vena saphena magna (VSM), og for behandling av inkompetanse og refluks av overfladiske
vener i nedre ekstremiteter.

Dette produktet skal bare brukes med lasere som er godkjent til bruk i behandling av
varicer, varikositet med overfladisk refluks av VSM og i behandlinger av inkompetente
reflukserende vener i det overfladiske venesystemet i nedre ekstremiteter.

PROFIL FOR TILTENKTE BRUKERE
VenaCure EVLT NeverTouch Direct 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 for bruk.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
VenaCure EVLT NeverTouch Direct 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 Direct prosedyresett er tiltenkt brukt til & behandle pasienter
med varikose vener.
KLINISKE FORDELER
Det forventede kliniske resultatet av endovengs laserablasjon (inkludert VenaCure
EVLT NeverTouch Direct prosedyresett) er vellykket venelukking med minimale eller
ingen komplikasjoner, og forbedring av smerte og kliniske symptomer som gdem,
hudforandringer, betennelser og sar (malt ved Vengs klinisk alvorlighetsgrad (VCSS)).
UNNTAK:
Pasienter med trombe i venesegmentet som skal behandles
Pasienter med et aneurismesegment i venesegmentet som skal behandles
Pasienter med perifer arteriell sykdom fastslatt av ankel-arm-indeks <0,9
Pasienter med en manglende evne til 8 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
POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:
Potensielle komplikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til falgende: karperforasjon,
trombose, lungeemboli, flebitt, hematom, infeksjon, endret hudpigmentering,
neovaskularisering, parestese pga. termisk skade pa tilgrensede sansenerver, anestetisk
tumescens, ikke-malsatt bestraling, hemoragi, nekrose, hudforbrenninger og smerte.
FORHOLDSREGLER:
e Unnga at fiberen skades av steting, spenning eller overdreven bgyning bade fer og under bruk.
Ikke vikle fiberen strammere enn 16 cm diameter. Data om klinisk sikkerhet og effektivitet er
ikke tilgjengelig for andre fiberspissdesigner og fiberspissdiametre.
Unnga a begye innfgringshylsen og dilatatoren far og under bruk da dette kan forarsake bukting
og skade.
Alle personer i behandlingsrommet ma ha pa seg vernebriller med riktig merking for anvendt
bglgelengde.
ADVARSLER:
e Behandling av en vene nzer hudoverflaten kan fgre til hudforbrenning.
e Det kan oppsta parestese fra termisk skade pa tilgrensede sansenerver.
e Vev som ikke er malsatt for behandling ma beskyttes mot skade fra direkte og reflektert
laserenergi. Bade pasienten og operasjonspersonalet ma bruke egnet gyevern og beskyttende
bekledning.
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.
o Oppbevaringsinstruksjoner: Hold unna sollys; Méa holdes terr; @vre temperaturgrense:
27 grader celsius
Gjenbruk av anordninger til engangsbruk skaper en potensiell infeksjonsrisiko for pasienten og
brukeren. Kontaminasjon av anordningen kan resultere i at pasienten skades, blir syk eller dar.
e Reprosessering kan kompromittere integriteten av enheten og/eller fore til enhetssvikt, som
i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller ded.
e VenaCure EVLT NeverTouch Direct 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.
Ikke-kontaminert emballasje skal resirkuleres, om mulig, eller kasseres som restavfall i henhold
til sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser.
e Fiberen, ledetraden og nalen inneholder kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR 1B og er til
stede i konsentrasjoner over 0,1 % vekt etter vekt.
PAKREVDE INSTRUMENTER:
e Laser
e Vernebriller
INNHOLD:
e NeverTouch Direct Fiber med SMA 905-konnektor
e 4 French, 10 cm innfgrer
e 0,018 tom, 45 cm ledevaier
e 21 Gauge, 7 cm nal
FJERNING AV FIBER FRA STEMPELKORT:
MERKNAD: Orienter stempelkortet slik at AngioDynamics-logoen er lesbar.
1. Bruk aseptisk teknikk nar alle komponentene tas ut av posene.
A. Fjerne fiberspissen forst:
2a. For fiberspissen sa vidt inn i overfgringsreret for & forenkle fierningen fra
stempelkortets tunge.
3a. Losne fiberen fra kortets nedre hgyre indre tunge.
4a. Dra fiberspissen ut av overfgringsroret.
5a. Vikle ut fiberen med en bevegelse mot urviseren, og dra fiberen vertikalt fra kortet.
6a. Losne SMA fra de hevede tungene.
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B. Fjerne fiberens SMA-ende forst:
2b. Leosne SMA fra kortets hevede tunger.
3b. Vikle ut fiberen med en bevegelse med urviseren, og dra fiberen vertikalt fra kortet.
4b. Trekk fiberspissen ut av overferingsroret.

PROSEDYRE:
Les alle instruksene ngye og felg alle advarslene for prosedyren utfgres. Det kan oppsta
pasientkomplikasjoner hvis dette ikke overholdes. Denne prosedyren kan utfgres pa legens
kontor eller som poliklinisk pasientbehandling under lokalbedgvelse og ma utferes av
kvalifisert lege med opplaering i disse teknikkene.

1. Utfer en fysisk undersokelse.

2. Evaluer ultralydmalingene for venediameter og dybde.

3. Merk huden med kirurgisk penn for a vise venelengden som skal behandles.

4.  Sett opp laseren i henhold til medfalgende brukerhandbok for diode-laseren.

5. Plasser pasienten i omvendt Trendelenburg-posisjon for a overfylle og spile ut
maélvenen som skal behandles.

6. Ved hjelp av standard Seldinger-teknikk, oppna tilgang til gnsket vene med nalen og
tilsvarende ledevaier.

7.  Fer frem innfereren/dilatatoren over vaieren.

8.  Fjern dilatatoren og ledevaieren.

9. Den sterile, NeverTouch Direct-laserfiberen til engangsbruk festes skikkelig ved a

fierne den beskyttende hetten fra fiberkoblingen og skru fiberkoblingen fullstendig med
urviseren til laserens SMA 905-konnektor, helt til den sitter stramt og sikkert.

