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operatorul Laserului, inainte de a utiliza setul de procedura VenaCure
EVLT*. Aveti in vedere toate avertismentele, masurile de precautie si
atentionarile notate in cuprinsul acestor documente. Nerespectarea
acestei indicatii poate determina aparitia unor complicatii ale pacientului.

DESTINATIA UTILIZARIIINDICATII DE UTILIZARE:

Trusele de procedura AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT*
NeverTouch Direct* sunt indicate pentru coagularea endovasculara
a Venei Safene Mari (VSM) la pacienti cu reflux venos superficial,
pentru tratamentul venelor cu varice si al varicozelor asociate cu
refluxul superficial al Venei Safene Mari (VSM) si pentru tratamentul
insuficientei si refluxului venelor superficiale de la extremitatile
inferioare.

Acest produs trebuie sa fie folosit numai cu lasere autorizate
pentru utilizarea in tratamentul venelor cu varice, varicozelor
cu reflux superficial al VSM si in tratamentul venelor
insuficiente cu reflux din sistemul venos superficial al
membrelor inferioare.

PROFILUL UTILIZATORULUI TINTA

Kitul de procedura VenaCure EVLT NeverTouch Direct este destinat
utilizarii de cétre profesionisti din domeniul medical, inclusiv, dar fara

a se limita la chirurgi vasculari, cardiologi interventionali si radiologi
interventionali. Utilizarea dispozitivelor de ablatie cu laser endovenos
trebuie sa fie limitaté la personalul medical cu experienta in specialitatile
adecvate pentru Indicatiile de utilizare. Se recomanda ca tot personalul
care intra Tn contact cu dispozitivul sa fie informat cu privire la toate
normele si standardele de siguranta aplicabile inainte de utilizare.

GRUPE DE PACIENTI TINTA

Kitul de proceduri VenaCure EVLT NeverTouch Direct este destinat
utilizérii la populatii de pacienti care pot include o gama larga de varste,
greutati, rase, nationalitati, stare generalad de sanatate si afectiuni
medicale (in conformitate cu toate avertismentele, precautiile si
contraindicatiile).

Kitul de procedura VenaCure EVLT NeverTouch Direct este destinat
tratarii pacientilor cu varice.

BENEFICII CLINICE

Rezultatul clinic preconizat al ablatiei cu laser endovenos (inclusiv

al kitului de procedura VenaCure EVLT NeverTouch Direct) este
nchiderea cu succes a venelor, cu complicatii minime sau inexistente,
si ameliorarea durerii si a simptomelor clinice, cum ar fi edemul,
modificérile cutanate, inflamatia si ulcerele (masurate prin scorul de
severitate clinica

venoasa (VCSS)).

EXCLUDERI:

Pacientii cu tromb in segmentul de vena ce urmeaza a fi tratat
Pacientji cu o sectiune anevrismatica in segmentul de vena ce urmeaza
a fi tratat

Pacientji cu boala arteriala periferica determinata printr-un indice
glezna-brat <0,9

Pacienti care nu se pot deplasa.

Pacienti cu tromboza venoasé profunda (TVP).

Paciente insarcinate sau care aldpteaza.

Pacienti cu o stare generala de sanatate precara.

Alte contraindicatii ce pot fi identificate de catre medic in momentul
tratamentului.

POSIBILE COMPLICATII:

Posibilele complicatii includ, fara a se limita la urmatoarele: perforarea
vaselor sanguine, tromboza, embolism pulmonar, flebita, hematom,
infectie, modificarea pigmentdrii pielii, neovascularizare, parestezie
datorata lezarii termice a nervilor senzoriali adiacenti, tumefiere
anestezicd, iradiere nevizata, hemoragie, necroza, arsuri pe piele si
durere.

ASURI DE PRECAUTIE:

inainte de utilizare si in timpul utilizarii, evitati deteriorarea fibrei optice
prin lovire, intindere sau indoire exagerata. Nu rasuciti fibra decat
pana la cel mult un diametru de 16 cm. Nu sunt disponibile date clinice
privind siguranta si eficacitatea altor modele si diametre de varfuri de
fibra optica.

Inainte de utilizare si in timpul utilizarii, evitati indoirea tecii
introductoare si a dilatatorului, deoarece aceasta poate produce noduri
si deteriorarea dispozitivului.

