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BEMZARK: Lzes denne vejledning og Vejledning til laseroperater grundigt,
for du bruger VenaCure EVLT* indgrebskittet. Overhold alle advarsler,
forholdsregler og forsigtighedsregler, der er naevnt i disse dokumenter.
Undladelse heraf kan resultere i patientkomplikationer.
TILSIGTET BRUG/BRUGSINDIKATIONER:
AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* indgrebskit
er indiceret il endovaskulaer koagulation af saphena magna hos
patienter med overfladisk venetilbagelgb til behandling af varicer
samt varikositeter forbundet med overfladisk tilbagelgb i saphena
magna, og til behandling af insufficiens og tilbagelab i overfladiske
vener i underekstremiteterne.

Dette produkt ma kun anvendes sammen med lasere,
der er godkendt til anvendelse til behandling af varicer
med overfladisk tilbageleb i saphena magna og til
behandling af insufficiente, tilbagelgbende vener i
underekstremiteternes overfladiske venesystem.

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

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

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

EKSKLUSIONER:

e Patienter med trombe i venesegmentet, der skal behandles

e Patienter med aneurisme i venesegmentet, der skal behandles

e Patienter med perifer arteriesygdom som bestemt af et ankle-brakial-

indekstal < 0,9

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

Patienter med dyb venetrombose (DVT).

Patienter, der er gravide eller ammer.

Patienter med generelt darligt helbred.

Andre kontraindikationer kan blive papeget af den enkelte leege pa

behandlingstidspunktet.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til det folgende:
karperforation, trombose, lungeemboli, flebitis, haematom, infektion,
aendring af hudpigmentering, neovaskularisering, paraestesi pga.
termisk beskadigelse af tilstadende sensoriske nerver, anaestetisk
tumescens, sekundaer straling, bledning, nekrose, hudforbraendinger
og smerter.

FORSIGTIG:

e For og under anvendelse skal det undgas at beskadige fiberen ved
slag, belastning eller kraftig bgjning. Fiberen ma ikke rulles strammere
sammen end til en diameter pa 16 cm.

Kliniske sikkerheds- og effektivitetsdata er ikke tilgeengelige for andre
fiberspidsdesign og diametre.

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

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

ADVARSLER:

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

o Paraestesi kan forekomme pga. termisk beskadigelse af tilstedende
sensoriske nerver.

o Vv, der ikke skal behandles, skal beskyttes mod skade fra direkte og
reflekteret laserenergi. Bade patient og personale ber anvende beherige
beskyttelsesbriller og -udstyr.

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid

(EO). Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Kontakt

salgsrepraesentanten, hvis du finder en skade. Inspicér enheden for

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

o Opbevaringsvejledning: Ma ikke udszettes for sollys. Holdes ter. @vre

temperaturgraense: 27 grader Celsius

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

eller brugerinfektioner. Kontamination af produktet kan fare til kveestelser,

sygdom eller ded for patienten.

Ombearbejdning kan svaekke enhedens integritet og/eller medfere, at

enheden svigter, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd.

VenaCure EVLT NeverTouch Direct indgrebskittet skal handteres som

forurenet biomedicinsk affald efter anvendelse. Endvidere er den nél, der

folger med kittet, en skarp genstand. De brugte eller ubrugte enheder
savel som de skarpe objekter skal bortskaffes i overensstemmelse med
sygehusets, administrative og/eller de lokale myndigheders politikker

for sddanne genstande.

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

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

PAKRAVEDE INSTRUMENTER:

o Laser

o Sikkerhedsbriller

INDHOLD:

e NeverTouch Direct Fiber med SMA 905-forbindelsesstykke

o 4 French, 10 cm introducer

o 0,018 tommer, 45 cm guidewire

o 21gauge, 7 cm kanyle

FJERNELSE AF FIBER FRA PREGEKORT:

BEMARK: Vend praegekortet saledes, at AngioDynamics-logoet er synligt.
1. Anvend aseptisk teknik til at fierne alle komponenterne fra
lommerne.