10. Feor NeverTouch Direct-laserfiberen gjennom innfgringshylsen helt frem til
behandlingsstedet. Hvis det er vena saphena magna som skal behandles, plasseres
fiberspissen slik at den befinner seg 1-2 cm under den sapheno-femorale overgangen.
Bekreft fiberspissens posisjon ved hjelp av ultralydveiledning.

11.  Administrer tumescent lokalbedgvelse under ultralydveiledning for a sikre tilfersel av
akkurat nok bedgvelse for & oppna termisk beskyttelse.

12. Sett laseren i kontinuerlig modus og juster til gnsket kraft.

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

13. Sett pa laser-vernebriller egnet for gjeldende bglgelengde.

14. Plasser laseren i "Aktiver’-modus.

15. Lainnfgringshylsen gli ut av karet og tilbake langs fiberen.

MERKNAD: Hvis hylsen etterlates i karet under prosedyren, skal man ved
visualisering av varselsmerket pa 16 cm begynne a fjerne hylsen fra karet sammen
med fiberen.

MERKNAD: Hvis det er behov for bruk av en 65 cm Tre-Sheath*-innfgrer i stedet
for innfareren, justeres den bakre enden av Tre-Sheath-kraven med midtpunktet til
lokaliseringsmerket pa 72 cm.

MERKNAD: Hvis en Tre-Sheath tas i bruk, skal det bekreftes at fiberspissen gar ut
minst 2 cm forbi spissen til Tre-Sheath for laserbestralingen utferes.

16. Bekreft fiberspissens posisjon ved hjelp av ultralydveiledning.

17. Aktiver laseren ved a trykke pa fotpedalen mens du samtidig trekker tilbake fiberen
(og Tré-Sheath-innfgreren hvis aktuelt), med en hastighet som tilfarer relevant gnsket
laserenergi per centimeter.

(810 nm, 980 nm lasere: 50-80 Joule per cm)

(1470nm lasere: 30-50 Joule per cm)

|kke pafgr direkte eksternt trykk med handen eller kraft over fiberspissen under
energiaktivering.

18. Avslutt bruk av laseren ved a fijerne foten fra fotpedalen nar fiberspissen er 2 — 3 cm
fra tilgangsstedet som anvist av markerene pa fiberskaftet (eller Tre-Sheath-innfarer
hvis aktuelt). NeverTouch Direct-fiberspissen er 4 cm fra tilgangsstedet nar de hvite
utgangsmerkene begynner og 3 cm fra tilgangsstedet nar de hvite utgangsmerkene

avslutter.
°r 1 :
UTGANGSMERKER
Prosedyren betraktes som fullfert nar behandlingen av malvenens gnskede lengde er
behandlet.
ETTER PROSEDYREN:

Utfar en ny ultralyd for & bekrefte at venen er lukket og blodstremningen er stoppet.

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 fglgende 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 tilgjengelig pa www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

* AngioDynamics, AngioDynamics-logoen, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT-logoen, Tre-Sheath og
NeverTouch Direct 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

51.1 Produsent Viser produsenten av det medisinske utstyret.?

Autorisert
representant i
Det europeiske
fellesskap / EU

Viser autorisert representant i Det europeiske

512 fellesskap / EU.2

Angir datoen nar det medisinske utstyret ble

5.1.3 | Produksjonsdato produsert.®

Angir datoen som det medisinske utstyret ikke skal

5.1.4 | Utlgpsdato brukes etter.®

Angir produsentens batchkode slik at batchen eller
lotten kan identifiseres.?

!m&.E:

0 5.1.5 |Batchkode



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

Ref

Symboltittel

Betydning

Angir produsentens katalognummer slik at det

emballasje

516 |Katalognummer medisinske utstyret kan identifiseres.?
5.1.8 Importar Angir en_het_en som importerer det medisinske
utstyret inn i lokalet.
Sterilisert ved bruk | Angir at det medisinske utstyret er blitt sterilisert
523 . -
av etylenoksid med etylenoksid.?
526 Ikke steriliser Viser medisinsk utstyr som ikke skal steriliseres
- pa nytt pa nytt.2
Skal ikke brukes Indikerer at et medisinsk utstyr som ikke skal
528 hvis pakningen brukes hvis pakningen er skadet eller apnet, og
- er skadet, sjekk at brukeren ma sjekke bruksanvisningen for mer
bruksanvisningen |informasjon.?
O 5211 Enk(lelt sterilt Angir et enkelt sterilt barrieresystem.?
barrieresystem
- ; i
//.T 532 |Hold unna sollys Angir mgd|swlsk utstyr som behgver beskyttelse
% mot lyskilder.
P . . A
4 534 |Maholdes torr Anglr et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot
fuktighet.2
536 Dvre Angir den gvre temperaturgrensen som det
- temperaturgrense | medisinske utstyret trygt kan utsettes for.?
. Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for
54.2 M,a ikke brukes engangsbruk eller til bruk pa én pasient | lopet av
pa nytt
en enkeltprosedyre.®
Se bruksanvis-
ningen eller se . .
543 |den elektroniske Angir behovgt for at brukeren skal se i
- bruksanvisningen.?
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
Angir medisinsk utstyr som inneholder stoffer som
5.4.10 Inneholder farlige | kan vaere karsiogene, mutagene, reprotoksiske
o stoffer (CMR) eller 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 vaesker som
magevaeske kan fore 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.
5.7.7 | Medisinsk utstyr Indikerer at enhetene er medisinsk utstyr.
m 5.7.10 Unik Angir en baerer som inneholder informasjon om
o enhetsidentifikator | den unike enhetsidentifikatoren®
Gielder Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning
R, 0 N I.Y fkke Kun pa resept skal dette produktet kun selges av eller etter
foreskriving fra lege.®
U P N Gjelder | Universelt Kode med universelt produktnummer (UPN) som
ikke produktnummer angir produsentens artikkelnummer.
6”1 Gjelder . Angir at det anferte tallet stemmer med antallet
}A)‘ ikke Antall i pakke enheter i pakken.
c € 2797 Gjelder CE-merkin Produsentens erkleering om samsvar med
ikke 9 forordning om medisinsk utstyr 2017/745.¢
@ 1135 | Resirkulerbar Resirkulerbar emballasje.*

a. EN1S0 15223-1 — Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking eller til

informasjon.