Toate persoanele din sala de tratament trebuie s poarte ochelari de
protectie adecvati pentru lungimea de unda utilizata.

AVERTISMENTE:

Tratamentul unei vene aflate aproape de suprafata pielii poate provoca
arsuri pe piele.

o Se poate produce parestezie datorité lezarii termice a nervilor senzoriali
adiacentji.

e Tesutul care nu este vizat pentru tratament trebuie sé fie protejat de

vatdmarea produsa de energia directa sau reflectata a laserului. Folositi

ochelari de protectie si imbracaminte de protectie adecvata atat pentru

pacient cat si pentru personalul operator.

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces de sterilizare cu oxid

de etilend (EO). Nu utilizati daca bariera sterild este deterioratd. Daca sunt

detectate deteriorari, apelati reprezentantul de vanzari. Inspectati inainte

de utilizare pentru a va asigura cé nu a intervenit nicio deteriorare n timpul

transportului.

Instructiuni de depozitare: A se pastra ferit de lumina soarelui; A se pastra

uscat; Limita superioard a temperaturii: 27 grade Celsius.

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza riscul potential al infectarii

pacientului sau utilizatorului. Contaminarea dispozitivului poate duce la

vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

o Reprocesarea poate compromite integritatea dispozitivului si/sau pot duce la

defectarea acestuia, rezultand ranirea, imbolnavirea sau moartea pacientului.

o Kitul de procedura VenaCure EVLT NeverTouch Direct trebuie tratat ca
deseu biomedical contaminat dupa utilizare. In plus, acul furnizat in cadrul
kitului este un dispozitiv ascutit. Dispozitivele folosite sau nefolosite,
precum si obiectele ascutite trebuie eliminate in conformitate cu politica
guvernamentald a spitalului, administrativa si/sau locala pentru astfel

de articole.

Ambalajele necontaminate ale dispozitivelor trebuie reciclate, daca

este cazul, sau eliminate ca deseuri comune in conformitate cu politica
guvernamentald a spitalului, administrativa si/sau locala pentru astfel

de articole.

Fibra, firul de ghidare si acul contin cobalt. Cobaltul este clasificat ca fiind
CMR 1B si este prezent intr-o concentratie de peste 0,1% din greutate.
INSTRUMENTE NECESARE:

e Laser

e Ochelari de protectie

CONTINUT:
o Fibra optica NeverTouch Direct cu conector SMA 905
e Teacd introductoare 4 French, 10 cm
o Cablu de ghidaj 0,018 in, 45 cm
e Acmarime 21,7 cm
SCOATEREA FIBREI OPTICE DIN CARTELA STANTATA:
NOTA: Orientati cartela stantata astfel incat sigla AngioDynamics sa fie
lizibila.
1. Utilizati o metoda aseptica pentru a scoate toate componentele
din pungi.
A. Pentru a scoate varful fibrei optice intai:
2a.  Avansati cu varful fibrei optice in tubul de transport pentru a facilita
scoaterea din inelul cartelei stantate.
3a.  Desprindeti fibra din partea dreapta jos, induntrul inelului cartelei.
4a.  Trageti varful fibrei optice din tubul de transport.
5a.  Desfasurati fibra optica in sensul invers al acelor de ceasornic,
tragand fibra vertical din cartela.
6a.  Desprindeti conectorul SMA din inelele indltate.

B. Pentru a scoate conectorul SMA al fibrei optice intai:
2b.  Desprindeti conectorul SMA din inelele indltate ale cartelei.
3b.  Desfasurati fibra optica in sensul acelor de ceasornic, tragand fibra
vertical din cartela.
4b.  Trageti varful fibrei optice din tubul de transport.

PROCEDURA:

Cititi cu atentie toate instructjunile si refineti toate avertismentele inainte

de a efectua procedura. In caz contrar, pacientul poate suferi complicatii.

Aceasta procedura poate fi efectuata in cabinetul medicului sau ca tratament

ambulatoriu sub anestezie locala si trebuie efectuatd de un medic calificat

care este specializat in aceste proceduri.