A. Sadan fjernes fiberspidsenden forst:

2a.  Fremfer fiberspidsen en smule i forsendelsesraret for at lette
fiernelse fra preegekortfligen.

3a. Losn fiberen fra kortets indvendige flig nederst til hgjre.

4a.  Treek fiberspidsen ud af forsendelsesroret.

5a.  Rul fiberen ud mod uret, idet du traekker fiberen lodret ned
fra kortet.

6a. Losn SMA-forbindelsesstykket fra de forhgjede flige.

B. Sadan fjernes fiber-SMA-enden forst:

2b.  Lesn SMA-forbindelsesstykket fra de forhgjede flige pa kortet.

3b.  Rulfiberen ud med uret, idet du treekker fiberen lodret ned
fra kortet.

4b.  Treek fiberspidsen ud fra forsendelsesroret.

INDGREB:
Lees alle vejledninger ngje og overhold alle advarsler for indgrebet udferes.
Der kan opsta patientkomplikationer, hvis dette ikke geres. Dette indgreb kan
udferes hos leegen eller som ambulant behandling pa hospitalet under lokal
bedpvelse og skal udferes af en kvalificeret laege, der har modtaget treening
i disse teknikker.

1. Foretag en fysisk undersegelse.

2. Gennemga venediameter og dybdemalinger via ultralyd.

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

4. Indstil laseren i henhold til den vedlagte brugervejledning til
diodelaseren.

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

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

7. Fremfer introduceren/dilatatoren over wiren.

8. Fjern dilatator og guidewire.

9. Fastger den sterile NeverTouch Direct laserfiber til engangsbrug
korrekt ved at fierne beskyttelsesheetten fra fiberfittingen og skrue
fiberfittingen med uret pa laserens SMA 905-forbindelsesstykke,
indtil den sidder stramt og sikkert.

10.  Fremfer NeverTouch Direct laserfiberen gennem introducerhylstret
til behandlingsomradet. Hvis saphena magna behandles, anbringes
fiberspidsen saledes, at den er 1-2 cm under den saphenofemorale
overgang. Bekreeft fiberspidspositionen vha. ultralyd.

11. Indgiv lokalbedgvelse med tumescent anaestesi vha. ultralyd
for at sikre levering af preecis nok bedevelse til at opna termisk
beskyttelse.

12. Indstil laseren til kontinuerlig funktion og justér il den anskede effekt.
(810 nm, 980 nm lasere: 10-14 watt, 1470 nm lasere: 5-7 watt)

13. Anbring lasersikkerhedsbriller, der passer til den gaeldende
balgeleengde.

14.  Indstil laseren til aktivering.

15.  Lad introducerhylstret glide ud af karret og tilbage langs
fiberen.

BEMARK: Hvis hylstret forbliver i karret under indgrebet, skal du
begynde at fierne det fra karret sammen med fiberen, nar du ser
advarselsmaerket for 16 cm.

BEMZARK: Hvis anvendelse sammen med 65 cm Tre-Sheath*
introduceren er pakraevet i stedet for introduceren, justeres den
bageste ende af Tre-Sheath muffen med midten af maerket for

72 cm.

BEMZAERK: Hvis der anvendes en Tre-Sheath, bekreeftes det, at
fiberspidsen stikker mindst 2 cm ud af Tre-Sheath-spidsen for der
anvendes laser.

16.  Bekreeft fiberspidspositionen vha. ultralyd.

17.  Aktivér laseren ved at trykke fodpedalen ned, mens du traekker
fiberen tilbage (og Tre-Sheath introduceren, hvis relevant) med
en hastighed, der leverer tilstraekkeligt af den enskede laserenergi
pr. centimeter.