b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

o

. EU 2017/745 Forordning om medisinsk utstyr publisert 5. mai 2017.

d. EN IS0 14021 Miljgmerker og deklarasjoner. Egenerklaerte miligpastander (Miljgmerking type I1).
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Kilavuzunu bastan sona okuyun. Bu belgelerde yer alan tim uyarilara, énlemlere
ve dikkat notlarina uyun. Bunun yapilmamasi durumunda hastada komplikasyonlar
olusabilir.
KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI: )
AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* Islem Kitleri, orta toplardamar
refluksu olan olan hastalarda Buylk Safenz Damarin (GSV) endovaskdler pihtilagmasi
icin, Bliyuk Safenéz Damarin (GSV) orta toplardamarinin varisli damarlarinin ve varislerinin
tedavisi igin ve alt ekstrimitelerde orta toplardamarlarin yetersizliginin ve refluksunun
tedavisi icin endikedir.

@ NOT: VenaCure EVLT* islem kitini kullanmadan 6nce bu kilavuzu ve Lazer Kullanim

Bu Uriin sadece varisli damarlarin, GSV’nin orta toplardamar refluksu ile varislerin
tedavisinde ve alt ekstremitelerdeki orta toplardamar vendz sistemindeki yetersiz
refluksa sahip damarlarin tedavisinde kullanilabilen lazerler ile kullaniimalidir.

HEDEF KULLANICI PROFiLI
VenaCure EVLT NeverTouch Direct islem Kiti, vaskiiler cerrahlar, girisimsel kardiyologlar
ve girisimsel radyologlar dahil ancak bunlarla sinirl olmamak lzere saglik galisanlari
tarafindan kullaniimak Ulzere tasarlanmistir. Endovendz lazer ablasyon cihazlarinin
kullanimi, Kullanim Endikasyonlarina uygun uzmanlik alanlarinda deneyim sahibi saglk
personeli ile sinirlandiriimalidir. Cihazla temas halinde olan tlim personelin kullanim
oncesinde gegerli tim guvenlik kurallari ve standartlari hakkinda bilgilendirilmesi 6nerilir.

HEDEF HASTA POPULASYONU _

VenaCure EVLT NeverTouch Direct Islem Kiti, cesitli yas, viicut agirhgi, irk, milliyet,
genel saglik durumu ve tibbi durumlari iceren hasta poplasyonlarinda kullaniimak
lizere tasarlanmistir (tim Uyarilar, Onlemler ve Kontrendikasyonlara uygun olarak).
VenaCure EVLT NeverTouch Direct Islem Kiti, varikdz venleri olan hastalar tedavi
etmek igin tasarlanmistir.

KLINIK FAYDALAR

Endovendz lazer ablasyonunun (VenaCure EVLT NeverTouch Direct Islem Kiti dahil)
beklenen klinik sonucu, minimal komplikasyonla veya hi¢ komplikasyon olmadan venin
basaril sekilde kapatiimasi ve 6dem, cilt degisiklikleri, enflamasyon ve (lser gibi klinik
semptomlarin yani sira agrida iyilesmedir (Vendz Klinik Siddet Skoru (VCSS) ile élgllen
sekilde).

ISTISNALAR:

Damar kesitinde tedavi edilecek trombiis bulunan hastalar

Damar kesitinde tedavi edilecek anevrizmatik kesit bulunan hastalar

Ankle-Brachial Indeksi <0,9 olmasiyla belirlenen periferik arter hastaligi olan hastalar

Yirime engelli hastalar.

Derin ven trombozu (DVT) olan hastalar.

Gebe veya emziren hastalar.

Genel saghgi kétl hastalar.

Tedavi sirasinda doktor tarafindan baska kontrendikasyonlar belirtilebilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamakla beraber sunlari icermektedir:

damar perforasyonu, tromboz, pulmoner emboli, filibit, hematom, enfeksiyon, deri
pigmentasyonunda degisiklik, neovaskiilerizasyon, komsu duyu sinirlerindeki termal
hasardan dolayi parestezi, anestezik sislik, hedeflenmeyen isinlama, kanama, nekroz,
cilt yaniklari ve agri.

ONLEMLER:

e Kullanmadan 6nce ve kullanim esnasinda ¢arparak, gerdirerek veya asiri blikerek fibere hasar

vermekten kaginin. Fiberi 16 cm’den daha siki bir ¢apta sarmayin. Diger fiber uc tasarimlari

ve ¢aplari igin glivenlik ve verimlilik verisi hentiz mevcut degildir.

Kullanmadan 6nce ve kullanim esnasinda giris kilifini ve genisleticiyi blikmekten kaginin,

¢linkll blkilmelere ve hasara neden olabilir.

Tedavi odasindaki herkes, kullaniimakta olan dalga boyuna uygun siniflandirmaya sahip

koruyucu gézliikleri takiyor olmalidir.

UYARILAR:

e Deri ylizeyine yakin yerde bulunan damarlarin tedavisinde cilt yaniklari meydana gelebilir.

e Komsu duyu sinirlerindeki termal hasardan dolayi parestezi meydana gelebilir.

e Tedavisi amaglanmayan dokular dogrudan ve yansiyan lazer enerjisinden korunmalidir. Hasta
ve islem personeli igin uygun koruyucu gézliik ve kiyafetler kullaniimalidir.

o gerik etilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL sekilde saglanmistir. Steril bariyer hasar

gormusgse kullanmayin. Hasar gorllurse satis temsilcinizle gériistin. Nakliye sirasinda hasar

goérmediginden emin olmak igin kullanmadan énce inceleyin.