1. Efectuati un examen obiectiv.

2. Analizati valorile diametrului si adancimii venei, masurate prin
ultrasunete.

3. Marcatj pielea cu un stilou chirurgical pentru a indica lungimea venei
ce urmeaza a fi tratata.

4. Instalati laserul conform Manualului Utilizatorului pentru laserul
cu dioda.

5. Asezati pacientul in pozitie inversa Trendelenburg pentru a umple i
destinde vena ce urmeaza a fi tratata.

6. Utilizand metoda standard Seldinger, introduceti acul si cablul de
ghidaj corespunzator in vena dorita.

7. Avansatj cu teaca introductoare/dilatatorul peste cablul de ghidaj.

8. Scoateti dilatatorul si cablul de ghidaj.

9. Cuplati in mod corect fibra optica laser NeverTouch Direct de unica
folosinta scotand capacul protector de pe garnitura fibrei optice
si insuruband complet garnitura fibrei optice in sensul acelor de
ceasornic la conectorul SMA 905 al laserului pana cand este bine
strans.

10.  Avansatj cu fibra optica a laserului NeverTouch Direct prin teaca
introductoare pana la locul tratamentului. Dacé tratati vena safena
mare, plasati varful fibrei optice la 1-2 cm sub jonctiunea safeno-
femurala. Verificati pozitia varfului fibrei optice folosind ghidarea cu
ultrasunete.

11. Administrati anestezie tumescenta locala prin ghidare cu ultrasunete
pentru a asigura injectarea unui volum suficient de anestezic in
vederea realizarii protectiei termice.

12.  Reglati laserul la mod continuu si la puterea dorita.

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

13.  Puneti ochelarii de protectie impotriva laserului, adecvati pentru
lungimea de unda aplicabila.

14, Puneti laserul in modul ,Enable” (Activat).

15.  Glisati teaca introductoare din vasul de sange si inapoi de-a lungul
fibrei optice.

NOTA: Daca teaca este lasata in interiorul vasului in timpul procedurii,
la vizualizarea semnului de avertisment de 16 cm, incepetj sa scoateti
teaca din vasul sanguin impreuna cu fibra.

NOTA: Daca este necesara utilizarea tecii introductoare Tre-Sheath*
de 65 cm, aliniati capatul posterior al butucului tecii Tre-Sheath cu
centrul semnului care marcheaza locul la 72 cm.

NOTA: Daca se foloseste o teaca Tre-Sheath, confirmati ca varful
fibrei optice iese in afara cel putin 2 cm fata de varful tecii Tré-Sheath
nainte de punerea in functiune a laserului.

16.  Verificati pozitia varfului fibrei optice prin ghidarea cu ultrasunete.

17.  Activati laserul apasand pedala de picior in timp ce retrageti fibra
optica (si teaca introductoare Tre-Sheath, daca este cazul) intr-un
ritm care furnizeaza in mod adecvat cantitatea dorita de energie
laser pe centimetru.

(Lasere 810 nm, 980 nm: 50-80 Jouli per cm)

(Lasere 1470 nm: 30-50 Jouli per cm)

Nu aplicati presiune externd manuala directa sau nu fortati varful
fibrei optice in timpul activarii energiei.

18.  Opriti functionarea laserului, luand piciorul de pe pedala de
picior, cand varful fibrei se afla la 2 — 3 cm de locul de acces
dupa cum indica marcajele de pe axul fibrei (sau al tecii
introductoare Tre-Sheath, daca este cazul). Varful fibrei
optice NeverTouch Direct este la 4 cm de locul de acces
cand marcajele albe de iesire incep si la 3 cm de la locul
de acces cand marcajele albe de iesire se termina.
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MARCAJE DE IESIRE

Procedura este considerata incheiata cand este tratata lungimea dorita
a venei vizate pentru tratament.

DUPA PROCEDURA:

Efectuati o a doua ecografie pentru a confirma ca vena este inchisa si
ca nu mai exista niciun flux sanguin.

Orice incident grav survenit in legatura cu utilizarea acestui dispozitiv
trebuie raportat la AngioDynamics sau la reprezentantul dumneavoastra
din tara.

Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui

dispozitiv trebuie raportat catre AngioDynamics, la adresa
complaints@angiodynamics.com si la Autoritatea Nationala
Competentd. Consultati urmétoarea adresa web pentru informatii de
contact ale autoritatii competente a UE. https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format electronic la adresa
www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

* AngioDynamics, sigla AngioDynamics, VenaCure EVLT, sigla
VenaCure EVLT, Tre-Sheath si NeverTouch Direct sunt marci
comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale AngioDynamics,
Inc., ale companiilor afiliate sau filiale.
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in conformitate cu cerintele din 21 CFR Partea 801.15, mai jos este prezentat un glosar al simbolurilor care apar féra text insotitor.