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

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

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

18.  Opher med at betjene laseren ved at fierne foden fra
fodpedalen, nar fiberspidsen er 2-3 cm fra adgangsstedet
som angivet af markererme pa fiberens skaft (eller Tré-Sheath
introduceren, hvis relevant). NeverTouch Direct fiberspidsen
er 4 cm fra adgangsstedet, nar de hvide udgangsmaerker

begynder og
3 cm fra adgangsstedet, nar de hvide udgangsmaerker slutter.
UDGANGSMARKER

Indgrebet betragtes som fuldendt, nar den gnskede leengde af
malvenen er behandlet.

EFTER INDGREBET:

*

Udfer endnu en ultralydsundersegelse for at bekraefte, at venen er
lukket, og at der ikke er nogen blodgennemstremning.

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

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af denne enhed,
skal rapporteres til AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com
og til den nationale kompetente myndighed. Se felgende webadresse
for kontaktoplysninger til den kompetente EU-myndighed.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

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

AngioDynamics, AngioDynamics-logoet, VenaCure EVLT, VenaCure
EVLT-logoet, Tre-Sheath og NeverTouch Direct er varemeerker og/
eller registrerede varemaerker tilhgrende AngioDynamics Inc., en
partnervirksomhed eller et datterselskab.
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| overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes herunder en ordliste over symboler,

der forekommer uden ledsagende tekst.

Symbol Ref |Symbolets titel

Symbolets betydning

5.1.1 Producent

Angiver producenten af den medicinske anordning.?

Autoriseret repraesentant
i EF/EU

512

Angiver den autoriserede repraesentant i EF/EU.2

513 Fremstillingsdato

Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.?

514 Holdbarhedsdato

Angiver sidste anvendelsesdato for det medicinske udstyr.?

515 Batchnummer

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

516 Katalognummer

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr
kan identificeres.

518 Importer

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

ethylenoxyd

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

526 Ma ikke resteriliseres

Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma resteriliseres.

Ma ikke bruges, hvis
528 emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

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

5211 Enkelt sterilt barrieresystem

Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.?

53.2 Ma ikke udszsttes for sollys

0]

al

%

®
505 | Sterlisering med
O

Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.2

T' 534 Opbevares tart

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

536 @vre temperaturgreense

Angiver den gvre temperaturgraense, som det medicinske udstyr
pa sikker vis kan udszettes for.2

54.2 Ma ikke genanvendes

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

Se brugsanvisningen,

54.3 -
brugsanvisning
ifu.angiodynamics.com

Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen.?

D—-i] eller se den elektroniske

5.4.10 Indeholder farlige stoffer

Angiver medicinsk udstyr, som indeholder stoffer, der kan vaere
kreeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske (CMR) eller
stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.

Indeholder kobolt som en komponent i rustfrit stal. Denne
enhed er ikke beregnet til brug i maven. Eksponering af rustfrit
stal for meget steerke syrer, sasom mavesyre, kan forarsage
leekage af kobolt fra det rustfrie stal. Kobolt er i EC 1272/2008
registreret som et kreeftfremkaldende stof af klasse 1B og et
reproduktionstoksisk stof af klasse 1B.

5.7.7 Medicinsk udstyr

Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.?

5.7.10 | Unik udstyrsidentifikation

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

R, 0 N I.Y like Kun pa recept

relevant

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

Ikke ) En kode for det universelle produktnummer (UPN) repreesenterer
Universelt produktnummer .
relevant producentens nummer til et element.
'7"1 Ikke . Til angivelse af, at det tilstadende tal afspejler antallet af enheder,
M’)‘ relevant Antal i pakke der findes i pakken.

CE€2797 | e |cenee

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

@ 1135 Genanvendelig pakke

Genanvendelig pakke.

der skal leveres.
b. 21 CFR 801.109 — Kodeks for federale direktiver.

o

a. ENISO 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med maerkater til medicinsk udstyr, meerkning og oplysninger,

. EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.
d. EN ISO 14021 Miljgmaerkater og -erkleeringer. Selverklzerede miljgkrav (Type Il-miligmeerkning).
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