Saklama talimatlari: Glnes 1s1§gindan uzak tutun; Kuru tutun; Sicaklik st siniri:

27 Santigrat derece.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi potansiyel olarak hasta veya kullanici

enfeksiyonu riski olusturabilir. Cihazin kontaminasyonu hastada yaralanmaya, hastaliga

veya 6lime yol agabilir.

Yeniden islemden gegirme, cihazin bitlnluginu tehlikeye atabilir ve/veya cihazin

arizalanmasina yol agabilir. Bu da hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya

6limiine neden olabilir.

e VenaCure EVLT NeverTouch Direct islem Kiti, kullanildiktan sonra kontamine olmug
biyomedikal atik olarak muamele gérmelidir. Ek olarak, kit icerisinde verilen igne keskin bir
cihazdir. Kullaniimig veya kullanilmamis cihazlar ve keskin cihazlar, hastanenin, yénetimin
ve/veya yerel yonetimin bu tiir cihazlara yénelik politikalarina uygun sekilde atilmalidir.

e Kontamine olmamis cihaz ambalaji, mimkiin oldugunda geri donustirilmelidir veya
hastanenin, yénetimin ve/veya yerel yénetimin bu tip materyallere yénelik ilkelerine gore
genel atik olarak atilmalidir.

o Fiber, kilavuz tel ve igne kobalt igerir. Kobalt CMR 1B olarak siniflandirilir ve agirlik hesabiyla
%0,1'den yliksek konsantrasyonda mevcuttur.

GEREKLI CIHAZLAR:

e Lazer

e Givenlik gozIGgi

ICINDEKILER:

o SMA 905 konektori ile NeverTouch Direct Fiber

e 4 French, 10cm introduser

e 0,018 in, 45cm kilavuz tel

o 21 dlgekli, 7cm igne

FIBERIN KALIP KARTINDAN GIKARTILMASI:

NOT: Kalip kartini AngioDynamics logosu okunur olacak sekilde yonlendirin.
1. Tum bilesenleri ceplerden ¢ikartmak icin aseptik teknigi kullanin.
A. Once fiber ucu tarafini gikartmak igin:
2a. Kalip karti ucundan gikartmay! kolaylagtirmak igin fiber ucunu hafifge nakil borusunun
icine ilerletin.
3a. Fiberi kartin sag alt tarafinda icteki ¢ikintidan ¢ikartin.
4a. Fiberin ucunu nakil borusundan disari dogru gekin.
5a. Fiberi karttan dikey olarak gekerek saat yonunin tersinde sarimini agin.
6a. SMAYyi kalkik ¢ikintilardan gikartin.
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B. Once fiber SMA tarafini gikartmak igin:
2b. SMAYyi kalkik gikintilardan gikartin.
3b. Fiberi karttan dikey olarak gekerek saat yoniinde sarimini agin.
4b. Fiberin ucunu nakil borusundan gekin.

ISLEM:
Islemi gerceklestirmeden dnce tim talimatlari dikkatle okuyun ve tim Uyarilari takip edin.
Bu gergeklestiriimezse hastada komplikasyonlar olusabilir. Bu islem doktorun ofisinde veya
lokal anestezi altinda ayakta tedavi olarak gergeklestirilebilir ve bu teknikler konusunda
egitim almis bir uzman doktor tarafindan gergeklestiriimelidir.

1.  Fiziksel muayene gerceklestirin.

2. Ultrasonlu damar c¢api ve derinlik dlgiimlerini inceleyin.

3. Tedavi edilecek damar boyunu gdstermek icin cerrahi bir kalemle deriyi isaretleyin.

4.  Tedarik edilen Diyot Lazer Kullanim Kilavuzuna gore lazeri ayarlayin.

5.  Tedavisi hedeflenen damari tikamak ve gerdirmek igin hastayi ters Trendelenburg
konumunda yerlestirin.

6. Standart Seldinger teknigini kullanarak igne ve ilgili kilavuz telle istenen damara erisim
saglayin.

7. Introduseri/genisleticiyi tel Uzerinde ilerletin.

8.  Genisleticiyi ve kilavuz teli ¢ikartin.

9.  Fiber baglantisindaki koruyucu kapagi ¢ikartarak ve fiber baglantisini lazerlerin SMA

905 konektoriine siki ve glivenli olana kadar saat yoniinde vidalayarak, steril ve tek
kullanimlik NeverTouch Direct lazer fiberi diizgiin bir sekilde baglayin.

10. NeverTouch Direct lazer fiberi introduser kilifi Gizerinden tedavi konumuna ilerletin.
Buylk Safen6z Damar tedavi ediliyorsa, fiber ucunu Safeno-Femoral baglantisinin
1-2 cm altinda olacak sekilde konumlandirin. Ultrason yardimiyla fiber ug konumunu
dogrulayin.

11.  Termal korumayi saglamak igin yeterli anestezinin verildiginden emin olmak igin, lokal
sislik anestezisini ultrason kilavuzluguyla uygulayin.

12. Lazeri slirekli moda ayarlayin ve istenen giice getirin.

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

13. Uygulanabilir dalga boyuna uygun lazer glivenlik gézliiklerini takin.

14. Lazeri “Etkin” moda getirin.

15. Introduser kilifini damardan digari ve fiber boyunca geri kaydirin.

NOT: Islem sirasinda kilif damar icerisinde birakilmigsa, 16 cm uyari isareti
gorlldikten sonra kilifi fiberle birlikte damardan gikartmaya baglayin.