Simbol Ref | Denumirea simbolului | Semnificatia simbolului
“ 5.1.1 | Producator Indica producatorul dispozitivului medical.?
Reprezgntant autonzat'ln Indica reprezentantul autorizat din Comunitatea europeand/
5.1.2 | Comunitatea europeana/ p s
] N Uniunea europeana.
Uniunea europeana
w 5.1.3 | Data fabricatiei Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.?
g 5.1.4 | Termen de utilizare Indica data dupé care dispozitivul medical nu mai poate fi utilizat.2
515 |cCodlot Indlcq codul de lot al productorului, in vederea identificarii
lotului.2
516 | Numér catalog !ndlcg_nyrparul delgatalpg al producatorqu, in vederea
identificarii dispozitivului medical.2
@ 5.1.8 | Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical in localitate.?
523 | Sterilizat cu oxid de etilena In_dma_faptul cé dispozitivul medical a fost sterilizat cu oxid de
etilena.?
% 526 |Anuse resteriliza Indlca_ faptul ca este un dispozitiv medical care nu trebuie
resterilizat.?
Nu utilizati daca ambalajul Indica faptul ca un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca
5.2.8 | este deteriorat si consultati ambalajul a fost deteriorat sau deschis si cé utilizatorul trebuie sa
instructiunile de utilizare consulte instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare.?
O 5.2.11 | Sistem de bariera sterila unica | Indica un sistem de bariera sterila unica.?
>l - P— , - !
/Ot 532 | Ase feri de lumina soarelui Indica faEtEuI ca dispozitivul medical trebuie protejat de sursele
% de lumina.
7
3ly % T—— . . .
534 | Asementine uscat Indica faptul_ca dispozitivul medical trebuie protejat de sursele
’ de umezeala.®
536 Limita superioara de Indicé limita superioara de temperatura la care poate fi expus in
- temperatura siguranta dispozitivul medical.*
542 | Anuse reutiiza In.d‘lc:;l faptul ca dlspozmvul rr]edltial gste destlpat unei singure
utilizari sau pe un singur pacient in timpul unei singure proceduri.?
Consultati instructiunile
de utlllzarg sau Indica faptul ca utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile de
5.4.3 | consultati instructiunile o ’
N utilizare.?
electronice de utilizare
ifu.angiodynamics.com
Indica un dispozitiv medical care contine substante care pot fi
5.4.10 | Contine substante periculoase | cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere (CMR) sau
substante cu proprietati de perturbare endocrina.?
Cobalt
Contine cobalt ca 0 componentd a otelului inoxidabil. Acest
dispozitiv nu este destinat utilizarii in stomac. Expunerea otelului
inoxidabil la fluide foarte acide, cum ar fi lichidul gastric, poate duce
la scurgerea cobaltului din otelul inoxidabil. Cobaltul este inclus
in CE 1272/2008 ca substanta cancerigena clasa 1B si toxina
reproductiva clasa 1B.
5.7.7 | Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.?
Identificatorul unic al Indica un suport care cuprinde informatii de identificare unice
5710 | .0 R ;
dispozitivului privind dispozitivul.2
Atentie: Legea federala (SUA) permite comercializarea acestui
R 0 N I_Y NA Doar Rx dispozitiv numai de cétre un medic practicant autorizat sau la
prescriptia acestuia.”
U P N NA | Numar produs universal Un numar de produs unlvergal (UPN) reprezinté numérul
producatorului pentru un articol.
'777 . . Pentru a indica faptul ca numarul alaturat reprezinta numarul de
}A}A NA Cantitatea din ambalaj unitéti din ambalai.
} Declaratia de conformitate a producatorului conform
c E 2797 NA Marcaj CE Regulamentului privind dispozitivele medicale UE 2017/745.
@ 1135 | Ambalaj reciclabil Ambalaj reciclabil.*

furnizate.

o

b. 21 CFR 801.109 - Codul reglementarilor federale.
. EU 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale publicat la data de 5 mai 2017.
d. ENISO 14021 Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de mediu de tip I).

a. ENISO 15223-1 - Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie
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