NOT: Introduser yerine 65 cm Tre-Sheath* introduser ile birlikte kullanim gerekliyse,
Tre-Sheath goébeginin arka ucunu 72 cm konum isaretinin merkezi ile hizalayin.

NOT: Tre-Sheath kullaniliyorsa, fiber ucunun Tre-Sheath ucuna lazer 6ncesinde en az
2 cm icerisine girdigini onaylayin.

16. Ultrason yardimiyla fiber u¢ konumunu dogrulayin.

17. Santimetre basina istenen lazer enerjisini vermeye yeterli bir oranda olacak sekilde,
fiberi (ve uygulanabiliyorsa Tré-Sheath introduseri) geri cekerken ayak pedalina
basarak lazeri etkinlestirin.

(810nm, 980nm Lazerler: 50-80 Joule/cm)

(1470nm Lazerler: 30-50 Joule/cm)

Enerji aktivayonu sirasinda fiber ucu tzerine elle dogrudan harici basing veya kuvvet
uygulamayin.

18. Fiber ucu, fiberin safti (veya uygulanabiliyorsa Tre-Sheath introduser) Gizerindeki
isaretlerle gosterildigi Gzere erisim sahasindan 2 — 3 cm mesafede oldugunda,
ayaginizi ayak pedalindan cekerek lazer galismasini durdurun. Beyaz ¢ikis isaretleri
basladiginda NeverTouch Direct fiber ucu erisim sahasindan 4 cm ve beyaz ¢ikis
isaretleri sona erdiginde erisim sahasindan 3 cm mesafededir.

o ® < e

CIKIS ISARETLERI

istenen hedef tedavi damar boyu tedavi edildiginde, islem tamamlanmig olarak kabul edilir.

ISLEM SONRASI:
Damarin kapandigini ve artik kan akisi olmadigini onaylamak icin ikinci bir ultrason gerceklestirin.

Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tim ciddi olaylar, AngioDynamics’e veya ulkenizdeki
temsilcinize bildiriimelidir.

Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tim ciddi olaylar, complaints@angiodynamics.com adresi
Uzerinden AngioDynamics’e ve Ulusal Yetkili Makama bildiriimelidir. AB Yetkili Makaminin iletisim
bilgileri icin su web adresine bakin: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Kullanim talimatlari, www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/ adresinde elektronik olarak
mevcuttur.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT logosu, Tre-Sheath ve
NeverTouch Direct; AngioDynamics Inc. sirketinin, ortaginin veya istirakinin ticari markalari ve/veya
tescilli ticari markalaridir.

21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, metin olmadan gériinen sembollerin sézIGgu
asagida yer almaktadir.

Sembol Ref |Semboliin Adi |Semboliin Anlami
5.1.1 | Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.2
Avrupa Toplulugu/ |\ o Topiulugu/Avrupa Birligindeki yetkili temsilciyi
5.1.2 | Avrupa Birligi yetkili |\ o
temsilcisi )

5.1.3 | Uretim tarihi Tibbi cihazin retildigi tarihi belirtir.2

5.1.4 | Son kullanim tarihi | Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti

Lo 515 |Parti kodu kodunu belirtir.2

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog

516 | Katalog numarast | ruarasini belirtirs

5.1.8 |lthalatgi Tibbi cihazi ithal eden kurumu belirtir.2

@Elm&E:



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Sembol Ref |Semboliin Adi |Semboliin Anlami
Etilen oksit o . . - -
523 |ullanilarak leblv cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis
o S oldugunu belirtir.2
sterilize edilmigtir
% 526 Yeniden sterilize Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi
7 | etmeyin belirtir.2
Ambalaj hasarllysa Bir tibbi cihazin, ambalaji hasarli veya agilmis ise
kullanmayin o
kullaniimamasi gerektigini ve kullanicinin daha
5.2.8 |ve kullanim . )
" fazla bilgi igin kullanim talimatlarina bagvurmasi
talimatlarina L
gerektigini belirtir.2
bagvurun
O 5..11 | Teli steril bariyer |r.\ i teril bariyer sistemini belirtir2
sistemi
)‘"( Gunes I1sigindan Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi
A\ 53.2 N
% uzak tutun belirtir.
X2
T 5.3.4 |Kuru tutun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.2
. Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde maruz
K- 536 | Sicaklik st sini birakilabilecegi sicaklik tst sinirini belirtir.2
Yeniden Yalnizca tek kullanimlik olan veya tek bir prosedir
542 sirasinda tek bir hastada kullanim igin olan bir tibbi
kullanmayin . o
cihazi belirtir.?
Kullanim
talimatlarina veya
ifu.angiodynamics.com .
5.4.3 |sayfasindaki Kullan!(':!n_ln kL_JII_amm talimatina bagvurmasi
. gerektigini belirtir.2
elektronik
talimatlara
bagvurun
- Kanserojen, mutajenik, reprotoksik (CMR) maddeler
@ 5.4.10 Teh!lke“ maddeler veya endokrin bozucu 6zellikleri olan maddeler iceren
icerir o e
tibbi cihazi belirtir.?
Cobalt
Paslanmaz celik bileseni olarak kobalt igerir. Bu cihaz
mide iginde kullanim igin tasarlanmamistir. Paslanmaz
celigin mide sivisi gibi yliksek 6lglide asidik sivilara
maruz kalmasi, paslanmaz gelikten kobalt sizmasina
yol agabilir. Kobalt, EC 1272/2008’de kanserojen sinifi
1B ve lireme toksini sinifi 1B olarak listelenmektedir.
5.7.7 | Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu belirtir.2
Benzersiz Cihaz Benzersiz cihaz tanimlayicisi bilgilerini igeren bir
5.7.10 e
Tanimlayicisi tastyici belirtir.2
Dikkat: (ABD) Federal yasasi, bu cihazin satigini
R 0 N I_Y Yok |Recete ile satilir lisansli bir saglik personeline veya lisansli bir saglik
personeli talimatiyla yapilacak sekilde kisitlar.®
U PN Yok Evrensel Uriin Bir Evrensel Uriin Numarasi (UPN) kodu Ureticinin bir
Numarasi malzemeye verdigi numarayi temsil eder.
'v"'ﬂ Yok Ambalaj igindeki Yanindaki sayinin ambalaj igerisinde bulunan
M) miktar Unitelerin sayisini yansittigini belirtir.
C E 2797 Yok | CE isareti U[etlcmlnAIvElU 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Yonetmeligine uygunluk beyani.©
@ 1135 | Geri Donlstimll | 0 hsiiiimia Ambalaj.¢

Ambalaj

kullanilacak semboller.

. ENISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketilemesi ve bilgileri igin

. 21 CFR 801.109 - Federal Yonetmelikler Kanunu.
. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmelikleri, 5 Mayis 2017'de yayinlanmistir
. EN ISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il gevre etiketleri)
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rj PASTABA. Prie$ naudodami ,VenaCure EVLT** procedros rinkinj, atidziai perskaitykite
@ §j vadovg ir lazerio operatoriaus vadova. Laikykites visy Siuose dokumentuose pazymety
L J ispéjimy, perspéjimy ir atsargumo priemoniy. To nepadarius pacientams galimos

PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

komplikacijos.
Bendrovés AngioDynamics*, Inc. procedary rinkiniai VenaCure EVLT* NeverTouch Direct*
skirti pacienty, serganciy pavirsiniy veny refliuksu, didZiosios poodinés kojos venos (GSV)
endovaskulinei koaguliacijai atlikti. Naudojant $iuos rinkinius gydoma veny varikozé, su
pavirsiniu didZiosios poodinés kojos venos (GSV) refliuksu susijusios varikozés, kojy
pavirsiniy veny refliuksas ir nepakankamumas.

Sj gaminj galima naudoti tik su lazeriais, skirtais veny varikozei, su pavirsiniu didZiosios
poodinés kojos venos (GSV) refliuksu susijusiai varikozei, kojy pavirsiniy veny refliuksui
ir nepakankamumui gydyti.

NUMATYTASIS NAUDOTOJO PROFILIS
,VenaCure EVLT NeverTouch Direct” procediros rinkinys skirtas naudoti medicinos
specialistams, jskaitant, 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. Visa su prietaisu kontakta turintj personalg
rekomenduojama prie$ naudojimg informuoti apie visas galiojancias saugos taisykles
bei standartus.
NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA
,VenaCure EVLT NeverTouch Direct" proceddros rinkinys skirtas naudoti jvairaus amziaus,
svorio, rasés, tautybés, sveikatos bei medicininés biklés pacienty populiacijai (pagal visus
ispéjimus, atsargumo priemones ir kontraindikacijas).
,VenaCure EVLT NeverTouch Direct* proceddros rinkinys skirtas gydyti veny varikoze
sergancius pacientus.
KLINIKINE NAUDA
Numatytas klinikinis endoveninés lazerinés abliacijos rezultatas (jskaitant ,VenaCure EVLT
NeverTouch Direct” procediros rinkinj) yra s€kmingas venos uzdarymas su minimaliomis
komplikacijomis arba be komplikacijy bei skausmo ir klinikiniy simptomy, pavyzdziui,
edemos, odos pakitimy, uzdegimo ir opy pagerinimas (vertinant pagal veny bukles
klinikinio sudétingumo sistema (VCSS).
ISIMTYS:
Pacientai, kuriy gydomos venos segmente yra trombas.
Pacientai, kuriy gydomos venos segmente yra aneurizminis segmentas.
Pacientai, sergantys periferiniy arterijy liga, nustatyta pagal < 0,9 Zasto ir kulkSnies indeksa.
Pacientai, negalintys vaik&cioti.
Pacientai, sergantys giliyjy veny tromboze (DVT).
Neéscios arba kratimi maitinancios pacientés.
Apskritai silpnos sveikatos pacientai.
Konkretus gydytojas gydymo metu gali nustatyti kity kontraindikacijy.
GALIMOS KOMPLIKACIJOS:
Galimos komplikacijos (sarasas neiSsamus): kraujagyslés perforacija, tromboze,
plauciy embolija, flebitas, hematoma, infekcija, odos pigmentacijos pasikeitimas,
neovaskuliarizacija, parestezija dél greta esanciy jutiminiy nervy terminio pazeidimo,
anestetinis patinimas, netikslinés vietos apSvitinimas, kraujavimas, nekrozé, odos
nudegimas ir skausmas.
ATSARGUMO PRIEMONES:
e Prie$ naudojimg ir naudodami stenkités nepazeisti skaidulos — nesutrenkite, netempkite ir
per daug nelenkite. Skaidulos nevyniokite j didesnio nei 16 cm skersmens rite. Kity skaidulos
antgalio modeliy ir kitokio skersmens klinikinio saugumo ir veiksmingumo duomeny néra.
Prie$ naudojimg ir naudodami stenkités nelenkti jterpiklio jmovos ir plétiklio, nes gali susidaryti
kilpy ir atsirasti pazeidimy.
Visi patalpoje esantys asmenys turi bati su apsauginiais akiniais, tinkamai apsauganciais pagal
naudojamos bangos ilgj.
ISPEJIMAL:
e Gydant netoli odos pavirSiaus esancias venas kyla pavojus nudeginti oda.
e Deél terminio pazeidimo, atsiradusio Salia jutiminiy nervy, gali kilti 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.
e Laikymo nurodymai: Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy; laikyti sausai; virSutiné
temperatdros riba: 27 laipsniai pagal Celsijy
e Pakartotinai naudojant vienkartines priemones gali kilti paciento ir naudotojo infekcijy pavojus.
Prietaiso uzterSimas gali sukelti suzalojima, liga ar paciento mirtj.
Apdorojant gali bati pazeistas prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas
ir lemti paciento suzalojima, ligg ar mirtj.
e ,VenaCure EVLT NeverTouch Direct procediros 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.
Neuzterstg prietaiso pakuotg, jei taikytina, reikia perdirbti arba $alinti kaip bendrasias
atliekas laikantis ligoninés, administracinés ir (arba) vietos valdzios tokiems prietaisams
numatytos tvarkos.
e Pluosto, kreipiamosios vielos ir adatos sudétyje yra kobalto. Kobaltas klasifikuojamas kaip
CMR 1B, jo koncentracija sudaro daugiau nei 0,1 % svorio visam svoriui.
BUTINI INSTRUMENTAL:
e Lazeris
e Apsauginiai akiniai
TURINYS:
e NeverTouch Direct skaidula su SMA 905 jungtimi
e 4 Fr, 10 cm jterpiklis
e 0,018 col., 45 cm vielinis kreipiklis
e 21 dydzio, 7 cm adata
SKAIDULOS ISEMIMAS IS PAKUOTES KORTELES:
PASTABA: pakuotés kortele pakreipkite taip, kad baty jskaitomas AngioDynamics logotipas.
1. 18 skyreliy steriliai iSimkite visus komponentus.
A. Norédami pirma iSimti skaidulos antgalj:
2a. Svelniai jkiskite skaidulos antgalj j perkélimo vamzdelj, kad baty lengviau iSimti i$
pakuotés kortelés skirtuko.
3a. Atsekite skaidulg nuo dugno kortelés skirtuke.
4a. IStraukite skaidulg i$ perkélimo vamzdelio.
5a. ISvyniokite skaidulg sukdami prie$ laikrodzio rodykle ir traukdami vertikaliai i$ kortelés.
6a. Nuo iskilusiy skirtuky atsekite SMA.
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B. Norédami pirma iSimti skaidulos SMA:
2b. Atsekite SMA nuo iskilusiy kortelés skirtuky.
3b. I8vyniokite skaidulg sukdami laikrodZio rodyklés kryptimi ir traukdami vertikaliai i$

kortelés.
4b. Itraukite skaidulg i$ perkélimo vamzdelio.
PROCEDURA:

Prie$ atlikdami procedtrg atidZiai perskaitykite visas instrukcijas ir laikykités visy jspéjimy.
Priesingu atveju pacientas gali patirti komplikacijy. Sig procedirg galima atlikti gydytojo
kabinete arba ambulatori$kai, taikant vietine nejautrg. Proceddrg turi atlikti kvalifikuotas
gydytojas, mokantis naudoti §j metoda.

1 Atlikite fizine apzidra.

2. Pazidrékite ultragarsu nustatyta venos skersmenj ir gylio matavimus.

3. Chirurginiu rasikliu pazymékite gydomos venos ilgj.

4. Pagal pateiktg diodinio lazerio naudojimo vadovg paruoskite lazerj.

5.  Pacientg paguldykite atvirkstinéje Trendelenburgo padétyje, kad vena, kurig reikia
gydyti, prisipildyty ir iSsiplsty.

6. Standartiniu Seldinger metodu adata ir tinkamu vieliniu kreipikliu punktuokite
reikiama vena.

7.  Antvielos uzmaukite jterpiklj / plétiklj.

8. I8traukite plétiklj ir vielinj kreipiklj.

9. Nuo skaidulos jungiamosios dalies nuimkite apsauginj dangtelj ir iki galo pasukite

skaidulos jungiamajg dalj pagal laikrodzio rodykle prie lazerio SMA 905 jungties, kol
uzsivers. Tinkamai prijunkite sterilig vienkartine NeverTouch Direct lazerio skaidula.

10. |kiSkite NeverTouch Direct lazerio skaidulg per jterpiklio mova j gydoma vietg.

Jeigu gydoma didzioji poodiné kojos vena, skaidulos antgalj jkiSkite 1-2 cm Zemiau
didziosios poodinés kojos venos ir $launies venos jungties. Ultragarsu patikrinkite
skaidulos antgalio padét;.

11.  Kontroliuodami ultragarsu suleiskite tiek vietinio anestetiko, kad pakakty terminei
apsaugai uztikrinti.

12. Perjunkite lazerio nuolatinj rezimg ir nustatykite reikiamg galia.

(810 nm, 980 nm lazeriai: 10-14 vaty, 1470 nm lazeriai: 5-7 vatai)

13. Uzsidékite pagal naudojamos bangos ilgj tinkamus apsauginius akinius.

14. junkite lazerio rezimg ,Enable” (jjungti).

15. |Jterpiklio mova slinkite atgal ir pirmyn iSilgai skaidulos.

PASTABA: jei atliekant procedlrg mova paliekama kraujagyslés viduje, pamate 16 cm
ispéjamajg zyme pradékite traukti mova i$ kraujagyslés kartu su skaidula.

PASTABA: jeigu reikia naudoti su 65 cm Tré-Sheath* jterpikliu vietoje jprastinio
jterpiklio, Tre-Sheath jvorés galinj antgalj sulygiuokite su 72 cm vietos nustatymo
Zymos centru.

PASTABA: jeigu naudojamas Tre-Sheath, jsitikinkite, kad skaidulos antgalis maziausiai
2 cm iSsiki$a i§ Tré-Sheath antgalio.

16. Ultragarsu patikrinkite skaidulos antgalio padét;.

17. Aktyvinkite lazerj nuspausdami pedalg ir traukdami skaidulg (ir Tré-Sheath jterpiklj,
jeigu taikytina) tokiu greiciu, kad baty tiekiama reikiama lazerio energija, tenkanti
vienam centimetrui.

(810 nm, 980 nm lazeriai: 50—-80 dzauliy/cm)

(1470 nm lazeriai: 30-50 dzauliy/cm)

Aktyvindami energijg tiesiogiai nespauskite i$ iSorés ranka ir nestumkite per skaidulos
antgalj.

18. Nutraukite lazerio darbag nukeldami kojg nuo pedalo, kai skaidulos antgalis yra 2-3 cm
nuo prieigos vietos — tai parodo Zymekliai skaidulos (arba Tre-Sheath jterpiklio, jeigu
taikytina) korpuse. NeverTouch Direct skaidulos antgalis yra 4 cm nuo prieigos vietos,
kai baltas iSéjimo zymeklis prasideda, ir 3 cm nuo prieigos vietos, kai baltas i$éjimo
Zymeklis baigiasi.

o ® < e

CIKIS ISARETLERI

Procedira 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 prietaisa, 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 jstaigy kontaktine informacija rasite pateiktu interneto adresu.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
Naudojimo instrukcijg elektroniniu badu galima gauti adresu www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portal/

* Vertimas: ,AngioDynamics*, ,AngioDynamics" logotipas, ,VenaCure EVLT*, ,VenaCure EVLT* logotipas,
,Tre-Sheath” ir ,NeverTouch Direct” 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

L Simbolio reik§mé
pavadinimas

Simbolis Nuor.

“ 5.1.1
e Trer] | oo

Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintojg.?

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje | Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje /
/ Europos Europos Sajungoje.?

Sajungoje

m 51.3

Pagaminimo data | Rodo medicinos priemonés pagaminimo datg.?

Nurodo datg, po kurios medicinos priemoné

Naudojimo data negali bati naudojama.?

g 5.1.4
LOT

Partijos kodas Rodo gamintojo partijos koda, kad baty galima

identifikuoti partijg.2



http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/
http://www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

Simbolio

Simbolis Nuor. . Simbolio reikSmeé
pavadinimas
5.1.6 Katalogo numeris Rogo g'amln'tt?jo k«’:.lta|Dg.O umerl, kad bty
galima identifikuoti medicinos priemone.?
518 Importuotojas Nurodo med!cmos priemong j numatytg Salj
importuojanti bendrove.?
Sterilizuotas . . )
523 naudojant etileno Nurggo medlcmog priemone, kun' buvo
. sterilizuota naudojant etileno oksidag.?
oksidg
Nesterilizuoti Nurodo medicinos priemong, kurios negalima
526 o L IR
pakartotinai pakartotinai sterilizuoti.®
Nenaudokite,
jei pakuote Nurodo, kad medicinos prietaiso naudoti
yra pazeista negalima, jei pakuoté buvo paZeista ar atidaryta
528 : . . - : M N
ir skaitykite ir kad papildomos informacijos naudotojui reikia
naudojimo ieSkoti naudojimo instrukcijoje.?
instrukcijg
5211 Vlepo stgrllaus Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.?
barjero sistema
Sl Laikykite atokiau . . o
T/J? 532 nuo saulés Nurodo medlcu]o_s prleryon_ez kuriai reikia
o apsaugos nuo $viesos Saltiniy.?
spinduliy
X . . e

T 53.4 Laikyti sausai Nurodo medlcmqs prl_err:one, kuri turi bati

saugoma nuo drégmeés.
e Nurodo auksciausig temperatros ribg, kuriai

Virsutiné L 5 . AR .
5.3.6 - y esant medicinos priemoné gali bati saugiai

temperataros riba . A

naudojama.

Negalima Nurodo medicinos prietaisa, kuris yra skirtas tik
542 pakartotinai vienkartiniam naudojimui arba skirtas naudoti

naudoti vienam pacientui vienos procediros metu.?

Skaitykite

naudojimo

'”S‘”‘kc'.la arba Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
543 elektronine S -

- naudojimo instrukcija.?

naudojimo

instrukcijg adresu

ifu.angiodynamics.com

Sudétyje yra Nurodo, klad_rrl1ed|C|nos prlgta_lse yra medlzw_lgq,
54.10 pavojingy kurios gali bati kancerogeninés, mutageninés,

o < toksiskos reprodukcijai (CMR) arba turincios

medziagy - . Y .

Cobalt endokrining sistemg ardanciy savybiy.?
Sudetyje yra kobalto, kuris yra neradijancio
plieno komponentas. Sis prietaisas néra skirta
naudoti pilve. Neradijantj plieng veikiant labai
ragstiems skysciams, pvz., skrandzio skysciui,
i$ nerddijancio plieno gali iSsiplauti kobaltas.
Kobaltas jtrauktas j EB 1272/2008 sgrasg
kaip 1B klasés kancerogenas ir 1B klasés
reprodukcinis toksinas.

m 577 Medicinos Nurodo priemones, kurios yra medicinos

7. prietai prietaisas.*
Unikalus prietaiso | Nurodo turétojg, kuris turi unikalig prietaiso
5.7.10 ) " ) . ) o "
identifikatorius identifikavimo informacijg.?
Perspéjimas: pagal JAV federaliniy jstatymy
& 0 N I_Y Netaikoma | Tik Rx reikalavimus $j jtaisg galima parduoti tik
licencijuotam specialistui arba jo nurodymu.®
. Universalus Universalus gaminio numerio (UPN) kodas
Netaikoma e . h S )
gaminio numeris nurodo prekés gamintojo numer;j.
<A ) _— . Nurodo, kad gretimas skaigius atspindi pakuotéje
M}‘ Netaikoma | Kiekis pakuotéje esandiy vienety skaiiy.
. N Gamintojo atitikties deklaracija pagal medicinos
c E 2797 Netaikoma | CE Zenklas prietaisy reglamentg ES 2017/745.°
1135  |Perdirbama Perdirbama pakuoté.®
pakuoté

etiketémis, Zenklinimu ir teiktina informacija.

. EN ISO 15223-1 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi bati naudojami su medicinos prietaisy

. 21 CFR 801.109 — Federaliniy reglamenty kodeksas.

. EU 2017/745 — Medicinos prietaiso reglamentai, i$leisti 2017 m. geguzés 5 d.

. ENISO 14021 Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (Il tipo
aplinkosauginis Zenklinimas).
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